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DESCRIPCION

La hemodidlisis se ha convertido en los dltimos 30 afios en una instalacion para salvar la vida a cientos de
miles de pacientes en todo el mundo.

Como se trata de un tratamiento crénico, durante este periodo se han incrementado considerablemente los
gastos para la economia nacional.

Para garantizar el tratamiento a un nimero de pacientes cada vez mayor en los paises industriales y
hacerle posible en los paises en desarrollo, es preciso optimizar la calidad del procedimiento y, por otro lado, reducir
los costos. Por otra parte, la optimizacion del procedimiento es un factor esencial de costos, toda vez que un
paciente bien tratado en menos maérbido y, por lo tanto, requiere menos cuidados

Dentro del marco del NCDS ('National Cooperative Dialysis Study™ - Estudio Nacional Cooperativo de
Dialisis) se ha investigado en EE.UU. la morbilidad de un gran colectivo de pacientes en funciéon de la "dosis de
dialisis". Gotch y Sargent (Kldney International 28, 526-534,1985) han encontrado una sencilla explicacion para los
resultados obtenidos: la morbilidad desciende desde un elevado valor a un valor inferior constante cuando el valor

K.t/VV aumenta de 0,8 a >=1, férmula en la que K es el Clearance efectivo para la urea, t el tiempo de
tratamiento y V el agua total en el cuerpo.

La hipotesis de que la morbilidad y la mortalidad dependen de los parametros para la urea descritos por
K.t/V, se ha confirmado en el mercado de tratamiento uniforme de EE.UU; pero no la interpretacion de los datos
NCDS de Sargent y Gotch. Nuevos datos indican que la mortalidad sigue disminuyendo hasta un Kt/V de 1.5.
Ademas, los datos seguros carecen de un numero suficiente de pacientes (véase: Parker Thomas F. Short-Time
Dialysis Should be Used Only With Great Caution. Seminars in Dialysis (La didlisis de corta duracién debera
utilizarse solamente con gran precaucion. Seminarios sobre diélisis) 1993; 6:164-167. Hakim RM, Breyer J, Ismail N,
Schulman G. Effects of dose of dialysis on morbidity and mortality. (Efectos de la dosis de didlisis sobre la morbilidad
y la mortalidad.) En el J. Kidney Dis. de 1994; 23: 661-9, Parker TF, Husni L, Huang W, Lew N, Lowrie EG. Survival
of hemodialysis patients in the united states is improved with greater quantity of dialysis (La Supervivencia de
pacientes de hemodialisis en EE.UU. mejora con una gran cantidad de didlisis.) En el J. Kidney Dis. de 1994; 23:
670-80 y otros).

Estos conocimientos han llevado a unas normas en EE.UU. (Guidelines DOQI) en las que se establece una
dosis minima de Kf/V=1,2 o 1,4 para los diabéticos. Estas normas han sido consideradas relevantes por las
autoridades inspectoras, pero debera confirmarse por medio de procedimientos adecuados el mantenimiento de los
requisitos minimos.

Al efecto, una posibilidad radica en determinar el Clearance efectivo, el tiempo de tratamiento y el agua total
del cuerpo. El periodo de tratamiento puede determinarse de forma trivial y el agua corpérea puede determinarse por
métodos conocidos como, por ejemplo, la técnica de la bio-impedancia o bien mediante el auxilio del modelo de
urea. El Clearance efectivo resulta dificil de determinar con métodos convencionales, si bien el inventor de la DE
3938662 cita un procedimiento para la determinacion "in vitro" de la dialisance electrolitica efectiva que, dentro del
marco de | precisién de medida, equivale al Clearance efectivo para la urea. Posteriormente, los experimentos "in
vitro" e "In vivo" han demostrado que este procedimiento es realizable en la practica, recomendandose en
asambleas tales como el Congreso EDTA de Ginebra de 1997 y el Congreso ASN de 1997 de San Antonio, por
parte de la industria.

La hipotesis apuntada de que la dialisance electrolitica es aproximadamente igual al Clearance de urea,
solamente es cierta cuando el electrolito es una mezcla designada generalmente como "concentrado acido" y esta
constituida esencialmente por cloruros. Cuando, por ejemplo, varia la concentracién de dializado total o solamente
de los componentes de bicarbonato, la coincidencia es menor.

En el procedimiento descrito en la patente DE 3938662, la transferencia de electrolito se mide en dos (o
mas) concentraciones de electrolito de entrada y a partir de la misma se calcula la dialisance. Al efecto, la
concentracion de entrada y de salida debe mantenerse constante durante un periodo de 1 a 5 minutos
aproximadamente, pues las variaciones dan lugar a error sobre la base de la constante de tiempo de la medicion. La
constante de tiempo se genera por el volumen de llenado del dializador y hace que al aplicar una funcién de salto en
la entrada, la concentracion de salida se retrase y se ajuste lentamente. Una curva de este tipo figura en el trabajo
del inventor' Polaschegg HD, Levin NW, Hemodialysis Machines and Monitors. (Maquinas de hemodialisis y
monitores.), Jacobs C, Kjellstrand CM, Koch KM, Winchester JF, editores. Replacement of renal function by dialysis
(Sustitucion de la funcion renal por la dialisis), 42 edicién, Kluwer academic publishers, 1996: 333-79. El libro aqui
citado contiene, ademas, todas las informaciones precisas para comprender estas afirmaciones desde el punto de
vista de la técnica actual. La modificacién de la concentracién electrolitica se efectla, por regla general,
automaticamente, variando la proporcién de mezcla entre el concentrado y el agua en el aparato de dialisis. Como
quiera que el ajuste de una nueva concentracion de liquido de didlisis esta sujeto a una constante de tiempo, la
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medicion total dura varios minutos y requiere una considerable transmisién de electrolito que, posteriormente, debe
ser compensada por un aporte 0 una salida regulados. Por consiguiente, el procedimiento solamente esta indicado
en la practica para aparatos recién construidos, el re-equipamiento de los aparatos existentes resulta costoso y no
resulta indicado. A causa del tiempo de medida, relativamente largo, con este procedimiento, solamente puede
medirse el Clearance efectivo, no el Clearance de dializador. Los dos valores se distinguen por la influencia del
reciclo en la entrada de sangre o en el sistema circulatorio, parametros de por si interesantes. Por ultimo, el
procedimiento, siempre que la modificaciéon de la concentracién de liquido de dialisis se efectlie por el sistema
mezclador del de dialisis, solamente esta indicado para aparatos de didlisis monoplaza; pero no para aparatos de
didlisis de suministro central.

Por consiguiente, se deducen las siguientes limitaciones o inconvenientes para el procedimiento descrito
por el inventor y ya en aplicacion:

La medicion es relativamente larga y va unida a una transmision de electrolito que no debe despreciarse. El
procedimiento no esté indicado para medir sustancias no contenidas en el dializado (por ejemplo, creatinina, fosfato)
y no puede distinguir entre clearance de dializador y clearance efectivo.

En la norma US-A-5, 567, 320 se describe un equipo para la medicion de los pardmetros del intercambio de
sustancias en la dialisis, como por ejemplo para la determinacion de la dialisance, que dispone de medios tanto para
la adicion de sustancias, cuyo parametro de intercambio se ha de medir como bolo en el dializado contra corriente
del dializador y como medio para determinar la concentracion de la sustancia en el dializado. El conocido equipo de
dialisis dispone de un dispositivo para el suministro de liquido de didlisis que permite un suministro durante un breve
periodo de tiempo de por ejemplo dos minutos, de un liquido dializador con una composicién distinta, para lo cual
esta equipado con un depésito para el concentrado de liquido de dialisis que se mezcla con agua para obtener el
liquido dializador final. El depdésito en si, junto con el dispositivo mezclador y la bomba para el liquido dializador, es
la fuente de dializado.

El objeto del invento se logra con las caracteristicas de la reivindicacion 1. Otras formas de realizacion del
invento son objeto de las reivindicaciones secundarias.

En el dispositivo, tal y como ha sido concebido, puede efectuarse la adicién de una cantidad de sustancia
haciendo pasar brevemente el liquido de dialisis por un depdsito, sea un cartucho o una bolsa de polvo, que
contenga el concentrado.

La fig. 1 muestra una seccion del ciclo del liquido en un aparato de didlisis usual. 10 es la entrada de
dializado desde una fuente no representada con mas detalle. A este respecto, puede tratarse de un sistema de
mezcla de un aparato de dialisis monoplaza o de un abastecimiento de dializado central. En esta conduccién se ha
agregado un punto de inyeccion o una conexion de aporte 170 a través de la cual puede circular la sustancia para la
medicién del clearance. En la conduccion sigue a continuacion un primer sensor para medir el clearance 172, que es
discrecional, lo mismo que una primera valvula para dializado 124. 200 es el dializador que esta separado por una
parte para sangre y otra para dializado por medio de una membrana semipermeable (no representada). El liquido de
didlisis consumido sale del dializador a través de la tuberia 144, pasa primero por la segunda valvula de dializado
125, un sensor de presién 126 y un detector de pérdidas de sangre 128 y llega por ultimo al segundo sensor para la
medida del clearance 174 y continda por la conduccién 12 hasta una salida no representada. Desde la conduccién
10 se deriva una conduccion de "bypass" con la valvula 122 hasta la conduccion 144. El punto de inyeccion 170 se
sitla preferentemente; pero no obligatoriamente contra corriente de la valvula de "bypass”, mientras que el segundo
sensor se sitUa preferentemente a favor de corriente de la valvula de "bypass en la conduccién de desagie. El
sensor 174 y el sensor discrecional 172 van unidos con un evaluador 190.

La fig. 2 muestra al dializador 200 con sangre, asi como a las conducciones de entrada y de salida de
dializado y las designaciones empleadas en la derivada matematica, siendo QB el flujo de sangre y QD el flujo de
dializado. cBi es la concentracion de sangre en la entrada, cBo la concentracion de sangre en la salida de la seccion
de sangre del dializador. Al respecto, cDi es la concentracion en la entrada de dializado y cDo la concentracion en la
salida.

A la derivada siguiente se hace menciéon expresamente, en relacion con el nivel de la técnica, en la ya
citada patente DE 3938662, asi como en la publicacion del inventor Polaschegg HD. Automatic, noninvasive
intradialytic clearance measurement. (Medicion automatica no invasiva de clearance intradidlico). Int. J. Artif. Organs
1993; 16: 185-181".

La dialisance D puede calcularse a partir del flujo de dializado QD, las concentraciones de dializado Cdi y
Cdo y la concentracion de sangre cBi, de la siguiente manera:
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Las concentraciones antes del aporte de sustancia se designan con el indice 0 y la concentracion durante el
bolo de sustancia, con el indice 1. Para la derivada simplificada que sigue se acepta, ademas, que el flujo de
dialisado y la dialisance (y por lo tanto, también el flujo sanguineo), se mantienen constantes durante la mediciéon y

5 no se produce ultra-filtrado alguno. Ello no obstante, el procedimiento actual es también utilizable con ultra-filtrado
simultaneo. Asi, pues, se aplica que:

,Ij::'::f}l::.!}rmd Q'DG:::{:IDII::GD (2)

Se hace, ademas, otra hipétesis, que se aplica al método de medida de la invencion; pero no al descrito en
la DE3938662, aceptandose que durante la medicion, la concentracion en la entrada de sangre no varia

[& E'un = !.'51'1
10 3)

1, 2 y 3 pueden variar como sigue para ambos indices:

orcai-nen oo e’ -cbe™)

DCBI-DeDi' =00 eDf' -cDo’)
4)
La férmula inferior de 4 se utiliza para sustituir D*CBi en la férmula superior, con lo que se elimina la
magnitud desconocida cBi. Asi, resulta:
" A i} i o B 1} 3 S_— L
L el -l ) =00 ol ey -G clo olo™)
15 (5)

y, finalmente, se obtiene:

QD*{eDi D) -QD*(cDo' -cDa")

D=
i b
el -l
(6)
Ambos lados se dividen por QD:
D _ ap*(eDi'-eD")-0D(cDo’ -c0o")
eo QD eDi’ -eDi")
B )

Suponiendo que no varie la concentracion de dialisado fluyente, puede considerarse cDi' como
superposicion de una concentracién constante cDio y una concentracion de bolo DcDi, tal como se representa
graficamente en la fig. 2b.

el =cb +del¥ | alio’ =ede” +deDe
(8)

25 Con 7 y 8 se obtiene, ademas,
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O QO deli)- Q0| deDo)
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9)

Ahora, la integracién sobre dcDi o dcDo sobre el tiempo multiplicada por QD arroja la cantidad de sustancia
que circula y vuelve a salir del dialisador contra corriente y a favor de corriente:

AMT=00% deDital | AMZ2=00* deDo*at
(10)

El intervalo de integracion debe elegirse hasta que el bolo a la salida haya disminuido a una proporcién
despreciable.

Asi, se obtiene con 9y 10:

SlAA Mo
D=QD" iy
(11)

Como quiera que la cantidad de sustancia Mi es predeterminable, solo se mide la concentracion a la salida
en funcién del tiempo y, ademas, después de deducir la base, se forma la integral. En la practica, esto se lleva a
cabo o bien calculando continuamente un valor medio de la concentracion de salida de una manera continua o
inmediatamente antes de la medicion. Al comenzar la adicion de sustancia, el programa de integracion se inicia en el
evaluador 190 o bien automaticamente o por medio de un sistema de entrega no representado. Este evaluador
recibe de la unidad de mando del aparato de didlisis una sefial proporcional al flujo de dializado y, a través de otra
unidad de entrega, informaciones sobre la cantidad de sustancia. Las constantes de medida para la conversion de la
sefial del sensor en una sefial de concentracion se depositan en el evaluador 190 o bien pueden transmitirse por
medio de un transmisor. Estas unidades transmisoras se ajustan al estado de la técnica y no se describiran con mas
detalle. Igualmente son posibles transmisiones digitales y analdgicas y, hasta cierto punto, transmisiones por
ordenador.

La unidad de mando calcula, a partir de las constantes recibidas y de la cantidad de sustancia medida que
sale del dializador, calcula la dialisance D de acuerdo con la ecuacién 11 y la transmite a un indicador o bien
transmite la informacién a un ordenador exterior o almacena la misma.

Hay que hacer constar que las férmulas se deducen de las cantidades de sustancia o de las
concentraciones. Generalmente, se mide indirectamente una concentracion de sustancia, por ejemplo, a través de la
conductividad. Si no es lineal la dependencia entre la concentracidon o la cantidad de sustancia y los parametros
medidos fisicamente en la zona relevante, esta circunstancia debera tenerse en cuenta. Asi sucede, cuando se
utiliza la conductividad para la medicién y se emplea otra escala de conductividad. Las correspondientes funciones
de transferencia pueden enviarse ventajosamente al evaluador 190 o, como alternativa, las sefiales pueden
transmitirse directamente a un ordenador exterior efectuando la correcciéon con un programa adecuado.

El sensor opcional puede emplearse contra corriente del dializador para determinar la cantidad de entrada
cuando la misma no es facilmente determinable porque, por ejemplo, la cantidad no puede determinarse con
suficiente exactitud.

Inyeccién de agua: En una forma especial de realizacién de la invencion, se inyecta simplemente agua. De
esta manera, no puede determinarse la dialisance de cualquier tipo de sustancia, sino solamente la dialisance de
una o varias sustancias contenidas en el dializado reciente. Como cantidad de la sustancia de entrada AMi, se elige
el volumen de la cantidad de agua agregada. La cantidad de sustancia de salida AMo, se calcula a partir de la
integral del bolo de salida negativa relativamente con respecto a la concentracién basica. Al inyectar el agua, la
cantidad debera medirse de tal manera que la osmolaridad del liquido de didlisis no quede por debajo del limite de la
hemolisis.

Por medio de una membrana semipermeable adecuada, por ejemplo de una membrana de désmosis
invertida, puede extraerse también agua momentaneamente. Este caso, puede tratarse como la adicion de un
concentrado.

Influencias perturbadoras: Mediante la inyeccion de una cantidad de sustancia, se incrementa
momentaneamente el flujo de liquido dializador. Preferentemente, el punto de suministro debera estar lo
suficientemente alejado del dializador para que el bolo de sustancia llegue al dializador cuando el flujo se haya
normalizado. En los denominados sistemas de didlisis volumétricamente equilibrados, la cantidad inyectada no
puede expulsar una cantidad igual de liquido de didlisis en la evacuacién toda vez que se trata de un sistema
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cerrado. Por el contrario, esta cantidad se vuelve a filtrar en los pacientes 0, en el caso de un ultra-filtrado duradero,
se reduce mientras dure el bolo. Esto, puede dar lugar a una ligera alteracién de las magnitudes de salida y, como
consecuencia, a una vulneracion de las hipdtesis de 6 y 6. Esta influencia, que puede calcularse o determinarse
experimentalmente, puede enviarse al evaluador como magnitud correctora. Como alternativa, simultaneamente a la
inyeccién de la sustancia, puede extraerse una cantidad de liquido igual a favor o contra corriente del dializador.
Esta operacion puede efectuarse manual o automdaticamente con una jeringa o una bomba o también
automaticamente mediante un incremento momentaneo de la proporcion de ultrafiltrado. Como alternativa, puede
integrarse en el ciclo del liquido de dialisis una camara o una bolsa de expansién para evitar los choques de presion
debidos a la adicion.

Si se determina la dialisance de la solucion electrolitica y se acepta que las concentraciones no han
aumentado como maximo mas un 10%, se produce un incremento momentaneo del flujo del 3 al 5% cuando se
emplean concentrados con una concentracion molar de 3 a 5. Generalmente, este incremento del flujo es
despreciable.

Influencia de la re-circulaciéon: Las féormulas se obtienen a partir de una concentraciéon constante de
entrada en el lado de la sangre. Correspondientemente, se determina la clearance del dializador. La cantidad de
sustancia suministrada por bolo se transfiere parcialmente a la sangre incrementandose alli la concentracion en el
lado de salida. Este bolo del lado de la sangre pasa a la entrada de esta y, en el caso de existencia de una
recirculacion en esta zona, una parte de este bolo vuelve al lado de entrada de sangre del dializador. Si en este
momento, el proceso de medida todavia no esta terminado, esta circunstancia influye en el resultado incrementando
el bolo de salida de la dialisis con lo que se reduce la clearance calculada con arreglo a 6 con respecto a la
clearance del dializador. A este valor se le denomina clearance efectiva. El bolo de concentracién de sangre antes
citado atraviesa la circulacion sanguinea del ser humano, una parte vuelve a circular y, al cabo de 1 o 2 minutos,
llega nuevamente a la entrada de la sangre. Esta re-circulacién se denomina cardiopulmonar y su influencia puede
tomarse en consideracion después de una integracion adecuadamente larga.

Mediante una concepcion idénea de los voliumenes del sistema extrapolar y del ciclo del liquido de didlisis y
con auxilio de unos bolos inyectables mas cortos, puede determinarse, por lo menos aproximadamente, la influencia
de la re-circulacion no solo integralmente, sino también por separado.

Otras formas de realizacion del invento: En la fig.3 se representa otra forma de realizacion del invento.
180, 182 y 184 son vélvulas y 186 es un deposito que puede contener un concentrado liquido o pulverulento,
granulado o sdlido (comprimido). Para producir un bolo de sustancia se hace pasar momentaneamente el flujo de
dializado por el depésito 186, cerrando la valvula 184 y abriendo las valvulas 180 y 182. Durante este proceso no se
altera el flujo de dializado no registrandose alteracion alguna tal como se ha dicho antes. La valvula 180 puede
proyectarse como valvula pasiva cargada por muelle que se abre a una sobrepresion determinada, por ejemplo, 0,2
bar. La véalvula 182 puede realizarse como valvula de retroceso pasiva. Cuando se cierra la valvula 184, aumenta la
presion en la misma y se abre la valvula 180. Cuando se abre la valvula 184, se vuelve a cerrar la 180.

El depdsito 186 puede contener un concentrado liquido que es arrastrado cuando se cierra la valvula 184,
obteniéndose entonces un bolo de una duracion extraordinariamente corta. Como quiera que la cantidad en funcién
del volumen puede determinarse facilmente, no se precisa para este procedimiento un sensor contra corriente del
dializador (172). Si el depdsito 186 est4 lleno de concentrado sdlido que no se disuelve completamente en el liquido
de didlisis, por regla general, la cantidad disuelta no puede determinarse previamente. La ventaja de una realizacion
tal radica en que el proceso de medida puede repetirse varias veces sin recargar el depdsito. Evidentemente, el
depdsito puede llenarse con un polvo que se disuelva completamente con el paso del dializado. Esta forma de
realizacién es analoga para llenado con concentrado liquido.

Sensores: Como sensores estan indicados todos los sensores que directa o indirectamente midan la
concentracion de una sustancia y posean suficiente segregacion de tiempos. Para electrolito, éste es
ventajosamente un sensor de conductividad. Si se agrega contra corriente una sustancia pura, como por ejemplo,
NaCl o NaHCO3, puede determinarse la dialisance para esta sustancia aunque el sensor de conductividad no sea
especifico para la sustancia. Asi, puede determinarse, por ejemplo, la dialisance del bicarbonato sédico que, como
consecuencia del tamafio de las moléculas, es menor que la de la urea, circunstancia que normalmente no se toma
en consideracion. Si se dispone de varios sensores especificos a favor de la corriente, mediante la adicion de una
mezcla de sustancia contra corriente, puede determinarse simultdneamente la dialisance de varias sustancias. Para
medir electrdlitos estan indicados electrodos sensibles a los iones.

Para determinar la dialisance de sustancias no conductoras pueden utilizarse sensores épticos como por
ejemplo, sensores de giro luminoso para la determinacién de la concentracion de glucosa. La dialisance de la
creatinina y de la urea, asi como de diferentes aminoacidos puede medirse mediante la extincién optica en la zona
ultravioleta.

Generalmente, el flujo del liquido de dialisis es conocido con exactitud en los aparatos de didlisis. Si el
dispositivo de la invencion se instala en un aparato adicional, puede preverse ventajosamente un sensor de flujo
cuya sefial se envie al sensor de flujo. En otra forma de realizacion, la sefal puede enviarse también a la bomba de
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ultrafiltrado, corrigiendo convenientemente la dialisance mediante formulas aproximadas conocidas contra la
influencia del ultrafiltrado.

Calibrado: Para el calibrado del sensor o, en el caso en que la cantidad de sustancia a afiadir no sea
suficientemente conocida, puede efectuarse una adicién de bolo inicial inmediatamente antes del sensor. Esta
operacion puede efectuarse manual o automaticamente abriendo la valvula de "bypass" 122 y cerrando
simultaneamente las valvulas de dializador 124 y 125. En el caso de mando automatico del aparato de dialisis, se
conectara primero el ciclo de liquido dializador en el "bypass" y después, se generara un primer bolo; luego, se
volvera a cerrar el "bypass"”, se esperara a que se alcance un estado estable y se producira un nuevo bolo. Durante
este proceso solamente es necesaria una buena reproducibilidad; pero no una adicion precisa de una cantidad de
sustancia o un sensor contra corriente del dializador.

Otras aplicaciones: El dispositivo de la invencién puede funcionar en principio "in vivo" mediante inyeccién
en el lado de sangre; pero esto no representa una ventaja por el riesgo de contaminacion bacterial por la inyeccion.
La comprobacion del lado del dializado puede efectuarse en la forma en que se indica. La comprobacién en el lado
de la sangre es normalmente mas dificil porque normalmente, por razones econémicas, hay que emplear sensores
no invasivos y los procedimientos 6pticos se alteran por la hemoglobina, asi como por la proteina plasmatica.

El dispositivo puede utilizarse ventajosamente "in vitro" por lo que respecta a la garantia de calidad. Al
efecto, puede circular agua por ambos lados de la membrana y el bolo por el lado del liquido de didlisis, pero, como
alternativa, puede agregarse también en el lado de la sangre, toda vez que en estas mediciones la contaminacion
bacterial es insignificante. Ademas, la comprobacion es posible en cualquiera de los dos lados. Para obtener
informacién sobre los errores de medida, pueden disponerse sensores a favor de corriente en ambos circuitos. En
este caso, la cantidad afiadida debe ser igual a la suma de las medidas en ambas salidas.

Como quiera que un unico proceso de medida dura solo unos minutos, mediante inyeccién manual o
automatica de las sustancias independientemente, puede establecerse rapidamente una serie de medidas, por
ejemplo, para todas las sustancias conductoras incluido el fosfato sédico. En lugar de agua, puede utilizarse también
una solucion rebajada en el caso en que deba medirse la dialisance de un electrolito débil. Por medio de sensores
de pH puede medirse la dialisance de acidos.

Cambiador de calor: Los cambiadores de calor se describen con las mismas formulas que los dializadores.
En realidad, las ecuaciones para los dializadores se han deducido de la misma manera que las antiguas formulas
para los cambiadores de calor. Inyectando agua caliente o fria en un lado y midiendo la temperatura en el otro lado,
puede determinarse el coeficiente de transmision de calor en forma analoga a como se hace para determinar la
dialisance.

Realizacion del punto de aplicacion: El dispositivo para aportar la cantidad de sustancia contra corriente
del dializador puede realizarse como punto de aplicacion con separacion o como valvula. También resultan
adecuadas las valvulas para toma de muestras que pueden abrirse manual o automaticamente al instalar un
conector de inyecciones.

Cantidad de sustancia aportada: El volumen de la solucién con la que se aplica la sustancia debera ser lo
menor posible para que las alteraciones sean escasas cuando se varie del flujo de liquido de dialisis.
Correspondientemente, la concentracion debera ser lo menor posible. La cantidad de sustancia absoluta se ajustara
a la separacion del sensor y, en cualquier caso, no debera superar los limites fisioldgicos. Ademas, la concentracion
méxima resultante no debera ser superior ni inferior a los limites fisioldgicos. Para el electrolito, se aplica la siguiente
estimacion: La concentracion normal de electrolito en el dializado es de 150 mmol/l, pudiendo obtenerse
concentrados hasta 5 mol. Para un bolo de 10% sobre la concentracion normal y una duracién de 1 minuto, se
necesita una cantidad de sustancia de 7,5 mmol con un flujo de dializado de 500 ml/min., lo que corresponde un
volumen de 7.5 mmol/5000 mmol/l = 1.5 ml. Si se inyecta agua, para reducir la concentracion en un 10%, deberan
inyectarse durante | minuto unos 50 ml, pero el proceso de la inyeccién puede ser mas rapido. El bolo se distribuye
sobre la base de la corriente irregular en el dializador, reduciéndose consiguientemente la concentracion méxima.
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Lista de designaciones

NUmero de ref.

Designacion

10 Entrada de dializado desde una fuente de liquido dializador no representado con mas detalle
12 Derivacion de dializado

122 Vélvula de "bypass"

124 Primera valvula de dializador, valvula de entrada de dializador

125 Segunda valvula de dializador, valvula de salida de dializador.

126 Captador de presion del dializado

128 Detector de pérdidas de sangre

144 Conducto de salida de dializado del dializador al conducto de evacuacion 12
170 Punto de aplicacion para la medida del clearance

172 Primer sensor para la medida del clearance

174 Segundo sensor para la medida del clearance

180 Primera valvula de derivacion (valvula electromagnética o valvula de presion constante)
182 Segunda valvula de derivacion (valvula electromagnética o de retroceso)
184 Tercera véalvula de derivacion (electromagnética)

186 Cartucho para polvo o concentrado liquido

190 Unidad evaluadora

200 Dializador

220 Bomba de sangre

230 Sistema de conductos de sangre arterial

242 Sistema de conductos de sangre venosa

244 Céamara de goteo venosa

246 Conexion de infusién en la cdmara de goteo venosa

248 Conector a la conexién de infusion

312 Medidor de caudal
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo para medir parametros de intercambio de sustancia en la hemodialisis y en la hemodiafiltracion con:
un dializador (200) dividido por una membrana semipermeable en una camara de sangre y una cdmara de dializado,

una circulacién sanguinea (230, 242) que abarca la camara de sangre del dializador, que puede conectarse a un
paciente o a una fuente de liquido y a una evacuacion de liquido,

una circulacién de dializado (10, 12) que abarca la camara de dializado del dializador que, por un lado, puede unirse
a una fuente de dializado o a una fuente de agua y, por otra, es conectable a un desagie,

medios (174) para determinar la concentracién de una sustancia en el dializado a favor de corriente del dializador,

medios para la adicién de la sustancia, cuyos pardmetros de intercambio deben medirse, en el dializado como bolo
contra corriente del dializador, y

una unidad evaluadora que funciona conjuntamente con los medios (174) para la determinacion de la concentracion
de la sustancia en el dializado y los medios para la adicién de la sustancia para la dialisance D,

que se caracteriza por el hecho de que los medios para la adicion de la sustancia disponen de un depdsito (186)
que puede conectarse a la circulacion de dializado (10, 12) contra corriente de la cAmara de dializado del dializador
(200) y que contiene un concentrado, estando este depdsito (186) conectado a una conduccion de “bypass”, la cual
esta conectada en paralelo a la entrada de dializado que conduce a la camara de dializado (10), habiéndose
conectado en la seccion de la entrada de dializado (10) entre la conduccion de “bypass” una primera valvula (184), y
en la seccién de la conduccion de “bypass” contra corriente del depédsito una segunda valvula (180) y en la seccién
de conduccion de “bypass” a favor de corriente una tercera valvula (182). .

2. Dispositivo segun la reivindicacién 1, que se caracteriza por el hecho de que la segunda valvula (180) en la
seccion de la conduccion de “bypass” contra corriente del depdsito (186) es una valvula de sobrepresion que se abre
ante una sobrepresion determinada.

3. Dispositivo segun la reivindicacion 1 o 2, que se caracteriza por el hecho de que la tercera valvula (182)
colocada en la seccién de la conduccidon de “bypass” a favor de corriente del depdsito (186) es una valvula de
retroceso.

4. Dispositivo segun una de las reivindicaciones comprendidas entre la 1 y la 3, que se caracteriza por el hecho de
que el depdsito (186) contiene un concentrado liquido.

5. Dispositivo segun una de las reivindicaciones comprendidas entre la 1 y la 3, que se caracteriza por el hecho de
que el depésito (186) contiene un concentrado sélido.

6. Dispositivo segun una de las reivindicaciones comprendidas entre la 1 y la 5, que se caracteriza por el hecho de
gue la unidad evaluadora (190) para la determinacion de dialisance esta disefiada de tal manera que se puede
determinar la dialisance (D) de la cantidad de la sustancia que se afiade como bolo contra corriente del dializador
(200) y la integral en el tiempo del cambio de la concentracién de la sustancia en el dializado a favor de corriente del
dializador debido al bolo asi como el flujo del liquido de didlisis.

7. Dispositivo segun una de las reivindicaciones comprendidas entre la 1 y la 6, que se caracteriza por el hecho de
que los medios (174) para la determinacion de la concentracion de una sustancia constan de un sensor de
conductividad.

8. Dispositivo segun una de las reivindicaciones comprendidas entre la 1 a 7, que se caracteriza por el hecho de
gue los medios (174) para la determinacién de la concentracion de una sustancia constan de un sensor 6ptico el
medio (174) para la determinacién de la concentracion de una sustancia, contiene un electrodo sensible a los iones.

9. Dispositivo segun una de las reivindicaciones comprendidas entre la 1 y la 8, que se caracteriza por el hecho de
que los medios (174) para la determinacién de la concentracion de una sustancia constan de un electrodo sensible a
los iones.
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