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DESCRIPCION
Aparato de dialisis

Campo técnico

La invencién se refiere a un aparato de dialisis. En particular la invencion puede usarse para regular la con-
ductividad de un liquido de didlisis (o dializado) durante un tratamiento de didlisis o de hemodiafiltracién.

En méas detalle los aparatos de didlisis estan particularmente adaptados para regular correctamente la con-
centracion de sodio en el liquido de didlisis nuevo.

Antecedentes de la invencién

Los rifiones cumplen muchas funciones, que incluyen la eliminacién de agua, la excrecion de catabolitos (o
desechos del metabolismo, por ejemplo urea y creatinina), la regulacion de la concentracién de los electrolitos
en la sangre (sodio, potasio, magnesio, calcio, bicarbonatos, fosfatos, cloruros) y la regulacion del equilibrio
acido/base dentro del cuerpo, que se obtiene en particular mediante la eliminacion de los acidos débiles (fos-
fatos, acidos monosaédicos) y por la produccion de sales de amonio.

En individuos que han perdido el uso de sus rifiones, debido a que estos mecanismos de excrecion y regula-
cién ya no funcionan, el cuerpo acumula agua y desechos del metabolismo y presenta un exceso de electroli-
tos (en particular sodio), asi como, en general, acidosis, el pH del plasma de la sangre se desvia hacia 7 (el
pH de la sangre normalmente varia entre limites préximos de entre 7,35y 7,45).

Para superar la disfuncion renal, convencionalmente se recurre a un tratamiento de la sangre que implica la
circulacion extracorporal a través de un intercambiador que tiene una membrana semipermeable (hemodiali-
zador) en la que la sangre del paciente se hace circular por un lado de la membrana y un liquido de didlisis,
que comprende los principales electrolitos de la sangre en concentraciones préoximas a las de la sangre de un
sujeto sano, se hace circular por el otro lado.

Ademas, se crea una diferencia de presion entre los dos compartimentos del hemodializador que estan deli-
mitados por la membrana semipermeable, de modo que una fraccion del fluido plasmatico pasa por ultrafiltra-
cién a través de la membrana al compartimento para el liquido de dialisis.

El tratamiento de la sangre que tiene lugar en un hemodializador en cuanto a los desechos del metabolismo y
a los electrolitos es resultado de dos mecanismos de transporte molecular a través de la membrana.

Por una parte, las moléculas migran del liquido en el que su concentracidon es mas alta al liquido en el que su
concentracion es mas baja. Esto es el transporte por difusion o dialisis.

Por otra parte, ciertos catabolitos y ciertos electrolitos son arrastrados por el fluido plasmatico que se filtra a
través de la membrana por el efecto de la diferencia de presion creada entre los dos compartimentos del in-
tercambiador. Esto es transporte por conveccion.

Tres de las funciones del rifion mencionadas anteriormente, concretamente la eliminacion de agua, la excre-
cién de catabolitos y la regulacion de la concentracion electrolitica de la sangre, se realizan por tanto en un
dispositivo de tratamiento de la sangre convencional mediante la combinacion de dialisis y filtracién de sangre
(esta combinacién se denomina hemodidlisis).

En cuanto a la regulacion del equilibrio acido/base dentro del cuerpo, el enfoque adoptado para superar la
insuficiencia renal es actuar sobre un mecanismo mediante el cual se regula el equilibrio acido/base dentro
del cuerpo, consistiendo este mecanismo en los sistemas amortiguadores de la sangre, comprendiendo el
principal acido carbonico, como &cido débil, asociado con su sal de alcali, bicarbonato. Este es el motivo por
el que, para corregir la acidosis en un paciente que sufre insuficiencia renal, se le administra bicarbonato por
via vascular, directa o indirectamente, durante una sesiéon de hemodialisis.

La administracién es indirecta cuando el bicarbonato interviene en la composicion del liquido de didlisis y pa-
sa a la sangre por difusion.

Un inconveniente de este método esta conectado con el hecho de que el bicarbonato precipita con calcio y
magnesio, que forman parte de los componentes convencionales de un liquido de dialisis.

Para limitar esta reaccion, se afiade un acido (acido acético) al liquido de didlisis para bajar su pH, lo que tie-
ne como efecto secundario el aumento de la presion parcial de diéxido de carbono en el mismo, y tiene la
consecuencia indeseable de inducir en el paciente la incomodidad resultado del exceso de este gas en su
sangre. Ademas, en vista de la concentracion de acido maxima aceptable en el liquido de didlisis, se produ-
cen depdsitos de calcio en los circuitos de la maquina de didlisis, y éstos tienen que eliminarse.
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La administracién del bicarbonato es directa cuando el liquido de didlisis no contiene bicarbonato y se infunde
al paciente con una solucién de bicarbonato de sodio. Este método produce el beneficio de que evita tener
gque combinar, en el mismo liquido de tratamiento, las sustancias que precipitan en ausencia de acido.

Sin embargo, plantea el problema de regular la concentracion de sodio en el liquido de dialisis de modo que
el cuerpo del paciente tiende hacia una determinada concentracion de sodio. Esto se debe, cuando se infun-
de al paciente con bicarbonato de sodio con vistas a alcanzar una determinada concentracion de bicarbonato
dentro del cuerpo del paciente, se introduce una cantidad de sodio en el mismo que hasta ahora no se ha te-
nido en cuenta, o se ha tenido en cuenta solamente de manera empirica, cuando la concentracion de sodio
del liquido de didlisis es fija.

Dicho de otro modo, con los sistemas existentes mencionados anteriormente usados para implementar el
método que acaba de describirse, no se ha previsto nada para regular tanto el caudal de infusion de la solu-
cion de bicarbonato de sodio como la concentracion de sodio del liquido de dialisis de tal manera que el cuer-
po del paciente tiende hacia unas concentraciones predeterminadas precisas tanto de bicarbonato como de
sodio.

Para solucionar los inconvenientes mencionados anteriormente, la técnica anterior comprende aparatos de
dialisis en los que la conductividad del dializado se controla para alcanzar una conductividad plasméatica pos-
terior a la dialisis deseada, es decir, conductividad (o concentracion de sodio) de la sangre del paciente al fi-
nal del tratamiento de didlisis.

Se conoce, por ejemplo a partir del documento EP 1389475, un aparato de dialisis dotado de un sistema de
conductividad que calcula la conductividad del dializado (correspondiente a la concentracion de sodio del dia-
lizado) a partir de mediciones periédicas de la concentracion de sodio en la sangre que permite que el nivel
de sodio del paciente alcance un valor de final de sesion prescrito.

Este aparato de didlisis incluye un dispositivo para preparar un liquido de didlisis que contiene sodio que tiene
una bomba para regular la concentracioén de sodio y un circuito de liquido de dialisis con un conducto de ali-
mentacion y un conducto de descarga; el conducto de alimentacion tiene un extremo conectado al dispositivo
para preparar un liquido de dialisis y otro extremo conectado a un dializador.

El conducto de descarga tiene asimismo, un extremo conectado al dializador, también esti dotado de una
bolsa y una bomba para infundir a un paciente con una solucién de infusion que contiene sodio a una concen-
tracion determinada y conocida.

Asimismo se preveé una estructura para determinar la concentracion de sodio [Na+]qia del liquido de didlisis de
modo que el cuerpo del paciente tienda hacia una concentracion de sodio [Na+]qes deseada, en funcion de la
dialisancia D para sodio del dializador, de la concentracion de sodio [Na+]qes deseada dentro del cuerpo del
paciente, del caudal de infusion y de la concentracion de sodio [Na+]sq de la solucién de infusion.

Una unidad de control acciona la bomba para regular la concentracion de sodio del liquido de didlisis de tal
manera que esta concentracion es igual (tiende hacia) la concentracion determinada [Na+]gial.

El documento EP 1776972 da a conocer una maquina para didlisis que comprende un filtro de hemodialisis,
un ramal de entrada para la entrada de una solucion de dializacién en dicho filtro, un ramal de salida para la
salida de la solucién de dializacion desde el filtro, un conducto arterial, que es responsable del transporte de
la sangre desde el paciente hasta el filtro, un conducto venoso, que es responsable del transporte de la san-
gre desde el filtro hasta el paciente, una pluralidad de bombas disefiadas para la circulacion tanto de la san-
gre como de la solucién de dializacion, un dispositivo para medir la concentracion de sodio, aplicada en un
conducto de plasma ultrafiltrado, un dispositivo para preparar la soluciéon de dializacion y una unidad de con-
trol, conectada tanto al dispositivo para medir la concentracion de sodio como al dispositivo de preparacion.

Uno de los problemas del aparato de didlisis de la técnica anterior es actualmente la eleccion del objetivo de
conductividad plasmatica apropiado posterior a la dialisis.

Sumario

Un objetivo de la presente invencion es proporcionar un aparato de dialisis que pueda realizar automatica-
mente un ajuste correcto del contenido de dializado de una sustancia, en particular una sustancia ionica, pre-
sente también en la sangre.

En detalle un objetivo de la presente invencién es proporcionar un aparato de dialisis que pueda realizar au-
tomaticamente un ajuste correcto de la conductividad del dializado.

Un objetivo adicional de la invencién es hacer disponible un aparato de dialisis que pueda proporcionar un
suministro y control automatico de la prescripcion de didlisis, particularmente para restablecer en cada sesién
de dialisis el equilibrio sodio-agua correcto al paciente.
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Al menos uno de los objetivos indicados anteriormente se logra mediante un aparato segin una o mas de las
reivindicaciones adjuntas.

La invencion se refiere a un aparato de didlisis que tiene una unidad de tratamiento de sangre que compren-
de una camara de dializado y una camara de sangre separadas por una membrana semipermeable; un circui-
to de dializado que comprende un conducto de suministro y un conducto de descarga conectados a dicha
unidad de tratamiento de sangre, respectivamente, aguas arriba y aguas abajo de dicha camara de dializado;
un dispositivo de preparacion para preparar un dializado que contiene una sustancia, estando presente dicha
sustancia también en la sangre, estando conectado dicho dispositivo de preparacién a dicho conducto de su-
ministro; un circuito de sangre configurado para hacer circular sangre extracorporal a través de dicha camara
de sangre; medios de control para determinar un valor representativo de la concentracién de dicha sustancia
en la sangre en dicho circuito de sangre, estando programados los medios de control para realizar la etapa de
accionar dichos medios de regulaciéon en funcién del valor representativo determinado de la concentracién de
la sustancia en la sangre de tal manera que la concentracion de la sustancia en el dializado tiende hacia la
concentracion determinada de la sustancia en la sangre, particularmente en caso de que la concentracion de-
terminada de sodio o la conductividad determinada esté dentro de un intervalo predefinido de valores de con-
centracion de sodio o valores de conductividad.

En un aspecto adicional de la invencion dicha sustancia es una sustancia iénica, por ejemplo sodio, y los me-
dios de control estan programados para determinar un valor representativo de la concentracion de dicha sus-
tancia idnica en la sangre en dicho circuito de sangre, preparando el dispositivo de preparacién un dializado
que contiene la sustancia iénica, por ejemplo sodio, comprendiendo dicho dispositivo de preparacion medios
de regulacion para regular la concentracion de la sustancia iénica, por ejemplo la concentracion de sodio, en
el dializado, estando programados dichos medios de control para determinar un valor representativo de la
concentracion de la sustancia idnica, por ejemplo sodio, en la sangre en dicho circuito de sangre y estando
programados para accionar dichos medios de regulacion en funcién del valor representativo determinado de
la concentracién de la sustancia i6nica, por ejemplo concentracion de sodio, en la sangre de tal manera que
la concentracién de la sustancia iénica, por ejemplo concentracién de sodio, en el dializado tiende hacia la
concentracion de la sustancia iénica, por ejemplo concentracidon de sodio, en la sangre.

Segun otra caracteristica de la invencion, el aparato comprende ademas un sensor de conductividad dispues-
to en dicho conducto de descarga, estando programados los medios de control para determinar un valor re-
presentativo de la concentracion de dicha sustancia iénica en la sangre en dicho circuito de sangre al menos
a partir de valores de conductividad medidos por dicho sensor de conductividad.

Una solucién adicional propuesta por la invencién es usar el valor real de la conductividad plasmatica como
valor objetivo para controlar la conductividad del dializado. El valor real de conductividad plasmatica puede
ser la conductividad plasmética previa a la didlisis medida al inicio de la sesion de didlisis, o la conductividad
plasmatica medida en el transcurso de la sesion de didlisis.

En una realizacion, la conductividad plasmatica puede determinarse, de manera conocida, a partir de los va-
lores de conductividad medidos o determinados en el circuito de dializado aguas arriba y aguas abajo del dia-
lizador, después y antes de un cambio de la conductividad del dializado.

El valor objetivo de la conductividad del dializado DC puede ajustarse al valor real de la conductividad
plasmatica PC si DCnin<PC<DCmax, donde DCmin Y DCmax son dos valores umbral que estan predefinidos y
memorizados y que pueden ser igual a, por ejemplo, respectivamente, 13,5 mS/cm y 14,5 mS/cm. La conduc-
tividad del dializado DC puede ajustarse en el valor umbral minimo DCpn, si PC<DCpin. La conductividad del
dializado puede ajustarse en el valor umbral méximo DCpax Si PC>DCmax.

La conductividad i6nica plasmética del paciente puede calcularse periédicamente durante el tratamiento de
didlisis, por ejemplo, cada 15 minutos, y el ajuste de la conductividad del dializado puede actualizarse en
consecuencia.

Gracias a la invencion, puede preverse una modalidad de monitor de dialisis con un ajuste apropiado de la
conductividad del dializado para conseguir un control individualizado del nivel de sodio del paciente. Ademas
también se hace disponible un modo de control automatico, seguro y sencillo para controlar un aparato de
didlisis.

Una ventaja de la invencion es una mejor atencion al paciente al proporcionar beneficios clinicos en pacientes
fragiles, tales como, por ejemplo, una buena tolerancia de pérdida de peso en pacientes con alta conductivi-
dad plasmatica al inicio de la sesion de didlisis con posibilidad de una reduccion adicional del peso seco. Otro
beneficio para el paciente puede ser una reduccién de episodios hipertensivos en pacientes con baja conduc-
tividad plasmatica al inicio de la sesion.

Una ventaja adicional es ahorros para los (las) hospitales/clinicas al evitar las complicaciones clinicas.
Ademas el aparato de dialisis puede manejarse en su totalidad por las enfermeras tras una formacion relati-
vamente corta.
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Uno o més de estos objetivos y ventajas y mas ademas se logran mediante el objeto de la invencion, segun
una o mas de las reivindicaciones adjuntas.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencidn se desprenderan mejor de la descripcion detallada
que sigue de al menos una realizacién de la invencién, ilustrada a modo de ejemplo no limitativo en las figu-
ras adjuntas de los dibujos.

Breve descripcién de los dibujos

La descripcion seguird ahora, con referencia solamente a la figura adjunta, proporcionada a modo de ejemplo
no limitativo, en la que:

La figura 1 representa esquematicamente un aparato de didlisis realizado segin una realizacion ilustrativa.

Descripcion detallada

La figura 1 ilustra un aparato 100 de dialisis en una realizacion de la invencion que comprende un circuito 1
hidréaulico.

Un ejemplo del circuito 1 hidraulico se ilustra esquematicamente, pero debe observarse que la estructura es-
pecifica del circuito 1 hidraulico no es relevante para los fines de la presente invencién y por tanto otros y di-
ferentes circuitos a los especificamente mostrados en la figura 1 pueden usarse en consecuencia de las ne-
cesidades funcionales y de disefio de cada aparato médico individual.

El circuito 1 hidraulico presenta un circuito 32 de dializado que presenta al menos un conducto 2 de suminis-
tro, destinado a transportar un liquido de tratamiento desde al menos una fuente 3 hacia una estacion 4 de
tratamiento en la que funciona(n) una o mas unidades 5 de tratamiento de sangre.

El circuito 32 de dializado comprende ademas al menos un conducto 6 de descarga, destinado para el trans-
porte de un liquido usado (dializado y liquido gastados ultrafiltrados a partir de la sangre a través de la mem-
brana 14) desde la estacion 4 de tratamiento hacia una zona de evacuacion, esqueméaticamente indicada por
7 en lafigura 1.

El circuito hidraulico actia conjuntamente con un circuito 8 de sangre, también esquematicamente represen-
tado en la figura 1 en sus partes componentes basicas. La estructura especifica del circuito de sangre tampo-
co es fundamental, con referencia a la presente invencion. Por tanto, con referencia a la figura 1, se realiza
una breve descripcion de una posible realizacion de un circuito de sangre, que sin embargo se proporciona
puramente a modo de ejemplo no limitativo.

El circuito 8 de sangre de la figura 1 comprende un conducto 9 de retirada disefiado para retirar la sangre a
partir de un acceso 10 vascular y un conducto 11 de retorno disefiado para retornar la sangre tratada al acce-
so vascular.

El circuito de sangre de la figura 1 comprende ademas una primera camara, o camara 12 de sangre, de la
unidad 5 de tratamiento de sangre, cuya segunda camara 13 esta conectada al circuito 1 hidraulico.

En mayor detalle el conducto de retirada se conecta en la entrada a la camara 12 de sangre, mientras que el
conducto de retorno se conecta en la salida a la camara 12 de sangre.

A su vez, el conducto 2 de suministro se conecta en la entrada a la segunda cdmara 13, mientras que el con-
ducto 6 de descarga se conecta en la salida a la segunda camara.

La unidad 5 de tratamiento de sangre, por ejemplo, un dializador o un filtro de plasma o un hemofiltro o un
hemodiafiltro, comprende, tal como se ha mencionado, las dos cdmaras 12 y 13 que estan separadas por una
membrana 14 semipermeable, por ejemplo del tipo de fibra hueca o de tipo de placa.

El circuito de sangre también puede comprender uno o mas separadores 15: en el ejemplo de la figura 1 un
separador 15 se incluye en el conducto 11 de retorno, aguas arriba de una valvula 16 de seguridad. La valvu-
la 16 puede activarse para cerrar el conducto de retorno cuando, por ejemplo, por motivos de seguridad tiene
que detenerse el retorno de sangre al acceso 10 vascular.

El aparato 1 de dialisis también puede comprender una 0 mas bombas 17 de sangre, por ejemplo, bombas de
desplazamiento positivo tales como bombas peristélticas; en el ejemplo de la figura 1, se incluye una bomba
17 en el conducto 9 de retirada.

El aparato de la realizacion descrita anteriormente también puede comprender una interfaz 18 de usuario y
medios 19 de control, es decir, una unidad de control programada/programable, conectada a la interfaz de
usuario.

Los medios 19 de control pueden comprender por ejemplo una o mas unidades de microprocesador digital o
una o mas unidades analégicas u otras combinaciones de unidades analdgicas y unidades digitales. En rela-
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cion a modo de ejemplo con una unidad de microprocesador, una vez que la unidad ha realizado un progra-
ma especial (por ejemplo, un programa procedente del exterior o directamente integrado en la tarjeta de mi-
croprocesador), la unidad se programa, definiendo una pluralidad de bloques funcionales que constituyen
medios disefiados cada uno para realizar operaciones respectivas tal como se describe mejor en la siguiente
descripcién.

En combinacién con una o més de las caracteristicas anteriores, el aparato médico también puede compren-
der un dispositivo de cierre que funciona por ejemplo en el conducto de suministro y que puede controlarse
entre una primera condicién de funcionamiento, en la que el dispositivo de cierre permite un flujo de liquido a
lo largo del canal de suministro hacia la zona de tratamiento, y una segunda posicién operativa, en la que el
dispositivo de cierre bloquea el paso de liquido hacia la zona de tratamiento.

En este caso, la unidad 19 de control puede conectarse al dispositivo de cierre y programarse para accionar
el dispositivo de cierre para que pase de la primera a la segunda condicién operativa, si se ha detectado una
condicion de alarma.

En la figura 1 el dispositivo de cierre es una valvula 20 de solenoide controlada por la unidad 19 tal como se
ha descrito anteriormente. Obviamente puede usarse una valvula de otra naturaleza, o bien una bomba oclu-
siva o bien un elemento adicional que pueda evitar y permitir de manera selectiva el paso de fluido.

Alternativamente o de manera adicional a la valvula 20, el dispositivo de cierre también puede comprender un
conducto 21 de derivacion que conecta el conducto de suministro y el conducto de descarga, y uno o0 mas
elementos 22 de retencion de fluido conectados a la unidad de control para abrir y cerrar de manera selectiva
el canal de derivacién y el canal de suministro aguas abajo del canal de derivacién. Los componentes 21 y
22, que pueden ser alternativos o adicionales a la presencia del elemento 20 se representan mediante una
linea discontinua en la figura 1.

Los elementos 22 de retencion que controlan la unidad de control cierran el paso de fluido hacia la zona de
tratamiento y conectan la fuente con el canal de descarga a través del conducto de derivacion.

De nuevo con el objetivo de controlar el paso de fluido hacia la unidad 4, pueden incluirse las bombas 2a y
6a, ubicadas respectivamente en los conductos 2 y 6 y también conectadas operativamente a la unidad 19 de
control.

El aparato también comprende un dispositivo 33 de dializado de preparacion que puede ser de cualquier tipo
conocido, por ejemplo que incluye una o mas fuentes 23, 24 de concentrado y bombas 29, 30 respectivas pa-
ra el suministro, asf como un sensor 35 de conductividad.

Evidentemente otros tipos de dispositivos 33 de preparacion de dializado pueden usarse de manera equiva-
lente, con una sola o adicionales fuentes de concentrado y/o una sola o mas bombas.

Dado que el aparato de dialisis puede comprender diversas fuentes de liquido (por ejemplo una o mas fuen-
tes 3 de agua, una o mas fuentes 23, 24 de concentrado, una o mas fuentes de liquidos 25 desinfectantes)
conectadas al canal 2 de suministro con respectivos conductos 26, 27 y 28 de entrega, el aparato puede pre-
sentar, en cada conducto de entrega, un elemento de retencién respectivo, no mostrado y, por ejemplo, que
comprende un elemento de valvula y/o una bomba oclusiva.

El dispositivo 33 de preparacién puede ser cualquier sistema conocido configurado para preparar en conducto
dializado a partir de agua y concentrados.

El conducto 2 de suministro conecta la unidad 5 de tratamiento de sangre al dispositivo 33 de preparacion
para preparar dializado. El dispositivo 33 de preparacion puede ser, por ejemplo, el descrito en la patente es-
tadounidense n.° US 6123847.

Tal como se muestra, el conducto 2 de suministro conecta el dispositivo 33 para preparar liquido de dialisis a
la unidad 5 de tratamiento de sangre y comprende un conducto 40 principal cuyo extremo aguas arriba esta
previsto para conectarse a una fuente 3 de agua corriente.

El (los) conducto(s) 26/27 de entrega se conecta(n) a este conducto 40 principal, previéndose el extremo libre
del (de los) conducto(s) de entrega para estar en comunicacion de fluido (por ejemplo sumergidos) en un(os)
recipiente(s) 23, 24 para una solucion salina concentrada conteniendo cada uno cloruro de sodio y/o cloruro
de calcio y/o cloruro de magnesio y/o cloruro de potasio.

La(s) bomba(s) 29, 30 se dispone(n) en el (los) conducto(s) 26/27 de entrega para permitir la mezcla medida
de agua y solucién concentrada en el conducto 40 principal. La(s) bomba(s) 29, 30 se acciona(n) basandose
en la comparacién entre 1) un valor de conductividad objetivo para la mezcla de liquidos formados donde el
conducto 40 principal se une al (a los) conducto(s) 26/27 de entrega, y 2) el valor de la conductividad de esta
mezcla medido por medio de un sensor 35 de conductividad dispuesto en el conducto 40 principal inmedia-
tamente aguas abajo de la unién entre el conducto 40 principal y el (los) conducto(s) 26/27 de entrega.
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Por tanto, tal como se ha mencionado, el dializado puede contener, por ejemplo, iones de sodio, calcio, mag-
nesio y potasio y el dispositivo 33 de preparacién puede estar configurado para preparar el dializado baséan-
dose en una comparacion entre un valor de conductividad objetivo y un valor de conductividad real del diali-
zado medido por un sensor 35 de conductividad del dispositivo 33.

El dispositivo 33 de preparacién comprende medios 38 de regulacion, de un tipo conocido (es decir bom-
ba(s)), que estan configurados para regular la concentracion de una sustancia especifica, en particular una
sustancia ionica, en el liquido de didlisis. Generalmente es ventajoso controlar la concentracion de sodio del
dializado.

El conducto 2 de suministro forma una extension del conducto 40 principal del dispositivo 33 para preparar
liquido de didlisis. Dispuesto en este conducto de suministro, en el sentido en el que el liquido circula, esta el
primer caudalimetro 36 y la bomba 2a de circulacion.

El conducto 6 de descarga puede estar dotado de una bomba 6a de circulacion adicional y un caudalimetro
37 adicional. Los caudalimetros 36, 37 pueden usarse para controlar (de manera conocida) el equilibrio
hidroelectrolitico de un paciente conectado al circuito 8 de sangre para una sesién de didlisis.

El sensor 34 de conductividad, que se conecta al conducto 6 de descarga, esta configurado para detectar va-
lores de conductividad del liquido de descarga aguas abajo de la unidad 5 de tratamiento de sangre.

El aparato de dialisis representado en la figura 1 también comprende la unidad 19 de célculo y control. Esta
unidad 19 puede estar conectada a una interfaz 18 (gréfica) de usuario a través de la cual puede recibir ins-
trucciones, por ejemplo valores objetivo, tales como caudal de sangre Qp, caudal de dializado Qq, caudal de
liquido de infusiéon Qin (cuando sea apropiado), la pérdida de peso del paciente WL. La unidad 19 de calculo y
control ademas puede recibir valores detectados por los sensores del aparato, tales como los caudalimetros
36, 37 mencionados anteriormente, el sensor 35 de conductividad del dispositivo 33 y el sensor 34 de con-
ductividad en el conducto 6 de descarga. Basandose en las instrucciones recibidas y en los modos de funcio-
namiento y en los algoritmos que se han programado, la unidad 19 acciona los actuadores del aparato, tales
como la bomba 17 de sangre, las bombas 2a, 6a de circulacion mencionadas anteriormente, y el dispositivo
33 de preparacion.

Tal como ya se ha mencionado, las realizaciones descritas estan previstas como ejemplos no limitativos. En
particular, los circuitos de la figura 1 no deben interpretarse como definitorios o limitativos, dado que un apa-
rato tal como el de la invencion puede comprender otros componentes adicionales o alternativos a los descri-
tos.

Por ejemplo puede incluirse un conducto de ultrafiltracion, con al menos una respectiva bomba conectada al
conducto 6 de descarga.

También puede incluirse uno o mas conductos de infusién, con respectivas bombas o vélvulas de regulacion
de flujo, estando conectados los conductos de infusion hasta el conducto 11 de retorno y/o el conducto 9 de
retirada y/o directamente al paciente. Las fuentes de liquido pueden ser bolsas preenvasadas y/o liquidos
preparados por el propio aparato.

Ademas uno o mas dispositivos para medir concentraciones de sustancia especificas puede implementarse o
bien en el lado (o ambos) de dializado o bien (y) en el lado de sangre del circuito hidraulico. Puede desearse
gue la concentracion de calcio, potasio, magnesio y/o sodio sea conocida.

Finalmente, las una 0 mas bombas 2a, 6a mencionadas anteriormente y todos los sensores de temperatura,
presion y concentracion necesarios pueden funcionar o bien en el conducto 2 de suministro o bien en el con-
ducto 6 de descarga, para monitorizar adecuadamente la preparacion y el movimiento del liquido en el circui-
to hidraulico.

El aparato de dialisis descrito anteriormente funciona de la manera siguiente.

El circuito 8 de sangre extracorporal se conecta al paciente, la bomba 17 de sangre se activa a un caudal de
entrega predeterminado Qy, y la sangre extracorporal fluye a través de la camara 12 de sangre.

Simultdneamente, el dispositivo 33 de preparacion entrega el dializado a un caudal de entrega predetermina-
do Qg y a una concentracion de sodio predeterminada (es decir también a una conductividad) a la cAmara 13
de dializado.

Debe observarse a este respecto que si una sustancia es una sustancia idnica, entonces la concentracion de
la sustancia influye en la conductividad del liquido de didlisis; en particular considerando que la conductividad
esta muy influida por la concentracién de iones de sodio, entonces la medicién/célculo de valores de conduc-
tividad da una indicacion de concentracion de sodio en sangre y en el liquido de didlisis. Dado que los senso-
res de conductividad son mucho mas comodos y faciles de usar que los sensores selectivos de iones para
detectar directamente la concentracion de un electrolito en un flujo de liquido, se usan en particular las medi-
ciones de conductividad. Por tanto en la presente descripcion cada vez que se menciona la concentracion de
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sodio en un fluido (en la sangre, en el fluido de didlisis nuevo, en el fluido de sustitucién...) se entiende de
manera equivalente a la conductividad de dicho fluido y viceversa.

En su aspecto general los medios 19 de control estan configurados y programados para determinar una con-
centracion de una sustancia en la sangre, particularmente al menos durante las primeras fases del tratamien-
to de dialisis (en cuanto los caudales y las demas condiciones operativas son estables permitiendo la medi-
cién de concentracion de sustancia correcta). La sustancia mencionada es una sustancia que también se in-
cluye en el liquido de dialisis nuevo.

Dicho de otro modo los medios 19 de control pueden determinar un valor representativo de la concentraciéon
de dicha sustancia. Este valor representativo puede ser, por ejemplo, el valor de conductividad de la sangre
que representa la concentracion de sodio en la sangre, o puede ser también directamente la concentracién de
sodio en la sangre.

Los actuadores del aparato de dialisis se controlan, de manera conocida, de modo que la tasa de ultrafiltra-
cion del fluido plasmatico a través de la membrana 14 semipermeable es igual a la tasa de pérdida de peso
deseada mas, eventualmente, la tasa del liquido de infusién inyectado en la sangre extracorporal.

Los medios 38 de regulacion se accionan, en funcion del valor representativo medida de la concentracion de
la sustancia en la sangre, para lograr una concentracion similar (que tiende a ser igual) de la misma sustancia
en el dializado.

De hecho si el valor es la conductividad de la sangre, los medios de regulacion funcionan de modo que la
conductividad en el liquido de dialisis nuevo tiende hacia el mismo valor dado que la medida en la sangre y
por consiguiente la concentracion de sodio tiende a ser igual a la concentracion de sodio en la sangre.

Queda claro que la sustancia cuya concentracion va a medirse en la sangre y regularse en el dializado es op-
cionalmente una sustancia idnica (calcio, magnesio, potasio, sodio) cuya concentracion puede estimarse a
través de mediciones de conductividad o directamente a través de mediciones de concentracion especificas;
evidentemente la concentracion de sodio es generalmente, aunque no exclusivamente, la sustancia que se
pretende medir y regular.

En la descripcion se hara referencia al sodio en ejemplos no limitativos.

La concentracion de sodio en la sangre se determina de manera conocida, por ejemplo usando el método
descrito en la patente estadounidense n.° US 5567320 o el método descrito en la patente europea n.° EP
547025. Puede usarse cualquier otro método o dispositivo para determinar la concentracion de sodio en la
sangre a partir de mediciones de la conductividad del dializado. Brevemente, la unidad 19 de calculo y control
estéd programada para calcular la concentracion de sodio de la sangre basandose en al menos dos valores de
conductividad determinados respectivamente aguas arriba y aguas debajo de la camara de dializado en al
menos dos dializados preparados de manera sucesiva, mediante el dispositivo 33, con diferentes concentra-
ciones de sodio. Una férmula, que puede usarse para este célculo, se conoce, por ejemplo, por los documen-
tos US 5567320 o EP 547025 mencionados anteriormente.

A continuacién los medios 38 de regulacion del dispositivo 33 de preparacion se accionan mediante la unidad
19 de calculo y control de tal manera que la concentracion de sodio del dializado es igual (o sustancialmente
igual) a la concentracion de sodio de la sangre que se ha determinado.

Queda claro que la regulacion del dispositivo de preparacion para obtener una concentracion de sodio signifi-
ca que la concentracion de sodio del dializado tiende hacia el valor esperado, siendo evidentemente posible
una pequefia variacion o diferencias con respecto al valor de concentracion esperado exacto. Dicho de otro
modo, por igual (o sustancialmente igual) quiere decirse que el valor ajustado sera el deseado y que los me-
dios de regulacion ajustaran el valor de concentracion de dializado (medido a través del sensor de conductivi-
dad mencionado) de modo que sea lo méas proximo posible al valor ajustado (idealmente igual a tal valor ajus-
tado).

En la realizacién especifica y ventajosa, los medios 38 de regulacion descritos se accionan mediante la uni-
dad 19 de célculo y control de tal manera que la concentracion de sodio del dializado sea igual (o sustancial-
mente igual) a la concentracion de sodio de la sangre que se ha determinado al inicio de la sesion de didlisis.

Dicho de otro modo se realiza una medicion de conductividad de la sangre al comienzo de la sesion de trata-
miento y la primera (o0 segunda) medicion fiable de la conductividad de la sangre se ajusta como valor objeti-
vo para la conductividad del dializado. Generalmente la primera (0 segunda) medicién fiable de la conductivi-
dad de la sangre se obtiene en aproximadamente los primeros 30 minutos desde el comienzo de la sesién de
dialisis.

Por tanto la conductividad plasmatica medida en el inicio de sesién (también denominada conductividad
plasmatica previa a la dialisis) se ajusta automaticamente por la unidad 19 de control y se usa como valor
(real) objetivo de conductividad para el liquido de dialisis nuevo.
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Mas particularmente, la unidad 19 puede programarse para accionar los medios 38 de regulacién de tal ma-
nera que la concentracion de sodio del dializado sea igual a la concentracion determinada de sodio de la
sangre si la concentracién determinada de sodio de la sangre estd comprendida dentro de un intervalo prede-
terminado entre umbrales prefijados minimo y maximo, correspondientes a un determinado intervalo de con-
ductividades, por ejemplo, entre 13,5 mS/cm y 14,5 mS/cm, o sea igual al umbral minimo si la concentracion
determinada de sodio de la sangre es menor o igual al umbral minimo (correspondiente a un valor de conduc-
tividad de 13,5 mS/cm), o sea igual al umbral maximo si la concentracion determinada de sodio de la sangre
es mayor o igual al umbral maximo (correspondiente a un valor de conductividad de 14,5 mS/cm).

El ajuste automatico de la concentracion de sodio en el dializado (correspondiente a la conductividad del dia-
lizado) tal como se describié anteriormente puede repetirse periddicamente durante el tratamiento, por ejem-
plo cada 15 minutos, o a solicitud del usuario.

Si un liquido de infusién se inyecta en la sangre extracorporal, el dispositivo 39 de infusién comprendera un
circuito de liquido de infusion que puede conectarse al circuito 41 de dializado de tal manera que una fraccion
del flujo de dializado, desviada del conducto 2 de suministro, se trata de manera conocida y a continuacion se
inyecta en la sangre (en modo de hemodiafiltracion en conducto). De esta manera el liquido de infusion
tendra la misma composicién quimica del dializado.

El liquido de infusién puede suministrarse, por ejemplo en modo de hemodiafiltracién fuera de conducto, a
partir de una fuente 42 de liquido de infusidon no conectada a la fuente de dializado (por ejemplo una fuente
de tipo discontinuo). El liquido de infusion puede tener una composicion diferentes que el dializado.

El liquido de infusidon puede contener sodio (a una concentracion diferente que el dializado) y puede contener
una sustancia A adicional (por ejemplo bicarbonato) que puede no estar en el dializado.

El dispositivo 39 de infusidon puede accionarse mediante la unidad 19 de modo que la concentracion de la
sustancia A adicional (por ejemplo bicarbonato) dentro del cuerpo del paciente evolucione aproximadamente
hacia una concentracion deseada Ages. En particular, el caudal Qir; del liquido de infusiéon hacia la sangre
puede calcularse y ajustarse de manera regular, ajustando la velocidad de la bomba 43 de liquido de infusion,
por ejemplo, de modo que la concentracién de la sustancia A adicional en la sangre tiende precisamente
hacia un valor deseado Ages.

Cuando se inyecta un liquido de infusion (por ejemplo aguas abajo del dializador), el dispositivo 33 de prepa-
racion puede ajustarse de modo que la concentracion de sodio Nagia del dializado es igual a la concentracion
de sodio Nay, de la sangre extracorporal. Como alternativa, si el liquido de infusion tiene una concentracién de
sodio igual a Naso (en el que Naso es predefinida y conocida) y se inyecta a un caudal igual a Qins, entonces el
dispositivo 33 de dializado de preparacion puede accionarse de tal manera que la concentracion de sodio Na-
dgial del dializado sea igual a

Nagiai = Nap + Qint * (Nap — Nasol) / D

donde Nay es la concentracion real de sodio de la sangre y D es la dialisancia de la unidad 5 de tratamiento
de sangre para sodio (Nap y D pueden calcularse tal como se ensefia, por ejemplo, en los documentos US
5567320 o EP 547025). La cantidad Qint * (Nay - Naso)) / D puede considerarse un factor de correccion que
puede afadirse a Na, cuando un liquido de infusién con una concentracién de sodio diferente a la concentra-
cién de sodio del dializado se inyecta en la sangre.

El caudal Qi del liquido de infusion puede calcularse (en cualquier instante) aplicando la formula:
Qinf = Cl* Ages / Asol — Ades)

donde Qi es el caudal de infusion, Cl es el aclaramiento del dializador para la sustancia A (por ejemplo bi-
carbonato), Asol €s la concentracién de la sustancia A (por ejemplo bicarbonato) en el dializado, Aqges €s la
concentracion deseada de la sustancia A (por ejemplo bicarbonato) dentro del cuerpo del paciente al final de
la sesion de tratamiento. Tal como se conoce, el aclaramiento Cl de la unidad 5 de tratamiento de sangre pa-
ra una sustancia (por ejemplo bicarbonato) puede extrapolarse rapidamente a partir de la dialisancia D para
sodio, que puede calcularse de manera conocida (véase por ejemplo los documentos US 6123847, US
5567320, EP 547025).

Las formulas anteriores de Nagia Y Qint NO Se aplican solamente a un método de dialisis o de hemodiafiltracién
en el que el liquido de infusion comprende bicarbonato de sodio y el dializado no lo contiene. Puede aplicar-
se, por ejemplo, a cualquier método de didlisis 0 hemodiafiltracion en el que el dializado contiene sodio y el
liquido de infusién contiene una sal de sodio (sodio y una sustancia A como bicarbonato o posiblemente dis-
tinta de bicarbonato). A modo de ejemplo, el dializado preparado por el dispositivo 33 puede contener sodio y
bicarbonato, y opcionalmente potasio, y el liquido de infusién puede contener sodio y magnesio y/o calcio, y
opcionalmente potasio (estas composiciones de dializado y liquido de infusiéon son particularmente adecua-
das para hemodiafiltracion).
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La unidad 19 puede programarse de tal manera que el usuario pueda seleccionar, por medio de la interfaz 18
de usuario, accionar el dispositivo 33 de preparacién en al menos dos modos: un primer modo (modo isonéa-
trico de control de conductividad) tal como se describié anteriormente en el que la conductividad del dializado
(o concentracion de sodio del dializado ) se ajusta automaticamente para que sea igual a la conductividad re-
al de la sangre (o concentracion de sodio real de la sangre) con la adicion opcional del factor de correccion
anterior, un segundo modo (modo de control de conductividad) en el que la conductividad del dializado (o
concentracion de sodio del dializado) se ajusta autométicamente para permitir que la conductividad de la
sangre (o concentracion de sodio de la sangre) del paciente alcance un valor predefinido (al final de la sesién
de didlisis). Es posible un tercer modo (modo preestablecido) en el que la conductividad del dializado (o con-
centracion de sodio del dializado) es igual a un valor o un perfil predefinido (constante) de valores (variables
en el tiempo). La unidad 19 puede programarse por el usuario, por medio de la interfaz 18 de usuario, para
conmutar de un modo a otro.

10
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REIVINDICACIONES
1. Aparato de dialisis que comprende:

- una unidad (5) de tratamiento de sangre que comprende una camara (13) de dializado y una camara (12) de
sangre separadas por una membrana (14) semipermeable;

- un circuito (32) de dializado que comprende un conducto (2) de suministro y un conducto (6) de descarga
conectados a dicha unidad (5) de tratamiento de sangre, respectivamente, aguas arriba y aguas abajo de di-
cha cdmara (13) de dializado;

- un dispositivo (33) de preparacion para preparar un dializado que contiene una sustancia, estando presente
dicha sustancia también en la sangre, comprendiendo dicho dispositivo (33) de preparacion medios (38) de
regulacién para regular la concentracion de dicha sustancia en el dializado, estando conectado dicho disposi-
tivo (33) de preparacioén a dicho conducto (2) de suministro;

- un circuito (8) de sangre configurado para hacer circular sangre extracorporal a través de dicha camara (12)
de sangre;

- medios (19) de control para determinar un valor representativo de la concentracion de dicha sustancia en la
sangre en dicho circuito (B) de sangre, caracterizado porque comprende medios (19) de control programa-
dos para accionar dichos medios (38) de regulacion en funcion del valor representativo determinado de la
concentracion de la sustancia en la sangre de tal manera que la concentracion de la sustancia en el dializado
tiende hacia la concentracién de la sustancia en la sangre.

2. Aparato segun la reivindicacién 1, en el que dicha sustancia es una sustancia inica, por ejemplo
sodio, estando programados los medios (19) de control para determinar un valor representativo de la concen-
tracion de dicha sustancia iénica en la sangre en dicho circuito (8) de sangre, preparando el dispositivo (33)
de preparacion un dializado que contiene la sustancia i6nica, por ejemplo sodio, comprendiendo dicho dispo-
sitivo (33) de preparacion medios (38) de regulacion para regular la concentracion de la sustancia i6nica, por
ejemplo la concentracion de sodio, en el dializado, estando programados dichos medios (19) de control para
determinar un valor representativo de la concentracion de la sustancia i6nica, por ejemplo sodio, en la sangre
en dicho circuito (8) de sangre y estando programados para accionar dichos medios (38) de regulacion en
funcién del valor representativo determinado de la concentracién de la sustancia ionica, por ejemplo, la con-
centracion de sodio, en la sangre de tal manera que la concentracion de la sustancia iénica, por ejemplo, la
concentracion de sodio, en el dializado tiende hacia la concentracién de la sustancia ionica, por ejemplo, la
concentracion de sodio, en la sangre.

3. Aparato segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un sensor (34) de conductividad dis-
puesto en dicho conducto (6) de descarga, estando programados los medios (19) de control para determinar
un valor representativo de la concentracion de dicha sustancia iénica en la sangre en dicho circuito (8) de
sangre al menos a partir de valores de conductividad medidos por dicho sensor (34) de conductividad.

4. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dichos medios (19) de con-
trol estan programados para accionar dichos medios de regulacion de tal manera que la concentracion de di-
cha sustancia en el dializado tiende hacia: (i) la concentracion determinada de dicha sustancia en la sangre si
la concentracion determinada de dicha sustancia en la sangre es mayor que un umbral minimo; (ii) el umbral
minimo si la concentracion determinada de dicha sustancia en la sangre es menor que el umbral minimo.

5. Aparato segln una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que dichos medios (19) de con-
trol estan programados para accionar dichos medios de regulacion de tal manera que la concentracion de di-
cha sustancia en el dializado tiende hacia: (i) la concentracién determinada de dicha sustancia en la sangre si
la concentracion determinada de dicha sustancia en la sangre es menor que un umbral maximo; (iii) el umbral
maximo si la concentracion determinada de dicha sustancia en la sangre es mayor que el umbral maximo.

6. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones 2 a 5, que comprende un dispositivo (39) de
infusién conectado a dicho circuito (8) de sangre para inyectar un liquido de infusién en dicho circuito de san-
gre, y en el que, si la concentracion de la sustancia iénica en el liquido de infusién es diferente de la concen-
tracion de la sustancia ionica en el dializado, dicha etapa de accionamiento comprende accionar dichos me-
dios (38) de regulacion de tal manera que la concentracion de la sustancia ionica en el dializado es igual a la
concentracion determinada de la sustancia ionica en la sangre mas un factor de correccion que depende de
la concentracion de la sustancia idnica en la sangre y la concentracion de la sustancia idnica en el liquido de
infusion.

7. Aparato segun la reivindicacién 6, en el que dicho factor de correccidon depende de: (i) la concen-
tracion de sodio o conductividad de la sangre menos la concentracién de sodio o conductividad del liquido de
infusion, (ii) el caudal Qinr del liquido de infusién en dicho circuito de sangre, y (lll) la dialisancia D para sodio
de dicha unidad (5) de tratamiento de sangre.

11
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8. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que dichos medios (19) de con-
trol comprenden:

- medios (34, 35) para determinar la conductividad del dializado aguas arriba y aguas abajo de dicha cadmara
(13) de dializado;

- medios para calcular la concentracion de sodio de la sangre a partir de al menos dos valores de conductivi-
dad determinados respectivamente aguas arriba y aguas abajo de dicha unidad (5) de tratamiento de sangre
en al menos dos dializados preparados sucesivamente con diferentes concentraciones de sodio, estando en
particular programados dichos medios (19) de control para realizar dicha etapa de accionamiento al menos
dos veces y en momentos predeterminados durante un tratamiento de didlisis

9. Aparato segln una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que medios (19) de control estan
programados para realizar la etapa de accionar dichos medios (38) de regulacion de tal manera que la con-
centracion de sodio o la conductividad del dializado tiende hacia la concentracion de sodio determinada pre-
via a la didlisis o hacia la conductividad de la sangre determinada previa a la dialisis, particularmente en caso
de que la concentracion de sodio determinada previa a la didlisis o la conductividad determinada previa a la
dialisis esté dentro de un intervalo predefinido de valores de concentracion de sodio o valores de conductivi-
dad.
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