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DESCRIPCION
Monitorizacion del estado de hidratacion
Antecedentes de la invencion
La presente invencion se refiere a un método y un aparato para determinar uno o mas indicadores del estado de
hidratacién de un sujeto y en particular a un método y un aparato para monitorizar el estado de hidratacién de un
sujeto durante un procedimiento de didlisis.
Descripcion de la técnica anterior
La referencia en esta memoria descriptiva a cualquier publicacién anterior (o informacion derivada de la misma), o a
cualquier materia que sea conocida, no constituye, y no debe entenderse como, el reconocimiento o admisién o
cualquier forma de sugerencia de que la publicacién anterior (o informaciéon derivada de la misma) o materia
conocida forma parte del conocimiento general comun en el campo de realizacion al que se refiere la presente
memoria descriptiva.
Una técnica existente para determinar parametros biol6gicos relativos a un sujeto implica el uso de impedancia
bioeléctrica. Esto supone medir la impedancia eléctrica del cuerpo de un sujeto usando una serie de electrodos
colocados en la superficie de la piel. Los cambios en la impedancia eléctrica en la superficie del cuerpo se usan para
determinar parametros, tales como cambios en los niveles de liquidos, asociados con el ciclo cardiaco o edema.
Durante la hemodidlisis se recomienda el mantenimiento de la hemostasia para reducir al minimo el riesgo
cardiovascular y otros riesgos asociados. El edema es dificil de detectar hasta que el volumen de liquido intersticial
se ha elevado a aproximadamente el 30% por encima de lo normal, mientras que antes del inicio de los sintomas
clinicos puede desarrollarse una grave deshidratacion. EI método actual de evaluacién del estado de hidratacion de
pacientes en didlisis basado en los cambios en el tiempo de la presion arterial y el peso corporal puede llevar a error
ya que estos parametros son variables complejas relacionadas con otros mecanismos fisiolégicos.
El documento US 2003/120170 describe un método de determinacion del peso corporal en seco de un paciente
sometido a didlisis por medio de un andlisis de bioimpedancia por segmentos. En realizaciones preferidas, el peso
corporal en seco se determina por comparacion con los valores de bioimpedancia de sujetos normales o por la
monitorizacién de los cambios en la bioimpedancia durante la dialisis.
Sumario de la presente invencion
Segun la presente invencion se proporciona un aparato para determinar una indicacion del estado de hidratacién
relativo a un sujeto segun la reivindicacion 1. La presente invencion proporciona también un método para determinar
una indicacion del estado de hidratacion relativo a un sujeto segun la reivindicacion 3.
Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento:
a) la comparacion del al menos un indicador con al menos uno entre:
i) una referencia predeterminada;
i) un indicador determinado para al menos otro segmento corporal; y
iii) un indicador determinado previamente; y
b) la determinacion de una indicacién del estado de hidratacién usando los resultados de la comparacion.
Normalmente la referencia incluye al menos uno entre:
a) un umbral predeterminado;
b) una tolerancia determinada a partir de una poblacién normal;
¢) un intervalo predeterminado; y
d) un indicador determinado previamente para el sujeto.

Normalmente el indicador es al menos uno entre:

a) un indice (l) de la proporcion entre liquido extracelular e intracelular; y
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b) un volumen de liquido extracelular.
Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento:

a) la determinacion de una pluralidad de valores de impedancia medidos para cada segmento corporal, estando
medido cada valor de impedancia medido a una frecuencia de medida correspondiente; y

b) la determinacién de valores de parametros de impedancia basada en la pluralidad de valores de impedancia
medidos, estando el indicador basado al menos parcialmente en los valores de parametros de impedancia
determinados.

Normalmente los valores de parametros incluyen R y R.., en los que:

Ro es la resistencia a frecuencia cero; y

R.. es la resistencia a frecuencia infinita.

Normalmente el método incluye:

a) la monitorizacién de los cambios con el tiempo para al menos uno entre:

i) Ro;

i) Re.;

iii) una diferencia entre Ro y R..;

b) una indicacién vectorial de una medida de impedancia.

Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento:

a) la determinacion de valores para parametros R y R.. a partir de los valores de impedancia medidos; y

b) la determinacién del indicador mediante el célculo del indice (l) usando la ecuacion:

Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento, la determinaciéon de los valores de parametros
usando la ecuacion:

R,—R.

Z:Rm +ﬁ
1+ (jor)

en la que:

Z es la impedancia medida a la frecuencia angular o,

T es una constante de tiempo, y

o tiene un valor entre O y 1.

Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento:

a) la determinacion de la impedancia de cada segmento corporal en cuatro frecuencias discretas; y

b) la determinacion de valores para los parametros resolviendo la ecuacién mediante el uso cuatro ecuaciones
simultaneas.

Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento, la determinacion de los valores de parametros por:

a) la determinacion de un lugar geométrico de impedancia compleja usando los valores de impedancia medidos; y
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b) el uso del lugar geométrico de impedancia compleja para determinar los valores de los parametros.

Normalmente el indicador para un segmento corporal es el volumen de liquido extracelular determinado usando la
ecuacion:

L2
VLE =C Jp 'segmento

segmento

en la que:

VLE = Volumen de liquido extracelular

Csegmento = Constante de geometria que es 1 para un brazo o una pierna y 4 para la cavidad toracica
Lsegmento = Longitud del segmento en cm

Rsegmento = Resistencia del segmento en ohmios

Psegmento = Coeficiente de resistividad que es nominalmente 47 ohmios/cm

Normalmente el método incluye la determinacion de un indicador para todo el cuerpo mediante la ecuacion:

VLE

total —

2(VLE

brazo

+VLE

pierna )

+VLE

tronco

Normalmente el segundo segmento corporal y el al menos otro segmento corporal son diferentes tipos de segmento
corporal.

Normalmente los segmentos corporales son extremidades.

Normalmente el segmento corporal incluye al menos uno entre:

a) una pantorrilla; y

b) un biceps.

Normalmente el método incluye, en el sistema informatico:

a) la determinacion de un factor de correccion, y

b) la determinacion del estado de hidratacion usando el factor de correccion.
Normalmente el factor de correccion es indicativo de al menos una entre:

a) una orientacién o postura del sujeto;

b) una temperatura cutanea del sujeto; y

¢) una etnia del sujeto.

El método incluye, en el sistema informatico:

a) la determinacion de una orientacion del sujeto; y

b) la determinacion del estado de hidratacion usando la orientacion.
Normalmente el método incluye, en el sistema informatico:

a) la determinacion de un primer indicador en una primera orientacion del sujeto;
b) la determinacioén de un segundo indicador en una segunda orientacién del sujeto; y

c) la determinacion del estado de hidratacion usando la diferencia entre los indicadores primero y segundo.
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Normalmente el método incluye, en el sistema informatico:

a) la determinacién de un primer indicador en una primera vez;

b) la determinacion de un segundo indicador en una segunda vez; y

c) la determinacion del estado de hidratacion usando la diferencia entre los indicadores primero y segundo.
Normalmente el método incluye, en el sistema informatico, la visualizacién de una indicacién de al menos uno entre:
a) los valores de parametros;

b) el indicador,

¢) un volumen de liquido extracelular; y

d) una proporcion entre liquido extracelular e intracelular.

Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento:

a) la recepcion de datos que representan al menos un valor de impedancia medido; y

b) la generacion de una representacion del al menos un valor de impedancia medido.

Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento:

a) la seleccion de un tipo de representacion basado en un tipo de medida de impedancia seleccionado; y
b) la generacion de la representacion de acuerdo con el tipo de representacion seleccionado.
Normalmente la representacion esta en la forma de al menos uno entre:

a) un grafico de impedancia compleja;

b) un diagrama de Argand;

¢) una lista de valores de impedancia;

d) un gréfico de la reactancia con respecto a la frecuencia; y

e) un grafico de la resistencia con respecto a la frecuencia.

Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento:

a) la recepcion de datos que representan al menos un valor de impedancia medido;

b) el procesamiento del al menos un valor de impedancia medido para determinar al menos un parametro de
impedancia; y

¢) la generacién de una representacion del al menos un parametro de impedancia.
Normalmente el método incluye, en el sistema de procesamiento:

a) la provocacion de una o mas sefales eléctricas que se aplicaran al sujeto usando un primer conjunto de
electrodos, teniendo la una o mas sefales eléctricas una pluralidad de frecuencias;

b) la determinacion de una indicacion de sefales eléctricas medida a través de un segundo conjunto de electrodos
aplicado al sujeto en respuesta a la una o0 mas senales aplicadas;

c) la determinacion a partir de la indicacién y de la una o mas sefales aplicadas de un valor de impedancia
instantaneo en cada una de la pluralidad de frecuencias;y

d) la determinacion del indicador usando los valores de impedancia instantaneos.

Normalmente los electrodos se colocan de acuerdo con la teoria de potenciales iguales.
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Normalmente la colocacion de los electrodos incluye:
a) un primer electrodo de alimentacién de corriente colocado en una extremidad que se va a medir;

b) un segundo electrodo de alimentacién de corriente en una segunda extremidad en el mismo lado lateral del sujeto
que la extremidad que se va a medir;

¢) un primer electrodo de tension colocado en una extremidad que se va a medir; y

d) un segundo electrodo de tensién colocado en una tercera extremidad contralateral a la extremidad que se va a
medir.

Normalmente el sistema de procesamiento esta acoplado a un dispositivo de medida, y en el que el método incluye,
en el sistema de procesamiento:

a) la generacion de instrucciones; y

b) la transferencia de las instrucciones al dispositivo de medida, de manera que el dispositivo de medida responde a
las instrucciones para provocar la realizacién de las medidas de impedancia.

Normalmente el sistema de procesamiento forma parte de un dispositivo de medida.

Normalmente el dispositivo de medida incluye al menos dos canales, estando cada canal adaptado para medir la
impedancia a través de un segmento corporal respectivo, y en el que el método incluye, en el sistema de
procesamiento, la provocacioén de la realizacion de al menos una medida de impedancia usando cada canal.
Normalmente el dispositivo de medida incluye un procesador, y en el que el procesador es para:

a) recibir las instrucciones; y

b) provocar la realizaciéon de una o0 mas medidas de impedancia usando las instrucciones.

Normalmente el aparato incluye:

a) una alimentacion de corriente para generar una corriente alterna en cada una de una pluralidad de frecuencias;

b) al menos dos electrodos de alimentacion para aplicar la corriente alterna generada a un sujeto;

¢) al menos dos electrodos de medida para detectar una tensién a través del sujeto; y

d) un sensor acoplado a los electrodos de medida para determinar la tensién, estando el sensor acoplado al sistema
de procesamiento para permitir de ese modo que el sistema de procesamiento determine las impedancias medidas.

Normalmente el aparato esta adaptado para realizar el método de la primera forma extensa de la invencién.

También se describe un método para su uso en la dialisis de un sujeto, incluyendo el método, en un sistema de
procesamiento:

a) la determinacion de uno o mas valores de impedancia para al menos un segmento corporal;

b) para cada segmento corporal, y usando los valores de impedancia medidos, la determinacion de al menos un
indicador; y

c) el control selectivo de la didlisis del sujeto usando al menos un indicador determinado.

Se observara que las formas extensas de la invencion pueden usarse individualmente o en combinacion, y pueden
usarse para la realizacion o el control de la dialisis en sujetos tales como seres humanos.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacion se describird un ejemplo de la presente invencién con referencia a los dibujos que se acomparnan, en
los que:

la figura 1 es un esquema de un ejemplo de aparato de determinacion de impedancia;
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la figura 2 es un diagrama de flujo de un ejemplo de un disefio de un proceso para determinar indicadores de estado
de hidratacién;

las figuras 3A y 3B son diagramas de flujo de un ejemplo de un proceso detallado para determinar indicadores de
estado de hidratacion;

las figuras 4A y 4B son ejemplos de una GUI usada para proporcionar detalles del sujeto;
la figura 5A es un ejemplo de una GUI usada para proporcionar electrodos en un sujeto;
las figuras 5B y 5C son ejemplos de colocaciones tipicas de electrodos;

la figura 5D es un ejemplo de una configuracién de electrodos usada en la medida de la impedancia del brazo
derecho de un sujeto;

la figura 5E es un ejemplo de una GUI usada en la realizacién de medidas de impedancia;
las figuras 6A a 6D son ejemplos de una GUI usada en la visualizacion de parametros de impedancia medida;
las figuras 7A y 7B son ejemplos de una GUI usada en la seleccion de referencias;

las figuras 7C a 7l son ejemplos de una GUI usada en la presentacién de los resultados de un andlisis de
impedancia;

la figura 8 es un ejemplo de una GUI usada en la realizacién de medidas de impedancia de todo el cuerpo;
la figura 9 es un esquema de un segundo ejemplo de aparato de determinacién de impedancia; y

la figura 10 es un esquema de una GUI usada en la configuracién del aparato de la figura 9.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

A continuacion se describira un ejemplo de aparato adecuado para realizar un analisis de la impedancia de un sujeto
con referencia a la figura 1.

Tal como se muestra el aparato incluye un dispositivo de monitorizacién 1 que incluye un sistema de procesamiento
10 que tiene un procesador 20, una memoria 21, un dispositivo de entrada/salida (E/S) 22 y una interfaz externa
opcional 23, acoplados conjuntamente por medio de un bus 24. La interfaz externa puede usarse para acoplar el
dispositivo de medida 1 a uno o mas dispositivos periféricos 4, tales como una base de datos o sistema informatico
externo, un lector de cddigo de barras, una maquina de didlisis, cualquier otro sensor necesario, o similares. El
sistema de procesamiento 10 estéd acoplado a un generador de sefales 11 y un sensor 12, a través de un médulo de
procesamiento 17, tal como se muestra.

En uso el generador de sefnales 11 y el sensor 12 estan acoplados selectivamente a electrodos 13A, 13B, 13C, 13D,
15A, 15B, 15C, 15D respectivos proporcionados en un sujeto S, por medio de un multiplexor 18, y derivaciones de
conexion L, tal como se muestra.

El sistema de procesamiento 10 y el médulo de procesamiento 17 estan adaptados para generar sefiales de control,
que hacen que el generador de sefales 11 genere una o mas sefiales alternas, tales como sefales de tension o de
corriente. A continuacion estas senales se transfieren a un par seleccionado de electrodos 13A, 13B, 13C, 13D
mediante el multiplexor 18, lo que permite que las sefiales alternas se apliquen a través de un segmento respectivo
del sujeto S, dependiendo de la posicion del par seleccionado de electrodos 13A, 13B, 13C, 13D. El sensor 12 se
conecta a continuacién a los seleccionados de los electrodos 15A, 15B, 15C, 15D, usando el multiplexor 18, lo que
permite medir la tension o la corriente a través del segmento respectivo del sujeto S. El sistema de procesamiento y
el médulo de procesamiento 17 estan adaptados para generar sefiales de control con el fin de controlar la
conmutacion del multiplexor 18.

El sensor 12 transfiere sefales apropiadas al sistema de procesamiento 10, lo que permite determinar la impedancia
del segmento respectivo del sujeto S, tal como se describira en mas detalle posteriormente.

En cualquier caso, usando el multiplexor para conectar selectivamente diferentes pares de los electrodos 13A, 13B,
13C, 13D al generador de sefiales 11, y pares de los electrodos 15A, 15B, 15C, 15D al sensor 12, se permite medir
la impedancia a través de diferentes segmentos del sujeto S. En general, el uso de una combinacién particular de
electrodos para medir un segmento corporal en particular se refiere como un canal, y en consecuencia, se observara
que el aparato descrito anteriormente proporciona funcionalidad multicanal, lo que permite la medida de diferentes
segmentos corporales a través de la conmutacion apropiada del multiplexor. Sin embargo, la funcionalidad
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multicanal puede conseguirse usando otras configuraciones, como por ejemplo proporcionando un médulo de
procesamiento 17, un generador de sefiales 11 y un sensor 12 respectivo para cada canal.

En cualquier caso, el sistema de procesamiento 10 puede ser cualquier forma de sistema de procesamiento que sea
adecuada para generar sefales de control apropiadas y para interpretar los datos de tension y determinar de ese
modo la impedancia bioeléctrica del sujeto, y opcionalmente la masa en seco del sujeto como ayuda en la dialisis.

El sistema de procesamiento 10 puede ser por tanto un sistema informatico programado de forma adecuada, tal
como un ordenador portatil, un ordenador de sobremesa, una PDA, un teléfono inteligente o similar.
Alternativamente el sistema de procesamiento 10 puede estar formado a partir de un hardware especializado.
Analogamente, el dispositivo de E/S puede ser de cualquier forma adecuada tal como una pantalla tactil, un teclado
numérico y pantalla, o similar.

Analogamente, el modulo de procesamiento 17 esta adaptado para realizar tareas especificas de procesamiento,
para reducir mediante ello los requisitos de procesamiento en el sistema de procesamiento 10. En consecuencia, el
médulo de procesamiento puede ser hardware a medida, o similar, y en un ejemplo esta formado a partir de una
matriz de puertas programables en campo (Field Programmable Gate Array, FPGA), aunque puede usarse cualquier
médulo de procesamiento adecuado, tal como un médulo magnetoldgico.

Se observara que el sistema de procesamiento 10, el mdédulo de procesamiento 17, el generador de sefales 11, el
sensor 12 y el multiplexor 18 pueden integrarse en un alojamiento comun y por tanto formar un dispositivo integrado.
Alternativamente, el sistema de procesamiento 10 puede ser conectado al generador de sefiales 11 y el sensor 12
por medio de conexiones por cable o inalambricas. Esto permite que el sistema de procesamiento 10 sea
proporcionado de forma remota al generador de senales 11 y el sensor 12. Asi, el generador de sefales 11 y el
sensor 12 pueden ser proporcionados en una unidad cercana al sujeto S o llevada por él, mientras que el sistema de
procesamiento esta situado de forma remota al sujeto S.

Una vez que los electrodos 13A, 13B, 13C, 13D estan colocados, se aplica una sefial alterna al sujeto S usando un
par seleccionado de los electrodos 13A, 13B, 13C, 13D. Esto puede realizarse mediante la aplicacién de una sefal
alterna en una pluralidad de frecuencias simultdneamente, o por la aplicacién de una serie de sefales alternas a
diferentes frecuencias secuencialmente. Sin embargo el intervalo de frecuencias de las sefiales aplicadas dependera
también del andlisis que se va a realizar.

En la implementacién preferida la sefal aplicada es una corriente rica en frecuencias procedente de una fuente de
corriente o tensién, recortada o limitada, de manera que no supere la corriente auxiliar maxima admisible para el
sujeto. La sefial puede ser una funcién de impulsos o una sefal de tension en la que la corriente se mide de manera
que no supere la corriente auxiliar maxima admisible para el sujeto.

Se mide una diferencia de potencial y/o corriente entre un par de los electrodos 15A, 15B, 15C, 15D.

Para garantizar la medida precisa de la impedancia, se colocan circuitos intermedios en conectores que se usan
para conectar los electrodos de deteccion de tensién 15 a las derivaciones L. Asi se asegura la deteccion precisa de
la respuesta de tensién del sujeto S, y en particular ayuda a eliminar las contribuciones a la tensién medida debidas
a la respuesta de las derivaciones L.

Esto a su vez reduce enormemente los artefactos causados por el movimiento de las derivaciones L, lo que es
especialmente importante durante la dialisis ya que habitualmente las sesiones duran varias horas y el sujeto se
movera y cambiara de posicion de asiento durante este tiempo.

Una ventaja adicional de esta configuracion es que la tension se mide de forma diferencial, lo que significa que el
sensor usado para medir el potencial en cada electrodo 15 sélo necesita medir la mitad del potencial en
comparacién con un sistema de extremo Unico. Esto reduce a su vez el potencial a través del multiplexor 18, con lo
que reduce enormemente las fugas capacitivas en el multiplexor, lo cual origina un aumento correspondiente en la
precision.

El sistema de medida de corriente puede tener también elementos intermedios colocados en los conectores entre los
electrodos 13 y las derivaciones L. En este caso, la corriente también es accionada o proporcionada a través del
sujeto S de forma simétrica, lo que de nuevo reduce enormemente las capacitancias parasitas al reducir a la mitad la
corriente de modo comun. Otra ventaja particular de usar un sistema simétrico es que la microelectrénica integrada
en los conectores para cada electrodo 13 también reduce las capacitancias parasitas que surgen cuando el sujeto S
se mueve, y con ello las derivaciones L.

En cualquier caso, la sefial adquirida y la sefial medida seran una superposiciéon de potenciales generados por el
cuerpo humano, tales como el ECG, y potenciales generados por la corriente aplicada.

Opcionalmente la distancia entre el par interno de electrodos 15A, 15B, 15C, 15D puede ser medida y registrada.
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Analogamente, pueden registrarse otros parametros relativos al sujeto, tales como la altura, el peso, la edad, el
sexo, el estado de salud, posibles intervenciones y la fecha y la hora en que tuvieron lugar y también pueden
registrarse otras informaciones, tales como la medicacién actual.

La sefial adquirida es demodulada para obtener la impedancia del sistema para las frecuencias aplicadas.

Un método adecuado para la demodulaciéon de frecuencias superpuestas consiste en usar un algoritmo de
transformada rapida de Fourier (Fast Fourier Transform, FFT) para transformar los datos del dominio de tiempos al
dominio de frecuencias. Esto se usa normalmente cuando la sefial de corriente aplicada es una superposicion de
frecuencias aplicadas. Otra técnica que no requiere la ventanizacion de la corriente medida es una FFT de ventana
deslizante.

En el caso en que las sefales de corriente aplicadas se formen a partir de un barrido de diferentes frecuencias,
entonces es mas tipico usar una técnica de procesamiento tal como la multiplicacién de la sefial medida con una
onda seno y una onda coseno de referencia obtenidas del generador de sefiales y la integracién de un ndmero
entero de ciclos. Este proceso rechaza totalmente cualquier respuesta arménica y reduce significativamente el ruido
aleatorio.

Otras técnicas de demodulacion digital y analégica adecuadas seran conocidas para el experto en la materia.

Las medidas de impedancia o admitancia se determinan a partir de las sefiales en cada frecuencia comparando la
sefial de tensién y corriente registrada. El algoritmo de demodulacion producira una sefal de amplitud y de fase en
cada frecuencia.

A continuacion se describira un ejemplo del proceso de realizacion de medidas de impedancia y de determinacién de
indicadores de estado de hidratacion usando el aparato de la figura 1 con referencia a la figura 2.

En la etapa 100 un operador del aparato coloca los electrodos 13, 15 en el sujeto antes de conectar las derivaciones
a los electrodos 13, 15 de manera que se permita que el aparato mida la impedancia de una serie de diferentes
segmentos corporales independientemente.

Esto implicara normalmente que el operador tiene que colocar una serie de electrodos 13, 15 en el sujeto Sy
después conectar las derivaciones entre los electrodos 13, 15 y el multiplexor 18 para permitir que el dispositivo de
medida 1 determine la impedancia de los segmentos corporales respectivos realizando selectivamente medidas por
medio de los diversos canales.

En la etapa 110 el dispositivo de medida 1 funcionara para realizar medidas de impedancia generando una
secuencia de corriente apropiada y aplicandola al sujeto S por medio de un par de los electrodos 13A, 13B, 13C,
13D. Esto se lleva a cabo normalmente en secuencia para cada canal, permitiendo de ese modo que se determinen
medidas para cada segmento corporal.

En la etapa 120 el dispositivo de medida 1 actia para procesar las medidas de impedancia de manera que se
determinen los parametros de impedancia para cada segmento corporal, que a su vez podran entonces ser
analizados para determinar los indicadores del estado de hidratacion actual del sujeto.

A continuacién se describira este proceso mas en detalle con respecto a las figuras 3A y 3B, y con referencia a las
capturas de pantalla de la interfaz grafica de usuario (graphical user interface, GUI) mostradas en las figuras 4, 5,6 y
7.

En el ejemplo expuesto en la figura 3A en la etapa 400 el operador selecciona que debe realizarse la monitorizacion
del estado de hidratacion. Esto puede ser necesario por ejemplo en el caso en que el dispositivo de medida 1 sea
capaz de realizar un cierto numero de diferentes tipos de procedimiento de medida, y normalmente implica que el
operador tiene que elegir la monitorizacién del estado de hidratacién a partir de una lista de tipos de medidas
disponibles. Los tipos de medidas disponibles son determinados normalmente por el sistema de procesamiento 10
ya sea a partir de la memoria 21, o de forma alternativa descargados por medio de la interfaz externa 23 y se basan
en los perfiles predeterminados que proporcionan instrucciones adecuadas para permitir que el dispositivo de
medida 1 realice las medidas de impedancia requeridas.

En esta fase, el sistema de procesamiento 10 puede descargar un firmware apropiado en la FPGA 17, lo que
permite ejecutar el proceso correcto de medida de impedancia por parte de la FPGA.

En la etapa 410 el dispositivo de medida 1 ilustra una GUI 1000 tal como se muestra en la figura 4A. La GUI incluye
una serie de campos, mostrados generalmente en 1001, lo que permite proporcionar datos relativos al individuo. Los
datos incluyen informaciones como nombre, direccion, sexo, altura, peso, longitud de las extremidades o similares.
Ademas, puede introducirse una indicacién de extremidades en riesgo a causa de edema tal como se muestra en
1002, de manera que puede usarse como ayuda en el andlisis.
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Esto se usa para crear un registro del sujeto, que se almacena normalmente en una base de datos de sujetos a la
que se accede por medio de la interfaz externa 23, o similar. El registro del sujeto incluye los datos del sujeto, y
detalles de cualquier medida de impedancia realizada para el sujeto respectivo, permitiendo de ese modo que el
registro del sujeto forme una historia del sujeto para su uso en andlisis longitudinal. Asi, se observara que en el caso
en que ya exista un registro para el sujeto actual, entonces el operador puede realizar una bisqueda para recuperar
el registro de la base de datos. La base de datos es normalmente una base de datos local o remota que cumpla con
HL7.

En un ejemplo, puede proporcionarse al sujeto una muriequera o similar que incluya datos codificados indicativos del
identificador del sujeto. En este caso, el dispositivo de medida 1 puede acoplarse a un dispositivo periférico 4 para
determinar el identificador del sujeto. Asi, por ejemplo, los datos pueden estar en la forma de un cédigo de barras,
siendo el dispositivo periférico 4 un lector de cédigo de barras. Se observara sin embargo que podria usarse
cualquier mecanismo adecuado para codificar el identificador del sujeto tal como etiquetas RFID (identificador de
radiofrecuencia, Radio Frequency ID), en cuyo caso el dispositivo periférico sera un lector correspondiente.

En este ejemplo, el lector de cdédigo de barras detecta el cédigo de barras proporcionado en la mufequera del
sujeto, y determina un identificador del sujeto a partir del codigo de barras detectado. El lector de cédigo de barras
proporciona datos indicativos del identificador del sujeto detectado al sistema de procesamiento 10, permitiendo de
ese modo que el sistema de procesamiento 10 acceda al registro del sujeto desde la base de datos.

Alternativamente, sin embargo, el identificador del sujeto podria ser introducido manualmente por un operador
usando, por ejemplo, el dispositivo de E/S 22.

En el caso en que informaciones como la longitud de las extremidades no estén disponibles, entonces el dispositivo
de medida 1 puede estimarlas a partir de otros datos del sujeto, tales como la altura del sujeto, usando tablas
antropométricas, o similar. Estas pueden ser personalizadas por el operador del dispositivo de medida, o pueden ser
descargadas de un repositorio central tal como la base de datos.

En cualquier caso, una vez que se proporciona esta informacion o se determina por otros medios, el sistema de
procesamiento actualizara la GUI 1000 tal como se muestra en la figura 4B para mostrar cualquier valor de
impedancia medido anteriormente, que puede usarse como datos de referencia, tal como se describird en mas
detalle posteriormente. La busqueda, edicion y creacion de registros usando los controles de entrada se muestran
generalmente en 1004.

En la etapa 430 el sistema de procesamiento 10 genera una GUI 1010, un ejemplo de la cual se muestra en la figura
5A, y que se usa para permitir que el operador proporcione conexiones de electrodos. En este ejemplo, la GUI 1010
incluye una indicacién de detalles del sujeto en 1011. Se proporciona una representacion 1012 del sujeto, que
muestra los puntos de conexiones de electrodos generales 1013, 1015, que indican el lugar en el que deben
proporcionarse los electrodos del sujeto 13, 15.

La disposicion general consiste en proporcionar electrodos en la mano en la base de los nudillos y entre las
protuberancias 6seas de la mufieca, tal como se muestra en la figura 5B, y en los pies en la base de los dedos y en
la parte anterior del tobillo, tal como se muestra en la figura 5C.

Se observara que esta configuracién usa la teoria de los potenciales iguales, lo que permite colocar el electrodo para
proporcionar resultados reproducibles para medidas de impedancia. Por ejemplo, cuando uno de los canales se esta
usando para medir la impedancia del brazo derecho, la configuracion de electrodos usada es tal como se muestra en
la figura 5D.

En esta configuracién, se inyecta corriente entre los electrodos 13A y 13C, con los electrodos 15A colocados tal
como se muestra, y estando el electrodo 15B situado en cualquier lugar a lo largo del brazo izquierdo, dado que todo
el brazo esta a un mismo potencial. Esto resulta ventajoso ya que reduce enormemente las variaciones en las
medidas causadas por una colocacion deficiente de los electrodos por el operador. También reduce enormemente el
numero de electrodos necesarios para realizar medidas corporales por segmentos, asi como para permitir usar las
conexiones limitadas mostradas para medir cada una de las extremidades por separado.

En un ejemplo, los electrodos de corriente se proporcionan en una mano y un pie, mientras que los electrodos de
tension se colocan a una distancia establecida separada en una pantorrilla o en un biceps. Esto resulta
especialmente ventajoso ya que los niveles de liquidos en la pantorrilla son generalmente sensibles a los cambios
en la postura del sujeto, mientras que niveles de liquido en el biceps son relativamente invariantes posturalmente.
En consecuencia, la comparacion de medidas de impedancia realizadas en la pantorrilla y el biceps de un sujeto
puede ser Util para detectar el estado éptimo de liquidos del sujeto, a la vez que tiene en cuenta los cambios en la
postura, tal como se describira en mas detalle posteriormente.

La GUI 1010 también muestra detalles para cada extremidad en 1017A, 1017B, 1017C, 1017D, que incluyen una
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indicacion de si la extremidad es una extremidad en riesgo, que es una extremidad que sufre insuficiencia vascular,
como la causada por ejemplo por cirugia, obesidad, un accidente, o similar. Un ejemplo de insuficiencia vascular
adquirida es el linfedema. También se muestra este hecho en la representacion 1012 en 1017E.

Generalmente en 1018 se muestra un campo de instruccion y se proporciona para mostrar instrucciones al operador,
con una indicacién del procedimiento de medida seleccionado que se muestra en 1019, y una informacién general
del estado del dispositivo de medida que se proporciona en 1020. También puede usarse un campo de
observaciones 1021 para registrar observaciones relativas a las medidas realizadas.

En esta fase el operador normalmente actualiza el peso del sujeto en los detalles del sujeto 1011, que pueden
experimentar variaciones significativas con el tiempo debido a cambios en los niveles de liquido dentro del cuerpo
del sujeto. El operador puede también volver a especificar las extremidades en riesgo, lo que resulta Util cuando un
sujeto desarrolla mas tarde insuficiencia vascular en una extremidad. Por ejemplo, un sujeto puede empezar con
insuficiencia vascular unilateral de la pierna izquierda y con el tiempo puede desarrollar una insuficiencia vascular en
la pierna derecha. Esta pierna puede ser registrada en ese punto como afectada por el uso de las casillas de
verificacion "en riesgo”.

Una vez que se introducen el peso y las observaciones puede iniciarse el procedimiento de medida pulsando el
"bot6én ok" 1022. En esta fase, tanto el peso como las observaciones para cada medida se registran como parte del
registro del sujeto correspondiente en la base de datos del sujeto. Esto permite al profesional llevar un seguimiento
del peso y las observaciones clinicas durante el periodo de medida asi como entre diferentes periodos de medida.

Asi, a partir de lo siguiente se observara que el proceso puede usarse para medir la masa en seco del sujeto, no
s6lo durante una sesion de didlisis, sino también entre diferentes sesiones de didlisis, mejorando de ese modo
adicionalmente la capacidad del sistema para determinar cualquier desviacién con respecto a las condiciones
Optimas de hemostasia. El sistema puede usarse también para llevar un seguimiento de la informacién adicional,
relativo a los detalles de los posibles desencadenantes, como el consumo de alimentos y bebidas por el sujeto. Esto
se une al hecho de que el sistema puede determinar con precisién los indicadores de masa en seco y de que el
estado de hidratacion puede usarse con informacion de los desencadenantes para valorar que los desencadenantes
potenciales tienen un efecto material y adverso en el sujeto y el proceso de didlisis. Esto permite a su vez evitar los
desencadenantes en el futuro.

En la etapa 440, el dispositivo de medida 1 verifica opcionalmente la continuidad de los electrodos. Esto puede
conseguirse basandose en la teoria de equipotenciales mediante la comparacién de los potenciales medidos en
varios electrodos diferentes. En particular, el proceso puede medir el potencial en diferentes electrodos en una
extremidad dada, y estos deberian ser idénticos de acuerdo con la teoria equipotencial. En el caso de que los
potenciales medidos sean diferentes, ello indica que existe un fallo, como podria ser un problema con la conexién
con uno de los electrodos.

Ademas, o alternativamente, es posible examinar datos en bruto a partir de la sefal de corriente aplicada y la senal
de tensién diferencial, tal como es adquirida desde el generador de senales 11 y el sensor 12, y examinar la
magnitud absoluta de las sefales, 0 una relacion sefal-ruido. En este caso, si la magnitud absoluta de la senal de
tension, o la relacion sefal-ruido, estan por debajo de umbrales respectivos, entonces indica un problema con las
conexiones de electrodos.

Cualquier problema con las conexiones de electrodos puede ser indicado al operador del dispositivo de medida 1 lo
que permite corregir el problema de conexion.

Si se verifica la continuidad de los electrodos y se determina que los electrodos no estan configurados o no
funcionan correctamente, el proceso regresa a la etapa 430 de manera que el operador sustituye o recoloca los
electrodos.

En caso contrario, en la etapa 450, el dispositivo de medida 1 mide opcionalmente las sefiales ECG. Esto puede
conseguirse a través del uso de un proceso de medida ECG de 5 derivaciones que usa los mismos electrodos que
los usados en la medida de la impedancia. Alternativamente, pueden usarse derivaciones adicionales opcionales
para permitir un registro de medidas ECG de 12 derivaciones. Si se miden sefiales ECG, éstas pueden usarse para
monitorizar una tendencia del intervalo R-R usando predictores caodticos. Esto puede usarse para determinar una
advertencia del inicio de una arritmia maligna o inestable, hasta 10 minutos antes del desarrollo de la arritmia.

Ademas, esto puede usarse para monitorizar el gasto cardiaco lo que permite que suene un aviso cuando el gasto
cardiaco empieza a descender durante la dialisis. Esto puede indicar que el paciente no tendra una funcién cardiaca
adecuada si se extrae mas liquido. Esto puede usarse para determinar la carga de liquido 6ptima para un paciente
que sufre una cardiopatia y también necesita didlisis.

En la etapa 460, el dispositivo de medida 1 mide y muestra opcionalmente la tendencia de las sefiales de presion
arterial.
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En la etapa 470, el dispositivo de medida 1 realiza a continuacién las medidas de impedancia requeridas, con la
informacién general del estado del dispositivo de medida proporcionada en 1020. Para conseguirlo, el dispositivo de
monitorizacién 1 aplica las sefales de corriente requeridas a uno de los segmentos corporales, por medio de uno de
los canales A, B respectivos, midiendo la corriente y la tension resultantes a través del segmento corporal. Esto
permite determinar valores de impedancia instantaneos para una serie de diferentes frecuencias f;, para el segmento
corporal respectivo, que a continuacion se almacenan en la etapa 480.

El dispositivo de medida 1 repite esta accion para cada uno de los canales de medida, de manera que las medidas
de impedancia se determinan para cada uno de los segmentos corporales por separado.

En la etapa 490 el dispositivo de medida 1 opera para determinar parametros de impedancia para cada segmento
corporal. Normalmente esto incluye parametros tales como la impedancia a frecuencias cero, caracteristica e infinita
(Ro, Ze, R..). Estas pueden obtenerse basandose en la respuesta de impedancia del sujeto, que en un primer nivel
puede modelizarse usando la ecuacion (1):

L Ro—R

Z=R
1+(jor)

3]

en la que:

R.. = impedancia a frecuencia aplicada infinita,

Ro = impedancia a frecuencia aplicada cero,

o = frecuencia angular,

T es la constante de tiempo de un circuito capacitivo que modeliza la respuesta del sujeto.

Sin embargo, lo anterior representa una situacion idealizada que no tiene en cuenta el hecho de que los tejidos

biolégicos son un sistema imperfecto. Tener esto en cuenta conduce a un modelo modificado, denominado modelo
de Cole, en el que:

7= +—=R @
1+(jor)

en el que o tiene un valor entre 0 y 1 y puede verse como un indicador de la desviacién de un sistema real con
respecto al modelo ideal.

El valor de la parametros de impedancia Ry y R.. puede determinarse en una cualquiera de una serie de formas,
Como son:

- resolucién de ecuaciones simultaneas basada en los valores de impedancia determinados a diferentes frecuencias;
- uso de técnicas matematicas iterativas;

- extrapolacion un "grafico de impedancia compleja” (también denominado en ocasiones grafico de "Wessel" o "Cole-
Cole") o un diagrama de Argand;

- realizacion de una técnica de ajuste de funcidn, tal como el uso de una funcién polinémica.

En esta fase el sistema de procesamiento 10 puede ser adaptado también para probar la adherencia de las medidas
al modelo de Cole. En particular, el modelo de Cole presupone que las medidas de impedancia se sitdan en un lugar
geométrico de impedancia semicircular. En consecuencia, el sistema de procesamiento 10 puede determinar si los
valores medidos se ajustan a un lugar geométrico semicircular para determinar de ese modo si se cumple el modelo
de Cole. Alternativamente, los valores de parametros de impedancia medidos pueden compararse con valores
tedricos obtenidos usando la ecuacion (2), para permitir de ese modo determinar el grado de concordancia con el
modelo de Cole.

En el caso en que el modelo de Cole no se cumpla, puede proporcionarse una indicacion de ello al operador lo que
permite usar una técnica de andlisis apropiada.
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Una vez que se han determinado los parametros, pueden visualizarse opcionalmente usando una GUI, un ejemplo
de la cual se muestra en las figuras 6A a 6D. En este ejemplo, la GUI 1030 incluye detalles del sujeto en 1031, y
entradas de seleccién de medidas 1032. Esto permite que el operador seleccione medidas de interés, lo que en este
ejemplo incluye medidas del brazo izquierdo. Una vez que se seleccionan las medidas, el sistema de procesamiento
10 muestra una visién general de los parametros determinados a partir de las medidas de impedancia en 1033.

A continuacién puede usarse una serie de pestanas 1034 para permitir diferentes representaciones de los valores de
impedancia medidos que se proporcionaran en una ventana 1035. Esto incluye, por ejemplo, la produccién de un
grafico de impedancia compleja, tal como se muestra en la figura 6A. Alternativamente los valores de impedancia
pueden enumerarse en una lista tal como se muestra en la figura 6B, o representarse graficamente como reactancia
con respecto a la frecuencia o como resistencia con respecto a la frecuencia tal como se muestra en las figuras 6C y
6D respectivamente.

Se proporcionan controles de frecuencia 1036 para permitir que las medidas de impedancia por encima o por debajo
de limites umbral sean omitidas de los resultados visualizados, tal como se muestra mediante los marcadores de
umbral 1037A, 1037B. Ademas puede aplicarse un limite de rechazo para descartar puntos de datos que se sitdan
fuera de una variacion de umbral con respecto a un lugar geométrico semicircular idealizado proporcionado en el
grafico de impedancia compleja.

A continuacién pueden analizarse los valores de parametros de impedancia para obtener indicadores del estado de
hidratacién.

En particular, tal como apreciaran los expertos en la materia, cuando un sujeto estd sometiéndose a dialisis, existe
un movimiento importante de liquido en el cuerpo. Esto puede conducir a un exceso de liquido extracelular en
algunos segmentos corporales, con el resultado de edema, y/o a una reduccion en liquido extracelular en otros
segmentos corporales.

En consecuencia, es tipico el uso de parametros para obtener indicadores que sean indicativos al menos
parcialmente de los niveles de liquido extracelular en cada uno de los segmentos corporales y/o todo el cuerpo. Los
indicadores son por tanto indicativos normalmente del volumen de liquido extracelular, o un indice basado en la
proporcion de liquido extracelular e intracelular.

En el caso del volumen de liquido extracelular, esto puede calcularse para cada segmento corporal mediante la
ecuacion:

2

Lve mento
VLE, g0 = CiegnentoP. — (3)

1o

segmento

en la que:

VLE = Volumen de liquido extracelular

Csegmento = Constante de geometria que es 1 para un brazo o una pierna y 4 para la cavidad tor4cica

Lsegmento = Longitud del segmento en cm

Rsegmento = Resistencia del segmento en ohmios

Psegmento = Coeficiente de resistividad que es nominalmente 47 ohmios/cm

El coeficiente de resistividad puede determinarse en cada momento usando una referencia de poblacién nominal en
la que se mide alfa y a continuacién se determina una resistividad correspondiente para el liquido extracelular. Esto
puede realizarse también usando todas las variables a partir de un modelo como, por ejemplo, el modelo de Cole
para determinar la resistividad apropiada. Alternativamente puede introducirse manualmente o medirse usando

técnicas conocidas para los expertos en la materia.

El liquido corporal total se calcula segun:

VLE,,, =2(VLE

brazo

+VLE, )+VLE (@)

pierna ) tronco

La resistencia del liquido extracelular Re se determina a partir de:
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R =R

e 0

y la resistencia del liquido intracelular R se determina a partir de:

p— RNRG
" R -R,

Asi, esto puede usarse para obtener un indice I, que es indicativo de la proporcion entre liquido extracelular e
intracelular dada por la ecuacion:

R
[=—"F=—— = 5
R ()

Ademas, el agua corporal total puede usarse también como un indicador del estado de hidratacion. En este ejemplo,
colocando los electrodos tal como se muestra en la figura 8 se permite determinar medidas de impedancia a través
de todo el cuerpo del sujeto. Esto a su vez permite obtener el agua corporal total (ACT) del sujeto dada por:

ACT =lec+lic (6)

en la que:

ACT = agua corporal total

lec = volumen de liquido extracelular
lic = volumen de liquido intracelular

A este respecto, los volumenes de liquido extracelular e intracelular pueden obtenerse a partir de los valores Ry, R..
ya que estos dependen de los valores de la resistencia extracelular e intracelular, tal como se expone anteriormente.

El analisis de los volimenes de liquido extracelular, el indice | y/o el agua corporal total puede llevarse a cabo de
diferentes formas, aunque normalmente implica la comparacion de los parametros con referencias disponibles, y en
consecuencia, el proceso determina si existen referencias disponibles en la etapa 510. Si hay referencias
disponibles, el dispositivo de medida 1 permite al usuario seleccionar una referencia apropiada en la etapa 520.

Por ejemplo, la referencia puede estar en la forma de datos previos recogidos para el sujeto respectivo, permitiendo
de ese modo realizar un analisis longitudinal. Esto exige normalmente que se recojan los datos antes de la didlisis o
de otras intervenciones, permitiendo que el dispositivo de medida 1 determine si existe alguna variaciéon en los
niveles de liquido extracelular del sujeto durante el proceso de didlisis, indicando por ello un cambio en el estado de
hidratacién del sujeto. Esto puede realizarse para cada segmento corporal por separado, o para todo el cuerpo.

Sin embargo, el sistema puede usar también o alternativamente una tabla de base de datos de poblacién normal,
que incluye valores de referencia obtenidos de diferentes sujetos. Esta tabla de base de datos es esencialmente una
Unica tabla de base de datos de sujetos en la que se anaden todas las medidas de sujetos de poblacién normal
(personas sin insuficiencia vascular).

En la figura 7A se muestra un ejemplo de dichos datos de poblacién normal visualizados usando la GUI 1000. Esta
tabla actia a continuacién como una reserva de datos a partir de la cual pueden generarse valores normalizados
para datos de impedancia en bruto y proporciones de datos de impedancia, lo que permite realizar una comparacién
con valores medidos para el sujeto.

Esta generacién de estos datos normalizados esta en la forma de valores medios (promediados) que se seleccionan
de manera que sean relevantes para el sujeto de prueba. La seleccion se realiza basandose en la informacién del
sujeto y puede realizarse sobre la base de uno cualquiera de una serie de factores, como la edad, el sexo, la altura,
el peso, la raza, las intervenciones, o similares.

Por tanto si el sujeto de prueba es una mujer, entonces los datos normalizados extraidos de la base de datos de
poblacién normal se calcularan a partir de medidas de sujetos femeninos que estan presentes en la base de datos
de poblaciéon normal.

Asi, en un ejemplo, al operador se le presenta la GUI 1040 similar a la mostrada en la figura 7A, lo que permite que
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el operador seleccione registros apropiados a partir de la tabla de poblaciéon normal, tal como se muestra mediante
la entrada resaltada en 1041.

Se observara que las referencias de poblacién normalizada son generalmente menos precisas que las referencias
especificas del sujeto ya que éstas no modelizan necesariamente de forma precisa los niveles de liquido del sujeto y
con ello el estado de hidratacién antes de someterse a dialisis.

En el caso de uso de una referencia especifica del sujeto, generalmente se lleva a cabo asegurando que se toman
medidas antes de cirugia, didlisis necesaria, intervenciones, cardiopatia u otros episodios que pudieran tener un
impacto en el estado de hidratacion. Asi, por ejemplo, si el sujeto esta sometiéndose a dialisis, entonces la
referencia puede formarse a partir de valores de parametros obtenidos antes del inicio del procedimiento de didlisis.

Un ejemplo comun es el de medidas de valores basales tomadas antes de la intervencién quirlrgica para cancer de
mama que pueden usarse para llevar un seguimiento de los desplazamientos de liquido de los sujetos después de
cirugia por comparacién de las medidas de estudio con estos valores medios generados por valor basal.

Los valores basales especificos del sujeto pueden ser generados automaticamente a partir de medidas de la tabla
de la base de datos del sujeto. A su vez pueden usarse para proporcionar puntos de corte para dialisis basandose
en cuando los valores de impedancia medidos o los indicadores derivados se aproximan a valores predeterminados
de impedancia o indicadores que representan un nivel de liquidos o un estado de hidratacion ideal u éptimo.

La generacién de valores basales puede conseguirse usando la GUI 1000 mostrada en la figura 7B, en la que se
muestra el registro del sujeto. En la GUI 1000 se sitian dos ventanas de seleccion 1042, 1043 que se usan para
definir las usadas a partir de la tabla de la base de datos del sujeto con el fin de generar valores de datos medios
para comparacion con las medidas de estudio.

Se observara que el proceso también puede usarse para afadir datos a la tabla de poblacién normal. Esto se
consigue realizando el proceso de medida expuesto anteriormente, y en el caso en que el sujeto esta sano, o el
sujeto es un control, como por ejemplo un familiar, importando los datos en la tabla de poblacién normal. Esta accién
puede realizarse ademas de afnadir las medidas al registro del sujeto, de manera que las medidas recogidas de un
individuo sano pueden usarse para un andlisis longitudinal posterior y/o como una referencia de poblacién normal.

En cualquier caso, una vez que se selecciona una referencia apropiada en la etapa 520, el dispositivo de medida 1
compara el indicador determinado actualmente con la referencia en la etapa 530, y usa esta comparacién para
generar una indicacion del estado de hidratacién que seguidamente se visualiza en la etapa 540.

Si no existe referencia disponible, los indicadores determinados para cada segmento corporal se comparan con los
indicadores determinados para otros de los segmentos corporales. Esto permite una distribucion relativa de liquido
dentro del sujeto que se somete a monitorizacién, lo que a su vez permite determinar una indicacion de estado de
hidratacién.

Por ejemplo, esto puede usarse para determinar la presencia o ausencia de edema. En el caso en que se crea que
el sujeto tiene una o mas extremidades en riesgo de edema (es decir, que sufre insuficiencia vascular de esa
extremidad), entonces el inicio del edema es a su vez indicativo de variaciones en el estado de hidratacién de un
sujeto. En este caso, en el andlisis de cada una de las extremidades influird si se considera que el sujeto esta en
riesgo de edema bilateral (es decir, que sufre insuficiencia vascular de dos extremidades).

En particular, si no existe riesgo de edema bilateral, entonces el sistema de procesamiento 10 puede comparar
parametros para extremidades contralaterales. Esto puede conseguirse, por ejemplo, mediante la determinacion de
un indice basandose en una proporcién de los niveles de liquido extracelular e intracelular en cada pierna, y a
continuacion por la comparacion de los valores determinados para valorar si existe diferencia entre las extremidades,
0 con respecto a un valor de referencia para esa extremidad, y con ello si existe una probabilidad de presencia de
edema.

En el caso en que existe una probabilidad de que la insuficiencia vascular sea bilateral, entonces el sistema de
procesamiento 10 normalmente determina el indice para cada extremidad. A continuacién se compara un cociente
del indice | determinado para diferentes pares de extremidades, permitiendo de ese modo que el operador determine
si existe una probabilidad de edema bilateral.

En cualquier caso, puede verse que si existe una variacion importante en el volumen de liquido extracelular, o el
indice I, ya sea con el tiempo en el caso de analisis longitudinal (bien extendiéndose a través de una sesion de
didlisis o bien extendiéndose a multiples sesiones), en comparacién con las referencias normales, o entre diferentes
segmentos corporales, es indicativo de un estado de hidratacién cambiante. Esto es indicativo a su vez del hecho de
que el procedimiento de didlisis debe ser modificado con el fin de contrarrestar este cambio, y hay que asegurarse
de que el sujeto esta correctamente hidratado.
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En consecuencia, el dispositivo de medida 1 puede usar esto para mostrar un informe que es indicativo del estado
de hidratacion, y/o la presencia, ausencia o grado de edema.

Sin embargo, como alternativa al proceso descrito anteriormente, el estado de hidratacién puede ser monitorizado
examinando otros indicadores, como, por ejemplo, examinando los valores de impedancia en diferentes frecuencias
seleccionadas.

Asi, por ejemplo, esto puede suponer el célculo de valores de impedancia en frecuencias especificas en el grafico de
impedancia compleja. Esto puede incluir valores teéricos de impedancia tales como Ry y R.., vectores que
representan los valores medidos reales o valores teéricos obtenidos en frecuencias establecidas, asi como la
diferencia entre valores de Ro y R...

En un ejemplo, el proceso establecido en las etapas 510 a 540 puede implicar hacer mediciones repetidamente
durante el procedimiento de didlisis, y después monitorizar la variacion en uno o mas de los indicadores
mencionados anteriormente, como el valor de R.., el nivel de liquido extracelular, el indice |, o similar.

En este ejemplo, cuando avanza la dialisis, los niveles de liquido dentro del cuerpo del sujeto deberian alterarse, lo
que produce una alteracion correspondiente del indicador. A medida que el procedimiento de dialisis alcanza un
punto final deseado y los niveles de liquido dentro del sujeto se aproximan a un nivel ideal u éptimo, esto producira
también una estabilizacion correspondiente de los indicadores. En consecuencia, en un ejemplo, el proceso implica
la monitorizacién de la variacion, y en particular, una velocidad de cambio de los indicadores. Cuando la velocidad
de variacion del indicador se sitia por debajo de un umbral predeterminado, esto indica que el valor del indicador, y
con ello los niveles de liquido del paciente, se ha estabilizado sustancialmente, permitiendo por ello interrumpir el
procedimiento de didlisis.

Asi, en un ejemplo, el proceso implica la monitorizacién de los cambios en los valores de indicadores tales como R,
R.., la diferencia entre Ry y R.., los valores de impedancia vectorial o cualquier otro indicador, y después el uso de la
velocidad de variacion para controlar el proceso de dialisis.

A continuacion se describiran ejemplos de los diferentes tipos de informes disponibles con referencia a las figuras
7Ca7l.

Tal como se muestra en la figura 7C, el informe se presenta usando una GUI 1050 que incluye detalles del sujeto
mostrados generalmente en 1051. La GUI incluye controles 1052 que permiten al operador seleccionar si se usaran
los datos de referencia y la naturaleza de los datos de referencia. Asi, se observara que si un usuario varia la
seleccién de los datos de referencia, el proceso regresara a la etapa 540 para volver a evaluar la naturaleza de la
salida dependiente del tipo de referencia seleccionado. En 1053A se proporciona una lista desplegable para indicar
la naturaleza del parametro que se visualizara, y en 1053B se proporcionan casillas de verificacion que indican las
extremidades para las cuales se visualizar4 el parametro. Ademas de lo anterior, puede seleccionarse una
extremidad de interés y una extremidad de referencia usando las casillas de verificacién 1054, 1055 tal como se
muestra.

Los parametros disponibles para representacién grafica incluyen:

- peso;

- carga de liquido;

- cociente de indices;

- proporcién de valores Ry del segmento corporal;

- el indice para cada segmento corporal individual Ry para un segmento corporal;

- R.. para un segmento corporal;

- la resistencia del liquido intracelular R;;

- la frecuencia caracteristica del sujeto fc;

- error tipico de las estimaciones;

- retardo temporal Td para cada medida; y

- valores de oy T a partir del modelo de Cole.
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A continuacion se describird més en detalle cada uno de los parametros.

Carga de liquido

El grafico vectorial de impedancia es una representacion grafica de cuando se desplazan las medidas de un sujeto
con respecto a una elipse de referencia. La elipse de referencia puede ser generada a partir de un intervalo de
confianza del 95% basandose en los datos de valores basales del sujeto o en los datos de poblacion normal.

Cuando los puntos de datos de un segmento corporal de estudio estan fuera de la elipse, esto indica la presencia de
demasiado liquido en el segmento corporal correspondiente. La elipse puede ser generada y mostrada para cada
segmento corporal elegido usando la casilla de verificacion de la extremidad de referencia. Los puntos de datos
mostrados son los generados a partir de los datos del segmento corporal en estudio para el sujeto. Los segmentos
corporales en estudio y los segmentos corporales de referencia se eligen usando las casillas selectoras del
segmento corporal situadas debajo del grafico.

La figura 7C muestra un ejemplo de un gréafico de carga de liquido en el que se compara el indice para las piernas
izquierda y derecha. En este ejemplo, el indice permanece dentro de la elipse mostrada generalmente en 1056 para
resaltar que no hay edema presente, y que se ha obtenido la masa en seco 6ptima. Sin embargo, cuando el brazo
derecho y el brazo izquierdo se comparan tal como se muestra en la figura 7D, los valores para las comparaciones
de la proporcién se sitdan fuera de la elipse de referencia 1056 lo que indica que el brazo derecho esta sufriendo
sobrecarga de liquido y puede tener insuficiencia vascular.

En estos ejemplos, el grafico de la carga de liquido incluye una comparacion entre extremidades, y en consecuencia,
las casillas de verificacion 1053B no se usan.

En la figura 71 se muestra un ejemplo alternativo. En este ejemplo, la elipse de referencia es sustituida por las lineas
de referencia 1071, 1072, que definen una region de referencia en forma de “embudo” 1070. En este ejemplo, la
region de referencia puede basarse de nuevo en un intervalo de confianza del 95% a partir de los datos de valores
basales especificos del sujeto o los datos de poblacion normal.

A diferencia de la elipse de referencia de las figuras 7C y 7D anteriores, la region de referencia 1070 es
generalmente mas capaz de tener en cuenta variaciones en las caracteristicas fisicas entre sujetos. Por ejemplo,
cuando se determina una elipse de referencia basandose en muestras de poblacién, entonces si un sujeto tiene
extremidades especialmente delgadas, o extremidades cortas y gruesas, entonces el valor medido del sujeto puede
situarse fuera de la elipse, aun cuando el estado de hidratacién sea normal. Sin embargo, esto no sucede con la
region de referencia 1070.

Un beneficio adicional es que si el sujeto tiene alguna forma de edema y esta sobrehidratado, dara como resultado
que el valor del indice medido se coloca por debajo de la linea de referencia 1072, tal como se muestra por ejemplo
en 1073.

Si se determina que el indice medido esta por encima de la linea 1071, tal como se muestra por ejemplo en 1074,
esto indica generalmente que el paciente esta deshidratado, lo cual requeriria una intervencién, o investigacién,
clinica adicional. Alternativamente, indica que los electrodos se han colocado incorrectamente en el sujeto, en cuyo
caso puede requerirse una nueva medida.

Cociente de indices del segmento corporal

Mostrara el indice | para una extremidad de referencia seleccionada dividido por el indice | de la extremidad de
interés.

La figura 7E es un ejemplo del cociente de proporciones entre extremidades en el que se representa graficamente
un cociente del indice para el brazo derecho y la pierna derecha con respecto al tiempo. En este caso, puede verse
que existe una variacion significativa en 1057 lo que indica una carga de liquido no deseable.

En estos ejemplos, dado que las dos extremidades se vuelven a comparar, las casillas de verificacion 1053B no se
usan, y son ignoradas.

Proporcién de valores de segmentos corporales Rg

Esta funcién mostrara la proporcion del Ry del segmento corporal de referencia dividida por la de un segmento
corporal de estudio para cada medida en la tabla de la base de datos del sujeto.

indice | para cada segmento corporal
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El indice | también puede mostrarse para cada segmento corporal para todas las medidas en la tabla de base de
datos de sujetos como una grafica con respecto al tiempo, tal como se muestra en la figura 7F. Los segmentos
corporales representados en la grafica se seleccionan usando el control 1053. En este caso, dado que las
extremidades de referencia y en estudio no estan definidas, 1054, 1055 se omiten por motivos de claridad.

Resistencia en cero kHz (Rg) para un segmento corporal individual

El valor de Ro puede mostrarse también para cada segmento corporal para todas las medidas en la tabla de base de
datos de sujetos como una gréfica con respecto al tiempo.

Resistencia a frecuencia infinita (R.,) para un segmento corporal individual

El valor de R.. puede mostrarse también para cada segmento corporal para todas las medidas en la tabla de base de
datos de sujetos como una gréafica con respecto al tiempo.

Resistencia para el liguido intracelular (R;) para un segmento corporal individual

El valor de Ri puede mostrarse también para cada segmento corporal para todas las medidas en la tabla de base de
datos de sujetos como una gréfica con respecto al tiempo.

Frecuencia caracteristica para un Unico segmento corporal

La frecuencia caracteristica puede mostrarse también para cada segmento corporal para todas las medidas en la
tabla de base de datos de sujetos como una grafica con respecto al tiempo.

Valor de oy t a partir del modelo de Cole

El valor de o y T puede mostrarse también para cada segmento corporal para todas las medidas en la tabla de la
base de datos del sujeto como una grafica con respecto al tiempo.

Valores EEE (error estandar de estimacién) para un segmento corporal individual

El valor del error estandar de estimaciéon (EEE) puede mostrarse también para cada segmento corporal para todas
las medidas en la tabla de base de datos de sujetos como una grafica con respecto al tiempo.

Valores Td (retardo temporal) para un segmento corporal individual

El valor del retardo temporal (Td) asociado con cada medida puede mostrarse también para cada segmento corporal
para todas las medidas en la tabla de base de datos de sujetos como una gréafica con respecto al tiempo.

Indicaciones de referencia

En cada uno de los informes expuestos anteriormente, también pueden mostrarse los valores de referencia
basandose en la referencia de poblacion normalizada o en la referencia especifica del sujeto.

En la figura 7F se muestra un ejemplo del uso de un valor de referencia especifico del sujeto en la figura 7F. En este
caso el valor de referencia se basa en Rp tal como se muestra en 1058. En consecuencia, puede verse que la
variacion del valor Ry comparada con la referencia es indicativa de edema. La generacién de un informe por
comparacién con datos de poblacién normal se llevara a cabo de una forma similar.

Ademéas de simplemente mostrar el valor de referencia absoluto determinado, también es posible mostrar
desviaciones tipicas tal como se muestra en 1059 para proporcionar de ese modo una indicacién del grado de
variacion con respecto al valor basal.

Marcadores de episodios

Una caracteristica adicional del proceso es la capacidad de asociar marcadores de episodios con medidas
especificas en la tabla de base de datos de medida. Los marcadores de episodios pueden proporcionar puntos
temporales comentados que corresponden a medidas y puntos en el tiempo. Pueden ser personalizados por el
usuario para indicar episodios importantes que deben ser documentados en las graficas del analisis longitudinal.
Dichos episodios pueden incluir la fecha de inicio del edema, el comienzo de la intervencién médica, el principio y el
final de las sesiones de didlisis, etc. Estos marcadores se mostraran automaticamente en las graficas longitudinales
que son una funcion con respecto al tiempo. Los marcadores de episodios también pueden mostrarse en gréficas tal
como se muestra por ejemplo en la figura 7H.

Andlisis alternativo
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En los ejemplos anteriores, el sistema de procesamiento 10 selecciona por tanto los tipos de analisis o
representacion que son mas apropiados para determinar la presencia o ausencia de edema basandose en los datos
disponibles en la actualidad. Por tanto se elimina asi el requisito de que el operador realice una evaluacién sobre la
modalidad de informe que proporcionaria la indicacién mas precisa del inicio de edema.

En el ejemplo anterior, las medidas de impedancia se recogen para cada una de las extremidades, realizandose la
evaluacion del tipo de analisis preferido después de haber llevado a cabo las medidas. Sin embargo, como una
alternativa a lo anterior, el sistema de procesamiento 10 puede adaptarse para determinar primero el tipo de analisis
preferido y sélo después realizar las medidas necesarias para llevar a cabo el tipo de andlisis.

Asi puede realizarse un analisis limitado de las extremidades, en el que el operador especifica las extremidades para
las cuales se realizaran medidas antes del proceso de medida. En este caso, s6lo se recogeran datos para las
extremidades de interés.

Ademas de realizar las medidas descritas anteriormente, es posible configurar los perfiles para permitir la realizacién
de una diversidad de medidas diferentes.

Por ejemplo, el ACT puede usarse en:
- el analisis de la composicion corporal

- la obtencién de la Masa Libre de Grasa (MLG), que a su vez puede usarse como un indice de masa ventricular
izquierda;

- la monitorizacion de la acumulacién de liquido en el cuerpo de pacientes cardiacos, que puede usarse como un
indicador de insuficiencia ventricular derecha.

Ademas, la resta de los valores de impedancia medidos obtenidos para cada extremidad de los valores de
impedancia correspondientes obtenidos para todo el cuerpo puede usarse para obtener los valores de impedancia
eficaces de la cavidad tordcica. Estos valores pueden usarse a su vez como indicadores de edema pulmonar, y con
ello de insuficiencia ventricular izquierda, asi como para la determinacion del gasto cardiaco.

Asi, se observara que ademas de medir el estado de hidratacion, pueden determinarse diferentes perfiles de medida
para permitir la medida de:

- parametros cardiacos;

- edema pulmonar;

- linfedema;

- composicion corporal; y
- agua corporal total.

Sistema informatico remoto

Los ejemplos anteriores se han descrito sobre la base de la seleccion de las medidas de impedancia preferidas y el
andlisis realizado por un sistema de procesamiento 10 proporcionado como parte del dispositivo de medida. Sin
embargo, esto no es esencial y parte o la totalidad de la funcionalidad descrita podria ser realizada por un sistema
de procesamiento que estuviera situado en posicion remota con respecto al dispositivo de medida, tal como se
describira a continuacion con respecto a la figura 9.

En este ejemplo, el dispositivo de medida 1 (que se muestra como un Unico dispositivo de canal sélo por motivos de
claridad) esta conectado a un sistema informatico 3, por medio de la interfaz externa 23 tal como se muestra. El
sistema informatico 3 puede ser cualquier forma de sistema informatico pero normalmente es un ordenador de
sobremesa, ordenador portatil, tableta, PDA, teléfono inteligente o similar.

En este ejemplo, el sistema informatico 3 actda para controlar el dispositivo de medida 1 con el fin de realizar el
procedimiento de medida. El dispositivo de medida 1 actla por tanto para generar las sefiales de excitacién
requeridas, aplicarlas al sujeto y medir las tensiones resultantes generadas a través del sujeto. Una vez que se han
recogido las medidas de impedancia, éstas son transferidas por medio de la interfaz externa 23 a la estacién final 3,
que actla para analizar los valores de impedancia medidos y generar las GUI apropiadas mostradas en las figuras 5
a 8.
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Con el fin de conseguir lo anterior, el sistema informatico 3 puede estar conectado al dispositivo de medida 1 por
medio de una conexién por cable o inalambrica, o alternativamente por medio de una red de comunicaciones
apropiada 5, como Ethernet, LAN, WAN, Internet o similar.

En este caso, generalmente se requiere que el operador del sistema coloque el dispositivo de medida 1 en un modo
de funcionamiento predeterminado que permita que el sistema informatico 3 genere cualquier sefal de control
requerida para activar el proceso de medida.

En este ejemplo, la comunicacion entre el sistema informatico 3 y el dispositivo de medida 1 se controla
normalmente usando la GUI 1060 mostrada en la figura 10.

La GUI incluye campos 1061 para definir los detalles de conexion IP, lo que permite que el sistema informatico 3 se
conecte al dispositivo de medida, por medio de la interfaz externa 23, por medio de una TCP/IP u otra red. Los
campos 1062 se usan para definir caminos por medio de los cuales pueden obtenerse las referencias, con los
campos 1063 definiendo los detalles de la base de datos a partir de la cual deberian obtenerse las referencias.

Los campos 1064 y 1065 se usan para definir parametros relativos al analisis de impedancia que se realizara, lo que
incluye frecuencia por omision, limites de rechazo y retardo temporal, asi como intervalos de referencia o similar.
Finalmente, los campos 1066 se usan para definir propiedades del informe del analisis resultante.

Por tanto se observara a partir de lo anterior que la GUI puede usarse también para proporcionar conexiones a
bases de datos remotas, tales como bases de datos de sujetos que cumplen con HL7. Ademas, la arquitectura
puede implementarse en una cualquiera de una serie de formas dependiendo de las circunstancias en las que se
use el dispositivo de medida 1.

Asi, por ejemplo, como una alternativa adicional, la seleccion y/o el analisis de las medidas de impedancia pueden
ser realizados por una estacion de base central acoplada con una serie de dispositivos de medida por medio de un
sistema de comunicaciones adecuado, como una red informatica o similar. En este caso, una vez que la estacion de
base ha seleccionado un tipo de medida de impedancia para realizar, la estacion de base transfiere una indicacién
de ello a la monitorizacién respectiva haciendo de ese modo que el dispositivo de medida muestre las conexiones de
electrodos necesarias. Una vez que se han realizado las medidas de impedancia, las medidas determinadas se
devuelven a la estacion de base para su analisis.

Orientacion del paciente

Se observara que la situacién del liquido dentro de un sujeto variara significativamente cuando el sujeto se mueva, y
en particular cuando el sujeto cambia de orientacién o de postura.

Por ejemplo, al realizar dialisis es tipico que el sujeto se siente en una posicion reclinada, en cuyo caso el liquido
normalmente se distribuye de forma desigual en el cuerpo (y sujeto a cualquier edema especifico o similar). Si el
sujeto se levantara o se tendiera durante el proceso, se produciria un flujo importante de liquido a o desde las
regiones inferiores del sujeto, como la pantorrilla. En consecuencia, si las medidas se realizan desde la pantorrilla,
puede haber variaciones importantes en las impedancias medidas asociadas con la posicién del sujeto.

Para tener esto en cuenta, el dispositivo de medida 1 puede incluir un sensor de orientacién conectado al dispositivo
de medida 1 como un dispositivo periférico 4, por ejemplo. En este caso, el sensor de orientacién se usa para
obtener informacién relativa a la orientacion actual del sujeto, y esto podria adoptar por tanto una cualquiera de una
serie de formas.

Asi, por ejemplo, el sensor de orientacién podria proporcionarse en la cama del sujeto y actuar para determinar la
orientacion del sujeto basandose en la configuracion de la cama. Alternativamente, el sensor de orientacion puede
acoplarse al sujeto, y en particular a la pierna o pantorrilla del sujeto, para determinar la orientacion de la pierna o
pantorrilla. A partir de esto se observara que puede usarse cualquier sensor adecuado, y en un ejemplo, el sensor
esta incorporado al menos parcialmente en los electrodos 15.

En uso, el dispositivo de medida 1 puede modificar el anélisis de medida de impedancia basandose en la orientacion
del sujeto tal como se determina mediante el sensor de orientacién. Esto puede conseguirse de nuevo de una serie
de formas.

Por ejemplo, si el dispositivo de medida 1 esta comparando una indicacion actual con una indicacion previa, como
por ejemplo la monitorizacion de variaciones en el indice | con el tiempo, el dispositivo de medida 1 puede adaptarse
para garantizar que las indicaciones s6lo se comparan entre si si se han realizado con la misma orientacién del
sujeto. Asi, si una medida preliminar de impedancia anterior al didlisis se usa para establecer una lectura de valor
basal, con las medidas posteriores comparadas con la misma, el proceso puede implicar la toma de una lectura de
valor basal en cada una de una serie de diferentes orientaciones. En este caso, las lecturas medidas se compararian
a continuacién con el valor basal correspondiente determinado para la misma orientacion del sujeto. Los niveles de
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liquido también dependeran de la longitud de tiempo en que un sujeto ha estado en una orientacion dada, y de
nuevo esto puede tenerse en cuenta, por ejemplo, garantizando que la comparacion se realiza con lecturas previas
en las que el sujeto ha mantenido una postura similar durante una cantidad de tiempo similar.

Alternativamente, si se miden diferentes valores de impedancia obtenidos en una serie de orientaciones, puede
usarse para determinar un factor de correccién, requerido para introducir correcciones para ciertas orientaciones. Se
permite asi la normalizaciéon de cualquier valor medido en una orientacion especifica, lo que permite realizar el
andlisis descrito anteriormente.

Una variacion adicional consiste en examinar diferencias en los indicadores entre diferentes orientaciones del sujeto.
En este caso, se observara que si el estado de hidratacion de un sujeto es tal que el sujeto ha alcanzado un nivel de
liquido ideal u 6ptimo, y no se requiere didlisis adicional, entonces los cambios en la orientacién tendran un efecto
reducido simplemente porque existe menos liquido en el cuerpo susceptible de ser desplazado.

En consecuencia, en un ejemplo adicional, el proceso implica la determinacion de una serie de indicadores en
diferentes orientaciones del sujeto. El dispositivo de medida 1 compara a continuacién las indicaciones medidas en
cada orientacion y determina si la diferencia se sitia por debajo de un umbral. Si asi sucede, ello indica que existen
variaciones minimas en el liquido entre las orientaciones, y con ello que el estado de hidratacion es adecuado para
terminar el procedimiento de dialisis.

Temperatura cutdnea

Los valores de impedancias medidos para un sujeto incluyen una contribucién desde la piel del sujeto, conocida
como impedancia cutanea. En la impedancia cutanea influyen profundamente los niveles de hidratacién en la piel,
que a su vez dependen de la temperatura cutanea.

En consecuencia, en un ejemplo adicional, el dispositivo de medida 1 puede usar la temperatura cutanea del sujeto
cuando analiza valores de impedancia. Esto puede conseguirse de distintas maneras.

Por ejemplo, la temperatura cutanea puede medirse usando un termémetro adecuado, siendo la temperatura
cutanea suministrada al dispositivo de medida 1 por medio del dispositivo de E/S 22. Alternativamente, puede
proporcionarse un sensor de temperatura cutanea como parte del dispositivo de medida, ya sea como un dispositivo
periférico 4, o a través de la incorporacion en electrodos adecuados, lo que permite que el dispositivo de medida 1
determine la temperatura cutanea del sujeto automaticamente.

En este ejemplo, la temperatura cutanea se usa generalmente para generar un factor de calibraciéon, que se usa
para modificar los valores de impedancia medidos, o indicadores determinados posteriormente, dependiendo de la
temperatura cuténea. El factor de calibracion es predeterminado normalmente por analisis de una poblacion de
muestra adecuada, a través de una diversidad de temperaturas cutaneas.

Un efecto del factor de calibracion es que puede usarse para tener en cuenta la etnia del sujeto. En particular, se
acepta generalmente que deben usarse diferentes valores basales de referencia para sujetos que tienen diferentes
etnias, debido a variaciones en la impedancia cutanea. Sin embargo, proporcionar un factor de correccion que tenga
en cuenta la etnia y la temperatura cutanea permite usar valores basales comunes por una variedad mas amplia de
sujetos que tienen una variedad mas amplia de etnias.

Disposicién de los electrodos

Se observard que las disposiciones de electrodos descritas anteriormente son so6lo una de una serie de
disposiciones de electrodos posibles. Por ejemplo, si bien los electrodos pueden proporcionarse como almohadillas
discretas, alternativamente puede proporcionarse una serie de electrodos en un sustrato comun, por ejemplo en el
caso de electrodos de cinta.

Ademas, o alternativamente, los electrodos pueden formar parte de otro dispositivo relacionado. Por ejemplo, los
electrodos de medida de tensidén colocados en la pantorrilla o el biceps pueden incorporarse en el manguito de la
presion arterial, para permitir la medida simultanea de la presién arterial y la impedancia.

En cualquier caso, se observard que el proceso descrito anteriormente proporciona una estimacion no invasiva y
facil de usar de los parametros de composicion corporal y los volimenes de liquidos. El andlisis por segmentos
proporciona una mejor estimacion de estos parametros que las estimaciones tradicionales de todo el cuerpo. Sin
embargo la colocacion de electrodos en sitios anatémicos reproducibles en la poblaciéon obesa y aquejada de
enfermedades criticas a menudo es imposible. Usando la teoria de equipotenciales y con una multiplexacién
sofisticada es posible proporcionar una robusta plataforma de bioimpedancia capaz de mlltiples parametros de
medida para el paciente en dialisis.

Los expertos en la materia observaran que son evidentes numerosas variaciones y modificaciones. Debe
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considerarse que todas estas variaciones y modificaciones que parecen evidentes para los expertos en la materia se
sitian dentro del espiritu y el alcance que aparecen de forma extensa para la invencién descrita anteriormente.

Asi, por ejemplo, se observara que pueden usarse indistintamente caracteristicas de los diferentes ejemplos
anteriores cuando resulte apropiado. Ademas, mientras que los ejemplos anteriores se han centrado en un sujeto
como, por ejemplo, un ser humano, se observara que el dispositivo de medida y las técnicas descritos anteriormente
pueden usarse con cualquier animal, lo que incluye pero no se limita a, primates, ganado, animales para
espectaculos, como caballos de carreras, o similares.

También se observara que las técnicas descritas anteriormente pueden implementarse usando dispositivos que no

usan el primer sistema de procesamiento 10 y el segundo sistema de procesamiento 17 separados, sino que pueden
usar un Unico sistema de procesamiento comun, o usar alguna otra configuracion interna.
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REIVINDICACIONES

1. Aparato para determinar una indicacion del estado de hidratacién relativo a un sujeto, incluyendo el aparato un
sistema de procesamiento (10) para:

a) la determinacion de un valor de impedancia medido para al menos un segmento corporal,

b) para cada segmento corporal, y usando los valores de impedancia medidos, la determinacion de al menos un
indicador, siendo el indicador al menos parcialmente indicativo de un nivel de liquido extracelular,

c) la determinacién de una indicacion del estado de hidratacién usando al menos un indicador determinado;
caracterizado porque el sistema de procesamiento (10) es para:

i) determinar una orientacion de un sujeto, y

ii) determinar el estado de hidratacion usando la orientacion.

2. Aparato segun la reivindicacién 1, en el que el aparato incluye:

a) una alimentaciéon de corriente (11) para generar una corriente alterna en cada una de una pluralidad de
frecuencias;

b) al menos dos electrodos de alimentacion (13A, 13B, 13C, 13D) para aplicar la corriente alterna generada a un
sujeto;

¢) al menos dos electrodos de medida (15A, 15B, 15C, 15D) para detectar una tension a través del sujeto; y

d) un sensor (12) acoplado a los electrodos de medida para determinar la tensién, estando el sensor acoplado al
sistema de procesamiento para permitir con ello que el sistema de procesamiento (10) determine las impedancias
medidas.

3. Un método de determinacion de una indicacién del estado de hidratacion relativo a un sujeto, incluyendo el
método, en un sistema de procesamiento (10):

a) la determinacion de un valor de impedancia medido para al menos un segmento corporal,

b) para cada segmento corporal, y usando los valores de impedancia medidos, la determinacion de al menos un
indicador, siendo el indicador al menos parcialmente indicativo de un nivel de liquido extracelular,

¢) la determinacion de una indicacion del estado de hidratacion usando al menos un indicador determinado;
caracterizado porque el método incluye:

d) la determinacion de una orientacion del sujeto, y

e) la determinacion del estado de hidratacion usando la orientacion.

4. Un método segun la reivindicacion 3, en el que el método incluye, en el sistema de procesamiento (10):
a) la comparacion del al menos un indicador con al menos uno entre:

i) una referencia predeterminada;

i) un indicador determinado para al menos otro segmento corporal; y

iii) un indicador determinado previamente; y

b) la determinacion de una indicacién del estado de hidratacién usando los resultados de la comparacion.
5. Un método segun la reivindicacién 3 6 4, en el que el indicador es al menos uno entre:

a) un indice (1) de la proporcion entre liquido extracelular e intracelular; y

b) un volumen de liquido extracelular.
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6. Un método segun una cualquiera de las reivindicaciones 3 a 5, en el que el método incluye, en el sistema de
procesamiento (10):

a) la determinacion de una pluralidad de valores de impedancia medidos para cada segmento corporal, estando
medido cada valor de impedancia medido a una correspondiente frecuencia de medida; y

b) la determinacién de valores de parametros de impedancia basada en la pluralidad de valores de impedancia
medidos, estando el indicador basado al menos parcialmente en los valores de parametros de impedancia
determinados.

7. Un método segun la reivindicacién 6, en el que los valores de parametros incluyen Ry y R.., en el que:

Ro es la resistencia a frecuencia cero; y

R.. es la resistencia a frecuencia infinita.

8. Un método segun la reivindicacion 7, en el que el método incluye:

a) la monitorizacién de los cambios en el tiempo para al menos uno entre:

i) Ro;

i) Re.;

iii) una diferencia entre Roy R..; ¥

b) una indicacién vectorial de una medida de impedancia.

9. Un método segun la reivindicaciéon 6, en el que el método incluye, en el sistema de procesamiento, la
determinacion de los valores de parametros usando la ecuacion:

R,—R.

Z=R +—(1—a)
1+ (jor)

=)

en la que:

Z es la impedancia medida a la frecuencia angular o,

T es una constante de tiempo, y

o tiene un valor entre O y 1.

10. Un método segun la reivindicacion 9, en el que el método incluye, en el sistema de procesamiento (10):
a) la determinacién de la impedancia de cada segmento corporal en cuatro frecuencias discretas; y

b) la determinacion de valores para los parametros resolviendo la ecuacién con ayuda de cuatro ecuaciones
simultaneas.

11. Un método seguin una cualquiera de las reivindicaciones 3 a 10, en el que el indicador para un segmento
corporal es el volumen de liquido extracelular determinado usando la ecuacion:

L2
VLE =C Jp 'segmento

segmento

en la que:
VLE = Volumen de liquido extracelular
Csegmento = Constante de geometria que es 1 para un brazo o una pierna y 4 para la cavidad toracica

Lsegmento = Longitud del segmento en cm
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Rsegmento = Resistencia del segmento en ohmios
Psegmento = Coeficiente de resistividad que es nominalmente 47 ohmios/cm

12. Un método segun una cualquiera de las reivindicaciones 3 a 11, en el que el método incluye, en el sistema de
procesamiento (10):

a) la determinacion de un factor de correccion; y
b) la determinacion del estado de hidratacion usando el factor de correccion.

13. Un método segun una cualquiera de las reivindicaciones 3 a 12, en el que el método incluye, en el sistema de
procesamiento (10):

a) la determinacion de un primer indicador en una primera orientacion del sujeto;
b) la determinacioén de un segundo indicador en una segunda orientacion del sujeto; y
c) la determinacién del estado de hidratacion usando la diferencia entre los indicadores primero y segundo.

14. Un método segun una cualquiera de las reivindicaciones 3 a 13, en el que el método incluye, en el sistema de
procesamiento (10):

a) la provocacion de una o mas sefales eléctricas que se aplicaran al sujeto usando un primer conjunto de
electrodos (13A, 13B, 13C, 13D), teniendo la una 0 més sefales eléctricas una pluralidad de frecuencias;

b) la determinacién de una indicacion de sefales eléctricas medidas a través de un segundo conjunto de electrodos
(15A, 15B, 15C, 15D) aplicadas al sujeto en respuesta a la una o mas sefales aplicadas;

c) la determinacién a partir de la indicacion y la una o mas sefiales aplicadas, un valor de impedancia instantaneo en
cada una de la pluralidad de frecuencias; y

d) la determinacion del indicador usando los valores de impedancia instantaneos.
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