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DESCRIPCION
Electrodos para un dispositivo de medicion de bioimpedancia y dispositivos usados durante dialisis
La presente invencién se refiere a un aparato de didlisis peritoneal segun la reivindicacion 1.

En determinados procedimientos de tratamiento tales como dialisis (a continuacién, en el presente documento, este
término y el término tratamiento de dialisis cada abarcan didlisis peritoneal, ultrafiltracién, hemodidlisis,
hemofiltracion, hemoultrafiltracion, hemodiafiltracién y similares) se retira el fluido corporal en exceso del cuerpo del
paciente. Es deseable un conocimiento adecuado del estado de hidratacién del paciente antes de iniciar una sesién
de tratamiento para determinar el tratamiento de didlisis méas apropiado, para el control del aparato de dialisis, y para
determinar y alcanzar el peso objetivo del paciente tras el tratamiento.

Por ejemplo, didlisis peritoneal a menudo se lleva a cabo por el paciente solo en casa y sin estar constantemente
monitorizado o supervisado por personal formado médicamente. De hecho, el personal de didlisis responsable ve a
los pacientes de didlisis peritoneal en casa solamente cada 4-12 semanas. Por tanto, las mediciones de estado de
hidratacién hechas en un entorno profesional se hacen solamente de vez en cuando. Por ese motivo, es
particularmente importante para la dialisis peritoneal dotarse de métodos y dispositivos precisos con el fin de
determinar facilmente por uno mismo el estado de hidratacién entre examinaciones que se llevan a cabo por el
personal facultativo cada 4-12 semanas.

Hay algunos métodos disponibles para estimar el estado de hidratacion de un paciente que incluye valoracion de
cambios de peso, edema, presion venosa yugular, presién sanguinea, la medicion de hematocrito, de péptidos
natriuréticos (ANP, Pro-BNP, y BNP), monofosfato de guanidina ciclico (cGMP) y/o diametro de vena cava inferior.
Estos métodos no son todos clinicamente Utiles debido a una precision o practicabilidad limitadas o ambas.

La estimacion de la hidratacion del paciente (denominada también como el estado de hidratacién del paciente) antes
de una sesion de tratamiento de didlisis usando analisis de bioimpedancia puede ser una etapa Util para revelar el
estado de hidratacion del paciente. Las técnicas de bioimpedancia que miden el contenido de fluido corporal son
ventajosas porque son no invasivas, relativamente econémicas, generalmente faciles de realizar y fiables si se llevan
a cabo correctamente. Ademas, en teoria, pueden llevarse a cabo por el propio paciente e incluso sin supervision
profesional. Sin embargo, estos métodos clinicos siguen siendo demasiado complicados para algunos pacientes.
Ademas, cuando se llevan a cabo, los resultados dependen en gran medida de la precision con la que se coloquen
los electrodos usados para la medicién de bioimpedancia por el paciente. En la practica, ha resultado que un nimero
de pacientes no son capaces de usar los electrodos que tienen que colocarse en ambos brazos, un brazo y un pie,
ambos pies, o similar de la manera pretendida. En consecuencia, los resultados que provienen de mediciones de
bioimpedancia (si es que se llevan a cabo) y su interpretacién pueden sufrir notablemente.

A partir del documento US 4.370 983 A se conoce un sistema de atencién médica controlado por ordenador.

A partir del documento US 2012/035432 A1 se conocen un dispositivo médico y métodos para monitorizar un
paciente con disfuncioén renal.

A partir del documento DE 10 2010 031 530 A1 se conoce un aparato de tratamiento que comprende un monitor de
composicién de cuerpo.

A partir del documento US 2005/070778 A1 se conoce un método para monitorizacién de hidratacién.
A partir del documento WO 2009/036321 A1 se conoce un dispositivo adherente para gestién del ritmo cardiaco.

A partir del documento US 2009/182204 A1 se conocen un monitor de composicién de cuerpo, circulacion y signos
vitales y métodos.

A partir del documento US 2011/196617 A1 se conoce una unidad portatil para detectar parametros de cuerpo.

A partir del documento US 2003/120170 A1 se conocen un dispositivo y un método para monitorizar y controlar
parametros fisioldgicos de un paciente de didlisis usando bioimpedancia segmental.

A partir del documento US 2011/208097 A1 se conocen un dispositivo para dialisis y estimulacion de un paciente y
un método.

A partir del documento US 1009/118594 A1 se conoce un sistema de administracion parenteral inteligente.

CREPALDI C ED - RONCO C ET AL: " Application of Body Composition Monitoring to Peritoneal Dialysis Patients, 1
de enero de 2009 (01-01-2009), PERITONEAL DIALYSIS - FROM BASIC CONCEPTS TO CLINICAAL EXCELL,
KARGER, PAGINA(S) 1-6, XP009173151, ISBN: 978-3-8055-9202-4, comenta la valoracién de fluidos corporales en
didlisis peritoneal.
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A partir del documento WO 2010/104952 A2 se conocen sistemas de presentacién visual para dispositivos de
monitorizacién de salud en el cuerpo.

A partir del documento US 2008/249380 A1 se da a conocer un mecanismo de proteccion para analisis
espetroscépico de tejido bioldgico.

A partir del documento WO 2009/036348 A1 se conocen métodos y dispositivos para monitorizar y/o tratar
pacientes.

A partir del documento US 2011/112405 A1 se conoce una canula manual para formaciéon de imagenes y tratamiento
estético ultrasonico.

A partir del documento US 2003/016033 A1 se conoce un dispositivo de medicion de grasa corporal.

A partir del documento EP 1 095 614 A1 se conoce un aparato de tipo divisible para medir impedancia de cuerpo
vivo.

Por tanto, es un objeto de la presente invencion proporcionar un aparato de didlisis peritoneal.
Este objeto se soluciona mediante las combinaciones caracteristicas de la reivindicacion independiente.

El aparato segln la presente invencién comprende dos, o mas, electrodos, o uno, dos, 0 mas pares de electrodos,
para un dispositivo de medicion de bioimpedancia o para un monitor de composiciéon de cuerpo. Los electrodos son
solidarios con o estan unidos a o en una porcién o una superficie de un organizador usado durante dialisis
peritoneal.

Un “aparato de dialisis” o una “maquina de dialisis” o “dispositivo de dialisis” dentro del significado de la presente
invencion es una maquina de dialisis peritoneal.

El método para determinar parametros para estimar la hidratacién o el estado nutricional de un paciente de dialisis
tal como se da a conocer en el presente documento abarca poner en contacto al menos dos electrodos segun la
presente invencién con al menos dos porciones de cuerpo al tiempo que los electrodos estan conectados a un
analizador de impedancia bioeléctrico o un monitor de composicion de cuerpo o ambos. EI método comprende,
ademas, recopilar y procesar la informacion obtenida por los electrodos en un elemento de procesamiento en al
menos un analizador de impedancia bioeléctrico y/o monitor de composicion de cuerpo.

Los desarrollos de la presente invencidon también son cada uno el sujeto de las reivindicaciones dependientes.

El uso de la expresion “puede ser” o “puede tener”, etcétera, ha de entenderse en el presente documento como
sinénimo de preferiblemente es o preferiblemente tiene, respectivamente, etcétera, y pretende ilustrar realizaciones
a modo de ejemplo segun la presente invencion.

Realizaciones segun la presente invencion pueden comprender una, alguna o todas las siguientes caracteristicas en
combinaciones arbitrarias.

En algunas realizaciones, los electrodos se unen de manera que pueden retirarse al organizador.
En determinadas realizaciones, los electrodos se unen de manera que no pueden retirarse al organizador.

En algunas realizaciones segun la presente invencion, al menos un electrodo es un electrodo no desechable y/o
reutilizable o pensado para usarse varias veces sin retirarse de una superficie a la que se ha unido en el momento
entre dos mediciones (que tienen lugar en dias diferentes).

En determinadas realizaciones segun la presente invencion, un primer electrodo y un segundo electrodo se integran
o se disponen con una distancia entre ellos que esta particularmente en el intervalo de 2,5 a 15 cm y, mas
particularmente, en un intervalo de 4 a 7,5 cm.

En algunas realizaciones, los electrodos segun la presente invencién, tienen al menos un elemento de conexién
pensado y/o configurado para conectar al menos un electrodo a al menos un analizador de impedancia bioeléctrico o
a al menos un monitor de composicion de cuerpo 0 ambos.

En determinadas realizaciones segun la presente invencion, un primer electrodo y a segundo electrodo se disponen
en diferentes superficies del organizador.

En algunas realizaciones segun la presente invencién, estas superficies son el lado frontal y el lado trasero, en otras,
estas superficies son el lado izquierdo y el derecho, el lado superior y el inferior o cualquier combinacion de dos
lados arbitrarios mencionados en el presente documento.

El organizador comprende un analizador de impedancia bioeléctrico o monitor de composicién de cuerpo o ambos o
se conecta al mismo (de manera inaldambrica o no inalambrica).
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En determinadas realizaciones segun la presente invencion, el organizador se configura o se dispone, por ejemplo,
por medio de un dispositivo correspondiente, para iniciar la medicion de la impedancia bioeléctrica y/o las
mediciones de composicion de cuerpo automaticamente tras poner en contacto uno, al menos uno, dos, tres, cuatro
o mas de los electrodos por el paciente. Con este fin, en realizaciones particulares segun la presente invencién, se
proporcionan sensores que detectan la presencia de los dedos u otras secciones del cuerpo del paciente en el
dispositivo. La presencia puede detectarse mediante resistencia, resistencia cutanea, temperatura cutanea, presion
o similar. La presencia puede detectarse también mediante botones de contacto que cierran un circuito eléctrico una
vez que se tocan o se presionan por el paciente.

En algunas realizaciones segun la presente invencion, el organizador comprende un boton o interruptor o elemento
que tiene que empujarse, pulsarse, insertarse, unirse o activarse o hacerse funcionar de otro modo antes de que se
inicie una medicion de composicion de cuerpo y/o impedancia bioeléctrica. La activacion o puesta en funcionamiento
del botdn, interruptor o elemento puede ser una condicién previa necesaria para poner el dispositivo en un modo en
el que puede iniciarse la medicién (mientras que la mediciéon no puede iniciarse antes de que se haya seleccionado
este modo). Naturalmente, puede preverse que para iniciar la medicion puede no ser suficiente que el sistema haya
entrado en el modo mencionado anteriormente; adicionalmente, puede requerirse alguna accion por parte del
paciente tal como poner en contacto algunos sensores tal como se describié anteriormente, o similar.

En determinadas realizaciones segun la presente invencion, para iniciar la medicion de composicién de cuerpo y/o
impedancia bioeléctrica un disco o un dial u otro elemento tal como un conector, por ejemplo, un denominado
conector de seguridad (que puede ser una parte de un disco de un denominado (organizador) de seguridad que se
distribuye comercialmente por Fresenius Medical Care, Alemania), tiene que insertarse en o conectarse con el
dispositivo segun la presente invencion. El conector, disco o elemento puede tener la funcion de una llave de
manera que no puede iniciarse una medicién antes de que se conecte la “llave” con el dispositivo. El conector, disco
o elemento puede adquirirse para iniciar un tratamiento en el que se usa el dispositivo segln la presente invencion.

En algunas realizaciones segun la presente invencion, puede preverse que no es suficiente tener el conector, el
disco u otro elemento insertado en o conectado con el dispositivo. En estas realizaciones segun la presente
invencion, puede solicitarse que el conector, el disco o el elemento tengan que traerse a una posicion particular en el
dispositivo antes de que la mediciéon de la impedancia bioeléctrica y/o composicion de cuerpo se habilite. Por
ejemplo, el disco puede tener que rotarse en una posicion preestablecida o el elemento, si se implementa como un
interruptor, puede tener que pulsarse de una manera predeterminada. En determinadas realizaciones segun la
presente invencién, se proporciona un dispositivo para comprobar si el conector, el disco o el elemento esta en la
posicion preestablecida o no. Por ejemplo, el disco puede tener que conectarse con el dispositivo y girarse en una
posicion predeterminada antes de permitir al paciente medir su impedancia bioeléctrica y/o composicion de cuerpo.

En determinadas realizaciones segun la presente invencion, puede proporcionarse un elemento del dispositivo tal
como un interruptor para seleccionar entre dos 0 mas estados o modos de funcionamiento del dispositivo.
Basandose en el estado de funcionamiento que se selecciona actualmente por medio del interruptor puede
permitirse o bloquearse una medicion. En algunas realizaciones segln la presente invencién, se proporciona un
sensor para detectar en qué estado o modo de funcionamiento esta el dispositivo.

Dado que los resultados alcanzador por una medicién de composicién de cuerpo y/o impedancia bioeléctrica pueden
depender de circunstancias tales como una fase de un tratamiento de dialisis conducido simultdneamente, y dado
que las mediciones conducidas durante algunas fases del tratamiento pueden dar como resultado diferentes
hallazgos en comparacion con las mediciones conducidas durante otras fases de la misma sesién de tratamiento, en
algunas realizaciones de la presente invencion al paciente se le da un aviso acustico, dptico o de cualquier otro tipo
que indica que una impedancia bioeléctrica y/o composicion de cuerpo debe o no llevarse a cabo en ese instante, o
similar. Por ejemplo, el paciente puede ser informado por un tono u otra sefal de que debe iniciar su medicién en
ese momento. Una sefal de este tipo puede darse, por ejemplo, justo antes de que se llene o se vacie el peritoneo o
mientras que se vacia el peritoneo. La sehal puede enviarse basandose en el estado de funcionamiento del
dispositivo o el dispositivo de tratamiento cuando se detecta por un sensor adecuado.

En algunas realizaciones segun la presente invencién, el organizador comprende otro dispositivo para enviar un
resultado de medicion a una maquina de didlisis, a un centro de monitorizacién médico, al doctor responsable, a una
clinica, a un hospital, a un centro de didlisis, y/o similar.

En determinadas realizaciones segun la presente invencion, los resultados de medicion se envian o se comunica por
sefales de manera inaldmbrica.

En algunas realizaciones segun la presente invencion, el organizador comprende otro dispositivo para enviar una
sefial de advertencia (un mensaje de texto, por ejemplo, o cualquier otra sefial) a un centro de monitorizacion
médico, el doctor responsable, a una clinica, a un hospital, a un centro de dialisis, y/o similar, una vez que los
resultados de medicion han excedido un umbral superior o inferior. Esto permite una determinacién facil para que el
receptor de trabajo remoto valore si 0 cuando debe ver un doctor o personal facultativo en general al paciente.
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En determinadas realizaciones segun la presente invencion, el aparato de dialisis peritoneal comprende una unidad
de control, configurandose la unidad de control para controlar (con o sin control de informacion de retorno) el
tratamiento de dialisis basandose en la sefal que representa los resultados de la medicion llevados a cabo por
medio de los electrodos.

En algunas realizaciones del método no segun la presente invencion, las al menos dos porciones de cuerpo para
poner en contacto los al menos dos electrodos segun la presente invencion son dos dedos de una mano, o al menos
dos dedos de diferentes manos, o dos dedos de cada mano, o cualquier parte de una mano y cualquier parte de un
pie, o cualquier parte de ambos pies, u otras dos partes independientes del cuerpo.

En determinadas realizaciones, el método no segun la presente invencién abarca introducir manualmente
informacién en el analizador de impedancia bioeléctrico y/o en el monitor de composicién de cuerpo sobre los
parametros del paciente como, por ejemplo, altura, peso, edad, sexo y/o con qué parte del cuerpo del paciente se
han tocado los electrodos.

En algunas realizaciones, el método no segun la presente invencion adicionalmente comprende ajustar los
parametros de tratamiento de un tratamiento de didlisis a los resultados del analisis de impedancia bioeléctrica.

En determinadas realizaciones, el método no segln la presente invencién comprende iniciar la medicién de
impedancia bioeléctrica solamente poniendo en contacto al menos un electrodo, dos electrodos o dos pares de
electrodos.

En algunas realizaciones, el método no segun la presente invencion comprende ajustar o controlar el tratamiento de
didlisis de manera automatica basandose en un resultado de medicién logrado por el método segun la presente
invencion.

En determinadas realizaciones, el método no segun la presente invencién comprende el filtrado de los resultados de
medicién y, en particular, de la resistencia corporal medida o cualquier otra reduccién de ruido o dispersion
matematica. Esto puede mejorar la precision de los datos de entrada usados para una determinacién posterior de la
sobrehidratacién (en el presente documento, denominada también estado de sobrehidrataciéon) o usados para un
célculo de composicién de cuerpo, y para dar el paciente una informacién de retorno méas precisa de su estado.

El filtrado o reduccion de ruido o dispersiébn matematica puede abarcar el uso de un filtro Kalman, un medio, un
promedio, o similar y combinacién de los mismos.

En determinadas realizaciones, el método no segun la presente invencion comprende obtener primeros datos de
medicién de bioimpedancia de un paciente a partir de un primer tipo de medicién de bicimpedancia, derivando datos
de calibracién de bioimpedancia a partir de los primeros datos de medicion de bioimpedancia para calibrar segundos
datos de medicién de biocimpedancia a partir de un segundo tipo de medicién de bicimpedancia, obteniendo los
segundos datos de medicion de bioimpedancia a partir de una segunda medicion de bioimpedancia del paciente, y
calibrando los segundos datos de medicion de bioimpedancia usando los datos de calibracién para determinar el
parametro de sobrehidratacion o el parametro de composicion de cuerpo del paciente.

En algunos ejemplos, la etapa de obtener primeros datos de medicién de bicimpedancia comprende realizar una
primera medicion de bioimpedancia.

En determinadas realizaciones, el método no segun la presente invencién, la etapa de realizar una primera medicion
de bioimpedancia comprende medir un espectro de bioimpedancia del paciente en una frecuencia o en multiples
frecuencias.

En algunas realizaciones, el método no segun la presente invencion comprende recibir datos de calibracién de
bioimpedancia derivados de primeros datos de medicién de bioimpedancia obtenidos por un primer tipo de medicién
de bioimpedancia, siendo los datos de calibracion de bioimpedancia adecuados para calibrar segundos datos de
medicién de bioimpedancia a partir de un segundo tipo de mediciéon de bicimpedancia, obteniendo los segundos
datos de medicion de bioimpedancia de una segunda medicién de bioimpedancia del paciente y calibrando los
segundos datos de medicién de bioimpedancia usando los datos de calibracién para determinar el parametro de
sobrehidratacion o el parametro de composicién de cuerpo del paciente.

En determinadas realizaciones, el método no segln la presente invencion, la etapa de obtener los segundos datos
de medicién de bioimpedancia comprende realizar una segunda medicion de bioimpedancia.

En determinadas realizaciones, el método no segun la presente invencion, la etapa de realizar una segunda
medicién de bioimpedancia comprende medir una bioimpedancia del paciente en una sola frecuencia.

En determinadas realizaciones, el método no segun la presente invencién comprende obtener una pluralidad de
mediciones de bioimpedancia del segundo tipo en diferentes momentos para generar una serie temporal de
mediciones de bioimpedancia, realizar un analisis temporal de la serie temporal para determinar si una medicién de
bioimpedancia actual de la serie temporal se desvia significativamente de mediciones de bioimpedancia anteriores

5



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2736 950 T3

de la serie temporal, y generar una indicacion de que debe realizarse una nueva medicién del primer tipo de
mediciones de bioimpedancia o un mensaje de advertencia.

En determinadas realizaciones, el método no segln la presente invencion, la etapa de derivar los datos de
calibracion comprende usar datos de referencia de bioimpedancia correlacionando resultados de medicion de
bioimpedancia del primer tipo y resultados de medicién de bioimpedancia del segundo tipo.

En determinadas realizaciones, el método no segun la presente invencién comprende una etapa de derivar los datos
de referencia, en el que el primer tipo de mediciones de bioimpedancia comprende un primer tipo de configuracion
de electrodo, en el que el segundo tipo de mediciones de bioimpedancia comprende un segundo tipo de
configuracién de electrodo, y en el que la etapa de derivar los datos de referencia comprende aplicar un factor de
conversion entre un primer formato que considera una medicion usando el primer tipo de configuracién de electrodo
y un segundo formato que considera una medicién usando el segundo tipo de configuracion de electrodo.

En algunas realizaciones, el método no segln la presente invencién comprende obtener los primeros datos de
medicién de bioimpedancia, derivar los datos de calibracién de bioimpedancia de los primeros datos de medicién de
bioimpedancia, proporcionar los datos de calibracion de bioimpedancia a un dispositivo para determinar el parametro
de sobrehidratacion o la composicién de cuerpo parametro.

En algunas realizaciones, el método no segun la presente invencion comprende realizar una pluralidad de
mediciones de referencia de bioimpedancia, comprendiendo, cada una, una primera medicién de referencia del
primer tipo de medicion de bioimpedancia y una segunda medicion de referencia del segundo tipo de medicion de
referencia de bioimpedancia y correlacionando datos de las mediciones de referencia primera y segunda para
obtener los datos de referencia de bioimpedancia.

El organizador y el aparato segun la presente invencion comprenden, en realizaciones particulares de la presente
invencion, dispositivos, monitores y similares que estan adaptados y/o configurados para llevar a cabo al menos una
o todas las etapas descritas en el presente documento.

Por ejemplo, el organizador, o el aparato de dialisis peritoneal segun la presente invencion, comprende en algunas
realizaciones una unidad de aprovisionamiento de datos para obtener primeros datos de medicién de bioimpedancia
de un paciente a partir de un primer tipo de medicion de bioimpedancia, una unidad de procesamiento para derivar
datos de calibracion de bioimpedancia a partir de los primeros datos de medicién de bioimpedancia para calibrar
segundos datos de medicién de bioimpedancia a partir de un segundo tipo de medicion de bioimpedancia, una
unidad de obtencion de datos para obtener los segundos datos de medicién de bioimpedancia a partir de una
segunda medicién de bioimpedancia del paciente, y una unidad de calibracion para calibrar los segundos datos de
medicién de bioimpedancia usando los datos de calibracion para determinar el parametro de sobrehidratacion o el
parametro de composicién de cuerpo del paciente.

En determinadas realizaciones de la presente invencion, el organizador, o el aparato de didlisis peritoneal segun la
presente invencion, o ambos, comprenden una unidad de medicion para realizar una medicién de bioimpedancia
para obtener los primeros datos de medicion de bioimpedancia.

En determinadas realizaciones de la presente invencion, la unidad de medicién esta adaptada para medir el espectro
de bicimpedancia del paciente en mltiples frecuencias.

El organizador, o el aparato de didlisis peritoneal segun la presente invencién, comprende en algunas realizaciones
una unidad de recepcion para recibir datos de calibracion de bioimpedancia derivados de los primeros datos de
medicién de bioimpedancia obtenidos por un primer tipo de medicion de bioimpedancia, siendo los datos de
calibracion de bioimpedancia adecuados para calibrar segundos datos de medicion de bioimpedancia a partir de un
segundo tipo de medicién de bioimpedancia, una unidad de obtencién de datos para obtener los segundos datos de
medicién de biocimpedancia a partir de una segunda medicién de bioimpedancia, del paciente, y una unidad de
calibracion para calibrar los segundos datos de medicién de bioimpedancia usando los datos de calibracién para
determinar el parametro de sobrehidratacion o el parametro de composicién de cuerpo del paciente.

En determinadas realizaciones de la presente invencion, el organizador, o el aparato de didlisis peritoneal segun la
presente invencién, comprende una unidad de medicién para realizar una medicién de bioimpedancia para obtener
los segundos datos de medicién de bioimpedancia.

En algunas realizaciones de la presente invencion, la unidad de medicion esta adaptada para medir la
bioimpedancia del paciente en una sola frecuencia.

En determinadas realizaciones segun la presente invencion, las expresiones “analizador de bioimpedancia”,
“analizador de impedancia bioeléctrico”, “dispositivo de medicién de bioimpedancia” y “andlisis de bioimpedancia”, o
“analisis de impedancia bioeléctrica” relacionadas con dispositivos de medicion de bioimpedancia o métodos de
andlisis de impedancia bioeléctrica que se conocen en la técnica. En algunas realizaciones segun la presente
invencion, tales dispositivos usan el vector de frecuencia de corriente de 50 kHz y/o la medicion de bioimpedancia de
multifrecuencia o espectroscopia.
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En algunas realizaciones segun la presente invencion, el dispositivo de medicion de bioimpedancia es un monitor tal
como se describe en el documento WO 2006/002685 A1. La divulgacion respectiva del documento WO 2006/002685
A1 se incorpora, por el presente documento, en la presente solicitud a modo de referencia. Naturalmente, la
presente invencion no debe entenderse que se limita a monitores que obtienen datos mediante mediciones de
bioimpedancia tal como se describe en el documento WO 2006/002685 A1. Otros métodos de medicién de
bioimpedancia conocidos en la técnica y también otros dispositivos conocidos cualesquiera en la técnica se
contemplan y se abarcan también por la presente invencién.

En determinadas realizaciones segun la presente invencion, el dispositivo de medicion de biocimpedancia esta
configurado para medir el volumen de fluido extracelular sobre la proporcion de agua corporal total (ECV/TBW),
volumen de fluido extracelular sobre la masa corporal (ECV/BM), y/o el volumen extracelular sobre el intracelular
(ECV/ICV).

En algunas realizaciones segun la presente invencion, el organizador y/o el aparato de didlisis segun la presente
invencion comprenden un dispositivo para comunicar por sefales o enviar los resultados de medicion logrados por
medio del método segln la presente invencion a una tarjeta médica electrénica del paciente que comprende datos
personales y/o de tratamiento del paciente para guardar o almacenar los resultados de medicién para un uso
posterior de los mismos.

Cualquier realizacion segun la presente invencién puede tener una o mas de las ventajas anteriores 0 mencionadas
a continuacion en cualquier combinacién.

Dado que los electrodos pensados para medir la resistencia del cuerpo en una o mas frecuencias o para medir la
bioimpedancia de un cuerpo del paciente mediante un dispositivo de medicién de bicimpedancia se sugieren, en el
presente documento, que sean solidarios con o estén permanentemente unidos al organizador, el paciente no
necesita ayuda para colocarse los electrodos en las extremidades. Mas bien, es bastante facil manejar y usar los
electrodos y el organizador. Por tanto, el paciente es capaz de medir su contenido de fluido corporal en cualquier
momento y con tanta frecuencia como desee. Se cree que esto aumenta la conformidad del paciente con respecto al
uso del dispositivo para medir de manera frecuente. Esto, obviamente, puede dar como resultado un tratamiento de
mas alta calidad.

Ademas, dado que el paciente no tiene que colocarse los electrodos en ninguna parte en las extremidades, sino que
solamente tiene que poner los dedos u otras partes del cuerpo sobre los electrodos que estan unidos ambos a un
dispositivo y determinados para usarse de un modo particular, el paciente no puede equivocarse al usar los
electrodos de la Unica manera correcta. Esto, obviamente, da como resultado mediciones de mas alta calidad.
Ademas, las mediciones llevadas a cabo se realizan de modo que pueden reproducirse. Los resultados alcanzados
pueden compararse con resultados obtenidos anteriormente de manera mas fiable.

Ademas, dado que los electrodos estan pensados para usarse mas a menudo que solamente una vez (en contraste
con electrodos desechables conocidos a partir de la técnica anterior) y dado que pueden reutilizarse, el material de
desecho no tiene que desecharse tras cada medicion. Esto implica las ventajas muy conocidas para la persona
experta.

Los electrodos pueden tener una forma que solamente permite su uso por partes predefinidas del cuerpo, por
ejemplo, los dedos. Por tanto, la precisién de las mediciones llevadas a cabo por medio de esos electrodos puede
mejorarse ya que su forma no permite el contacto con otras partes del cuerpo, por ejemplo, el pie si esto no estaba
pensado por el fabricante.

Ademas, si al menos algunos electrodos segun la presente invencion se disponen en diferentes superficies del
organizador, por ejemplo, ambos en el lado frontal y en el lado trasero, un uso incorrecto de los electrodos se
excluye adicionalmente. De nuevo, esto puede llevar a mejores resultados de medicion.

En determinadas realizaciones de la presente invencion, los dispositivos comprenden un dispositivo para comunicar
por sefiales o enviar los resultados de medicion a un centro de monitorizacién médico, al doctor responsable, a una
clinica, a un hospital, a un centro de dialisis, y/o similar. Cualquiera de esos receptores (tal como el centro de
monitorizacion médico) puede comprobar la plausibilidad de los resultados, los desarrollos del contenido de fluido
corporal y similares y ponerse en contacto con e informar al paciente si es necesario para impedir dafos.

Si, tal como se contempla también por realizaciones de la presente invencion, los dispositivos comprenden un
dispositivo para comunicar por sefiales o enviar los resultados de medicién a un aparato de didlisis, el dispositivo o
el aparato de dialisis puede comprobar la plausibilidad de los resultados, los desarrollos del contenido de fluido
corporal y similar y adaptar o rectificar automaticamente el tratamiento o determinados parametros del mismo o
sugerir hacerlo al paciente o al doctor si es necesario para impedir dafios o para mejorar el efecto de tratamiento o
ambos controlando el aparato de didlisis de manera efectiva.

Muchas caracteristicas del paciente tal como por ejemplo edad, sexo, peso, altura y algunas otras condiciones tales
como cambiar el aporte de sodio y agua, la posicion del cuerpo, la posicion de los electrodos durante medicién y
similar pueden tener algun efecto sobre los resultados de medicion. Por tanto, la precision de la medicion de
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bioimpedancia puede mejorarse adicionalmente si el analizador de impedancia bioeléctrico o el monitor de
composicion de cuerpo comprende un elemento de entrada para introducir manualmente al menos algunas (o todas)
las condiciones mencionadas anteriormente en el dispositivo de bioimpedancia o el monitor de composicion de
cuerpo, ya sea por el propio paciente o por el personal facultativo.

Si determinadas sefiales, tal como se refiere en el presente documento, se transmiten de manera inalambrica,
pueden lograrse todas las ventajas conocidas para la persona experta.

Si el dispositivo de medicién de bioimpedancia inicia automéaticamente la medicion una vez que el paciente ha
colocado, por ejemplo, los dedos en los electrodos, ya no se requiere hacer funcionar un interruptor para iniciar la
medicién. Esto puede hacer menos complicado el funcionamiento de los dispositivos implicados en las mediciones.
El paciente puede recibir una sefal, una alarma o similar una vez que la medicién se termina, o no.

Los electrodos pueden usarse ventajosamente para ampliar organizadores convencionales, en particular
adhiriéndolos o pegandolos a dichos dispositivos. Por ejemplo, esto puede ocurrir usando una almohadilla que
comprende los electrodos. De este modo, es facil y también econdémico lograr las ventajas comentadas
anteriormente al tiempo que se mantienen dispositivos existentes que ya estan en funcionamiento.

Si para iniciar la medicién de composicion de cuerpo y/o impedancia bioeléctrica tiene que insertarse un disco con
un dial u otro elemento en o conectarse con el organizador, el paciente se percatara de que ha olvidado insertar o
conectar el disco o el elemento dado que no podra llevar a cabo las mediciones. De este modo, el riesgo de pasar
por alto insertar elementos de conexion que tienen que insertarse o conectarse para una funcién apropiada de, por
ejemplo, el aparato de tratamiento de sangre o el circuito de sangre extracorp6reo se reduce.

En adelante, la presente invencién se especificara a modo de ejemplo con referencia a los dibujos adjuntos. En los
dibujos, numerales de referencia idénticos designan elementos iguales o idénticos, en loa que:

la figura 1 muestra una vista desde arriba de un organizador del aparato de didlisis peritoneal segin la presente
invencion que tiene dos electrodos en su lado superior;

la figura 2 muestra una vista en perspectiva de un ciclador de ADP no segun la presente invenciéon que tiene cuatro
electrodos;

la figura 3 muestra una vista desde arriba de un asidero de electrodos portatil no segun la presente invencion;
la figura 4 muestra una vista desde abajo del asidero de electrodos portatil de la figura 3;y

la figura 5 muestra esquematicamente una vista en perspectiva de un organizador del aparato de didlisis peritoneal
segun la presente invencion en un soporte.

La figura 1 muestra esquematicamente una vista desde arriba de un organizador 20 segln una primera realizacion
de la presente invencion que tiene cuatro electrodos 10. Debajo del organizador 20, la figura 1 muestra
esquematicamente un dispositivo 30 de medicion de bioimpedancia convencional.

Dos de dichos electrodos 10 se colocan en el lado 21 superior del organizador 20, lateral con respecto al disco que
tiene un dial 22 (el dial 22 denominado también conector de seguridad en el presente documento). Otros dos
electrodos 10 estan colocados en el lado 23 inferior del organizador 20 y se muestran mediante lineas discontinuas
en la figura 1. De este modo, el organizador 20 comprende un primer par de electrodos 10 (a la izquierda desde el
dial 22) y un segundo par de electrodos 10 (a la derecha desde el dial 22).

Con el fin de comprobar su composicion de cuerpo o impedancia bioeléctrica, el paciente tiene que colocar los
pulgares en los dos electrodos 10 del lado 21 superior y los indices en los dos electrodos 10 del lado 23 inferior del
organizador 20 para una medicion de bioimpedancia. Los electrodos 10 se colocan de tal manera que el paciente
pueda sostener el organizador 20 con dos manos y pueda alcanzar cada electrodo 10 con el dedo correspondiente
sin esfuerzo. La posicion del dedo particular en el electrodo se predetermina por la forma, configuracién, posicion y/o
conformacion del electrodo 10. Esta predeterminacion hace la medicién fiable y reproducible.

En la realizacion segln la presente invencién mostrada en la figura 1, el organizador 20 se conecta al dispositivo 30
de medicion de bioimpedancia y/o un monitor de composicion de cuerpo por medio de un elemento 24 de conexién
conectado a o enchufado en un terminal u orificio 25 del organizador 20. En realizaciones alternativas segun la
presente invencion, se proporciona una conexién inalambrica en lugar del elemento 24 de conexién mostrado en la
figura 1. Por medio de conexién inalambrica, el paciente estd menos obstaculizado por cables eléctricos.

En algunas realizaciones segun la presente invencion como la mostrada en la figura 1, el dispositivo 30 de medicion
de bioimpedancia se enciende o inicia la medicién automaticamente poniendo en contacto los cuatro electrodos 10
con los dedos.

El resultado de la medicion puede presentarse visualmente en el elemento 31 de visualizacién del dispositivo 30 de
medicién de bioimpedancia. El dispositivo 30 de medicién de bioimpedancia puede incluir un modo de alarma para
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alertar al paciente si los resultados de las mediciones estan por debajo o por encima de valores objetivos
predeterminados o si los resultados no tienen sentido. La alerta o sefal de alarma puede llegar solamente al
paciente, con un sonido o mensaje en el elemento de visualizacion del dispositivo 30 de mediciéon de bioimpedancia,
0 puede llegar a un centro de monitorizacién médico. Lo mismo se aplica a los resultados de medicién. También
pueden transferirse al centro de monitorizacion médico. Ademas, o como alternativa, los resultados de medicién
pueden enviarse al dispositivo de didlisis. En realizaciones particulares, los resultados de medicién enviados al
dispositivo de dialisis pueden usarse para controlar automaticamente el tratamiento.

El dispositivo 30 de medicion de bioimpedancia debajo del organizador 20 puede recolocarse para un monitor de
composicién de cuerpo.

La figura 2 muestra una vista en perspectiva de un ciclador 40 de ADP convencional (ciclador de didlisis peritoneal
automatizado) no segun la presente invencion que tiene cuatro electrodos 10 en sus superficies, siendo los
electrodos 10 solidarios o estando unidos al ciclador 40 de ADP.

Dos de los electrodos 10 estan colocados en la superficie superior o parte 41 superior del ciclador de ADP y otros
dos en ambas superficies laterales o partes 42 laterales (indicandose una de ellas por lineas discontinuas), de modo
que un paciente puede alcanzar sin esfuerzo los electrodos 10 de la parte 41 superior del dispositivo con los
pulgares y los electrodos 10 de las partes 42 laterales con los indices o con los dedos corazén.

Tras poner en contacto de los electrodos 10 o tras activar un interruptor o similar, automaticamente tiene lugar la
medicioén. Los resultados de la medicién pueden presentarse visualmente en un elemento 43 de presentacion visual.

En la figura 2, el dispositivo 30 de medicion de bioimpedancia esté integrado en el ciclador 40 de ADP.

En otras realizaciones, el dispositivo 30 de medicién de bioimpedancia es diferente de o no solidario con el ciclador
40 de ADP. Puede conectarse al ciclador 40 de ADP mediante un elemento 44 de conexion.

Un ciclador 40 de ADP convencional puede ampliarse o unirse por medio de cables o sin cables con un dispositivo
30 de medicion de bioimpedancia independiente uniendo cuatro electrodos 10 a la carcasa, alojamiento o similar del
ciclador 40 de ADP.

La figura 3 muestra una vista desde arriba de un asidero 50 de electrodos portéatil. La representacion de la figura 3
muestra dos electrodos 10 para los pulgares del paciente. La realizacion del asidero 50 de electrodos portatil
mostrada en la figura 3 es bastante simple. Basicamente, puede ser una carcasa 51 que comprende los electrodos
10 en sus superficies.

El asidero 50 de electrodos portatil puede tener terminales o enchufes 52 para conectar el asidero 50 de electrodos
portatil a otro aparato, por ejemplo, para conectar los electrodos 10 a un dispositivo 30 de medicion de
bioimpedancia por medio de elementos de conexion no mostrados. En realizaciones adicionales, la conexién es
inaldmbrica. Realizaciones mas sofisticadas incluyen un elemento 53 de entrada para introducir informacion
relacionada con el paciente que puede ser de ayuda para lograr un resultado de medicién mas preciso tal como, por
ejemplo, altura, sexo, edad, etc.

El asidero 50 de electrodos portatil incluye, en determinadas realizaciones no segun la presente invencién, un
dispositivo 30 de medicion de bioimpedancia, también. En este caso el paciente puede no necesitar ningln
dispositivo excepto por el asidero 50 de electrodos portatil para realizar un analisis de bioimpedancia completo.

El asidero 50 de electrodos portatil puede comprender un elemento 54 de presentacion visual.

La figura 4 muestra una vista desde abajo del asidero 50 de electrodos portatil de la figura 3. En la figura 4, se
muestran los dos electrodos 10 para los indices o los dedos corazdn del paciente.

La figura 5 muestra un ejemplo de un organizador 20, que se sostiene en un soporte 60 movil. El organizador 20
tiene cuatro electrodos 10 situados como en la figura 2. Los electrodos 10 estan colocados en la superficie del
organizador 20 y estan conectados a un dispositivo 30 de medicion de bioimpedancia, que constituye una unidad
independiente del organizador 20 y se ha colocado por debajo de él. La conexion puede ser inalambrica.

El dispositivo 30 de medicion de bioimpedancia puede implementarse como en cualquier otra realizacién o
configuracién tal como se muestra por las figuras o tal como se describié anteriormente.

Lista de nimeros de referencia
10 electrodos
20 organizador

21 lado superior del organizador
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22 disco con dial

23 lado inferior del organizador
24 elemento de conexién

25 terminal u orificio

30 dispositivo de medicién de bioimpedancia

31 elemento de presentacion visual del dispositivo de medicion de bioimpedancia

32 botén de modo de alarma

40 ciclador de ADP

41 parte superior del ciclador de ADP

42 partes laterales del ciclador de ADP

43 elemento de presentacion visual del ciclador de ADP
44 elemento de conexién del ciclador de ADP

50 asidero de electrodos moéviles

51 carcasa

52 elemento de conexidn del asidero de electrodos portatil
53 elemento de entrada

54 elemento de presentacion visual del asidero de electrodos portatil

60 soporte

10
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REIVINDICACIONES

1. Aparato de didlisis peritoneal para una dialisis peritoneal en régimen ambulatorio continua, comprendiendo el
aparato de didlisis peritoneal al menos un organizador (20) para su uso durante un tratamiento de dialisis peritoneal,
y un analizador (30) de impedancia bioeléctrico, un monitor de composiciéon de cuerpo o ambos, comprendiendo o
conectandose el organizador (20) al analizador (30) de impedancia bioeléctrico, el monitor de composicion de cuerpo
o ambos, comprendiendo el organizador (20) electrodos (10) del analizador (30) de impedancia bioeléctrico o el
monitor de composicion de cuerpo, siendo los electrodos (10) solidarios con o estando unidos a una superficie del
organizador (20), en el que el organizador (20) esta configurado para permitir medir la impedancia bioeléctrica o las
mediciones de composicion de cuerpo, o ambas, solamente tras 0 mediante la insercién de un dial, que se requiere
para iniciar el tratamiento de dialisis peritoneal, en el organizador (20).

2. Aparato de dialisis peritoneal segun la reivindicaciéon 1, en el que los electrodos (10) se unen de manera que
pueden retirarse al organizador (20).

3. Aparato de didlisis peritoneal segun la reivindicacion 1, en el que los electrodos (10) no se unen de manera que
pueden retirarse al organizador (20).

4. Aparato de didlisis peritoneal segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que al menos un electrodo
(10) es un electrodo no desechable y/o reutilizable.

5. Aparato de dialisis peritoneal segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que un primer
electrodo (10) y un 12002955.8 segundo electrodo (10) de los electrodos (10) se integran o se disponen con una
distancia entre ellos, que esté particularmente en el intervalo de 2,5 a 15 cm y, mas particularmente, en un intervalo
ded4a75cm.

6. Aparato de dialisis peritoneal segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que los electrodos
(10) tienen al menos un elemento (24) de conexién para conectar al menos un electrodo (10) a al menos uno del
analizador (30) de impedancia bioeléctrico y el monitor de composicién de cuerpo.

7. Aparato de dialisis peritoneal segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que un primer
electrodo (10) y un segundo electrodo (10) de los electrodos (10) se disponen en diferentes superficies del
organizador (20).

8. Aparato de dialisis peritoneal segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el organizador
(20) se configura para iniciar la medicion de la impedancia bioeléctrica o las mediciones de composicién de cuerpo o
ambas tras poner en contacto al menos uno de los electrodos (10).

9. Aparato de didlisis peritoneal segin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, comprendiendo el aparato
de didlisis peritoneal una unidad de control, configurandose la unidad de control para controlar el tratamiento de
didlisis basandose en la sefial que representa los resultados de medicion llevados a cabo por medio de los
electrodos (10).
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