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Elisio™ HX
La insuficiencia renal crónica (IRC) afecta a más del 
10  % de la población mundial. Para los pacientes 
con insuficiencia renal en fase terminal, la diálisis 
es uno de los principales tratamientos de soporte 
vital. Sin embargo, los pacientes dializados tienen 
varias comorbilidades y variables necesidades 
médicas.
La inflamación es una característica esencial de la IRC 
y conduce a un desgaste protéico energético, a anemia, 
desnutrición y enfermedades cardiovasculares (CV).1 

La sarcopenia caracterizada por la pérdida de masa muscular 
y fragildad además aumenta el riesgo CV y la mortalidad 
general.2 

Gracias a los continuos progresos de la tecnología en diálisis, 
se pueden eliminar en los pacientes una más amplia variedad 
de toxinas urémicas. La HDF de alto volumen se ha convertido 
en el tratamiento de referencia en varios países, lográndose 
tasas de supervivencia superiores.3 

Un novedoso medium cut-
off de última generación 
Dializador para HD
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Complicaciones cardiovasculares

Diabetes

Acceso vascular malfuncionante

Alergia

Inflamación

Desnutrición

Anemia

Trombogenicidad

Hipertensión arterial

Obesidad 

Sarcopenia 

Pacientes pediátricos

Pacientes que inician 
tratamiento

Pacientes con función renal residual

Fragilidad
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El nuevo dializador de medium cut-off de Nipro, Elisio HX, que 
combina un mayor tamaño del poro y una geometría específica; está 
diseñado para eliminar una amplia gama de toxinas urémicas de 
tamaño medio (12-60 kDa) que afectan gravemente a la clínica de 
los pacientes.2

Sin embargo, algunos pacientes no reúnen los requisitos para el tratamiento con HDF debido a los 
siguientes motivos:  

•	 Acceso vascular malfuncionante

unipunción, catéter venoso central con un mal funcionamiento, fístula nueva, flujo de acceso bajo que no 
permite alcanzar el flujo de sangre necesario (300 ml/min como mínimo)

•	 �Incapacidad para alcanzar los volúmenes convectivos eficientes (> 25 L después de la dilución)4

•	 Problemas de coagulación

•	 Niveles altos de hematocrito

Para estos numerosos pacientes con necesidades médicas variables, el mejor dializador debe perder el 
mínimo posible de albúmina sin dejar de mantener un alto nivel de aclaramiento de toxinas urémicas.1
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Toxina urémica Peso molecular 

Urea 60 Da

Fosfato 96 Da

PTH 9500 Da

Beta 2 microglobulina 11,8 kDa

Mioglobina 17 kDa

Factor D del complemento 23,7 kDa

Interleucina-6 24,5 kDa

Cadena ligera libre kappa 25 kDa

Alfa-1-microglobulina 33 kDa

YKL-40 40 kDa

Pentraxina 3 41 kDa

Cadena ligera libre lambda 45 kDa

Albúmina 67 kDa
*valores aproximados
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Clasificación japonesa de los dializadores 

En ausencia de HDF, la HD 
convencional con dializadores 
de alto flujo no elimina 
suficientemente las toxinas 
urémicas medias de mayor 
peso molecular. Para 
superar esta limitación, se 
introducen los dializadores 
de flujo súper alto también 
conocidos como medium cut-
off con tamaños de poro más 
grandes. En Japón, esta clase 
de dializadores -también 
conocidos como membranas 
de alto rendimiento- se 
utilizan para el tratamiento de 
más del 90% de los pacientes 
en hemodiálisis y se asocian 
con mayores tasas de 
supervivencia.5 



Eficacia de los dializadores de clase V en la 
eliminación de moléculas medias con impacto clínico
IMPACTO CLÍNICO DE LAS MOLÉCULAS MEDIAS 

Inflamación 
La inflamación es una característica esencial de la IRC 
y da lugar a varias complicaciones. Se ha demostrado 
un aumento de la tasa de mortalidad del 21% en 
el primer año en presencia de niveles elevados de 
proteína C reactiva.6 

El estudio RISCAVID ha demostrado un mayor riesgo 
de muerte por causa CV y por todas las causas en 
presencia de niveles más elevados de IL-6 e IL-8.7 

La IL-18 también se relaciona con un mayor riesgo 
de muerte por causa cardiovascular en pacientes en 
diálisis.8

Calcificación vascular 
Se ha observado una asociación entre los niveles 
séricos de Beta 2 microglobulina (B2M) y la 
calcificación vascular que sugiere que la B2M 
tiene un papel en los eventos CV.9 Un estudio con un 
seguimiento de 6 años demostró que esta molécula 
es un predictor independiente de la mortalidad por 
cualquier causa.10

Habitualmente, la B2M elevada puede depositarse 
en tejidos y órganos de los pacientes, en forma 
de fibrillas proteicas, algo que se conoce como 
amiloidosis relacionada con la diálisis. La B2M 
modificada acumulada estimula las moléculas 
inflamatorias en el tejido circundante, lo que 
provoca tendinitis y dolor de espalda y cuello en 
los pacientes.11 

Inmunidad adaptativa deficiente 
Los niveles plasmáticos de cadenas ligeras libres (CLL) aumentan debido a su menor eliminación en 
pacientes con IRC o a su producción excesiva en enfermedades como el mieloma múltiple.12 El aumento 
de los niveles séricos de CLL puede interferir en la apoptosis de los leucocitos, lo que provoca un aumento 
de la inflamación.13 Las cadenas ligeras kappa y lambda libres se asocian a la calcificación vascular, y un 
nivel más elevado de las cadenas ligeras puede ser un factor de riesgo de aumento de la mortalidad en los 
pacientes con IRC.14-15 
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Estrés oxidativo 
En la IRC, la inflamación crónica, el estrés oxidativo y la acumulación de toxinas urémicas conducen a la 
acumulación de productos finales de la glucación avanzada (AGE ), que a su vez pueden agravar el estrés 
oxidativo y la inflamación. Este círculo vicioso puede conducir a la disminución de la masa muscular y 
favorecer la sarcopenia.2 

Dosis de diálisis de calidad 
La glucoproteína YKL-40, un mediador inflamatorio, es un predictor significativo de la mortalidad por todas 
las causas y la mortalidad CV de los pacientes en diálisis.16 

La menor concentración sérica de YKL-40 se asocia con la mayor dosis (Kt/V) en diálisis.17 El uso de los 
altos volúmenes convectivos en este estudio para aumentar la eficacia de la diálisis pone de relieve que la 
eliminación de las moléculas medias necesita una mayor eficacia de la diálisis.

Eliminación óptima de las toxinas urémicas de 
mediano peso molecular por Elisio HX 
El objetivo de este estudio prospectivo de un solo centro fue determinar el rendimiento del dializador Elisio 
HX en la eliminación de las siguientes toxinas urémicas en 6 pacientes con tratamiento de hemodiálisis de 
mantenimiento:18
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Velocidad del flujo de la de sangre: 300 ml/min ; Velocidad del flujo del líquido de diálisis: 500 ml/min; Tiempo de tratamiento: 240 min; N=6. 
Se recogió sangre antes y después de la diálisis para medir las tasas de reducción.
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Eliminación de toxinas urémicas 
de peso molecular medio alto:
• reduce la inflamación y el estrés oxidativo
• mejora la respuesta inmunitaria
• mejora las comorbilidades cardiovasculares
• mejora la calidad de vida



Similar a la hemodiafiltración  
Este estudio prospectivo, aleatorio, cruzado y monocéntrico se realizó para determinar la seguridad y la 
eficacia de Elisio HX en comparación con una membrana de medium cut-off y HDF on-line. 14 pacientes que 
recibían HDF como tratamiento de referencia fueron asignados aleatoriamente a Elisio HX o a la membrana 
de medium cut-off durante 1 semana. Los resultados demuestran que la eliminación de las moléculas 
medias utilizando Elisio HX y una membrana de medium cut-off fue mayoritariamente similar así como a 
la obtenida utilizando Elisio HX y HDF on-line.19 

Este estudio indica que el tratamiento con Elisio HX es una alternativa adecuada a la HDF on-line y puede 
utilizarse en pacientes para los que no es posible el tratamiento con HDF.
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A mayor rendimiento del dializador, mayor 
supervivencia  
Japón utiliza para los dializadores una clasificación 
distinta de 5 grados basada en el aclaramiento de B2M 
con un flujo de sangre y de dializado de 200 y 500 ml/min 
respectivamente. Basándose en esta clasificación, los 
dializadores de clases IV y V, también conocidos como 
dializadores de muy alto flujo , se caracterizan por un 
aclaramiento de B2M de <70, ≥ 70, y se utilizan para el 
tratamiento de más del 90% de los pacientes. 

Este estudio, que utiliza los datos nacionales del 
registro de datos renales de la sociedad japonesa 
para el tratamiento de diálisis en una gran cohorte de más de 200.000 pacientes, ha revelado un riesgo 
significativamente menor de mortalidad por cualquier causa para los dializadores de clase V de muy alto 
flujo, incluyendo el medium cut-off: Elisio HX.5 

Gráfico de Abe et al.5 Riesgo de mortalidad por todas las causas a 1 año comparado con la clase IV como referencia. Regresión de riesgos proporcionales de Cox. *** 
p < 0,05 Clasificación del dializador a partir del aclaramiento de B2M (ml/min): I <10, II <30, III <50, IV <70, V ≥ 70.

HR

*

Clase de dializador

Riesgo de mortalidad al cabo de 1 año

N=14; flujo sanguíneo > 370 ml/min; volumen de sustitución > 21 L; *p< 0,05; ns: no significativo
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Pérdida de albúmina

HDF 
on-line

Elisio HX

of positive acute phase reactants such as fibrinogen.5 

Independent of the underlying disease state, once compen-
satory mechanisms are exceeded and synthesis cannot 
keep up with albumin catabolism, clinically evident 
hypoalbuminemia will develop.6 Low serum concentra-
tions of albumin have been associated with increased 
mortality risk in clinically stable, hospitalized, and acutely 
ill patients.7–9

Patients with moderate chronic kidney disease (CKD) 
are frequently found to have reduced serum albumin 
levels. In data derived from the 1999–2010 National 
Health and Nutrition Examination Survey (NHANES), 
53% of patients with an estimated glomerular filtration 
rate (eGFR) <60 mL/min/1.73 m2 had albumin levels 
<4.2 g/dl.10 This can be contrasted with 33% of patients 
with preserved renal function (ie, eGFR ≥90 mL/min/ 
1.73 m2) meeting the same criteria. Although the develop-
ment of hypoalbuminemia in patients with CKD is often 
multifactorial, the proximate cause is an albumin synthesis 
rate that is outpaced by catabolic losses.11 As observed in 
the general population and in other disease states, hypoal-
buminemia has been associated with increased morbidity 
and mortality in CKD populations. In the Trial to Reduce 
Cardiovascular Events With Aranesp Therapy (TREAT), 
every 1 g/dl increase in albumin at baseline was associated 
with a 42% reduced risk of kidney failure in a population 
of adults with type 2 diabetes, CKD, and anemia (median 
2.2 year follow-up).12 Conversely, in a large retrospective 
cohort, mortality was incrementally increased as baseline 
serum albumin decreased below 4.6 g/dl.10 This relation-
ship was observed across all eGFR categories studied (ie, 
30–120 mL/min/1.73 m2).

In addition to being subject to the same predisposing 
factors experienced by those not requiring kidney replace-
ment therapy, patients receiving maintenance hemodialysis 
(HD) experience increased protein catabolism, amino acid 
loss (contributing to malnutrition), and loss of albumin 
during dialysis. The combination of these factors puts the 
HD population at yet an even greater risk for hypoalbumi-
nemia. Data from the Dialysis Outcomes and Practice 
Patterns Study (DOPPS) suggest that >60% of HD patients 
have albumin levels <4.0 g/dl.13 Low serum concentra-
tions of albumin have consistently been shown to be a very 
strong predictor of mortality and morbidity in CKD 
populations.11,14–20 Lowrie and Lew19 first demonstrated 
the association between albumin concentrations and mor-
tality risk in a cohort of more than 12,000 HD patients 
(Figure 1). These findings were replicated by Owen et al21 

in a study of more than 13,000 HD patients; relative to the 
risk of death among patients with serum albumin levels of 
4.0–4.4 g/dl, mortality was increased 48% and 213% 
among those with serum albumin concentrations of 
3.5–3.9 g/dl and 3.0–3.4 g/dl, respectively.

Early data linking hypoalbuminemia and increased 
mortality have since been validated across many studies. 
A 2010 meta-analysis that included 38 studies and data for 
265,330 HD patients demonstrated a clear inverse relation-
ship between serum albumin and mortality (all-cause and 
cardiovascular).22 In a study of a large international cohort 
of incident HD (vintage <60 days at enrollment) patients 
published in 2020, 19% of first-year HD deaths were 
attributable to low serum albumin (ie, <3.5 g/dl).23 The 
attributable fraction for low serum albumin levels 
was second only to catheter use. In another recent study 
of 105 demographic, clinical, and laboratory variables, 
albumin was identified as the most important predictor of 
5-year mortality among younger HD patients.24 Finally, 
among incident HD patients aged ≥65 years, albumin 
levels <3.0 g/dl independently predicted a >3-fold 
increased risk of death relative to that observed with 
albumin levels of ≥3.5 g/dl.25 Beyond increased mortality, 
lower albumin concentrations have also been associated 
with significant increases in hospital utilization. In an 
observational study by Rocco and colleagues, patients 
with albumin concentrations ≤3.49 g/dl were hospitalized 
in excess of 7 days more per year than patients with serum 
albumin >4.0 g/dl.16 Using hospitalization expenditure 
data from the 2018 US Renal Data System Annual Data 
Report,26 these excess hospitalizations could result in an 
extra $11,000 in hospital spending per patient annually. 
Additionally, in HD populations, hypoalbuminemia is pre-
dictive of new and worsening cardiovascular disease27 and 
reduced erythropoietin sensitivity.28

Figure 1 Relative risk of death by albumin level among 19,746 patients receiving in- 
center hemodialysis. Data from Lowrie EG, Lew NL.19 Data presented as crude risk 
ratios. *P < 0.05 vs reference (ie, albumin of 4.01–4.50 g/dl).
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Gráfico de.1 Riesgo relativo de muerte según el nivel de albúmina entre 19.746 pacientes que reciben hemodiálisis en el centro.20

N=14; flujo sanguíneo > 370 ml/min; volumen de sustitución > 21 L; 
*p< 0,05; ns: no significativo
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Pérdida mínima de albúmina en Elisio HX 
La hipoalbuminemia es frecuente entre los pacientes con IRC y es un fuerte predictor de la mortalidad.20,21 
La diálisis puede aumentar esta afección al producirse una pérdida adicional de albúmina a través de los 
poros del dializador.1 

El tipo de terapia y el tipo de membrana pueden afectar a los niveles de albúmina de los pacientes.22, 23 

La pérdida mínima de albúmina con Elisio HX lo distingue como una membrana de sharp cut-off dentro 
de la amplia gama de membranas de punto de corte medio.19

La característica Sharp cut-off 
de la membrana Elisio Hx hace 
que destaque a la hora de tratar 
a pacientes vulnerables a la 
pérdida de albúmina, como son 
los pacientes con desnutrición, 
debilidad, sarcopenia o anemia. 



La HDF, como tratamiento de diálisis de referencia, elimina una amplia variedad de toxinas urémicas que se 
asocian con mortalidad por causa cardiovascular y por cualquier causa.24 Sin embargo, para los pacientes 
que no reúnen los requisitos médicos para la HDF, es necesario un tratamiento de diálisis de la mejor calidad.

Para los pacientes que no tienen acceso a la HDF, un tratamiento de diálisis de calidad debería:

•	 eliminar las moléculas medianas con un mayor peso molecular (relacionadas con la inflamación y las 
enfermedades CV)25

•	 mejorar la amiloidosis, el síndrome de piernas inquietas y el prurito26

•	 mejorar la calidad de vida

Los dializadores de alto rendimiento conocidos como de clase IV y V en la clasificación japonesa han mostrado 
tasas de supervivencia superiores y pérdidas de albúmina no perjudiciales.5 En los pacientes que presentan 
menor capacidad de síntesis de albúmina o desnutrición, resulta vital retener suficiente albúmina.1 

Elisio HX, gracias a su combinación de un mayor tamaño de poro y una geometría específica, es capaz 
de eliminar una variedad de toxinas urémicas medianas con una pérdida de albúmina mínima. 
Esto proporciona un tratamiento de diálisis de calidad tanto para los pacientes más estables como 
para los vulnerables. 

ELISIO-HX
una membrana de polynephron™ compuesta 
de polietersulfona (PES) la cual es beneficiosa 
para los pacientes y el medio ambiente:

• �Aclaramiento de moléculas de peso 
molecular (MW) medio18 ,19

• Retención de albúmina19

•  Fabricado sin BPA 

•  Baja emisio de CO2 27

Image obtained in R&D center Japan.

Conclusión 
Con el cambio del paradigma de un enfoque único para todos a un 
enfoque centrado en el paciente, la satisfacción de las necesidades 
específicas de los pacientes en diálisis es cada vez más importante.  
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Datos de rendimiento
Aclaramiento: Qf = 0 ml/min* Qb/Qd (ml/min) 11HX 13HX 15HX 17HX 19HX 21HX

Urea
200/500 191 195 197 198 199 200
300/500 255 266 275 281 287 290
400/500 296 313 327 338 348 355

Creatinina
200/500 179 185 190 194 197 198
300/500 230 244 255 266 275 280
400/500 260 280 297 310 321 331

Fosfato
200/500 173 180 186 190 194 196
300/500 212 227 241 252 261 268
400/500 235 253 272 286 299 310

Vitamina B12

200/500 126 139 150 159 167 174
300/500 146 163 179 192 203 214
400/500 158 178 196 210 223 235

Mioglobina
200/500 69 80 92 102 112 121
300/500 76 88 100 110 122 132
400/500 81 96 108 119 130 142

Aclaramiento Qf= 10/min* Qb/Qd (ml/min) 11HX 13HX 15HX 17HX 19HX 21HX

Urea
200/500 193 197 199 199 200 200
300/500 257 268 276 282 288 292
400/500 298 316 329 341 351 358

Creatinina
200/500 181 188 193 196 198 199
300/500 233 247 258 270 277 283
400/500 263 284 300 314 325 334

Fosfato
200/500 175 182 187 191 194 197
300/500 216 232 245 255 264 271
400/500 239 256 274 290 302 314

Vitamina B12

200/500 129 142 153 162 170 177
300/500 150 168 183 195 206 217
400/500 162 182 200 214 226 240

Mioglobina
200/500 74 88 97 108 118 128
300/500 81 94 105 116 127 139
400/500 86 100 113 124 137 148

Coeficiente de ultrafiltración**

KUF (ml/h/mm Hg) 47 53 60 67 75 82

Coeficiente de cribado***

Vitamina B12 1,00 B 2microglobulina 1,00 Albúmina 0,0024
Inulina 0,97 Mioglobina 0,86

Superficie útil (m²) 1.1 1.3 1.5 1.7 1.9 2.1
Volumen de cebado (ml) 68 80 90 102 114 125
Longitud útil (mm) 228 245 259 271 281 290
Diámetro interior (μm) 200 200 200 200 200 200
Espesor de la membrana (μm) 40 40 40 40 40 40
PTM máxima (mmHg) 500 500 500 500 500 500

Material Membrana: 
Polynephron™

Carcasa y cabezal:
Polipropileno

Encapsulación:
Poliuretano

Método de esterilización Gamma seca

Envase 24 uds./caja

* Condiciones de las pruebas in vitro (EN1283/ ISO8637-1:2017): Qd 500 mL/min, Qf 0 mL/min & Qf 10 mL/min. 
Datos de aclaramiento obtenidos en Japón. Los datos de aclaramiento pueden variar ligeramente dependiendo de la configuración de la prueba, el n.º del lote y el 
centro de producción.
**Sangre bovina. (Hct 32 ± 2 %, Proteína 60 g/l, 37 °C), Qb 300 ml/min.
*** SC (EN1283/ ISO8637-1:2017): Qb 300 ml/min, Qf 60 ml/min.
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Nipro Renal Care es parte de Nipro Corporation Japan, una empresa puntera 
internacional dedicada a la salud fundada en 1954. Con más de 35.000 
empleados en todo el mundo, Nipro está al servicio de los sectores de productos 
sanitarios, farmacéuticos, así como del acondicionamiento farmacéutico.

Lleva más de 6 décadas ofreciendo soluciones de diálisis y tratamientos en 
el campo renal. Nipro Renal Care es líder en el mercado internacional y se 
especializa en el desarrollo de máquinas de diálisis, sistemas de tratamiento 
de agua y un amplio catálogo de productos médicos desechables. 

El motor de Nipro Renal Care es la innovación y la seguridad de los pacientes, 
para ofrecer productos de la más alta calidad, que optimicen el tiempo, el trabajo 
y los costes. Abordamos las necesidades de los pacientes, los profesionales de 
la salud y los responsables de compras para ofrecer tratamientos seguros y 
eficaces para avanzar sin preocuparse por los costes.

BECAUSE EVERY LIFE DESERVES AFFORDABLE CARE


