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DESCRIPCION
Procedimiento y aparato para determinar la informacién de dosis de medicamento

ANTECEDENTES

[0001] La deteccién del nivel de glucosa u otros analitos, tales como lactato, oxigeno o similares, en ciertos individuos
es de vital importancia para su salud. Por ejemplo, la monitorizacién de la glucosa es particularmente importante para
los individuos con diabetes. Es posible que los diabéticos necesiten monitorizar los niveles de glucosa para determinar
cuando se necesita insulina para reducir los niveles de glucosa en sus cuerpos o cuando se necesita glucosa adicional
para elevar el nivel de glucosa en sus cuerpos.

[0002] Se han desarrollado dispositivos para la monitorizacién continua o automética de analitos, tales como glucosa,
en fluidos corporales, tales como en el torrente sanguineo o en liquido intersticial. Algunos de estos dispositivos de
medicién de analitos estan configurados de manera que al menos una parte de los dispositivos estén colocados por
debajo de la superficie de la piel de un usuario, por ejemplo, en un vaso sanguineo o en el tejido subcutdneo de un
usuario.

[0003] ElI documento US 2009/143725 describe un procedimiento y dispositivo para emitir una o mas sefiales
asociadas con un nivel de analito monitorizado de un individuo, incluyendo la una o mas sefiales un nivel de analito
monitorizado sustancialmente en tiempo real y una informacién de tasa de cambio asociada con el nivel de analito
monitorizado.

[0004] El documento US 2010/057042 describe un procedimiento y dispositivo para monitorizar parametros de control
en una operacién de control de circuito cerrado que incluye monitorizar continuamente el nivel de glucosa y la
administracién automatica de un medicamento. Se monitorizan los parametros de operacidn de circuito cerrado y se
realiza un analisis de modelado predictivo de los pardmetros de operacidn del control de circuito cerrado monitorizados
asociados con la administracién de medicacién y el sensor de analito para determinar una respuesta predictiva de
glucosa. A continuacién, la respuesta predictiva de glucosa determinada se compara con la sefial del sensor del analito
monitorizada correspondiente y se determina una condicién de sefial del sensor basada en la comparacién. Por
ejemplo, basandose en la comparacién, la condicién de la sefial del sensor puede indicar una condicién de atenuacién
de la sefial del sensor de glucosa.

CARACTERISTICAS DE LA INVENCION

[00095] La presente invencién da a conocer un procedimiento implementado por ordenador, tal como se define en la
reivindicacién 1, y un sistema de monitorizacién de analito, tal como se define en la reivindicacién 7. Las realizaciones
preferidas de la presente invencién se definen en las reivindicaciones dependientes.

[0006] La divulgacién incluye ademas un procedimiento implementado por ordenador para determinar la existencia de
un evento potencial y provocar que se muestre al usuario una solicitud de confirmacién del evento potencial; y tratar
los primeros datos del analito como mas confiables que los segundos datos del analito si el evento potencial es
confirmado por el usuario. En algunos aspectos, el procedimiento comprende ademas determinar una dosis de insulina
recomendada basandose en los datos del analito recibidos de una monitorizaciéon continua de analito. Los datos del
analito se generan mediante un sensor de analito in vivo.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0007]

La figura 1 muestra un sistema de gestibn y monitorizacién de datos, tal como, por ejemplo, un sistema de

monitorizacién de analito (por ejemplo, glucosa) de acuerdo con determinadas realizaciones de la presente

divulgacién;

la figura 2 ilustra un sistema de gestién y monitorizacién de datos para la adquisicién y el procesamiento de datos de

medicién de glucosa en tiempo real en un aspecto de la presente divulgacion;

la figura 3 es un diagrama de bloques de una unidad receptora/monitor tal como la que se muestra en la figura 1 de

acuerdo con ciertas realizaciones;

la figura 4 es un diagrama de flujo que ilustra un procedimiento para determinar una dosis de insulina recomendada

basandose en datos de analito recibidos a partir de una monitorizacién continua de analito de acuerdo con ciertas

realizaciones de la presente divulgacién;

la figura 5 es un grafico que representa un cambio porcentual de una dosis de insulina recomendada basandose en

una tasa de cambio de glucosa de acuerdo con ciertas realizaciones de la presente divulgacién;

la figura 6 es un diagrama de flujo que ilustra un procedimiento para determinar una dosis de insulina recomendada

basandose en datos de analito recibidos a partir de una monitorizacién continua de analito de acuerdo con ciertas

realizaciones de la presente divulgacién;

la figura 7 es un diagrama de flujo que ilustra un procedimiento para determinar una dosis de insulina recomendada

basandose en datos de analito recibidos a partir de una monitorizacién continua de analito de acuerdo con ciertas
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realizaciones de la presente divulgacién; y
la figura 8 es un grafico que muestra la correccién de insulina ajustada a la tendencia segln el valor de glucosa o la
tasa de cambio de glucosa.

DESCRIPCION DETALLADA

[0008] La figura 1 muestra un sistema de gestién y monitorizacién de datos, tal como, por ejemplo, un sistema de
monitorizacién de analito (por ejemplo, glucosa) de acuerdo con determinadas realizaciones de la presente
divulgacién. Las realizaciones de la divulgacién en cuestién se describen principalmente con respecto a dispositivos y
sistemas de monitorizaciéon de glucosa, y procedimientos para usar dos o mas dispositivos en un sistema de
monitorizacién de glucosa para reducir la probabilidad de una falla de uno 0 mas de los dispositivos en el sistema de
monitorizacién de glucosa desapercibido para un usuario.

[0009] Los analitos que pueden monitorizarse incluyen, pero sin limitarse a los mismos, acetilcolina, amilasa,
bilirrubina, colesterol, gonadotropina coridnica, creatina quinasa (por ejemplo, CK-MB), creatina, ADN, fructosamina,
glucosa, glutamina, hormonas del crecimiento, hormonas, cetonas, lactato, peréxido, antigeno prostatico especifico,
protrombina, ARN, hormona estimulante de la tiroides y troponina. También se puede monitorizar la concentracién de
farmacos, tales como, por ejemplo, antibiéticos (por ejemplo, gentamicina, vancomicina y similares), digitoxina,
digoxina, drogas de abuso, teofilina y warfarina. En las realizaciones que monitorizan més de un analito, los analitos
pueden monitorizarse en el mismo momento o en momentos diferentes.

[0010] Refiriéndose a la figura 1, el sistema de monitorizacién de analito 100 incluye un sensor 101, una unidad de
procesamiento de datos (por ejemplo, componentes electrénicos del sensor) 102 conectable al sensor 101, y una
unidad receptora primaria 104 que esté configurada para comunicarse con la unidad de procesamiento de datos 102
a través de un enlace de comunicaciéon 103. En aspectos de la presente divulgacién, el sensor 101 y la unidad de
procesamiento de datos (componentes electrénicos del sensor) 102 pueden configurarse como un Unico conjunto
integrado 110. En ciertas realizaciones, el sensor integrado y el conjunto de componentes electrénicos del sensor 110
pueden configurarse como un dispositivo de parche corporal. En tales realizaciones, el dispositivo de parche corporal
puede configurarse para, por ejemplo, comunicacién RFID o RF con un dispositivo lector/unidad receptora y/o una
bomba de insulina.

[0011] En ciertas realizaciones, la unidad receptora primaria 104 puede configurarse ademas para transmitir datos a
un terminal de procesamiento de datos 105 para evaluar o, en cualquier caso, procesar o formatear datos recibidos
por la unidad receptora primaria 104. El terminal de procesamiento de datos 105 puede configurarse para recibir datos
directamente desde la unidad de procesamiento de datos 102 a través de un enlace de comunicacién que puede
configurarse opcionalmente para comunicacién bidireccional. Ademés, la unidad de procesamiento de datos 102
puede incluir un transmisor o un transceptor para transmitir y/o recibir datos hacia y/o desde la unidad receptora
primaria 104, el terminal de procesamiento de datos 105 u opcionalmente la unidad receptora secundaria 1086.

[0012] También se muestra en la figura 1 una unidad receptora secundaria opcional 106 que estd acoplada
operativamente al enlace de comunicacién y configurada para recibir datos transmitidos desde la unidad de
procesamiento de datos 102. La unidad receptora secundaria 106 puede configurarse para comunicarse con la unidad
receptora primaria 104, asi como con el terminal de procesamiento de datos 105. La unidad receptora secundaria 106
puede configurarse para comunicacidn inaldmbrica bidireccional con cada uno de la unidad receptora primaria 104 y
el terminal de procesamiento de datos 105. Tal como se analiza con mas detalle a continuacién, en ciertas
realizaciones, la unidad receptora secundaria 106 puede ser un receptor sin funciones en comparacién con la unidad
receptora primaria 104, es decir, la unidad receptora secundaria 106 puede incluir un nimero limitado o minimo de
funciones y caracteristicas en comparacién con la unidad receptora primaria 104. Por tanto, la unidad receptora
secundaria 106 puede incluir una carcasa mas pequefia (en una o mas, incluidas todas, las dimensiones), compacta
0 puede estar incorporada en un dispositivo, tal como un reloj de pulsera, brazalete, etc., por ejemplo.
Alternativamente, la unidad receptora secundaria 106 puede configurarse con funciones y caracteristicas iguales o
sustancialmente similares a las de la unidad receptora primaria 104. La unidad receptora secundaria 106 puede incluir
una parte de acoplamiento para acoplarse con una unidad de soporte de acoplamiento para su colocacién, por ejemplo,
junto a la cama para monitorizacién nocturna y/o dispositivo de comunicacién bidireccional.

[0013] Sélo un sensor 101, una unidad de procesamiento de datos 102 y un terminal de procesamiento de datos 105
se muestran en la realizacién del sistema de monitorizacién de analito 100 ilustrado en la figura 1. Sin embargo, un
experto en la técnica entendera que el sistema de monitorizacién de analito 100 puede incluir més de un sensor 101
y/o mas de una unidad de procesamiento de datos 102, y/o mas de un terminal de procesamiento de datos 105.

[0014] El sistema de monitorizacién de analito 100 puede ser un sistema de monitorizacién continuo, semicontinuo o
discreto. En un entorno de mdltiples componentes, cada componente puede configurarse para ser identificado de
manera Unica por uno o més de los otros componentes en el sistema de modo que el conflicto de comunicacién pueda
resolverse facilmente entre los diversos componentes dentro del sistema de monitorizacién de analito 100. Por
ejemplo, se pueden utilizar identificaciones, canales de comunicacidn y similares.
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[0015] En ciertas realizaciones, el sensor 101 esté colocado fisicamente dentro o sobre el cuerpo de un usuario cuyo
nivel de analito se estd monitorizando. La unidad de procesamiento de datos 102 se puede acoplar al sensor 101 de
modo que ambos dispositivos se coloquen dentro o sobre el cuerpo del usuario, con al menos una parte del sensor de
analito 101 colocada de forma transcutédnea. La unidad de procesamiento de datos 102, en ciertas realizaciones,
puede incluir una parte del sensor 101 (seccién proximal del sensor en comunicacién eléctrica con la unidad de
procesamiento de datos 102) que esta encapsulada dentro o sobre la placa de circuito impreso de la unidad de
procesamiento de datos 102 con, por ejemplo, material para macetas u otro material protector. La unidad de
procesamiento de datos 102 realiza funciones de procesamiento de datos, donde dichas funciones pueden incluir,
pero sin limitarse a las mismas, filtrado y codificacién de sefiales de datos, cada una de las cuales corresponde a un
nivel de analito muestreado del usuario, para su transmision a la unidad receptora primaria 104 a través del enlace de
comunicacién 103. En una realizacion, el sensor 101 o la unidad de procesamiento de datos 102 o una unidad
combinada de sensor/procesamiento de datos pueden ser totalmente implantables debajo de la capa de piel del
usuario.

[0016] En un aspecto, la unidad receptora primaria 104 puede incluir una seccién de interfaz anal6gica que incluye un
receptor de RF y una antena que esta configurada para comunicarse con la unidad de procesamiento de datos 102 a
través del enlace de comunicacién 103, y una seccién de procesamiento de datos para procesar los datos recibidos
desde la unidad de procesamiento de datos 102, tales como decodificacién de datos, deteccidn y correccién de errores,
generacién de reloj de datos y/o recuperacién de bits de datos.

[0017] En funcionamiento, la unidad receptora primaria 104, en ciertas realizaciones, estd configurada para
sincronizarse con la unidad de procesamiento de datos 102 para identificar de forma Unica la unidad de procesamiento
de datos 102, basandose, por ejemplo, en una informacién de identificacién de la unidad de procesamiento de datos
102, y a partir de entonces, para recibir peribdicamente sefiales transmitidas desde la unidad de procesamiento de
datos 102 asociadas con los niveles de analito monitorizados detectados por el sensor 101. Es decir, cuando se opera
en el modo CGM, la unidad receptora 104 en ciertas realizaciones, esta configurada para recibir automaticamente
datos relacionados con el nivel de analito de un usuario desde el sensor de analito/componentes electrénicos del
sensor cuando el enlace de comunicacién (por ejemplo, rango de RF) se mantiene entre estos componentes.

[0018] Haciendo referencia nuevamente a la figura 1, el terminal de procesamiento de datos 105 puede incluir un
ordenador personal, dispositivos portatiles de procesamiento de datos u ordenadores, tales como un ordenador portétil
o un dispositivo portatil (por ejemplo, asistentes digitales personales (PDA), dispositivos de comunicacién, tales como
un teléfono mévil (por ejemplo, teléfono mévil multimedia y con acceso a Internet, tal como un iPhone, un dispositivo
Blackberry, un dispositivo Palm, tal como Palm Pre, Treo o un teléfono similar), reproductor de mp3, buscapersonas y
similares), dispositivo de administracién de medicamentos, bomba de insulina, cada uno de los cuales puede
configurarse para la comunicacién de datos con el receptor a través de una conexién por cable o inalambrica. Ademas,
el terminal de procesamiento de datos 105 puede estar conectado ademas a una red de datos (no mostrada).

[0019] El terminal de procesamiento de datos 105 puede incluir un dispositivo de infusién, tal como una bomba de
infusién de insulina o similar, que puede configurarse para administrar insulina a pacientes, y que puede configurarse
para comunicarse con la unidad receptora primaria 104 para recibir, entre otros, el nivel de analito medido.
Alternativamente, la unidad receptora primaria 104 puede configurarse para integrar un dispositivo de infusién en la
misma, de modo que la unidad receptora primaria 104 esté configurada para administrar terapia con insulina (u otro
farmaco apropiado) a pacientes, por ejemplo, para administrar y modificar perfiles basales, asi como para determinar
los bolos apropiados para la administracién basédndose, entre otros, en los niveles de analito detectados recibidos
desde la unidad de procesamiento de datos 102. Un dispositivo de infusidn puede ser un dispositivo externo o un
dispositivo interno (totalmente implantable en un usuario). Se puede acoplar operativamente una calculadora de bolo
de insulina a la unidad receptora primaria 104 para determinar una dosis de insulina que se requiere en base a los
datos del analito recibidos desde el dispositivo sensor/electrénico.

[0020] En realizaciones particulares, el terminal de procesamiento de datos 105, que puede incluir una bomba de
insulina, puede configurarse para recibir las sefiales de analito desde la unidad de procesamiento de datos 102 y, por
lo tanto, incorporar las funciones de la unidad receptora primaria 104, incluido el procesamiento de datos para gestionar
la terapia con insulina del paciente y la monitorizaciéon de analito. En ciertas realizaciones, el enlace de comunicacion
103, asi como una o mas de las otras interfaces de comunicacién mostradas en la figura 1, puede usar uno o més de
un protocolo de comunicacién RF, un protocolo de comunicacién por infrarrojos, un protocolo de comunicacion
habilitado para Bluetooth, un protocolo de comunicacién inalambrica 802.11x o un protocolo de comunicacion
inalambrica equivalente que permitiria una comunicacién inaldambrica segura de varias unidades (por ejemplo, por
requisitos de HIPAA), evitando posibles colisiones e interferencias de datos.

[0021] Tal como se describe en aspectos de la presente divulgacion, el sistema de monitorizacién de analito puede

incluir un dispositivo de parche corporal con un perfil delgado que se puede usar en el brazo u otras ubicaciones en el

cuerpo (y debajo de la ropa usada por el usuario o el paciente), incluyendo el dispositivo de parche corporal un sensor

de analito y circuitos y componentes para operar el sensor y procesar y almacenar sefiales, recibidas del sensor, asi

como para la comunicacion con el dispositivo lector. Por ejemplo, un aspecto del dispositivo de parche corporal puede

incluir electrénica para muestrear la sefial de voltaje recibida desde el sensor de analito en contacto de fluido con el
4
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fluido corporal, y para procesar las sefiales de voltaje muestreadas en los valores de glucosa correspondientes y/o
almacenar la sefial de voltaje muestreada como datos sin procesar y procesar los datos sin procesar.

[0022] En ciertas realizaciones, el dispositivo de parche corporal incluye una antena, tal como una antena de bucle
para recibir energia de RF desde un dispositivo externo, tal como el dispositivo lector/unidad receptora descritos
anteriormente, componentes electrénicos para convertir la energia de RF recibida a través de la antena en energia
CC (corriente continua) para los circuitos del dispositivo de parche corporal, el médulo de comunicacion o la electrénica
para detectar comandos recibidos desde el dispositivo lector y el componente de comunicacién para transmitir datos
al dispositivo lector, una bateria de baja capacidad para proporcionar energia al circuito de muestreo del sensor (por
ejemplo, los circuitos frontales analégicos del dispositivo de parche corporal en comunicacién de sefial con el sensor
de analito), una 0 méas memorias no volatiles o dispositivos de almacenamiento para almacenar datos que incluyen
sefiales sin procesar del sensor o datos procesados basados en las sefiales sin procesar del sensor. Mas
especificamente, en el modo de demanda de operacion, el dispositivo de parche corporal, en ciertas realizaciones,
esta configurado para transmitir datos relacionados con el analito en tiempo real y/o datos histéricos almacenados
relacionados con el analito, y/o datos de funcionalidad cuando estan dentro del rango de energia de RF del dispositivo
lector. Por tanto, cuando el dispositivo lector se retira o se coloca fuera del alcance con respecto al dispositivo de
parche corporal, es posible que el dispositivo de parche corporal ya no transmita los datos relacionados con el analito.

[0023] En ciertas realizaciones, se puede proporcionar un médulo/terminal de procesamiento de datos en el sistema
de monitorizacién de analito que estd configurado para funcionar como un registrador de datos, interactuando o
comunicandose con el dispositivo de parche corporal, por ejemplo, transmitiendo solicitudes de informacién al
dispositivo de parche corporal, y almacenando la informacién de respuesta recibida desde el dispositivo de parche
corporal en uno o méas componentes de memoria del mddulo de procesamiento de datos (por ejemplo, unidad
repetidora). Ademas, el médulo de procesamiento de datos puede configurarse como un dispositivo de retransmision
corporal compacto para transmitir o retransmitir la informacién del nivel de analito recibida desde el dispositivo de
parche corporal al dispositivo lector/unidad receptora o al terminal remoto o ambos. En un aspecto, el médulo de
procesamiento de datos puede estar acoplado fisicamente al dispositivo de parche corporal, por ejemplo, en un Unico
parche adhesivo sobre la superficie de la piel del paciente. Alternativamente, el médulo de procesamiento de datos
puede colocarse cerca, pero sin contacto, con el dispositivo de parche corporal. Por ejemplo, cuando el dispositivo de
parche corporal se coloca en el abdomen del paciente, el médulo de procesamiento de datos se puede llevar en un
cinturdn del paciente o del usuario, de manera que se pueda mantener la proximidad cercana deseada o la distancia
predeterminada de aproximadamente 2,54 - 12,7 cm (1-5 pulgadas), o aproximadamente 2,54 - 254 cm (1-10
pulgadas), por ejemplo, 0 més, entre el dispositivo de parche corporal y el médulo de procesamiento de datos.

[0024] Los diversos procesos descritos anteriormente, incluidos los procesos que operan en el entorno de ejecucion
de la aplicacién de software en el sistema de monitorizacién de analito, incluido el dispositivo de parche corporal, el
dispositivo lector, el médulo de procesamiento de datos y/o el terminal remoto que realiza una o mas rutinas descritas
anteriormente, pueden materializarse como programas de ordenador desarrollados utilizando un lenguaje orientado a
objetos que permite el modelado de sistemas complejos con objetos modulares para crear abstracciones que sean
representativas del mundo real, los objetos fisicos y sus interrelaciones. El software requerido para llevar a cabo el
proceso de la invencidn, que puede almacenarse en una memoria o dispositivo de almacenamiento de la unidad de
almacenamiento de los diversos componentes del sistema de monitorizacién de analito descrito anteriormente en
conjunto con las Figuras que incluyen el dispositivo de parche corporal, el dispositivo lector, el médulo de
procesamiento de datos, varios dispositivos de comunicacién descritos o el terminal remoto, pueden ser desarrollado
por una persona con conocimientos habituales en la técnica y puede incluir uno o mas productos de programas
informaticos.

[0025] En una realizacién, un aparato para comunicacién bidireccional con un sistema de monitorizacién de analito
puede comprender un dispositivo de almacenamiento que tiene almacenada en el mismo una o mas rutinas, una
unidad de procesamiento acoplada operativamente al dispositivo de almacenamiento y configurada para recuperar
una o mas rutinas para ejecucién, un componente de transmisiéon de datos acoplado operativamente a la unidad de
procesamiento y configurado para transmitir datos basandose, al menos en parte, en la una o mas rutinas ejecutadas
por la unidad de procesamiento, y un componente de recepcién de datos acoplado operativamente a la unidad de
procesamiento y configurado para recibir datos relacionados con el analito desde una ubicacién remota y almacenar
los datos relacionados con el analito recibidos en el dispositivo de almacenamiento para su retransmisién, en donde
el componente de transmisién de datos estd programado para transmitir una consulta a una ubicacién remota, y
ademés en donde el componente de recepcién de datos recibe los datos relacionados con el analito de la ubicacién
remota en respuesta a la consulta transmitida cuando uno o mas componentes electrénicos en la ubicacién remota
pasan de un estado inactivo a un estado activo tras la deteccidén de la consulta del componente de transmisién de
datos.

[0026] La figura 2 ilustra un sistema de gestién y monitorizacién de datos para la adquisicién y el procesamiento de
datos relacionados con analitos en un aspecto de la presente divulgacién. Mas especificamente, tal como se muestra
en la figura 2, el dispositivo de parche corporal 211 que incluye componentes electrénicos del sensor acoplados a un
sensor de analito 250 se coloca sobre una superficie de la piel 210 de un paciente o un usuario.
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[0027] Haciendo referencia nuevamente a la figura 2, tal como se muestra, cuando el dispositivo lector/unidad
receptora 220 esta posicionado o colocado muy cerca y dentro de un rango predeterminado del dispositivo de parche
corporal 211, la fuente de alimentaciéon de RF en el dispositivo lector/unidad receptora 220 puede configurarse para
proporcionar la energia necesaria para que funcionen los componentes electrénicos en el dispositivo de parche
corporal 211, y el dispositivo de parche corporal 211 puede configurarse para, tras la deteccién de la energia de RF
del dispositivo lector/unidad receptora 220, realizar rutinas preprogramadas que incluyen, por ejemplo, transmitir una
o0 més sefiales 240 al dispositivo lector/unidad receptora 220 indicativas del nivel de analito del usuario.

[0028] En ciertas realizaciones, el dispositivo lector/unidad receptora 220 puede incluir un interruptor de alimentacién
de RF que el usuario puede activar o se activa al colocarlo dentro de una distancia predeterminada desde el dispositivo
de parche corporal 211 para encender el sensor de analito en el dispositivo de parche corporal 211. Es decir, usando
la sefial de RF, puede inicializarse o activarse el sensor de analito acoplado a los componentes electrénicos del sensor
en el dispositivo de parche corporal 211. En otra realizacién, se puede proporcionar o programar una funcién RFID
pasiva, de manera que al recibir una sefial de "encendido" que, cuando se autentica, encienda el interruptor de
alimentacién electrénico que activa el dispositivo de parche corporal 211. Es decir, la configuracién de RFID pasiva
puede incluir extraer energia del campo de RF irradiado desde el dispositivo lector/unidad receptora 220 para solicitar
y/o detectar |la sefial de "encendido” que, tras la autenticacién, activa el dispositivo de parche corporal 211.

[0029] Tal como se muestra ademés en la figura 2, la pantalla 222 del dispositivo lector/unidad receptora 220 puede
configurarse para proporcionar las funcionalidades de una interfaz de usuario para presentar informacién tal como
alarma o notificaciéon de alerta al usuario. En un aspecto, el dispositivo lector/unidad receptora 220 puede incluir otros
componentes de salida, tales como un altavoz, un componente de salida vibratorio y similares para proporcionar una
indicacién de salida audible y/o vibratoria al usuario, ademas de la indicacién de salida visual proporcionada en la
pantalla 222.

[0030] Tal como se analizb, algunos o todos los componentes electrénicos en el dispositivo de parche corporal 211 en
una realizacién pueden configurarse para depender de la energia de RF recibida desde el dispositivo lector/unidad
receptora 220 para realizar el procesamiento de datos del analito y/o la transmisién de la informacién del analito
procesada al dispositivo lector/unidad receptora 220. Es decir, el dispositivo de parche corporal 211 puede llevarse
discretamente en el cuerpo del usuario o del paciente, y debajo de la ropa, por ejemplo, y cuando se desee, al colocar
el dispositivo lector/unidad receptora 220 dentro de una distancia predeterminada del dispositivo de parche corporal
211, la informacién del analito puede ser recibida por el dispositivo lector/unidad receptora 220.

[0031] Refiriéndose todavia a la figura 2, también se muestran un médulofterminal de procesamiento de datos 260 y
un terminal remoto 270. En un aspecto, el médulo de procesamiento de datos 260 puede incluir un dispositivo
independiente configurado para comunicacién bidireccional para comunicarse con el dispositivo de parche corporal
211, el dispositivo lector/unidad receptora 220 y/o el terminal remoto 270. Més especificamente, el médulo de
procesamiento de datos 260 puede incluir uno 0 mas microprocesadores o componentes de procesamiento de datos
similares configurados para ejecutar una o mas rutinas de software para comunicacién, asi como almacenamiento y
recuperacién de datos para y desde uno o mas componentes de memoria proporcionados en la carcasa del médulo
de procesamiento de datos 260.

[0032] El médulo de procesamiento de datos 260, en una realizacién, puede configurarse para comunicarse con el
dispositivo de parche corporal 211 de una manera similar al dispositivo lector/unidad receptora 220 y puede incluir
componentes de comunicacion, tales como antena, fuente de alimentacién y memoria, entre otros, por ejemplo, para
permitir el suministro de energia de RF al dispositivo de parche corporal 211 o para solicitar o pedir al dispositivo de
parche corporal 211 que envie los datos relacionados con el analito y, opcionalmente, los datos relacionados con el
analito almacenados. El mddulo de procesamiento de datos 260 puede configurarse para interactuar con el dispositivo
de parche corporal 211 de una manera similar al dispositivo lector/unidad receptora 220, de manera que el médulo de
procesamiento de datos 260 puede colocarse dentro de una distancia predeterminada del dispositivo de parche
corporal 211 para comunicacién con el dispositivo de parche corporal 211.

[0033] En un aspecto, el dispositivo de parche corporal 211 y el médulo de procesamiento de datos 260 pueden
colocarse en la superficie de la piel del usuario o del paciente dentro de la distancia predeterminada entre si (por
ejemplo, dentro de aproximadamente 12,7 cm (5 pulgadas) o menos), de manera que se mantenga la comunicacién
entre el dispositivo de parche corporal 211 y el médulo de procesamiento de datos 260. En un aspecto adicional, la
carcasa del médulo de procesamiento de datos 260 puede configurarse para acoplarse o cooperar con la carcasa del
dispositivo de parche corporal 211, de manera que los dos dispositivos se combinen o integren como un solo conjunto
y se coloquen sobre la superficie de la piel.

[0034] Haciendo referencia nuevamente a la figura 2, el médulo de procesamiento de datos 260 puede configurarse o

programarse para solicitar o hacer ping al dispositivo de parche corporal 211 en un intervalo de tiempo predeterminado,

tal como una vez cada minuto, o una vez cada cinco minutos o una vez cada 30 minutos o cualquier otro intervalo de

tiempo programable adecuado o deseado para solicitar datos relacionados con el analito desde el dispositivo de parche

corporal 211, que se reciben y se almacenan en uno o mas dispositivos de memoria o0 componentes del médulo de

procesamiento de datos 260. En otra realizacién, el médulo de procesamiento de datos 260 est4 configurado para
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solicitar o hacer ping al dispositivo de parche corporal 211 cuando lo desee el paciente o el usuario a peticién, y no en
base a un intervalo de tiempo predeterminado. En otra realizacién adicional, el médulo de procesamiento de datos
260 esta configurado para avisar o hacer ping al dispositivo de parche corporal 211 cuando lo desee el paciente o el
usuario a peticién sélo después de que haya transcurrido un intervalo de tiempo programable. Por ejemplo, en ciertas
realizaciones, si el usuario no inicia la comunicacién dentro de un periodo de tiempo programado, tal como, por
ejemplo, 5 horas desde la ultima comunicacién (o 10 horas desde la Gltima comunicacién), el médulo de procesamiento
de datos 260 puede programarse para automaticamente hacer ping o avisar al dispositivo de parche corporal 211 o,
alternativamente, iniciar una funcién de alarma para notificar al usuario que ha transcurrido un periodo de tiempo
prolongado desde la Gltima comunicacidon entre el médulo de procesamiento de datos 260 y el dispositivo de parche
corporal 211. De esta manera, los usuarios, los proveedores de atencién médica o el paciente pueden programar o
configurar el médulo de procesamiento de datos 260 para proporcionar cierto cumplimiento con el régimen de
monitorizacién de analito, para evitar que una falla del dispositivo sensor de analito pase desapercibida. Se pueden
proporcionar o programar funcionalidades similares en la unidad receptora o el dispositivo lector en ciertas
realizaciones.

[0035] Tal como se muestra ademas en la figura 2, el médulo de procesamiento de datos 260 en un aspecto puede
configurarse para transmitir los datos almacenados recibidos desde el dispositivo de parche corporal 211 al dispositivo
lector/unidad receptora 220 cuando se establece la comunicacién entre el médulo de procesamiento de datos 260 y
el dispositivo lector/unidad receptora 220. Mas especificamente, ademas de la antena de RF y los componentes de
comunicacién de RF descritos anteriormente, el médulo de procesamiento de datos 260 puede incluir componentes
para comunicarse usando uno o més protocolos de comunicacién inalambrica, tales como, por ejemplo, pero sin
limitacién, protocolo de infrarrojos (IR), protocolo Bluetooth, protocolo Zigbee y protocolo LAN inalambrico 802.11. Se
puede encontrar una descripcién adicional de los protocolos de comunicacién, incluidos aquellos basados en el
protocolo Bluetooth y/o el protocolo Zigbee, en la publicacién de patente de Estados Unidos N.° 2006/0193375. El
médulo de procesamiento de datos 260 puede incluir ademas puertos de comunicacién, controladores o conectores
para establecer comunicacién por cable con uno o mas del dispositivo lector/unidad receptora 220, el dispositivo de
parche corporal 211 o el terminal remoto 270 que incluye, por ejemplo, pero sin limitacién, el conector USB y/o puerto
USB, conector y/o puerto Ethernet, conector y/o puerto Fire Wire, o puerto y/o conector RS-232.

[0036] En un aspecto, el mddulo de procesamiento de datos 260 puede configurarse para funcionar como un
registrador de datos configurado o programado para solicitar o pedir periédicamente al dispositivo de parche corporal
211 que transmita la informacién relacionada con el analito, y para almacenar la informacién recibida para recuperacion
posterior o transmisién posterior al dispositivo lector/unidad receptora 220 o al terminal remoto 270 o ambos, para
procesamiento y analisis posteriores.

[0037] En un aspecto adicional, las funcionalidades del médulo de procesamiento de datos 260 pueden configurarse
o incorporarse en un dispositivo de memoria, tal como una tarjeta SD, tarjeta microSD, tarjeta flash compacta, tarjeta
XD, tarjeta Memory Stick, tarjeta Memory Stick Duo o dispositivo/lapiz de memoria USB que incluye programacién de
software residente en dichos dispositivos para ejecutarse tras la conexién al respectivo uno o més del dispositivo de
parche corporal 211, el terminal remoto 270 o el dispositivo lector/unidad receptora 220. En un aspecto adicional, las
funcionalidades del médulo de procesamiento de datos 260, incluyendo software ejecutable y programacién, pueden
proporcionarse a un dispositivo de comunicacion, tal como un teléfono mévil que incluye, por ejemplo, iPhone, iTouch,
dispositivo Blackberry, dispositivo basado en Palm (tal como Palm Pre, Treo, Treo Pro, Centra), asistentes digitales
personales (PDA) o teléfonos méviles basados en cualquier otro sistema operativo habilitado para comunicacién (tal
como sistemas operativos Windows o Android) como una aplicacion descargable para su ejecucién mediante el
dispositivo de comunicacién de descarga. Para este fin, el terminal remoto 270, tal como se muestra en
la figura 2, puede incluir un ordenador personal o un terminal de servidor que estan configurados para proporcionar el
software de aplicaciéon ejecutable al uno o més de los dispositivos de comunicacién descritos anteriormente cuando
se establece la comunicacién entre el terminal remoto 270 y los dispositivos.

[0038] Dependiendo del ajuste o configuraciéon del usuario en el dispositivo de comunicacién, la aplicacién descargada
se puede programar o personalizar usando la interfaz de usuario del dispositivo de comunicacién respectivo (pantalla,
teclado y similares) para establecer o programar los ajustes deseados, tales como una alarma del receptor, una alarma
de bomba de insulina, una alarma de reemplazo de sensor o cualquier otra alarma o condicién de alerta que desee el
usuario. Ademas, los ajustes de notificacién programados en el dispositivo de comunicaciéon pueden emitirse utilizando
los componentes de salida de los respectivos dispositivos de comunicacion, tales como un altavoz, un componente de
salida vibratorio o una salida visual/pantalla. Como ejemplo adicional, el dispositivo de comunicacién puede estar
provisto de software de programacién y aplicacién para comunicarse con el dispositivo de parche corporal 211 de
manera que se establezca una frecuencia o periodicidad de adquisicién de datos. De esta manera, el dispositivo de
comunicacién puede configurarse para recibir convenientemente informacién del analito desde el dispositivo de parche
corporal 211 en periodos de tiempo predeterminados, tales como, por ejemplo, pero sin limitaciéon, una vez cada
minuto, una vez cada cinco minutos o una vez cada 10 minutos o 15 minutos, y almacenar la informacién recibida, asi
como proporcionar una indicacién de advertencia o notificacién deseada o adecuada al usuario o al paciente.

[0039] La figura 3 es un diagrama de bloques de una unidad receptora/monitorizacién o bomba de insulina, tal como
la que se muestra en la figura 1de acuerdo con ciertas realizaciones. La unidad receptora primaria 104 (figura 1)
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incluye uno o mas de: una interfaz de tira reactiva de glucosa en sangre 301, un receptor de RF 302, una entrada 303,
una seccién de deteccién de temperatura 304 y un reloj 305, cada uno de los cuales esta acoplado operativamente a
una seccién de procesamiento y almacenamiento 307. La unidad receptora primaria 104 también incluye una fuente
de alimentacién 306 acoplada operativamente a una seccién de monitorizacion y conversidén de energia 308. Ademas,
la seccién de monitorizacién y conversién de energia 308 también est4 acoplada al procesador receptor 307. Ademas,
también se muestra una seccién de comunicacién en serie del receptor 309 y una salida 310, cada uno acoplado
operativamente a la unidad de procesamiento y almacenamiento 307. El receptor puede incluir componentes de
interfaz y/o entrada de usuario o puede estar libre de componentes de interfaz y/o entrada de usuario.

[0040] En un aspecto, el receptor de RF 302 esté configurado para comunicarse, a través del enlace de comunicacion
103 (figura 1) con la unidad de procesamiento de datos (componentes electrénicos del sensor) 102, para recibir datos
codificados desde la unidad de procesamiento de datos 102 para, entre otros, mezcla de sefiales, demodulacién y otro
procesamiento de datos. La entrada 303 de la unidad receptora primaria 104 esta configurada para permitir al usuario
entrar informacién en la unidad receptora primaria 104, segln sea necesario. En un aspecto, la entrada 303 puede
incluir teclas de un teclado, una pantalla sensible al tacto y/o una unidad de comando de entrada activada por voz, y
similares. La seccién de monitorizacién de temperatura 304 puede configurarse para proporcionar informacién de
temperatura de la unidad receptora primaria 104 a la seccién de procesamiento y almacenamiento 307, mientras que
el reloj 305 proporciona, entre otros, informacién de tiempo real o de reloj a la secciébn de procesamiento y
almacenamiento 307.

[0041] Cada uno de los diversos componentes de la unidad receptora primaria 104 mostrada en la figura 3 es
alimentado por la fuente de alimentacién 306 (u otra fuente de alimentacién) que, en ciertas realizaciones, incluye una
bateria. Ademas, la seccién de monitorizaciéon y conversién de energia 308 esta configurada para monitorizar el uso
de energia por los diversos componentes en la unidad receptora primaria 104 para una administracién de energia
eficaz y puede alertar al usuario, por ejemplo, en el caso de un uso de energia que haga que la unidad receptora
primaria 104 esté en condiciones de funcionamiento subéptimas. La seccién de comunicaciéon en serie 309 en la
unidad receptora primaria 104 est4 configurada para proporcionar una ruta de comunicacioén bidireccional desde el
equipo de prueba y/o fabricacién para, entre otros, la inicializacién, prueba y configuracién de la unidad receptora
primaria 104.

[0042] La seccibén de comunicacidén en serie 309 también se puede usar para cargar datos en un ordenador, tales
como datos relacionados con la funcionalidad. El enlace de comunicacién con un dispositivo externo (no mostrado) se
puede realizar, por ejemplo, mediante cable (tal como USB o cable serie), infrarrojo (IR) o enlace RF. La salida/pantalla
310 de la unidad receptora primaria 104 esté configurada para proporcionar, entre otras cosas, una interfaz gréafica de
usuario (GUI, graphical user interface) y puede incluir una pantalla de cristal liquido (LCD, liquid cristal display) para
mostrar informacién. Ademas, la salida/pantalla 310 también puede incluir un altavoz integrado para emitir sefiales
audibles, asi como para proporcionar salida de vibracién, tal como se encuentra habitualmente en dispositivos
electrénicos portatiles, tales como teléfonos méviles, buscapersonas, etc. En ciertas realizaciones, la unidad receptora
primaria 104 también incluye una lampara electroluminiscente configurada para proporcionar retroiluminacién a la
salida 310 para visualizacién de salida en entornos ambientales oscuros.

[0043] Haciendo referencia nuevamente a la figura 3, la unidad receptora primaria 104 también puede incluir una
seccidn de almacenamiento, tal como un dispositivo de memoria no volatil programable como parte del procesador
307, o se proporciona por separado en la unidad receptora primaria 104, acoplado operativamente al procesador 307.
El procesador 307 puede configurarse para realizar decodificacion Manchester (u otro protocolo o protocolos), asi
como deteccién y correccién de errores sobre los datos codificados recibidos desde la unidad de procesamiento de
datos 102 a través del enlace de comunicacidén 103.

[0044] En realizaciones adicionales, la unidad de procesamiento de datos 102 y/o la unidad receptora primaria 104 y/o
la unidad receptora secundaria 106, y/o el terminal de procesamiento de datos/seccién de infusién 105 pueden
configurarse para recibir el valor de glucosa en sangre de forma inaldmbrica a través de un enlace de comunicacién
desde, por ejemplo, un medidor de glucosa en sangre. En realizaciones adicionales, un usuario que manipula o utiliza
el sistema de monitorizacién de analito 100 (figura 1) puede entrar manualmente el valor de glucosa en sangre usando,
por ejemplo, una interfaz de usuario (por ejemplo, un teclado, teclado numérico, comandos de voz y similares)
incorporada en una o mas de la unidad de procesamiento de datos 102, la unidad receptora primaria 104, la unidad
receptora secundaria 106, o el terminal de procesamiento de datos/seccién de infusién 105.

[0045] Se proporcionan descripciones detalladas adicionales en las patentes de Estados Unidos Nos. 5.262.035;
5.264.104; 5.262.305; 5.320.715; 5.593.852; 6.175.752; 6.650.471, 6.746.582, 6.284.478, 7.299.082, y en la solicitud
No.10/745,878 presentada el 26 de diciembre de 2003 titulada “Continuous Glucose Monitoring System and Methods
of Use”, en la solicitud No.11/060,365 presentada el 16 de febrero de 2005 titulada "Method and System for providing
Data Communication in Continuous Glucose Monitoring and Management System” y en la solicitud No.12/698,124
presentada el 1 de febrero de 2010 titulada "Compact On-Body Physiological Monitoring Devices and Methods thereof”.

[0046] La figura 4 es un diagrama de flujo que ilustra las etapas en una realizacidén para determinar una recomendacion
de dosificacidén de insulina basada al menos en datos relacionados con el analito recibidos desde un dispositivo sensor
8
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de analito en un sistema de monitorizacién de analito. La realizaciéon puede proporcionar un medio para recibir una
recomendacién de dosificacién de insulina (por ejemplo, en un dispositivo receptor o una bomba de insulina)
basandose en datos que estan relacionados con el nivel de analito actual de un usuario, el nivel de glucosa objetivo,
la sensibilidad a la insulina, la relacién de insulina con respecto a carbohidratos, la insulina a bordo y el tamafio de la
comida. Los datos de analito relacionados con un nivel de analito de un usuario pueden transmitirse desde un
dispositivo de monitorizacién de analito a un dispositivo receptor en el sistema de monitorizacién de analito (402). La
solicitud puede enviarse, por ejemplo, de forma inalambrica desde el transmisor del dispositivo de monitorizacién de
analito al transceptor del dispositivo receptor. El dispositivo receptor puede determinar un nivel de analito del usuario
basandose en los datos de analito recibidos (404). El dispositivo receptor puede determinar una tasa de cambio del
nivel de analito del usuario, basandose en uno 0 mas de los datos de analito recibidos y los datos de analito anteriores
(408). Los datos del analito anteriores pueden almacenarse, por ejemplo, en uno o0 mas procesadores en el dispositivo
receptor, 0 en una ubicacién externa que puede estar en comunicacién con el dispositivo receptor.

[0047] Todavia refiriéndose a la figura 4, el dispositivo receptor puede clasificar los datos del analito en al menos un
contenedor (“bin”) que corresponde a la tasa de cambio determinada del nivel de analito (408). El dispositivo receptor
puede determinar una dosis de insulina recomendada basandose en el nivel de analito determinado del usuario (410).
El dispositivo receptor puede modificar la dosis de insulina recomendada basandose al menos en parte en la
clasificacion de los datos del analito en al menos un contenedor (412). El dispositivo receptor también puede presentar
la dosis de insulina recomendada modificada al usuario (414). La dosis de insulina recomendada modificada se puede
presentar al usuario, por ejemplo, en forma de una pantalla alfanumérica, una pantalla grafica y una pantalla audible.
Ademas, la dosis de insulina recomendada modificada puede transmitirse a un dispositivo de administracién de
insulina (por ejemplo, una bomba de insulina, una pluma de insulina y un parche de insulina), para la administracion
automética de insulina al usuario.

[0048] Tal como se ilustra en la figura 5, se podrian aplicar recomendaciones de insulina basadas en la clasificacién
de los datos del sensor de analito en un contenedor correspondiente basado en el contenedor de tasa de cambio (por
ejemplo, flecha de tendencia), y se podria aplicar la siguiente correccién:

- tasas de cambio del analito = 2 mg/dl/min, aumentar la dosis recomendada en un 20 %;

- tasas de cambio de analito =1 mg/dl/min y < 2 mg/dl/min, aumentar la dosis recomendada en un 10 %;

- tasas de cambio del analito = -1 mg/di/min y < 1 mg/dl/min (o no hay informacién de tendencia disponible), no
modificar la dosis recomendada;

- tasas de cambio de analito = -2 mg/dl/min y < -1 mg/dl/min, disminuir la dosis recomendada en un 10 %; y

- tasas de cambio del analito < -2 mg/dl/min, disminuir la dosis recomendada en un 20 %.

[0049] La figura 6 es un diagrama de flujo que ilustra ciertas realizaciones para determinar una recomendacioén de
dosificacion de insulina basada al menos en datos relacionados con el analito recibidos desde un dispositivo sensor
de analito en un sistema de monitorizacién de analito. La realizaciéon puede proporcionar un medio para recibir una
recomendacion de dosificacién de insulina (por ejemplo, en un dispositivo receptor o0 una bomba de insulina) basada
en datos que estan relacionados con el nivel de analito actual de un usuario, el nivel de glucosa objetivo, la sensibilidad
a la insulina, la relacién de la insulina con respecto a carbohidratos, insulina a bordo y tamafio de la comida. Los datos
de analito relacionados con un nivel de analito de un usuario pueden transmitirse desde un dispositivo de
monitorizacién de analito a un dispositivo receptor en el sistema de monitorizacién de analito (602). La solicitud puede
enviarse, por ejemplo, de forma inaldmbrica desde el transmisor del dispositivo de monitorizacién de analito al
transceptor del dispositivo receptor. El dispositivo receptor puede determinar un nivel de analito del usuario basandose
en los datos de analito recibidos (604). El dispositivo puede determinar una tasa de cambio del nivel de analito del
usuario, basandose en uno o més de los datos de analito recibidos y los datos de analito anteriores (606). Los datos
del analito anteriores pueden almacenarse, por ejemplo, en uno o mas procesadores en el dispositivo receptor, 0 en
una ubicacién externa.

[0050] Todavia refiriéndose a la figura 6, el dispositivo receptor puede determinar una dosis de insulina recomendada
baséndose en el nivel de analito determinado del usuario (608). La dosis de insulina recomendada se puede modificar
baséndose en al menos uno de un retardo entre un nivel de analito intersticial determinado por el sensor y el nivel real
de analito en sangre, y la sensibilidad a la insulina del usuario (610). El retardo entre el nivel de analito intersticial y el
nivel de analito en sangre se puede determinar basandose en un factor de calibraciéon que esta asociado con el sensor
de analito y lo determina el fabricante del sensor. Alternativamente, el factor de calibracién del retardo se puede
determinar tomando una lectura del analito del liquido intersticial usando el sensor y, a continuacién, solicitando al
usuario una lectura del analito en sangre, por ejemplo usando un procedimiento de puncién en el dedo. La sensibilidad
a la insulina del usuario puede ser determinada por un proveedor de atencién médica o, alternativamente, por el
sistema de monitorizacién de analito. El dispositivo receptor también puede presentar la dosis de insulina
recomendada modificada al usuario (612). La dosis de insulina recomendada modificada se puede presentar al
usuario, por ejemplo, en forma de una pantalla alfanumérica, una pantalla gréfica y una pantalla audible. Ademés, la
dosis de insulina recomendada modificada puede transmitirse a un dispositivo de administracién de insulina (por
ejemplo, una bomba de insulina, una pluma de insulina y un parche de insulina), para la administracién automatica de
insulina al usuario.

[0051] La figura 7 es un diagrama de flujo que ilustra las etapas en una realizacidén para determinar una recomendacion
9
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de dosificacidén de insulina basada al menos en datos relacionados con el analito recibidos desde un dispositivo sensor
de analito en un sistema de monitorizacién de analito. La realizaciéon puede proporcionar un medio para recibir una
recomendacion de dosificacién de insulina (por ejemplo, en un dispositivo receptor o0 una bomba de insulina) basada
en datos que estan relacionados con el nivel de analito actual de un usuario, el nivel de glucosa objetivo, la sensibilidad
a la insulina, la relacién de insulina con respecto a carbohidratos, la insulina a bordo y el tamafio de la comida. Los
datos de analito relacionados con un nivel de analito de un usuario se pueden transmitir desde un dispositivo de
monitorizacién de analito a un dispositivo receptor en el sistema de monitorizacién de analito (702). La solicitud puede
enviarse, por ejemplo, de forma inaldmbrica desde el transmisor del dispositivo de monitorizacién de analito al
transceptor del dispositivo receptor. El dispositivo receptor puede determinar un nivel de analito del usuario basandose
en los datos de analito recibidos (704). El dispositivo puede determinar una tasa de cambio del nivel de analito del
usuario basédndose en uno o més de los datos de analito recibidos y los datos de analito anteriores (706). Los datos
del analito anteriores pueden almacenarse, por ejemplo, en uno o mas procesadores en el dispositivo receptor, 0 en
una ubicacién externa.

[0052] Todavia refiriéndose a la figura 7, el dispositivo receptor puede determinar una dosis de insulina recomendada
basandose en el nivel de analito determinado del usuario (708). El dispositivo receptor puede determinar un desvio
del analito durante un tiempo futuro predeterminado usando al menos una de la tasa de cambio determinada y una
tasa de cambio anterior (710). Por ejemplo, el desvio del analito se puede determinar usando los datos del analito
recibidos, la tasa de cambio determinada del nivel del analito, la sensibilidad a la insulina del usuario y el nivel del
analito objetivo del usuario. A modo de ejemplo adicional, un usuario con un factor de sensibilidad a la insulina (ISF,
insulin sensitivity factor) de 10 (1 unidad de insulina reduce el nivel de glucosa en sangre del usuario en 10 mg/dl) y
un valor objetivo de 140 mg/dl, y el usuario que esta intentando corregir el cambio esperado en la glucosa durante los
proximos 20 minutos podria tener una dosis de correccién como: ((glucosa actual + tendencia * 20 minutos) -
objetivo)/(nivel de glucosa intersticial), que se ilustra en la figura 8.

[0053] Refiriéndose a la figura 7, el dispositivo receptor también puede presentar la dosis de insulina recomendada
modificada al usuario (712), por ejemplo, en forma de una pantalla alfanumérica, una pantalla grafica y una pantalla
audible. Ademas, la dosis de insulina recomendada modificada puede transmitirse a un dispositivo de administracién
de insulina (por ejemplo, una bomba de insulina, una pluma de insulina, un parche de insulina y un dispositivo de
insulina en aerosol), para la administracién automatica de insulina al usuario.

[0054] Ademas, la implementacién de la calculadora de bolo, tal como se describe anteriormente, puede verse
afectada por la posible inclusiéon o exclusién de un puerto de tira de analito y por el reemplazo condicional esperado
de las mediciones de analito basadas en sensores. La calculadora de bolo puede permitir al usuario entrar las
mediciones de analito adquiridas mediante una tira reactiva de analito, si no hay un puerto de tira presente en la unidad
receptora.

[0055] La calculadora de bolo puede precargarse con lecturas de analito del sensor cuando se requiere la condicién
para el reemplazo del sensor. En este caso, al usuario se le puede permitir anular manualmente el valor del analito
del sensor precargado o se puede usar autométicamente un valor de analito de tira dentro de un periodo de tiempo
predeterminado (por ejemplo, 5 minutos) para anular el valor del analito del sensor. Si se anula manualmente, el
sistema debe interpretar este valor como una medicién de analito en tira y una indicacién para el usuario (por ejemplo,
icono de gota de sangre) en la pantalla del dispositivo receptor. El sistema puede incorporar o no una correccién de la
tasa de cambio baséndose en la tasa de cambio derivada del sensor.

[0056] Si el usuario estd experimentando condiciones de un nivel bajo de analito en sangre (por ejemplo, si esta es
una de las condiciones donde no se cumple la condiciéon de reemplazo), el sistema de monitorizacién de analito puede
no permitir una dosis de correccién de insulina, pero aln puede permitir una dosis de insulina en la comida basandose
en el tamafio de la comida introducido por el usuario. Alternativamente, el sistema puede permitir la correccién inversa
de un nivel bajo de analito (por ejemplo, restar la correccion baja de analito de la insulina de la comida).

[0057] A modo de otro ejemplo, cuando el usuario esta experimentando altas tasas de cambio en el nivel de analito
en sangre (por ejemplo, si esta es una de las condiciones en las que no se cumple la condiciéon de reemplazo), el
sistema de monitorizacién de analito puede requerir un valor de tira de glucosa que puede ser introducido por el usuario
o determinado directamente a partir de una tira reactiva si hay un puerto de tira integrado en el dispositivo receptor.

[0058] Los ajustes configurables por el usuario pueden incluir "sensibilidad a tendencia" (por ejemplo, la correccién
porcentual basada en la tasa de analito de los contenedores de cambio o, alternativamente, la ecuacién de correccidon
de la estimacion del tiempo de retardo entre el nivel de analito intersticial y el nivel de analito en sangre). La sensibilidad
a tendencia puede ser configurada por un profesional de la salud, de manera similar a la sensibilidad a la insulina o la
relacién de insulina con respecto a carbohidratos.

[0059] Ademas, los ajustes configurables de fabrica incluyen limites de reemplazo condicional de las lecturas de
analito, si la calculadora de bolo estéd habilitada o deshabilitada, y si la calculadora de bolo solo puede habilitarse
mediante un cédigo de acceso ingresado por atencién médica u otro enfoque similar para limitar la distribucién.
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[0060] Segln una realizacién de la invencién reivindicada, cuando un segmento de datos de analito est4 disponible
(por ejemplo, un lapso de 8 horas de datos de glucosa registrados a intervalos de 15 minutos y que se pone a
disposicién cuando un usuario consulta el sistema bajo demanda), se puede aceptar un modelo matematico del nivel
de analito del usuario contra estos datos. Por ejemplo, puede adoptarse un modelo autorregresivo (AR) de la
forma: gtk) = (a1 z(k-1)) + (a2 z(k-2)) + ... + (aN z(kN)). Donde g(k) es el valor estimado del analito en el punto de
tiempo de muestreo k. Un modelo AR de este tipo puede suponer que, en cualquier caso, se puede obtener una
estimacién de la sefial estrictamente a partir de una suma ponderada de una fuente de medicién z en diferentes
momentos de muestreo hasta el momento de muestreo actual k. Las constantes a7, a2, ..., aN pueden determinarse a
priori (por ejemplo, a partir de datos de poblacién) o permitirse que varien con el tiempo basédndose en una regla
adaptativa. El tamafio del modelo puede determinar el valor de N.

[0061] La estimacién g(k) se compara con la medicién en el mismo caso, z (k). Se pueden derivar diferentes
mediciones para reflejar esta comparacién. Por ejemplo, la medicion méas simple es la diferencia absoluta: I(k)=g(k)-
z(k). Otras mediciones incluyen una versién de promedio moévil de la diferencia absoluta o combinaciones con
derivadas temporales de la diferencia. Siempre que la medicién supere un determinado umbral, es posible que haya
tenido lugar al menos una de las dos cosas. La primera es que existe una influencia externa que cambia drasticamente
el transcurso del nivel de analito de un usuario, tal como las comidas, la insulina y el ejercicio. La segunda es que los
artefactos del sensor contaminan una o mas mediciones z dentro de la ventana de tiempo de N muestras. La primera
puede ser una oportunidad para enriquecer los datos del analito con etiquetado de eventos en torno a casos de
muestra donde la medicién elegida excede un umbral determinado. Esto ultimo es una oportunidad para mejorar la
integridad de los datos del analito, ya sea descontando ciertas secciones de glucosa o intentando reparar ese
segmento. Los procedimientos de deteccién y compensacién de abandonos, tales como los descritos en la patente de
Estados Unidos n° 7.630.748 se pueden aplicar a ese segmento.

[0062] También se puede utilizar un modelo mas elaborado que incluya estados relacionados con la insulina y las
comidas. Un ejemplo es la extension del modelo minimo de Bergman, que se describe en "Physiological Evaluation of
Factors Controlling Glucose Tolerance in Man, Measurement of Insulin Sensivity and Beta-cell Glucose Sensitivity
From the Response to Intravenous Glucose", J. Clin. Invest.,, The American Society for Clinical Investigation, Inc., vol.
68, pags. 1456-1467, diciembre de 1981, mas comlnmente escrito en el dominio del tiempo continuo que en el dominio
de tiempo discreto de la estructura AR anterior:

FR GO = Upl S XaR g 1 G

St G =pd {H - - Nh

did ii;} = ~{ {\@ §§ oy §§}

Donde los estados de glucosa, insulina efectiva e insulina plasmética g, X e / se estiman y rastrean a lo largo del
tiempo /. La presencia de comidas e insulina, um y ui, a lo largo del tiempo se consideran alteraciones desconocidas
del sistema. Los parametros fisiolégicos pl, pl, pJ, p4, Sl, asi como los valores de glucosa e insulina en estado
estacionario Gb e /b pueden establecerse usando datos de poblacién anteriores, o configurarse y, a continuacién,
dejar que se adapten con el tiempo usando un algoritmo de adaptacién apropiado.

[0063] Por tanto, podria emplearse un observador de estado, tal como un filtro de Kalman, para estimar los estados.
A continuacién, utilizando una medicién comparativa similar, tal como la descrita para el caso de AR, cada vez que
una medicién excede su umbral implica una influencia externa y/o un artefacto del sensor. En el caso del observador
de estado, también se puede calcular una estimacién de las alteraciones desconocidas, lo que permite una
determinacién més fiable de si se ha tenido lugar una comida y/o un aporte de insulina. Esto es conceptualmente
similar a la estructura del Observador de Alteraciones ((“Disturbance Observer”) descrita por Umeno et al, "Robust
Speed Control of DC Servomotors using Modern Two-Degrees of Freedom Controller Design", IEEE Trans, en
Industrial Electronics, vol. 38, num. 5, pags. 363-368, 1991.

[0064] Segun la presente invencién reivindicada, la estimacién de un evento externo (por ejemplo, a través del AR,
observador de estado u otros procedimientos) se mejora alin més al considerar la informacién previa del usuario. Por
ejemplo, las etiquetas de comidas, insulina y ejercicio realizadas por el paciente en el pasado se pueden utilizar para
ajustar un modelo estadistico que pueda rastrear eventos pasados para determinar los valores mas probables de los
eventos presentes. Por ejemplo, el modelo descrito por Winters en "Forecasting Sales by Exponentially Weighted
Moving Averages” MANAGEMENT SCIENCE, vol. 6, pags. 324-342, 1 de abril de 1960, se puede aplicar para estimar
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el momento y la cantidad mas probable de la cena del usuario basandose en los eventos de cenas registradas
anteriormente por el usuario. Combinados, los dos procedimientos pueden aumentar la confianza de que un
determinado evento puede estar teniendo lugar en cualquier momento en que los datos de glucosa estén disponibles.
El siguiente médulo, el sistema de etiquetado no intrusivo, utiliza esto para fomentar la confirmacién por parte del
paciente. Los datos del analito obtenidos en torno a eventos confirmados serén tratados con mayor credibilidad
mediante cualquier algoritmo de evaluacién del tratamiento y no pasaran por ningiin mecanismo de deteccién/rechazo
de artefactos.

[0065] Siempre que los datos histéricos de glucosa estan disponibles para el sistema, y cuando el estimador de eventos
descrito previamente estima la presencia de un evento, un icono de estado (por ejemplo, un icono de signo de
interrogacion o iconos que representan el evento mas probable segln lo estimado por el estimador), puede aparecer
en el menu principal de la pantalla portatil. Alternativamente, un LED o el puerto de la tira podrian iluminarse en un
color especial para atraer la atencién del usuario o el dispositivo podria presentar una alerta auditiva y/o vibratoria al
usuario de que se ha detectado un evento potencial. El estimador de eventos podria disefiarse para presentar
estimaciones al usuario para su revisién cuando el usuario lo solicite (por ejemplo, cuando el paciente selecciona la
funcién desde la interfaz de usuario del dispositivo) o el estimador de eventos podria ser parte de un sistema de gestidn
de datos basado en un PC separado y ejecutarse a partir del mismo. Si el usuario elige responder tocando el icono en
pantalla o una tecla programable alternativa, se le podria proporcionar una breve pregunta, en la que el usuario puede
confirmar eligiendo si 0 no. Por ejemplo, podria aparecer en pantalla una consulta "Toca si desayunaste alrededor de
las 8:15 am" acompafiada de un grafico histérico de glucosa. Al tocar la pantalla se confirma el evento; deslizar la
pantalla permite realizar ajustes; ignorar el elemento del menl después de un tiempo predeterminado elimina la
consulta.

[0066] En ciertas realizaciones, el sistema de monitorizacién de analito puede incluir una o mas alarmas de analito
proyectadas basadas en una extrapolacidn lineal del historial reciente de glucosa. Esta proyeccién puede ser de un
periodo de tiempo fijo (por ejemplo, 10 minutos o 30 minutos) o puede ser configurable para el usuario (por ejemplo,
10 minutos, 20 minutos y/o 30 minutos). El nivel umbral de analito que, cuando se proyecta que se cruzara dentro del
periodo de tiempo fijo activa la alarma para anunciar, puede ser configurado por el usuario o establecido como
predeterminado. Pueden existir umbrales para niveles de analito tanto adversamente bajos como adversamente altos.

[0067] El sistema de monitorizacién de analito puede solicitar (por ejemplo, enviar un recordatorio) que el usuario
coloque el dispositivo receptor dentro de un rango predeterminado del dispositivo sensor de analito para que los datos
del sensor de analito puedan transmitirse al dispositivo receptor, en el que los datos del sensor de analito se procesa
para determinar si se ha cruzado el umbral predeterminado. El recordatorio podra enviarse al usuario en varios
momentos:

- un tiempo fijo después de la alarma proyectada (por ejemplo, 30 minutos);

- un tiempo configurado por el usuario después de la alarma proyectada (por ejemplo, 45 minutos);

- en un momento basado en la proyeccién del dispositivo receptor de que el valor del analito habria cruzado el nivel
umbral del analito (por ejemplo, 23 minutos); y/o

-auntiempo igual al periodo de tiempo predeterminado de la alarma proyectada configurable (por ejemplo, 10 minutos,
20 minutos y/o 30 minutos).

[0068] Al presentar la alarma proyectada, la interfaz de usuario del dispositivo receptor puede preguntar o no al usuario
si desea recibir un recordatorio posterior para colocar el dispositivo receptor dentro de un rango predeterminado del
dispositivo sensor de analito. Esta caracteristica se puede configurar opcionalmente como una configuracién general
del receptor.

[0069] De la manera proporcionada, en ciertas realizaciones, se proporciona un procedimiento implementado por
ordenador que comprende recibir, en uno o méas procesadores, datos de analito relacionados con un nivel de analito
de un usuario desde un monitor de analito continuo, determinar, usando dicho uno o més procesadores, un nivel de
analito del usuario basado en los datos de analito recibidos, determinar una tasa de cambio del nivel de analito del
usuario usando los datos de analito recibidos y los datos de analito anteriores, determinar, usando dicho uno o més
procesadores, una dosis de analito recomendada basandose en el nivel de analito determinado del usuario, y
modificar, usando dicho uno o més procesadores, la dosis de insulina recomendada basandose en al menos uno de
un retardo entre un nivel de analito en liquido intersticial y el nivel de analito en sangre y la sensibilidad a la insulina
del usuario.

[0070] En ciertas realizaciones, el procedimiento implementado por ordenador incluye presentar, usando dicho uno o
mas procesadores, una o0 ambas de la dosis de insulina recomendada y la dosis de insulina recomendada modificada
al usuario.

[0071] En ciertas realizaciones, el procedimiento implementado por ordenador comprende ademés clasificar, usando
dicho uno o mas procesadores, los datos del analito relacionados con el nivel de analito del usuario en al menos un
contenedor que corresponde a la tasa de cambio determinada del nivel de analito.

[0072] En ciertas realizaciones, el procedimiento implementado por ordenador incluye modificar, usando dicho uno o
12
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mas procesadores, la dosis de insulina recomendada basandose, al menos en parte, en la clasificacién de los datos
del analito en dicho al menos un contenedor.

[0073] En ciertas realizaciones, la dosis de insulina recomendada modificada incluye aumentar la dosis de insulina
recomendada en al menos un 20 % si la velocidad de cambio del nivel del analito es =2 mg/dl/min.

[0074] En ciertas realizaciones, la dosis de insulina recomendada modificada incluye aumentar la dosis de insulina
recomendada en al menos un 10 % si se determina que la tasa de cambio del nivel del analito es =1 mg/dl/min y <2
mg/dl/min.

[0075] En ciertas realizaciones, la dosis de insulina recomendada modificada incluye no modificar la dosis de insulina
recomendada si se determina que la tasa de cambio del analito es = -1 mg/dl/min y < 1 mg/dl/min o si no se puede
determinar una tasa de cambio del nivel del analito.

[0076] En ciertas realizaciones, en el procedimiento implementado por ordenador, la dosis de insulina recomendada
modificada incluye disminuir la dosis de insulina recomendada en al menos un 10 % si se determina que la tasa de
cambio del nivel del analito es = -2 md/dl/min y < -1 mg/dl/min.

[0077] En ciertas realizaciones, la dosis de insulina recomendada modificada incluye disminuir la dosis de insulina
recomendada en al menos un 20 % si la tasa de cambio determinada del nivel de analito es = -2 mg/dl/min.

[0078] En ciertas realizaciones, el procedimiento implementado por ordenador incluye determinar, usando dicho uno
0 mas procesadores, un desvio del analito durante un tiempo futuro predeterminado usando al menos una de la tasa
de cambio determinada y una tasa de cambio anterior, modificar, usando dicho uno o mas procesadores, la dosis de
insulina recomendada basandose en el desvio del analito determinado para el tiempo futuro predeterminado,
presentar, usando dicho uno o mas procesadores, la dosis de insulina recomendada modificada al usuario.

[0079] En ciertas realizaciones, el procedimiento implementado por ordenador incluye determinar, usando dicho uno
0 mas procesadores, un desvio del analito durante un tiempo futuro predeterminado usando al menos uno de los datos
del analito recibidos, la tasa de cambio determinada, una sensibilidad a la insulina del usuario y un valor objetivo del
nivel de analito, modificar, usando dicho uno o mas procesadores, la dosis de insulina recomendada basandose en el
desvio del analito determinado durante el tiempo futuro predeterminado, y presentar, usando dicho uno o mas
procesadores, la dosis de insulina recomendada modificada al usuario.

[0080] En ciertas realizaciones, el procedimiento implementado por ordenador incluye transmitir, desde dicho uno o
mas procesadores, la dosis de insulina recomendada modificada a un dispositivo de administracién de farmacos.

[0081] En ciertas realizaciones, el retardo se determina basandose en un factor de calibracién asociado con el sensor
de analito.

[0082] En ciertas realizaciones, el procedimiento implementado por ordenador incluye modificar la dosis de insulina
recomendada basandose en la sensibilidad de la tendencia.

[0083] Un aparato de acuerdo con una realizacién adicional incluye una interfaz de usuario, uno o mas procesadores
y una memoria que almacena instrucciones que, cuando son ejecutadas por dicho uno o méas procesadores, provoca
que dicho uno o mas procesadores reciban datos de analito relacionados con un nivel de analito de un usuario desde
un monitor continuo de analito, determinen un nivel de analito del usuario baséandose en los datos de analito recibidos
para determinar una tasa de cambio del nivel de analito del usuario utilizando los datos de analito recibidos y los datos
de analito anteriores, determinen una dosis de insulina recomendada basandose en el nivel de analito determinado
del usuario, y modifiquen la dosis de insulina recomendada basandose en al menos uno de un retardo entre un nivel
de analito en liquido intersticial y el nivel de analito en sangre y la sensibilidad a la insulina del usuario.

[0084] En ciertas realizaciones, la memoria almacena instrucciones que, cuando son ejecutadas por dicho uno o mas
procesadores, provocan que uno o mas procesadores presenten una o ambas de la dosis de insulina recomendada y
la dosis de insulina recomendada modificada en la interfaz de usuario.

[0085] En ciertas realizaciones, la memoria almacena instrucciones que, cuando son ejecutadas por dicho uno o mas
procesadores, provoca que uno o mas procesadores clasifiquen los datos del analito en relacién con el nivel de analito
del usuario en al menos un contenedor que corresponde a la tasa de cambio determinada del nivel de analito.

[0086] En ciertas realizaciones, la memoria almacena instrucciones que, cuando son ejecutadas por dicho uno o mas
procesadores, provoca que uno o mas procesadores modifiquen la dosis de insulina recomendada basandose al
menos en parte en la clasificaciéon de los datos del analito en al menos un contenedor.

[0087] En ciertas realizaciones, la memoria almacena instrucciones que, cuando son ejecutadas por uno o mas
procesadores, provoca que uno o mas procesadores determinen un desvio del analito durante un tiempo futuro
13
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predeterminado usando al menos una de la tasa de cambio determinada y una tasa de cambio anterior, para modificar
la dosis de insulina recomendada en funcidén del desvio del analito determinada para el tiempo futuro predeterminado
y para presentar la dosis de insulina recomendada modificada en la interfaz de usuario.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento implementado por ordenador que comprende:

recibir, por parte de un procesador (307) de un sistema de monitorizaciéon de analito (104, 220), primeros datos de
analito generados por un sensor de analito in vivo (110, 211) en un punto de tiempo de muestreo, en el que el sensor
de analito in vivo esta en contacto con el fluido corporal de un usuario; y

determinar, por parte del procesador utilizando los primeros datos del analito, un primer nivel de analito del usuario en
el punto de tiempo de muestreo;

determinar, por parte del procesador utilizando segundos datos del analito, un segundo nivel de analito del usuario en
el punto de tiempo de muestreo, en el que los segundos datos del analito incluyen datos histéricos del analito anteriores
al punto de tiempo de muestreo;

comparar, por parte del procesador, el primer nivel de analito y el segundo nivel de analito dando como resultado un
valor de comparacion;

determinar, por parte del procesador, la existencia de un evento potencial si el valor de comparacién excede un valor
umbral; caracterizado por:

provocar, por parte del procesador, una solicitud de confirmacién del evento potencial que se mostrara al usuario;

tratar, por parte del procesador, los primeros datos del analito como mas fiables si el evento potencial es confirmado
por el usuario.

2. Procedimiento, segun la reivindicacién 1, en el que el evento potencial es una comida, una dosis de insulina o
ejercicio.

3. Procedimiento, segln la reivindicacidén 1, que comprende ademas:
recibir, por parte del procesador (307), una etiqueta de usuario del evento.

4. Procedimiento, segun la reivindicacién 1, en el que los segundos datos del analito incluyen informacién etiquetada
por el usuario, opcionalmente en el que la informacién etiquetada por el usuario incluye informacién de comida,
informacién de insulina o informacién de ejercicio.

5. Procedimiento, segln la reivindicacidén 1, que comprende ademas:

excluir, por parte del procesador (307), si el evento potencial es confirmado por el usuario, los primeros datos del
analito de un proceso de deteccidn de artefactos o un proceso de rechazo de artefactos y/o

someter, por parte del procesador, si el evento potencial no es confirmado por el usuario, los primeros datos del analito
a un proceso de deteccién de artefactos 0 a un proceso de rechazo de artefactos.

6. Procedimiento, segun la reivindicacién 1, en el que determinar, por parte del procesador (307) utilizando los
segundos datos del analito, el segundo nivel de analito del usuario en el punto de tiempo de muestreo, comprende
estimar el segundo nivel de analito del usuario en el punto de tiempo de muestreo.

7. Sistema de monitorizacién de analito (100), que comprende:
una pantalla (222, 310);
al menos un procesador (307); y
una memoria no transitoria en la que se almacenan instrucciones que, cuando son ejecutadas por dicho al menos un
procesador, provocan que dicho al menos un procesador:
determine, utilizando los primeros datos de analito generados por un sensor de analito in vivo (110, 211) en un punto
de tiempo, de muestreo, un primer nivel de analito del usuario en el punto de tiempo de muestreo;
caracterizandose el sistema porque las instrucciones, cuando son ejecutadas por dicho al menos un procesador,
provocan que dicho al menos un procesador:
determine, utilizando segundos datos del analito, un segundo nivel de analito del usuario en el punto de tiempo de
muestreo, en el que los segundos datos del analito incluyen datos histéricos del analito anteriores al tiempo de
muestreo;
determine un valor de comparacién a partir de una comparacién del primer nivel de analito y el segundo nivel de
analito;
determine la existencia de un evento potencial si el valor de comparacién excede un valor umbral;
provocar que se muestre al usuario una solicitud de confirmacién del evento potencial; y
tratar los primeros datos del analito como mas fiables si el evento potencial es confirmado por el usuario.

8. Sistema, segln la reivindicacién 7, en el que el evento potencial es una comida, una dosis de insulina o ejercicio.

9. Sistema, segun la reivindicacién 7, en el que las instrucciones, cuando son ejecutadas por dicho al menos un
procesador (307), provocan que dicho al menos un procesador procese una etiqueta de usuario del evento.

10. Sistema, segun la reivindicacién 7, en el que los segundos datos del analito incluyen informacién etiquetada por el
usuario, opcionalmente en el que la informacién etiquetada por el usuario incluye informacién de comida, informacién
15
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de insulina o informacién de ejercicio.

11. Sistema, segln la reivindicacién 7, en el que las instrucciones, cuando son ejecutadas por dicho al menos un
procesador (307), provocan que dicho al menos un procesador excluya, si el evento potencial es confirmado por el
usuario, los primeros datos del analito de un proceso de deteccién de artefactos o un proceso de rechazo de artefactos
y/o en el que las instrucciones, cuando son ejecutadas por dicho al menos un procesador, provocan que dicho al
menos un procesador someta, si el evento potencial no es confirmado por el usuario, los primeros datos del analito a
un proceso de deteccién de artefactos o un proceso de rechazo de artefactos.

12. Sistema, segln la reivindicacién 7, en el que las instrucciones, cuando son ejecutadas por dicho al menos un

procesador (307), provocan que dicho al menos un procesador estime el segundo nivel de analito del usuario en el
punto de tiempo de muestreo.

16



ES 2 992 389 T3

/,n‘i‘m

108 ~102 RN 3
e 4 il :
A " TERMINAL D
b{\;DA}S‘E M £ AN DTOD e X1
SENSOR pl PROCESAMIENTO OF bafrpr—t S oo RECEPTORA 1g ! PROCESAMENTO DE
Wity ™™ PRIVARD DATGSISECOION D
' INFUSION
& 4
1 |
k-l
| UNIDAD RECEPTORA g
SECUNDARIA
189
s
FiG. 1

X

222 it
Lo =L -

i Tarminal remoto

Lector

A N 3 \\ 3
Sefial RF Mm R “:W .

230
T Eherma R ,.f \ ¥

284G ., ‘ "
\ y  Mébdulo de
procesamiento de
| : / datos
3 A e ’

Dispositive ge porchs w8&—"" \\
e ™ 66
230

17




ES 2 992 389 T3

ATERMINAL DE

E5E
\\\ BTERFAZ DE TIRS f/*m
REAGTIVA wr e
ADESDE UNIDAD | 2 7 SECCION DE
DE Mo : COMUNICACION EN
PROCESAMIENTO & 4 RECEPTOR DE RF 4._] SERIE
DE DATOS
w2 - OROLESAMIENTO ¥
| Entrana pOR ALRACEHAMIENTG ‘ ;
USUBRIO ] DALIDA
VISUALIZACION
SECGION DE : 3G

MONT ORIZAGKON OF
TEMPERATORS

20,

RELOJ

305

|

N Eh O

SECLION D
HONTOREACION Y
CONVERSION DE
ERTRGIA

{/- ]

4

FUENTE DE
ALIMENTACION

Fi3. 3

18

¥ BROCESARSENTO DE
DATOS
o8



ES 2 992 389 T3

NI

. -»»T

Raoibir datos del analite relacionados
oo un nivel de anafite

402

¥

Determinar un nivel de analite basandose en fos
datos de analito recibidos

404

¥

Determinar una fasa de cambio def nivel de
analito usando los datos del analito resibidos
y los datos del analito anteriores
408

¥

LClasificar los datos del analito relacionados con
ol nivel de analito ey al menos un ocontenedor
basandose on {a tasa de cambic determinada del
nivel de analite

408

.

Deferminar una dosis de insulina recomandada
basandose en of nivel de analito deferminado

418

Modificar ia dosis de insuling recomendada
basdndose en parte en ia clasificacion de fas
datos del analito en of al menos un contenedor

432

v

Presentar la dosis de insulina recomendada
modificada

414

FIR

FIG. 4

19



ES 2 992 389 T3

% de cambio con respecto 3 dosis sugerida

,’ﬁpnﬂm

EAN S

R S
N

«

SR oo

458

NI
NCHET

M
SN

Tasa de cambio de glucosa {mgidimin}

webera

FiG. §

20




ES 2 992 389 T3

{ NICIO }
L

k-4

Recibir datos del analito relacionados
son un nivel de analite

8G2

I

Delerminat un nivel de anaiite basdndose enfos
datos de anality recihidos
804

\:
Determings unatasa de canbio del nivel de
analito usande los datos del analite recibidos
y los dafos del analito anteriores
808

h

Detorminar una dosis do insuling recomendads
hasandose en &l nivel de analite determinade
§08

¥

Nodificar la dosis de insulina
recomendada basandose en al mencs
uno de un retardo entre un nivel de
analito en fiquido intersticial y nivel de
analite on sangre, ¥ sensibilidad a
insulina

AN

A

Prasentar ja dosis de insidina recomendada
modificadsa

812

.

FiG. &

21



ES 2 992 389 T3

t INICIO ’

¥
Recibiy datos del anaiite refacionatos Presentar la dosis de insufina recomendada
con 4n hivel de andile sodificada
702 - I
9
iarnes al ; 4 i FiN
Delerrmingt un nivel de analite hasndose enlos !
datos de analito rechidos
04
¥

Determinar una fas da cambio del nivel de
analit usando los datos del anafito recihides
i fos datos del analito snteriores
08

¥

Deberminar una dosis de insufina recomndsca
basandose an ol nivel de analito determinado
708

T

3

¥

Determinar un desvio de analito
durante un Hempo futuro
predeterminado usando al menos
Juna de latasa de cambiv
determinada y una tasa de cambio
anterior

;

Iig

S

s rmrreh

¥

Modificar Ia dosis de insudina
recamendada basandose en of desvio
de anatito deferminade duranta el
tiempe Ritiro predeterminado

2

FiG. 7

22



ES 2 992 389 T3

Corseccion de insuling ajustada por tendencia (U}

sy
&

By
<

®

&8

Y

N

N 3 s 2

e TOIW &30 S8 D
&

&

3

- Valor de glucosa imgidl}

ﬁg’).

S8

s Tosa de cumbio &
mgfdiimin
Tasa de cambio 3
mgidiimin

« ~m < 1888 e cambio B
mpfdiimin
Tasa de cambio ~1 |
mgidimin

« = -Tasade cambio X
mgfdliimin

FiG. 8

23



	Page 1 - ABSTRACT/BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - DESCRIPTION
	Page 3 - DESCRIPTION
	Page 4 - DESCRIPTION
	Page 5 - DESCRIPTION
	Page 6 - DESCRIPTION
	Page 7 - DESCRIPTION
	Page 8 - DESCRIPTION
	Page 9 - DESCRIPTION
	Page 10 - DESCRIPTION
	Page 11 - DESCRIPTION
	Page 12 - DESCRIPTION
	Page 13 - DESCRIPTION
	Page 14 - DESCRIPTION
	Page 15 - CLAIMS
	Page 16 - CLAIMS
	Page 17 - DRAWINGS
	Page 18 - DRAWINGS
	Page 19 - DRAWINGS
	Page 20 - DRAWINGS
	Page 21 - DRAWINGS
	Page 22 - DRAWINGS
	Page 23 - DRAWINGS

