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DESCRIPCION
Un método para determinar el nivel de glucosa.
Campo de la invencion

Esta invencion se refiere a medicina y al tratamiento de enfermedades especificadas y, en particular, a un método de
controlar el nivel de glucosa en sangre humana y animal usando una técnica no invasiva.

Antecedentes de lainvencion

Como es bien sabido en circulos médicos, uno de los componentes de la sangre mas importantes a medir con fines
de diagndstico es la glucosa, especialmente para pacientes diabéticos. La muy conocida y tipica técnica para
determinar la concentracion de glucosa en sangre es asegurar una muestra de sangre y aplicar esa sangre a una
tira colorimétrica medicada enzimaticamente o una sonda electroquimica. Generalmente, esto se lleva a cabo a
partir de un pinchazo en el dedo. Para pacientes diabéticos que pueden necesitar medir la glucosa en sangre pocas
veces al dia, se puede apreciar inmediatamente que este procedimiento produce muchas molestias, irritacion
considerable para la piel y, particularmente, el dedo que es pinchado, y, por supuesto, infeccion.

Durante muchos aios, ha habido varios procedimientos para controlar y medir el nivel de glucosa en seres humanos
y animales. Estos métodos, no obstante, implican generalmente técnicas invasivas y, por lo tanto, tienen cierto grado
de riesgo, o al menos cierta molestia, para el paciente. Recientemente, se han desarrollado algunos procedimientos
no invasivos, pero aun no proporcionan siempre medidas optimas de la glucosa en sangre. En el momento presente
no hay solucién practica confirmada.

Thomas (patente de Estados Unidos 5.119.819) ensefia un método no invasivo de controlar la glucosa en sangre,
pero se basa en s6lo una medida de la velocidad acustica basada en el tiempo de recorrido de dos direcciones de
un puso de ultrasonidos.

Gozani (patente de Estados Unidos 5.771.891) describe un método no invasivo para la medida de analito en sangre.
Primero, hay estimulacion eléctrica de un tejido enddégeno y, después, la deteccion de la respuesta eléctrica
resultante al estimulo. Una realizacién muestra la estimulacion eléctrica de un nervio periférico hipoxico, y, después,
la deteccion del potencial de accién del compuesto resultante en cualquier sitio a lo largo del nervio.

Cho (patentes de Estados Unidos 5.795.305 y 5.924.996) usa temperatura y medidas de o radiacién infrarroja o
conductividad térmica combinadas para determinar la concentracion de glucosa.

Chou (patentes de Estados Unidos 5.941.821 y 6.049.728) determina la glucosa en sangre mediante una medida
fotoacustica en la que el pulso acustico se genera calentando la piel del paciente con radiacién electromagnética.

En cada una de estas técnicas de la técnica anterior sélo se mide un (o en un caso dos) parametro(s). Por lo tanto,
la posibilidad de error se incrementa. La presente invencion usa medidas de tres parametros distintos para
determinar el nivel de glucosa en sangre, incrementando por ello sustancialmente la exactitud de la medida.
Ademas, ninguna de estas técnicas de la técnica anterior utiliza ninguna medida de conductividad eléctrica y
capacidad calorifica, que son dos de los parametros medidos en la presente invencion.

Ademas, Engellau (documento WO 99/44495) ensefia un método no invasivo de controlar la glucosa en sangre
basado en la idea de que las moléculas de azucar en sangre tienen un efecto dieléctrico sobre, inter alia, los iones
de sodio de forma que la impedancia eléctrica de un tejido con una elevada velocidad de flujo sanguineo capilar
varia con el contenido de azucar en sangre dentro de ciertos intervalos de frecuencia. Engellau describe la
determinacion de la impedancia eléctrica entre dos superficies de contacto eléctricas en lados opuestos de una parte
del cuerpo que tengan una alta velocidad de flujo sanguineo capilar.

Nagar (documento WO 02/15776) ensefia un meétodo no invasivo in vivo para determinar la concentracion de
glucosa en un cuerpo usando un ensayo fotoacustico y sistema de imagen. El glucémetro descrito trasmite el
ultrasonido a través del bolo mientras el bolo esta expuesto a un pulso de luz. Durante la exposicion, como la
glucosa en el bolo absorbe energia del al menos un pulso de luz, la temperatura del bolo se eleva y cambia la
velocidad del sonido en el bolo. La concentracion de glucosa se determina usando ultrasonido doppler.

Buse (documento de Estados Unidos 6.591.125) ensefia un método de medida de glucosa en sangre invasivo, el
rechazo de los valores de glucosa poco fiables y el promediado de multiples valores de glucosa con el fin de
incrementar la exactitud de la medida descrita.

Existe necesidad de un procedimiento no invasivo mas exacto para medir el nivel de glucosa por medio del control
de multiples parametros.

Sumario de la invenciéon

Este y otros objetos de la invencién se realizan mediante un método de controlar o medir la concentracién del nivel
de glucosa en sangre humana y animal segun la reivindicacion 1, usando una técnica no invasiva, que incluye
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medidas simultaneas usando tres o mas tecnologias diferentes, que se soporten entre si, con el fin de conseguir un
resultado mas preciso y fiable. Preferiblemente, el método usa la combinacion de las tres tecnologias como sigue:

Medir la velocidad del sonido a través de la sangre, mientras esta dentro del cuerpo,

Medir la conductividad de la sangre, por medio de inductancia electromagnética,

Medir la capacidad calorifica de la sangre, por medio de cambiar la temperatura del volumen medido.
Preferiblemente, estas medidas se pueden hacer, por ejemplo, a través del I6bulo de la oreja.

Determinando tres propiedades fisicas de la sangre de un paciente, se puede inferir la concentracion de glucosa en
la sangre. Las propiedades fisicas especificas que necesitan medirse son la velocidad acustica, la conductividad
eléctrica y la capacidad calorifica.

El método se puede usar para:

1. Ensayo unico, usando dos o tres tecnologias, o
2. Ensayo continuo, usando una, dos o tres tecnologias, o
3. Una combinacion de (1) y (2) anteriores.

Breve descripcion de los dibujos

Las figuras 1-4 son graficos de flujos que muestran el método de determinar el nivel de glucosa con medidas Unicas
de cada parametro; y

La figura 5 es un grafico de flujos que muestra el método de determinar la tendencia del nivel de glucosa con
medidas continuas de un unico parametro.

Descripcion detallada de la invencion

El concepto de medida se basa en tres tecnologias: velocidad del sonido a través de la sangre, conductividad de la
sangre y capacidad calorifica de la sangre. En particular, el método utiliza una combinacién de una cualquiera de las
tres tecnologias, simultdneamente o secuencialmente.

En primer lugar, hay una determinacion de:
la velocidad del sonido a través de la sangre, mientras esta dentro del cuerpo,
la conductividad de la sangre, por medio de inductancia electromagnética, y
la capacidad calorifica de la sangre, por medio del cambio de temperatura del volumen medido.

Preferiblemente, estas medidas se pueden hacer, por ejemplo, a través del l6bulo de la oreja. Después, basado en
los parametros asi obtenidos, se calcula el nivel de glucosa.

En el modo de Medida Unica (MU), el dispositivo comienza la secuencia de medida usando los tres métodos. Los
diferentes resultados se analizan y comparan, como se describe mas adelante en ésta, con el fin de sumar los datos
y mostrar también el resultado combinado.

En el modo de Medida Continua (MC), el dispositivo comienza como en el de MU, usando los tres métodos. Las
siguientes medidas de rutina se basan en un método unico y se hacen repetidamente en intervalos preestablecidos.
Una vez cada pocas medidas, o cada cierto periodo de tiempo, el dispositivo hace, automaticamente, una medida
detallada, basada en las tres medidas y se calibra el solo. Este método también se usa con el fin de influir en los
siguientes resultados.

Los resultados de las diferentes medidas se comprueban frente a una ventana de tolerancia predeterminada, que
comprueba la fiabilidad del resultado combinado. Una vez que los diferentes resultados cumplen las tolerancias, el
resultado final es el promedio ponderado de todas las medidas Unicas. Cuando la desviacién de uno o mas de los
resultados de las medidas esta fuera de la ventana de tolerancia, entonces el método comprueba primero, segin un
arbol de opciones, si la desviacion es aceptable, y, si lo es, da un resultado final. Si la desviacién no es aceptable, el
método ordena el comienzo de una nueva sesioén de medida. Tal caso se produce también si todos los resultados
estan fuera de la tolerancia.

En el modo de medida continua, cuando se usa una unica tecnologia, se hace una medida combinada,
automaticamente, a ciertos intervalos de tiempo preestablecidos, con el fin de compensar desviaciones y para
recalibrar el resultado.
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La velocidad del sonido a través de la sangre esta relacionada con la concentracion de la glucosa en la sangre. Una
sefal de ultrasonidos se transmite, por ejemplo, via el I6bulo de la oreja, choca un breve acustico en el otro lado y
vuelve a un elemento receptor. Basado en las medidas, se calcula entonces el nivel de glucosa de manera conocida.

Ademas, el nivel de conductividad es funcién del nivel de glucosa en la sangre. Una sefial electromagnética con
parametros conocidos se induce, por ejemplo, contra el lI6bulo de la oreja, mientras que el nivel de corriente,
producido por la inductancia, depende del nivel de glucosa. Se mide, y se analiza, la amplitud de corriente con el fin
de concluir el nivel de glucosa.

La capacidad calorifica de una solucion, sangre en nuestro caso, es funciéon de sus ingredientes. Se aplica una
cantidad de energia conocida, por ejemplo, al I6bulo de la oreja, y produce un cambio en su temperatura. La
intensidad del gradiente es funcion del nivel de glucosa, puesto que es el ingrediente variado dominante. Se mide
esta intensidad con el fin de correlacionarla con el nivel de glucosa.

Una vez que se determinan la velocidad, conductividad y capacidad calorifica, se calcula el nivel de glucosa basado
en las medidas de cada uno de los tres parametros. Después, se evaltan los tres valores de glucosa para ver si los
tres valores son iguales dentro de un nivel de tolerancia establecido. Si lo son, se finaliza el nivel de glucosa basado
en un promedio ponderado de los tres valores de glucosa. En el caso de que un resultado esté fuera de tolerancia,
entonces los otros dos se comprueban frente a una tolerancia mas ajustada; y, si ambos la cumplen, entonces se
calcula el resultado final.

También se puede apreciar que la ventaja de la invencion se consigue midiendo tres parametros, en vez de sélo uno
como hace generalmente la técnica anterior, y después comprobando para ver si las medidas estan dentro de
ciertas tolerancias, seguido por calcular un promedio ponderado. Es soélo con fines ilustrativos que se hace mencion
de los parametros especificos, i.e., velocidad del sonido, conductividad y capacidad calorifica. Si se usaran medidas
no invasivas de otros parametros y los resultados se comprobaran para asegurar que estuvieran dentro de
tolerancias aceptables, seguido por calcular el promedio ponderado, esto también estaria dentro del ambito de la
invencion. De esta manera, el método de la invencion trabajaria precisamente igual. Entre los otros parametros que
se pueden medir de manera no invasiva estan: impedancia acustica, coeficiente eléctrico/magnético, conductividad
térmica, elasticidad, densidad de la sangre, peso especifico, coeficiente de polarizacion, dispersion optica,
resonancia magnética nuclear, analito, temperatura de la sangre y corporal, los efectos de ondas térmicas, la
radiacion infrarroja emitida naturalmente desde el cuerpo, respuestas por el tejido a un estimulo y propiedades
eléctricas, tales como fuerza o corriente electromotriz. Por lo tanto, la invencion contempla usar no solo las medidas
de velocidad del sonido, conductividad y capacidad calorifica, sino incluso sélo uno o dos de estos parametros junto
con medidas de uno o dos parametros distintos, o incluso usar tres parametros distintos completamente. La esencia
de la invencién es las medidas no invasivas de 3 parametros, y no es fundamental que parametros se usen, con tal
que sean parametros a partir de los cuales se pueda determinar el nivel de glucosa.

El método tiene dos modos de operacion: medidas singulares y continuas. En el modo singular, se toma una Unica
medida (para los tres métodos). Si los resultados estan dentro de una ventana de tolerancia predeterminada,
entonces las medidas se terminan, de otra forma, el proceso se repite. En el modo continuo, la primera medida se
hace usando los tres métodos y después, repetidamente, sélo se usa una unica tecnologia (por ejemplo, sélo la
acustica), con el fin de medir la tendencia, basada en la primera medida (combinada) como referencia. La frecuencia
es predeterminada por el usuario (si prefiere un periodo distinto del que se da por defecto), y se puede
preestablecer, por ejemplo, entre 10 minutos hasta 2 horas o asi. En el modo continuo, se hace un proceso de
autocalibracion cada periodo de tiempo constante (probablemente del orden de dos horas o asi) o después de que
se tome un numero predeterminado de medidas, usando (automaticamente) las tres tecnologias e induciendo los
resultados hacia uno mas preciso.

Las tolerancias se pueden determinar de una de dos maneras. Una forma es una comparacion entre los resultados
de diferentes medidas y comprobar la desviacion entre ellas, que esta limitada a cierto porcentaje (probablemente
del orden del 10% o 15% o asi). Una segunda forma es comprobar la desviacion entre cada resultado y el anterior.
En este caso, el nivel de desviacion es funciéon del tiempo entre medidas. Los 6rdenes aqui pueden variar entre
alrededor de 20% para un corto periodo de tiempo, hasta alrededor de 50% (e incluso mas) para un periodo mas
largo.

Para la Medida Singular, el método requiere medidas independientes de los 3 parametros diferentes. Cada resultado
se multiplica por su factor de calibracion relevante (calculado aparte) con el fin de llevar todos los resultados a las
mismas unidades de medida (a saber: mg/dl). Después, se comparan los resultados. Si los tres resultados son
similares, dentro de una cierta ventana de tolerancia (por ejemplo: Resultado 1 = Resultado 2 + 10%, y Resultado 2
= Resultado 3 * 10%, y Resultado 1 = Resultado 3 + 10%), entonces el resultado final promedio ponderado se
calculara como: Resultado final = (Resultado 1 x peso relativo 1) + (Resultado 2 x peso relativo 2) + (Resultado 3 x
peso relativo 3). Si s6lo 2 medidas dan resultados similares, mientras que la tercera esta fuera de la ventana de
tolerancia, entonces el algoritmo comprueba si los dos resultados similares estan dentro de una ventana de
tolerancia mas estrecha (por ejemplo, 5%). Si este es el caso, el resultado final sera el promedio ponderado de estos
dos resultados, mientras que un contador (relacionado con el tercer método) aumentara su estado en uno. Cuando
el contador alcance cierto limite, se muestra una advertencia al usuario, notificando del problema en un método
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particular, y pide al usuario que lo recalibre. En los casos donde los tres métodos dan lecturas diferentes (los tres
estan fuera de la ventana de tolerancia ancha, o uno fuera de la ventana ancha y dos fuera de la ventana estrecha),
el método repite la medida automaticamente (sin ninguna implicacion del usuario). Si el problema se repite mas de
cierta cantidad de veces, la rutina advierte de la imposibilidad de medir y pide al usuario que lo recalibre.

El peso para cada medida depende de la fiabilidad del procedimiento de medida especifico. Estas cifras se
determinarian generalmente durante ensayos clinicos. En situaciones donde los 3 procedimientos de medida sean
todos igualmente fiables, entonces los factores ponderados serian idénticos e iguales a 1/3 (0,333...). El propdsito
del “peso relativo” variable es tomar en consideracion el hecho de que, en algunas situaciones, una medida puede
ser mas exacta que otra debido al procedimiento de medida especifico que se use. Por ejemplo, si una medida es
mas fiable que las otras, se le puede dar un mayor peso (por ejemplo, 0,5) mientras que las otras recibiran (por
ejemplo) 0,2 y 0,3 (la suma total de los pesos deberia sumar 1, o0 100%). A modo de ejemplo, asumiendo que todos
los métodos dieran la misma lectura (digamos, 95 mg/dl), entonces el resultado final sera: 0,5x95 + 0,2x95 + 0,3x95
=95.

Cada vez que se presente un resultado legitimado, el método registra el resultado, bajo el archivo del usuario
presente, junto con la fecha y la hora del resultado, y muestra el resultado en una pantalla del usuario.

Para la Medida Continua, el usuario ordena la cantidad de medidas entre autocalibracion, y las medidas se hacen
repetidamente usando un método Unico (constante), a una frecuencia preestablecida. Cada vez que la cantidad de
medidas pasa la cifra preestablecida, se hace una medida completa, usando los tres métodos, como en el caso de la
medida singular. En este proceso se usa la misma idea de registrar y mostrar los resultados.

En las figuras 1-4 hay un grafico de flujos para ilustrar el procedimiento de la Medida Singular. Primero (véase la
figura 1), se hace una de las medidas 102, por ejemplo, de la velocidad del sonido, pero podria ser cualquier
parametro que se mida de manera no invasiva. Después, se multiplica por cualquier factor de calibracion 104
necesario y, después, en cierta manera, se registra este valor del nivel de glucosa 106. Se repite este procedimiento
para las otras medidas, i. e., conductividad eléctrica y capacidad calorifica o cualquier otro parametro seleccionado
que se pueda medir por medios no invasivos, de forma que haya un valor para cada uno de los tres parametros
(pasos 108-112y 114-118).

En este momento, la rutina comprueba para determinar si la medida de la glucosa del primer parametro esta dentro
de una desviacion aceptable de la medida de la glucosa del segundo parametro 120. Si lo esta, entonces comprueba
para determinar si la medida de la glucosa del primer parametro esta dentro de una desviacion aceptable de la
medida de la glucosa del tercer parametro 122. En el caso de que estos dos valores también estén suficientemente
préximos, entonces la rutina comprueba para determinar si la medida de la glucosa del segundo parametro esta
dentro de una desviacion aceptable de la medida de la glucosa del tercer parametro 124.

(En lo sucesivo, para facilidad de la terminologia al describir el grafico de flujo, cuando se use la expresion “primera
medida” quiere decir “medida de la glucosa del primer parametro”, y de forma similar para la segunda y tercera
medidas).

Tras determinar que las tres medidas estén dentro de variaciones aceptables una de otra, se calcula el promedio
ponderado 126. Esto proporciona al usuario el valor final del nivel de glucosa, que entonces se puede registrar de
cualquier manera apropiada para referencia futura 128. Esto concluiria el procedimiento de medida Unica.

En el caso de que la comprobacion de rutina determine que la primera medida no esta dentro de una desviacion
aceptable de la segunda medida 200, entonces (véase la figura 2) la rutina comprueba para ver si la primera medida
esta dentro de una desviacion mas ajustada aceptable de la tercera medida 202. Si no lo estan, se comparan ahora
la segunda y tercera medidas para determinar si la segunda medida esta dentro de la desviacion mas estrecha
aceptable de la tercera medida 204. En el caso de que estas dos medidas tampoco estén dentro de limites
aceptables, hay una situacion donde ninguna de las tres medidas esta dentro de una desviacion aceptable de las
otras dos medidas y la medida no se puede usar. Un contador se incrementa en uno para registrar el procedimiento
fallido 206. Si no se ha alcanzado un numero predeterminado de rutinas fallidas 208, la rutina retorna al principio (A)
y repite el procedimiento completo. Si el numero predeterminado de rutinas fallidas se muestra por el contador,
entonces, en su lugar, la rutina termina 210 y termina la rutina de medida Unica 212. Entonces se genera una sefal
para que el usuario recalibre el procedimiento de medida para la rutina completa.

En el caso de que, cuando la rutina determina que la primera medida no esta dentro de una desviacion aceptable de
la segunda medida, pero (véase la figura 2) la rutina determina entonces que la primera medida esta dentro de la
desviacion mas estrecha aceptable de la tercera medida, se calcula el promedio ponderado siendo ponderada la
segunda medida como cero, mientras que los pesos de las otras dos medidas se incrementan respectivamente
(paso 214). Un contador se incrementa para mostrar que la segunda medida se desvio demasiado de las otras
medidas 216. Esto proporciona al usuario el valor final del nivel de glucosa, que se puede registrar entonces de
cualquier manera apropiada para referencia futura 218. Esto concluiria el procedimiento de medida Unica. En el caso
de que el contador muestre ahora que ha habido demasiadas medidas del segundo parametro que se desvian
demasiado 220, se genera una sefal para que el usuario recalibre el procedimiento de medida para el segundo
parametro 222.
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En el caso de que, cuando la rutina determina que la primera medida no esta dentro de la desviacion aceptable de la
segunda medida y la primera medida no esta dentro de la desviacion mas estrecha aceptable de la tercera medida,
pero (véase la figura 2) la rutina determina entonces que la segunda medida esta dentro de la desviacién mas
estrecha aceptable de la tercera medida, se calcula el promedio ponderado siendo ponderada la primera medida
como cero, mientras que los pesos de las otras dos medidas se incrementan respectivamente (paso 224). Un
contador se incrementa para mostrar que la primera medida se desvido demasiado de las otras medidas 226. Esto
proporciona al usuario el valor final del nivel de glucosa, que se puede registrar entonces de cualquier manera
apropiada para referencia futura 228. Esto concluiria el procedimiento de medida unica. En el caso de que el
contador muestre ahora que ha habido demasiadas medidas del primer parametro que se desvian demasiado 230,
se genera una sefial para que el usuario recalibre el procedimiento de medida para el primer parametro 232.

En el caso de que, cuando la rutina determina que la primera medida esta dentro de la desviacion aceptable de la
segunda medida pero la rutina determina entonces que la primera medida no esta dentro de la desviacién aceptable
de la tercera medida 300, entonces (figura 3) la rutina comprueba para determinar si la segunda medida esta dentro
de la desviacion mas estrecha aceptable de la tercera medida 302. En el caso de que estas dos medidas no estén
dentro de limites aceptables, ésta es también una situacion donde ninguna de las tres medidas esta dentro de una
desviacion aceptable de las otras dos medidas y las medidas no se pueden usar. Un contador se incrementa en uno
para registrar el procedimiento fallido 304. Si no se ha alcanzado un nimero predeterminado de rutinas fallidas 306,
la rutina retorna al principio (A) y repite el procedimiento completo. Si se muestra por el contador 308 el nimero
predeterminado de rutinas fallidas, entonces, en su lugar, la rutina termina y la rutina de medida Unica finaliza.
Entonces se genera una sefial para que el usuario recalibre el procedimiento de medida para la rutina completa.

En el caso de que, cuando la rutina determina que la primera medida esta dentro de la desviacion aceptable de la
segunda medida, pero determina que la primera medida no esta dentro de la desviacién aceptable de la tercera
medida, y entonces determina que la segunda medida esta dentro de la desviacion mas estrecha aceptable de la
tercera medida, se calcula el promedio ponderado siendo ponderada la primera medida como cero, mientras que los
pesos de las otras dos medidas se incrementan respectivamente (paso 310). Un contador se incrementa para
mostrar que la primera medida se desvié demasiado de las otras medidas 312. Esto proporciona al usuario el valor
final del nivel de glucosa, que se puede registrar entonces de cualquier manera apropiada para referencia futura
314. Esto concluiria el procedimiento de medida unica. En el caso de que el contador muestre ahora que ha habido
demasiadas medidas del primer parametro que se desviaban demasiado 316, se genera una sefal para que el
usuario recalibre el procedimiento de medida para el primer parametro 318.

En el caso de que, cuando la rutina determina que la primera medida esta dentro de la desviacion aceptable tanto de
la segunda como de la tercera medida, pero determina que la segunda medida no esta dentro de la desviacion
aceptable de la tercera medida 400, la rutina (figura 4) comprueba para determinar si la primera medida esta dentro
de la desviacion mas estrecha aceptable de la tercera medida 402. Si no lo estan, se comparan ahora la primera y
segunda medidas para determinar si la primera medida esta dentro de la desviacion mas estrecha aceptable de la
segunda medida 404. En el caso de que estas dos medidas tampoco estén dentro de limites aceptables, hay una
situacion donde ninguna de las tres medidas esta dentro de una desviacion aceptable de las otras dos medidas y las
medidas no se pueden usar. Un contador se incrementa en uno para registrar el procedimiento fallido 406. Si no se
ha alcanzado un numero predeterminado de rutinas fallidas 408, la rutina retorna al principio (A) y repite el
procedimiento completo. Si se muestra por el contador 410 el numero predeterminado de rutinas fallidas, entonces,
en su lugar, la rutina termina y la rutina de medida Unica finaliza. Entonces se genera una sefal para que el usuario
recalibre el procedimiento de medida para la rutina completa.

En el caso de que la rutina determina que la primera medida esta dentro de la desviacidon mas estrecha aceptable de
la tercera medida, se calcula el promedio ponderado siendo ponderada la segunda medida como cero, mientras que
los pesos de las otras dos medidas se incrementan respectivamente (paso 412). Un contador se incrementa para
mostrar que la segunda medida se desvié demasiado de las otras medidas 414. Esto proporciona al usuario el valor
final del nivel de glucosa, que se puede registrar entonces de cualquier manera apropiada para referencia futura
416. Esto concluiria el procedimiento de medida Unica. En el caso de que el contador muestre ahora que ha habido
demasiadas medidas del segundo parametro que se desvian demasiado 418, se genera una sefial para que el
usuario recalibre el procedimiento de medida para el segundo parametro 420.

Por otra parte, si la primera medida no esta dentro de la desviacion mas estrecha de la tercera medida, entonces la
primera medida se compara con la segunda medida para ver si estan dentro de la desviacion mas estrecha
aceptable 404. Si lo estan, se calcula el promedio ponderado siendo ponderada la tercera medida como cero,
mientras que los pesos de las otras dos medidas se incrementan respectivamente (paso 422). Un contador se
incrementa para mostrar que la tercera medida se desvié demasiado de las otras medidas 424. Esto proporciona al
usuario el valor final del nivel de glucosa, que se puede registrar entonces de cualquier manera apropiada para
referencia futura 426. Esto concluiria el procedimiento de medida Unica. En el caso de que el contador muestre
ahora que ha habido demasiadas medidas del tercer parametro que se desvian demasiado 428, se genera una
sefal para que el usuario recalibre el procedimiento de medida para el tercer parametro 430.

La figura 5 ilustra el procedimiento para la Medida Continua. Primero, usando el procedimiento de Medida Unica, se
obtienen valores para cada uno de los tres parametros. Después, el usuario debe establecer el nimero de medidas
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antes de la autocalibracion y el intervalo entre medidas (a menos que el usuario decida usar los numeros anteriores)
502.

Ahora, el contador aumenta él mismo en uno 504. Si el contador ha alcanzado ahora el nimero de medidas para la
autocalibracion 506, finaliza la actual sesion de la rutina de Medida Continua y la rutina vuelve al procedimiento de
Medida Unica, de forma que se obtengan nuevos valores para cada uno de los tres parametros y pueda empezar
una nueva sesion de Medida Continua.

Si no es el momento para la autocalibracién, entonces se mide el parametro seleccionado (por ejemplo, el primer
parametro para la velocidad) 508. Se multiplica por un factor de calibracion 510 y se registra de cualquier manera
apropiada 512 el valor de glucosa resultante. En este momento, la rutina cuenta el tiempo. Cuando se ha producido
el intervalo de tiempo apropiado 514, la rutina vuelve al principio (paso 504) y repite el proceso.

La invencion esta descrita en detalle con referencia a una realizacién particular, pero deberia entenderse que se
pueden efectuar otras diversas modificaciones y estar ain dentro del ambito de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa de la sangre en un paciente, que comprende los
pasos de:

a. medir, de forma no invasiva, tres parametros distintos del cuerpo a partir de los cuales se pueda
calcular el nivel de glucosa;

b. calcular el correspondiente nivel de glucosa para cada una de las tres medidas;

C. comparar los tres niveles de glucosa calculados; y

d. 1. si los tres niveles de glucosa calculados son similares dentro de un nivel de tolerancia

predefinido, entonces calcular el nivel de glucosa final determinando el promedio ponderado de los tres
niveles de glucosa calculados; o

2. si solo dos de los tres niveles calculados son similares dentro de un nivel de tolerancia
predefinido, entonces calcular el nivel de glucosa final determinando el promedio ponderado de soélo los dos
niveles de glucosa calculados similares.

2. El método segun la reivindicacion 1, en el que los tres parametros distintos del cuerpo se obtienen mediante
los siguientes pasos:

al. medir, de forma no invasiva, la velocidad del sonido a través de la sangre del paciente;

a2. medir, de forma no invasiva, la conductividad eléctrica de la sangre del paciente;

a3. medir, de forma no invasiva, la capacidad calorifica de la sangre del paciente; y

b. calcular el correspondiente nivel de glucosa para cada una de las medidas de la velocidad del
sonido, conductividad eléctrica de la sangre y capacidad calorifica de la sangre.
3. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 2, que comprende ademas
los pasos de:

e. repetir la medida de uno de los parametros de o velocidad, conductividad o capacidad calorifica
segun uno cualquiera de los pasos a1-a3 en esta invencion:

f. calcular el correspondiente nivel de glucosa para la medida del pardmetro en el paso e en esta
invencion; y

g. repetir periddicamente los pasos a-d en esta invencion para confirmar la exactitud del calculo de la
glucosa.
4. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 2, en el que la velocidad
del sonido se determina por medio de medidas de una sefal de ultrasonidos transmitida a través del cuerpo.
5. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacién 2, en el que la
conductividad eléctrica de la sangre se determina por medio de inductancia electromagnética.
6. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 2, en el que la capacidad
calorifica de la sangre se determina por medio de cambiar la temperatura de un volumen medido.
7. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacién 1, que comprende ademas
los pasos de:

e. repetir la medida de uno de los parametros;

f. calcular el correspondiente nivel de glucosa para la medida del parametro en el paso e en esta
invencion; y

g. repetir periddicamente los pasos a-d en esta invencion para confirmar la exactitud del célculo de la
glucosa.
8. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 1, en el que los tres

parametros distintos del cuerpo a partir de los cuales se puede calcular el nivel de glucosa se seleccionan del grupo
que consiste en velocidad del sonido a través del cuerpo, conductividad, capacidad calorifica de la sangre,
impedancia acustica, coeficiente eléctrico/magnético, conductividad térmica, elasticidad, densidad de la sangre, peso
especifico, coeficiente de polarizacién, dispersion optica, resonancia magnética nuclear, analito, temperatura de la
sangre, temperatura corporal, los efectos de ondas térmicas, la radiacion infrarroja emitida naturalmente desde el
cuerpo, respuestas por el tejido a un estimulo, propiedades eléctricas, fuerza electromotriz y corriente eléctrica.
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9. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 1 o 2, en el que el peso
para cada nivel de glucosa calculado se basa en la fiabilidad de la medida del correspondiente parametro.

10. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 3, en el que los pasos a-d
se repiten después de una cantidad de tiempo predeterminada.

11. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 3, en el que los pasos a-d
se repiten después de un numero de medidas predeterminado.

12. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 7, en el que los pasos a-d
se repiten después de una cantidad de tiempo predeterminada.

13. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 7, en el que los pasos a-d
se repiten después de un numero de medidas predeterminado.

14. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 1 o 2, en el que si uno de
los niveles de glucosa calculados no esta dentro del nivel de tolerancia predefinido, entonces se comprueban los dos
niveles de glucosa calculados restantes para confirmar que estan dentro de un intervalo de tolerancia mas ajustado
y entonces calcular el nivel de glucosa final determinando el promedio ponderado de sdlo los dos niveles de glucosa
calculados similares.

15. Un método no invasivo de determinar el nivel de glucosa segun la reivindicacion 1 o 2, que consiste en los
pasos adicionales de:

incrementar un contador cada vez que uno de los niveles de glucosa calculados no esté dentro del nivel de
tolerancia; y

recalibrar el procedimiento de medida cuando el contador indique un numero predeterminado de veces que
el nivel de glucosa calculado no estaba dentro del nivel de tolerancia.
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