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DESCRIPCION
Sistema y procedimiento para la supervision y regulacion de los valores de glucosa en sangre

La invencion se refiere a un sistema y a un procedimiento para la supervision y regulacién de los valores de glucosa
en sangre, en un circuito sanguineo, segln las partes introductorias de las reivindicaciones 1y 9.

Por el documento EP 0 461 207 B1 se conoce, por ejemplo, un sistema para la supervision del nivel de glucosa en
tejidos corporales de un paciente, de manera que el sistema esta dirigido a detectar mediante células vivas
implantables sensibles a la glucosa, que estan en situacion de producir una sefial eléctrica u ptica como respuesta
a la concentracion de glucosa en el medio, las sefiales eléctricas y 6pticas mediante un medio dispuesto por fuera
de las células vivas. Este tipo de células son poco apropiadas para su utilizacién en pacientes que se encuentran en
cuidados intensivos, a causa de la implantacion necesaria de las mismas.

Por el documento EP 1 185 321 B1 se conoce un sistema de infusiéon con circuito de regulaciéon cerrado para la
infusién de un fluido en un usuario, de manera que un sistema detector controla la concentracion de glucosa y la
sefial de detector facilitada por el mismo genera una informacién para el regulador, que es utilizada por un regulador
para la generacion de instrucciones que son enviadas a un sistema de administraciéon, por ejemplo, para
administracion de insulina. En cuanto al regulador, se trata de un regulador especifico proporcional-integral-
diferencial. Los valores que proceden propiamente del valor de glucosa, que pueden influir en el valor de la glucosa,
no se tienen en cuenta en el sistema en absoluto o solamente en una medida reducida.

El documento US2007/0112298A1 da a conocer una bomba de infusién externa que es controlada mediante los
valores de glucosa medidos, y que comprende un dispositivo de salida de informacion mediante el cual se pueden
facilitar datos relevantes para el tratamiento.

En el documento EP 1 458 435 B1 se describe un sistema para la administraciéon de medicamentos con una bomba
de infusién y un control con algoritmos para controlar la administracion de medicamentos de la bomba de infusion. El
control presenta multiples perfiles de administracion de medicamentos para la administracion de un medicamento
desde el recipiente de almacenamiento. El control muestra multiples funciones de interrupcién en las que se pueden
dejar sin efectividad, como minimo, uno de mudltiples perfiles de administracion de medicamentos de manera
temporal separada. Un primer perfil de administracion con el cual se administrara un primer medicamento, puede ser
interrumpido, mientras que un segundo perfil de administracién, con el que se administrara un segundo
medicamento, continda. De esta manera, se pone énfasis en una combinacion de mdltiples perfiles de
administracion, de manera que la magnitud de la insulina, que influye en el nivel de glucosa, se tendra en cuenta. En
este caso, no se describe un control apropiado de medicamentos para pacientes que se encuentran en situacion de
cuidados intensivos que requieren nutricién artificial.

Por lo tanto, la presente invencion se propone el objetivo de dar a conocer un sistema y un procedimiento para la
supervision y regulacién de valores de glucosa en sangre en un circuito sanguineo que posibilita incluso la
supervision y regulacion en el circuito sanguineo de pacientes que se encuentran en cuidados intensivos y, por lo
tanto, requieren nutricién artificial, con dependencia de parametros de la nutricién artificial que influyen en el nivel de
glucosa.

Este objetivo se consigue en lo que respecta al sistema, mediante las caracteristicas de la reivindicacion 1 y en lo
gue respecta el procedimiento mediante las caracteristicas de la reivindicacion 9.

Un punto esencial de la invencion consiste en que en un sistema para la supervision y regulacion de valores de
glucosa en sangre en un circuito sanguineo se disponen los siguientes componentes:

- Un dispositivo de entrada para recibir, como minimo, un valor de glucosa en sangre medido en el circuito
sanguineo de, como minimo, un valor de insulina alimentado hasta el momento mediante un dispositivo de
alimentacion de insulina al circuito sanguineo y/o de, como minimo, un valor de nutricibn de una nutricién
eventualmente artificial alimentada hasta el momento mediante un dispositivo de administracion de nutricién al
circuito sanguineo,

- Un dispositivo de calculo para calcular un nuevo valor de insulina o bien una nueva proporcién de insulina vy,
eventualmente, un nuevo valor de nutricion con dependencia de su influencia sobre los valores de glucosa en sangre
y en dependencia del valor de glucosa en sangre medido anteriormente y

- Un dispositivo de administracion para administrar el nuevo valor de insulina o la nueva proporcién de insulina y,
opcionalmente, valores de nutricion, que pueden ser facilitados por via entérica o parenteral.

El procedimiento para la supervision y regulacion de valores de glucosa en sangre en el circuito sanguineo, de
acuerdo con la invencién, presenta las siguientes etapas:
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- Poner en marcha, como minimo, un dispositivo de administracién de nutricidon para la administracion directa o
indirecta de nutricion, preferentemente artificial, en el circuito sanguineo,

- Determinacién, como minimo, de un valor de nutricion de la nutricion preferentemente artificial, a partir de multiples
datos enviados desde el dispositivo de administracion de nutricién a su dispositivo de control,

- Transmision de los valores de glucosa en sangre medidos en el circuito sanguineo a un dispositivo de control,

- Célculo de un valor de insulina o una proporcién de insulina y, opcionalmente, un valor de nutricibn con
dependencia de su influencia sobre el valor de glucosa en sangre y con dependencia del valor de glucosa en sangre
previamente medido mediante un dispositivo de célculo, y

- Facilitar los nuevos valores de insulina calculados o bien proporcién de insulina y, opcionalmente, los nuevos
valores de nutricion calculados mediante un dispositivo de salida.

En el dispositivo de calculo se pueden facilitar, por lo tanto, como datos de entrada, datos referentes a valores de
nutricion de una alimentacion parenteral y/o entérica, valores de glucosa en sangre, datos de pacientes, tales como
datos de peso y similares y valores de insulina. Como datos de salida se facilitaran, desde el dispositivo de calculo,
valores de insulina o bien una nueva proporcién de insulina, el momento de tiempo para la siguiente medicion,
eventuales valores de comprobacién de plausibilidad de la glucosa y, en caso deseado, valores de nutricion.

En particular, el punto de tiempo de la siguiente medicién se debe considerar como un valor de partida importante,
de manera que se utilizara preferentemente un periodo de tiempo 0,5-4 horas a partir de la Gltima medicién
realizada. En caso de que no tenga lugar una medicion de este tipo dentro del periodo de tiempo indicado, tiene
lugar una alarma para el personal.

Un sistema de este tipo y un procedimiento de este tipo pueden ser utilizados ventajosamente en pacientes que se
encuentran en cuidados intensivos, que recurren a nutricion artificial, sin que se produzca el peligro una
sobredosificacion o subdosificacion de las cantidades de insulina suministradas a causa de no tener en cuenta los
factores que influyen por la alimentacion artificial facilitada. El circuito sanguineo de una persona puede provocar
reacciones rapidas frente a proporciones erréneas de insulina y, por esta razén, en caso de un suministro de insulina
en ausencia de administracion de nutriente simultineamente o en caso de una administracién de nutriente
demasiado reducida, puede llegar a una situacion de peligro vital a causa de la hipoglucemia. En este caso, se debe
tener en cuenta que los nutrientes facilitados al paciente presentan parametros relevantes para el nivel de azucar en
sangre, tal como por ejemplo, la concentracion de hidratos de carbono de los nutrientes y la cantidad de hidratos de
carbono administrada de manera continuada por unidad de tiempo (proporcion de hidratos de carbono) o cantidad
de hidratos de carbono administrada como bolo alimenticio.

Al tener en cuenta estos valores de hidratos de carbono en el célculo de un nuevo valor de insulina tiene lugar una
interdependencia de los valores de nutricién, de los valores de insulina y de los valores de glucosa en sangre
resultantes, que pueden evitar una reaccion no deseada del cuerpo humano frente a las sustancias administradas.
De igual manera, la cantidad y duracion de la insulina facilitada puede ser calculada con dependencia de la
circunstancia de si el cuerpo humano debe ser alimentado con nutrientes que tienen otros valores de nutricion, y de
este modo tiene lugar en el calculo de los valores de insulina una correspondencia con el tipo de nutrientes
artificiales suministrados, es decir, el tipo de nutrientes. Puede tener lugar una nutricién tanto por via entérica como
por via parenteral.

Para un sistema o procedimiento de este tipo se puede tener en cuenta igualmente que tenga lugar una interrupcion
de la alimentacion artificial que actia sobre el nivel de glucosa en sangre. Una nueva proporcion de insulina
calculada conduce, ademas a que se pueda compensar el efecto negativo sobre el valor de glucosa en sangre de la
interrupcion de la alimentacion artificial, de manera que se elimina la sobrereaccién del circuito sanguineo en base a
los valores de glucosa perjudiciales. En caso de producirse una interrupcion de la nutriciéon, por ejemplo, por
interrupcion de la nutricion por via parenteral o entérica y el mantenimiento de la administracion de insulina con igual
proporcion de insulina, existe el peligro de hipoglucemia a causa de una sobredosificaciéon de insulina.

La nutricién artificial puede tener lugar tanto de manera continuada y en forma de bolo alimenticio y automatizada
como respuesta a los nuevos valores de nutricién calculados con anterioridad y/o nuevos valores de insulina o de
modo manual, en el que el personal de servicio facilita los valores previamente calculados leidos en un dispositivo
indicador o calculados previamente por sus propios medios. No obstante, se procurara de manera preferente la
determinacioén de valores de insulina o0 una proporcién de insulina a base de los valores introducidos previamente en
el dispositivo de calculo en cuanto a nutriciéon y glucosa en sangre.

Evidentemente, los valores de nutricion de los alimentos administrados pueden ser modificados incluso
independientemente de los valores de calculo en base a una variacién individual deseada de la nutricion. La
nutricion artificial debe ser considerada como el valor de entrada facilitado al dispositivo de céalculo, que nuevamente
genera un nuevo valor de insulina o bien una nueva proporcién de insulina bajo consideracion del valor de glucosa
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en sangre como valor de salida.

El dispositivo de entrada y el dispositivo de salida estan reunidos en un dispositivo de control junto con un dispositivo
de envio y un dispositivo de recepcion. Un dispositivo de control de este tipo (“Space Control”) se encuentra en
conexion directa con el dispositivo de calculo (“Space Com”). De manera alternativa, ambos dispositivos pueden
estar integrados en un dispositivo comun.

El dispositivo de salida esta conectado al dispositivo indicador, que funciona en primer lugar mostrando y leyendo los
recién calculados valores de insulina y opcionalmente valores de nutricion mostrandolos, en caso deseado, mediante
una pantalla tactil simultaneamente en un dispositivo de entrada en el que los valores de glucosa en sangre son
leidos y opcionalmente mediante una pantalla tactil constituir un dispositivo de entrada en el que los valores de
glucosa en sangre y opcionalmente los nuevos valores de nutricion deseados y/o nuevos valores de insulina, se
pueden facilitar al sistema. Un interfaz de usuario de este tipo (“User interface”) se encuentra en contacto directo con
un dispositivo de control terapéutico que esta dispuesto dentro del dispositivo de control y que es responsable, entre
otros, del control e intercambio de datos que son enviados desde y hacia el dispositivo de calculo.

El dispositivo de salida esta acoplado preferentemente con el dispositivo de administracion de nutricién y el
dispositivo de administracién de insulina, en caso de que deba tener lugar una administracién automatizada de
insulina y nutricién artificial, segun los valores nuevos calculados de insulina y de nutricién.

De acuerdo con una forma de realizacion preferente, se enviara, como minimo, en un momento de tiempo
predeterminado, una sefial de consulta del dispositivo de control para requerir valores de nutricién al dispositivo de
administracion de nutrientes. Esta sefial de consulta sirve, ademds, para poner en conocimiento los valores de
nutricion solicitados, por ejemplo, la proporcion de alimentacion real del dispositivo de administracion de nutrientes
constituido en forma de bomba, el tipo de administracién, es decir, el medicamento de nutricibn que sera
administrado y su concentracion de hidratos de carbono al dispositivo de control, de manera que éste pueda calcular
los hidratos de carbono como valor de nutricion relevante a partir de los mencionados datos. Finalmente, tiene lugar
la transmision de los hidratos de carbono al dispositivo de célculo, para el calculo de los nuevos valores de insulina,
0 en caso deseado, nuevos valores de nutricion.

En lugar del dispositivo indicador ya descrito en forma de pantalla tactil, que permite simultaneamente la introduccion
de los diferentes datos tales como por ejemplo, los datos de glucosa en sangre medidos y otros valores personales
especificos por parte del personal de servicio, se puede utilizar un dispositivo de entrada separado para facilitar los
valores de glucosa en sangre medidos o calculados y/o valores de nutricién y otros valores personales especificos
tales como peso corporal, edad y datos similares, como dispositivo de entrada. Son ejemplo de ello los teclados de
tipo conocido o dispositivos de cursor de control que pueden ser utilizados, tal como, por ejemplo, un llamado ratén.

Los valores esenciales que pueden ser introducidos mediante un dispositivo de entrada de este tipo y que son
relevantes para el calculo del nuevo valor de insulina o bien de la nueva proporcion de insulina y en caso preciso de
los valores de nutricién, son el valor de glucosa en sangre que puede ser medido, por ejemplo, mediante un
dispositivo separado en el circuito sanguineo de un paciente, o de modo externo, la variacién de la nutricion artificial,
por lo que tiene lugar la variacion de los valores de nutricion deseados y/o la variacion del peso del paciente. La
introduccion de estos datos/valores conduce en todo caso al calculo de nuevos valores de insulina o proporciones de
insulina y, opcionalmente, a nuevos valores de nutricién, para conseguir de esta manera un ajuste del circuito
sanguineo a los datos que se han variado y un nuevo ajuste de la interdependencia de valor de insulina, valores de
glucosa en sangre y valores de nutricion. Evidentemente, para una modificacion que ha tenido lugar a titulo de
ejemplo, de modo deseado, de los valores de nutricion por parte de una persona de servicio, que lo comunicara a
continuacion mediante el dispositivo de entrada al sistema, no se calcula un nuevo valor de nutricion, sino solamente
un nuevo valor de insulina.

De acuerdo con una forma de realizacion preferente, se dispone un dispositivo de alarma en el dispositivo de control
para producir la alarma éptica y/o acustica de una persona de servicio para la medicidon del valor de glucosa en
sangre en el tiempo que corresponde. Un dispositivo de alarma de este tipo puede disparar también regularmente o
bien adicionalmente una alarma para el caso de fallo de la nutricién artificial a causa, por ejemplo, de un defecto
técnico. También puede ser objeto de alarma una variaciéon no deseada de la nutricion.

Una variacién de la nutricion indeseada, que es determinante para la alarma, se presenta en tres diferentes casos: la
nutricion se puede haber interrumpido de modo no deseado, pudiéndose tratar tanto de nutricién por via entérica
como también por via parenteral. De manera alternativa, la proporcion de nutricién por via entérica o parenteral
puede haber sido variada. Como tercera posibilidad, tiene lugar la variaciéon de la nutricién cuando se cambia un
articulo individual del dispositivo o dispositivos de administracion de nutricion.

Se efectuara una sefial de alarma de modo correspondiente con intervalos de unos 5 minutos preferentemente 5
minutos después de la variacion de la nutricion, si no ha tenido lugar en el entretiempo una entrada de datos para el
célculo de la nueva proporcion de insulina al dispositivo de control o bien al dispositivo de entrada de datos.
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Una alarma para la medicion pendiente del valor de glucosa en sangre puede tener lugar, por ejemplo, de acuerdo
con el siguiente desarrollo: una prealarma tiene lugar 10 minutos antes de la siguiente medicion prevista. El intervalo
de tiempo para la medicion siguiente puede encontrarse, por ejemplo, en un rango de 0.5 — 4 horas. Una sefial de
alarma de este tipo puede ser prevista también para 10 minutos conectada de forma silenciosa.

En el momento en que corresponde la medicion prevista se repetira el sonido de alarma, o bien se conectara de
nuevo. Esto tiene lugar igualmente después de otros 10 minutos y 20 minutos. También en este caso, el sonido de
alarma puede ser conectado de forma silenciosa para 10 minutos.

Después de 30 minutos, tiene lugar otra alarma con el requerimiento de que el usuario debe detener la bomba de
insulina, puesto que la modalidad automatica dejara el sistema y, por lo tanto, no tendra lugar ninguna parada
automatica de la bomba de insulina. En caso de que se continte sin medicién de glucosa en sangre, se debe
cambiar el sistema a la modalidad manual. Esto implica que en la modalidad manual se dispondra, por parte del
personal de servicio, una nueva proporcion de dosis para la insulina a administrar.

De manera alternativa, puede tener lugar una modalidad de desconexién automatica con respecto a la parada
automética de la bomba de insulina. Existe, en este caso, una conexion de comunicacién entre la bomba de insulina
y el control “Space Control”, para posibilitar la terminacién de la funcionalidad de la bomba de insulina provocada por
dicho “Space Control”. Una modalidad de parada automatizada de este tipo puede funcionar como sistema, que
facilita una recomendacioén para la parada de la bomba de insulina, de manera que el sistema puede ser intervenido
manualmente en todo momento por parte de un médico o de una enfermera que no deseen seguir esta
especificacion, para volver a continuacion a la modalidad automatizada.

En caso de que se continle, no sin medicién de la glucosa en sangre, sino con dicha medicién, se llevara a cabo por
el personal de servicio la introduccion de un nuevo valor de glucosa y la fijacion de la proporcidon de insulina
recomendada en la bomba de insulina. En este caso, tiene lugar nuevamente una modalidad automatica del sistema.

El procedimiento, segun la invencién, para la supervision y regulacion de valores de glucosa en sangre en un circuito
sanguineo presenta, como minimo, las etapas de la puesta en marcha de un dispositivo de administracion de
nutricion para la administracién de nutricion artificial en el circuito sanguineo, la determinaciéon, como minimo, de un
valor de nutricion de la nutricion artificial partiendo de mudltiples datos enviados al dispositivo de control, la
transmisién de, como minimo, un valor de glucosa en sangre medido al dispositivo de control y calculo, mediante un
dispositivo de calculo, de un valor de insulina, y en caso deseado, un valor de nutricién, teniendo en cuenta su
influencia sobre los valores de glucosa en sangre y con dependencia del valor de glucosa en sangre previamente
medido.. Ademas, los nuevos valores de insulina calculados y eventualmente nuevos valores de nutricion calculados
seran facilitados mediante un dispositivo de salida de datos.

Los valores de insulina calculados y opcionalmente los valores de nutricion calculados, pueden ser transferidos o
bien de forma automatizada a un dispositivo de administracion de insulina y al dispositivo de administracion de
nutricion o por el personal de servicio a dichos dispositivos de alimentacién y, opcionalmente, pueden ser
confirmados.

En cuanto a ambos dispositivos de administracion, se trata de bombas, de manera que el dispositivo de
administracion de nutricibn comprende, preferentemente, una bomba para administracion de nutrientes por via
entérica y una bomba para administraciéon de nutrientes por via parenteral.

Para el célculo de los valores de insulina necesarios y, opcionalmente valores de nutricién, se utiliza un modelo de
paciente que tiene en cuenta diferentes datos especificos personales, tales como edad, la proporcion de insulina
utilizada hasta el momento, peso corporal y otros parametros en su modelo de calculo.

Otras formas de realizaciéon ventajosas resultan de las reivindicaciones dependientes.

Las ventajas y utilidades se desprenden de la siguiente descripcion en relacién con los dibujos, en los que se
muestran:

La figura 1, un diagrama de desarrollo funcional en representacién esquematica que reproduce una parte del
procedimiento objeto de la invencién;

La figura 2, un diagrama de desarrollo funcional de una seccion del procedimiento, segin la invencion;
La figura 3, un diagrama de desarrollo esquematico del procedimiento de la invencion;
La figura 4, un diagrama de desarrollo esquematico de una seccion del procedimiento, segln la invencion;

La figura 5, un diagrama de desarrollo funcional del procedimiento objeto de la invencién en otra representacion;
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La figura 6, una representacion esquematica del sistema de la invencion; y

La figura 7, el desarrollo temporal esquematico de glucosa en sangre para utilizacion en el sistema objeto de la
invencion.

La figura 1 muestra una seccion del procedimiento objeto de la invencién, segun un diagrama de desarrollo de una
forma de realizacién de la misma. Se trata, en este caso, de una fase de inicializacion del procedimiento. En una
fase de inicializacién de este tipo, todos los datos necesarios son consultados automaticamente o se introducen
manualmente, como minimo parcialmente, y se presenta una primera propuesta de valor de insulina. Después, el
sistema, segun la invencion, espera otras circunstancias que pueden conducir a un nuevo calculo de la proporcién
de insulina o a una alarma. Por ejemplo, se pueden citar en este caso variaciones en la nutriciéon, un nuevo valor de
glucosa en sangre, la finalizacién de un temporizador (“Timer”) para la siguiente mediciéon de glucosa en sangre o
una variacién manual de la proporcion de insulina.

Un dispositivo de control (Space Control) 1 envia una sefial de consulta automatizada a dos bombas de nutriente, no
representadas en detalle, que sirven para la nutricion por via parenteral y por via entérica. La sefial de consulta
facilita informaciones con respecto a la situacién de las bombas de nutriente y con respecto a datos relevantes de la
terapia, del tipo de nutricion disponible en las bombas, desde las bombas de nutrientes al dispositivo de control. En
especial, son en este caso datos importantes a consultar con respecto al tipo de nutricién, el valor de hidratos de
carbono y la proporcion de administracion actual.

A continuacion, o simultaneamente, tiene lugar mediante una persona de servicio la introducciéon de otros datos
mediante un dispositivo de entrada en forma de un dispositivo de entrada de teclado, y/o una pantalla con dispositivo
de raton. Por ejemplo, se introducira la hora y fecha reales en el dispositivo de control para su transferencia al
dispositivo de calculo (Space Com), de acuerdo con la etapa 2. A continuacién, tiene lugar la etapa 3 de introduccién
del nimero de identificacién del paciente (ID del Paciente) al dispositivo de control (Space Control) para
transferencia al dispositivo de célculo.

En una etapa adicional 4, se facilitara el peso del paciente y se transferira al dispositivo de célculo.
En una etapa 5, tiene lugar la introduccion y transferencia de los valores de glucosa en sangre.

En una etapa 6, se calculara en el dispositivo de calculo una nueva proporcién de insulina en base a los valores
anteriormente facilitados y del modelo de paciente almacenado en el dispositivo de calculo, y se mostraran estas
nuevas proporciones de insulina, para decision del personal de servicio, mediante un dispositivo de visualizacion. El
inicio o puesta en marcha del dispositivo de célculo, después de la introduccion de todos los datos tiene lugar de
forma automatizada mediante el dispositivo de control.

El personal de servicio puede evaluar nuevamente, en base a consideraciones médicas, si la proporcion de insulina
mostrada parece aceptable y a continuacién pueden introducir dicha proporcién de insulina en la bomba de insulina
(etapa 7).

En la figura 2, se ha mostrado una seccion del procedimiento segun la invencién, como diagrama de flujo. En este
caso, se trata de la conexién automatica de la nutricién y de los valores de nutricion facilitados en caso de su
modificacién en el calculo del nuevo valor de insulina.

Como resultado, se muestra en la figura 1 el inicio del procedimiento, mostrandose por el contrario en la figura 2 la
conexion de la nutricion, es decir, la reaccién del circuito sanguineo a las variaciones durante el desarrollo de un
proceso.

De acuerdo con la etapa 8, se modificara el tipo de nutricién o la proporciéon de administracion, u otro parametro de
nutricion por parte de la persona de servicio en el dispositivo de administracién de nutriente. En estos dispositivos de
administracion de nutriente en forma de bombas de nutriente, se puede escoger el medicamento de nutricién
partiendo del banco de medicamentos de nutricion especifico.

El conjunto de datos de medicamentos de nutricién contiene la informacién con respecto a concentraciones parciales
del medicamento de nutricién. El banco de datos de medicamentos de nutricidbn se genera con un programa de PC
separado, y a continuacion es cargado en un dispositivo en la bomba de nutriente. Por ejemplo, un juego de datos
para un medicamento de nutricion, puede tener la estructura siguiente:
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Nombre Nutricomp Standard Neutral

Energia 421 kJ/100ml

Hidratos de carbono | 13,8 g/100 ml

Albumina 3,8 g/100 ml
Potasio 150 mg/100ml
Vitamina A 90 p.g/100 ml

De acuerdo con las etapas 9 y 10, el dispositivo de control consulta de manera ciclica las proporciones de
alimentacion, los nombres de los medicamentos y las concentraciones de hidratos de carbono de la bomba de
nutriente. En base a ello, se calculara en una etapa 11, dentro del dispositivo de control, los hidratos de carbono en
g/h partiendo de la proporcion de administracion y de la concentracién, y finalmente se transferiran al dispositivo de
célculo, segun la etapa 12.

En el dispositivo de céalculo (Space Com), se encuentra en una etapa 13, el calculo de una nueva proporciéon de
insulina y la representacion de esta proporcion de insulina en una pantalla de un dispositivo indicador para el
personal de servicio.

En caso de modificacion de los parametros de entrada relevantes, segun las etapas 9 y 10, se iniciara un proceso de
célculo automatizado y de esta manera, se determinara una recomendacion para una nueva proporcion de insulina.
En este caso, los parametros de entrada mas importantes son el valor de glucosa en sangre, la modificacion de la
nutricion y/o una variacion del peso del paciente.

En la figura 3 se muestra nuevamente un diagrama de desarrollo de la secciéon de la fase de inicializacion del
procedimiento, segun la invencion. El diagrama de desarrollo mostrado en la figura 3 muestra al personal de servicio
14, las funciones determinadas que lleva a cabo con respecto a la bomba de nutriente 15, dispositivo de control 16 y
la bomba de insulina 18. Un dispositivo de calculo 17 se encuentra continuamente en intercambio de datos con el
dispositivo de control 16.

En una etapa 19, se pone en marcha, por parte del personal de servicio 14, la bomba de nutriente 15. Otra etapa 20,
facilita la proporcién de alimentacion o bien la proporcién de nutricién de la bomba de nutriente 15 al dispositivo de
control 16.

El dispositivo de control 16 envia, en base a ello, un valor de hidratos de carbono, que ha calculado en una etapa 21
al dispositivo de calculo 17.

En una etapa 22, tiene lugar la introduccién de la hora y fecha actuales por parte del personal de servicio en el
dispositivo de control 16. Este ultimo facilita a su vez estos datos en una etapa 23 al dispositivo de control.
Igualmente, tiene lugar la introduccién 24 de la identificacion (ID) del paciente, en una etapa 26 la introduccion del
peso corporal del paciente, y en una etapa 28 el valor de glucosa en sangre por parte del personal de servicio 14 al
dispositivo de control 16.

El dispositivo de control 16 transfiere nuevamente en las etapas 25, 27 y 29, el ID del paciente, el peso corporal del
mismo, y el valor de glucosa en sangre al dispositivo de calculo 17.

A continuacion, tiene lugar el calculo de un valor de insulina recomendado en una etapa 31 en el dispositivo de
célculo 17. En base a ello, el dispositivo de célculo 16 facilita el nuevo valor de insulina calculado y recomendado, en
una etapa 32 del dispositivo de calculo y dispone este valor de insulina calculado en un dispositivo indicador
mostrado en el dispositivo de control 16 en una etapa 33. En caso de que el personal de servicio determine la
proporcion de insulina recomendada desde un punto de vista médico, tiene lugar la introduccién del valor de insulina
recomendado en la bomba de insulina 80 por parte del personal de servicio 14 en una etapa 34.

En la figura 4, se ha mostrado una seccién del procedimiento segun la invencion, segun un diagrama de desarrollo.
En esta representacion, se ha mostrado la conexion automatica de la nutriciéon y, por lo tanto, el calculo de los
valores de nutricion en un desarrollo de procedimiento automatizado.

Una persona de servicio 14 escoge en una etapa 35 uno de los medicamentos del nutriente que se dispone en la
bomba de nutriente 15. A continuacion, tiene lugar la puesta en marcha 36 de la bomba de nutriente 15.

En una etapa 37 se envia una sefial de consulta desde el dispositivo de control 16 a la bomba de nutriente 15, para
conseguir informacién sobre la proporcién de alimentacion o la proporcion de nutricion de la bomba de nutricion 15.
Igualmente, en una etapa 38, se solicitan datos de la concentracion de hidratos de carbono en el tipo de nutricion
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escogido de la nutricién artificial desde el dispositivo de control 16.

El dispositivo de control 16 calcula ahora en un etapa 39 a base de los datos previamente conseguidos segun las
etapas 37 y 38, una proporcion de hidratos de carbono y muestra esta proporcion de hidratos de carbono en un
etapa 40 al dispositivo de control y su dispositivo indicador.

La figura 5 muestra en otro diagrama de flujo esquematizado un desarrollo de calculo para el calculo de la
proporcion de insulina. En una etapa 41 se introducen los valores de glucosa en sangre medidos y también en caso
de su modificacién, mediante el dispositivo de entrada al sistema.

A continuacion tiene lugar, la puesta en marcha del dispositivo de calculo mediante el dispositivo de control en una
etapa 42. Durante el proceso de arranque se mostrara la indicacion “Se efectta calculo-por favor esperen”.

Cuando se ha iniciado un proceso de célculo de este tipo en base a una modificacion de la nutricion o una
modificacién de peso del paciente, se mostrara inmediatamente al personal de servicio una recomendacion para una
nueva proporcion de insulina, de acuerdo con las etapas 45 y 48. El valor de la proporcién de insulina mostrado
puede ser ajustado por el personal de servicio en la bomba de insulina o se puede anular cuando se ajusta otro valor
de la proporcion de insulina en la bomba de insulina.

En el caso de que se haya iniciado la modalidad de céalculo en base a un nuevo valor de glucosa en sangre medido,
se mostrara al personal de servicio una advertencia de peligro de hipoglucemia en las etapas 43 y 44, cuando el
valor de glucosa en sangre introducido es menor de 40 mg/dI.

En caso que el valor de glucosa en sangre facilitado no sobrepase un valor de este tipo, que también puede adoptar
otra magnitud, tiene lugar en un etapa 46 un tipo de comprobacién de plausibilidad del valor facilitado con respecto a
los otros valores existentes en el dispositivo de célculo y con dependencia de modelo de paciente en consideracion.

Cuando la comprobacion de plausibilidad indica que el valor facilitado no parece razonable con respecto a otros
valores, se mostrara esta indicacién 46 en la pantalla. Con dependencia del valor que se ha mostrado, el personal
de servicio tendra que decidir ahora si puede existir un fallo de medicion y, por lo tanto, se tiene que despreciar el
valor para llevar a cabo una nueva medicion o bien que este valor de azlicar en sangre es correcto y, por lo tanto, se
autoriza mediante la etapa 47.

Una comprobacién de plausibilidad tiene lugar seguin un procedimiento tal como se ha mostrado de manera mas
detallada en le diagrama de la figura 7. En la figura 7 se ha reproducido un diagrama del desarrollo esperado del
valor de glucosa en sangre a lo largo de las proximas cuatro horas. En este momento se calculara una trayectoria
con el valor de glucosa en sangre esperable. Esto corresponde a la curva 73. Igualmente se calcularan las zonas de
fallo de tipo cénico esperadas mediante un limite superior y un limite inferior seguin las curvas 72 y 74 para el valor
de glucosa en sangre. En caso de que los valores medidos, que se encuentran sobre una linea 75, se encuentran
entre las lineas 72 y 74 después del transcurso de dos horas dentro de esta zona de cono, se tiene un valor de
medicidn que parece plausible. Por fuera de esta zona de cono entre las lineas 72 y 74 se encuentran valores de
medicidn que se muestran al personal de servicio como advertencia.

En la figura 6 se ha mostrado en una representacion esquematica el sistema segun la invencion, de acuerdo con
una forma de realizacion de la misma. El personal de servicio 53, obtiene valores de glucosa en sangre mediante un
dispositivo de medicién de glucosa en sangre 54. Igualmente, el personal de servicio 53 puede transferir
proporciones de insulina 55 a una bomba de insulina 51, o bien puede introducirlos en aquella y, opcionalmente,
igualmente valores de nutricion en la bomba de nutriente 52. Ambas bombas 51 y 52 estan conectadas a un
paciente 50.

Un dispositivo de control 56 se encuentra en contacto directo con un dispositivo de calculo 57 mediante una
conduccién conjunta de datos 71 que se ha mostrado de manera esquematica.

El valor de glucosa en sangre 58 y una introduccion manual de valores de nutricién 59 tienen lugar con intermedio
de un dispositivo de entrada 60, que asimismo, es un dispositivo de salida. El dispositivo de entrada 60 se encuentra
en contacto directo con un dispositivo de control terapéutico 62, el cual es responsable del intercambio de datos y su
control asi como su regulacion. Por lo tanto, se intercambiaran por medio de multiples canales 68, 69, 70 y 67 datos
de comunicaciones seguras y no seguras entre el dispositivo de control 56 y dispositivo de calculo 57, asi como las
bombas 51, 52 y un dispositivo de alarma 63.

En el dispositivo de alarma 6ptico y/o aclstico 63 se genera una sefial de alarma, en caso de que tenga lugar una
nueva medicion del valor de glucosa en sangre después del transcurso de un tiempo de desarrollo de la medicién o
la interrupcion de la proporcion de insulina facilitada y/o la interrupcion del valor de nutricion opcionalmente facilitado
y/o una fuerte variacion del valor de glucosa en sangre. Esta alarma puede tener lugar tanto de forma 6ptica como
acustica para llamar la atencion del personal que no se encuentre momentaneamente en el lugar.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2424873 T3

En el dispositivo de calculo 57 se lleva a cabo mediante un programa de célculo 65 almacenado en el mismo y un
controlador MPC asociado 64, el calculo de la proporcion de la insulina y opcionalmente otros datos tales como, por
ejemplo, nuevos valores de nutricion.

Todas las caracteristicas que se han dado a conocer en la documentacién de la Solicitud de Patente se reivindican
como esenciales de la invencion, en caso de que individualmente o en combinacion, sean nuevas con respecto al
estado de la técnica.

Lista de referencias

1 Consulta automatica de los datos de nutricion

2 Introducciones de la hora y fecha actuales

3 Introduccion del ID del paciente

4 Introduccion del peso corporal del paciente

5 Introduccion del valor de glucosa en sangre

6 Célculo de la nueva recomendacion de proporcion de insulina
7 Puesta en marcha de la bomba de insulina

8 La nutricion se variara

9 El dispositivo de control envia sefial de consulta

10 El dispositivo de control envia sefial de consulta

11 El dispositivo de control calcula hidratos de carbono

12 El dispositivo de control transfiere hidratos de carbono al dispositivo de célculo
13 Célculo de la nueva proporcion de insulina

14 Persona de servicio

15 Bomba de nutriente

16 Dispositivo de control

17 Dispositivo de calculo

18 Bomba de insulina

19 Puesta en marcha de la bomba de nutriente

20 Suministro de los datos de alimentacion

21 Suministro de los datos de hidratos de carbono

22 Introduccion de la hora y fecha

23 Ajuste de la hora

24 Introduccion de ID del paciente

25 Ajuste del ID de paciente

26 Introduccion del peso corporal del paciente

27 Ajuste del peso corporal del paciente

28 Introduccion del valor de glucosa en sangre

29 Ajuste de valor de glucosa en sangre

30 Inicio del programa de calculo

31 Célculo de la proporcién de insulina

32 Envio de la proporcion de insulina

33 Indicacion de la proporcion de insulina recomendada

34 Ajuste de la proporcion de insulina a la bomba de insulina
35 Eleccion del medicamento de nutricién

36 Puesta en marcha de la bomba nutriente

37 Transferencia de los datos de alimentacion

38 Transferencia de la concentracion de hidratos de carbono
39 Célculo de los hidratos de carbono

40 Transferencia de los hidratos de carbono

41 Introduccion del valor de glucosa en sangre

42 Inicio del célculo

43 Valor de glucosa en sangre por debajo de valor determinado
44 Aviso de hipoglucemia

45 Célculo en base a cambios de nutricién

46 Valor de glucosa en sangre no plausible

47 Valor de glucosa en sangre correcto

48 Se calculara y recomendara nueva proporcion de insulina
49 Final

50 Paciente

51 Bomba de insulina

52 Dispositivo alimentacién nutriente

53 Personal de servicio

54 Dispositivo de medicion de glucosa en sangre

55 Dispositivo de infusién insulina

56 Dispositivo de control
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Dispositivo de calculo

Glucosa en sangre

Datos para nutricion artificial

Interfaz de usuario

Unidad control terapéutico

Dispositivo de alarma

Controlador MPC

Programa de célculo

Canales de comunicacion de datos

Canal principal de comunicacion de datos
Desarrollo glucosa en sangre

Variacion de valores de glucosa en sangre
Recta con valores de medicidn dispuestos en la misma
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REIVINDICACIONES

1. Sistema para la supervision y regulacion de valores de glucosa en sangre (58) en un circuito sanguineo, que
comprende:

un dispositivo de entrada (14) para recibir, como minimo, un valor medido de glucosa en sangre (58) existente en un
circuito sanguineo, de como minimo, un valor de insulina suministrado hasta el momento al circuito sanguineo por
medio de, como minimo un dispositivo de suministro de insulina (18, 51), y de, como minimo, un valor de nutricion
(59) a base de una serie de datos de nutricién suministrados hasta el momento directa o indirectamente al circuito
sanguineo por medio de, como minimo, un dispositivo de administracién de nutricion (15, 52), en el que el dispositivo
de entrada (14) contiene un dispositivo de entrada (60) para la entrada de los niveles de glucosa en sangre medidos
o calculados (58) y/o valores de nutricion (59) y otros valores personales especificos tales como peso corporal, edad
de la persona, y datos similares;

un dispositivo de célculo (17, 57) para calculo (6, 13) de un nuevo valor de insulina (55), y opcionalmente un nuevo
valor de nutricion dependiendo de la influencia de la insulina, y opcionalmente de la nutricién en el valor de la
glucosa en sangre y con dependencia del valor de glucosa en sangre anteriormente medido (58), y

un dispositivo de salida (60) para facilitar el nuevo valor de insulina (55) y, opcionalmente, valores de nutricion,
caracterizado porque

los datos a recibir por el dispositivo de administracion de nutriciéon (15, 52) incluyen una proporcién de alimentacion
(8) del administracion de nutricion y el dispositivo de calculo (17, 57) esta dispuesto para calcular los nuevos valores
de nutricion como resultado de una interrupcién o cambio de la proporcién de suministro (8) de la administracion de
nutricion del dispositivo de suministro de nutricion (15).

2. Sistema, segun la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de entrada y de salida estan reunidos en un dispositivo
de control (16, 56) con un dispositivo de transmision y recepcion.

3. Sistema, segun la reivindicacién 1 6 2, en el que el dispositivo de salida (60) estd acoplado a un dispositivo
indicador.

4. Sistema, segun la reivindicaciéon 1 6 2, en el que el dispositivo de salida (60) esta conectado al dispositivo de
administracion de nutricion (52).

5. Sistema, segun la reivindicacion 1 6 2, en el que el dispositivo de salida (60) esta conectado a la unidad de
administracion de insulina (51).

6. Sistema, segun una de las reivindicaciones 2-5, en el que el dispositivo de control (16) esta dispuesto para
transmitir, por lo menos, una sefial de consulta (37, 38) para consulta de los valores de nutriciéon hacia el dispositivo
de administracion de nutricion (15), por lo menos, en un punto de tiempo predeterminado.

7. Sistema, segun la reivindicacion 6, en el que los valores de nutricién concentrados comprenden, la proporcién de
suministro actual del dispositivo de suministro (15, 52) dispuesto en forma de bomba, el tipo de nutricion y la
concentracion de carbohidratos de la misma.

8. Sistema segun una de las anteriores reivindicaciones, que comprende un dispositivo de alarma para enviar una
alarma optica o acustica a la persona de servicio (53) de que es el momento para la medicion (54) del nivel de
glucosa en sangre (58) en el circuito sanguineo.

9. Procedimiento para la supervision y la regulacion de niveles de glucosa en sangre en un circuito sanguineo que
comprende las siguientes etapas:

-poner en marcha (19, 36), como minimo, un dispositivo de suministro de nutrientes (15, 52) para suministrar directa
o indirectamente nutricion al circuito sanguineo,

-determinar (1, 20, 37, 38), como minimo, un valor nutricional de la nutricibn a partir de una serie de datos
transferidos por el dispositivo de administracion de nutricion (15, 52) a una unidad de control (16, 56) que incluye
una proporcién de suministro (8) del administracién de nutricion,

-transferir (5, 28) niveles de glucosa en sangre medidos (58) presentes en el circuito sanguineo al dispositivo de
control (16, 56),

-calcular (6, 13, 31) un valor de insulina (55) y opcionalmente un valor de nutricion dependiendo del efecto de la
insulina y opcionalmente valores de glucosa en sangre medidos (58), por medio de un dispositivo de célculo (17, 57),
caracterizado porque los nuevos valores de nutricion son calculados cuando el dispositivo de administracion de
nutricion (15) interrumpe el administracion de nutricion o cambia la proporcion de suministro (8); y
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-enviar (6, 33) los nuevos valores de insulina calculados (55) y, opcionalmente, los nuevos valores de nutricién
calculados por medio de un dispositivo de salida (60)

10. Procedimiento, segun la reivindicacion 9, en el que los valores de insulina calculados y enviados (55) son
transferidos (34) a un dispositivo de suministro de insulina (18, 51) o introducidos en el mismo.

11. Procedimiento , segun la reivindicacion 9 6 10, en el que los valores de nutricion calculados y enviados son
transferidos al dispositivo de administracién de nutricién (52) o introducidos en el mismo.

12. Procedimiento, segun una de las reivindicaciones 9 a 11, en el que la etapa de determinar (1, 20, 37, 38) el valor
de nutricion comprende las siguientes etapas:

-consulta (9,37) de la proporciéon de suministro, tipo de nutricion (10) y concentracién de carbohidratos (19, 38) a
partir del dispositivo de suministro del nutricion (15) por el dispositivo de control (16),

-calcular (11, 39) la proporcion de carbohidratos como valores de nutricién a partir de proporciéon del suministro, el
tipo de nutricion y la concentracion de carbohidratos por medio del dispositivo de control (16),

-transferir (12, 14) la proporcién de carbohidratos al dispositivo de céalculo (17) para calcular (13, 31) los valores de
insulina y, opcionalmente, nuevos valores de nutricion.

13. Procedimiento, segun una de las reivindicaciones 9 a 12, en el que, se introducen datos personales especificos
tales como peso corporal, edad de la persona y similares (2, 3 ,4; 22, 24, 26) en el dispositivo de control (16) para
calcular (13, 31) los nuevos valores de insulina.

14. Procedimiento, segun una de las reivindicaciones 9 a 13, en el que, se lleva a cabo la alarma de una persona de
servicio (53) por medio de una unidad de alarma (63) dispuesta en el dispositivo de control (56) para indicar que es
el momento de la medicion prevista (54) del valor de glucosa en sangre en el circuito sanguineo.

15. Procedimiento, segun la reivindicacion 14, en el que la alarma a la persona de servicio (53) es realizada por
medio del dispositivo de alarma (63) en caso de un cambio no predeterminado de los valores de nutricion
suministrados.

16. Procedimiento, segun una de las reivindicaciones 9 a 15, en el que los valores enviados por el dispositivo de
célculo son mostrados a la persona de servicio (53) y confirmados por la persona de servicio como aplicables.

17. Procedimiento, segun una de las reivindicaciones 9 a 16, en el que se lleva a cabo una comprobacion de
plausibilidad, de la plausibilidad de los valores de glucosa en sangre medidos.

12
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Consulta automatica de los
datos de nutricion de varias
bombas de nutricidn

Entrada de la hora y fecha
actuales en el dispositivo

de control y transferencia al
dispositivo de calculo

Entrada del ID del paciente a
la unidad de contral y

transferencia al dispositivo de
calculo

Entrada del peso corporal del
paciente en el dispositivo de
control y transferencia al
dispositivo de calculo

Entrada del valor de glucosa
en sangre en el dispositivo de
. control y transferencia al

dispositiva de calculo

Calculo de una nueva
recomendacion de proporcion
de insulina y presentacion de
ésta para decision por parte

del usuario.

Puesta en marcha de la
bomba de insulina con la
proporcion recomendada
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Se varia la nutricion en una de
" las dos bombas de nutricion 6

El dispositivo de control
consulta a la bomba la
proporcion actual en ml‘h

El dispositivo de control
consulta a la bomba el
medicamento escogido v la
correspondiente concentracion
de hidratos de carbono

El dispositivo de calculo calcula
los hidratos de carbono =
proporcion en mifh;
Concentracion.

M

EL dispositivo de control
transfiere los hidratos de
carbono a dispositivo de
calculo.

A

Calculo de una nueva
recomendacion de proporcién de
insulina y presentacion de esta
para la decision por parte del
usuario.
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