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Método y sistema de ensayo de analitos
Descripcion
Antecedentes

La monitorizacion de la glucosa es un hecho de la vida cotidiana para la gente con diabetes. La precision de
dicha monitorizacién puede afectar significativamente a la salud y en ultima instancia a la calidad de vida de la gente
con diabetes. Generalmente, una persona con diabetes deberia medir los niveles de glucosa en sangre varias veces
al dia para monitorizar y controlar los niveles de azucar en sangre. El fallo de comprobar los niveles de glucosa en
sangre con precision y en una base regular puede resultar en complicaciones relacionadas con la diabetes serias,
incluyendo enfermedades cardiovasculares, enfermedades renales, dafios nerviosos y ceguera. Hay actualmente
disponibles un numero de dispositivos electrénicos que permiten a un individuo comprobar el nivel de glucosa en una
pequefia muestra de sangre. Uno de tales medidores de glucosa es el medidor de glucosa OneTouch®Ultra®, un
producto que es fabricado por LifeScan.

Ademas de la monitorizacion de la glucosa, la gente con diabetes a menudo tiene que realizar terapia de
farmacos como, por ejemplo, dosificacion de insulina. La gente don diabetes puede auto-administrarse insulina para
reducir la concentracion de glucosa en sangre. Hay actualmente disponibles un nimero de dispositivos mecanicos
que permiten a un individuo dosificar una cantidad predeterminada de insulina como, por ejemplo, una jeringuilla
hipodérmica, una pluma de insulina y una bomba de insulina. Una de dichas bombas de insulina es la Animas®
2020, un producto fabricado por Animas Inc.

La gente con diabetes debe mantener un control estricto sobre su estilo de vida, de manera que no se vean
afectados adversamente por, por ejemplo, consumo de comida irregular o ejercicio. Ademas, un médico que trate
con un individuo particular con diabetes puede requerir informacién detallada del estilo de vida del individuo para
proporcionar un tratamiento efectivo o modificacién del tratamiento para controlar la diabetes. Actualmente, uno de
los medios para monitorizar el estilo de vida de un individuo con diabetes ha sido que el individuo mantuviese un
libro de registro en papel de su estilo de vida. Otro medio es que el individuo simplemente confie en recordar hechos
sobre su estilo de vida y después transmita estos detalles a su médico en cada visita.

Los métodos anteriormente mencionados de registrar informacién del estilo de vida son inherentemente
dificiles, consumen tiempo y posiblemente imprecisos. Los libros de registro en papel no son necesariamente
llevados siempre por un individuo y pueden no ser completados con precision cuando se requiere. Dichos libros de
registro en papel son pequefios y es por lo tanto dificil introducir informacion detallada que requiere descriptores
detallados de eventos del estilo de vida. Ademas, un individuo puede a menudo olvidar hechos clave sobre su estilo
de vida cuando le pregunta un médico que tiene que revisar manualmente e interpretar la informacion de un libro de
notas escrito a mano. No se proporciona analisis por el libro de registro en papel extraer o separar la informacion de
los componentes. Tampoco hay reducciones graficas o resumen de la informacién. La introduccién de datas en un
sistema de almacenamiento de datos secundario, como una base de datos u otros sistema electrénico, requiere una
transcripcion laboriosa de informacion, incluyendo datos del estilo de vida, en este almacenamiento de datos
secundario. La dificultad del recuerdo de los datos alienta la introduccién retrospectiva de la informacién pertinente lo
que resulta en registros imprecisos e incompletos.

Existen actualmente un nimero de dispositivos electronicos portatiles que pueden medir los niveles de
glucosa en un individuo y almacenar los niveles para recordar o cargar en otro ordenados para su analisis. Uno de
dichos dispositivos es el Accu-Check™ Complete™ System de Roche Diagnostics, que proporciona funcionalidad
limitada para almacenar datos del estilo de vida. Sin embargo, el Accu-Check™ Complete™ System s6lo permite
que se almacene una seleccién limitada de variables del estilo de vida en un medidor. No hay retroalimentacion
inteligente de valores previamente introducidos en el medidor y el interfaz de usuario no es intuitivo para un usuario
poco frecuente del medidor.

De la WO-2009/137661 se conoce un método para monitorizar el cumplimiento de ensayos de analitos con
un dispositivo de ensayo de analitos y un dispositivo dispensador terapéutico, en el que el dispositivo de ensayo de
analitos incluye un microprocesador acoplado a una memoria, el método comprende: obtener de la memoria del
dispositivo de ensayo de analitos una indicacion temporal para cada una de las mediciones de glucosa; recoger de la
memoria del dispositivo de ensayo de analitos los datos que incluyen un nimero de eventos de bolo y una indicacion
temporal de cada evento de bolo.

Resumen de la Divulgacion
En una realizacién, se proporciona un método de monitorizar el complimiento de bolos terapéuticos con un
dispositivo de ensayo de analitos y un dispositivo de dispensacion terapéutico. Cada uno de los dispositivos incluye

un microprocesador acoplado a una memoria. El método se puede conseguir: obteniendo de la memoria del
dispositivo de ensayo de analitos los datos incluyendo un numero de acontecimientos hiperglucémicos y una
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indicacién temporal para cada uno de los acontecimientos hiperglucémicos; recogiendo de la memoria del dispositivo
de dispensacion terapéutico una indicaciéon temporal para cada bolo de terapéutico dispensado; identificando un
acontecimiento hiperglucémico que no tenga al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro de un intervalo de
tiempo predeterminado del acontecimiento hipoglucémico; calculando un porcentaje de acontecimientos
hiperglucémicos que no tengan al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro del intervalo de tiempo
predeterminado y anunciando el porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de
terapéutico dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado.

En otra realizacion, se proporciona un método de monitorizar el cumplimiento de bolos de insulina con un
dispositivo de ensayo de analitos y un dispositivo de dispensacion terapéutica. Cada uno de los dispositivos incluye
un microprocesador acoplado a una memoria. El método se puede conseguir: obteniendo de cada memoria del
dispositivo de ensayo de analitos los datos incluyendo un numero de acontecimientos hiperglucémicos y una
indicacion temporal para cada uno de los acontecimientos hiperglucémicos; recogiendo de la memoria del dispositivo
de dispensacion terapéutico una indicacién temporal para cada bolo de terapéutico dispensado; identificando un
acontecimiento hiperglucémico que no tenga al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro de un intervalo de
tiempo predeterminado del acontecimiento hipoglucémico; calculando un porcentaje de acontecimientos
hiperglucémicos que no tengan al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro del intervalo de tiempo
predeterminado y anunciando el porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de
terapéutico dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado.

En otra realizacion, se proporciona un sistema de control de la diabetes que incluye una pluralidad de tiras
de ensayo de glucosa, un puerto conector de las tiras de ensayo, un dispositivo de gestion de datos. Cada tira de
ensayo esta configurada para recibir una muestra fisioldgica. El puerto conector de las tiras de ensayo esta
configurado para recibir una pluralidad de tiras de ensayo. El dispositivo de gestion de datos incluye un alojamiento,
microprocesador, memoria, pantalla y fuente de alimentacién. el microprocesador esta acoplado a una memoria,
pantalla y fuente de alimentacion. El microprocesador esta acoplado al sensor de las tiras de ensayo para obtener
datos que incluyen un nimero de acontecimientos hiperglucémicos y una indicaciéon temporal para cada uno de los
acontecimientos hiperglucémicos. ElI microprocesador esta configurado para recoger una indicacién temporal para
cada bolo de terapéutico dispensado de tal forma que se determina por el microprocesador un porcentaje de
acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro del intervalo
temporal.

En otra realizacion, se proporciona un método de monitorizar el cumplimiento de ensayo de analitos con un
dispositivo de ensayo de analitos y un dispositivo de dispensacion terapéutico. Cada uno de los dispositivos incluye
un microprocesador acoplado a una memoria. El método se puede conseguir: obteniendo de la memoria del
dispositivo de ensayo de analitos una indicacion temporal para cada una de las mediciones de glucosa; recogiendo
de la memoria del dispositivo de dispensacion terapéutico datos que incluyen un nimero de eventos de bolo y una
indicacion temporal para cada evento de bolo; identificando un evento de bolo que no tenga al menos una medicion
de glucosa dentro de un intervalo de tiempo predeterminado del evento de bolo; calculando un porcentaje de
eventos de bolo que no tengan al menos una medicién de glucosa dentro del intervalo de tiempo predeterminado; y
anunciando el porcentaje de eventos de bolo que no tienen al menos una medicién de glucosa dentro del intervalo
de tiempo predeterminado.

En una realizacion adicional, se proporciona un método de monitorizar el cumplimiento de bolos de insulina
con un dispositivo de ensayo de analitos y un dispositivo de dispensacion terapéutico. Cada uno de los dispositivos
incluye un microprocesador acoplado a la memoria. El método se puede conseguir: obteniendo de la memoria del
dispositivo de ensayo de analitos datos que incluyen un nimero de mediciones de glucosa y una indicacion temporal
para cada una de las mediciones de glucosa; recogiendo de la memoria del dispositivo de dispensacion terapéutica
datos que incluyen un nimero de eventos de bolo y una indicacién temporal para cada eventos de bolo; identificando
un evento de bolo que tiene al menos una medicién de glucosa dentro de un intervalo de tiempo predeterminado del
evento de bolo; calculando un porcentaje de eventos de bolo que no tengan al menos una medicion de glucosa
dentro del intervalo de tiempo predeterminado; y anunciando un porcentaje de eventos de bolo que tengan al menos
una medicién de glucosa dentro del intervalo de tiempo predeterminado.

En otra realizacion adicional, se proporciona un sistema de control de diabetes que incluye una pluralidad
de tiras de ensayo, un puerto de tiras de ensayo y una unidad de gestion de datos. Cada una de las tiras de ensayo
esta configurada para recibir una muestra fisiologica. El puerto conector de las tiras de ensayo esta configurado para
recibir la pluralidad de tiras de ensayo. El dispositivo de gestién de datos incluye un alojamiento, microprocesador,
memoria, pantalla y fuente de alimentacion. El microprocesador esta acoplado a la memoria, pantalla y fuente de
alimentacion con el microprocesador estando dispuesto proximo al alojamiento. ElI microprocesador también esta
acoplado al sensor de las tiras de ensayo para obtener una indicacion temporal para cada una de las mediciones de
glucosa. El microprocesador esta configurado para recoger datos incluyendo un nimero de eventos de bolo y una
indicacion temporal para cada evento de bolo de tal forma que se determinan por el microprocesador un porcentaje
de eventos de bolo que no tienen al menos una medicidon de glucosa dentro del intervalo de tiempo predeterminado.
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En otra realizacion, se proporciona un método de monitorizar un nimero medio de dias entre llenados de la
canula de un dispositivo de dispensacion terapéutico que administra un agente terapéutico a un usuario a través de
una canula. El método puede conseguirse: (i) seleccionando una opcion de interfaz de usuario para realizar el
procedimiento de llenado de la canula cuando una canula esta acoplada al dispositivo de dispensacién terapéutico;
(i) bombeando una cantidad de agente terapéutico para rellenar la canula; (i) guardando en una memoria del
dispositivo de dispensacion terapéutico o un dispositivo de ensayo de analitos una indicacion temporal en la que se
realizé el procedimiento de llenado de la canula; (iv) repitiendo los pasos (i) a (iii) tres 0 mas veces; (v) calculando un
numero medio de dias entre los llenados de la canula; y (vi) anunciando el niumero medio de dias entre llenados de
la canula.

En una realizacion adicional, se proporciona un método de monitorizar anulaciones de bolos con un
dispositivo de ensayo de analitos y un dispositivo de dispensacion terapéutico. Cada uno de los dispositivos incluye
un microprocesador acoplado a una memoria. El método se puede conseguir: (i) anunciando una cantidad de bolo
recomendada en una pantalla de o el dispositivo de ensayo de analitos o de un dispositivo de dispensacion
terapéutico; (ii) introduciendo una cantidad de bolo diferente que es o mas alta o mas baja que la cantidad de bolo
recomendada; (iii) guardando a una memoria del dispositivo de dispensacion terapéutico o un dispositivo de ensayo
de analitos la cantidad de bolo diferente y una indicacion temporal; y (iv) mostrando la cantidad de bolo diferente con
0 una primera indicacién que indica una cantidad de bolo mas alta que la cantidad de bolo recomendada o una
segunda indicacién que indica una cantidad de bolo mas baja que la cantidad de bolo recomendada.

Estas y otras realizaciones, caracteristicas y ventajas seran evidentes para los expertos en la técnica
cuando se tomen con referencia a la siguiente descripcién mas detallada de varias realizaciones ejemplares de la
invencion en conjunto con los dibujos acomparfiantes que se describen primer brevemente.

Breve descripcion de las Figuras

Los dibujos acompafiantes, que se incorporan en la presente y constituyen una parte de esta
especificacion, ilustran realizaciones actualmente preferidas de la invencion y, junto con la descripcion general dada
anteriormente y la descripcion detallada dada a continuacion, sirven para explicar caracteristicas de la invencion (en
donde numeros similares representan elementos similares).

La Figura 1 ilustra un sistema de control de diabetes que incluye un dispositivo de control y mediciéon de
analitos y dispositivos de comunicacién de datos.

La Figura 2 ilustra una interfaz de usuario del dispositivo de control y medicion de analitos donde los datos
son transferidos entre un dispositivo de dosificacion terapéutico y el dispositivo de control y medicion de

analitos.
La Figura 3A ilustra una porcion superior de una placa de circuitos del dispositivo de control y medicién de
analitos.
La Figura 3B ilustra una porcion inferior de la placa de circuitos del dispositivo de control y medicion de
analitos.

La Figura 4 ilustra un esquema de los componentes funcionales de un dispositivo de dosificacion terapéutica.
La Figura 5 es un diagrama de flujo que ilustra un método para realizar un ensayo de glucosa.

La Figura 6 es un diagrama de flujo que ilustra un método para configurar un calculador de bolos.

La Figura 7 es un diagrama de flujo que ilustra un método para calcular un bolo de insulina.

La Figura 8 es un diagrama de flujo que ilustra un método de monitorizar el cumplimiento de bolos
terapéuticos con el dispositivo de control y medicion y el dispositivo de dosificacion terapéutico.

La Figura 9 es un diagrama de flujo que ilustra un método de monitorizar el cumplimiento de ensayos de
analitos con el dispositivo de control y medicion y el dispositivo de dosificacion terapéutico.

La Figura 10 es un diagrama de flujo que ilustra un método de monitorizar un nimero medio de dias entre
llenados de la canula.

La Figura 11 ilustra una salida de un informe que proporciona un porcentaje de resultados hiperglucémicos
que no tienen bolos dentro de +/- una hora, un porcentaje de bolos que no tienen resultados de glucosa
dentro de +/- una hora, y el nimero medio de dias entre llenados de la canula.

La Figura 12 ilustra una canula que esta configurada para ser acoplada de forma fluida a una bomba de
insulina.

La Figura 13 es un diagrama de flujo que ilustra un método de indicar una anulacién de bolo que difiere de
una cantidad de bolo recomendada.

La Figura 14 ilustra un pantallazo de un libro de registro que incluye una anulacion de bolo, como se indica
con o una flecha hacia arriba o una flecha hacia abajo.

Descripcion Detallada de las Figuras Ejemplares
La siguiente descripcion detallada debe leerse con referencia a los dibujos, en los que elementos similares

en dibujos diferentes estan numerados idénticamente. Los dibujos, que no estan necesariamente a escala,
representan realizaciones seleccionadas y no se pretende que limiten el ambito de la invencidn. La descripcion
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detallada ilustra a modo de ejemplo, no a modo de limitacion, los principios de la invencién. Esta descripcion
permitira claramente a alguien experto en la técnica hacer y usar la invencién, y describe varias realizaciones,
adaptaciones, variaciones, alternativas y usos de la invencion, incluyendo lo que se cree que actualmente es el
mejor modo de llevar a cabo la invencion.

Como se usan en la presente, los términos "alrededor" o "aproximadamente" para cualquier valor o
intervalo numérico indican una tolerancia dimensional aceptable que permita la parte o coleccion de componentes
funcionar para su propésito pretendido como se describe en la presente. Adicionalmente, como se usa en la
presente "paciente”, "huésped", "usuario" y "sujeto" se refieren a cualquier sujeto humano o animal y no se pretende
que limiten los sistemas o métodos para uso humano, aunque el uso de la invencién en cuestién en un paciente
humano representa una realizacién preferida.

La Figura 1 ilustra un sistema de control de diabetes que incluye un dispositivo de control y medicion de
analitos 10, dispositivos de dosificacion terapéuticos (28 6 48) y dispositivos de datos/comunicacion (68, 26 6 70). El
dispositivo de control y medicion de analitos 10 puede estar configurado para comunicar de forma inalambrica con
una unidad de control de datos de glucosa-insulina manual o DMU como, por ejemplo, una pluma de insulina 28, una
bomba de insulina 48, un teléfono movil 68, o a través de una combinacion de dispositivos de unidades de gestion
de datos de glucosa-insulina manuales ejemplares en comunicacion con un ordenador personal 26 o un servidor de
red 70, como se describe en la presente. Como se usa en la presente, la nomenclatura "DMU" representa o una
unidad individual 10, 28, 48, 68, separadamente o todas de las unidades de gestién de datos de glucosa-insulina
manuales (28, 48, 68) utilizables juntas en un sistema de gestion de enfermedades. Ademas, el dispositivo de control
y medicion de analitos o DMU 10 se pretende que incluya un medidor de glucosa, un medidor, un dispositivo de
medicion de analitos, un dispositivo de administracion de insulina o una combinacién de o un dispositivo de
administracion de farmacos y de ensayo de analitos. En una realizacion, el dispositivo de control y medicion de
analitos 10 puede estar conectado a un ordenador personal 26 con un cable. Alternativamente, el dispositivo 10
puede conectar con el ordenador 26 o con un servidor a través de cualquier tecnologia inalambrica adecuada.

La Figura 2 ilustra una interfaz de usuario 200 del dispositivo de control y medicion de analitos 10. Se pude
programar un microprocesador para llevar a cavo de forma general los pasos de la interfaz de usuario 200. El
microprocesador puede ser parte de un dispositivo particular como, por ejemplo, un medidor de glucosa, una pluma
de insulina, una bomba de insulina, un servidor, un teléfono maovil, ordenador personal, o dispositivo manual movil.
Los dispositivos (10 y 48) pueden ser ambos configurados para la transferencia de datos bi-direccional a través de
una sefial inalambrica 204. En una implementacion ejemplar, la interfaz de usuario 200 puede proporcionar
recomendaciones, avisos, y actualizaciones de cumplimiento a un usuario como parte del control de la diabetes del
usuario. En dicha realizacion, los programas y métodos para conducir la interfaz de usuario 200 pueden
almacenarse en una porcion de memoria no volatil del medidor de glucosa 10. Alternativamente, la interfaz 200
puede ser almacenada en una porcidon de memoria no volatil del ordenador 26, teléfono mévil 68, bomba 48 o
servidor 70. Los pasos e instrucciones de la interfaz de usuario 200 pueden ser comunicados en una unidad de
salida de comunicaciones como, por ejemplo, una pantalla 14 del medidor de glucosa 10 o la pantalla 66 de la
bomba 48.

En dicha realizacion, el software para la interfaz de usuario 200 puede ser implementado usando el medidor
10 y la bomba 48 sin necesidad de un ordenador externo, asistente digital personal, o teléfono movil. sin embargo,
en otra realizacion, el control de la diabetes 200 puede ser implementado usando un ordenador personal donde los
datos son transferidos de forma bidireccional del medidor 10 y la bomba 48.

Tener en cuenta que las recomendaciones, avisos y actualizaciones de cumplimiento se pueden anunciar a
un usuario. Como se usa en la presente, el término "usuario" se pretende que indique principalmente un sujeto
mamifero (por ejemplo una persona) que tiene diabetes pero dicho término puede incluir también un cuidador o
proveedor de atencion médica que esta operando el medidor 10 en nombre del sujeto con diabetes. Como se usa en
la presente, el término "anunciado" y variaciones del término raiz indican que se puede proporcionar un anuncia a
través de texto, audio, visual o una combinacion de todos los modos de comunicacion a un usuario, un cuidador del
usuario, o un proveedor de atencion médica.

El medidor de glucosa puede incluir un alojamiento 11, botones de interfaz de usuario (16, 18 y 20), una
pantalla 14, un puerto conector de tiras 22 y un puerto de datos 13, como se ilustra en la Figura 1. Los botones de
interfaz de usuario (16, 18 y 20) pueden ser configurados para permitir la introduccion de datos, la navegacion por
los menus, y la ejecucion de comandos. Los datos pueden incluir valores representativos de la concentracion de
analitos y/o informacién que esta relacionada con el estilo de vida cotidiano de un individuo. La informacion, que esta
relacionada con el estilo de vida cotidiano, puede incluir ingesta de comida, uso de medicacion, presencia de
controles de salud, y condicion de salud general y niveles de ejercicio de un individuo. Especificamente, los botones
de interfaz de usuario (16, 18 y 20) incluyen un primer botén de interfaz de usuario, un segundo botén de interfaz de
usuario 18 y un tercer botén de interfaz de usuario 20. Los botones de interfaz de usuario (16, 18 y 20) incluyen una
primera marca 17, una segunda marca 19 y una tercera marca 21, respectivamente que permiten a un usuario
navegar a través de la interfaz de usuario.
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Los componentes electrénicos del medidor 10 pueden estar dispuestos en una placa de circuitos 34 que
esta dentro del alojamiento 11. Las Figuras 3A y 3B ilustran los componentes electronicos dispuestos en una
superficie superior y una superficie inferior de la placa de circuitos 34, respectivamente. En la superficie superior, los
componentes electrénicos incluyen un puerto conector de tiras 22, un circuito amplificador operacional 35, un
microcontrolador 38, un conector de pantalla 14a, una memoria no volatil 40, un reloj 42, y un primer moddulo
inalambrico 46. En la superficie inferior, los componentes electronicos incluyen un conector de bateria 44a y un
puerto de datos 13. El microcontrolador 38 puede estar conectado eléctricamente al puerto conector de tiras 22,
circuito amplificador operacional 35, primer médulo inalambrico 46, pantalla 14, memoria no volatil 40, reloj 42,
conector de bateria 44a, puerto de datos 13 y botones de interfaz de usuario (16, 18 y 20).

En referencia a la Figura 3A, el circuito amplificador operacional 35 puede incluir dos o mas amplificadores
operacionales configurados para proporcionar una porcion de la funcién de potenciostato y la funcién de medicién de
la corriente. La funcion de potenciostato puede referirse a la aplicacion de un voltaje de prueba entre al menos dos
electrodos de una tira de ensayo. La funcién de corriente puede referirse a la medicion de una corriente de prueba
resultante del voltaje de prueba aplicado. La medicion de corriente se puede realizar con un convertidor corriente a
voltaje. El microcontrolador 38 puede estar en la forma de un microprocesador de sefial mixta (MSP) como, por
ejemplo, el Texas Instrument MSP 430. EI MSP 430 puede ser configurado para realizar también una porcion de la
funcién de potenciostato y la funcion de medicion de corriente. Ademas, el MSP 430 puede también incluir memoria
volatil y no volatil. En otra realizacién, muchos de los componentes electronicos pueden estar integrados con el
microcontrolador en forma de un circuito integrado de aplicacion especifica (ASIC).

El puerto conector de tiras 22 puede estar configurado para formar una conexion eléctrica con la tira de
ensayo. El conector de la pantalla 14a puede estar configurado para unirse a una pantalla 14. La pantalla 14 puede
estar en la forma de una pantalla de cristal liquido para informar de los niveles de glucosa medidos, y para facilitar la
introduccién de informacion relacionada con el estilo de vida. La pantalla 14 puede incluir opcionalmente una luz de
fondo. El puerto de datos 13 puede aceptar un conector adecuado unido a un cable de conexién, permitiendo de
esta manera que el medidor de glucosa 10 esté enlazado a un dispositivo externo como un ordenador personal. El
puerto de datos 13 puede ser cualquier puerto que permita la transmision de datos como, por ejemplo un puerto
serie, USB o paralelo. El reloj 42 puede estar configurado para medir el tiempo y estar en la forma de un cristal
oscilante. El conector de bateria 44a puede estar configurado para ser conectado eléctricamente a una fuente de
alimentacion.

En una realizacion ejemplar, la tira de ensayo 24 puede estar en la forma de un tira de ensayo de glucosa
electroquimica, como se ilustra en la Figura1. La Tira de ensayo 24 puede incluir uno o mas electrodos de trabajo y
un contraelectrodo. La tira de ensayo 24 puede también incluir una pluralidad de almohadillas de contacto eléctrico,
en las que cada electrodo puede estar en comunicacion eléctrica con al menos una almohadilla de contacto
eléctrico. El puerto conector de tiras 22 puede estar configurado para interconectar eléctricamente con las
almohadillas de contacto eléctricas y formar una comunicacion eléctrica con los electrodos. La tira de ensayo 24
puede incluir una capa de reactivo que esta dispuesta sobre al menos un electrodo. La capa de reactivo puede
incluir un enzima y un mediador. Enzimas ejemplares adecuados para su uso en la capa de reactivo incluyen
glucosa oxidasa, glucosa deshidrogenasa (con co-factor de pirroloquinolina quinona, "PQQ"), y glucosa
deshidrogenasa (con co-factor de flavina adenina dinucledétido, "FAD"). Un mediador adecuado para su uso en la
capa de reactivo incluye ferricianuro, que en este caso esta en la forma oxidada. La capa de reactivo puede estar
configurada para transformar fisicamente glucosa en un subproducto enzimatico y en el proceso generar una
cantidad de mediador reducido (por ejemplo ferricianuro) que es proporcional a la concentracion de glucosa. El
electrodo de trabajo puede entonces medir una concentracion del mediador reducido en la forma de una corriente. A
su vez, el medidor de glucosa 10 puede convertir la magnitud de corriente en una concentracion de glucosa.

En referencia de nuevo a la Figura 1, la pluma de insulina 28 puede incluir un alojamiento, preferiblemente
alargado y de tamafio suficiente para ser manejado por una mano humana confortablemente. El dispositivo 28 puede
ser proporcionado con un madulo electrénico 30 para registrar las cantidades de dosificacion administradas por el
usuario. El dispositivo 28 puede incluir un segundo médulo inalambrico 32 dispuesto en el alojamiento que,
automaticamente sin solicitud de un usuario, trasmite una sefial al primer moédulo inalambrico 46 de la DMU 10. La
sefial inalambrica puede incluir, en una realizacién ejemplar, datos de (a) tipo de agente terapéutico administrado;
(b) cantidad de agente terapéutico administrado al usuario; o (c) hora y fecha de la administracion del agente
terapéutico.

En una realizacién, un dispositivo de administracion terapéutico puede estar en la forma de una dispositivo
de administracion terapéutico "activado por el usuario”, que requiere una interaccién manual entre el dispositivo y el
usuario (por ejemplo, por un usuario presionando un botén en el dispositivo) para iniciar un Unico evento de
administracion de agente terapéutico y que en ausencia de dicha interaccién manual no se administra agente
terapéutico al usuario. Un ejemplo no limitativo de dicho dispositivo de administracion de agente terapéutico activado
por el usuario se describe en la Solicitud No provisional U.S. N° 12/407173, 12/417875 y 12/540217. Otro ejemplo no
limitativo de dicho dispositivo de administracién de agente terapéutico activado por el usuario es una pluma de
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insulina 28. Las plumas de insulina pueden ser cargadas con un vial o cartucho de insulina, y pueden estar unidas a
una aguja desechable. Porciones de la pluma de insulina pueden ser reutilizables, o la pluma de insulina puede ser
completamente desechable. Las plumas de insulina estan disponibles comercialmente de compafias como Novo
Nordisk, Aventis, y Eli Lilly, y pueden ser usadas con una variedad de insulina, como Novolog, Humalog, Levemir, y
Lantus.

En referencia a la Figura 1, el dispositivo de dosificacion terapéutico puede ser también una bomba 48 que
incluye un alojamiento 50, un botén de luz de fondo 52, y un botén de arriba 54, una tapa del cartucho 56, un boton
de bolo 58, un botén de abajo 60, una tapa de la bateria 62, un botén de OK 64 y una pantalla 66. La bomba 48
puede ser configurada para dispensar medicacién como, por ejemplo, insulina para regular los niveles de glucosa.

En referencia a la Figura 4, la bomba 48 incluye los siguientes componentes funcionales que son una
pantalla (DIS) 66, botones de navegacion (NAV) 72, un depdsito (RES) 74, un puerto de comunicacion infrarrojo (IR)
76, un modulo de radiofrecuencia (RF) 78, una bateria (BAT) 80, un médulo de alarma (AL) 82 y un microprocesador
(MP) 84. Tener en cuenta que los botones de navegacion 72 pueden incluir un boton de arriba 54, un botén de abajo
60, y un botoén de ok 64.

La gente con diabetes tendra a menudo que realizar varias pruebas de glucosas y bolos de varias dosis de
insulina para controlar eficazmente la enfermedad. La cantidad de concentracién de glucosa, momento en que se
realizd la prueba y los datos del estilo de vida (por ejemplo, comidas y ejercicio) son factores tenidos en cuenta a
menudo cuando se calcula un régimen de dosificacion de insulina apropiado. El solicitante cree que los usuarios
tienen dificultad para determinar la eficacia y cumplimiento con el régimen de dosificacion de insulina. Lo siguiente
describira una serie de métodos (500, 600, 700, 800, 900, 1000 y 1300) que un usuario puede seleccionar dentro de
un menu principal 202 para ayudar a los usuarios a entender mejor su cumplimiento con el control de su enfermedad
y guiarles a mejorar su cumplimiento. Como se ilustra en la Figura 2, el menu puede incluir los métodos siguientes
que son para realizar un ensayo de glucosa 500, proporcionar una actualizacién de cumplimiento con bolos de
insulina 600, una actualizacién del cumplimiento con las pruebas de glucosa 700, configurar los ajustes para el
calculador de bolos de insulina 800, calcular un bolo de insulina 900, proporcionar una media de tiempo de llenado
de la canula 100, y dar un indicador de anulacion de bolo 1300.

El ensayo de glucosa 500 puede incluir insertar una tira de ensayo electroquimica 24 en el puerto conector
de tiras 22 del medidor de glucosa 10, como se ilustra en un paso 502 de la Figura 5. Se puede programar un
microprocesador para llevar a cabo de forma general los pasos del método 500. El microprocesador puede ser parte
de un dispositivo particular como, por ejemplo, un medidor de glucosa, una pluma de insulina, una bomba de
insulina, un servidor, un teléfono mévil, ordenador personal o dispositivo manual mévil. Una vez que al interfaz de
usuario solicita a un usuario dosificar sangre, el usuario puede dosificar una muestra en la tira de ensayo 24,
ilustrado en un paso 504. El medidor de glucosa 10 puede realizar la medicién y dar un resultado de glucosa en la
pantalla 14, como se ilustra en un paso 506. Después de que el resultado es calculado, el resultado de glucosay la
indicacion temporal pueden ser guardadas en una memoria en el medidor de glucosa 10, como se ilustra en un paso
508. El término indicacion temporal puede referirse a la fecho y momento en que se realizd el evento, que en este
caso es una medicion de glucosa.

La Figura 6 ilustra una realizaciéon 600 para configurar la instalacion del calculador de bolos 700. Se puede
programar un microprocesador para llevar a cabo de forma general los pasos del método 600. El microprocesador
puede ser parte de un dispositivo particular como, por ejemplo, un medidor de glucosa, una pluma de insulina, una
bomba de insulina, un servidor, un teléfono mévil, ordenador personal o dispositivo manual mévil. Un usuario puede
seleccionar un valor de sensibilidad a la insulina, una proporcién de insulina a carbohidratos, y un valor de glucosa
en sangre objetivo, como se muestra en los pasos 602, 604 y 605. Mas especificamente, el usuario puede
seleccionar un valor de sensibilidad a la insulina discreto y una proporcion de insulina a carbohidratos para una
comida particular como desayuno, comida o cena. Los valores de sensibilidad a la insulina pueden variar de 5 mg/dL
(o su conversién a unidad de mmol/L o milimoles por litro) a alrededor de 300 mg/dL (o su conversion a unidad de
mmol/L o milimoles por litro). La proporcion de insulina a carbohidratos puede variar de alrededor de 5 gramos a
alrededor de 50 gramos. Los valores de glucosa en sangre objetivo pueden variar de alrededor de 60 mg/dL (o su
conversion a unidad de mmol/L o milimoles por litro) a alrededor de 290 mg/dL (o su conversion a unidad de mmol/L
o milimoles por litro). Después, se puede anunciar una confirmacion del valor de sensibilidad a la insulina y una
proporcion de insulina a carbohidratos al usuario, como se muestra en un paso, que se sigue después volviendo al
menu principal.

Brevemente, se describen tres tipos de bolos de insulina en la presente, que son una cantidad de bolo de
insulina para: (a) cobertura de carbohidratos, (b) correcciéon de glucosa o (c) una combinacién de los mismos. La
cantidad de bolo de insulina para la cobertura de carbohidratos puede ser una cantidad de insulina necesaria para
dar cuenta de los carbohidratos a punto de ser consumidos en una comida. La cantidad de bolo de insulina para una
correccion de medicién de glucosa puede ser una cantidad necesaria para dar cuenta de un valor de glucosa
medido del usuario que es mayor que el valor de glucosa euglucémico objetivo. La combinacion (por ejemplo, el
valor de carbohidratos y la correccion del valor de glucosa medido) puede ser una cantidad de insulina necesaria
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para dar cuenta de los carbohidratos a punto de ser consumidos y el valor de glucosa medido del usuario.

Se describen en la presente tres tipos de bolos de insulina, que son una Dosis de Correccion de Glucosa,
una Dosis de Cobertura de Carbohidratos y una combinacién de las mismas. La dosis de Correccion de Glucosa es
una cantidad de insulina necesaria para dar cuenta de un valor de glucosa medido recientemente del usuario que es
mayor que la zona euglucémica. La Dosis de Cobertura de Carbohidratos es una cantidad de insulina basada en la
cantidad de carbohidratos a ser consumidos. La combinacion (por ejemplo, el valor de carbohidratos y la correccion
del valor de glucosa medido) puede ser una cantidad de insulina necesaria para dar cuenta de los carbohidratos a
punto de ser consumidos y el valor de glucosa medido del usuario.

Una realizacion de una Dosis de Correccion de glucosa se muestra en la Ecuacion 1.
Ec. 1 Dosis de Correccion de Glucosa = (G Actual - G Objetivo) x Factor de Sensibilidad a la Insulina

La Dosis de Correccion de Glucosa puede ser la cantidad de insulina necesaria para ajustar el valor de
glucosa medida actual o concentracion a la zona euglucémica. La G Actual y la G Objetivo pueden ser la
concentracion o valor de glucosa medida actual y la concentracién o valor de glucosa objetivo, respectivamente. El
Factor de Sensibilidad a la Insulina puede ser una constante que es especial para el usuario que se relaciona con la
eficacia proporcional de la insulina.

La cantidad de bolo de insulina para la dosis de cobertura de carbohidratos puede calcularse usando la
Ecuacion 2.

Ec. 2 Cantidad de bolo de insulina para la Dosis de cobertura de carbohidratos = Estimacién de
Carbohidratos x Proporcion de Insulina a Carbohidratos

La Estimacion de Carbohidratos puede ser la cantidad consumida por el usuario y la Proporcion de Insulina
a Carbohidratos puede ser una constante que es especial para el usuario que se relaciona con la eficacia
proporcional de la insulina en los carbohidratos consumidos. Una dosis de insulina total se puede calcular sumando
la Dosis de Correccion de Glucosa y la Dosis Anticipatoria de Carbohidratos.

La Figura 7 es un diagrama de flujo que ilustra una realizacion de un método 700 para calcular un bolo de
insulina con una cobertura de carbohidratos y correccion de glucosa. Se puede programar un microprocesador para
llevar a cabo de forma general los pasos del método 700. El microprocesador puede ser parte de un dispositivo
particular como, por ejemplo, un medidor de glucosa, una pluma de insulina, una bomba de insulina, un servidor, un
teléfono movil, ordenador personal o dispositivo manual movil. Inicialmente, el medidor puede determinar si la
calculadora de insulina esta ya configurada, como se muestra en un paso 702. Si la calculadora de insulina no esta
configurada, entonces el método puede moverse a una funcion de ajuste del calculador de bolos 600 (descrito
anteriormente). Si la calculadora de insulina ha sido configurada, entonces la interfaz de usuario 200 (que esta
implementada ejemplarmente en el medidor 10) puede determinar si el ultimo valor o concentracion de glucosa del
usuario medido tiene menos de alrededor de 90 minutos a alrededor 120 minutos, como se muestra en un paso 704.
Se puede anunciar un mensaje de que se debe realizar otro ensayo de glucosa para usar el calculador de bolos
como se muestra en un paso 705, cuando el ultimo valor o concentracion de glucosa del usuario medido no tiene
mas de alrededor de 90 minutos o alrededor de 120 minutos.

Se puede anunciar una cantidad recomendad de carbohidratos, como se muestra en un paso 708, donde el
valor o concentracion de glucosa del usuario tiene menos de alrededor de 90 minutos a alrededor de 120 minutos.
La cantidad de carbohidratos puede representar una cantidad que esta a punto de ser consumida por el usuario. el
usuario tiene la opciéon de introducir la cantidad recomendada de carbohidratos o un valor diferente, como se
muestra en un paso 710. Como un ejemplo no limitativo, la cantidad de carbohidratos introducida puede varias de
alrededor de cero a alrededor de 999 gramos.

Después de introducir la cantidad de carbohidratos, se puede anunciar un bolo de insulina recomendado,
como se muestra en un paso 712. Tener en cuenta que la cantidad de bolo de insulina recomendado incluye tanto la
cantidad de bolo de insulina para la cobertura de carbohidratos como una correcciéon de insulina de un valor de
glucosa medido recientemente del usuario. El usuario tiene la opcion de introducir la cantidad recomendada de
insulina o un valor diferente, como se muestra en un paso 714 como, por ejemplo, alrededor de cero a alrededor de
99 unidades. Después, se pueden guardar la cantidad de bolo real y una indicacion temporal en la memoria como se
ilustra en un paso 718. Se puede anunciar una confirmacién de la cantidad de bolo introducida al usuario, como se
muestra en un paso 716, que se sigue después volviendo al menu principal 202.

La Figura 8 es un diagrama de flujo que ilustra un método 800 de monitorizar el cumplimento de bolo
terapéutico con el dispositivo de control y medicion 10 y el dispositivo de dosificacion terapéutico 48. Se puede
programar un microprocesador para llevar a cabo de forma general los pasos del método 800. El microprocesador
puede ser parte de un dispositivo particular como, por ejemplo, un medidor de glucosa, una pluma de insulina, una

8



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 522 834 T3

bomba de insulina, un servidor, un teléfono movil, ordenador personal o dispositivo manual mévil. Como regla
general, una persona con diabetes deberia tomar un bolo de insulina cada vez que se identifica un evento
hiperglucémico debido a que los resultados clinicos mejoran dramaticamente para los individuos cuando un usuario
reduce la duracién de un estado hiperglucémico. En una realizacién, un bolo terapéutico puede representar una
cantidad de insulina o una cantidad de farmaco para tratar una enfermedad como, por ejemplo, diabetes.
Tipicamente, un bolo de terapéutico puede ser inyectado en su totalidad en un usuario durante un periodo
relativamente corto de tiempo como, por ejemplo, alrededor de menos de un minuto.

El método 800 incluye obtener de la memoria del dispositivo de ensayo de analitos 10 datos que incluyen
un numero de acontecimientos hiperglucémicos y una indicacion temporal para cada uno de los acontecimientos
hiperglucémicos, como se ilustra en un paso 802. Antes del paso 802, un usuario puede ensayar una pluralidad de
muestras de sangre para la glucosa usando una pluralidad de tiras de ensayo 24 con el medidor de glucosa 10. En
una realizacion, el microcontrolador 38 del medidor de glucosa 10 puede identificar automaticamente las mediciones
de glucosa que son hiperglucémicas (por ejemplo concentraciones de glucosa mayores de alrededor de 200
miligramos por decilitro).

El método 800 también incluye recoger de la memoria del dispositivo de dispensacion terapéutico 48 una
indicacion temporal para cada bolo de terapéutico dispensado, como se ilustra en un paso 804. Un usuario puede
iniciar un bolo en la bomba 48 introduciendo manualmente una cantidad de bolo con los botones de navegacion 72 o
usando el método 700. El microprocesador 84 de la bomba 48 puede grabar la fecha y hora en la que se dispenso el
bolo y también la cantidad de insulina.

Después de los pasos 802 y 804, un microprocesador puede identificar un acontecimiento hiperglucémico
que no tenga al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro de un intervalo de tiempo predeterminado del
acontecimiento hiperglucémico, como se ilustra en un paso 806. En una realizacion, el intervalo de tiempo
predeterminado puede ser de alrededor de una hora antes a alrededor de una hora después de la indicacién
temporal del acontecimiento hiperglucémico. Para cada acontecimiento hiperglucémico, el microprocesador puede
analizar todos los bolos para determinar si al menos un bolo tiene una indicacién temporal que esta dentro del
intervalo de tiempo predeterminado. Por ejemplo, si hay un acontecimiento hiperglucémico con una indicacion
temporal de 2:00 pm, entonces el microprocesador puede buscar al menos un bolo que tenga una indicacion
temporal con un intervalo de tiempo predeterminado de +/- una hora, que en este caso seria de alrededor de la 1:00
pm a alrededor de las 3:00 pm. Si no se encuentra un bolo de alrededor de la 1:00 pm a alrededor de las 3:00 pm,
entonces el acontecimiento hiperglucémico seria identificado como que no tiene bolo asociado dentro del intervalo
de tiempo predeterminado de +/- una hora.

Se puede calcular un porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de
terapéutico dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado, como se ilustra en un paso 808. El calculo
puede incluir determinar el ndmero total de acontecimientos hiperglucémicos y el nimero de acontecimientos
hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro del intervalo de tiempo
predeterminado. Después, se puede dividir el nimero de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos
un bolo de terapéutico dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado por un ndmero total de
acontecimientos hiperglucémicos. El calculo del paso 808 se puede calcular usando la Ecuacion 3.

Ec. 3 %HNB = [HNB/HT] x 100

Los términos %Hng es el porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de
terapéutico dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado, Hxg es el nimero de acontecimientos
hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro del intervalo de tiempo
predeterminado y Hry es el numero total de acontecimientos hiperglucémicos.

Una vez que se ha calculado el porcentaje del paso 808, se puede anunciar el porcentaje de
acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro del intervalo de
tiempo predeterminado, como se ilustra en un paso 810. La figura 11 ilustra una salida ejemplar en una porcién 1102
de un informe que proporciona un porcentaje de resultados hiperglucémicos que no tienen bolos dentro de +/- una
hora. La salida del paso 810 puede mostrarse en una pantalla de un ordenador personal configurado en un
dispositivo de monitorizacion de salud de propdsito especial, el dispositivo de ensayo de analitos, el dispositivo de
dispensacion terapéutico, u otro DMU (descrito anteriormente).

En una realizacion alternativa al método 800, se puede calcular un porcentaje de acontecimientos
hiperglucémicos que "tienen" al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro de un intervalo de tiempo
predeterminado en lugar de un porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que "no tienen" al menos un bolo de
terapéutico dispensado dentro de un intervalo de tiempo predeterminado. El término %Hws puede ser definido como
el porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que "tienen" al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro
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de un intervalo de tiempo predeterminado. La suma de los términos %Hns y %Hwe sera de alrededor de la unidad.
En términos de proporcionar una actualizacion al cumplimento de bolos de insulina, un usuario puede emplear o
%Hne 0 %Hwe para determinar la adherencia a las directrices de terapia de insulina recomendadas. En una
realizacion, un usuario puede tener una meta objetico de un %Hng de alrededor de cero o alternativamente un %Hws
de alrededor de uno.

La Figura 9 es un diagrama de flujo que ilustra un método 900 de monitorizar el cumplimiento de ensayo de
analitos con el dispositivo de control y medicion d10 y el dispositivo de dosificacion terapéutico 48. Se puede
programar un microprocesador para llevar a cabo de forma general los pasos del método 900. El microprocesador
puede ser parte de un dispositivo particular como, por ejemplo, un medidor de glucosa, una pluma de insulina, una
bomba de insulina, un servidor, un teléfono movil, ordenador personal o dispositivo manual mévil. Como regla
general, una persona con diabetes deberia medir su glucosa contemporanea con un bolo de insulina de tal forma
que la cantidad de bolo puede ser adaptada a la cantidad de glucosa en la sangre de la persona. El implementar un
régimen de dosificacion de insulina mas inteligente, basado en las mediciones de glucosa actuales, que aumente la
duracion de la euglucemia, mejorara dramaticamente los resultados clinicos.

El método 900 incluye obtener de la memoria del dispositivo de ensayo de analitos 10 una indicacién
temporal para cada una de las mediciones de glucosa, como se ilustra en un paso 902. Antes del paso 902, un
usuario puede ensayar una pluralidad de muestras de sangre para la glucosa usando una pluralidad de tiras de
ensayo 24 con el medidor de glucosa 10.

El método 900 también incluye recoger de la memoria del dispositivo de dispensacion terapéutico 48 datos
que incluyan un numero de eventos de bolo y una indicaciéon temporal para cada evento de bolo, como se ilustra en
un paso 904. Un usuario puede iniciar un bolo en la bomba 48 introduciendo manualmente una cantidad de bolo con
los botones de navegacion 72 o usando el método 700. El microprocesador 84 de la bomba 48 puede registrar la
fecha y hora en la que se dispenso el bolo, la cantidad de insulina, y un nimero total de eventos de bolo.

Después de los pasos 902 y 904, un microprocesador puede identificar un evento de bolo que no tenga al
menos una medicion de glucosa dentro de un intervalo de tiempo predeterminado del evento de bolo, como se ilustra
en un paso 906. En una realizacion el intervalo de tiempo predeterminado puede ser de alrededor de una hora antes
a alrededor de una hora después de la indicacion temporal del evento de bolo. Para cada evento de bolo, el
microprocesador puede analizar todas las concentraciones de glucosa para determinar si al menos una
concentracion de glucosa tiene una indicacion temporal que esta dentro del intervalo de tiempo predeterminado. Por
ejemplo, si hay un evento de bolo con una indicacién temporal de las 2:00 pm, entonces el microprocesador puede
buscar al menos una mediciéon de glucosa que tenga una indicacion temporal con un intervalo de tiempo
predeterminado de +/- una hora, que en este caso seria de alrededor de la 1:00 pm a alrededor de las 3:00 pm. Asi,
si no se encontré medicion de glucosa de alrededor de la 1:00 pm a alrededor de las 3:00 pm, entonces el evento de
bolo seria identificado como que no tiene medicion de glucosa asociado dentro del intervalo de tiempo
predeterminado.

Se puede calcular un porcentaje de bolos que no tienen al menos una mediciéon de glucosa dentro del
intervalo de tiempo predeterminado, como se ilustra en un paso 908. El calculo puede incluir determinar el nimero
total de eventos de bolo y el nimero de eventos de bolo que no tienen al menos una medicion de glucosa dentro del
intervalo de tiempo predeterminado. Después, se puede dividir el nimero de eventos de bolo que no tienen al menos
una medicién de glucosa dentro del intervalo de tiempo predeterminado por un nimero total de eventos de bolo. El
calculo del paso 908 se puede calcular usando la Ecuacion 4.

Ec.4 %BNG = [BNG/BT] x 100

El término %Bnc es el porcentaje de eventos de bolo que no tienen al menos una mediciéon de glucosa
dentro del intervalo de tiempo predeterminado, Bne es el nimero de eventos de bolo que no tienen al menos una
medicion de glucosa dentro del intervalo de tiempo predeterminado, y Br es el nimero total de eventos de bolo.

Una vez que se ha calculado el porcentaje del paso 908, se puede anunciar el porcentaje de eventos de
bolo que no tiene al menos una medicion de glucosa dentro del intervalo de tiempo predeterminado, como se ilustra
en un paso 910. La Figura 11 ilustra una salida ejemplar en una porcién 1104 de un informe que proporciona un
porcentaje de eventos de bolo que tienen mediciones de glucosa dentro de +/- una hora. La salida del paso 910
puede mostrarse en una pantalla de un ordenador personal, el dispositivo de ensayo de analitos, el dispositivo de
dispensacion terapéutico, u otro DMU (como se ha descrito anteriormente).

En una realizacién alternativa al método 900, se puede calcular un porcentaje de eventos de bolo que
"tengan" al menos una medicion de glucosa dentro de un intervalo de tiempo predeterminado en lugar del porcentaje
de eventos de bolo que "no tengan" al menos una medicién de glucosa dentro de un intervalo de tiempo
predeterminado. El término %Bwg puede ser definido como el porcentaje de eventos de bolo que "tienen" al menos
una medicion de glucosa dentro de un intervalo de tiempo predeterminado. Como resultado, la suma de los términos
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%Bne Yy %Bwe sera de alrededor de la unidad. En términos de proporcionar una actualizacién al cumplimiento del
ensayo de glucosa, un usuario puede emplear o %Bng 0 %Bwe para determinar la adherencia a las directrices de
terapia de insulina recomendadas. En una realizacién, un usuario puede tener una meta objetivo de un %Bnc de
alrededor de cero o alternativamente un %Bw¢ de alrededor de uno.

La figura 10 es un diagrama de flujo que ilustra un método 1000 de monitorizar un nimero medio de dias
entre los llenados de la canula. Se puede programar un microprocesador para llevar a cabo de forma general los
pasos del método 1000. El microprocesador puede ser parte de un dispositivo particular como, por ejemplo, un
medidor de glucosa, una pluma de insulina, una bomba de insulina, un servidor, un teléfono movil, ordenador
personal o dispositivo manual moévil. Una canula es un tubo pequefio que esta conectado de forma fluida con una
bomba de insulina para dispensar farmaco en el cuerpo. La Figura 12 ilustra una vista lateral de una canula 1202
que ha sido insertada en una capa subcutanea 1204 de la piel. La canula 1202 puede estar unidad a un alojamiento
de la canula 1204 que esta conectado de forma fluida a un adaptador luer 1206. Una bomba de insulina puede
conectarse entonces al adaptador luer 1206. La canula puede permanecer en el cuerpo después de hacer sido
insertada con una aguja que es eliminada posteriormente. En algunos sistemas, la canula deberia ser cambiada con
una frecuencia particular (cada 3 dias) para mitigar el riesgo de obstruccion. Detalles adicionales referentes a las
canulas se pueden encontrar en las Patentes U.S. N° 7.052.483 y 6.572.586.

El método 100 incluye seleccionar una opcion de la interfaz de usuario para realizar un procedimiento de
llenado de la canula cuando una canula se acopla a un dispositivo de dispensacién terapéutico, como se ilustra en
un paso 1002. Después de que se ha seleccionado la opcion de llenado de la canula, un usuario debe unir
fisicamente una nueva canula a la bomba y si es necesario retirar la canula vieja.

Una vez que la canula esta unida se bombea una cantidad de terapéutico de tal forma que se llena la
canula, como se ilustra en un paso 1004. En una realizacion, un usuario puede seleccionar una opcién de la interfaz
de usuario para cebar la canula. Después, se puede guardar a una memoria una indicacion temporal en la que se
realizé el procedimiento de llenado de la canula, como se ilustra en un paso 1006. Tener en cuenta que la indicacion
temporal puede ser guardada a una memoria del dispositivo de dispensacion terapéutico, el dispositivo de ensayo de
analitos, un ordenador personal u otro DMU. Los pasos 1002, 1004 y 1006 se pueden repetir tres 0 mas veces,
como se ilustra en un paso 1008.

Después del paso 1008, un microprocesador puede calcular un nimero medio de dias entre llenados de
canula, como se ilustra en un paso 1010. El calculo del paso 1010 se puede calcular usando la Ecuacion 5.

N
>¢
EC. 5 Can= ﬁ

El término Cayg es un nimero medio de dias entre llenados de la canula, C; es el nimero de dias entre dos
llenados de la canula consecutivos, y N es el nimero total de llenados de la canula.

Una vez que se ha calculado el nimero medio de dias entre llenados de la canula para el paso 1010, se
puede anunciar, como se ilustra en un paso 1012. La salida del paso 1012 puede mostrarse en una pantalla de un
ordenador personal, el dispositivo de ensayo de analitos, el dispositivo de dispensacién terapéutico, u otro DMU
(como se ha descrito anteriormente). En una realizacion, se puede anunciar una alerta a un usuario cuando el
numero medio de dias entre llenados de la canula es mayor de alrededor de tres dias.

Bajo ciertas circunstancias, un usuario puede ajustar un bolo recomendado que sea menor o mayor debido
a factores no tenidos en cuenta tipicamente en una calculadora de insulina basica. Por ejemplo, el tipo de insulina
(por ejemplo de accion rapida o lenta) o tipo de carbohidrato (por ejemplo simple o complejo) pueden causar que un
usuario tenga que ajustar la cantidad de bolo recomendada. Sin embargo, si la cantidad de bolo ajustada resulta en
una hipo o hiperglucemia, el usuario o HCP pueden querer revisar el libro de registro de bolos de insulina ajustados
para ver si un ajuste particular ha sido mas alta o mas baja.

La Figura 13 es un diagrama de flujo que ilustra un método 1300 para indicar una anulacion de bolo que
difiere de una cantidad de bolo recomendada. Se pude programar un microprocesador para llevar a cabo de forma
general los pasos del método 1300. El microprocesador puede ser parte de un dispositivo particular como, por
ejemplo, un medidor de glucosa, una pluma de insulina, una bomba de insulina, un servidor, un teléfono movil,
ordenador personal o dispositivo manual mévil. Cuando se usa un calculador de bolos de insulina, se puede mostrar
una cantidad de bolo recomendada en una pantalla de un ordenador de propésito especial 26, ya sea un dispositivo
de ensayo de analitos 10 o un dispositivo de dispensacion terapéutico 48, como se muestra en un paso 1302. Un
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usuario puede o aceptar la cantidad de bolo recomendada, o alternativamente puede anular la cantidad de bolo
introduciendo una cantidad de bolo diferente que es o mas alta o0 mas baja, como se muestra en un paso 1304.
Cuando la cantidad de bolo se anula, se pueden guardar en la memoria de o el dispositivo de ensayo de analitos 10
o el dispositivo de dispensacion terapéutico 48la cantidad de bolo diferente y una indicacion temporal , como se
muestra en un paso 1306. Después, la cantidad de bolo diferente se puede mostrar o con el primer indicador o con
el segundo indicador para indicar que la cantidad e bolo ajustada fue mas alta o mas baja que la cantidad
recomendada, como se muestra en un paso 1308.

En una realizacion, la cantidad de bolo diferente con o el primer o el segundo indicador puede mostrarse en
una pantalla de un ordenador de proposito especial 26, dispositivo de ensayo de analitos 10 o dispositivo de
dispensacion terapéutico 48. En otra realizacion, la cantidad de bolo diferente con o el primer o el segundo indicador
puede mostrarse en una pantalla del ordenador personal 26 después de que se hayan transferido los datos. El
primer y el segundo indicador pueden ser representados por una flecha hacia arriba o una flecha hacia abajo, como
se ilustra en las secciones 1404 y 1402 del pantallazo de la Figura 14.El primer y el segundo indicador pueden estar
localizados inmediatamente adyacentes a la cantidad de bolo recomendada.

La cantidad de bolo diferente puede ser localizada dentro de una celda de un libro de registro. Mas
especificamente, las cantidades de bolo diferentes con o una flecha hacia arriba o hacia abajo se muestran en la
columna de medicacion (indicada como "Med") de la Figura 14. Un libro de registro puede incluir una pluralidad de
celdas organizadas en una matriz de dos dimensiones donde una primera dimensién representa intervalos de tiempo
durante un dia y una segunda dimension representa intervalos de tiempo de varios dias. Por ejemplo, los intervalos
de tiempo de la primera dimensién pueden ser representados en columnas etiquetadas como "Durante la noche",
"Temprano por la mafana", "Tarde por la mafana", "Temprano por la tarde", "Tarde por la tarde", "Temprano al
anochecer", "Tarde al anochecer" y "Hora de dormir". Los intervalos de tiempo de la segunda dimension pueden ser
representados como una pluralidad de filas en la que cada fila es un Unico dia.

Se observa que los varios métodos descritos en la presente pueden ser usados para generar codigos de
software que usan herramientas de desarrollo de software off-the-shelf como, por ejemplo, Visual Studio 6.0,
Windows 2000 Server y SQL Server 2000. Los métodos, sin embargo, pueden ser transformados en otros lenguajes
de software dependiendo de los requisitos y la disponibilidad de nuevos lenguajes de software para codificar los
métodos. Adicionalmente, los varios métodos descritos, una vez transformados en cédigos de software adecuados,
pueden incluirse en cualquier medio de almacenamiento legible por ordenador que, cuando se ejecuta por un
microprocesador u ordenador adecuado, con operables para llevar a cabo los pasos descritos en estos métodos
junto con cualquier otro paso necesario.

Aunque la invencién ha sido descrita en términos de variaciones particulares y figuras ilustrativas, los
expertos en la técnica reconoceran que la invencién no esta limitada a las variaciones o figuras descritas. Ademas,
cuando los métodos y pasos descritos anteriormente indican ciertos eventos que tienen lugar en cierto orden, los
expertos en la técnica reconoceran que la ordenacién de ciertos pasos se puede modificar y que dichas
modificaciones son de acuerdo con las variaciones de la invencién. Adicionalmente, ciertos de los pasos se pueden
realizar concurrentemente en un proceso paralelo cuando sea posible, asi como realizados secuencialmente como
se ha descrito anteriormente.
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Reivindicaciones

1. Un método para monitorizar el cumplimiento de un bolo terapéutico con un dispositivo de ensayo de analitos y un
dispositivo de dispensacion terapéutico, en el que cada uno de ambos dispositivos incluye un microprocesador
acoplado a una memoria, el método comprendiendo:

obtener de la memoria del dispositivo de ensayo de analitos datos que incluyen un numero de
acontecimientos hiperglucémicos y una indicacion temporal para cada uno de los acontecimientos
hiperglucémicos;

recoger de la memoria del dispositivo de dispensacion terapéutico una indicacion temporal para cada bolo de
terapéutico dispensado;

identificar un acontecimiento hiperglucémico que no tenga al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro
de un intervalo de tiempo predeterminado del acontecimiento hipoglucémico;

calcular un porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico
dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado; y

anunciar el porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico
dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado.

2. El método de la reivindicacion 1, en el que el intervalo de tiempo predeterminado comprende de alrededor de una
hora antes a alrededor de una hora después de la indicacion temporal del acontecimiento hiperglucémico.

3. El método de la reivindicacion 1, en el que el calculo comprende:

determinar los datos que incluyen un numero total de acontecimientos hiperglucémicos y un nimero de
acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro del
intervalo de tiempo predeterminado; y

dividir el nimero de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico
dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado por un numero total de acontecimientos
hiperglucémicos.

4. El método de la reivindicacién 1, en el que el calculo comprende determinar un resultado para la ecuacién
siguiente:

%Hng = [HNB/HT] x 100
donde

%Hne es el porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico
dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado,

Hne es el nimero de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico dispensado
dentro del intervalo de tiempo predeterminado, y

Hr es el numero total de acontecimientos hiperglucémicos.

5. El método de la reivindicacion 1, en el que el acontecimiento hiperglucémico comprende una concentracion de
glucosa mayor de alrededor de 200 miligramos por decilitro.

6. El método de la reivindicacion 1, en el que la identificacion comprende determinar automaticamente si una
medicion de glucosa comprende un acontecimiento hiperglucémico.

7. Un método de monitorizar el cumplimiento de un bolo de insulina con un dispositivo de ensayo de analitos y un
dispositivo de dispensacion terapéutico, en el que cada uno de ambos dispositivos incluye un microprocesador
acoplado a una memoria, el método comprendiendo:

obtener de la memoria del dispositivo de ensayo de analitos datos que incluyen un ndmero de
acontecimientos hiperglucémicos y una indicacion temporal para cada uno de los acontecimientos
hiperglucémicos;

recoger de la memoria del dispositivo de dispensacion terapéutico una indicacion temporal para cada bolo de
terapéutico dispensado;

identificar un acontecimiento hiperglucémico que no tenga al menos un bolo de terapéutico dispensado dentro
de un intervalo de tiempo predeterminado del acontecimiento hipoglucémico;

calcular un porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que tienen al menos un bolo de terapéutico
dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado; y

anunciar el porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que tienen al menos un bolo de terapéutico
dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado.
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8. Un sistema de control de la diabetes que comprende :

una pluralidad de tiras de ensayo de glucosa, cada tira de ensayo configurada para recibir una muestra
fisiologica;

un puerto conector de las tiras de ensayo configurado para recibir la pluralidad de tiras de ensayo; y

un dispositivo de gestion de datos que comprende:

un alojamiento;

un microprocesador acoplado a una memoria, pantalla y fuente de alimentacion dispuesto proximo al
alojamiento, el microprocesador acoplado al sensor de las tiras de ensayo para obtener datos que
incluyen un nimero de acontecimientos hiperglucémicos y una indicaciéon temporal para cada uno de los
acontecimientos hiperglucémicos, el microprocesador configurado para recoger una indicacion temporal
para cada bolo de terapéutico dispensado de tal forma que se determina por el microprocesador un
porcentaje de acontecimientos hiperglucémicos que no tienen al menos un bolo de terapéutico
dispensado dentro del intervalo de tiempo predeterminado.

9. Un método de monitorizar el cumplimiento de ensayo de analitos con un dispositivo de ensayo de analitos y un
dispositivo de dispensacion terapéutico, en el que cada uno de ambos dispositivos incluye un microprocesador
acoplado a una memoria, el método comprendiendo:

obtener de la memoria del dispositivo de ensayo de analitos una indicacion temporal para cada una de las
mediciones de glucosa;

recoger de la memoria del dispositivo de dispensacioén terapéutico datos que incluyen un nimero de eventos
de bolo y una indicacion temporal para cada evento de bolo;

identificar un evento de bolo que no tenga al menos una medicion de glucosa dentro de un intervalo de
tiempo predeterminado del evento de bolo;

calcular un porcentaje de eventos de bolo que no tengan al menos una medicidon de glucosa dentro del
intervalo de tiempo predeterminado; y

anunciar el porcentaje de eventos de bolo que no tienen al menos una medicion de glucosa dentro del
intervalo de tiempo predeterminado.

10. El método de la reivindicaciéon 9, en el que el intervalo de tiempo predeterminado comprende de alrededor de
una hora antes a alrededor de una hora después de la indicacién temporal del evento de bolo.

11. El método de la reivindicacion 9, en el que el calculo comprende:

determinar los datos que incluyen un numero total de eventos de bolo y un numero de eventos de bolo que no
tienen al menos una medicién de glucosa dentro del intervalo de tiempo predeterminado;

dividir el numero de eventos de bolo que no tienen al menos una medicién de glucosa dentro del intervalo de
tiempo predeterminado por un numero total de eventos de bolo.

12. El método de la reivindicacion 9, en el que el calculo comprende determinar un resultado de la siguiente
ecuacion:

%BneG = [BNG/BT] x 100
donde
%Bnc es el porcentaje de eventos de bolo que no tienen al menos una medicién de glucosa dentro del intervalo de
tiempo predeterminado,
Bne es el numero de eventos de bolo que no tienen al menos una medicion de glucosa dentro del intervalo de tiempo
predeterminado, y
Bt es el numero total de eventos de bolo.

13. El método de la reivindicacién 9, en el que un evento de bolo comprende una cantidad predeterminada de
insulina inyectada con el dispositivo de dispensacion terapéutico.

14. El método de la reivindicacion 1 o la reivindicacién 9 que comprende adicionalmente:

ensayar una pluralidad de muestras de sangre para medir la glucosa antes de la obtencién de la memoria del
dispositivo de ensayo de analitos.

15. El método de la reivindicacién 1 o la reivindicacién 9, en el que el dispositivo de dispensacién terapéutico

comprende un dispositivo seleccionado del grupo consistente de una bomba de insulina y una pluma de insulina y
combinaciones de los mismos.
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16. El método de la reivindicacién 1 o la reivindicacién 9, en el que el anuncio comprende mostrar en una pantalla de
un dispositivo seleccionado del grupo consistente de un ordenador personal, el dispositivo de ensayo de analitos o el
dispositivo de dispensacion terapéutico y combinaciones de los mismos.

17. Un método de monitorizar el cumplimento de bolos de insulina con un dispositivo de ensayo de analitos y un
dispositivo de dispensacion terapéutico, en el que cada uno de los dispositivos incluye un microprocesador acoplado
a una memoria, el método comprendiendo:

obtener de la memoria del dispositivo de ensayo de analitos datos que incluyen un nimero de mediciones de
glucosa y una indicacién temporal para cada una de las mediciones de glucosa;

recoger de la memoria del dispositivo de dispensacion terapéutico datos que incluyen un nimero de eventos
de bolo y una indicacion temporal para cada evento de bolo;

identificar un evento de bolo que tenga al menos una medicién de glucosa dentro de un intervalo de tiempo
predeterminado del evento de bolo;

calcular un porcentaje de eventos de bolo que tengan al menos una medicién de glucosa dentro del intervalo
de tiempo predeterminado; y

anunciar el porcentaje de eventos de bolo que tienen al menos una medicién de glucosa dentro del intervalo
de tiempo predeterminado.

18. Un sistema de control de la diabetes que comprende:

una pluralidad de tiras de ensayo de glucosa, cada tira de ensayo configurada para recibir una muestra
fisiologica;

un puerto conector de las tiras de ensayo configurado para recibir la pluralidad de tiras de ensayo; y

un dispositivo de gestion de datos que comprende:

un alojamiento;

un microprocesador acoplado a una memoria, pantalla y fuente de alimentacion dispuesto proximo al
alojamiento, el microprocesador acoplado al sensor de las tiras de ensayo para obtener una indicacion
temporal para cada una de las mediciones de glucosa, el microprocesador configurado para recoger
datos que incluyen un nimero de eventos de bolo y una indicacidon temporal para cada evento de bolo de
tal forma que se determina por el microprocesador un porcentaje de eventos de bolo que no tienen al
menos una medicion de glucosa dentro del intervalo de tiempo predeterminado.
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v f808

¥ r908

Calcular un porcentaje de Acontecimientos
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Anunciar el Porcentaje de Acontecimientos
Hiperglucémicos que No tienen al Menos
Un Bolo Dentro del Intervalo de
Tiempo Predeterminado

FIG. 8
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Calcular un Porcentaje de Eventos de Bolo
que No Tienen al Menos una Medicion de
Glucosa Dentro del Intervalo de Tiempo
Predeterminado

% KQTO

Anunciar el Porcentaje de Eventos de Bolo
que no Tienen al menos una Medicién
de Glucosa Dentro del Intervalo de
Tiempo Predeterminado
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100()~\Q '
1002
-

Seleccionar la Opcién de Interfaz de
Usuario para realizar el LLenado de
la Canula

é f1004

Bombear una Cantidad de Terapéutico
para Llenar la Canula

g /1006

Guardar en la Memoria una Indicacion

Temporal de Cuando se Realiz6 el Llenado

de la Canula

é /1008

Repetir los Pasos 1002, 1004 y 1006
Tres o Mas Veces

L 1010

Calcular el Nimero Medio de Dias
Entre Llenados de la Canula

é 1012

Anunciar el Nimero Medio de Dias
entre Llenados de la Canula

FIG. 10

24




ES 2 522 834 T3

L Ol

oonugonibodiH oleqagsewaug Jod

EpIW02-1S0d & BpIW0o-21do

e rederemrerrererrererel

Orve} En0z/0L L

600Z/4 /41

Mg

600Z/E1/1 1

£

BOOZG L i

Hovg. o Zrzia o l6h

-

QW

00§ 6002/917E |

CHO { 'Fen o

00 208

OHO | Pen CHO § P CiHO

o { OHD

‘pen

oG | OHO oSy FOHD | P | oS

We ZL - et 01

Wt 31 - Wet ¢0 Wed L0~ 1d 90

W €0~ WY sl

WY it - WY 60 WY 63 - WY 90 Wv 93 - WY &I

la  eyoe4

Jlwiop ap eloH

J13%3ydouy
le apJel

1929Y20Uy apie]
e oueidwa] e| Jod apie]

apJleL eueuep
e] Jod oueidwa]

eueuep

e] Jod oueidwa) SYION €| Spueing

e| Jod apiel

ofeg & 0}y Op UQI0011003140S
sjussald pepljigelieA ejy

soolwgon|Biadiy uos epiwos/jsod sa10jeA So| dp %2'ZZ 13

soojwgon|Biadiy uos (ounAe o/A) epiwoo-aid salojeA so| dp %G'cZ |3

soolwgon|Bodiy uos epiwoos-jsod saI0[eA SO| 9P %6'SE |3

soo1wgon|Bodiy uos (ounAe o/A) epiuuos-aid saloleA so| 9p %E'SE 13

— ey e aaer we—.

-—

t

Bloy | -/+ 9p oJjuep sojoq
usual} ou sodlwgon|BiadiH sope)nsal so| 8p %2z 13 _.B/
eloy | -/+ dp oljus NQ“ w
esoon|B op sopejnsal usual} ou sojog SO| 9P %SG 19 |13 i
S8 BlnUED B| 9P OPBUS|| 213U SBIP Op BIPSIN _ VQN. A
G6:G SO ojog:|eseq %, 9p elps|y uoiolodoid’ i
¥1 S° EIP3 [ejoL elel] sisoq €T
BIp |B S909A G'Q 9P EBIpaW Bun 0joq Un ep 9jusioed

BIP [e S909A € 3P EIPoW Bun eAesud sjualoed |
sojeq A uoloeolyisoq ‘okesug ep sauo.ed

uoloezijensia ap odwallig} _»_

1Agsy) [ Teotzisiin] v [<] 8a0ziciii) e =1

{ewseid) Wwduifal  seiqpL op uswinsay | : auuoyu|

of yrmg| spiueioed

mo_uo._._ :ejonbi3 Jod soyeq Jinjou|

sejp v} sownin} :eyoed ep oenis

seiq 1 ap uawnsay

IRV IEEE

dioy  Siocy SasudIB|Rd SUCERY ddMag WeNEg Spd

dipisag) - 0:d WOoY YonuLsug) [0

25



A9 -

Ak ////////// X /ﬁ,,,,/////////, // /!////%///////////////%///A/

|



ES 2 522 834 T3

13(}0\

71302
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Salida de Cantidad de Bolo Recomendada

£ s 1304

Introducir una Cantidad de Bolo Difernte
que es 0 mas alta o mas baja

é 1306

Guardar en la Memoria la Cantidad de Bolo
Diferente y una Indicaciéon Temporal

@ f1308

Mostrar la Cantidad de Bolo Diferente con
o un Primer Indicador o un Segundo
Indicador para Indicar una Cantidad de Bolo
Méas Baja o Mas Alta que la
Cantidad de Bolo Recomendada
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