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DESCRIPCION
Sistemas para gestionar dispositivos de suministro de medicamentos
Referencia cruzada a las solicitudes relacionadas
Campo

La presente solicitud se relaciona con la automatizacion de una terapia de medicamentos, y mas particularmente,
con los sistemas y métodos para gestionar y suministrar la terapia al paciente a través de sistemas de suministro de
medicamentos electronicos, que incluyen una bomba de infusion y un sensor, monitor, o medidor para medir las
caracteristicas fisioldgicas del paciente o la respuesta a la terapia, por ejemplo.

Antecedentes

El tratamiento de pacientes hospitalizados frecuentemente implica el control de uno o mas parametros fisiolégicos en
concierto con la administracion de fluidos, de productos farmacéuticos y de la nutricién a través de bombas de
infusion intravenosa (IV). Los sistemas actuales dependen de la intervencidon de personal clinico que ajustan de
manera manual las tasas de infusién en base a las variables monitorizadas y los protocolos en “papel”’, que se
derivan de la experiencia y/o la evidencia segun se presenta en la bibliografia médica.

Sin embargo, el proceso de control (o valoracién) manual es una carga para los profesionales sanitarios y puede no
lograr el cuidado 6ptimo del paciente. En parte, esto es debido a la complejidad del problema del control fisioldgico,
los limitados recursos disponibles para monitorizar el estado del paciente, y la naturaleza estatica de los protocolos
de ajuste. La intervencion manual proporciona también oportunidades a la introduccion de errores médicos durante
el célculo, la entrada de datos, o la programacion de la bomba IV, por ejemplo. Ademas, los protocolos en papel y/o
los nomogramas usados por la enfermera de cabecera pueden ser necesariamente simples y pueden no ser
capaces de compensar la amplia variedad de sensibilidades farmacoldgicas del paciente, las caracteristicas no
lineales de la respuesta a los medicamentos, y la naturaleza dinamica a lo largo del tiempo.

Como un ejemplo de una condicidon que requiere tratamiento posiblemente usando intervencién manual, la
hiperglucemia o el alto nivel de azicar en sangre es una condicidon en la que circula una cantidad excesiva de
glucosa en el plasma sanguineo. La hiperglucemia pronunciada se produce en aproximadamente el 75% de los
pacientes gravemente enfermos y se asocia con un aumento significativo en la morbilidad y la mortalidad. Los
estudios han mostrado que mantener niveles de glucosa en sangre normales a través de la infusion intravenosa (1V)
de insulina puede llevar a mejorar los resultados en los pacientes gravemente enfermos. Por tanto, el tratamiento de
la hiperglucemia requiere la eliminacién de la causa subyacente si es posible, por ejemplo, el tratamiento de la
diabetes cuando la diabetes es la causa, y en la mayoria de los casos, se usa la administracion directa de la
insulina, bajo supervision médica. Sin embargo, las practicas clinicas actuales para el tratamiento de la
hiperglucemia que implican una terapia de insulina intensiva son una actividad pesada que implica frecuentes
mediciones de la glucosa en sangre (1-2 horas) seguidas del ajuste manual de la tasa de infusién IV de insulina. Los
cambios en la infusidon de la insulina son dirigidos por protocolos que pueden fallar al representar de manera
adecuada las diferencias entre paciente y paciente y presentar un alto riesgo de hipoglucemia. Por tanto, la
supervision manual por personal médico puede aumentar las posibilidades de error humano y a menudo no
consideran las respuestas especificas de los pacientes a la terapia farmacolégico.

Compendio

En los métodos ejemplares descritos en la presente memoria, se proporciona un método para gestionar y suministrar
la terapia del paciente a través de sistemas de suministro de medicamentos electrénicos, que pueden incluir una
bomba de infusion y un sensor, monitor, 0 medidor para medir una caracteristica fisiolégica del paciente o respuesta
a la terapia. El método incluye un primer sistema de suministro de medicamentos que se conecta a un paciente
recibiendo el identificador de paciente que corresponde al paciente, y estimando el primer sistema de suministro de
medicamentos las variables de control subyacentes especificas del paciente en base a (i) la terapia proporcionada
para el paciente y (ii) la respuesta especifica del paciente a la terapia. En base a (i) las variables de control
subyacentes especificas del paciente, (i) la respuesta especifica del paciente a la terapia observada, y (iii) el objetivo
de la terapia, el primer sistema de suministro de medicamentos proporciona una terapia actualizada para el paciente.
El método ademas incluye el primer sistema de suministro de medicamentos que transfiere a un sistema remoto,
que puede incluir uno o mas ordenadores, interfaces y bases de datos, un registro de la terapia actualizada
proporcionada al paciente y las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas. Tras conectar
un segundo sistema de suministro de medicamentos al paciente, el segundo sistema de suministro de
medicamentos recibe el identificador del paciente, y el segundo sistema de suministro de medicamentos se
comunica con el sistema remoto para acceder al registro de la terapia actualizada y de las variables de control
subyacentes especificas del paciente estimadas asociadas con el identificador del paciente.

Usando los métodos de ejemplo descritos mas adelante, el segundo sistema de suministro de medicamentos recibe
el registro de la terapia y las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas asociadas con el
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identificador del paciente desde el sistema remoto, y continua la terapia del paciente en el punto en el que la terapia
fue reportada anteriormente o de manera opcional interrumpida por el primer sistema de suministro de
medicamentos.

En otros aspectos, los sistemas ejemplares descritos en la presente memoria se proporcionan para gestionar y
suministrar la terapia del paciente a través de los sistemas de suministro de medicamentos. El sistema incluye un
primer sistema de suministro de medicamentos conectado a un paciente que recibe un identificador de paciente que
corresponde al paciente, y en base a (i) las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas (i)
la respuesta especifica del paciente observada a la terapia, y (iii) el objetivo de la terapia, el primer sistema de
suministro de medicamentos proporciona una terapia actualizada para el paciente. El primer sistema de suministro
de medicamentos transfiere a un sistema remoto un registro de la terapia actualizada proporcionada al paciente y las
variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas. El sistema también incluye un segundo
sistema de suministro de medicamentos que recibe el identificador del paciente y se comunica con el sistema remoto
para acceder al registro de la terapia actualizada y las variables de control subyacentes especificas del paciente
estimadas asociadas con el identificador del paciente.

En aun otros aspectos, se proporciona un medio legible por un ordenador que tiene almacenado en éste
instrucciones ejecutables por un dispositivo de computacién para provocar que el dispositivo de computacion realice
ciertas funciones. Las funciones incluyen la recepcion desde un primer sistema de suministro de medicamentos
electrénico de un registro de las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas de un paciente.
Las variables de control subyacentes especificas del paciente se basan en (i) una terapia proporcionada a un
paciente y (ii) la respuesta especifica del paciente observada a la terapia. Las funciones incluyen también la
recepcion desde el primer sistema de suministro de medicamentos electronico de la terapia actualizada
proporcionada al paciente. Estando la terapia actualizada basada en (i) las variables de control subyacentes
especificas del paciente estimadas, (i) la respuesta especifica del paciente a la terapia, y (iii) el objetivo de la terapia.
Las funciones incluyen también la transferencia a un segundo sistema de suministro de medicamentos electronico
de un registro de la terapia actualizada proporcionada al paciente y las variables de control subyacentes especificas
del paciente estimadas asociadas con el paciente.

El compendio anterior es sdlo ilustrativo y no esta destinado a ser limitante de ninguna manera. Ademas de los
aspectos ilustrativos, las realizaciones, y las caracteristicas descritas anteriormente, aspectos, realizaciones, y
caracteristicas adicionales resultaran evidentes mediante la referencia a los dibujos y la descripcion detallada
siguiente.

El Documento de los EE.UU. 2005/055242 A1 describe un sistema para el seguimiento, analisis y reporte de los
datos médicos, para un sistema de cuidado de la salud. En concreto D1 describe en el parrafo [0021] que un
dispositivo médico puede almacenar de manera local informacién y en una base de datos separada en un servidor,
por ejemplo. Si el dispositivo falla, o el paciente se mueve a un segundo dispositivo, se puede transferir la
informacion a un segundo dispositivo de manera tal que el segundo dispositivo pueda reanudar una terapia compleja
en el punto en que la dejé el dispositivo médico inicial.

El Documento WO 2009/023634 A2 describe un sistema para controlar los dispositivos médicos y describe los
cambios de terapia en las paginas 29-31 y las actualizaciones de orden de la terapia en las paginas 67-71. Sin
embargo, ambos documentos fallan al describir

(i) determinar el tiempo que la terapia fue interrumpida,
(i) determinar la cantidad en la que reducir la terapia y

(iii) ajustar el registro de la terapia actualizada... que sera proporcionado por el segundo sistema de suministro de
medicamentos electronico

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 ilustra una configuracion ejemplar para gestionar y suministrar la terapia a un paciente a través de los
sistemas de suministro de medicamentos.

La Figura 2 ilustra otra configuracion ejemplar para gestionar y suministrar la terapia a un paciente a través de los
sistemas de suministro de medicamentos.

La Figura 3 ilustra aun otra configuracion ejemplar para gestionar y suministrar la terapia a un paciente a través de
los sistemas de suministro de medicamentos.

La Figura 4 ilustra un método ejemplar para suministrar la terapia de medicamentos usando un dispositivo médico.
La Figura 5 ilustra un ejemplo de una configuracion para transferir datos desde un dispositivo médico a otro.

La Figura 6 ilustra otro ejemplo de una configuracion para transferir datos desde un dispositivo médico a otro.
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La Figura 7 ilustra un ejemplo de una memoria para almacenar el registro de datos de un paciente y los registros de
variables especificas de un paciente.

La Figura 8 ilustra un diagrama de bloques que incluye un dispositivo médico ejemplar con un controlador a bordo
integrado para modelar la respuesta de un paciente a la terapia y calcular las variables de control subyacentes
especificas del paciente.

Descripcion detallada

En la siguiente descripcion detallada, se hace referencia a los dibujos adjuntos, que forman parte de la misma. En
los dibujos, simbolos similares identifican normalmente componentes similares, a menos que el contexto dictamine
lo contrario. Las realizaciones ilustrativas descritas en la descripcion detallada, los dibujos, y las reivindicaciones no
estan destinadas a ser limitantes. Otras realizaciones se pueden utilizar, y otros cambios se pueden hacer.

Se entendera facilmente que los aspectos de la presente descripcion, tal y como se describen de manera general en
la presente memoria, y se ilustran en la Figuras, se pueden disponer, sustituir, combinar, y disefiar en una amplia
variedad de configuraciones diferentes, todas las cuales se contemplan de manera explicita y forman parte de esta
descripcion.

La automatizacién de los sistemas de terapia, tales como el sistema de infusién, proporciona oportunidades para
mejorar el flujo de trabajo, reducir los errores de usuario, y permitir el resultado deseado de la terapia. Por ejemplo,
se puede incluir un algoritmo del protocolo de infusiéon en una bomba de infusién para la automatizacion adicional del
sistema para reducir los errores de entrada, mejorar el flujo de trabajo, y mejorar la eficiencia. Ademas, los
dispositivos de infusién, prueba, y monitorizacion se pueden interconectar entre si con servidores y otros
ordenadores en un entorno hospitalario para permitir que se transfiera la informacién a los dispositivos. Dicha
informacion incluye informaciéon de la medicacion, de las tasas de medicacion, del volumen a ser infundido, de la
duracién, de la frecuencia, del cuidador, de los identificadores del dispositivo y del paciente, de los valores
monitorizados, y de los datos de prueba del punto de atencion, por ejemplo.

En los métodos y sistemas ejemplares descritos, un dispositivo médico puede almacenar informacién de manera
local y en una base de datos separada en un servidor, por ejemplo. Si el dispositivo falla, o un paciente se mueve a
un segundo dispositivo puede reanudar la terapia compleja en el punto en el que lo dejé el dispositivo médico inicial.
Los datos necesarios para volver a iniciar el sistema de terapia complejo (por ejemplo iterativo o recursivo) pueden
incluir ciertas variables o parametros de control subyacentes especificas del paciente calculadas o estimadas segun
un modelo que captura la respuesta fisioldégica del paciente a la medicacion en cuestion. Como resultado, es posible
para el segundo dispositivo iniciar la compleja terapia en cualquier punto en la linea de tiempo en la que el primer
dispositivo estaba modelando o aprendiendo sobre de la respuesta del paciente y usar esa informacion en lugar de
tener que volver a iniciar el segundo dispositivo en la compleja terapia a partir de un conjunto de suposiciones
iniciales de referencia. De manera alternativa, una parte de o todo el historial acumulativo de la terapia desde el
primer dispositivo se puede transferir o transmitir al segundo dispositivo y las variables de control especificas del
paciente se pueden volver a calcular por el segundo dispositivo usando la informacion histérica.

Referente ahora a las figuras, la Figura 1 ilustra un ejemplo de configuraciéon para gestionar y suministrar la terapia
del paciente a través de sistemas de suministro de medicamentos electrénicos. Se proporciona un sistema 102 de
informacion hospitalaria para soportar la admision, descarga, y transferencia de los datos de los pacientes a través
de un hospital o comunidad médica, por ejemplo. El sistema 102 de informacion hospitalaria puede existir en forma
de un servidor u otro tipo de estacion de trabajo, y se puede conectar a una base de datos 104 a través de una red u
otra interfaz, por ejemplo. La base de datos 104 puede incluir informacion especifica del paciente relacionada con el
tratamiento para el paciente. Una estacion de trabajo 106 puede estar conectada también a la base de datos 104
para ser usada por un administrador o enfermera del hospital para introducir los datos del paciente, y para
proporcionar la capacidad de generar reportes, generar e imprimir rdenes de dosificacion de insulina subcutanea, y
modificar los parametros de configuracion, por ejemplo. El sistema 102 de informacién hospitalaria, la base de datos
104, y la estacion de trabajo 106 se pueden ubicar en un hospital o también fuera de éste.

Un dispositivo 108 médico ubicado en la cabecera del paciente puede estar en comunicacion con el sistema 102 de
informacion hospitalaria, la base de datos 104, o la estacion de trabajo 106 usando una red con ya sea una conexion
inalambrica o por cable para recibir los datos especificos del paciente, que pueden incluir los datos de Transferencia
de Alta de Admision, del Sistema de Informacion Farmacéutica, o de los Sistemas de Informacion del Laboratorio, y
para suministrar la terapia del paciente a una paciente 110. Una enfermera 112 u otro personal del hospital puede
introducir los ajustes en el dispositivo 108 médico para suministrar la terapia al paciente 110 al que se conecta el
dispositivo 108 médico. La unidad 114 de medicién se puede conectar de manera operativa para, asociada con o
usada en el paciente 110 a medir, monitorizar o medir la caracteristica fisiolégica del paciente o la respuesta a la
terapia. Se puede extraer sangre u otros fluidos del paciente y ser examinados o analizados por la unidad 114 de
medicion. Por ejemplo, la unidad 114 de medicion puede incluir un monitor de presion sanguinea, un monitor de
glucosa en sangre, u otro monitor/medidor segun sea necesario para medir una caracteristica deseada del paciente
110.
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En un ejemplo, el dispositivo 108 médico puede ser una bomba de infusién que controla el nivel de glucosa en un
paciente usando un algoritmo de software que incluye un mecanismo de retroalimentacion para el control del aztucar
en sangre para, pacientes estresados y en estado critico. Por ejemplo, el dispositivo 108 médico puede ser un
sistema, bomba o infusor de infusion Symbiq ®, disponible de Hospira, Inc. de Lake Forest, lllinois, que ejecuta un
software, tal como el Endo Tool ® disponible también de Hospira, Inc., para realizar un método para calcular las
tasas/dosis de insulina apropiadas y los intervalos de medicién de glucosa para proporcionar una terapia de insulina
intensiva. El método puede proporcionar al personal clinico con una dosis de insulina, dosis D50W (Dextrosa al 50%
en agua), y recomendaciones de la frecuencia de comprobacion (el momento de la siguiente comprobacion de la
glucosa) a través de una interfaz de la bomba, por ejemplo. Después de que el personal clinico haya confirmado o
modificado la tasa de infusiéon de insulina recomendada, la tasa de infusiéon de la bomba se puede cambiar de
manera automatica.

Ademas de proporcionar una tasa recomendada para la infusién de insulina, el dispositivo 108 médico puede indicar
el momento de la siguiente medicion de glucosa. La mediciéon de glucosa se puede proporcionar tal y como se
describe anteriormente o la unidad 114 de medicién puede incluir un medidor de glucosa de mano transportado por
el personal clinico. La unidad 114 de medicién puede estar en comunicacion con el dispositivo 108 médico a través
de una conexién por cable o inalambrica o la unidad 114 de medicién puede proporcionar al personal clinico las
mediciones a introducir de manera manual en la bomba. Se puede recordar al personal clinico en momentos
designados a través de la interfaz de la bomba actualizar el nivel de glucosa en sangre del paciente a través de la
interfaz. Una serie de alertas y/o alarmas son generadas por el dispositivo 108 médico si no se recibe la medicion de
glucosa en el momento designado.

El dispositivo 108 médico puede ser capaz de un funcionamiento autbnomo sin conexién con un servidor o cualquier
sistema 102 de informacion hospitalaria, la base de datos 104, o la estacion de trabajo 106. Sin embargo, el
dispositivo 108 médico puede ser configurado usando la estacion de trabajo 106 o por la enfermera 112 usando una
interfaz en el dispositivo 108 médico para aceptar las configuraciones especificas del Area de Atencién Clinica
(CCA) y las especificas del hospital u otros datos del paciente.

La Figura 2 ilustra otro ejemplo de configuracion para gestionar y suministrar la terapia al paciente a través de
sistemas de suministro de medicamentos. En esta configuracion, un sistema 202 de informaciéon hospitalaria se
conecta a una base de datos 204, y una estacion de trabajo 206 se puede conectar también a la base de datos 204
de una manera similar a la descrita con respecto de la Figura 1. El sistema 202 de informacion hospitalaria, la base
de datos 204, y la estacion de trabajo 206 se pueden ubicar en el hospital o también fuera de éste y conectarse a
través de una red, por ejemplo.

Un servidor 208 de la red médica se puede conectar a la base de datos 204 para acceder y recibir los datos
especificos del paciente. La informacion CCA, u otra informacion util para el personal del hospital. El servidor 208 de
la red médica se puede conectar también a una base de datos 210. El servidor 208 de la red médica y la base de
datos 210 se pueden ubicar en el hospital, alejados de la cabecera del paciente, en la habitacion del paciente, o
también fuera de ésta.

Se puede proporcionar también un dispositivo 212 médico para suministrar la terapia de medicamentos a un
paciente 214. El dispositivo médico puede estar en comunicacién con el servidor 212 de la red médica para recibir
informacion de la biblioteca de medicamentos, y para enviar informacion demografica, de estado, y de los eventos
del paciente al servidor 212 de la red médica, por ejemplo. En un ejemplo, el dispositivo 212 médico puede ser una
bomba de infusién tal como se describe anteriormente. Se puede proporcionar también una unidad 216 de medicion
como se describe anteriormente.

El servidor 208 de la red médica puede soportar la transferencia de los parametros de configuracion desde bien las
bases de datos 204 o 210 hasta el dispositivo 212 médico. El servidor 208 de la red médica pude agregar todos los
datos relacionados con y usados por el dispositivo 212 médico para llenar las bases de datos 204 o 210. Por
ejemplo, los datos centrados en el paciente, los datos centrados en el CCA, y el informe de registro de eventos
pueden ser proporcionados a través del servidor 208 de la red médica al igual que la generacion de 6rdenes de
dosis de insulina subcutanea.

La Figura 3 ilustra aun otro ejemplo de configuracion para gestionar y suministrar la terapia del paciente a través de
los sistemas de suministro de medicamentos. En esta configuracion, el sistema 302 de informacion hospitalaria se
conecta al servidor 304 de la red médica, de manera similar a la configuracion en la Figura 2. Sin embargo, soélo se
proporciona una base datos 306 conectada al servidor 304 de la red médica. Un dispositivo 308 médico se comunica
con el servidor 304 de la red médica para suministrar la terapia de medicamentos al paciente 310. El dispositivo 308
médico puede funcionar de manera similar a los dispositivos médicos de las Figuras 1 o 2, por ejemplo. La
configuracion tal como se muestra en la Figura 3 puede incluir también una unidad de medicién (no mostrada)
conectada al paciente y en comunicacion con el dispositivo 308 médico y/o el servidor 304 de la red médica, por
ejemplo.

En cualquiera de las configuraciones de las Figuras 1, 2, o 3, un dispositivo médico administra la terapia de
medicamentos a un paciente, y se puede comunicar con los servidores y las bases de datos para enviar y recibir la
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informacion especifica del paciente, la informacion de suministro de los medicamentos, o los registros de eventos,
por ejemplo.

Referente de nuevo a la Figura 1, el dispositivo 108 médico se hace funcionar para controlar el suministro de
medicamentos al paciente 110. El dispositivo 108 médico se puede conectar al paciente a través de lineas
intravenosas, por ejemplo. La Figura 4 ilustra un método ejemplar para suministrar la terapia de medicamentos
usando el dispositivo 108 médico.

Inicialmente, como se muestra en el bloque 402, el dispositivo 108 médico puede recibir un identificador de paciente
(ID) que corresponde al paciente. El ID del paciente se puede incluir en una pulsera en un paciente que puede ser
recibido escaneando la pulsera, por ejemplo. El dispositivo 108 médico puede usar después el ID del paciente para
recuperar la informacion especifica del paciente de la base de datos 104 o del sistema 102 de informacién
hospitalaria.

El dispositivo 108 médico puede iniciar entonces la terapia de medicamentos al paciente 110. Para hacer esto, como
se muestra en el bloque 404, el dispositivo médico puede estimar las variables de control subyacentes especificas
del paciente (por ejemplo, los niveles de glucosa en sangre) en base a la terapia calculada para el paciente 110, y
en base a la respuesta especifica del paciente observada (es decir, medida) a la terapia. La terapia se puede
calcular dependiendo de todas las variables especificas del paciente, tales como la altura, el peso, etc., y se
determina el tratamiento apropiado para la condicion del paciente.

Ya que el dispositivo 108 médico observa la respuesta del paciente a la terapia, el dispositivo 108 médico puede
actualizar la terapia para abordar mejor las necesidades del paciente. Por tanto, como se muestra en el bloque 406,
en base a las variables de control subyacentes especificas del paciente, la respuesta especifica del paciente
observada a la terapia, y el objetivo de la terapia, el dispositivo 108 médico proporciona una terapia actualizada para
el paciente.

El dispositivo 108 médico continuara monitorizando y observando la respuesta de paciente a la terapia y actualizara
de manera continua la terapia segun sea necesario. El dispositivo 108 médico puede transferir a un sistema remoto,
tal como la base de datos 104 por ejemplo, un registro de la terapia actualizada proporcionada al paciente y las
variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas, como se muestra en el bloque 408. La
informacién de terapia transferida desde el dispositivo 108 médico a la base de datos 104 puede incluir también las
respuestas medidas del paciente y los tiempos en los que se tomaron las mediciones. Por supuesto, los datos de la
medicién se pueden transferir también de manera directa desde la unidad 114 de medicién a la base de datos 104.
Por tanto, la informacion actualizada de la terapia se puede almacenar en un dispositivo alternativo como respaldo, o
transferir el control de la terapia a otro dispositivo. Por ejemplo tras conectar un segundo sistema de suministro de
medicinas al paciente, el segundo sistema de suministro de medicinas puede recibir el identificador del paciente,
como se muestra en el bloque 410, y el segundo sistema de suministro de medicinas puede comunicarse con el
sistema remoto para acceder al registro de la terapia actualizada y a las variables de control subyacentes
especificas del paciente estimadas asociadas con el identificador del paciente, como se muestra en el bloque 412. El
segundo sistema de suministro de medicinas puede continuar entonces la terapia del paciente. Si el dispositivo 108
médico se desconecta posteriormente del paciente, el segundo sistema de suministro de medicinas puede continuar
la terapia en el punto en que el dispositivo médico lo dejo. De esta manera, no se ha de volver a empezar la terapia
desde el punto de comienzo inicial, sino que en su lugar, el segundo sistema de suministro de medicinas puede usar
la informacién recopilada por el primer dispositivo 108 médico para mantener y continuar la terapia actualizada.

La Figura 5 ilustra un ejemplo de una configuracion para transferir datos desde un dispositivo médico a otro. Como
se explico con referencia al método 400 de la Figura 4, el dispositivo 108 médico puede transferir la terapia
actualizada y las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas a la base de datos 104. Antes,
durante, o después de conectar un segundo dispositivo 114 médico al paciente 110, el segundo dispositivo 114
médico puede recuperar la terapia actualizada y las variables de control subyacentes especificas del paciente
estimadas de la base de datos 104 para continuar la terapia.

La Figura 6 ilustra otro ejemplo de un método para transferir datos desde un dispositivo médico a otro. Inicialmente,
como se muestra en el bloque 602, las variables de control subyacentes especificas de paciente se estiman usando
un primer dispositivo médico, y se transfieren a un servidor remoto. Las variables de control subyacentes especificas
de paciente estimadas se pueden transferir de forma continua, o en un estado especifico o un punto de informe de
registro, o tras la terminacion de la terapia por el primer dispositivo médico, por ejemplo. Una vez que la terapia
proporcionada por el primer dispositivo médico se termina, como se muestra en el bloque 604, se elimina la
autorizacion de terapia del primer dispositivo, como se muestra en el bloque 606. Por ejemplo, un servidor puede
enviar un mensaje de control al primer dispositivo médico dando instrucciones al primer dispositivo médico para
interrumpir la terapia al paciente.

Un segundo dispositivo médico puede recibir el ID del paciente para continuar la terapia al paciente, como se
muestra en el bloque 608. Una enfermera puede conectar el segundo dispositivo médico al paciente, y puede
introducir el ID del paciente y seleccionar la terapia para su tratamiento. El segundo dispositivo puede consultar
entonces un servidor de la red médica (por ejemplo, un servidor remoto) en busca de las variables de control
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subyacentes especificas del paciente estimadas, como se muestra en el bloque 610. Si las variables de control
subyacentes especificas del paciente estimadas se encuentran en el servidor remoto de la red médica o en una
base de datos conectada a éste, como se muestra en el bloque 612, la informacion se transfiere al segundo
dispositivo médico a través de una interfaz inalambrica o por cable.

La transferencia de los datos de la terapia se confirma en el segundo dispositivo, como se muestra en el bloque 614.
Por ejemplo, el segundo dispositivo puede enviar una sefial de confirmacion al servidor de la red médica indicando la
recepcion de los datos, o una enfermera puede confirmar de manera manual la recepcion de los datos en el segundo
dispositivo. El servidor de la red médica autorizara entonces que la terapia empiece a usar el segundo dispositivo, y
la red médica transferira las variables de control al segundo dispositivo, como se muestra en el bloque 616.
Posteriormente, la terapia puede reanudarse y continuar desde la peticion anterior usando el segundo dispositivo,
como se muestra en el bloque 618.

Puede ser deseable transferir la administracién de la terapia desde un dispositivo médico a otro en muchas
situaciones. Por ejemplo, en un entorno hospitalario, un paciente puede ser transferido entre habitaciones, y cada
habitaciéon puede incluir un dispositivo médico diferente. Para continuar la retroalimentacion relacionada con el
tratamiento en la segunda habitacion del hospital, los datos recopilados por el primer dispositivo médico se
transfieren al segundo dispositivo médico en la segunda habitacion del hospital para reanudar el tratamiento en el
punto que se dejoé. Por tanto, en un ejemplo en el que un paciente es transferido desde una unidad de cuidados
intensivos (ICU) a un ala general del hospital/consultorio y se ha de continuar la terapia, puede ser deseable
configurar una bomba en la segunda habitaciéon antes de cambiar a usar la segunda bomba. La terapia sélo sera
administrada por una bomba en cada momento dado; sin embargo, los datos se pueden transferir a la segunda
bomba para iniciar el procedimiento de configuracion o para poner la segunda bomba en modo de espera, por
ejemplo. De esta manera, el cuidado del paciente es independiente de la ubicacion o el dispositivo especifico, y se
puede mantener la continuidad del cuidado.

Ademas, puede ser deseable transferir los datos de la terapia desde un dispositivo médico a otro en los casos en los
que la terapia depende de los datos que continuamente se actualizan de una forma iterativa o recursiva. Por tanto, si
la terapia comenzé usando en una etapa inicial un primer dispositivo médico y se llevo a cabo durante unos pocos
dias, la terapia habra cambiado en el tiempo en base a la respuesta del paciente a la terapia. Si posteriormente el
paciente es movido a otra habitacion y es transferido a un segundo dispositivo médico, seria beneficioso transferir
los datos asi como continuar, reanudar, o recalcular la terapia usando los datos actualizados en lugar de volver a
comenzar la terapia en la etapa inicial.

Finalmente, puede ser deseable transferir los datos de la terapia desde un dispositivo médico a otro en los casos en
los que se proporciona una terapia nueva pero relacionada en el nuevo dispositivo que es dependiente de la terapia
suministrada a través del primer dispositivo. Por ejemplo, el primer dispositivo se puede usar para suministrar
medicamentos de manera IV para una terapia concreta mientras que el segundo dispositivo continda la misma
terapia pero con una ruta de suministro de los medicamentos diferente. Como un ejemplo especifico, una bomba de
suministro de insulina intravenosa se puede reemplazar con una bomba de insulina subcutanea justo antes de que el
paciente abandone el hospital.

Dependiendo del tipo de terapia que se proporciona al paciente, los datos que se transfieren desde un primer
dispositivo médico a un segundo dispositivo médico pueden incluir muchas variables comunes y variables
especificas del paciente. Dichas variables comunes puede incluir la identificacion de la terapia, tal como por ejemplo,
la gestion de glucosa, la gestion de heparina, la gestion de los fluidos, la gestion del dolor, la resucitacion de la
sepsis, el control cardiovascular, etc. Otras variables comunes incluyen un identificador del paciente o un niumero de
registro médico (MRN), la informacion de identificacion de la bomba, una fecha y hora, y el estado de la terapia tal
como el estado de infusion (dosis de infusion de insulina) y la respuesta del paciente (ultimo nivel de glucosa). Aun
otras variables pueden incluir un reloj de sistema o un temporizador de la terapia administrada y de las mediciones
tomadas.

Las variables de control subyacentes especificas de paciente estimadas que se pueden transferir desde un primer
dispositivo médico a un segundo dispositivo médico pueden incluir dicha informacién asi como la sensibilidad S; a la
insulina, una tasa estimada de suministro basal de insulina (BR) (una tasa del suministro de insulina continuo
necesario para dichos propdsitos de controlar la glucosa celular y el consumo de aminoacidos), las ganancias de
retroalimentacion estimadas, los parametros estimados del modelo, la tasa P; estimada de aclaramiento de insulina,
la produccién estimada de glucosa endégena, y los términos de saturacion estimados. Se puede transferir mas
informacion dependiendo del tipo de terapia que se proporcione, y los ejemplos de informacién adicional pueden
incluir cualquiera de las variables encontradas dentro de cualquiera de las Ecuaciones (1)-(9) descritas mas
adelante.

En los métodos ejemplares, se usan los algoritmos y los controladores adaptativos con las variables del paciente
para descubrir la respuesta del paciente a la terapia para personalizar las decisiones de la terapia y permitir
recomendaciones de dosificacion. Un dispositivo médico se puede hacer funcionar usando un sistema de software
que gestione y suministre la terapia del paciente de una manera que haga descubrir las variables de control
especificas del paciente estimadas.
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La variables de control representan un modelo de la respuesta del paciente a una medicacién concreta y se calculan
a lo largo del tiempo. Por ejemplo, se pueden calcular dos variables de manera recursiva en una serie de tiempos de
mediciones de glucosa y tasas de infusién. Segun los parametros de control calculados convergen a valores
optimos, mejora la calidad de gestion de la glucosa.

En una terapia ejemplar, un conjunto de variables de control, pV, proporciona la informacion para gestionar la
glucosa en el futuro en base de la historia observada de lecturas de insulina, las concentraciones de glucosa, y los
eventos relacionados de la terapia. Por ejemplo, la insulina estimada, pV.Sl, y el aclaramiento de glucosa enddégena,
pV.PG, permiten la estimacion y control de la concentracion de glucosa. De manera alternativa, la variables del
paciente pueden incluir la tasa de filtracién glomerular (GFR), los antecedentes o la tasa de infusion basal, y los
factores de multiplicacién adicionales para los términos de dosificacion no lineales.

El proceso de aprendizaje de las variables del paciente puede ser lento y costoso ya que el proceso se realiza en
base a la informacion de diagnostico en combinacién con la informacion de infusion de los medicamentos. Existen
gastos directos relacionados con las mediciones diagndsticas asi como costes indirectos asociados con el flujo de
trabajo del personal clinico y el malestar del paciente. De manera adicional, el contenido de informacion de los datos
recopilados puede estar limitado por el tiempo de respuesta de los medicamentos y la frecuencia de las mediciones.
Por ejemplo, en el caso de la gestion de la glucosa, el perfil de glucosa del paciente a lo largo del tiempo se registra
a menudo en base a dolorosas e inconvenientes extracciones de sangre. Esta serie de tiempos de valores de
diagndstico y la insulina infundida registrada se usa para calcular las variables del paciente.

Ya que el proceso de recopilacion y procesamiento de las variables especificas del paciente puede ser costoso,
tanto en términos de tiempo como de dolor para el paciente, seria util transferir dicha informacién desde un primer
dispositivo médico a un segundo dispositivo médico cuando se ha de continuar el tratamiento en el segundo
dispositivo médico, por ejemplo.

Mas adelante hay modelos ejemplares que usan variables especificas del paciente para tratar a los pacientes.
Existen muchos otros modelos dependiendo de la terapia que se proporciona a un paciente, por ejemplo.

Ejemplo 1: Modelo de entradas exdgenas con movimiento de autoregresion (ARX) que define los parametros de
control especificos del paciente usados con el control de modelo predictivo.

En el caso de la gestion de la glucosa, es beneficioso desarrollar un modelo empirico de la respuesta de glucosa del
paciente a la terapia de insulina ya que el modelo se puede usar para determinar una dosis de infusion de insulina
optima. El modelo describe como se relaciona una medicién de la glucosa actual con las concentraciones anteriores
de glucosa y la insulina que se ha infundido, y el modelo se parametriza de manera que sea especifico para el
paciente que recibe el tratamiento. Mas concretamente, en un ejemplo, se usa un modelo de entradas exdgenas con
autoregresion (ARX) para representar la respuesta concreta del paciente a la terapia de insulina a través de la
ecuacion:

B q
gr =zaigr—i +;ﬂiur—i Ecuacic’:n (1)

i=1

donde &8+ es la concentracion estimada de glucosa en el momento t, &+ es la concentracién de glucosa medida en el
momento t, u; es la insulina infundida en el momento t, p representa el nimero total de parametros a; de
autoregresion, q es el numero total de términos de entrada exdgenos, y ai y i son respectivamente los parametros
de control subyacentes especificos del paciente asociados con la i-ésima medicion de glucosa anterior y la dosis de
insulina. En este ejemplo los parametros del modelo, a;y Bise seleccionan para permitir el calculo de la glucosa del

paciente en el momento t, 8/, en base al historial de las p mediciones de glucosa anteriores y las q dosis de insulina
anteriores.

De manera alternativa, la ecuacion anterior se puede escribir:
A T ..
g, =60 Ecuacion (2)

donde 6; es el vector de parametros a; y i en el momento t, T es el operador de transposicion y ¢: es el vector de
mediciones de glucosa y dosis de insulina anteriores. De manera especifica,

er:[a:—l &, ... at—p ﬂt—llg—z ﬂ—q]T
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En cada momento, t, 6; se actualiza usando un estimador de minimos cuadrados recursivo:
9r = 6:—1 + 7? er K

)
A+9 Py,

it

Ecuacion (3)

t

!
P=2(1-K 9 )P,

donde A es un factor de olvido (constante positiva) que representa el horizonte de memoria del algoritmo actualizado,
K es una matriz de ganancia, P es una matriz de convarianza, | en la matriz unidad, ¢: se define mas arriba, n es un

tamafio de paso de la ecuacién actualizada para 6, y e es el error entre la 8+ observada y la concentracion de
glucosa estimada.

Por lo tanto, en cada punto en el tiempo, los parametros de control subyacentes especificos del paciente, 6;, se
adaptan al paciente que recibe la terapia hasta que el modelo sea capaz de predecir de manera precisa la respuesta
de glucosa futura del paciente para una terapia de insulina concreta. Por ejemplo, 6;, se actualiza en base al tamafio
de paso y el error e; observado hasta dicho punto en el tiempo done 6; en un momento presente sustancialmente es
igual que la medicion 6; anterior, o esta dentro de una cantidad de error aceptable.

En el tiempo, el modelo segun se expresa en las Ecuaciones (1)-(3) resulta mas preciso ya que el modelo se
personaliza para el paciente y proporciona una estimacion 6ptima de la glucosa en sangre a lo largo del tiempo y en
el futuro para el paciente.

El modelo tal como se muestra en las ecuaciones (1)-(3) se puede usar en un controlador de modelo predictivo o de
otro modelo bien conocido basado en el esquema de control adaptativo para determinar una entrada éptima de
insulina. Fundamentalmente, la calidad de la recomendacion de insulina puede estar directamente relacionada con
la calidad del modelo y la presion de los parametros estimados de manera recursiva, 6.

Dado un valor beneficioso de las variables de control especificas de paciente y un coste de calculo de las variables,
las aplicaciones de soporte de la decision proporcionadas en la interfaz de la bomba de infusién pueden registrar un
conjunto de variables de paciente en un archivo, una base de datos, o una ubicacion de memoria. Cuando el
dispositivo de infusidn se reemplaza, el proceso de volver a calcular las variables de control especificas del paciente
no se tiene que volver a iniciar si las variables de control especificas del paciente son transferidas a un segundo
dispositivo.

Las caracteristicas especificas del paciente relacionadas con las terapias se pueden representar a través de un
conjunto de variables de control especificas del paciente que pueden ser usadas mediante el reemplazo de un
dispositivo de infusion sin perder informacion que es beneficiosa para la terapia objetivo.

Un paciente conectado a un primer sistema de infusion que recibe una terapia es proporcionado con un registro de
terapias del paciente que incluye al menos un identificador del paciente (ID), tal como un nimero de registro médico
(MRN) y se le calculan las variables de control especificas del paciente, tales como la GFR, el aclaramiento de
glucosa, las constantes de utilizacion de insulina, los términos de saturacion, y las variables descritas anteriormente
en las Ecuaciones (1)-(3), por ejemplo. Un registro de la terapia del paciente incluye variables adicionales, tales
como, la frecuencia de medicion, las decisiones de terapia recomendadas, las mediciones de glucosa y los tiempos
de muestreo asociados, las tasas de infusion y los tiempos de ajuste asociados, el peso del paciente, el género del
paciente, el tipo de diabetes del paciente, el nivel de creatinina del suero del paciente, el uso de esteroides del
paciente, la edad del paciente, los eventos del paciente, y los tiempos relacionados con los elementos de datos, por
ejemplo.

La Figura 7 ilustra un ejemplo de una memoria 702 para almacenar un registro 704 de datos del paciente y unos
registros 706-714 variables especificos del paciente. La memoria 702 se puede incluir dentro de cualquier nimero
de dispositivos, tales como un sistema de informacién hospitalaria, un servidor, una base de datos, o un dispositivo
médico, por ejemplo.

Tal como se menciond anteriormente, el registro 704 de datos del paciente incluye un ID del paciente, y otra
informacion relacionada con las caracteristicas del paciente. Los registros 706-714 variables especificos del paciente
incluyen informacién especifica de un paciente en base a la respuesta del paciente a lo largo del tiempo que se
proporciona la terapia. La memoria 702 puede almacenar nuevas variables 706-714 especificas del paciente en
intervalos de tiempo predeterminados (para almacenar la respuesta actualizada del paciente), y cada registro
posterior puede incluir la informacion actualizada. Por ejemplo, el registro 714 puede incluir las variables especificas
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del paciente actuales y los registros 712-706 pueden incluir las variables especificas del paciente progresivamente
mas antiguas.

Las variables de control especificas del paciente calculadas proporcionan una base para la personalizacién de la
terapia al individuo, y por lo tanto se registran. Aunque el ejemplo anterior es especifico para la gestién de la
glucosa, se reconoce que las variables de control, tales como los parametros del modelo, que se calculan en base a
los datos del paciente representan informacion que es especifica del paciente y se pueden usar para personalizar
casi cualquier terapia en la cabecera.

De manera continua y periédica, los registros 706-714 de variables especificas del paciente se pueden transferir a
un sistema remoto y ser registrados en una base de datos. El registro 714 de variable especifica del paciente mas
actual se puede transferir en cada periodo de transferencia, o los N registros 706-714 de variables especificas del
paciente se pueden transferir en cada periodo de transferencia. En el ejemplo ilustrado, N=5, pero N se puede
adaptar para cumplir las necesidades del algoritmo del modelo del paciente concreto. La transferencia puede
producirse en incrementos de tiempo que se aproximan a la comunicaciéon continua o de manera periédica en una
base de minuto a minuto. Ademas, la transferencia puede ser asimétrica y ocurrir en conjuncién con las
actualizaciones de la terapia.

Por ejemplo, cuando se confirma una terapia en el dispositivo médico, el dispositivo médico puede enviar la
informacion demografica del paciente y los registros de las variables especificas del paciente al servidor remoto.
Cuando la terapia esta ajustada, se envia la misma informacion o informacién actualizada (por ejemplo, nuevas
mediciones de glucosa) al servidor remoto. Los datos se pueden enviar como un mensaje codificado XML que usa
una interfaz de comunicacion inalambrica o por cable hasta un sistema remoto, por ejemplo.

Si los registros 706-714 de variables especificas del paciente se almacenan en un dispositivo médico que administra
la terapia a un paciente, el dispositivo médico puede transferir los registros 706-714 a un servidor o a otro dispositivo
médico, por ejemplo. El dispositivo médico puede almacenar un nuevo registro de variables especificas del paciente
a intervalos de tiempo predeterminados, y puede mantener el almacenamiento de todos los registros de variables
especificos del paciente recopilados. Sin embargo, al realizar una transferencia de los registros de variables
especificos del paciente a un servidor, el dispositivo médico solo puede transferir los cinco registros 706-714 de
variables especificos de paciente mas recientes al servidor, por ejemplo, para enviar las cinco lecturas de glucosa
anteriores, las tasas basales, etc, al servidor o a otro dispositivo médico por lo que la terapia puede ser
reanudada/continuada en el punto en que la terapia se interrumpié usando el primer dispositivo médico.

Los registros 706-714 se pueden registrar como una unidad de datos Unica y transferirse de manera remota en
intervalos especificos o dividirse en componentes normalizados que se transfieren cuando se producen
actualizaciones o cambios. Sin embargo, la transferencia remota de los registros de las variables especificas del
paciente permite una representacion continua de las variables de control especificas del paciente calculadas para
ser guardadas para su uso por otros sistemas y otros dispositivos.

Los registros 706-714 se pueden transferir mediante el dispositivo médico hasta un servidor, o desde el servidor a un
dispositivo médico usando cualquier nimero de protocolos de transferencia de datos. Por ejemplo, los registros 706-
714 se pueden ftransferir usando el protocolo de datagramas de usuario (UDP), el protocolo de control de la
transmision (TCP), el protocolo de transferencia de archivos (FTP), u otro protocolo propietario segin se desee.
Ademas, los registros 706-714 se pueden transferir usando cualquier nimero de técnicas por cable o inalambricas, y
por tanto, el dispositivo médico o el servidor pueden incluir una interfaz por cable o inaldambrica (por ejemplo, un
receptor/transmisor) para realizar la transferencia de los datos.

Antes de o después de desconectar un primer dispositivo de infusiéon del paciente, un usuario puede iniciar un
comando de detencion seguido por una transferencia del registro de variables especificas del paciente al sistema
remoto, por ejemplo. Sin embargo, el primer dispositivo de infusién puede perder energia o fallar por razones
desconocidas. Por consiguiente, se pueden realizar frecuentes actualizaciones de los cambios de las variables
especificas del paciente para asegurar un respaldo apropiado y un registro de la informacion de la terapia del
paciente.

Después de la transferencia de los registros 706-714 de variables especificas del paciente, un primer dispositivo de
infusion se puede desconectar del paciente y ser reemplazado por un segundo dispositivo. El personal clinico
proporciona el identificador del paciente al segundo dispositivo. Esto se puede lograr a través de la entrada manual
de un ndmero de registro médico, un escaner de codigos de barras, o un identificador de frecuencias de radio
(RFID). De manera alternativa, se puede usar una métrica de identificacién biométrica para asociar el segundo
dispositivo con un identificador concreto del paciente. El segundo dispositivo puede acceder al sistema remoto e
identificar las terapias anteriores asociadas con el paciente. El segundo dispositivo entonces presenta una seleccion
de terapias disponibles asociadas con los registros de las variables del paciente registradas. De manera alternativa,
después de identificar el paciente, el usuario selecciona la terapia deseada.

El segundo dispositivo consulta al sistema remoto, identifica la variable o las variables de control del paciente
asociadas, y pregunta al usuario para confirmar la inicializacion usando las variables de control de la terapia
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anteriormente estimadas. El segundo dispositivo puede proporcionar también informacion respecto al momento en
que la variable o las variables de control del paciente fueron actualizadas por ultima vez para asegurar que la
informacion de la terapia es suficientemente reciente, por ejemplo.

Tras la confirmacion, los registros 706-714 de variables especificas del paciente se transfieren desde el sistema
remoto al segundo dispositivo y se usan para comenzar la terapia en el punto en que la terapia se interrumpio
anteriormente en el primer dispositivo.

Si la variable o las variables de control de la terapia del paciente no se encuentran o no estan disponibles, el sistema
proporciona unos medios para la entrada manual de las variables especificas del paciente que se pueden obtener de
la interfaz del sistema remoto.

Reconociendo que la transferencia desde un sistema de infusién a otro implica la interrupcién de la terapia, se puede
proporcionar también una caracteristica adicional de seguridad que permita la reduccién en el medicamento
recomendado o infundido de manera automatica. El proceso implica determinar el momento en que la terapia se
interrumpid, un limite de tiempo, y una regla de reduccion que puede considerar o no el tiempo total de interrupcion.
Por ejemplo, en el caso de la gestion de la glucosa, una interrupcion de la terapia mayor de 30 minutos puede
producir una reduccién automatica de la insulina infundida del 80%.

Ejemplo 2: Ecuacion de Dosificacion con los Parametros de Control Especificos del Paciente.

Una calculadora de dosis de glucosa puede tener la forma de:

1, =f(t,gt,z_l,§r,§) Ecuacion (4)

donde t es el tiempo, |; es una dosis calculada de insulina en el momento t, !, es la dosis suministrada de insulina

en el periodo de tiempo anterior, £7 es una medicion de glucosa en el momento t, 8, es un vector de los parametros

de control subyacentes especificos del paciente calculados, G es un conjunto de concentraciones de glucosa
objetivo, y f es una funcion que hace corresponder o traduce los parametros en dosis de insulina recomendadas. El

vector &, de parametros puede estar referido a las variables o los parametros de control subyacentes especificos del
paciente. Los parametros de control permiten la determinacion de la dosis de insulina especifica del paciente ya que
los parametros de control se calculan en base a la respuesta de glucosa observada a la dosis de insulina.

Mas especificamente, la funcién f de la Ecuacion (4) se puede definir y el calculo de |; se puede realizar en base a la
siguiente ecuacion no lineal:

I,=M(g,-G)+M,(g,-G)’ Ecuacion (5)

donde |; es mayor que cero, y My, Mz son constantes de multiplicacion estimadas en el tiempo en base al error entre
una respuesta de glucosa observada y la deseada a la dosis de insulina. En esencia, My y M2 son parametros o

elementos de control subyacentes especificos del paciente de 8,. El método de calculo de las variables de control
subyacentes especificas del paciente se puede realizar usando un estimador de minimos cuadrados recursivo, un
estimador de Bayes, o reglas de control basadas en un nivel y un cambio de la concentracion de glucosa del
paciente en el tiempo, por ejemplo.

Como un ejemplo, el método de calculo de las variables de control subyacentes especificas del paciente se puede
realizar usando métodos establecidos de estimacién de parametros, tales como el filtrado Kalman extendido, la
estimacion de minimos cuadrados recursiva, la estimacion Bayesiana, o las reglas de control proporcional que se
usan para ajustar M y M en base al error calculado, tal como una diferencia entre las concentraciones de glucosa
observada y esperada. Por ejemplo, véase Goodwin y Sin, Filtrado Adaptativo, Predicciéon y Control, 1984.

Como un ejemplo ilustrativo especifico, bajo la suposicion de que la derivada parcial de una concentracion de
glucosa observada con respecto a una tasa de insulina calculada es negativa (esto es, los niveles de glucosa
disminuyen al aumentar la insulina), se puede usar un pseudo algoritmo de disminucién del gradiente para
determinar M1 y M en base a la diferencia entre las lecturas de glucosa observada y deseada. Por ejemplo, dado el
error:

e, =8 ~8 Ecuacion (6)

donde &: es una concentracién de glucosa objetivo o deseada en el momento t, los parametros My y M, se
actualizan segun lo siguiente:
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M =M —-ac-e,
Ecuacién (7)

M,=M,-fe,

donde a y B son constantes positivas que se pueden sintonizar. En cada medicion, las variables de control
subyacentes se actualizan segun la Ecuacion (5) y, a tiempo, resultan personalizadas a la respuesta de insulina-
glucosa del paciente.

La Figura 8 ilustra un diagrama de bloques que incluye un dispositivo 802 médico ejemplar para calcular las
variables de control subyacentes especificas del paciente. El dispositivo 802 médico incluye un controlador 804 y un
estimador 806 de parametros. El dispositivo 802 médico se conecta a un paciente 808. El dispositivo 802 médico
incluye ademas una interfaz 810, que puede ser una interfaz por cable o inalambrica para comunicarse con otros
dispositivos de red, por ejemplo.

En funcionamiento, se determina la respuesta objetivo a la terapia y el correspondiente conjunto de concentraciones

de glucosa obijetivo, G, es seleccionado por el médico o el director médico. Por ejemplo, la terapia objetivo se
puede seleccionar como aproximadamente 120 mg/dL o en el intervalo de aproximadamente 100 hasta

aproximadamente 150 mg/dL. El conjunto de concentraciones de glucosa objetivo, G, es proporcionado al
controlador 804 y al estimador 806 de parametros. Ademas, el controlador 804 y el estimador 806 de parametros

reciben la medicion de glucosa en el momento t, &7, tal y como se registroé del paciente 808. El estimador 806 de
parametros emite un vector de parametros de control subyacentes especificos del paciente calculados, 9:, al

controlador 804. A su vez, el controlador 804 emite la dosis de insulina calculada en el momento t, It—l, calculada
segun cualquiera de las Ecuaciones (4)-(7) anteriores, al estimador 806 de parametros y administra la dosis de
insulina calculada al paciente 808.

El controlador 804 y el estimador 806 de parametros pueden representar un médulo, un segmento, o una parte del
cédigo de programa, que incluye una o mas instrucciones ejecutables por un procesador para implementar funciones
légicas especificas o pasos en el proceso. El codigo de programa se puede almacenar en cualquier tipo de medio
legible por ordenador, por ejemplo, tal como un dispositivo de almacenamiento que incluye una unidad de disco o de
disco duro. Ademas, el controlador 804 y el estimador 806 de parametros pueden representar circuiteria que se
cablea para realizar las funciones légicas especificas en el proceso, o un procesador para ejecutar las funciones
l6gicas especificas. Se incluyen implementaciones alternativas dentro del alcance de las realizaciones ejemplares de
la presente solicitud en las que las funciones se pueden ejecutar fuera del orden que se muestra o discute,
incluyendo sustancialmente un orden concurrente o al revés, dependiendo de la funcionalidad involucrada, como
seria entendido por aquellos razonablemente expertos en la técnica.

El dispositivo 802 médico puede almacenar cualquier de las variables de control subyacentes especificas del

paciente It—l , 81, 9:, y G en memoria (no mostrada). El dispositivo 802 médico puede transferir entonces cualquiera
de estos datos a un servidor u otro dispositivo médico usando la interfaz 810, por ejemplo.

Ejemplo 3: Modelo Farmaco-Cinético Farmaco-Dinamico (PK-PD) con parametros de control especificos del
paciente usados con un regulador auto sintonizable para lograr un intervalo de tiempo de tromboplastina parcial
activado (aPTT) objetivo.

La heparina se usa para el tratamiento y la prevencion de enfermedades tromboembodlicas, tales como la trombosis
venosa profunda, el embolismo pulmonar, el ictus y la cardiopatia isquémica. Ademas, la Heparina es un
anticoagulante frecuentemente asociado con los errores médicos. Un objetivo del tratamiento es proporcionar
interferencia terapéutica con el mecanismo de coagulacion del paciente para evitar o tratar la trombosis o el
embolismo. Aunque la terapia es comun dentro del entorno del cuidado agudo, la dosificacion de los
anticoagulantes, y en concreto de la heparina no fraccionada, es complicado debido a las diferencias entre paciente
y paciente en cuanto a la eficacia de las medicinas, la variacion en el tiempo, el impacto de la interferencia, y el
aumento de los riesgos asociados con las condiciones de tratamiento sub y supra terapéuticas.

Como resultado, el efecto de la anticoagulacion de la heparina no fraccionada se puede monitorizar a través del
tiempo de tromboplastina parcial activado (aPTT), que se determina mediante el analisis de laboratorio que sigue a
una extraccion de sangre. Se puede ajustar entonces la dosis de heparina no fraccionada para lograr un tiempo de
coagulacién objetivo en base a los protocolos que aumente o disminuya la tasa de infusion en base a la diferencia
entre el aPTT observado y el objetivo. Sin embargo, los nhomogramas cominmente usados proporcionan unos
resultados de la terapia relativamente pobres con estudios reportando resultados tan bajos como sélo el 40% de los
pacientes con el aPTT en un intervalo terapéutico, por ejemplo.

Un método alternativo para determinar la dosis de heparina no fraccionada puede ser calcular la respuesta
especifica del paciente a las medicinas en base a los modelos PK-PD conocidos que se han ajustado para
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representar al paciente. Por ejemplo, un sistema que incluye un algoritmo de control para modelar la respuesta del
paciente a la heparina no fraccionada en base de las lecturas del aPTT automatizadas y haciendo ajustes se
presenta en “Sistema de Suministro de Heparina Automatizado para Controlar el Tiempo de Tromboplastina Parcial
Activado: Evaluacion en Voluntarios normales”, por Cannon, C., J. Dingemanse, C. Kleinbloesem, T. Jannett, K.
Curry y C. Valcke, Circulacion 1999; 99; 751-756.

Dicho sistema puede mejorar la seguridad del paciente y permite al personal clinico lograr niveles de aPTT
terapéuticos mas rapidos que con los nomogramas tradicionales basados en el peso empleando un controlador
adaptativo para personalizar rapidamente las decisiones de terapia en base a como responde el paciente a la
administracion de la heparina. Ademas los elementos del ciclo de gestion de la heparina se pueden automatizar para
reducir la carga de trabajo clinico asi como los potenciales errores de medicacion.

Usar los métodos y sistemas descritos en la presente memoria permite la transferencia de lecturas del aPTT desde
un laboratorio centralizado a un sistema de infusidn equipado con un controlador avanzado para recomendar
cambios en la dosificacién de la heparina no fraccionada. Especificamente, después de recibir una notificacién de un
nuevo valor del laboratorio, el algoritmo del sistema de infusion calcula una tasa de infusion de heparina no
fraccionada y proporciona una alerta si fuera necesaria la intervencion del personal clinico.

Si el valor del aPTT esta dentro de un intervalo terapéutico, no se envia una alerta ya que no es necesaria la accion
inmediata de una enfermera. Si el valor del laboratorio esta fuera del intervalo (esto es, los intervalos de los valores
del laboratorio se pueden almacenar también en la biblioteca de medicamentos), se emite una alarma. Por tanto, los
sistemas descritos en la presente memoria proporcionan un servidor centralizado para gestionar los datos del
paciente o los parametros de control subyacentes especificos del paciente estimados, y proporcionar una
transferencia automatica de la terapia personalizada desde un dispositivo a otro, por ejemplo.

Ademas de proporcionar una tasa recomendada para la infusidon de la heparina, el dispositivo de infusién puede
presentar el tiempo hasta la siguiente extraccion de sangre y andlisis del aPTT. El personal clinico es recordado en
momentos designados a través de una interfaz de usuario y/o un sistema de notificacion remoto para comprobar el
nivel del aPTT en la sangre del paciente para que una tasa de infusion de heparina actualizada pueda ser
determinada por el algoritmo. Se generan una serie de alarmas crecientes si no se recibe una medicion de heparina
en el tiempo designado.

Las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas se calculan a través de un controlador de
retroalimentacion que se incrusta en el sistema de infusién. Después del calculo de la dosis inicial, el algoritmo
funciona como un controlador de retroalimentacion proporcionando bolo y/o continuas actualizaciones de infusion de
heparina y el tiempo hasta la siguiente lectura del aPTT en base al historial de diferencias entre las lecturas del
aPTT y el intervalo objetivo. Cuando los tiempos de coagulacion son menores que un intervalo objetivo, se aumenta
la tasa de infusion de heparina. Al contrario, los tiempos de coagulacion mayores que los tiempos deseados resultan
en una disminucién en la tasa de infusidon de heparina recomendada. Una vez que la lectura del aPTT esta en el
intervalo terapéutico, la tasa de infusiéon de heparina no se cambia y el tiempo entre mediciones del aPTT se
aumenta hasta las 24 horas.

Se proporciona la dosificacion inicial en base a la edad, peso, género, historial de fumador, y nivel de creatinina en
suero del paciente, por ejemplo. Un algoritmo de dosificacion inicial multi variable, basado en un analisis PK-PD de
poblacion a priori, se optimiza para lograr una respuesta cercana a la terapéutica en 6 horas segun la modalidad de
tratamiento concreto. Las lecturas posteriores se usan para actualizar las variables de control subyacentes
especificas del paciente calculadas asociadas con un modelo PK-PD de dinamicas de heparina usando ya sea un
algoritmo de optimizacion Bayesiano, un filtro Kalman extendido, u otra técnica de estimacién de parametros.

El modelo PK-PD se relaciona con la respuesta aPTT a la heparina y los parametros de control subyacentes
especificos del paciente, 9:, a través de las siguientes ecuaciones:

RO _ g — Y R+ u(r)
dt a,+R(t) v,

R(1) = log(aP17 (1)) - log(aP1T)) Ecuacion (8)

§={/1 a, a, Sy }
1%

d

donde R(t) es la respuesta aPTT modelada a la administracion de la heparina, aPTT, es la medicion del aPTT de
referencia, S, es la sensibilidad a la heparina, a; y a; son constantes asociadas con el mecanismo saturable de
eliminacioén de la heparina, A es la constante de tasa de eliminacion, u(t) es la tasa de infusion de heparina, y Vq es el
volumen de distribucion.
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Con la adicion de cada nueva medicion del aPTT del sistema de informacién del laboratorio, se actualiza 0
mediante técnicas de estimacion Bayesiana u otras de manera tal que R(t) coincida mas estrechamente con las
observaciones.

Finalmente, € se tiliza para ajustar la tasa de infusién de heparina a través del modelo de control predictivo en el
que la prediccion del aPTT, R(t + 1) donde t es el tiempo actual y T >0, se usa para determinar la tasa de infusion
6ptima recomendada.

En cada punto de actualizacién, los parametros de control, 0 , junto con el historial de observaciones del aPTT, las
infusiones de heparina, la informacién de identificacion del paciente, y los indices de tiempo se pueden transferir
desde el dispositivo de infusidn al sistema remoto y ser registrados en una base de datos SQL, por ejemplo. Dicha
informacion se puede transferir también a otros puntos a tiempo también. Esta informacion constituye un registro de
informacién para reanudar la terapia en otro dispositivo de infusién debido al fallo del dispositivo actual o la
necesidad de reemplazo, por ejemplo. Ademas, la informacion se puede transferir de manera directa a otro
dispositivo médico para iniciar o reanudar la terapia usando el otro dispositivo médico.

Ejemplo 4: Algoritmo de Suministro de Glucosa en Sangre Controlado por Ordenador.

La insulina intravenosa es un método de control de la diabetes, y los métodos para administrar la insulina pueden
ser complejos y limitados a las unidades de cuidados intensivos. Se puede usar un algoritmo controlado por
ordenador para el asesoramiento del suministro de la insulina intravenosa que es flexible en la temporizacion de la
glucosa en sangre y aconseja la dosificacion de la insulina de manera gradual para mantener el control glucémico. El
protocolo de insulina intravenosa incluye la formula:

Dosis de insulina/h = (glucosa en sangre — 60) x (multiplicador) Ecuacion (9)

Los estudios han demostrado que un multiplicador que empieza en aproximadamente 0,02 proporciona los
resultados deseados. El multiplicador se puede modificar de manera progresiva hasta que la formula de dosificacion
de la insulina controle la glucosa dentro de un intervalo objetivo.

Para iniciar el método, se toma una medicion del valor de glucosa en sangre y se introduce en un dispositivo médico,
y se calcula una tasa de infusion de insulina inicial segin la Ecuacion (9), con el multiplicador fijado a
aproximadamente 0,02. En base a la tasa de cambio del nivel de glucosa, el dispositivo médico puede notificar a la
enfermera cuando es necesario el siguiente valor de glucosa en sangre (por ejemplo, entre aproximadamente 20
minutos y aproximadamente 120 minutos). Por ejemplo, para un nivel de glucosa en sangre de 295 mg/dl, un
multiplicador de 0,02 indica una tasa inicial de insulina de 4,7 unidades/hr. Si el segundo nivel de glucosa en sangre
disminuye hasta 256 mg/dl (por ejemplo, menos que el 15%), el multiplicados se puede aumentar un 25% para
aumentar la dosis de insulina a 4,9 unidades/hr. Si los posteriores niveles de glucosa en sangre medidos en serie
disminuyen de manera satisfactoria (por ejemplo, 205 mg/dl seguido por 3,6 unidades/hr, 168 mg/dl seguido por 2,7
unidades/hr, y 115 mg/dl seguido por 1,5 unidades/hr) hasta que el nivel de glucosa en sangre sea menor que un
valor objetivo inferior (por ejemplo, 69 mg/dl seguido por 0,2 unidades/hr), entonces, en ese momento, el
multiplicador se desplaza hacia abajo y los siguientes dos niveles de glucosa y dosis de insulina (por ejemplo 98
mg/dIl seguido por 0,8 unidades/hr y 110 mg/dl seguido por 1 unidad/hr) se pueden centrar en un intervalo objetivo.

Un objetivo superior para el nivel de glucosa en sangre puede estar entre aproximadamente 120 hasta
aproximadamente 140 mg/dl, y un objetivo inferior puede estar entre aproximadamente 80 hasta aproximadamente
100 mg/dl. En la ecuacion (9), el multiplicador se puede iniciar en aproximadamente 0,01 hasta aproximadamente
0,02, y la duraciéon maxima del tiempo entre mediciones de glucosa es de aproximadamente 120 minutos. La
frecuencia de la monitorizacion de la glucosa en sangre se fija a un intervalo predicho para evitar que el nivel de
glucosa en sangre caiga por debajo de aproximadamente 60 mg/dl, por ejemplo, Cuando los valores de glucosa en
sangre son estables, el intervalo entre monitorizaciones del nivel de glucosa en sangre aumentara al intervalo
maximo prefijado.

Como se muestra en el ejemplo anterior, se pueden necesitar multiples mediciones de la glucosa en sangre y una
considerable cantidad de tiempo antes se encontrar el multiplicador que logre el nivel de glucosa en sangre objetivo.
El multiplicador por tanto es una variable de control subyacente especifica del paciente que se puede determinar a lo
largo del tiempo, y se puede transferir entre dispositivo médicos para mantener el servicio continuo a un paciente sin
tener que volver a empezar la terapia de insulina desde los valores iniciales, por ejemplo. Ademas, los
multiplicadores anteriores, las mediciones de glucosa en sangre, y las tasas de dosis de insulina forman un historial
de la terapia proporcionada al paciente y puede presentar también informacion valiosa al dispositivo médico que
administra la terapia al paciente. Por tanto, dicha informacién histérica se puede transferir también entre dispositivos
médicos para mantener un servicio continuo al paciente sin tener que volver a empezar la terapia de insulina desde
los valores iniciales, por ejemplo.

Los métodos, dispositivos, y sistemas descritos en la presente memoria proporcionan una manera de utilizar las
variables de control especificas del paciente asociadas con una terapia para propositos de diagndstico o para
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alternar y relacionar terapias. Los métodos proporcionan una manera semi automatica de tomar decisiones
terapéuticas en las que se mitiga el nivel de riesgo.

Cualquiera de los servidores o dispositivos médicos descritos en la presente memoria pueden incluir o tener
funciones realizadas por un médulo, un segmento, o una parte del codigo de programa, que incluye una o mas
instrucciones ejecutables por un procesador para implementar funciones légicas especificas o pasos en el proceso.
El cddigo de programa se puede almacenar en cualquier tipo de medio legible por un ordenador, por ejemplo, tal
como un dispositivo de almacenamiento que incluye una unidad de disco o de disco duro. Ademas, los servidores o
los dispositivos médicos descritos en la presente memoria pueden incluir circuiteria que se cablea para realizar las
funciones ldgicas especificas en el proceso, o un procesador para ejecutar las funciones logicas especificas.
Implementaciones alternativas se incluyen dentro del alcance de las realizaciones ejemplares de la presente
solicitud en las que las funciones se pueden ejecutar fuera del orden que se muestra o discute, incluyendo un orden
sustancialmente concurrente o al contrario, dependiendo de la funcionalidad involucrada, como seria entendido por
aquellos de experiencia razonable en la técnica.

Aunque se han descrito diversos aspectos y realizaciones en la presente memoria, otros aspectos y realizaciones
seran evidentes a aquellos expertos en la técnica. Los diversos aspectos y realizaciones descritos en la presente
memoria son para propositos de ilustracion y no estan destinados a ser limitantes, con el alcance real que es
indicado por las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para transferir la administracion de una terapia desde un primer sistema médico a un segundo sistema
médico, comprendiendo el método:

un primer sistema de suministro de medicamentos electrénico que se conecta a un paciente que recibe un
identificador de paciente que corresponde con el paciente;

el primer sistema de suministro de medicamentos electrénico que estima las variables de control subyacentes
especificas del paciente en base a (i) la terapia proporcionada a un paciente y (ii) la respuesta especifica del
paciente observada a la terapia, en donde las variables de control subyacentes especificas del paciente permiten la
determinacion de una dosis en base a un modelo;

en base a (i) las variables de control subyacentes especificas del paciente, (ii) la respuesta especifica del paciente a
la terapia observada, y (iii) el objetivo de la terapia, el primer sistema de suministro de medicamentos que
proporciona una terapia actualizada para el paciente para adaptar la terapia al paciente;

el primer sistema de suministro de medicamentos electronico transfiere a un sistema remoto un registro de la terapia
actualizada proporcionada al paciente y las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas;

tras conectar un segundo sistema de suministro de medicamentos al paciente, el segundo sistema de suministro de
medicamentos electrénico recibe el identificador del paciente;

el segundo sistema de suministro de medicamentos electronico se comunica con el sistema remoto para acceder al
registro de la terapia actualizada y las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas
asociadas con el identificador del paciente;

determinar el momento en que se interrumpid la terapia por el primer sistema de suministro de medicamentos
electrénico y determinar en base al tiempo la cantidad en la que hay que reducir la terapia que se proporcionada; y

ajustar el registro de la terapia actualizada para tener en cuenta la cantidad en que ajustar la terapia que sera
proporcionada por el segundo sistema de suministro de medicamentos electrénico.

2. El método de la reivindicacion 1, en donde las variables de control subyacentes especificas del paciente se
seleccionan de un grupo consistente de la sensibilidad a la insulina, la tasa de filtracion glomerular (GFR), la tasa de
infusién basal, los factores de multiplicacion, el aclaramiento de la insulina, las constantes de utilizacion de la
insulina, los términos de saturacion, la sensibilidad a los medicamentos, la funciéon renal, y las tasas de aclaramiento
de los medicamentos.

3. El método de la reivindicacién 1, que comprende ademas el primer sistema de suministro de medicamentos
electrénico que transfiere al sistema remoto el registro de la terapia actualizada proporcionada al paciente y las
variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas de una manera periddica.

4. El método de la reivindicacién 1, que comprende ademas el primer sistema de suministro de medicamentos que
transfiere al sistema remoto el registro de la terapia actualizada proporcionada al paciente y las variables de control
subyacentes especificas del paciente estimadas al menos en cada caso de un cambio en una de las variables de
control subyacentes especificas del paciente estimadas.

5. El método de la reivindicacion 1, que comprende ademas recibir un comando de detencion en el primer sistema
de suministro de medicamentos que indique interrumpir la terapia del paciente y transferir como respuesta las
variables actuales de control subyacentes especificas del paciente estimadas y el registro de la terapia actualizada
al sistema remoto antes de que el primer sistema de suministro de medicamentos electrénico se desconecte del
paciente.

6. El método de la reivindicacion 1, comprendiendo ademas el segundo sistema de suministro de medicamentos
electrénico recibir el registro de la terapia y las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas
asociadas con el identificador del paciente desde el sistema remoto y continuar la terapia del paciente en el punto en
que la terapia fue interrumpida anteriormente por el primer sistema de suministro de medicamentos electrénico.

7. El método de la reivindicacién 1, que comprende ademas que el primer sistema de suministro de medicamentos
electrénico almacene (i) el registro de la terapia actualizada proporcionada al paciente y (ii) las variables de control
subyacentes especificas del paciente estimadas de una manera periddica.

8. El método de la reivindicacion 1, en donde la terapia proporcionada al paciente esta basada en una funcién en la
forma de, donde t es el tiempo |; es la dosis de insulina calculada en el momento t, es una dosis de insulina
suministrada en el periodo anterior de tiempo, £t es la medicion de glucosa en el momento t, es un vector de las
variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas, y es un conjunto de concentraciones de
glucosa objetivo.
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9. El método de la reivindicacion 1, en donde la terapia proporcionada al paciente incluye la dosificacion de
anticoagulantes que incluyen la heparina no fraccionada, y en donde la respuesta especifica del paciente observada
a la terapia incluye el efecto de anticoagulaciéon de la heparina no fraccionada monitorizado a través del tiempo de
tromboplastina parcial observado (aPTT).

10. El método de la reivindicacion 9, en donde la terapia actualizada incluye los ajustes a la dosis de heparina no
fraccionada para lograr un tiempo de coagulacion objetivo en base al aPTT observado y objetivo.

11. El método de la reivindicacion 9, en donde las variables de control subyacentes especificas del paciente se
seleccionan de un grupo consistente de las actualizaciones de infusién de heparina, el tiempo hasta la siguiente
lectura del aPTT, la sensibilidad a la heparina, o el nivel del mecanismo saturable de eliminacién de la heparina.

12. Un sistema para controlar y suministrar la terapia al paciente a través de los sistemas de suministro de
medicamentos, comprendiendo el sistema:

un primer sistema de suministro de medicamentos conectado a un paciente y que recibe el identificador del paciente
que corresponde al paciente, y en base a (i) las variables de control subyacentes especificas del paciente
estimadas, (ii) la respuesta especifica del paciente observada a la terapia, y (iii) el objetivo de la terapia, el primer
sistema de suministro de medicamentos proporciona una terapia actualizada al paciente para adaptar la terapia al
paciente, en donde las variables de control subyacentes especificas del paciente permiten la determinaciéon de una
dosis en base a un modelo, y el primer sistema de suministro de medicamentos transfiere a un sistema remoto un
registro de la terapia actualizada proporcionada al paciente y las variables de control subyacentes especificas del
paciente estimadas; y

el segundo sistema de suministro de medicamentos que recibe el identificador del paciente y se comunica con el
sistema remoto para acceder al registro de la terapia actualizada y a las variables de control subyacentes
especificas del paciente estimadas asociadas con el identificador del paciente, en donde el segundo sistema de
suministro de medicamentos se configura ademas para determinar el momento en que la terapia fue interrumpida
por el primer sistema de suministro de medicamentos y en base a ese momento y a la cantidad en la que reducir la
terapia que se proporciond, ajustar el registro de la terapia actualizada para tener en cuenta la cantidad en la que
ajustar la terapia que sera proporcionada por el segundo sistema de suministro de medicamentos electronico.

13. El sistema de la reivindicacion 12, en donde el segundo sistema de suministro de medicamentos electrénico
recibe el registro de la terapia y las variables de control subyacentes especificas del paciente actualizadas asociadas
con el identificador del paciente desde el sistema remoto y continua la terapia del paciente en el punto que fue
interrumpida anteriormente por el primer sistema de suministro de medicamentos.

14. Un medio legible por un ordenador que tiene almacenado en éste las instrucciones ejecutables por un dispositivo
de computacién para provocar que el dispositivo de computacion realice las funciones de:

recibir desde un primer sistema de suministro de medicamentos electrénico un registro de las variables de control
subyacentes especificas del paciente estimadas para un paciente, estando las variables de control subyacentes
especificas del paciente basadas en (i) una terapia proporcionada para un paciente y (ii) la respuesta especifica del
paciente observada a la terapia, en donde las variables de control subyacentes especificas del paciente permiten la
determinacién de una dosis en base a un modelo;

recibir desde el primer sistema de suministro de medicamentos electrénico una terapia actualizada proporcionada al
paciente para adaptar la terapia al paciente, estando la terapia actualizada en base a (i) las variables de control
subyacentes especificas del paciente estimadas, (ii) la respuesta especifica del paciente observada a la terapia, y
(iii) el objetivo de la terapia;

transferir a un segundo sistema de suministro de medicamentos electronico un registro de la terapia actualizada
proporcionada al paciente y las variables de control subyacentes especificas del paciente estimadas asociadas con
el paciente

determinar el momento en que la terapia fue interrumpida por el primer sistema de suministro de medicamentos
electrénico y en base a ese momento calcular una cantidad en la que reducir la terapia que se proporcioné; y

ajustar el registro de la terapia actualizada para tener en cuenta la cantidad en la que ajustar la terapia que sera
proporcionada por el segundo sistema de suministro de medicamentos electrénico.
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400

Recibir un identificador (ID) de paciente que

corresponda al paciente 402

y

Estimar las variables de confrol subyacentes

especificas del paciente en base a la terapia
calculada para el paciente, y en base a la respuesta N

especifica del paciente a la terapia observada 404

!

En base a (i) las variables de control subyacentes
especificas del paciente estimadas, (i) la respuesta
especiiica del paciente a la terapia observada, y (iii) [~ ™~

el objetivo de la terapia, proporcionar una terapia 406

actualizada para el paciente

l

Transferir a un sistema remoto un registro de la
terapia actualizada proporcionada al paciente y las
variables de control subyacentes especificas del

paciente estimadas

'

Tras conectar un segundo sistema de suministro de

medicamentos al paciente, el segundo sistema de =~

suministro de medicamentos recibe el identificador 410
del paciente

'

El segundo sistema de suministro de medicamentos
se comunica con el sistema remoto para acceder al
registro de la terapia actualizada y las variables de =~

control subyacentes especificas del paciente 412
estimadas asociadas con el identificador del paciente

408

Fin

Figura 4
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