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DESCRIPCION
Adaptacion estructurada
REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUDES RELACIONADAS

La presente solicitud reivindica prioridad de la solicitud de EE. UU. de n.° de serie 12/818930, presentada el 18 de
junio de 2010, que es una continuacion en parte de la solicitud de patente de EE. UU. de n.° de serie 12/643.415
presentada el 21 de diciembre de 2009, que reivindica prioridad de la solicitud provisional de EE. UU. de n.° de serie
61/140.270 presentada el 23 de diciembre de 2008.

CAMPO TECNICO

La presente invencion se refiere a procedimientos y sistemas de modificacién de la conducta y, en particular, a la
modificacion de la conducta autoadministrada, facilitada a través de un procedimiento de adaptacion estructurada y
un sistema del mismo.

ANTECEDENTES

Los programas de modificaciéon de la conducta son conocidos y tipicamente requieren que un individuo siga una serie
de etapas e/o hitos predeterminados y/o determinados por el médico para lograr los cambios de estilo de vida
necesarios para mantener su salud o recuperarse de enfermedades o procedimientos médicos. Sin embargo, cambiar
la conducta es dificil. Aunque muchos programas de modificacién de la conducta realizan un trabajo adecuado en la
configuracién de objetivos y sugerencias para que los usuarios monitoricen el progreso, se quedan cortos cuando el
usuario comienza a no poder adherirse o continuar con la modificacién de la conducta. Para muchos usuarios, el
cambio de la conducta solo se puede lograr una vez que un individuo haya internalizado la conducta que es necesario
cambiar.

SUMARIO

Frente a los antecedentes anteriores, los modos de realizacién de la invencién proporcionan un programa de
modificacién de la conducta autoadministrada, facilitado a través de un procedimiento de adaptacion estructurada y
un sistema del mismo que acelera y potencia el proceso de internalizacién del individuo, y que proporciona ayuda
cuando el individuo comienza a no poder adherirse o continuar con la modificacion de la conducta.

En un modo de realizacidn, se divulga un procedimiento para realizar un procedimiento de recogida estructurada de
un individuo que ayuda al individuo a cambiar una conducta actual por una conducta objetivo. El procedimiento
comprende proporcionar un procedimiento de recogida estructurada e instrucciones de programa, y ejecutar las
instrucciones del programa en un dispositivo que hace que un procesador del dispositivo personalice el procedimiento
de recogida estructurada: solicitando del individuo, por medio de una pantalla del dispositivo, objetivos para definir,
para eventos que se deben conseguir en el procedimiento de recogida estructurada, uno o mas criterios de adherencia
que el procesador usa para determinar si cada evento se consiguié con éxito y para definir uno o mas criterios de
salida para finalizar el procedimiento de recogida estructurada, solicitando del individuo por medio de la pantalla datos
de entrada con respecto a uno o mas factores motivadores y/o barreras, y determinando una o mas intervenciones
basadas en los datos de entrada con respecto a los uno o mas factores motivadores y/o barreras; iniciar una agenda
de los eventos definidos en el procedimiento de recogida estructurada cuando se cumplan uno o mas criterios de
entrada; proporcionar las una o mas intervenciones cuando los uno o mas criterios de adherencia para uno de los
eventos no se cumplen; y finalizar automaticamente el procedimiento de recogida estructurada cuando se cumplan
los uno o mas criterios de salida en algun momento desconocido.

En otro modo de realizacion, las instrucciones del programa hacen ademas que el procesador realice una evaluacion
inicial del individuo para adaptar tanto los eventos como las intervenciones proporcionadas por el procedimiento de
recogida estructurada. En otro modo de realizacion, la evaluacién inicial se basa en respuestas a preguntas de
catalogo proporcionadas al individuo. En otro modo de realizacion, la evaluacion inicial cubre areas de disposicion
para el cambio, salud actual y nivel de actividad del individuo. En otro modo de realizacién, las instrucciones del
programa hacen ademas que el procesador proporcione una o mas recomendaciones basadas en los datos de entrada
recibidos del individuo respecto a la evaluacion inicial. En otro modo de realizacion, las instrucciones del programa
hacen ademas que el procesador use una o mas recomendaciones como el uno o mas criterios de entrada. En otro
modo de realizacion, las instrucciones del programa hacen ademas que el procesador permita al individuo adaptar las
una o mas recomendaciones a sus capacidades y disponibilidad individuales. En otro modo de realizacion, las
instrucciones del programa hacen ademas que el procesador permita al individuo definir los objetivos como objetivos
a corto plazo, objetivos a medio plazo y un objetivo a largo plazo. En otro modo de realizacion, las instrucciones del
programa hacen ademas que el procesador realice un ciclo automaticamente a través de cada uno de los objetivos
definidos por el individuo tras completar con éxito un objetivo anterior. En otro modo de realizacion, las instrucciones
del programa hacen ademas que el procesador proporcione una o mas recomendaciones basadas en los datos de
entrada recibidos del individuo respecto a la evaluacion inicial, y defina uno de los objetivos como un objetivo a corto
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plazo que se basa en los resultados de la evaluacion y las una o mas recomendaciones. En otro modo de realizacion,
las instrucciones del programa hacen ademéas que el procesador proporcione, previa solicitud, un médulo de
evaluacion que proporciona material educativo. En otro modo de realizacién, el material educativo contiene educacioén
sobre salud y conducta en relacion con la conducta objetivo. En otro modo de realizacién, el material educativo incluye
una evaluacion de habilidades y actividades de desarrollo de habilidades. En otro modo de realizacion, las
instrucciones del programa hacen ademas que el procesador evalle si el individuo posee el nivel apropiado de
habilidad antes de pasar a un nuevo procedimiento de recogida estructurada. En otro modo de realizacion, las
instrucciones del programa hacen ademas que el procesador proporcione actividades de desarrollo de habilidades
para que el individuo las complete para obtener las habilidades para el nuevo procedimiento de recogida estructurada
si el procesador evalia que no tienen el nivel apropiado de habilidades. En otro modo de realizacién, las instrucciones
del programa hacen ademas que el procesador proporcione una evaluacion de apoyo de la conducta para determinar
a partir del individuo qué barreras y factores motivadores en el pasado han contribuido al éxito o a los fracasos cuando
se trata de realizar la conducta objetivo. En otro modo de realizacion, las instrucciones del programa hacen ademas
que el procesador proporcione un médulo de intervencion de apoyo de la conducta en el que el individuo selecciona
una o mas intervenciones predefinidas basadas en las barreras y factores motivadores determinados a partir del
individuo. En otro modo de realizacion, las intervenciones predefinidas se seleccionan de alarmas electrénicas,
recordatorios, mensajes y la propuesta de redes de apoyo social de ayuda. En otro modo de realizacion, las
instrucciones del programa hacen ademas que el procesador proporcione un mdodulo de validacion que determina si
se asigna un nivel apropiado de intervencién debido a un riesgo asociado si uno de los eventos no cumple con los
uno o mas criterios de cumplimiento. En otro modo de realizacion, la agenda de eventos define la frecuencia con la
que el procedimiento monitorizara el progreso. En otro modo de realizacion, las instrucciones del programa hacen
ademas que el procesador monitorice el cumplimiento del individuo con los eventos evaluando si el individuo ha
cumplido con los uno o mas criterios de adherencia al realizar cada uno de los eventos. En otro modo de realizacion,
las instrucciones del programa hacen ademas que el procesador compruebe si existe una indicacion de que el
procedimiento de recogida estructurada no esta funcionando si no se cumplen los criterios de salida. En otro modo de
realizacién, el individuo proporciona la indicacion al procesador o esta se muestra en los datos recogidos asociados
con cada uno de los eventos. En otro modo de realizacion, si esta presente la indicacion, entonces las instrucciones
del programa hacen ademas que el procesador consulte al individuo para saber si el individuo cree que el
procedimiento esta funcionando, si el individuo esta siguiendo la intervencion o si le falta una habilidad o comprensién
de como alcanzar los objetivos. En otro modo de realizacion, en el que la instruccion del programa hace ademas que
el procesador realice una evaluacion de apoyo de la salud y la conducta para trabajar en el proceso de proporcionar
un nuevo procedimiento de recogida personalizado si se indica que el procedimiento de recogida no funciona, para
solicitar nuevamente las preferencias de intervencion del individuo si el individuo indica que no se esta siguiendo la
intervencion, y para proporcionar material educativo o comenzar un médulo de evaluacion de habilidades si el individuo
indica una falta de habilidad o comprension. En otro modo de realizacién, las instrucciones del programa hacen
ademas que el procesador detenga el procedimiento de recogida estructurada si no se cumplen los uno 0 mas criterios
de adherencia e indique al individuo que se ponga en contacto con un médico.

Todavia en otro modo de realizacion, se divulga un sistema para realizar un procedimiento de recogida estructurada
de un individuo que ayuda al individuo a cambiar una conducta actual por una conducta objetivo. El sistema comprende
memoria; un procesador conectado a la memoria; e instrucciones del programa que, cuando son ejecutadas por el
procesador, hacen que el procesador: personalice el procedimiento de recogida estructurada: solicitando del individuo,
por medio de una pantalla del dispositivo, objetivos para definir, para eventos que se deben conseguir en el
procedimiento de recogida estructurada, uno o mas criterios de adherencia que el procesador usa para determinar si
cada evento se consiguidé con éxito y para definir uno o mas criterios de salida para finalizar el procedimiento de
recogida estructurada, solicitando del individuo por medio de la pantalla datos de entrada con respecto a uno o mas
factores motivadores y/o barreras, y determinando una o mas intervenciones basadas en los datos de entrada con
respecto a los uno o mas factores motivadores y/o barreras; iniciar automaticamente una agenda de los eventos
definidos en el procedimiento de recogida estructurada cuando se cumplan uno o mas criterios de entrada; almacenar
en la memoria datos recogidos de acuerdo con la agenda; proporcionar intervencién de acuerdo con las preferencias
de intervencion cuando los uno o mas criterios de adherencia para uno de los eventos no se cumplen; y finalizar
automaticamente el procedimiento de recogida estructurada cuando se cumplan los uno o mas criterios de salida en
algun momento desconocido.

Estas y otras ventajas y rasgos caracteristicos de los diversos modos de realizacién de la invencién divulgados en el
presente documento se haran mas evidentes a partir de la descripcion, los dibujos y las reivindicaciones que siguen.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La siguiente descripcion detallada de los modos de realizacion de la presente invencién, cuyo alcance se define por
las reivindicaciones, se puede entender mejor cuando se lee junto con los siguientes dibujos, donde la estructura
similar se indica con numeros de referencia similares.

La figura 1 es un diagrama que muestra un sistema de gestién de cuidados para un individuo y un médico, junto con
otros que tienen interés en la gestion de cuidados del individuo de acuerdo con un modo de realizacién de la presente
invencion.
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Las figuras 2 y 2A son diagramas que muestran modos de realizacion de un sistema adecuado para implementar un
procedimiento de adaptacion estructurada de acuerdo con un modo de realizacion de la presente invencion.

La figura 3 muestra un diagrama de bloques de un modo de realizacion del dispositivo de recogida de acuerdo con la
presente invencion.

La figura 4 muestra una representacion en formato tabular de un modo de realizacién de registro de datos creado
usando un procedimiento de adaptacion estructurada en el dispositivo de recogida de la figura 3 de acuerdo con la
presente invencion.

La figura 5A representa un procedimiento para crear un procedimiento de recogida estructurada.

Las figuras 5B y 5C muestran parametros que definen un procedimiento de recogida estructurada y factores que se
pueden considerar para optimizar el tratamiento de un individuo usando el procedimiento de recogida estructurada,
respectivamente, de acuerdo con una o mas modos de realizacion de la presente invencion.

Las figuras 6A, 6B, 6C, 6D y 6E muestran diversos modos de realizaciéon de procedimientos de recogida estructurada
definidos de acuerdo con la presente invencion.

La figura 7 ilustra conceptualmente un ejemplo de un procedimiento de recogida estructurada predefinido, y un
procedimiento para personalizar el procedimiento de recogida estructurada predefinido de acuerdo con un modo de
realizacién de la presente invencion.

La figura 8A muestra un procedimiento para realizar un procedimiento de recogida estructurada de acuerdo con un
modo de realizacion de la presente invencion.

Las figuras 8B y 8C muestran un procedimiento para implementar un procedimiento de recogida estructurada por
medio de una interfaz grafica de usuario proporcionada en un dispositivo de recogida de acuerdo con un modo de
realizacién de la presente invencion.

La figura 9 muestra un procedimiento para realizar un procedimiento de recogida estructurada de acuerdo con otro
modo de realizacion de la presente invencion.

La figura 10 ilustra conceptualmente otro ejemplo de un procedimiento de recogida estructurada predefinido, y un
procedimiento para personalizar el procedimiento de recogida estructurada predefinido de acuerdo con un modo de
realizacién de la presente invencion.

La figura 11 representa graficamente un proceso de cambio de la conducta de acuerdo con un modo de realizacion
de la presente invencion.

La figura 12 muestra un procedimiento para realizar un proceso de adaptacion estructurada de acuerdo con un modo
de realizacién de la presente invencion.

La figura 13 representa graficamente objetivos integrados del proceso de adaptacién estructurada de acuerdo con un
modo de realizacion de la presente invencion.

La figura 14 representa un protocolo maestro de un proceso de adaptacion estructurada de acuerdo con un modo de
realizacién de la presente invencién.

DESCRIPCION DETALLADA

La presente invencion se describira a continuacion con relacion a diversos modos de realizacion. Los expertos en la
técnica apreciaran que la presente invencion se puede implementar en varias aplicaciones diferentes y su alcance se
define por las reivindicaciones.

Como se usa en el presente documento con los diversos modos de realizacion ilustrados que se describen a
continuacion, los siguientes términos incluyen, pero no se limitan a, los siguientes significados.

El término "biomarcador" puede significar una variable fisioldgica medida para proporcionar datos pertinentes para un
individuo tal como, por ejemplo, un valor de glucemia, un valor de glucosa intersticial, un valor de HbA1c, una medicion
de la frecuencia cardiaca, una medicion de la tension arterial, lipidos, triglicéridos, colesterol y similares.

El término "contextualizar" puede significar documentar e interrelacionar condiciones que existen o se produciran en
torno a una recogida de una medicién de un biomarcador especifico. Preferentemente, los datos sobre la
documentacion y la interrelacién de las condiciones que existen o se produciran en torno a una recogida de un
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biomarcador especifico se almacenan conjuntamente con los datos de biomarcadores recogidos y se vinculan a él.
En particular, otra evaluacién de los datos de biomarcadores recogidos tiene en cuenta los datos sobre la
documentacion y la interrelacién de las condiciones para que no solo se evallen los datos propiamente dichos, sino
también el vinculo entre los datos con los que se contextualiza. Los datos sobre la documentacion y la interrelaciéon
de las condiciones pueden incluir, por ejemplo, informacién sobre la hora, los alimentos y/o los ejercicios que se
produce en torno a una recogida de una medicién de un biomarcador especifico y/o simultaneamente con la misma.
Por ejemplo, el contexto de un procedimiento de recogida estructurada de acuerdo con un modo de realizacién de la
presente invencion se puede documentar utilizando criterios de entrada para verificar un estado de ayuno con el
usuario antes de aceptar un valor de biomarcador durante un procedimiento de optimizacion de la titulacién basal.

El término "datos de un biomarcador contextualizados" puede significar la informacion sobre las condiciones
interrelacionadas en las que se recogi6é una medicion de un biomarcador especifico combinada con el valor medido
para el biomarcador especifico. En particular, los datos de un biomarcador se almacenan conjuntamente con la
informacién sobre las condiciones interrelacionadas en las cuales se recogié una medicion de un biomarcador
especifico y se vinculan a ella.

El término "criterios" puede significar un criterio o mas criterios, y puede ser al menos una o mas de una o unas
directrices, reglas, caracteristicas y dimensiones usadas para juzgar si se satisfacen o cumplen una o mas condiciones
para comenzar, aceptar y/o finalizar una o mas etapas, acciones y/o valores del procedimiento.

El término "procedimiento de recogida estructurada" puede significar una recogida de datos de un procedimiento de
medicion, asi como un procedimiento sin ninguna medicion, y en el que el procedimiento se rige por criterios.

El término "adherencia" puede significar que una persona que sigue un procedimiento de recogida estructurada realiza
las etapas del procedimiento solicitadas de manera apropiada. Por ejemplo, los datos de un biomarcador se deben
medir en las condiciones prescritas del procedimiento de recogida estructurada. Si a continuacién se dan las
condiciones prescritas para una medicion de un biomarcador, la adherencia se define como apropiada. Por ejemplo,
las condiciones prescritas son condiciones relacionadas con el tiempo y/o, de forma ejemplar, pueden incluir comer
comidas, tomar una muestra en ayunas, comer un tipo de comida con una franja de tiempo solicitada, tomar una
muestra en ayunas a una hora solicitada, dormir una cantidad minima de tiempo y similares. La adherencia se puede
definir como apropiada o no apropiada para un procedimiento de recogida estructurada o un uUnico punto de datos en
particular de datos de un biomarcador contextualizados. Preferentemente, la adherencia se puede definir como
apropiada o no apropiada mediante un intervalo de una o mas condiciones prescritas 0 mediante una o0 mas
condiciones prescritas determinadas selectivamente. Ademas, la adherencia se puede calcular como una tasa de
adherencia que describe en qué medida se da la adherencia para un procedimiento de recogida estructurada o un
unico punto de datos en particular de datos de un biomarcador contextualizados.

El término "evento de adherencia" puede significar cuando una persona que ejecuta un procedimiento de recogida
estructurada no realiza una etapa del procedimiento. Por ejemplo, si una persona no recogié datos cuando el
dispositivo de recogida lo solicitd, la adherencia se determina como no apropiada, dando como resultado un evento
de adherencia. En otro ejemplo, los criterios de adherencia podrian ser un primer criterio para que el sujeto ayune 6
horas y un segundo criterio para recoger un valor de bG en ayunas en un momento solicitado. En este ejemplo, si el
individuo proporciona el muestreo de bG en el momento solicitado pero ayuné solo 3 horas antes de proporcionarlo,
entonces, aunque se cumple el segundo criterio de adherencia, no se cumple el primer criterio de adherencia y, por
lo tanto, se produciria un evento de adherencia para el primer criterio.

El término "evento de violacion" es una forma de un evento de adherencia en el que la persona que ejecuta el
procedimiento (protocolo) de recogida estructurada (de prueba) no administra un farmaco en un momento
recomendado, no administra una cantidad recomendada, o ninguno de los dos.

El término "criterios de adherencia" puede incluir adherencia y también puede significar una base de comparacién (por
ejemplo, evaluacion) de un valor medido, un valor relacionado con un valor medido y/o un valor calculado con un valor
definido o un intervalo definido del valor en el que, en base a la comparacion, los datos se aceptan con aprobacion y
recepcion positiva. Los criterios de adherencia pueden tener en cuenta valores relacionados con el tiempo y/o la
adherencia en un modo de realizacién, pero también pueden tener en cuenta el ruido en otros modos de realizacion,
y similares. Ademas, los criterios de adherencia se pueden aplicar a los datos de un biomarcador contextualizados,
de modo que se acepten datos de un biomarcador dependiendo de una comparacién de los datos contextualizados
sobre la documentacion e interrelacién de las condiciones que existen o se producen en torno a la recogida del
biomarcador especifico. Los criterios de adherencia pueden ser semejantes a una verificacion de validez para una
determinada informacién o grupo de informacion. Preferentemente, el unico punto de datos/informacion o grupo de
datos o informacion se rechaza si no se cumple el criterio de aceptacion. En particular, dichos datos rechazados no
se usan a continuacioén para otros calculos y/o determinaciones que se usen para proporcionar una recomendacion
de tratamiento. Principalmente, los datos rechazados solo se usan para evaluar la adherencia y/o para desencadenar
automaticamente al menos otra acciéon. Por ejemplo, dicha accion desencadenada propone al usuario que siga a
continuacién un procedimiento de recogida estructurada o una Unica accion solicitada para que, basandose en ella,
se puedan cumplir los criterios de adherencia.
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El término "solicitud de evento de datos" puede significar una consulta para una recogida de datos en un Unico punto
en el espacio-tiempo definido por un conjunto especial de circunstancias, por ejemplo, definido por eventos
relacionados en el tiempo o no relacionados en el tiempo.

El término "evaluacion descentralizada del estado de la enfermedad" puede significar una determinacion del grado o
alcance de la progresion de una enfermedad realizada usando una medicion de un biomarcador de interés para
proporcionar un valor sin enviar una muestra a un laboratorio para su evaluacion.

El término "caso o pregunta de uso médico" puede significar al menos uno o mas de un procedimiento, situacion,
condicion y/o pregunta que proporciona una incertidumbre sobre la facticidad de la existencia de algunos hechos
meédicos, combinado con un concepto que aun no se ha verificado pero que de ser cierto explicaria determinados
hechos o fendmenos. El caso o pregunta de uso médico puede estar ya depositado y almacenado en el sistema para
que el usuario pueda seleccionar entre diferentes casos o preguntas de uso médico. De forma alternativa, el caso o
pregunta de uso médico puede ser definido por el propio usuario.

El término "determinar" puede significar cualquier procedimiento que permita tomar una decision tal como, por ejemplo,
usando una o mas soluciones expertas, la teoria del juego, calculada cuantitativamente, extraida de una fuente de
datos, obtenida mediante comparacién, deducida légicamente o cualquier otro procedimiento de determinacion
adecuado.

Los términos "programa informatico" y "programa" se pueden usar de manera intercambiable en el presente
documento.

El término "usuario" e "individuo" se pueden usar de manera intercambiable en el presente documento.

El término "afeccion de salud" se puede usar para indicar una afecciéon médica, una afeccién mental o emocional, una
afeccion fisica, una necesidad de salud, etc., de un individuo que se puede abordar y/o tratar de alguna manera en un
intento por dar lugar a una afeccion de salud mejorada y/o una mejor calidad de vida del individuo.

La figura 1 muestra un sistema de gestidon de cuidados 10 para un individuo 12 y un médico o médicos 14 junto con
otros 16 que tienen interés en la gestién de cuidados del individuo 12. El individuo 12, que tiene disglucemia, puede
incluir personas con sindrome metabdlico, prediabetes, diabetes de tipo 1, diabetes de tipo 2 y diabetes gestacional.
Los otros 16 interesados en el cuidado del individuo pueden incluir familiares, amigos, grupos de apoyo y
organizaciones religiosas, todos los cuales pueden influir en la conformidad del individuo con un tratamiento y/o
cambio de conducta recomendado. El individuo 12 puede tener acceso a un ordenador personal 18, tal como un
ordenador doméstico, que se puede conectar a una red publica 50 (por cable o inalambrica), tal como internet, red
movil, etc., y acoplar a una mochila, estacion de acoplamiento o lector de dispositivos 22 para comunicarse con un
dispositivo portatil externo, tal como un dispositivo de recogida portatil 24. Un ejemplo de un lector de dispositivos se
muestra en el manual "Accu-Chek® Smart Pix Device Reader User’'s Manual" (2008) disponible de Roche Diagnostics.

El dispositivo de recogida 24 puede ser esencialmente cualquier dispositivo electrénico portatil que pueda funcionar
como un mecanismo de adquisicién para determinar y almacenar digitalmente uno o mas valores de un biomarcador
de acuerdo con un procedimiento de recogida estructurada, y que pueda funcionar para ejecutar el procedimiento de
recogida estructurada y el procedimiento de la presente invenciéon. A continuacion, en secciones posteriores del
presente documento, se proporcionan mas detalles sobre diversos modos de realizacion ilustrados del procedimiento
de recogida estructurada. En un modo de realizacion preferente, el dispositivo de recogida 24 puede ser un medidor
para el autocontrol de la glucemia 26 o un monitor de glucosa continuo 28. Un ejemplo de un medidor de la glucemia
es el medidor Accu-Chek® Active y el medidor Accu-Chek® Aviva que se describe en el folleto "Accu-Chek® Aviva
Blood Glucose Meter Owner’s Booklet (2007), partes del cual se divulgan en la patente de EE. UU. n.° 6.645.368 B1
titulada «Meter and method of using the meter for determining the concentration of a component of a fluid" (Medidor y
procedimiento de uso del medidor para determinar la concentracion de un componente de un fluido), cedida a Roche
Diagnostics Operations, Inc., que se incorpora al presente documento por referencia. Un ejemplo de un monitor de
glucosa continuo se muestra en la patente de EE. UU. n.° 7.389.133 "Method and device for continuous monitoring of
the concentration of an analyte" (17 de junio de 2008) cedida a Roche Diagnostics Operations, Inc., que se incorpora
al presente documento por referencia.

Ademas del dispositivo de recogida 24, el individuo 12 puede usar una variedad de productos para controlar su
diabetes, incluyendo: tiras reactivas 30 en un vial 32 para su uso en el dispositivo de recogida 24; el programa
informatico 34 que se puede hacer funcionar en el ordenador personal 18, el dispositivo de recogida 24, un dispositivo
informatico portatil 36, tal como un ordenador portatil, un asistente digital personal y/o un teléfono moévil; y herramientas
en papel 38. El programa informatico 34 se puede precargar o proporcionar por medio de un medio legible por
ordenador 40 o a través de la red publica 50 y cargar para que funcione en el ordenador personal 18, el dispositivo de
recogida 24, el ordenador del médico/estacion de trabajo del consultorio 25 y el dispositivo informatico portatil 36, si
se desea. Todavia en otros modos de realizacion, el programa informatico 34 también se puede integrar en el lector
de dispositivos 22 que esta acoplado al ordenador (por ejemplo, los ordenadores 18 o 25) para su funcionamiento en
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el mismo, o se puede acceder a él de forma remota a través de la red publica 50, tal como desde un servidor 52.

El individuo 12 también puede usar para determinados tratamientos de la diabetes dispositivos de tratamiento
adicionales 42 y otros dispositivos 44. Ademas, los dispositivos de tratamiento 42 pueden incluir dispositivos tales
como una bomba de infusidon ambulatoria 46, una pluma de insulina 48 y un dispositivo de lanceta 51. Un ejemplo de
una bomba de infusién ambulatoria 46 incluye, pero no se limita a, la bomba de insulina Accu-Chek® Spirit descrita
en el manual “Accu-Chek® Spirit Insulin Pump System Pump User Guide” (2007) disponible de Disetronic Medical
Systems AG. Los otros dispositivos 44 pueden ser dispositivos médicos que proporcionan datos, tales como la tension
arterial, dispositivos de acondicionamiento fisico que proporcionan datos tales como informacién sobre ejercicios, y
dispositivos para el cuidado de personas mayores que proporcionan notificaciones a los cuidadores. Los otros
dispositivos 44 se pueden configurar para que se comuniquen entre si de acuerdo con los estandares planificados por
Continua® Health Alliance.

Los médicos 14 que tratan la diabetes son diversos y pueden incluir, por ejemplo, personal de enfermeria, personal
de enfermeria especializado, médicos, endocrindlogos y otros profesionales sanitarios similares. El médico 14
tipicamente tiene acceso a un ordenador del médico 25, tal como un ordenador del consultorio, que también puede
estar provisto del programa informatico 34. El individuo 12 y el médico 14 también pueden usar un sistema de registro
de asistencia sanitaria 27, tal como Microsoft® HealthVault™ y Google™ Health, en los ordenadores 18, 25 para
intercambiar informacion por medio de la red publica 50 o por medio de otros medios de red (LAN, WAN, VPN, etc.),
y para almacenar informacion tal como los datos de recogida del dispositivo de recogida 24 en una historia clinica
electronica del individuo, por ejemplo, HCE 53 (figura 2A), que se puede proporcionar desde y al ordenador 18, 25 y/o
servidor 52.

La mayoria de los individuos 12 y los médicos 14 pueden interactuar a través de la red publica 50 entre si y con otros
que tienen ordenadores/servidores 52. Dichos otros pueden incluir al empleador del individuo 54, un tercero pagador
56, tal como una compaiiia de seguros que paga algunos o todos los gastos de atencion sanitaria del individuo, una
farmacia 58 que despacha determinados articulos fungibles para diabéticos, un hospital 60, una agencia
gubernamental 62, que también puede ser un pagador, y empresas 64 que proporcionan productos y servicios
sanitarios para la deteccion, prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades. El individuo 12 también puede
otorgar permisos para acceder a su historia clinica electronica a otros, tal como el empleador 54, el pagador 56, la
farmacia 58, el hospital 60 y las agencias gubernamentales 62 por medio del sistema de registro de asistencia sanitaria
27, que puede estar alojado en el ordenador del médico 25 y/o uno o mas servidores 52. A continuacion en el presente
documento se hace referencia también a la figura 2.

La figura 2 muestra un modo de realizacién del sistema adecuado para implementar un procedimiento de adaptacion
estructurada de acuerdo con un modo de realizacion de la presente invencion, que en otro modo de realizacion puede
ser una parte del sistema de gestion de cuidados 10 y comunicarse con dichos componentes, por medio de medios
de comunicacion convencionales por cable o inalambricos. El sistema 41 puede incluir el ordenador del médico 25
que esta en comunicacion con un servidor 52 (por ejemplo, servidor de datos, servidor web, combinacion de los
mismos), asi como el dispositivo de recogida 24. Las comunicaciones entre el ordenador del médico 25 y el servidor
52 se pueden facilitar por medio de un enlace de comunicacién con la red publica 50, con una red privada 66, o
combinaciones de las mismas. La red privada 66 puede ser una red de area local o una red de area amplia (por cable
o inalambrica) que se conecta a la red publica 50 por medio de un dispositivo de red 68 tal como un servidor (web),
enrutador, mddem, concentrador y similares.

En un modo de realizacion, el servidor 52 puede ser un depdsito central para una pluralidad de procedimientos (o
protocolos) de recogida estructurada 70a, 70b, 70c, 70d, en los cuales los detalles de algunos procedimientos de
recogida estructurada ejemplares se proporcionan en secciones posteriores. El servidor 52, asi como el dispositivo de
red 68, pueden funcionar también como un agregador de datos para los procedimientos de recogida estructurada
completados 70a, 70b, 70c, 70d. En consecuencia, en dicho modo de realizacién, los datos de uno o mas
procedimientos de recogida completados de un dispositivo de recogida del individuo 12 se pueden proporcionar a
continuaciéon desde el servidor 52 y/o el dispositivo de red 68 al ordenador del médico 25 cuando se soliciten en
respuesta a la recuperacion de dichos datos

En un modo de realizacién, uno o mas de la pluralidad de procedimientos de recogida estructurada 70a, 70b, 70c, 70d
en el servidor 52 se pueden proporcionar a través de la red publica 50, tal como a través de una interfaz web segura
55 (figura 2A, que muestra otro modo de realizacion del sistema 41) implementada en el ordenador personal 18, el
ordenador del médico 25 y/o el dispositivo de recogida 24. En otro modo de realizacion, el ordenador del médico 25
puede servir como la interfaz (por cable o inalambrica) entre el servidor 52 y el dispositivo de recogida 24. Todavia en
otro modo de realizacion, los procedimientos de recogida estructurada 70a, 70b, 70c, 70d, asi como el programa
informatico 34, se pueden proporcionar en un medio legible por ordenador 40 y cargar directamente en el ordenador
personal 18, el ordenador del médico 25, y/o el dispositivo de recogida 24. Aun en otro modo de realizacion, los
procedimientos de recogida estructurados 70a, 70b, 70c, 70d se pueden proporcionar precargados (integrados) en la
memoria del dispositivo de recogida 24. Todavia en otros modos de realizacion, se pueden enviar procedimientos de
recogida estructurada nuevos/actualizados/modificados 70a, 70b, 70c, 70d entre el ordenador personal 18, el
ordenador del médico 25, el servidor 52 y/o el dispositivo de recogida 24 por medio de la red publica 50, la red privada
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50 red 66, por medio de una conexién de dispositivo directa (por cable o inalambrica) 74, o combinaciones de las
mismas. En consecuencia, en un modo de realizacién, los dispositivos externos, por ejemplo, el ordenador 18 y 25,
se pueden usar para establecer un enlace de comunicacion 72, 74 entre el dispositivo de recogida 24 y todavia mas
dispositivos electronicos tal como otro ordenador personal (PC) remoto y/o servidores tal como a través de la red
publica 50, tal como Internet y/u otras redes de comunicacién (por ejemplo, LAN, WAN, VPN, etc.), tal como una red
privada 66.

El ordenador del médico 25, tal como un ordenador personal/estacion de trabajo convencional, puede incluir un
procesador 76 que ejecuta programas, tal como el programa informatico 34, y tal como desde la memoria 78 y/o un
medio legible por ordenador 40. La memoria 78 puede incluir la memoria del sistema (RAM, ROM, EEPROM, etc.) y
una memoria de almacenamiento, tal como discos duros y/o memoria flash (internos o externos). El ordenador del
médico 25 también puede incluir un controlador de pantalla 80 para conectar una pantalla 82 con el procesador 76,
conexiones de entrada/salida 84 para conectar dispositivos de interfaz de usuario 86, tal como un teclado y un raton
(con cable o inalambricos), y unidades legibles por ordenador 88 para memoria portatil y discos, tal como un medio
legible por ordenador 40. El ordenador del médico 25 puede incluir ademas interfaces de comunicacion 90 para
conexiones a la red publica 50 y otros dispositivos, tal como un dispositivo de recogida 24 (por cable o inalambrico),
y una interfaz de bus 92 para conectar los componentes electronicos mencionados anteriormente al procesador 76.
En adelante en el presente documento se hace ya referencia a la figura 3.

La figura 3 es un diagrama de bloques que ilustra conceptualmente el dispositivo de recogida portatil 24 representado
en la figura 2. En el modo de realizacion ilustrado, el dispositivo de recogida 24 puede incluir uno o mas
microprocesadores, tales como el procesador 102, que puede ser una unidad central de procesamiento que
comprende al menos una memoria caché unica o de multiples nicleos mas, que se puede conectar a un bus 104, que
pueden incluir buses de datos, memoria, control y/o direcciones. El dispositivo de recogida 24 puede incluir el
programa informatico 34, que proporciona cadigos de instrucciones que hacen que un procesador 102 del dispositivo
implemente los procedimientos de la presente invencién que se analizan mas adelante en el presente documento en
secciones posteriores. El dispositivo de recogida 24 puede incluir una interfaz de pantalla 106 que proporciona
graficos, texto y otros datos del bus 104 (o de un bufer de tramas no mostrado) para su visualizacién en una pantalla
108, mediante la cual el procesador 102 puede dar instrucciones/proporcionar
instrucciones/informacion/preguntas/orientacion a un usuario. La interfaz de pantalla 106 puede ser un controlador de
pantalla de una solucién grafica integrada que utiliza una parte de la memoria principal 110 del dispositivo de recogida
24, tal como la memoria de acceso aleatorio (RAM) y el procesamiento del procesador 102 o puede ser una unidad
de procesamiento grafico dedicada. En otro modo de realizacion, la interfaz de pantalla 106 y la pantalla 108 pueden
proporcionar adicionalmente una interfaz de pantalla tactil para proporcionar datos al dispositivo de recogida 24 de
una manera bien conocida.

La memoria principal 110 en un modo de realizacion puede ser una memoria de acceso aleatorio (RAM), y en otros
modos de realizacion puede incluir otra memoria tal como una ROM, PROM, EPROM o EEPROM, y combinaciones
de las mismas. En un modo de realizacion, el dispositivo de recogida 24 puede incluir una memoria secundaria 112,
que puede incluir, por ejemplo, una unidad de disco duro 114 y/o una unidad de un medio legible por ordenador 116
para el medio legible por ordenador 40, que representa, por ejemplo, al menos uno de una unidad de disquete, una
unidad de cinta magnética, una unidad de disco 6ptico, un conector de memoria flash (por ejemplo, conector USB,
conector Firewire, ranura para tarjeta de PC), etc. La unidad 116 lee y/o escribe en el medio legible por ordenador 40
de una manera bien conocida. El medio legible por ordenador 40 representa un disquete, una cinta magnética, un
disco optico (CD o DVD), una unidad flash, una tarjeta de PC, etc. que la unidad 116 lee y en el que escribe. Como
se apreciara, el medio legible por ordenador 40 puede haber almacenado en el mismo el programa informatico 34 y/o
los procedimientos de recogida estructurada 70a, 70b, 70c y 70d, asi como los datos resultantes de las recogidas
completadas realizadas de acuerdo con uno o mas de los procedimientos de recogida 70a, 70b, 70c y 70d.

En modos de realizacion alternativos, la memoria secundaria 112 puede incluir otros medios para permitir que el
programa informatico 34, los procedimientos de recogida 70a, 70b, 70c, 70d, otros programas de ordenador u otras
instrucciones se carguen en el dispositivo de recogida 24. Dichos medios pueden incluir, por ejemplo, una unidad de
almacenamiento extraible 120 y un conector de interfaces 122. Los ejemplos de dichas unidades/interfaces de
almacenamiento extraibles pueden incluir un cartucho de programa y una interfaz de cartucho, un chip de memoria
extraible (por ejemplo, ROM, PROM, EPROM, EEPROM, etc.) y un zo6calo asociado, y otras unidades de
almacenamiento extraibles 120 (por ejemplo, unidades de disco duro) y el conector de interfaces 122 que permite la
transferencia del programa informatico y los datos desde la unidad de almacenamiento extraible 120 al dispositivo de
recogida 24.

El dispositivo de recogida 24 en un modo de realizacion puede incluir un médulo de comunicacion 124. El médulo de
comunicacion 124 permite que el programa informatico (por ejemplo, el programa informatico 34, los procedimientos
de recogida 70a, 70b, 70c y 70d) y los datos (por ejemplo, los datos resultantes de las recogidas completadas
realizadas de acuerdo con uno o mas de los procedimientos de recogida 70a, 70b, 70c y 70d) sean transferidos entre
el dispositivo de recogida 24 y uno o mas dispositivos externos 126. Los ejemplos del médulo de comunicacion 124
pueden incluir uno o mas de un médem, una interfaz de red (tal como una tarjeta Ethernet), un puerto de
comunicaciones (por ejemplo, USB, Firewire, en serie, paralelo, etc.), una ranura y tarjeta para PC o PCMCIA, un
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transceptor inalambrico, y combinaciones de los mismos. El o los dispositivos externos 126 pueden ser el ordenador
personal 18, el ordenador del médico 25, los dispositivos informaticos portatiles 36, tal como un ordenador portatil, un
asistente digital personal (PDA), un teléfono mavil (celular) y/o una mochila, una estacién de acoplamiento o un lector
de dispositivo 22. En dicho modo de realizacion, el dispositivo externo 126 se puede proporcionar y/o conectar a uno
o0 mas de un mdédem, una interfaz de red (tal como una tarjeta Ethernet), un puerto de comunicaciones (por ejemplo,
USB, Firewire, en serie, paralelo, etc.), una ranura y tarjeta PCMCIA, un transceptor inalambrico, y combinaciones de
los mismos para proporcionar comunicacion a través de la red publica 50 o la red privada 66, tal como con el ordenador
del médico 25 o el servidor 52. El programa informatico y los datos transferidos por medio del médulo de comunicacion
124 pueden tener la forma de sefiales por cable o inalambricas 128, que pueden ser electronicas, electromagnéticas,
Opticas u otras sefales que puedan ser enviadas y recibidas por el médulo de comunicacion 124. Por ejemplo, como
se sabe, las sefales 128 se pueden enviar entre el médulo de comunicacion 124 y el o los dispositivos externos 126
usando alambre o cable, fibra éptica, una linea telefénica, un enlace de teléfono mévil, un enlace de RF, un enlace de
infrarrojos, otros canales de comunicacidon y combinaciones de los mismos. Las técnicas especificas para conectar
dispositivos electronicos a través de conexiones con cable y/o inalambricas (por ejemplo, USB y Bluetooth,
respectivamente) son bien conocidas en la técnica.

En otro modo de realizacién, el dispositivo de recogida 24 se puede usar con el dispositivo externo 132, tal como se
proporciona como un ordenador portatil o un teléfono mévil, para realizar acciones tales como proponer a un individuo
que realice una accién, adquirir un evento de datos y realizar calculos/determinaciones sobre la informacion. Un
ejemplo de un dispositivo de recogida combinado con dicho dispositivo externo 126 proporcionado como un ordenador
portatil se divulga en la solicitud de patente de EE. UU. n.° 11/424.757, presentada el 16 de junio de 2006, titulada
"System and method for collecting patient information from which diabetes therapy may be determined" (Sistema y
procedimiento para recoger informaciéon de pacientes a partir de la cual se puede determinar el tratamiento de la
diabetes), cedida a Roche Diagnostics Operations, Inc., que se incorpora en el presente documento por referencia.
Otro ejemplo de un ordenador portatil se muestra en la guia del usuario titulada “Accu-Chek® Pocket Compass
Software with Bolus Calculator User Guide” (2007) disponible de Roche Diagnostics.

En el modo de realizacion ilustrativo, el dispositivo de recogida 24 puede proporcionar un motor de medicién 138 para
leer un biosensor 140. El biosensor 140, que en un modo de realizacién es la tira reactiva desechable 30 (figura1), se
usa con el dispositivo de recogida 24 para recibir una muestra, tal como, por ejemplo, de sangre capilar, que se expone
a una reaccién enzimatica y se mide por técnicas de electroquimica, técnicas opticas, o ambas por el motor de
medicion 138 para medir y proporcionar un valor de un biomarcador, como por ejemplo, un nivel de glucemia. En la
publicacion de patente de EE. UU. n.° 2005/0016844 A1 "Reagent stripe for test strip" (27 de enero de 2005), y cedida
a Roche Diagnostics Operations, Inc., que se incorpora en el presente documento por referencia, se divulga un ejemplo
de una tira reactiva desechable y un motor de medicion. En otros modos de realizacion, el motor de medicion 138 y el
biosensor 140 pueden ser de un tipo usado para proporcionar un valor de un biomarcador para otros tipos de fluidos
de muestra o analitos junto con o ademas de la glucosa, la frecuencia cardiaca, la medicién de la tension arterial y
combinaciones de los mismos. Dicho modo de realizacion alternativo es util en modos de realizacion donde se solicitan
valores de mas de un tipo de biomarcador mediante un procedimiento de recogida estructurada de acuerdo con la
presente invencion. Todavia en otro modo de realizacién, el biosensor 140 puede ser un sensor con uno 0 mas
catéteres permanentes o uno o mas dispositivos de muestreo de fluido tisular subcutaneo, tal como cuando el
dispositivo de recogida 24 se implementa como un monitor de glucosa continuo (CGM) en comunicacién con un
dispositivo de infusién, tal como una bomba 46 (figura 1). Todavia en otros modos de realizacion, el dispositivo de
recogida 24 puede ser un controlador que implementa el programa informatico 34 y se comunica entre el dispositivo
de infusion (por ejemplo, la bomba de infusion ambulatoria 46 y la pluma electronica de insulina 48) y el biosensor
140.

Los datos, que comprenden al menos la informacion recogida por el biosensor 140, se proporcionan por el motor de
medicion 138 al procesador 102, que puede ejecutar un programa de ordenador almacenado en la memoria 110 para
realizar diversos calculos y procesos usando los datos. Por ejemplo, dicho programa de ordenador se describe por la
solicitud de patente de EE. UU. n.° 12/492.667, presentada el 26 de junio de 2009, titulada "Method, System, and
Computer Program Product for Providing Both an Estimated True Mean Blood Glucose Value and Estimated Glycated
Hemoglobin (HbA1C) Value from Structured Spot Measurements Of Blood Glucose" (Procedimiento, sistema y
producto de programa de ordenador para proporcionar tanto un valor medio de glucemia verdadero estimado como
un valor de glucohemogloblina (HbA1C) estimado a partir de mediciones de puntos estructurados de glucemia), y
cedida a Roche Diagnostics Operations, Inc., que se incorpora en el presente documento por referencia. Los datos
del motor de medicién 138 y los resultados del calculo y los procesos realizados por el procesador 102 usando los
datos se denominan en el presente documento datos autocontrolados. Los datos autocontrolados pueden incluir, pero
no se limitan a los mismos, los valores de glucosa de un individuo 12, los valores de dosis de insulina, los tipos de
insulina y los valores de parametros usados por el procesador 102 para calcular valores futuros de glucosa, dosis de
insulina suplementarias y cantidades de suplementos de hidratos de carbono, asi como dichos valores, dosis y
cantidades. Dichos datos, junto con un sello de fecha y hora 169 para cada valor de glucosa medido y valor de dosis
de insulina administrada, se almacenan en un archivo de datos 145 de la memoria 110 y/o 112. Un reloj interno 144
del dispositivo de recogida 24 puede suministrar la fecha y hora actuales al procesador 102 para dicho uso.

El dispositivo de recogida 24 puede proporcionar ademas una interfaz de usuario 146, tal como botones, teclas,
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trackball, panel tactil, pantalla tactil, etc. para la entrada de datos, el control de programas y la navegaciéon de
selecciones, opciones y datos, hacer solicitudes de informacioén y similares. En un modo de realizacion, la interfaz de
usuario 146 puede comprender uno o mas botones 147, 149 para la entrada y navegacion de los datos proporcionados
en la memoria 110 y/o 112. En un modo de realizacion, el usuario puede usar uno o mas de los botones 147, 149 para
introducir (documentar) informacién de contextualizacién, tal como datos relacionados con el estilo de vida cotidiano
del individuo 12 y para reconocer que se completan las tareas prescritas. Dichos datos de estilo de vida se pueden
relacionar con el aporte de alimentos, el uso de medicacién, los niveles de energia, el ejercicio, el suefio, las
condiciones de salud general y la sensacion de bienestar general del individuo 12 (por ejemplo, feliz, triste,
descansado, estresado, cansado, etc.). Dichos datos de estilo de vida se pueden grabar en la memoria 110 y/o 112
del dispositivo de recogida 24 como parte de los datos autocontrolados por medio de un menu de seleccidon que se
muestra en la pantalla 108 usando los botones 147, 149 y/o por medio de una interfaz de usuario de pantalla tactil
proporcionada por la pantalla 108. Se debe apreciar que la interfaz de usuario 146 también se puede usar para mostrar
en la pantalla 108 los datos autocontrolados o partes de los mismos, tales como los usados por el procesador 102
para mostrar los niveles de glucosa medidos, asi como los datos introducidos.

En un modo de realizacion, el dispositivo de recogida 24 se puede encender presionando cualquiera de los botones
147, 149 o cualquier combinacién de los mismos. En otro modo de realizacién, en el que el biosensor 140 es una tira
reactiva, el dispositivo de recogida 24 se puede encender automaticamente cuando la tira reactiva se inserta en el
dispositivo de recogida 24 para la medicion por el motor de medicion 138 de un nivel de glucosa en una muestra de
sangre colocada en la tira reactiva. En un modo de realizacion, el dispositivo de recogida 24 se puede apagar
manteniendo presionado uno de los botones 147, 149 durante un periodo de tiempo predefinido, o en otro modo de
realizacién se puede apagar automaticamente después de un periodo sin uso predefinido de la interfaz de usuario
146.

También se puede conectar un indicador 148 al procesador 102, y que puede funcionar bajo el control del procesador
102 para emitir alertas/recordatorios audibles, tactiles (vibraciones) y visuales al individuo de los tiempos diarios para
mediciones de bG y eventos, tales como, por ejemplo, tomar una comida, de posible hipoglucemia futura, y similares.
También se proporciona una fuente de alimentacion adecuada 150 para alimentar el dispositivo de recogida 24 como
es bien conocido para hacer que el dispositivo sea portatil.

Como se menciona anteriormente, el dispositivo de recogida 24 se puede precargar con el programa informatico 34 o
proporcionar con el mismo por medio del medio legible por ordenador 40, asi como recibir por medio del médulo de
comunicacioén 124 por la sefial 128 directa o indirectamente a través del dispositivo externo 132 y/o la red 50. Cuando
se proporciona en este ultimo modo, el programa informatico 34 cuando es recibido por el procesador 102 del
dispositivo de recogida 24 se almacena en la memoria principal 110 (como se ilustra) y/o la memoria secundaria 112.
El programa informatico 34 contiene instrucciones que, cuando son ejecutadas por el procesador 102, permiten al
procesador realizar los rasgos caracteristicos/funciones de la presente invencién como se analizan en el presente
documento en secciones posteriores. En otro modo de realizacion, el programa informatico 34 se puede almacenar
en el medio legible por ordenador 40 y el procesador 102 lo puede cargar en la memoria caché para hacer que el
procesador 102 realice los rasgos caracteristicos/funciones de la invencion como se describe en el presente
documento. En otro modo de realizacién, el programa informatico 34 se implementa principalmente en logica de
soporte fisico usando, por ejemplo, componentes del soporte fisico tales como circuitos integrados especificos de
aplicacién (ASIC). La implementacion de la maquina de estado de soporte fisico para realizar el rasgo
caracteristico/las funciones descritos en el presente documento sera evidente para los expertos en las técnicas
pertinentes. Aun en otro modo de realizacion, la invencion se implementa usando una combinaciéon tanto de soporte
fisico como de programa informatico.

En un modo de realizacién de programa informatico de ejemplo de la invencion, los procedimientos descritos mas
adelante en el presente documento se pueden implementar en el lenguaje de programaciéon C++, pero se podrian
implementar en otros programas tales como, por ejemplo, Visual Basic, C, C#, Java u otros programas disponibles
para los expertos en la técnica. Todavia en otro modo de realizacién, el programa informatico (programa) 34 se puede
implementar usando un lenguaje de script u otro lenguaje interpretable propietario usado junto con un intérprete. En
adelante en el presente documento se hace referencia también a la figura 4.

La figura 4 representa en forma tabular un archivo de datos 145 que contiene registros de datos 152 de datos
autocontrolados 154 resultantes de un procedimiento de recogida estructurada de acuerdo con un modo de realizacién
de la presente invencioén. Los registros de datos 152 (por ejemplo, filas) junto con los datos de autocontrol 154 (por
ejemplo, diversos de las columnas) también pueden proporcionar informacién contextual asociada con los mismos
156 (por ejemplo, otros diversos de las columnas, asi como por medio de informacion del encabezado de filas y
columnas). Dicha informacién contextual 156 se puede recoger automaticamente, tal como, por ejemplo, por medio
de los datos de entrada recibidos automaticamente del motor de medicion, el biosensor y/o cualquiera de los otros
dispositivos, o por medio de los datos de entrada recibidos de la interfaz del usuario que el individuo introdujo
manualmente en respuesta a una solicitud de recogida (por ejemplo, una pregunta mostrada por el procesador 102
en la pantalla 108) durante el procedimiento de recogida estructurada. En consecuencia, como dicha informacién
contextual 156 se puede proporcionar con cada registro de datos 152 en un modo de realizacién preferente, dicha
informacién esta facilmente disponible para un médico y no es necesario que el individuo proporcione nuevamente
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otra recogida de esta informacién, ya sea manual o verbalmente después de completarse el procedimiento de recogida
estructurada. En otro modo de realizacion, si dicha informacion contextual 156 y/o informacion contextual adicional se
recoge después de completarse un procedimiento de recogida estructurada de acuerdo con la presente invencion,
dicha informacién se puede proporcionar en el archivo de datos asociado y/o el registro 145, 152 en un tiempo
posterior, tal como por medio de uno de los ordenadores 18, 25. Dicha informacion se asociaria a continuacion con
los datos autocontrolados en el archivo de datos 145 y, por tanto, no seria necesario proporcionarla nuevamente
verbal o manualmente. Dicho proceso en el ultimo modo de realizacién puede ser necesario en la situacion donde el
procedimiento de recogida estructurada se implementa como o en parte como una herramienta en papel 38 que se
usa con un dispositivo de recogida que no puede ejecutar el programa informatico 34 que implementa dicho
procedimiento de recogida estructurada.

Se debe apreciar que el archivo de fecha 145 (o partes del mismo, tal como por ejemplo solo los datos autocontrolados
154) se puede enviar/descargar (por cable o de forma inaldambrica) desde el dispositivo de recogida 24 por medio del
mddulo de comunicacion 124 a otro dispositivo electrénico, tal como el dispositivo externo 132 (PC, PDA o teléfono
movil), o por medio de la red 50 al ordenador del médico 25. Los médicos pueden usar el programa informatico
proporcionado en el ordenador del médico 25 para evaluar los datos autocontrolados recibidos 154, asi como la
informacién contextual 156 del individuo 12 para los resultados del tratamiento. Un ejemplo de algunas de las
funciones que se pueden incorporar al programa informatico y que estan configuradas para un ordenador personal es
el Sistema de control de la diabetes Accu-Chek® 360 disponible de Roche Diagnostics que se divulga en la solicitud
de patente de EE. UU. n.° 11/999.968 presentada el 7 de diciembre 7 de 2007, titulada "METHOD AND SYSTEM FOR
SETTING TIME BLOCK" (Procedimiento y sistema para configurar el bloque de tiempo), y cedida a Roche Diagnostics
Operations, Inc., que se incorpora en el presente documento por referencia.

En un modo de realizacion preferente, el dispositivo de recogida 24 se puede proporcionar como un medidor de
glucemia portatil, que es usado por el individuo 12 para registrar datos autocontrolados que comprenden lecturas de
dosificacion de insulina y niveles de glucosa medidos puntualmente. Los ejemplos de dichos medidores de bG que se
mencionan anteriormente incluyen, pero no se limitan a, el medidor Accu-Chek® Active y el sistema Accu-Chek®
Aviva, ambos de Roche Diagnostics, Inc., que son compatibles con el programa informatico de control Accu-Chek®
360° Diabetes para descargar los resultados de las pruebas a un ordenador personal o el programa informatico Accu-
Chek® Pocket Compass para descarga y comunicacién con una PDA. En consecuencia, se debe apreciar que el
dispositivo de recogida 24 puede incluir el programa informatico y el soporte fisico necesarios para procesar, analizar
e interpretar los datos autocontrolados de acuerdo con secuencias de flujo predefinidas (como se describe a
continuacion en detalle) y generar una salida de interpretacion de datos adecuada. En un modo de realizacion, los
resultados del analisis e interpretacion de los datos realizados a partir de los datos almacenados por el dispositivo de
recogida 24 se pueden mostrar en forma de un informe, graficos de monitorizacién de tendencias y cuadros para
ayudar a los individuos a controlar su afeccion fisiolégica y apoyar las comunicaciones médico-paciente. En otros
modos de realizacion, los datos de bG del dispositivo de recogida 24 se pueden usar para generar informes (impresos
0 electronicos) por medio del dispositivo externo 132 y/o el ordenador personal 18 y/o el ordenador del médico 25.

El dispositivo de recogida 24 puede proporcionar ademas al individuo y/o su médico al menos una o mas de las
capacidades que comprenden: a) editar descripciones de datos, por ejemplo, el titulo y la descripcion de un registro;
b) guardar registros en una localizacion especifica, en particular en directorios definibles por el usuario como se
describe anteriormente; c) recuperar registros para su visualizacion; d) buscar registros de acuerdo con diferentes
criterios (fecha, hora, titulo, descripcion, etc.); e) clasificar registros de acuerdo con diferentes criterios (por ejemplo,
valores del nivel de bG, fecha, hora, duracion, titulo, descripcion, etc.); f) borrar registros; g) exportar registros; y/o h)
realizar comparaciones de datos, modificar registros, excluir registros como es bien conocido.

Como se usa en el presente documento, el estilo de vida se puede describir en general como un patrén en los habitos
de un individuo, tal como las comidas, el ejercicio y el horario laboral. Adicionalmente, el individuo puede estar tomando
medicacién, tal como tratamiento con insulina o farmacos orales que se deben tomar de forma periddica. La presente
invencion considera implicitamente la influencia de dicha accién en la glucosa, y el control de esta puede ser el objetivo
a largo plazo del individuo.

Se debe apreciar que el procesador 102 del dispositivo de recogida 24 puede implementar uno o mas procedimientos
de recogida estructurada 70 proporcionados en la memoria 110 y/o 112. Cada procedimiento de recogida estructurada
70 en un modo de realizacion puede ser un programa informatico independiente, que proporcione de este modo las
instrucciones del programa necesarias que, cuando son ejecutadas por el procesador 102, hacen que el procesador
realice el procedimiento de recogida estructurada 70, asi como otras funciones prescritas. En otros modos de
realizacién, cada procedimiento de recogida estructurada 70 puede ser parte del programa informatico 34, y el
procesador 102 lo puede ejecutar selectivamente a continuacion, ya sea recibiendo una seleccion de una lista de
menu proporcionada en la pantalla 108 desde la interfaz de usuario 146 en un modo de realizacion o por medio de la
activacion de una interfaz de usuario particular, tal como un botén de modo de ejecucién del procedimiento de recogida
estructurada (no mostrado) proporcionado al dispositivo de recogida 24 en otro modo de realizacion. Se debe apreciar
que el programa informatico 34, igualmente, proporciona las instrucciones del programa necesarias que, cuando el
procesador 102 las ejecuta, hacen que el procesador realice el procedimiento de recogida estructurada 70, asi como
otras funciones prescritas del programa informético 34 analizado en el presente documento. Un ejemplo adecuado de
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tener un procedimiento de recogida estructurada seleccionable proporcionado como un modo seleccionable de un
medidor de recogida se divulga en la solicitud de patente de EE. UU. n.° 12/491,523, presentada el 25 de junio de
2009, titulada "Episodic Blood Glucose Monitoring System with an Interactive Graphical User Interface and Methods
Thereof" (Sistema de monitorizacion de la glucosa episddica con una interfaz grafica de usuario interactiva y
procedimientos del mismo), cedida a Roche Diagnostics Operations, Inc., que se incorpora en el presente documento
por referencia.

Todavia en otro modo de realizacion, se puede enviar una instruccion de comando desde el ordenador del médico 25
y puede ser recibida por el procesador 102 por medio del médulo de comunicacion 124, que coloca el dispositivo de
recogida 24 en un modo de recogida que ejecuta automaticamente el procedimiento de recogida estructurada 70.
Dicha instruccién de comando puede especificar cual de los uno o mas procedimientos de recogida estructurada se
ejecuta y/o proporcionar un procedimiento de recogida estructurada que se ejecute. Todavia en otro modo de
realizacion, el procesador 102 puede presentar una lista de casos de uso médico definidos o preguntas médicas en
la pantalla 108, y el procesador 102 puede elegir automaticamente un procedimiento de recogida estructurada
particular 70 de una pluralidad de procedimientos de recogida estructurada (por ejemplo, los procedimientos 70a, 70b,
70c y 70d) dependiendo de la seleccion de los casos de uso médico definidos o las preguntas médicas recibida por el
procesador 102 por medio de la interfaz de usuario 146.

Todavia en otro modo de realizacién, después de la seleccion, el o los procedimientos de recogida estructurada 70 se
pueden proporcionar a través del medio legible por ordenador, por ejemplo, 40 y cargar por el dispositivo de recogida
24, descargar desde el ordenador 18 o 25, los otros dispositivos 132 o el servidor 52. El servidor 52, por ejemplo,
puede ser un proveedor o empresa de asistencia sanitaria que proporcione dichos procedimientos de recogida
estructurada predefinidos 70 para descargar de acuerdo con un caso o pregunta de uso médico definido. Se debe
apreciar que lo(s) procedimiento(s) de recogida estructurada 70 los puede desarrollar una empresa de asistencia
sanitaria (por ejemplo, la empresa 64) y se pueden implementar por medio de la red publica 50 a través de una pagina
web a la que se puede acceder por medio del navegador estandar y ejecutar en el dispositivo 24 (si esta habilitado
para la web) y el ordenador personal 18 y/o el ordenador del médico 25, y/o hacer que estén disponibles para su
descarga en el servidor 52, tal como se ilustra en la figura 2. Todavia en otros modos de realizacion, los avisos de
que un nuevo procedimiento de recogida estructurada 70 esta disponible para su uso en el dispositivo de recogida 24
para ayudar a resolver un caso de uso/pregunta médica particular que un usuario (por ejemplo, un profesional sanitario
y un paciente) puede tener se pueden proporcionar en cualquier modo estandar, tal como por medio de cartas/tarjetas
postales, correo electronico, mensajes de texto, tuits y similares.

Todavia en otro modo de realizacion, el programa informatico 34 puede implementarse en el monitor de glucosa
continuo 28 (figura 1). De esta manera, el monitor de glucosa continuo 28 se puede usar para obtener datos con
resolucion temporal. Estos datos con resoluciéon temporal pueden ser utiles para identificar fluctuaciones y tendencias
que de otro modo pasarian desapercibidas con la monitorizacién puntual de los niveles de glucemia y las pruebas
estandar de HbA1c. Tal como, por ejemplo, los niveles bajos de glucosa durante la noche, los niveles altos de glucemia
entre las comidas y los picos de los niveles de glucemia a primera hora de mafiana, asi como la forma en que la dieta
y la actividad fisica afectan a la glucemia junto con el efecto de los cambios de tratamiento.

Ademas del dispositivo de recogida 24 y el programa informatico 34, los médicos 14 pueden prescribir otros
dispositivos de tratamiento de la diabetes para los individuos 12, tal como una bomba de infusién ambulatoria 46, asi
como una pluma de insulina de base electrénica 48 (figura 1). La bomba de infusiéon 46 tipicamente incluye un
programa informatico de configuracion tal como el divulgado en el manual "Accu-Chek® Insulin Pump Configuration
Software", también disponible de Disetronic Medical Systems AG. La bomba de infusién 46 puede registrar y
proporcionar la dosificacion del farmaco y otra informacion, asi como la pluma de insulina de base electronica 48, a
un ordenador, y, por tanto, se puede usar como otro medio para proporcionar datos de un biomarcador como solicite
el procedimiento de recogida estructurada 70 (figura 2) de acuerdo con la presente invencion.

Se debe apreciar que una o mas de las etapas del procedimiento analizadas en adelante en el presente documento
se pueden configurar como una herramienta en papel 38 (figura 1), por ejemplo, como un formulario, lista de
verificacion, diario, etc., pero preferentemente todas las etapas del procedimiento se facilitan electrénicamente en el
sistema 41 (figura 2) o en cualquier dispositivo electronico/ordenador, tal como el dispositivo de recogida 24, que tenga
un procesador y una memoria como uno o mas programas alojados en la memoria. Como se sabe, cuando un
ordenador ejecuta el programa, los codigos de instrucciones del programa hacen que el procesador del ordenador
realice las etapas del procedimiento asociadas con el mismo. Todavia en otros modos de realizacion, algunas o todas
las etapas del procedimiento analizadas mas adelante en el presente documento se pueden configurar en un medio
legible por ordenador 40 que almacena los cddigos de instrucciones de un programa que, cuando se ejecuta en un
ordenador, hace que el procesador del ordenador realice las etapas del procedimiento asociadas con el mismo. Estas
etapas del procedimiento se analizan ahora con mayor detalle a continuacion en el presente documento con referencia
a las figuras 5A y 5B.

Crear un procedimiento de recogida estructurada.

La figura 5A representa un procedimiento 200 para crear un procedimiento de recogida estructurada 70 ilustrado por
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la figura 5B para un caso o pregunta de uso médico que se puede implementar en cualquiera de los dispositivos
descritos anteriormente 18, 24, 25, 26, 28, 36, 52 como programa informatico independiente, como parte del programa
informatico para la diabetes 34 o partes del mismo como parte de la herramienta en papel 38. En la etapa 202, se
selecciona y/o se puede definir un caso o pregunta de uso médico, en lo sucesivo denominado en general caso o
casos de uso en el presente documento. Se debe apreciar que un caso de uso puede ser, por ejemplo, uno
seleccionado de los siguientes casos o preguntas de uso médico: un deseo de conocer los efectos de comer un
alimento en particular; un deseo de saber el mejor momento para tomar medicacién antes y/o después de una comida;
y un deseo de conocer los efectos del ejercicio en los niveles de bG. Otros casos de uso pueden ser preguntas
relacionadas con la busqueda de un diagnéstico, la mejor manera de iniciar el tratamiento en un individuo, determinar
el estado de la progresion de la enfermedad de un individuo, encontrar las mejores maneras de optimizar el tratamiento
de un individuo, cambiar la conducta actual de un individuo a una conducta objetivo, y similares. Todavia otros
ejemplos pueden proporcionar dichos procedimientos de recogida estructurada 70 que se pueden usar para ayudar a
abordar preguntas médicas relacionadas con la glucemia en ayunas, los valores de glucosa prepandial, los valores
de glucosa posprandial y similares. Otras preguntas médicas pueden ser controlar el biomarcador en un contexto
predefinido, optimizar el biomarcador en un contexto predefinido, relacionado con el inicio del tratamiento el tipo de
tratamiento, la monoterapia oral, la politerapia oral, el tratamiento con insulina, el tratamiento mediante el estilo de
vida, la adherencia al tratamiento, la eficacia del tratamiento, la inyeccién o inhalacion de insulina, el tipo de insulina,
la division de la insulina en basal y en bolo, y similares. El caso de uso seleccionado se puede asignar a un parametro
de caso de uso médico 220 representado en la figura 5B.

En la etapa 204, se puede definir la situacion o problema en torno al caso de uso seleccionado. Esto se puede lograr
examinando todos los factores que pueden afectar a un cambio en el caso de uso. Por ejemplo, en el caso de uso de
desear saber cual es la mejor manera de optimizar el tratamiento del individuo y/o cambiar una conducta actual,
algunos factores que se deben examinar pueden incluir el estrés, el ciclo menstrual, el efecto antes del amanecer, la
insulina de base, el ejercicio, el momento del bolo con respecto a una comida, la tasa basal, la sensibilidad a la insulina,
la conducta posprandial y similares, tal como se muestra en la figura 5C.

En la etapa 206, se puede determinar qué tipos de analisis se pueden usar para resolver o arrojar luz sobre la situacion
o el problema. Dicho analisis se puede seleccionar, por ejemplo, de lo siguiente: evaluar el cambio en los valores de
glucemia en ayunas (FPG) en el transcurso del procedimiento de recogida 70, monitorizar uno o mas valores en
particular a lo largo de la duracién del procedimiento de recogida 70, determinar una proporcion de insulina con
respecto a hidratos de carbono (I:C), determinar la sensibilidad a la insulina, determinar el mejor momento para
administrar un farmaco con respecto a otra variable, tal como las comidas, y similares. En la etapa 208, se puede
determinar un grupo de muestreo en relaciéon a qué informacién se debe recoger, tal como qué biomarcadores y el
contexto o los contextos en los que se recogeran los biomarcadores, asi como cuando se necesita recoger esta
informacion para realizar el analisis. Por ejemplo, el grupo de muestreo se puede definir como una cadena de objetos
de datos, cada uno de los cuales consiste en: tipo de objetivo, por ejemplo, basado en el tiempo que puede usar un
tiempo objetivo (por ejemplo, usado para un rasgo caracteristico de alerta), un limite de franja temporal inferior, un
limite de franja temporal superior, etc., o basado en datos que define un tipo de datos (Unico, agregado o férmula), las
condiciones para aceptar los datos (por ejemplo, ninguno, por debajo de un valor, por encima de un valor, una férmula,
etc.), el tipo de recogida (por ejemplo, entrada de datos por el usuario, sensor, datos, etc.), asi como cualquier texto
en pantalla de recordatorio (por ejemplo, estatico y/o dinamico tanto en el formato como en la insercion de valores)
para cada recogida. El resultado de este proceso es una agenda de eventos de recogida 222 (figura 5B) que contiene
uno o mas eventos 237. Se debe apreciar que la agenda de eventos de recogida 222 del procedimiento de recogida
estructurada 70 para algunos casos de uso puede ser una simple agenda de recogida de datos, por ejemplo, una que
presenta como un evento 237 preguntas al individuo 12 en cuanto a si se logré una accion deseada segun lo
programado, tal como en el caso de uso de cambiar una conducta del paciente a una conducta objetivo, por ejemplo,
hacer ejercicio durante un periodo de tiempo deseado al dia, no fumar durante un periodo de tiempo cada dia, no
comer alimentos particulares después de una determinada hora del dia, comer alimentos particulares en cada comida
al dia y similares. Para otros casos de uso, la agenda de eventos de recogida 222 en el procedimiento de recogida
estructurada 70 puede ser una recogida de datos compleja que requiere que multiples acciones y entradas de datos
de un biomarcador del individuo 12 se realicen segun lo programado.

Después, en la etapa 210, se determina a continuacion la manera en que cada evento 237 o un grupo de la agenda
de eventos de recogida 222 se debe realizar para que sea Util para abordar la situacién o el problema del caso de uso
seleccionado. Esto da como resultado uno o mas criterios de adherencia 224. Ademas de y/o en lugar de la manera
de realizar una recogida, los criterios de adherencia 224 también se pueden basar en uno o mas valores de un
biomarcador que se encuentren dentro de un intervalo predefinido o sean iguales a un determinado valor predefinido.
En otros modos de realizacion, los criterios de adherencia pueden ser una o mas formulas que usan un dato de un
biomarcador o un grupo de dichos datos para determinar si el valor resultante se encuentra dentro del intervalo
predefinido o es igual a un determinado valor predefinido.

Por ejemplo, los criterios de adherencia 224 pueden describir los parametros alrededor de los eventos 237 que el
individuo 12 necesita realizar, tal como pruebas dentro de una determinada franja, ayuno durante un periodo de tiempo
dado, dormir durante una cantidad de tiempo dada, ejercicio, estrés bajo, no menstruar, etc. Como tales, los criterios
de adherencia 224 pueden establecer el contexto de la informacidon que se debe proporcionar. Los criterios de
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adherencia 224 también se pueden usar como se menciona anteriormente en otro contexto para proporcionar una
evaluacion de si los datos son aceptables y, cuando se usan en dicho contexto, se pueden denominar criterios de
"aceptacion”. Por ejemplo, antes de tomar una muestra, los criterios de adherencia 224 pueden establecer si se
cumplen las etapas que llevan a la toma de la muestra. Por ejemplo, el procesador 102 en respuesta a una solicitud
240 muestra la pregunta "¢ Ha estado ayunando durante las Ultimas 8 horas?", en la que una respuesta "Si" recibida
por el procesador por medio de la interfaz de usuario 146 cumple los criterios de adherencia 224 para esta etapa. En
otro ejemplo, después de que se tome la muestra, el procesador 102 puede evaluar los datos recibidos para determinar
si son razonables usando otros criterios de adherencia (aceptacion). Por ejemplo, en base a los datos anteriores, una
muestra de bG en ayunas debe estar entre 120-180 mg/dl, pero el valor recibido fue de 340 mg/dl y, por tanto, no
cumple los criterios de adherencia (aceptacion), ya que esta fuera del intervalo predefinido para un valor aceptable.
En dicho ejemplo, se produce un evento de adherencia 242 en el que el procesador 102 podria proponer una muestra
adicional. En dicho caso, si el nuevo muestreo fracasa también (es decir, no esta entre 120-180 mg/dl), la evaluacién
proporcionada por el procesador 102 es que el individuo 12 no ha ayunado y, por tanto, el procesador 102 como le
ordenan los criterios de adherencia en caso de fracaso del nuevo muestreo extiende automaticamente los eventos
237 en la agenda de eventos 222 en consecuencia.

Después, en la etapa 212, se pueden determinar las condiciones y los contextos en que se debe iniciar y finalizar la
agenda de eventos 222. Esto da como resultado que se proporcionen uno o mas criterios de entrada 226 y de salida
228 para la agenda de eventos 222, asi como posiblemente para un grupo de otra agenda de eventos al que pertenece
la agenda de eventos 222 si se proporciona un paquete de procedimientos de recogida estructurada, por ejemplo, los
procedimientos 70a, 70b, 70c y 70d, que se pueden ejecutar simultaneamente y/o secuencialmente uno tras otro.

Por ejemplo, los criterios de entrada 226 se pueden usar para determinar si el individuo cumple las condiciones para
usar el procedimiento de recogida por el procesador 102, verificando que, por ejemplo, el individuo 12 cumple los
criterios de entrada 226 basados en que la edad actual esté en un intervalo, la HbA1c esté en un intervalo, el individuo
tenga una enfermedad particular, haya tenido la enfermedad durante un periodo de tiempo minimo, tenga un indice
de masa corporal (IMC) en un intervalo, haya tenido una glucosa plasmatica en ayunas (FPG) en un intervalo, haya
tenido una sensibilidad a un farmaco en particular, esté tomando un farmaco en particular, esté tomando una dosis de
un farmaco en particular, cumpla uno o mas requisitos previos de otro procedimiento de recogida estructurada, haya
completado uno o mas de otro procedimiento de recogida estructurada, no tenga una o mas condiciones previas
particulares, por ejemplo, embarazada, no en ayunas, o contraindicaciones, por ejemplo, sentirse enfermo, febril,
vomitos, etc., y combinaciones de los mismos. Los criterios de entrada 226 también pueden iniciar la agenda de
eventos 222 mediante un evento de iniciacion, tal como un momento del dia, un momento de la semana, una comida,
tomar una comida con un desfase temporal, ejercicio y ejercicio con un desfase temporal, uso de un farmaco
terapéutico, uso de un farmaco terapéutico con desfase temporal, circunstancias fisiologicas, intervalo de un
biomarcador y biomarcador dentro de un intervalo predeterminado calculado como una compensacion respecto a un
valor de biomarcador anterior. Un ejemplo de una circunstancia fisiolégica puede ser que se cumplan los criterios de
entrada para comenzar un procedimiento de recogida estructurada cuando se produce un nimero predeterminado de
un evento fisiologico, por ejemplo, hiperglucemia, hipoglucemia, determinada temperatura en un determinado dia y
similares, dentro de una cantidad de tiempo predefinida, por ejemplo, horas, dia, semanas, etc. En consecuencia, los
criterios de entrada se pueden usar para apoyar el uso de la necesidad de cumplir los requisitos previos, las
indicaciones de uso y/o las contraindicaciones de uso. Por ejemplo, un criterio de entrada 226 podria definir una
condicion de un requisito previo que, para que el procedimiento de recogida estructurada 70 ejecute una optimizacion
de la sensibilidad a la insulina, el procesador 102 debe verificar en primer lugar que se complete un procedimiento de
recogida estructurada para una titulacién basal y/o tenga un resultado deseado y/o asi como otro procedimiento de
recogida estructurada para que se complete una proporcion de insulina con respecto a hidratos de carbono y/o tenga
un resultado deseado. En otro ejemplo, los criterios de entrada 226 se podrian definir con la necesidad de cumplir
determinadas indicaciones de uso en las que determinados procedimientos de recogida estructurada podrian
proporcionar usos segregados para diabéticos que son de tipo 1 frente al tipo 2, asi como tipos de procedimientos de
recogida estructurada que se pueden usar para titulacion para farmacos especificos. En otro ejemplo, los criterios de
entrada 226 se podrian definir con la necesidad de cumplir determinadas contraindicaciones de uso, en las que, por
ejemplo, determinados procedimientos de recogida estructurada 70 no se ejecutaran si el individuo 12 esta
embarazado, enfermo, etc.

Los ejemplos de los criterios de salida 228 se pueden basar en que el procesador 102 determine que se alcanza un
valor particular, que el promedio de los valores de las muestras primarias esta dentro de un intervalo, que uno o mas
eventos y/o condiciones particulares no se han producido, y combinaciones de los mismos. Otras condiciones en las
que el procedimiento se puede detener pueden incluir acontecimientos adversos, tales como un evento hipoglucémico,
el individuo esta enfermo, el individuo sufre un cambio de tratamiento, etc. El procesador 102 también puede
proporcionar detalles adicionales en la pantalla 108 al sujeto 12 en base a qué criterios especificos de salida se han
cumplido. Por ejemplo, en un ejemplo, si el individuo 12 mide un valor de glucosa que indica hipoglucemia, tras salir
del procedimiento, el procesador 102 ejecuta automaticamente otro procedimiento alternativo que ordena al individuo
12 que ingiera hidratos de carbono y mida su valor de glucemia cada media hora hasta que la glucemia supere los
120 mg/dl. Para este procedimiento alternativo, el procesador 102 también puede solicitar al individuo 12 que
documente sus comidas, actividad, estrés y otros detalles pertinentes para garantizar que se registren las condiciones
que dieron lugar a la hipoglucemia. El procesador 102 también puede ordenar al individuo 12 que se ponga en contacto
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con el médico 14 en este y otros casos especiales que se consideren adecuados. Los criterios de salida también
pueden incluir, por ejemplo, criterios para finalizar, tales como salir después de una finalizacién exitosa, o salir después
de una finalizacién indeterminada, tal como la expiracidon de un tiempo de espera predeterminado (final logistico), por
ejemplo, ningun resultado después de n dias, donde n =1 a 365 dias, o por caducidad, por ejemplo, salir con una
caducidad sin éxito debido a falta de fracasos. Se debe apreciar que el procedimiento de recogida estructurada 70
también se puede definir para finalizar automaticamente no solo en funcién del cumplimiento de los criterios de salida
228, sino también cuando el individuo 12 no puede realizar una solicitud a un nivel aceptable de cumplimiento y/o
cuando un estado fisioldgico del individuo ha cambiado de modo que el individuo no debe llevar a cabo la agenda de
eventos 222, incumpliendo de este modo los criterios de adherencia 224, en el que el evento de adherencia 242 es
para finalizar el procedimiento de recogida estructurada.

En la etapa 214, se puede determinar la directriz 230 para el usuario durante la recogida, asi como cualquier opcion
232 para personalizar la recogida. Por ejemplo, para la directriz 230, el médico 14 puede usar una lista predeterminada
de mensajes, o personalizar los mensajes para guiar al individuo 12 durante la ejecucién del procedimiento de recogida
70. Como ejemplo, se podria proporcionar un mensaje sobre una adquisicion de datos exitosa (es decir, cumple los
criterios de adherencia 224) que se leeria "Gracias". Su proxima medicion programada es a las 12:30 p.m.". Las
alarmas, como las proporcionadas por el indicador 148, también se pueden asociar con el procedimiento de recogida
70 que recuerda al individuo 12 que debe realizar una medicién y puede incluir una funcionalidad de pausa si el
individuo 12 necesita tiempo adicional para realizar la medicién. La funcionalidad de pausa asi como otros rasgos
caracteristicos del dispositivo se analizan ademas en secciones posteriores.

El resultado de las etapas 208-214 es el procedimiento de recogida estructurada 70 que se crea en la etapa 216 que
asocia conjuntamente el parametro de caso de uso 220, la agenda de eventos 222, los criterios de adherencia 224,
los criterios de entrada 226, los criterios de salida 228, la directriz 230 y las opciones 232. En un modo de realizacion,
en el momento de generar un procedimiento de recogida 70, el médico 14 también genera material impreso que
explica al individuo los siguientes aspectos (como minimo): el propésito del procedimiento de recogida 70 y el resultado
ideal esperado, es decir, establecer una objetivo para el procedimiento de recogida 70; el disefio del procedimiento
de recogida 70 y el numero de mediciones necesarias; los criterios de entrada 226 que el individuo 12 debe satisfacer
antes de iniciar el procedimiento de recogida 70 y antes de tomar cada lectura; y los criterios de salida 228 segun los
cuales el individuo 12 debe dejar el procedimiento de recogida 70. Dicho material impreso, asi como la directriz 230
que se puede proporcionar durante la ejecucidon del procedimiento de recogida 70, garantiza que individuo sea
plenamente consciente de por qué se esta llevando a cabo el procedimiento de recogida de datos.

Los ejemplos del procedimiento de recogida estructurada 70 pueden ser, por ejemplo, un procedimiento de recogida
estructurada para determinar una proporcién de insulina con respecto a hidratos de carbono, para determinar el
momento del bolo con respecto al inicio de la comida y para determinar un ejercicio equivalente a los hidratos de
carbono ingeridos. En la etapa 218, el procedimiento de recogida estructurada 70 se pone a disposicién a continuacion
para su implementacion y uso en el sistema 41, tal como en cualquiera de las maneras analizadas anteriormente con
respecto a las figuras 1, 2 y 3. En consecuencia, se puede proporcionar un procedimiento de recogida estructurada
70 por medio del proceso anterior, tal como por la comunidad médica o las empresas de asistencia sanitaria 64, para
ayudar al médico 14 a abordar y/o investigar un caso de uso médico o problema definido.

La figura 5B muestra las interacciones de los parametros 222, 224, 226 y 228 del procedimiento de recogida
estructurada 70 para obtener datos de un biomarcador contextualizados de un paciente diabético para abordar un
caso de uso médico en el que se basa el procedimiento de recogida estructurada. Como se menciona anteriormente,
el parametro de caso de uso 220 se puede proporcionar para identificar el caso o pregunta de uso médico al que se
refieren los parametros 222, 224, 226 y 228. Por ejemplo, el procesador 76 del ordenador del médico 25, el procesador
102 del dispositivo de recogida 24 y/o el servidor 52 pueden leer los parametros de casos de uso médico 220 de una
pluralidad de procedimientos de recogida estructurada 70a, 70b, 70c, 70d (figura 2), tal como se proporciona en estos
dispositivos y/o dentro del sistema 41, y proporciona una lista de los procedimientos de recogida estructurada
disponibles, tal como en la pantalla 82 del ordenador del médico 25 o la pantalla 108 del dispositivo de recogida 24 .
Ademas, el ordenador del médico 25, el ordenador personal 18 y/o el servidor 52 pueden usar el parametro de caso
de uso médico 220 para localizar/clasificar/ffiltrar dichos procedimientos de recogida estructurada de acuerdo con uno
0 mas casos de uso médico.

Como se menciona anteriormente, los criterios de entrada 226 establecen los requisitos para iniciar el procedimiento
de recogida estructurada 70 para obtener datos que incluyen datos de un biomarcador, en particular, recogidos en un
contexto predefinido. En un modo de realizacién, el procesador 102 del dispositivo de recogida 24 puede usar los
criterios de entrada 226 para determinar cuando un procedimiento de recogida estructurada asociado 70 es apropiado
para el contexto fisiolégico del individuo y para garantizar que se hayan establecido todas las entradas de datos
necesarias para el procedimiento de recogida estructurada asociado. Por lo tanto, se debe apreciar que el procesador
102 del dispositivo de recogida 24 pueden cambiar automaticamente de forma dinamica la fecha y la hora de inicio de
un procedimiento de recogida estructurada si no se cumplen las condiciones predefinidas de los criterios de entrada
226. En consecuencia, hasta que se cumplan los criterios de entrada 226, la fecha y la hora de inicio del procedimiento
de recogida estructurada asociado 70 pueden estar en un momento desconocido en el futuro.
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Por ejemplo, en un modo de realizacién, el procesador 102 puede elegir automaticamente un proceso de recogida
estructurada 70 de una pluralidad de procedimientos de recogida estructurada 70a, 70b, 70c, 70d, tal como el que se
proporciona en la memoria 110 del dispositivo de recogida 24, la memoria del ordenador 18, 25 y/o desde el servidor
52, en base a la satisfaccion de las condiciones de un criterio de entrada definido 226 para un procedimiento de
recogida estructurada asociado. Por ejemplo, en un modo de realizacion, un primer procedimiento de recogida
estructurada, tal como el procedimiento 70d, es util para mostrar las tendencias en los niveles de glucemia ("tendencia
de los niveles de bG"). Por lo tanto, los criterios de entrada 226 para el primer procedimiento de recogida estructurada
70d pueden ser para que el individuo tenga un nivel medio de bG que se haya elevado durante un periodo definido
(por ejemplo, un nimero pasado de dias, semanas y meses desde la fecha actual) por encima de una determinada
tasa predefinida. Para un segundo procedimiento de recogida estructurada, tal como el procedimiento 70a, sus
criterios de entrada 226 pueden requerir que un numero particular de mediciones de bG para una medicién antes del
desayuno durante un periodo definido (por ejemplo, un nimero pasado de dias, semanas, meses, desde la fecha
actual) esté por debajo de un valor de bG predefinido. En dicho ejemplo, el procesador 102, tras iniciarse en un modo
de realizacion cuando se le ordena, tal como por medio de una entrada de datos recibida por medio de la interfaz de
usuario, en otro modo de realizacion, o en un momento programado segun lo programado por el programa informatico
34 en otro modo de realizacion, se puede ejecutar a través de la diversos criterios de entrada 226 proporcionados por
los diversos procedimientos de recogida estructurada 70a y 70d que, por ejemplo, se proporcionan en la memoria 110
del dispositivo de recogida 24 y determinan si se cumplen las condiciones establecidas para los criterios de entrada
226 de un procedimiento particular 70. En este ejemplo, el procesador 102 determina que los datos histéricos de
mediciones pasadas en la memoria 110 indican que el nivel medio de bG del individuo se ha elevado, y que se han
cumplido los criterios de entrada 226 para el primer procedimiento de recogida 70d, pero no los criterios de entrada
para el segundo procedimiento de recogida 70a. En este ejemplo, el procesador 102 a continuacion selecciona y
comienza automaticamente el primer procedimiento de recogida estructurada 70d basado en el analisis mencionado
anteriormente.

También se apreciara que el uso de los criterios de entrada 226 puede ayudar a reducir la asignacion incorrecta de
los gastos médicos asegurando que las indicaciones de uso para el procedimiento de recogida estructurada 70 se
hayan cumplido antes de comenzar la agenda de recogida de eventos 222. Los criterios de entrada 226 también
pueden ayudar a asegurar que las solicitudes para realizar multiples procedimientos de recogida estructurada no se
superpongan si son incompatibles, no son repeticiones innecesarias entre si, 0 suponen una carga significativa para
el individuo. De esta manera, muchos de los problemas sefialados en los que un individuo puede evitar cualquier
intento adicional de diagnosticar su enfermedad crénica o de optimizar tratamiento los puede abordar y evitar
automaticamente el procesador 102 del dispositivo de recogida 24 por medio del uso de los criterios de entrada 226.

Como se muestra en la figura 5B, los criterios de entrada 226 pueden incluir criterios de entrada especificos del
contexto 234, criterios de entrada especificos del procedimiento 236 y una combinacion de los mismos. Los ejemplos
de criterios de entrada especificos del contexto 234 pueden incluir una o mas variables para identificar comidas,
eventos de glucemia baja, tipo y dosificacion de insulina, estrés y similares. En otro ejemplo, los criterios de entrada
especificos del contexto 234 se pueden definir, por ejemplo, en forma de una o mas preguntas especificas, para las
que el procesador 102 requiere que se reciba una respuesta especifica del paciente por medio de la entrada de datos
desde la interfaz de usuario 146. Por ejemplo, el procesador 102, al ejecutar los criterios de entrada 226, puede
mostrar en la pantalla 108 la pregunta de si el individuo esta dispuesto y es capaz de realizar el procedimiento de
recogida estructurada 70 durante el periodo requerido. Si el individuo responde afirmativamente por medio de la
interfaz de usuario 146, entonces los criterios de entrada 226 se han cumplido y el procesador 102 continua
automaticamente realizando los eventos de recogida 237 de acuerdo con su momento asociado como se define en el
procedimiento de recogida estructurada 70. Si las respuestas individuales son negativas a la pregunta mostrada,
entonces el procesador 102 no continuara con el procedimiento de recogida estructurada 70, y puede, por ejemplo,
reprogramar la formulacién de dicha pregunta para un momento futuro, como si fuera designada por un parametro de
opciones.

Los ejemplos de criterios de entrada especificos del procedimiento 236 pueden incluir una o mas variables para
identificar el estado de la enfermedad, el estado de la enfermedad, el tratamiento seleccionado, los requisitos previos
de los parametros, la proporcion de insulina con respecto a hidratos de carbono antes de someter a prueba la
sensibilidad a la insulina, los procedimientos de recogida incompatibles y similares. Los criterios de entrada especificos
del procedimiento 236 se pueden definir de modo que el procesador 102 continuara automaticamente con el
procedimiento de recogida estructurada 70 con uno de los tres iniciadores: el individuo 12, el médico 14 o los datos,
por ejemplo, si se satisfacen las una o mas condiciones de los criterios de entrada 226. Por ejemplo, los criterios de
entrada especificos del procedimiento 236 se pueden satisfacer si el médico 14 ha prescrito el procedimiento de
recogida estructurada 70, tal como por medio de un usuario autorizado que introduce por medio de la interfaz de
usuario 146 una contrasefa valida para desbloquear el procedimiento de recogida estructurada particular para su uso,
en un modo de realizacion. En otro modo de realizacién, el médico 14 puede enviar la contrasefia o un codigo de
autorizacion desde el ordenador del médico 25 y/o el servidor 52 al dispositivo de recogida 24 que prescribe (autoriza)
el procedimiento de recogida 70 para su uso por el individuo 12 en el dispositivo de recogida 24. Se apreciara que
uno o mas procedimientos de recogida estructurada 70 se pueden proporcionar en la memoria 110 del dispositivo de
recogida 24 que no puede ser usado por el individuo 12, y que también pueden estar ocultos para que no sean vistos
en la pantalla 108, tal como en una lista de seleccion, por el individuo hasta que sea autorizado por el médico 14.
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Un usuario puede satisfacer los criterios de entrada especificos del procedimiento 236, por ejemplo, al seleccionar un
procedimiento de recogida estructurada particular 70 de una lista de los procedimientos de recogida estructurada 70a,
70b, 70c, 70d proporcionados en la pantalla 108. Un ejemplo de un procedimiento iniciado por datos para los criterios
236 seria que una o mas mediciones de un biomarcador proporcionadas al procesador 102 indique una se debe haber
producido o estar presenta determinada condicién para que se satisfagan los criterios de entrada 226 para el
procedimiento de recogida estructurada particular. Dicha condicion, por ejemplo, puede ser la aparicion de un evento
unico, tal como un evento hipoglucémico grave, o una serie de eventos, tal como eventos hipoglucémicos dentro de
un marco temporal predeterminado dado, tal como en 24 horas desde un momento de inicio, en una semana desde
un momento de inicio, etc., una fecha y hora de calendario, y similares.

En consecuencia, los criterios de entrada 226 pueden ser un criterio Unico o criterios multiples que establecen el
contexto y/o la condicion de la fisiologia del individuo que son pertinentes para el caso de uso médico abordado por
el procedimiento de recogida estructurada 70. En otro modo de realizacion, los criterios de entrada 226 se pueden
evaluar después de que se hayan recogido datos, tal como en datos histéricos.

La agenda de eventos 222 especifica uno o mas eventos 237, cada uno de los cuales comprende al menos una o mas
variables que definen un tiempo de realizacion 238, la directriz 230 para realizar el evento, solicitudes 240 de acciones
del paciente, que pueden incluir una solicitud de informacién del individuo y/o una solicitud de recogida de al menos
un tipo de datos de un biomarcador del individuo, y combinaciones de los mismos. Para el tiempo de realizacién 238,
la agenda de eventos 222 puede especificar el momento de cada evento 237, tal como para un muestreo de un
biomarcador en un momento determinado en tres dias habiles consecutivos, o una muestra en el momento de
despertarse, una muestra treinta minutos mas tarde y otra muestra una hora después.

La directriz 230 para cada evento 237 y para cualquier criterio 224, 226, 228 puede incluir, por ejemplo, proporcionar
recordatorios electrénicos (acusticos, visuales) para comenzar, finalizar y/o despertarse en un momento determinado,
realizar una recogida de bG en un momento particular, ingerir una comida o alimentos particulares en un momento
particular, realizar un determinado ejercicio o ejercicios en un momento particular, tomar medicacién en un momento
particular y similares. La directriz 230 también puede incluir informacion, preguntas y solicitudes para registrar
informacion particular sobre fisiologia, salud, sensacién de bienestar, etc. en un momento particular, sugerencias para
mejorar el cumplimiento del procedimiento de recogida, estimulo y retroalimentacion positiva/negativa.

Se apreciara que los eventos 237 definen todas las etapas que es necesario realizar antes asi como después de un
muestreo de un biomarcador de acuerdo con una solicitud 240, de modo que un conjunto reproducible de
circunstancias, es decir, el contexto antes y/o después del muestreo, se cree en los datos del biomarcador para el
muestreo del biomarcador. Los ejemplos de dichos datos de un biomarcador, en el contexto de la diabetes, incluyen
valores de glucemia en ayunas, valores de glucosa preprandial, valores de glucosa posprandial y similares. Los
ejemplos de un conjunto de circunstancias pueden incluir datos asociados con el valor del biomarcador que identifican
la informacion recogida en los datos sobre comidas, ejercicios, administracion terapéutica, suefo, hidratacion y
similares.

Cada uno de los eventos 237 en la agenda de eventos 222 puede estar basado en el tiempo, en eventos o en ambos.
Un evento 237 también puede ser un comienzo de una comida, una hora de despertarse, el inicio de un ejercicio, un
tiempo de administracion terapéutica, un desfase relativo usado con un valor de glucosa anterior o un tiempo que
indique un movimiento por encima o por debajo de un umbral predeterminado del valor de un biomarcador. Los eventos
237 también pueden incluir las acciones requeridas del paciente que es necesario realizar antes y durante el muestreo
del biomarcador, de modo que se creen circunstancias reproducibles en el momento del muestreo del biomarcador.
Esto puede incluir una o mas de comidas, ejercicio, administracion terapéutica, suefio, hidratacion y similares.
Adicionalmente, los eventos 237 en la agenda de eventos 222 se pueden ajustar (niumero, tipos, momento, etc.), para
adaptarse al horario laboral, los factores estresantes y similares del individuo 12.

Como se menciondé previamente, los criterios de adherencia 224 se usan para evaluar cualitativamente si un evento
237 realizado de acuerdo con la agenda de eventos 222 proporciond datos que son aceptables para abordar el caso
de uso médico en el que se basa el procedimiento de recogida estructurada 70. En particular, los criterios de
adherencia 224 pueden proporcionar variables y/o valores usados para validar datos de un evento realizado 237. Por
ejemplo, un criterio de adherencia 224 puede ser una verificacion realizada por el procesador 102 del dispositivo de
recogida 24 de que un valor recogido en respuesta a un evento 237 esté dentro de un intervalo deseado, o esta por
encima, por debajo, o en un valor deseado, en el que el valor puede ser un tiempo, una cantidad, un tipo y similares.
Los mismos o diferentes criterios de adherencia 224 se pueden asociar con cada uno de los eventos 237 dentro de la
agenda de eventos 222, asi como con los criterios de entrada 226 en un modo de realizacion, y ser los criterios de
salida 228 en otro modo de realizacion, tal como se ilustra en la figura 6D (es decir, "detener el ejercicio cuando bG
vuelva a estar dentro del intervalo objetivo", que define los criterios tanto de adherencia como de salida). En un modo
de realizacion, uno o mas eventos 237 en la agenda de eventos 222 se pueden modificar (por ejemplo, afiadir, eliminar,
retrasar, etc.) si un evento o eventos particulares no cumplen los criterios de adherencia 224 para el evento o eventos
particulares. En un modo de realizacion, el fracaso de los criterios de adherencia 224 puede desencadenar un evento
de adherencia 242. En un modo de realizacion, tras producirse un evento de adherencia 242 debido a los criterios de
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adherencia asociados 224 para un evento 237 que no se cumple o satisface, el procesador 102 puede requerir una o
mas acciones adicionales como consecuencia. Por ejemplo, el procesador 102 puede proponer informacién adicional
al individuo en la pantalla 108 y/o proponer una pregunta para determinar si el individuo 12 esta enfermo, estresado
0 no puede realizar la solicitud, por ejemplo, comer la comida o hacer ejercicio. Si el individuo responde "Si", por
ejemplo, por medio de la interfaz de usuario 146, entonces, como parte del evento de adherencia 242, el procesador
102 puede proporcionar un retraso en la agenda del evento (es decir, suspender). En un modo de realizacion, el
retraso puede continuar hasta que el individuo indique que estéd mejor en respuesta a otra pregunta que le propone el
procesador 102, tal como al dia siguiente o después de una cantidad de tiempo predefinida como parte del evento de
adherencia. Por ejemplo, el procesador 102 propone al individuo 12 que administre un farmaco, pero el individuo no
esta en casa, tal como, por ejemplo, dénde se encuentra su insulina. El individuo 12 puede seleccionar el retraso por
medio de la interfaz de usuario 146, en el que el procesador 102 vuelve a proponer lo mismo al individuo después de
un periodo de tiempo predeterminado. Este retraso también puede tener un limite superior en el cual, si la agenda de
eventos no se reinicia dentro de un determinado periodo de tiempo, el procedimiento de recogida estructurada 70 en
dicha circunstancia puede simplemente terminar. En otro modo de realizacion, otra forma de un evento de adhesion
es un evento de violacién, que se produce cuando la persona que ejecuta un procedimiento de recogida estructurada
70 no realiza un cambio recomendado en respuesta a una solicitud. Por ejemplo, la solicitud puede ser para que el
individuo ajuste una dosis de farmaco de 10 U a 12 U, en la que el individuo responde negativamente a una pregunta
que aparece en la pantalla 108 preguntando si el individuo cumplird o ha cumplido dicho cambio. En respuesta a dicho
evento de violacion, el procesador 102 también puede enviar un mensaje y/o proporcionar un retraso como se analizé
previamente con respecto al evento de adherencia.

En otro ejemplo y en un modo de realizacién, se debe recoger una medicion de la bG antes de cada comida para que
un procedimiento de recogida estructurada 70 proporcione datos que sean Utiles para abordar el caso o pregunta de
uso médico para el cual fue disefiado, tal como lo identifica el parametro de uso de caso 220. Si, en este ejemplo, el
individuo no toma una medicién de la bG para la comida del almuerzo en respuesta a una solicitud 240 para dicha
recogida de acuerdo con la agenda del evento 222, y por lo tanto, el criterio de adherencia 224 para dicho evento 237
no se satisface, el procesador 102 en respuesta al evento de adherencia asociado 242 se puede programar de acuerdo
con las instrucciones en el procedimiento de recogida 70 para cancelar todos los eventos restantes 237 en la agenda
de eventos 222 para ese dia, marcar la medicién de la bG matutina almacenada en el archivo de datos (tal como el
archivo de datos 145 (figura 4) como no valida y reprogramarla para la agenda de evento 222 para el dia siguiente.
Otros ejemplos de acciones adicionales que el procesador 102 puede adoptar en respuesta a un evento de adherencia
242 pueden ser cambiar dinamicamente el procedimiento de recogida estructurada cambiando a una agenda de
eventos secundaria, que puede ser mas facil de realizar para el individuo, proporcionar eventos adicionales para que
las mediciones compensen los datos faltantes, cambiar los criterios de salida de un criterio de salida primario a uno
secundario que proporcione criterios modificados, cambiar los criterios de adherencia de un criterio de adherencia
primario a uno secundario, completar los datos faltantes para el evento fallido con (una estimacion a partir de) datos
histéricos, realizar un calculo y/o determinacion particular para ver si el procedimiento de recogida estructurada 70
todavia se puede realizar con éxito, enviar un mensaje a una persona particular, tal como un médico, del evento fallido,
proporcionar una determinada indicacion en el registro de datos asociado 152 para ignorar o estimar el punto de datos
faltantes, y similares. Todavia en otros modos de realizacion, los criterios de adherencia 224 se pueden evaluar
dinamicamente, tal como, por ejemplo, en base a uno o mas valores de un biomarcador y/o entradas de datos recibidas
desde la interfaz del usuario en respuesta a una o mas preguntas, por medio de un algoritmo que determina si los
datos recogidos proporcionan un valor que es Util para abordar el caso de uso médico o caso. En este ejemplo, si el
valor de adherencia determinado no es util, por ejemplo, no se encuentra dentro de un intervalo deseado o no cumple
un determinado valor predefinido, entonces se llevaria a cabo un procesamiento adicional como define el evento de
adherencia resultante, tal como cualquiera de los uno 0 mas de los procesos analizados anteriormente.

Los criterios de salida 228 como se mencionan previamente establecen los requisitos para salir o completar el
procedimiento de recogida estructurada 70, de modo que el procedimiento de recogida estructurada 70 tenga datos
contextuales adecuados para responder a la pregunta médica abordada por el procedimiento de recogida estructurada
70. Los criterios de salida 228 pueden ayudar a incrementar la eficacia del procedimiento de recogida estructurada 70
minimizando el nUmero de muestras requeridas necesarias para abordar el caso de uso médico. Por "abordar", se
quiere decir que se han recogido datos suficientes en los que el médico 14 puede realizar una evaluacion del caso de
uso médico. En otros modos de realizacion, la evaluacidon puede estar indicada por un intervalo de confianza dado.
Un intervalo de confianza es un grupo de valores discretos o continuos que se asignan estadisticamente al parametro.
El intervalo de confianza incluye tipicamente el verdadero valor del parametro en una parte predeterminada del tiempo.

Al igual que con los criterios de entrada 226, los criterios de salida 228 pueden comprender uno o mas de criterios de
salida especificos del contexto 244, criterios de salida especificos del procedimiento 246 y combinaciones de los
mismos. Los ejemplos de criterios de salida especificos del contexto 244 pueden incluir una o mas variables para
identificar el estado de animo, los eventos de glucemia deseados (es decir, el nivel de glucemia), para indicar estrés,
enfermedad, contraindicaciones, tal como, por ejemplo, hiperglucemia, hipoglucemia, vomitos, fiebre, y similares. Los
ejemplos de criterios de salida especificos del procedimiento 246 pueden incluir una o0 mas variables para identificar
una serie de eventos que cumplen los criterios de adherencia, valores de un biomarcador que estan en un intervalo
predeterminado deseado y/o en un valor predeterminado deseado, un estado de enfermedad deseado, estado de
enfermedad deseado, ningin cambio en el biomarcador después de un periodo predeterminado, o ningun progreso
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significativo durante un periodo predeterminado a un valor de biomarcador deseado, y similares. Se apreciara que, en
un modo de realizacion, los criterios de salida 228 pueden establecer las condiciones que deben cumplirse para los
criterios de entrada 226 de un segundo procedimiento de recogida estructurada 70. Por ejemplo, tras determinarse
una proporcion adecuada de insulina con respecto a hidratos de carbono (I:C) con un primer procedimiento de
recogida, tal como por ejemplo, el procedimiento de recogida estructurada 70b (figura 6B), se puede establecer como
condicion que se ejecute una prueba estructurada para determinar el mejor momento para administrar un bolo en
relaciéon con el inicio de una comida, tal como por ejemplo, el procedimiento 70c (figura 6C), que necesita una
proporcion I:C actual, de modo que el procesador 102 pueda implementar automaticamente una agenda de eventos
del segundo procedimiento de recogida estructurada 70c tras cumplirse los criterios de salida del primer procedimiento
de recogida estructurada 70b en algun momento desconocido. En otro modo de realizacion, por ejemplo, los criterios
de salida 228 de un primer procedimiento de recogida estructurada 70 que esta ejecutado el procesador 102 de
acuerdo con la agenda de eventos 222 y los criterios de entrada 226 del segundo procedimiento de recogida
estructurada 70 se pueden basar ambos en la misma una o mas contraindicaciones, tal como se menciona
anteriormente. En dicho modo de realizacion, tras producirse una contraindicacion que el procesador 102 proporciona
y/o detecta, tal como por medio de la interfaz de usuario 146 y/o el biosensor 140, respectivamente, que en este
ejemplo cumple los criterios de salida 228 del primer procedimiento de recogida estructurada 70, el procesador 102
comenzaria automaticamente la agenda de eventos del segundo procedimiento de recogida estructurada 70 ya que
los criterios de entrada 226 del segundo procedimiento de recogida estructurada 70 también se han cumplido. Un
ejemplo de dicho segundo procedimiento de recogida estructurada 70 que puede comenzar al salir de un primer
procedimiento de recogida estructurada puede ser uno que tenga una agenda de eventos 222 que solicite muestreos
de un biomarcador en un intervalo de rutina, por ejemplo, cada 30 minutos, cada hora, todos los dias a una hora
particular, etc., hasta que la o las contraindicaciones desaparezcan (por ejemplo, los valores del biomarcador alcanzan
un intervalo o valor deseado, el individuo 12 indica al procesador 102 por medio de la interfaz de usuario 146 que ya
no tiene contraindicaciones, el vencimiento de un periodo predefinido, etc.). Dicho modo de realizacién es util si el
registro del contexto y los valores de los eventos después de la que se produzca la una o mas contraindicaciones es
un deseo y en el que se debe salir del primer procedimiento de recogida cuando se produce una o mas
contraindicaciones.

Los criterios de salida 228 pueden ser un criterio Unico o criterios multiples que establecen las condiciones para salir
del procedimiento de recogida estructurada 70. Las condiciones se proporcionan en un modo de realizacién preferente
tal que garantice que se hayan obtenido datos de un biomarcador contextualizados adecuados para responder a la
pregunta médica que se aborda mediante el procedimiento de recogida. Por ejemplo, de modo que se haya adquirido
un numero predeterminado de muestras validas, o que la variabilidad en las muestras esté por debajo de un umbral
predeterminado. Por lo tanto, se apreciara que la fecha y la hora de finalizacion del procedimiento de recogida 70
pueden ser dinamicas y el procesador 102 puede cambiarlas automaticamente si no se cumplen las condiciones
predefinidas de los criterios de salida 228. Del mismo modo, las condiciones de los criterios de salida 228 pueden ser
dinamicas y ser cambiadas automaticamente por el procesador 102 tal como, por ejemplo, si un criterio de adherencia
particular 224 se satisface o no se satisface. Por ejemplo, en un modo de realizacion, si se cumplen los criterios de
adherencia 224 para un evento de recogida particular 237, entonces se le ordena al procesador 102 que use un primer
criterio de salida y, si no se cumple, entonces se le ordena al procesador 102 que use un segundo criterio de salida
que es diferente del primer criterio de salida. En consecuencia, hasta que se satisfagan los criterios de salida 228, la
fecha y la hora de finalizacion del procedimiento de recogida estructurada 70 pueden estar en un momento
desconocido en el futuro. En otro modo de realizacion, los criterios de salida 228 se pueden evaluar después de que
se hayan recogido datos, tal como en datos historicos.

Se apreciara que los criterios de entrada y salida 226, 228 conjuntamente con los criterios de adherencia 224 pueden
ayudar a reducir tanto el tiempo para realizar el procedimiento de recogida estructurada 70 como el gasto asociado
con la recogida definiendo una o mas de las condiciones aceptables, los valores, la estructura y el contexto necesarios
para realizar la agenda de eventos 222 en un intento por hacer que cuente cada evento de recogida 237 y/o reducir
el consumo de las tiras reactivas 30 con recogidas innecesarias que no ayudan a abordar el caso o pregunta de uso
médico. En lo sucesivo en el presente documento se hace referencia a las figuras 6A-6E.

Ejemplos de procedimientos de recogida estructurada

Las figuras 6A-E ilustran ejemplos de algunos procedimientos de recogida estructurada 70a, 70b, 70c y 70d que
representan sus funciones que pueden ser faciimente traducidas por un experto en la técnica relacionada en un cédigo
de instrucciones que se puede implementar en uno cualquiera de los dispositivos de los dispositivos descritos
anteriormente 18, 24, 25, 26, 28, 36, 52. Por lo tanto, por brevedad, no se proporciona ningun analisis con respecto al
seudocddigo o al cédigo real relacionado con estas funciones ilustradas.

La figura 6A ilustra esquematicamente un modo de realizacion de un procedimiento de recogida estructurada 70a
usado para obtener datos de un biomarcador contextualizados de un paciente diabético. El eje horizontal muestra los
tiempos de realizacion 238 de los diversos eventos 237, y el eje vertical muestra los criterios de adherencia 224 sin
valores. En el modo de realizacion ilustrado, los eventos 237 pueden incluir el registro de informacién con respecto a
una comida 248 y el suefio 250 en el que se proporciona un contexto 252 para el muestreo de cinco biomarcadores
254, también eventos 237 que son parte de la agenda de eventos 222. En este ejemplo, los criterios de adherencia
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224 para la comida 248 pueden ser un valor que debe ser mayor que un valor minimo, por ejemplo, para una cantidad
de hidratos de carbono. Los criterios de entrada 226, por ejemplo, pueden comprender un valor de biomarcador que
esté por encima de un valor particular, tal como se requiere para cumplir los requisitos de contextualizaciéon para
comenzar el procedimiento de recogida estructurada 70a. Los criterios de salida 228 también pueden comprender
valores de biomarcador que estan por debajo de un valor particular, tal como también se requiere para cumplir los
requisitos de contextualizacién para finalizar el procedimiento de recogida estructurada 70a. Dicho procedimiento de
recogida estructurada 70 es util para ayudar a abordar varios casos de uso medico.

Otro ejemplo se representa esquematicamente por la figura 6B que muestra un procedimiento de recogida
estructurada 70b que tiene un parametro de caso de uso médico definido 220 que indica que el procedimiento puede
ser util para determinar la idoneidad de una proporcion de insulina con respecto a hidratos de carbono (I:C). Como se
ilustra, el criterio de entrada 226 se define como que el individuo simplemente reconozca la directriz 230 de seleccionar
una comida de accion rapida, para observar que la dosis de insulina se calcula con la proporcién actual de I:C, asi
como que acepte no hacer ejercicio, ni tomar alimentos o insulina adicionales durante el periodo de prueba. Por
ejemplo, el procesador 102 puede presentar en la pantalla 108 dicha directriz 230, que el usuario puede acusar a
continuacién después de leerla con un "Si" o un "No" introducido por medio de la interfaz de usuario 146 para la opcion
de entrada deseada. Si el usuario introduce "Si", entonces el criterio de entrada 226 se cumple, y el procesador 102
inicia automaticamente la agenda de eventos 222 definida en el procedimiento de recogida estructurada 70b. En otro
modo de realizacion, los criterios de entrada 226 pueden ser o incluir satisfacer una solicitud 237 para seleccionar una
comida de accion rapida. Por ejemplo, la solicitud 237 para la seleccion puede ser que el procesador 102 muestre en
la pantalla 108 un menu de seleccidon que proporciona una lista de comidas de accién rapida para las cuales se
necesita la entrada de dicha seleccion por medio de la interfaz de usuario 146. Por ejemplo, la seleccion de una
comida de accion rapida se puede hacer presionando uno de los botones 147, 149 o por medio de la interfaz de la
pantalla tactil, si la pantalla 108 la proporciona. Dicha seleccion se puede almacenar en la memoria 110 del dispositivo
de recogida 24, tal como los datos de configuracién 163 (figura 4) que pueden formar parte del archivo de datos 145
(figura 4) para el procedimiento de recogida estructurada 70b. En un modo de realizacion alternativo, el procedimiento
de recogida estructurada 70b puede recomendar una comida de accion rapida particular.

Como se muestra, la agenda de eventos 222 puede comprender uno o mas eventos, tal como la pluralidad de eventos
237a-k ilustrados y que tienen cada uno tiempos de realizacién 238a-k y solicitudes de accion 240a-k asociados.
Como se muestra, las solicitudes de accién 240a-c, y 240f-k son solicitudes para que el usuario tome una medicion
del nivel de bG, la solicitud 240d es para tomar una dosis de insulina y la solicitud 240e para comer la comida de
accion rapida. También se muestra que los eventos 238f-k tienen cada uno un criterio de adherencia 224, que debe
cumplirse si los datos para los eventos 238f-k se van a registrar en el archivo de datos 145. En este ejemplo, los
criterios de adherencia 224 requieren que las acciones 240f-k se completen dentro de v20 minutos de sus tiempos de
realizacion correspondientes 238f-k para que un registro de datos 152 que registre los valores recibidos para el evento
correspondiente 237f-k cuente para completar el procedimiento de recogida 70b. En un modo de realizacion, el
procesador 102 realizara cada una de las solicitudes 240a-k en sus tiempos de realizacién asociados 238a-k para
obtener valores de datos resultantes, por ejemplo, valores de datos 256a-k (figura 4) en el momento en que se realizan
las solicitudes.

Por ejemplo, el procesador 102 puede proponer al individuo 12 una solicitud 240a para tomar una medicion del nivel
de bG (biomarcador) en el tiempo de realizacién 238a. La medicién resultante, al ser recibida por el procesador 102,
tal como automaticamente desde el motor de medicion 138 después de leer la tira reactiva (biosensor) 140 para el
biomarcador deseado, es registrada a continuacion por el procesador 102 en el archivo de fecha 145 como un valor
de datos correspondiente 256a para el evento asociado 237a. Para las acciones 240d y 240e, en un tiempo requerido,
el procesador 102 puede proponer automaticamente al individuo 12 que realice la accién prescrita en el momento
requerido, y nuevamente proponer automaticamente al individuo después de esto que confirme que se ha realizado
la accion requerida, o que se ha alcanzado el estado predefinido. El procesador 102 también puede proporcionar
automaticamente un sello de fecha y hora 169 en el registro de fecha 152 tras activar las solicitudes 240a-k, el acuse
de recibo de las solicitudes 240a-k, tras completar el evento 237a-k, tras recibir un valor de datos 256a-k para el
evento 237a-k, y combinaciones de los mismos. Ademas, en otro modo de realizacion, el individuo 12 puede registrar
valores de datos 256a-k para uno o mas eventos 237a-k introduciendo los datos directamente en el dispositivo 24 por
medio de la interfaz de usuario 146, en el que el procesador 102 almacend los valores de datos/informacion
introducidos en el registro de datos asociado 152 para el evento 237a-k, o en otros modos de realizacion puede grabar
un mensaje de voz con la informacion para su posterior transcripcion a datos digitales. Todavia en otros modos de
realizacion, el dispositivo de recogida 24 puede guiar al individuo 12 para que registre los datos para un evento 237a-
k usando una herramienta en papel 38.

Como se menciona anteriormente, cada evento 237 puede ser un registro de un valor de un biomarcador, o una
solicitud de una accion requerida del paciente que es necesaria para crear un contexto para el valor de biomarcador,
tal como, por ejemplo, comidas, ejercicio, administracion terapéutica, y similares. En el modo de realizacion ilustrado,
el contexto 252 para completar los eventos 237a-c es establecer un valor de referencia prepandial y una condicion sin
tendencia, y para los eventos 237f-k establecer una desviacién y cola posprandiales. Dicho contexto 252 para estos
eventos también se puede asociar con los registros de datos correspondientes 152 para cada evento como
informacién contextual 156 (figura 4). Dicha informacion es util mas adelante cuando se reconstruyen los datos y/o
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cuando se desea conocer el contexto para el que se creo el registro de datos.

Se apreciara que el procesador 102 también puede registrar cualquier accién del paciente realizada fuera de las
solicitudes requeridas para las acciones del paciente 240a-k, pero el procesador 102 no la considerara parte del
procedimiento de recogida 70b. Los datos 256a-k para los eventos 237a-k que son prospectivos se pueden identificar
en base a un tipo de evento, el momento del evento, el desencadenante del evento y una combinacion de los mismos.
Cada uno de los tiempos de realizacion 238a-k puede ser fijo o variable en base a datos previos. Algunos de los
eventos 237a-k en otros modos de realizaciéon también pueden ser eventos pasados, actuales o futuros, tales como
para comidas, ejercicios y similares, o valores de datos tales como eventos hipoglucémicos, eventos hiperglucémicos
o datos de un valor especifico de interés. En algunos modos de realizacion, los eventos 237a-k se pueden identificar
por medio de una herramienta en papel 38 que se basa en el procedimiento.

Como también se muestra, el procedimiento de recogida estructurada 70b finalizara si se cumple la condicién de los
criterios de salida 228. En este ejemplo, el criterio de salida 228 se satisface si al menos tres de las acciones 240f-k
cumplen los criterios de adherencia 224. Por ejemplo, el procesador 102 puede proporcionar un identificador tnico
(por ejemplo, un recuento incremental) 167 (figura 4) en el archivo de datos 145 para cada evento 237a-k realizado y
para el cual satisfizo los criterios de adherencia 224, si era necesario. En el modo de realizacion ilustrado de la figura
4, los eventos 237a-c y 237e-k reciben cada uno un identificador unico pero no el evento 237d, por ejemplo, <null>,
ya que no satisface un criterio de adherencia asociado (no mostrado). Ademas, la légica de analisis 258 y las
recomendaciones resultantes 260 también se pueden proporcionar en el procedimiento de recogida estructurada 70b,
que el procesador 102 puede aplicar automaticamente a los datos recogidos tras satisfacerse los criterios de salida
228 en un modo de realizacion.

También se proporcionan rasgos caracteristicos similares en los ejemplos ilustrados por las figuras 6C y 6D, en las
que la figura 6C representa un procedimiento de recogida estructurada 70c que tiene un parametro de caso de uso
médico definido 220 que indica que el procedimiento es util para determinar la idoneidad de un bolo en relaciéon con
el inicio de una comida. Asimismo, la figura 6D representa un procedimiento de recogida estructurada 70d que tiene
un parametro de caso de uso médico definido 220 que indica que el procedimiento es Util para determinar la idoneidad
de un ejercicio equivalente a un aporte de hidratos de carbono. Ademas de los ejemplos anteriores, se pueden disefar
otros de dichos procedimientos de recogida estructurada para abordar otros diversos casos de uso médico tal como,
por ejemplo, lo siguiente: determinar los efectos de comer un alimento particular en un nivel de un biomarcador de un
individuo; determinar el mejor momento para tomar medicaciéon antes y/o después de una comida; y determinar el
efecto de un farmaco particular en el nivel de un biomarcador de un individuo. Se pueden proporcionar otros
procedimientos de recogida estructurada que pueden ser utiles para abordar las preguntas sobre la mejor manera de
iniciar el tratamiento de un individuo, determinar el estado de la progresion de la enfermedad de un individuo, encontrar
las mejores maneras de optimizar el tratamiento de un individuo, etc. Por ejemplo, el médico 14 puede definir y/o usar
un procedimiento de recogida estructurada predefinido 70 que examina los factores que pueden tener un efecto en el
tratamiento del individuo. Dichos factores pueden incluir, por ejemplo, el estrés, el ciclo menstrual, el efecto antes del
amanecer, la insulina de base, el ejercicio, el momento del bolo con respecto a una comida, la tasa basal, la
sensibilidad a la insulina, la conducta posprandial y similares.

La figura 6E muestra un diagrama del procedimiento de recogida estructurada 70 que comprende una o mas
agrupaciones de muestreo multiple 262, cada uno de las cuales comprende una agenda recurrente de eventos 222
proporcionada entre los criterios de entrada 226 y los criterios de salida 228. En este ejemplo, la agenda de eventos
222 comprende uno 0 mas eventos 237 que se producen cada dia a horas uniformes del dia. Como el procedimiento
de recogida estructurada 70 en el proceso de obtencién de datos de un biomarcador contextualizados de un individuo
diabético 12 puede abarcar multiples dias, incluso semanas y/o meses antes de que se cumpla el criterio de salida
228, una o mas verificaciones 264, tal como para el ajuste de parametros, y/o la evaluacion de si volver a ejecutar las
agrupaciones de muestreo 262, también se pueden proporcionar entre los criterios de entrada y salida 226, 228 en un
modo de realizacion. La duracién entre dichas verificaciones 264 se puede usar para el equilibrio del sistema
fisiolégico, la evaluacion de la eficacia del tratamiento o la comodidad. Por ejemplo, ya sea entre cada agrupacion de
muestras 262 o después de un numero predefinido de dicha agrupacién de muestreo 262 (como se muestra), el
procesador 102 puede realizar un analisis de la verificacion 264 para determinar si es necesario un ajuste de cualquier
parametro en el procedimiento de recogida 70.

Por ejemplo, dicho analisis puede ser para una optimizacion de parametros o una evaluacion de la eficacia. Para la
optimizacion de parametros, el procesador 102 puede ejecutar calculos en las muestras proporcionadas dentro de
una agenda de eventos previa 222 o una agrupacion de muestras 262, usando informacién de optimizaciones previas,
parametros establecidos por el médico y una estrategia de recogida o tratamiento, recomienda un nuevo valor de
parametro. Para la evaluacion de la eficacia, el procesador 102 puede evaluar datos no utilizados por el analisis de
optimizacion. Ademas, se apreciara que, después de tomar un grupo de muestras, es decir, el grupo de muestreo
262, el procesador 102 también puede evaluar los datos del grupo de muestreo 262, tal como si dichos datos son
necesarios para alterar/optimizar el tratamiento de una persona. Los criterios de adherencia 224 se pueden aplicar
para realizar esta evaluacion a los datos del grupo de muestreo 262. Por ejemplo, el procesador 102 puede usar un
primer criterio de adherencia 224 para evaluar si el grupo de muestreo 262 proporciona una cantidad minima de datos
y, de no ser asi, por ejemplo, la alteracion/optimizacion del tratamiento del individuo no tendra lugar. Otro criterio de
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adherencia 224 podria permitir que el procesador 102 evalue si los datos son aceptables para permitir un ajuste
requerido por la verificacion 264, tal como examinar la dispersion de los datos, si existe demasiada variabilidad (ruido),
asi como otros atributos de datos para usar los datos. En este ejemplo, si se cumplen dichos criterios de adherencia,
entonces el procesador 102 ha evaluado que existe un riesgo minimo de que el ajuste de un parametro del
procedimiento podria facilmente dar como resultado un evento grave, por ejemplo, un evento hiper o hipoglucémico.
Por ultimo, el procesador puede usar un criterio de adherencia para evaluar los criterios de salida 228 en base a los
datos del grupo de muestreo; por ejemplo, el criterio de salida se cumple cuando los datos del grupo de muestreo 262
satisfacen los criterios de adherencia, tal como, por ejemplo, se analiza anteriormente, para el grupo de muestreo.

Se apreciara que las estrategias de recogida o tratamiento se pueden clasificar en evaluaciones basadas en escalas
(deslizantes o fijas) o evaluaciones basadas en férmulas. Como entrada de datos a la estrategia de recogida o
tratamiento, el procesador 102 en un modo de realizacion puede usar los datos recogidos de un numero
predeterminado de agrupaciones de muestras previas 262. Estos datos se pueden usar como puntos individuales
(solo las estrategias de recogida o tratamiento basadas en formulas), o se pueden combinar con filtrado para su uso
en una evaluacion basada en escalas. En otro modo de realizacion, por ejemplo, el resultado de una verificacion 264
realizada por el procesador 102 también puede dar como resultado que el procesador 102 proporcione
automaticamente un estado o una recomendacién. Dicho estado o recomendacién puede ser, por ejemplo, un estado
de continuar con los valores de los parametros actuales, una o0 mas recomendaciones para cambiar parametros
particulares, una o mas recomendaciones para cambiar los criterios de adherencia y/o salida, un estado que el
procesador 102 cambié a un criterio de adherencia y/o salida secundario en base al analisis realizado en los datos de
una agenda previa de eventos o agrupacion previa de muestras, o una recomendacion de finalizar el procedimiento
de recogida y similares.

Personalizacion de un procedimiento de recogida estructurada

La figura 7 ilustra conceptualmente un ejemplo de un procedimiento de recogida estructurada predefinido 70, que tiene
un parametro de caso de uso médico definido 220 que indica que el procedimiento es util para casos o preguntas de
uso médico que necesitan conocer las tendencias en los niveles de glucemia (bG) de un individuo y/o las relaciones
entre los valores de glucemia y la hora del dia, el tamafo de la comida y el nivel de energia. Como se menciona
anteriormente, el parametro de caso de uso 220 se puede usar como una etiqueta de identidad en la que el procesador
102 puede localizar el procedimiento de recogida estructurada asociado 70 en respuesta a una consulta de busqueda,
tal como para el caso o pregunta de caso de uso introducido. Por ejemplo, la consulta de busqueda se puede introducir
en el dispositivo de recogida 24 por medio de la interfaz de usuario 146 y/o recibirse del ordenador del médico 25.
Dicha consulta de busqueda puede ser el resultado de un deseo de saber qué casos de uso se pueden abordar
mediante los procedimientos de recogida estructurada 70 actualmente disponibles en el dispositivo de recogida 24, o
saber qué procedimiento de recogida estructurada 70 seria Util para abordar un caso o pregunta de uso particular. Por
lo tanto, el parametro de caso de uso 220 en un modo de realizacion permite que un procedimiento de recogida
estructurada 70 sea elegido automaticamente por el procesador 102 de una pluralidad de procedimientos de recogida
estructurada 70a-d, tal como se proporciona en la memoria 110, la memoria 78, el medio legible por ordenador 40 y/o
el servidor 52 basado en una seleccién, tal como de una lista mostrada en la pantalla 108 proporcionada por el
procesador 102, o de la entrada de datos recibida por el procesador 102 desde la interfaz de usuario de una pregunta
médica definida. En otros modos de realizacion, el parametro de caso de uso 220 también puede indicar que el
procedimiento de recogida estructurada 70 también es util para mostrar las relaciones entre los valores del nivel de
bG y la hora del dia, el tamafio de la comida y/o el nivel de energia.

En un modo de realizacion, los parametros predefinidos del procedimiento de recogida estructurada 70 se pueden
mostrar para su modificacion/personalizacion por el procesador 102 del dispositivo de recogida 24 en la pantalla 108
y/o por el procesador 76 del ordenador del médico 25 en la pantalla 82 por un usuario autorizado. Dicho usuario
autorizado se puede identificar, por ejemplo, en el dispositivo de recogida 24 y/o el ordenador del médico 25 mediante
una contrasefa introducida por medio de la interfaz de usuario 146, 86, respectivamente. En dicho modo de
realizacién, los pardmetros predefinidos del procedimiento de recogida estructurada 70 se pueden mostrar en la
pantalla 108, 82 en la que los parametros personalizables pueden proporcionar variables editables o seleccionables
por medio de cuadros desplegables con varias opciones de seleccion, botones de radio, casillas de verificacion,
campos con formato que solicitan un tipo especifico de informacién (dd-mm-aaaa, numero, letra, etc.), cuadros de
texto para introducir mensajes y similares. El procedimiento de recogida estructurada 70 se puede visualizar para
editar en formato tabular (como se ilustra) en un modo de realizacién o de manera secuencial, enumerando un
parametro cada vez con desplazamiento en otro modo de realizacién. Todavia en otro modo de realizacién, se pueden
proporcionar procedimientos de recogida estructurada que no se pueden modificar.

Como se muestra en la figura 7, el procedimiento de recogida estructurada 70 puede comprender ademas parametros
que definen uno o mas criterios que establecen las condiciones que va a cumplir el individuo 12 para comenzar el
procedimiento de recogida estructurada, es decir, los criterios de entrada 226, para finalizar el procedimiento de
recogida estructurada, es decir, los criterios de salida 228, y combinaciones de los mismos. En un modo de realizacion,
el procesador 102 del dispositivo de recogida 24 usa los uno o mas criterios para iniciar, evaluar y finalizar
automaticamente el procedimiento de recogida estructurada 70 si se cumplen las condiciones definidas por el
procedimiento de recogida estructurada. Todavia en otro modo de realizacion, los criterios de adherencia 224, que
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son las condiciones que se van a cumplir para que se acepte el dato/los datos recogidos, también se pueden
proporcionar en el procedimiento de recogida estructurada 70.

Como también se muestra en la figura 7, el procedimiento de recogida estructurada 70 comprende ademas parametros
que definen uno o mas eventos (recogida) 237 que conjuntamente forman la agenda de eventos 222. Cada uno de
los eventos 237 comprende una o mas solicitudes 240, por ejemplo, para una medicion del motor de mediciéon 138 de
un valor de un biomarcador para una muestra proporcionada al biosensor 140, y/o para que el individuo introduzca
informacién por medio de la interfaz de usuario 146 tal como en respuesta a una pregunta presentada por el
procesador 102 en la pantalla 108. En el modo de realizacion ilustrado, las solicitudes 240 son para una medicion de
la bG, una indicacién de tamafio de comida (S, M o L) y una indicacién de nivel de energia (1, 2, 3, 4, 5), en la que 1
es el mas bajo y 5 es el mas alto. Otras de dichas solicitudes 240 pueden incluir indicar si el individuo hizo ejercicio,
indicar un alimento particular que se consumid, indicar qué farmaco se administro, indicar la dosificacion del farmaco
administrado y similares también se pueden proporcionar en otros procedimientos de recogida estructurada 70. En el
modo de realizacidn ilustrado, los eventos de recogida se pueden personalizar seleccionando qué solicitud 240 debe
realizar el procesador 102 por medio de un cuadro de seleccion si/no.

El procedimiento de recogida estructurada 70 también puede incluir la directriz 230 y el momento o tiempo de
realizacién 238 asociados con cada uno de los eventos de recogida 237, asi como con cada uno de los criterios de
entrada, salida y adherencia 226, 228 y 224. El procesador 102 proporciona dicha directriz 230 a la pantalla 108
cuando se produce el evento de recogida asociado 237 u otros parametros. Por ejemplo, un evento de recogida 237
para una medicion de la bG antes del desayuno también puede tener una solicitud 240 para una indicacion del nivel
de energia del individuo. Por lo tanto, en este ejemplo, procesador 102 proporciona en la pantalla 108 la directriz
asociada 230 que dice "Indique el nivel de energia". Se apreciara que la directriz 230 es un cuadro de texto, campo,
area, que permite que se proporcione informacion al individuo para ayudar al individuo a realizar el procedimiento de
recogida estructurada 70. En este ejemplo, la seleccién de un nimero del 1 al 5 se puede hacer presionando uno de
los botones 147, 149 o mediante la interfaz de la pantalla tactil si la pantalla 108 lo proporciona como una entrada de
datos para dicha solicitud 237, que a continuacion el procesador 102 almacena en la memoria 110 del dispositivo de
recogida 24 como parte de un archivo de datos 145 (figura 4) para el procedimiento de recogida estructurada 70.

El parametro de momento 238 del procedimiento de recogida estructurada 70 se usa para especificar, para cualquiera
de los eventos de recogida asociados 237, los criterios de entrada, salida y adherencia 226, 228, 224, ya sea una
fecha y/u hora especificas (dd -mm-aaaa, hh:mm), o un periodo (n) después de un evento de recogida anterior en el
que se realizard el evento de recogida asociado. Los periodos n1, nz, ns en el modo de realizacion ilustrado para los
eventos de recogida respectivos 237 indican horas, pero en otros modos de realizacion se pueden indicar en minutos
0 segundos. En otro modo de realizacién, el parametro de momento o tiempo de realizaciéon 238 para un evento de
recogida asociado 237 y para los criterios de entrada, salida y cumplimiento 226, 228, 224 se puede modificar por otro
evento de recogida y/o por los criterios.

Por ejemplo, en el modo de realizacion ilustrado, los criterios de entrada 226 son modificados por los criterios de
adherencia 224 afiadiendo un dia si la directriz 230 proporcionada en la forma de una pregunta "¢ Esta dispuesto a
realizar una prueba durante 3 dias consecutivos?" no es respondida afirmativamente por el individuo 12 por ejemplo,
por medio de una seleccién de "No" proporcionada en el dispositivo de recogida 24. En este ejemplo ilustrado, la
"Directriz de afirmaciones" puede ser una seleccion desplegable proporcionada en un cuadro combinado para
personalizar los criterios de adherencia 224 del evento de recogida asociado 237, que cuando se selecciona hace que
el procesador 102 espere la entrada de datos aceptada/no aceptada (por ejemplo, por medio de los botones 147, 149)
antes de ejecutar la logica restante ("si no, afiadir 1 dia al momento") de los criterios de adherencia 224. Todavia
ademas en este ejemplo, el procesador 102 de acuerdo con la légica proporcionada en los criterios de adherencia
224 asociados con los criterios de salida 228, puede establecer el parametro de momento o tiempo de realizaciéon 238
de los criterios de salida 228 a la fecha (dd-mm-aaaa) que es 3 dias después de completar los criterios de entrada
226. Se apreciara que las diversas combinaciones posibles de declaraciones logicas que se pueden realizar mediante
el procedimiento de recogida estructurada 70 se pueden predefinir y seleccionar mediante un cuadro desplegable para
poder personalizarlas en un modo de realizacién, y/o se pueden construir declaraciones logicas en otro modo de
realizacion.

El procedimiento de recogida estructurada 70 también puede incluir un parametro de opciones 232 asociado con cada
uno de los eventos de recogida 237, asi como con cada uno de los criterios de entrada, salida y adherencia 226, 228,
224. El parametro de opciones 232 puede tener uno o mas valores personalizables para determinar si los datos y/o
los resultados del evento de recogida asociado 237 o cualquiera de los otros parametros, por ejemplo, los criterios de
entrada, salida y adherencia 226, 228, 224, en el procedimiento de recogida estructurada 70 cumple una condicion
particular, de modo que el procesador 102 pueda llevar a cabo un procesamiento adicional si se cumple dicha
condicion o condiciones. Por ejemplo, dichas opciones pueden ser hacer que el procesador 102 envie
automaticamente un mensaje al médico indicando que el individuo ha iniciado el procedimiento de recogida
estructurada 70 satisfaciendo los criterios de entrada 226, o proporcionar un mensaje al individuo y/o al médico si el
individuo falla un evento de recogida 237 no satisfaciendo un criterios de adherencia, o proporcionar un mensaje al
médico cuando el individuo completa el procedimiento de recogida estructurada 70 cuando se cumplen los criterios
de salida 228, o combinaciones de los mismos. Por ejemplo, dicho parametro de opciones 232 puede tener una lista
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global de dichas acciones que se selecciona en la pantalla 108, por ejemplo, por un valor seleccionado de un intervalo
de valores asociados con cada opcién. Por ejemplo, las opciones para cada parametro se pueden personalizar
seleccionando de un cuadro desplegable con opciones (por ejemplo, 1,2, 3, 4, 5, ..., A, B, C, etc.) y en las que, por
ejemplo, la opcién 1 de que el procesador 102 proporcione un mensaje al médico si el individuo falla un evento de
recogida 237 (por ejemplo, no satisfaciendo los criterios de adherencia) se muestra seleccionada para el evento de
recogida de antes del desayuno 237. A continuacién en el presente documento se proporciona un ejemplo en el
contexto de que el individuo 12 es diabético para ilustrar ademas dichos rasgos caracteristicos proporcionados en un
dispositivo de recogida 24 de acuerdo con la presente invencion.

Un paciente tipico con diabetes de tipo 2 puede medir su glucemia una vez al dia después de levantarse por la
mafiana. En una visita de rutina al consultorio, se descubre que el resultado de la HbA1C del individuo esta elevado.
El médico recomienda que la persona pase por tres dias de monitorizacién intensificada de la glucosa y seleccione el
procedimiento de recogida estructurada que sea Util para este propdsito. El procedimiento de recogida estructurada
70 se personaliza a continuacion como se analiza anteriormente, de modo que, durante estos tres dias, los eventos
de recogida 237 se definen con un numero de solicitudes de medicion de la bG 240 de modo que el procesador 102
puede solicitar al individuo que mida su glucemia antes y dos horas (por ejemplo, n1 = 2) después del desayuno, antes
y dos horas (nz2 = 2) después del almuerzo, antes y dos horas (ns = 2) después de la cena y antes de acostarse.
Adicionalmente, se puede solicitar al individuo 12 por medio de otras solicitudes asociadas 240 para cada evento de
recogida 237 que proporcione una evaluacién del tamafio relativo de las comidas ingeridas en los momentos
apropiados, asi como una indicacion de como se siente con respecto al nivel de energia. En el modo de realizacion
ilustrado de la figura 7B, el procesador 102 puede solicitar la indicacion del nivel de energia con cada evento de
recogida 237 y la evaluacion del tamafio relativo de las comidas ingeridas en cualquier otro evento de recogida 237
(es decir, después de la comida). Ademas, el médico ha proporcionado una condicién por medio de los criterios de
adherencia 224 de tener que realizar la evaluacion de la comida dentro de +30 minutos del periodo (n) del evento de
recogida asociado 237 para que dicha informacion sea util en la evaluacion. Dicha informaciéon es util para
contextualizar los datos recogidos y para el analisis realizado sobre los datos recogidos.

Adicionalmente, el médico desearia recibir una notificacion cuando el individuo no haya completado el evento de
recogida "antes del desayuno" 237. Por lo tanto, para facilitar la opcién de notificacion, el médico personaliza el
procedimiento de recogida estructurada 70 configurando el parametro de opciones 232 asociado con el evento de
recogida "antes del desayuno”, por medio de un cuadro desplegable a "Enviar un mensaje al médico si los criterios de
adherencia se incumplen". Todos los demés eventos de recogida 237 tienen su parametro predeterminado de
opciones asociadas 232 para indicar que el procesador 102 no debe realizar ninguna accién adicional con respecto al
parametro de opciones. Se apreciara que los rasgos caracteristicos y disposiciones descritos anteriormente en el
modo de realizacion ilustrado de la figura 7 proporcionan una interfaz simple y comoda y un procedimiento para
personalizar un procedimiento de recogida estructurada.

Implementacién y realizacion de un procedimiento de recogida estructurada.

La figura 8A muestra un diagrama de flujo del procedimiento para implementar y realizar un procedimiento de recogida
estructurada 70 para obtener datos de un biomarcador contextualizados de un individuo 12 de acuerdo con un modo
de realizacién de la invencion. Se apreciara que varios procedimientos de recogida estructurada 70a-d (figura 2) se
pueden almacenar en la memoria 110 (figura 3) del dispositivo 24 y seleccionar para su ejecucién en cualquier
momento deseado. Por ejemplo, al presionar una determinada combinacion de los botones 147, 149, el individuo
puede seleccionar los procedimientos de recogida estructurada deseados 70a-c y la fecha en la que iniciar una
recogida, es decir, una funcién de modo de configuracion. Por ejemplo, un intervalo de fechas entre las que elegir
puede ser comenzar la prueba mafana y finalizar en el dia de hoy +90 dias, que el procesador 102 también puede
registrar en el archivo de datos 145 (figura 4) como parte de los datos de configuracién 163. En dicha implementacion,
el procesador 102 como le ordena el programa informatico 34 lee los datos de configuracion 163 para el procedimiento
de recogida seleccionado 70 e indica en la pantalla 108 que el dispositivo 24 es el modo de adaptacion estructurada,
por ejemplo, un dia antes de la fecha de inicio elegida.

Se debe apreciar que multiples procedimientos de recogida estructurada 70a-d se pueden ejecutar de forma
secuencial o simultanea en cualquier momento dado. Sin embargo, en un modo de realizacion, el programa informatico
34 permite que el usuario solo programe otro procedimiento de recogida estructurada 70 si la fecha de inicio es
posterior a la fecha de finalizacion del procedimiento de recogida estructurada actual 70 que se esta ejecutando. El
programa informatico 34 también permite al usuario anular una fecha programada para un procedimiento de recogida
estructurada 70. Si se programa un procedimiento de recogida estructurada 70 y el usuario entra de nuevo en la
funcion de modo de configuracién, el programa informatico 34 hace que el procesador 102 muestre la fecha
programada en la pantalla 108 como la fecha predeterminada; si el usuario sale del modo de configuracion sin
modificar la fecha, la fecha programada previamente permanece activa. Si se ha iniciado un procedimiento de recogida
estructurada 70, el programa informatico 34 permite al usuario entrar en el modo de configuraciéon y hacer que el
procesador 102 cancele el actual procedimiento de recogida estructurada 70. Tras la cancelaciéon, en un modo de
realizacion, el programa informatico 34 hace que el procesador 102 elimine la etiqueta (por ejemplo, anule los
identificadores unicos 167) de los registros de datos 152 en el archivo de datos 145 para los datos recogidos para el
procedimiento de recogida estructurada cancelada 70.
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Al alcanzar el inicio del procedimiento en la etapa 316 (figura 8A), el procesador 102 evalda si se cumplen los criterios
de entrada 226 en la etapa 318 para comenzar el proceso de recogida estructurada 70 seleccionado para obtener
datos de un biomarcador para abordar un caso o pregunta de uso predefinido (por ejemplo, parametro de caso de uso
220). En la etapa 320, el procesador 102 especifica las solicitudes 240 de acuerdo con su momento asociado 238
para cada evento 237 en la agenda de eventos 222 para el procedimiento de recogida estructurada 70. Se apreciara
que la agenda de eventos 222 proporciona un plan de muestreo para la recogida de datos de biomarcadores que
realiza el procesador 102 para obtener datos de biomarcadores en un contexto predefinido. Al realizar la agenda de
eventos 222 en la etapa 320, el programa informatico 34 hace que el procesador 102 asigne un identificador Unico
(por ejemplo, recuento incremental) 167 en un registro de fecha 152 que corresponde a cada evento 237 en el
procedimiento de recogida estructurada 70. Opcionalmente, cada criterio 226, 228, 224 también se puede proporcionar
con un sello de fecha y hora 169 para indicar cuando se satisfizo dicho criterio, si se desea.

Los criterios de adherencia 224 se aplican a continuacion a la entrada de datos recibida (por ejemplo, datos o
informacién de un biomarcador) en respuesta a una solicitud 240 para determinar si la entrada de datos recibida
cumple los criterios de adherencia 224. Cuando se ha iniciado un procedimiento de recogida estructurada 70, todos
los datos recogidos de acuerdo con las solicitudes 240 en el procedimiento de recogida estructurada 70 y que
satisfacen los criterios de adherencia 224, si se requiere en la etapa 322, son asignados (etiquetados) a continuacion
en el archivo de datos 145 por el procesador 102 con el identificador Unico 167 en la etapa 324. Se apreciara que el
identificador Unico también sirve para asociar los datos recogidos, por ejemplo, los valores de datos 256 con su evento
237, la solicitud 240 y un sello de fecha y hora 169 para indicar cuando el procesador 102 recibié la recogida en
respuesta a la solicitud 240. Mientras se esta ejecutando un procedimiento de recogida estructurada 70, en un modo
de realizacion, el programa informatico 34 permite al usuario realizar una medicién en el dispositivo 24 en cualquier
momento sin interferir con el episodio.

En un modo de realizacion, el programa informatico 34 permite que los recordatorios para mediciones de
biomarcadores queden "en pausa" como se menciona anteriormente durante un periodo, como por ejemplo, 15
minutos y hasta varias veces, para mediciones no criticas. En otro modo de realizacion, las mediciones de
biomarcadores o las entradas de datos que se realizan lo suficientemente cerca en el tiempo de una solicitud 240 en
la etapa 320 estan disefiadas como mediciones o entrada de datos validas para la solicitud 240 por el programa
informatico 34. Como tal, el procesador 102 etiquetara el registro de datos asociado 152 para el evento 237 con el
identificador Unico 167 para dicha medicién de biomarcador o entrada de datos en consecuencia. En el caso de
mediciones de biomarcadores, si la medicion se acepta como valida para la solicitud 240, el programa informatico 34
hace que el procesador 102 proponga al usuario que introduzca informacioén adicional si el procedimiento de recogida
estructurada 70 lo necesita para proporcionar contexto 252 para los datos resultantes de la solicitud 240. Dicha entrada
de datos adicional puede incluir, por ejemplo, una calificacion del nivel de energia de 1 a 5, donde 1 es bajoy 5 es
alto; el tamanfo de la comida de 1 a 5, donde 1 es pequefio y 5 es grande, y los ejercicios de si 0 1 que significa mas
de 30 minutos, y no o 2 que significa menos de 30 minutos. Dicha informacién adicional o informacién contextual 156
cuando se introduce por medio de la interfaz de usuario 146 es almacenada por el procesador 102 en el archivo de
datos 145 asociado con el identificador Unico 167 para la solicitud de evento de datos 240 que requiere la informacion
adicional también en la etapa 324.

En un modo de realizacion, las mediciones de biomarcadores que el procesador 102 determine que no estan lo
suficientemente cerca de la solicitud de evento de datos 240 definida por el procedimiento de recogida estructurada
70 no seran etiquetadas con un identificador Unico 167 en el archivo de datos 145 por el procesador 102. Esto se
ilustra en el archivo de datos mostrado 145 de forma que la solicitud 240d y los valores de datos 256d no estén
asociados con un identificador Unico 167, por ejemplo, <null>. Un ejemplo de una definicion de "lo suficientemente
cerca en el tiempo al procedimiento de recogida" como se indica en el procedimiento de recogida estructurada 70 y/o
el programa informatico 34 para hacer que el procesador 102 realice una determinacion de este tipo se puede definir
como con respecto a un momento preprogramado o un tiempo de pausa. Por ejemplo, para mediciones preprandiales,
hasta 15 minutos de anticipacion es aceptable; para mediciones posprandiales, hasta 10 minutos de anticipacion es
aceptable; y para las mediciones de la hora de acostarse, hasta 15 minutos de anticipacion es aceptable. Se pueden
proporcionar otras definiciones en otros procedimientos de recogida estructurada 70 y/o programa informatico 34.

En la etapa 326, el procesador 102 evalla si se satisfacen los criterios de salida 228 para el procedimiento de recogida
estructurada seleccionado 70. Si no, entonces el procesador 102 contintia con la realizacion de la agenda de eventos
222 hasta que se satisfaga el criterio de salida 228. Tras satisfacerse los criterios de salida 228, el procedimiento de
recogida 70 finaliza en la etapa 328. En un modo de realizacion, el procedimiento de recogida estructurada 70 también
puede finalizar si en la etapa 318 los criterios de entrada 226 tampoco se cumplen.

En algunos modos de realizacion, el procedimiento de recogida estructurada 70 se puede configurar para que funcione
como una herramienta en papel 38; programa informatico de diabetes 34 integrado en un dispositivo de recogida 24
tal como un medidor de glucemia 26; programa informatico de diabetes 34 integrado en el dispositivo informatico 36,
tal como un asistente digital personal, un ordenador portatil o un teléfono mévil; programa informatico de diabetes 34
integrado en un lector de dispositivos 22 acoplado a un ordenador; programa informatico de diabetes 34 que funciona
en un ordenador 18, 25 tal como un ordenador personal; y programa informatico de diabetes 34 al que se accede de
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forma remota a través de Internet, tal como desde un servidor 52. Cuando el programa informatico de diabetes 34 se
integra en un dispositivo de recogida 24 o un dispositivo informatico 36, el programa informatico de diabetes 34 puede
proponer al individuo registrar informacion de un diario, tal como las caracteristicas de las comidas, el ejercicio y los
niveles de energia. El programa informatico de diabetes 34 también puede proponer al individuo obtener valores de
biomarcadores, tal como los valores de glucemia.

Interfaz GUI que proporciona un procedimiento de recogida estructurada seleccionable

La figura 8B muestra un procedimiento para implementar el procedimiento de recogida estructurada por medio de una
interfaz grafica de usuario proporcionada en un dispositivo de recogida 24, que, cuando se ejecuta en el dispositivo
de recogida, hace que el procesador 102 realice las siguientes etapas. Al presionar una determinada combinacién de
los botones 147, 149, el individuo 12 se puede desplazar al procedimiento de recogida estructurada 70 disponible
para su seleccion en una lista 329 proporcionada por el procesador 102 en la pantalla 108 del dispositivo de recogida
24 en la etapa 330. Si desea iniciar el procedimiento de recogida estructurada, el individuo 12, por ejemplo, selecciona
presionando un boton OK 151 en la etapa 332, el procedimiento de recogida estructurada deseado 70. En este
ejemplo, los criterios de entrada 226 (figura 7) del procedimiento de recogida estructurada 70 proporcionan informacion
en la etapa 334 que el procesador 102 muestra al usuario en la pantalla 108. Después de leer la informacién mostrada,
el usuario presiona cualquier boton en la etapa 336 en la que el procesador 102 realiza el siguiente procedimiento en
los criterios de entrada 226. En este ejemplo ilustrado, como parte de los criterios de entrada 226, el procesador 102
formula a continuacion una pregunta en la etapa 338. Si el individuo 12 todavia desea iniciar el procedimiento de
recogida estructurada, el individuo 12 selecciona el boton OK 151 en la etapa 340; de otro modo, presionar cualquier
otro botén 147, 149 hara que el procesador vuelva a la lista 329, deteniendo de este modo el procedimiento de
configuracion para el procedimiento de recogida estructurada 70.

Después de que el individuo 12 presione el botén OK 151, el procesador 102 en la etapa 342 proporcionara en la
pantalla 108 un reloj de alarma 343 para configurar la hora para comenzar el procedimiento de recogida estructurada
seleccionado 70. Se apreciara que todos los eventos requeridos 237 para el muestreo de un biomarcador, informacion
del paciente, etc., son programados automaticamente por el procesador 102 de acuerdo con la agenda de eventos
222 para el procedimiento de recogida estructurada 70 en el que el momento, los valores, las preguntas, etc., en el
mismo se pueden haber ajustado como se analiza anteriormente en referencia a la figura 7. Por lo tanto, aparte de
introducir la hora de inicio permitida por los criterios de entrada 226, no se requiere al individuo 12 (o se permite en
un modo de realizacién) ningun otro ajuste de parametros en el procedimiento de recogida estructurada 70.

En el modo de realizacién ilustrado, el individuo en la etapa 344 puede ajustar el momento de inicio del procedimiento
de recogida estructurada para el dia siguiente, por ejemplo, el Dia 1, por medio de los botones 147, 149. Tras confirmar
el momento de inicio en la etapa 346 presionando el botén OK 151, el momento de inicio se registra en la memoria
110 como parte de los datos de configuracion 163 en el archivo de datos 145 (figura 4) para el procedimiento de
recogida estructurada 70 por el procesador 102. El procesador 102 muestra a continuacion la lista de seleccion 329
en la pantalla 108 en la etapa 348, completando de este modo el procedimiento de configuracién, que satisface los
criterios de entrada 226, e indica en la pantalla 108 que el dispositivo de recogida 24 esta en un modo de adaptacion
estructurada 349.

Se debe apreciar que en un modo de realizacion se pueden ejecutar multiples procedimientos de recogida
estructurada de forma secuencial o simultanea en cualquier momento dado, y por lo tanto, en un modo de realizacion,
el modo 349 proporcionado en la pantalla 108 indicara qué adaptacion estructurada se esta realizando. Sin embargo,
en un modo de realizacion preferente, el programa informatico 34 no permite que el usuario programe otro
procedimiento de recogida estructurada, a menos que la fecha de inicio sea posterior a la fecha de finalizacion del
procedimiento de recogida estructurada actual que se ejecuta por medio de la interfaz de usuario 146. Se apreciara
que el procesador 102 puede reprogramar los siguientes procedimientos de recogida estructurada automaticamente
si el procedimiento estructurado actual todavia se esté ejecutando debido a que no se cumplen los criterios de salida
228. El programa informatico 34 en otro modo de realizacidon también puede permitir que el usuario anule una fecha
programada para un procedimiento de recogida estructurada. Si se programa un procedimiento de recogida
estructurada y el usuario entra de nuevo en la funcién de modo de configuracion, el programa informatico 34 hace que
el procesador 102 muestre la fecha programada en la pantalla 108 como la fecha predeterminada; si el usuario sale
del modo de configuracion sin modificar la fecha, la fecha programada previamente permanece activa. Si se ha iniciado
un procedimiento de recogida estructurada, el programa informatico 34 permite al usuario entrar en el modo de
configuracion y hacer que el procesador 102 cancele el actual procedimiento de recogida estructurada, si se desea.

En la etapa 350, el procesador 102 puede proporcionar una condiciéon de alarma 351 el dia siguiente (como indica el
simbolo Dia 1) como se establecié en el procedimiento mencionado anteriormente el dia anterior (como indica el
simbolo Inicio). Cuando el usuario selecciona cualquier botén 147, 149, 151 en la etapa 352, el procesador 102, como
le indica la agenda de eventos 222, proporciona un primer evento programado 237 que es informacion 353 que se va
a mostrar en la pantalla 108 en la etapa 354, que el individuo 12 confirma con cualquier botén 147, 149, 151 que se
presiona en la etapa 356. A continuacion, en la etapa 358, la agenda de eventos 222 ordena al procesador 102 que
ejecute un segundo evento programado, que es mostrar en la pantalla 108 una pregunta 359 para el individuo, que el
individuo 12 confirma con cualquier botén 147, 149, 151 presionado en la etapa 360. En el modo de realizacién
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ilustrado, el individuo en la etapa 362 indica el momento de inicio del desayuno en minutos desde la alarma de
despertador 351 confirmada previamente en la etapa 352. Al confirmar el momento de inicio de la comida en la etapa
364 al procesador 102, presionando el botén OK 151, el momento de inicio de la comida se registra en la memoria
110. Por ejemplo, el procesador 102 registra el momento de inicio de la comida en el archivo de datos 144 en el
registro de datos asociado 152 como datos para el evento 237. Adicionalmente, en la etapa 366, el procesador 102
muestra al individuo 12 la informacion con respecto al momento para el siguiente evento de la agenda como
recordatorio. En la etapa 368, tras alcanzar el siguiente evento programado indicado por la agenda de eventos 222,
el procesador 102 proporciona una solicitud 240 en la pantalla 108 para que el individuo tome una medicioén, por
ejemplo, una medicion de glucemia. Adicionalmente, en la etapa 370, el procesador 102 también realiza una solicitud
240 de informacién sobre el tamafio de la comida que se va a ingerir como requiere la agenda de eventos 222 para
proporcionar informacion contextual 156 al valor de medicion.

Como se menciona anteriormente, para cada evento, el programa informatico 34 hace que el procesador 102 asigne
un identificador Unico (por ejemplo, un recuento incremental) 167 (figura 4) a los datos de cada solicitud 240
proporcionada en la agenda de eventos 222 que cumplen los criterios de adherencia 224 en el registro de fecha
asociado 152 para el evento 237. Por lo tanto, mientras se ejecuta el procedimiento de recogida estructurada, el
programa informatico 34 permite al usuario realizar una medicién en el dispositivo de recogida 24 en cualquier
momento fuera de la agenda de eventos 222. Dicha medicién, al no realizarse de acuerdo con una solicitud 240, no
se evaluara para los criterios de adherencia 224 vy, por tanto, no se le proporcionara un identificador unico 167 en el
archivo de fecha, sino que solo se le proporcionara un sello de fecha y hora y su valor de medicién. Dichos datos
todavia se registran en el archivo de datos 145, ya que dichos pueden ser utiles todavia para otro analisis.

En otro modo de realizacion, el programa informatico 34 también permite recordatorios para mediciones de
biomarcadores, tal como se proporciona en la etapa 238. Por ejemplo, en un modo de realizacion, el procesador 102
proporciona una alarma y/o un mensaje de alerta para un recordatorio por medio del indicador 148 y/o en la pantalla
108, respectivamente, para proporcionar una medicion. Por ejemplo, en el tiempo 238 de una solicitud particular 240
para tomar una medicién (o lectura) de un biomarcador, el procesador 102 insta al individuo 12 mostrando al menos
en la pantalla el mensaje "Ahora es el momento de su lectura". El procesador 102 puede proporcionar una alarma
audible y/o alarma tactil (vibraciones) por medio del indicador 148 en otro modo de realizacion. Por ejemplo, en un
modo de realizacién, el dispositivo de recogida 24 proporcionara dicho aviso incluso cuando ya esta encendido, tal
como por el individuo 12 por otra razén, por ejemplo, para realizar un evento no programado, cuando, por ejemplo,
esta en una franja temporal en la que se debe tomar la medicién/lectura solicitada, o incluso cuando se apaga, tal
como en el modo de espera, activandose para proporcionar el recordatorio por medio del aviso. En otro modo de
realizacion, el recordatorio o aviso proporcionado se puede 'pausar' durante un periodo predefinido como se menciona
anteriormente, que todavia se encuentra dentro de la franja temporal en la que se debe tomar la medicion/lectura
(critica) solicitada, tal como por ejemplo 15 minutos o cualquier otro tiempo adecuado que se encuentre en la franja
temporal. Se apreciara que el rasgo caracteristico de pausa para una medicion/lectura que se considera critica para
el procedimiento 70, por ejemplo, una medicidn/lectura necesaria para ayudar a abordar el caso o pregunta de uso
médico, necesaria para cumplir con los criterios de adherencia 224, y/o necesaria en un analisis posterior para alguna
determinacion, etc., el rasgo caracteristico de pausa no extendera la solicitud 240 mas alla de la franja temporal
proporcionada por el procedimiento de recogida 70, por ejemplo, los criterios de adherencia 224 para la solicitud 240.
Por ejemplo, en un modo de realizacion, uno o mas eventos 237 en la agenda de eventos 222 se pueden predefinir
como criticos, ademas de ser una muestra primaria por medio del uso del parametro de opciones 232 (figura 7)
proporcionado en el procedimiento de recogida estructurada 70. Por ejemplo, un evento 237 que se designa como
critico es uno que no se puede perder, pero, si se pierde, se puede reemplazar por otra muestra que ya se encuentra
en el archivo de fecha 145. Un evento 237 que se designa como una muestra primaria es uno que no se puede perder,
y que no se puede reemplazar por otra muestra, incluso si esta disponible en el archivo de fecha 145. Todavia en otro
modo de realizacion, la repeticion puede ser de hasta varias veces, para mediciones no criticas. Por ejemplo,
determinados eventos 237 en el procedimiento de recogida estructurada 70 se podrian designar como que tienen una
solicitud no critica 240, que se puede pausar, tal como seleccionando dicha opcidn que se proporciona como una del
parametro de opciones 232 (figura 7). El parametro de opciones 232 en este modo de realizacién podria, por ejemplo,
proporcionar la opcion de pausa asi como un intervalo de tiempo seleccionable (por ejemplo, 1-60 minutos, etc.) y un
numero seleccionable de veces (por ejemplo, 1-5, etc.) que el usuario tiene permiso para repetir la solicitud 240.
Todavia en otro modo de realizacion, el dispositivo de recogida 24 permite un apagado de la alarma, es decir, el
indicador 148 si proporciona el recordatorio (audible, vibratorio) se puede apagar durante toda la franja por medio de
la interfaz de usuario 146, pero en el que el procesador 102 todavia acepta la medicion/lectura siempre que se haga
en la franja temporal. Todavia en otro modo de realizacion, el dispositivo de recogida 24 proporciona una opcion de
saltar lectura también recibida por el procesador 102 por medio de una selecciéon introducida usando la interfaz de
usuario 146, por ejemplo, de una lista de opciones seleccionables, tal como, por ejemplo, pausa, apagado de alarma,
saltar lectura, proporcionada en la pantalla 108, en la que nuevamente no se proporcionara ningun recordatorio/aviso
ya que el individuo 12 ha indicado al procesador 102 que no desea tomar esa medicidn/lectura solicitada particular.
Se apreciara que seleccionar la opcidén de seleccion de saltar lectura puede dar como resultado un evento de
adherencia 242, dando como resultado un procesamiento adicional, tal como se analiza anteriormente en las
secciones iniciales, si los criterios de adherencia 224 se habian asociado con el evento 237 que propuso la solicitud
240.
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Todavia en otro modo de realizacién, los criterios de adherencia 224 pueden requerir que las mediciones de
biomarcadores se realicen lo suficientemente cerca en el tiempo de una solicitud de evento de datos 240. Por lo tanto,
si dichas mediciones de biomarcadores se realizan dentro del periodo especificado por los criterios de adherencia
224, el procesador 102 puede indicar que las mediciones o la entrada de datos para el evento son aceptables y
etiqueta (es decir, asigna el identificador unico 167) el valor de la medicion del biomarcador o entrada de datos en el
archivo de datos 145 en consecuencia. En el caso de mediciones de biomarcadores, si la medicién se acepta como
valida para la solicitud de evento de datos 240 (es decir, cumple los criterios de adherencia 224), la agenda de eventos
222 puede hacer que el procesador 102 proponga al usuario que introduzca informacion adicional si el procedimiento
de recogida estructurada 70 lo necesita, tal como se menciona anteriormente con respecto a la etapa 370 para
proporcionar informacién contextual 156 (es decir, contexto) para la medicion recibida en respuesta a una solicitud
240.

Dicha informacion contextual 156 cuando se introduce por medio de la interfaz de usuario 146 puede ser almacenada
por el procesador 102 en el archivo de datos 145 asociado con el identificador Unico 167 para la solicitud de evento
de datos 240 que requiere la informacion adicional. Las mediciones del biomarcador que el procesador 102 determine
que no estan lo suficientemente cerca en el tiempo de la solicitud de evento de datos 240 como se define por los
criterios de adherencia 224 no seran etiquetadas en el archivo de datos 145 por el procesador 102. Esto se ilustra en
el archivo de datos mostrado 145 (figura 4) de forma que la solicitud de evento de datos 240d y los valores de datos
256d no estén asociados con un identificador unico 167. Un ejemplo de una definicién de "lo suficientemente cerca
en el tiempo al procedimiento de recogida" como se indica por los criterios de adherencia 224 para hacer que el
procesador 102 realice una determinacién de este tipo se puede definir como con respecto a un momento
preprogramado o un tiempo de pausa. Por ejemplo, para mediciones preprandiales, hasta 15 minutos de anticipacion
es aceptable; para mediciones posprandiales, hasta 10 minutos de anticipacion es aceptable; y para las mediciones
de la hora de acostarse, hasta 15 minutos de anticipacién es aceptable. Otras definiciones se pueden proporcionar en
otros criterios de adherencia 224 para otros eventos en la agenda de eventos 222, asi como en otros procedimientos
de recogida estructurada.

En el modo de realizacion ilustrado, el usuario usa los botones 147, 149 para desplazarse a una seleccién, que es
introducida por el procesador en el registro de datos 152 para la solicitud asociada 240 presionando el botén OK 151
en la etapa 372. En un modo de realizacién, el tamafio de la comida se puede indicar por medio de un intervalo de
numeros, tal como, por ejemplo, de 1 a 5, donde 1 es pequefio y 5 es grande. En el modo de realizacion ilustrado, la
entrada de datos adicional para la informacion contextual 156 con respecto a una calificacion del nivel de energia de
1 a 5, donde 1 es bajo y 5 es alto, se solicita en la etapa 374, que se introduce en el archivo de datos 145 como se
menciona anteriormente por medio del procesador 102 que recibe la entrada de datos para la solicitud 240 usando la
interfaz de usuario 146 en la etapa 376. En otro modo de realizacion, otra informacién contextual 156 puede incluir
indicar si el individuo hizo ejercicio y/o durante cuanto tiempo. Por ejemplo, se puede usar la interfaz de usuario 146
en la que si o 1 significa mas de 30 minutos, y no o 2 significa menos de 30 minutos. En el modo de realizacién
ilustrado, como el criterio de salida 228 se cumple ahora al realizarse con éxito las etapas 368-376, el procedimiento
de recogida estructurada 70 termina en la etapa 378, en la que el procesador 102 muestra nuevamente la lista 329,
de modo que el individuo 12 puede realizar otras tareas en el dispositivo de recogida 24 si asi lo desea.

Generacién, modificaciéon y transferencia de procedimientos de recogida.

Los modos de realizaciéon de la presente invencion también permiten la generacién, modificacion y transferencia de
procedimientos de recogida 70 hacia y desde el dispositivo de recogida 24. Como los procedimientos de recogida 70
se derivan y ftratan de abordar casos o preguntas de uso médico especificos, la transferencia de la informacion
resultante, por ejemplo, el archivo de datos 145, de un dispositivo a otro, se lleva a cabo de manera segura.
Adicionalmente, un procedimiento mediante el cual toda la informacion relacionada con el procedimiento de recogida
(por ejemplo, el archivo de datos 145) para un individuo o un grupo de individuos se puede gestionar de manera
segura y eficaz.

Se apreciara que el analisis proporcionado a continuacioén incluye aspectos relacionados con la interaccion entre el
médico 14 y el individuo 12. En particular, la divulgacion a continuacion proporciona detalles sobre la infraestructura
necesaria para gestionar la generacion, transferencia y andlisis de los procedimientos de recogida 70. También se
hace referencia a continuacioén al sistema 41 de la figura 2, ya que se proporcionan aspectos relacionados con la
transferencia de dispositivos e informacion (datos, informes, etc.) hacia y desde los dispositivos 18, 25 y 52.

En un modo de realizacion ilustrado, el sistema 41 puede comprender el servidor 52 que es un servidor web que sirve
como depdsito de una pluralidad de procedimientos de recogida 70a, 70b, 70c, 70d, como programa informatico 34
que esta alojado en el ordenador del médico 25, y el dispositivo de recogida 24, tal como se proporciona como un
medidor de glucemia. En adelante, estos componentes se denominan "servidor", "programa informatico" y "medidor"
respectivamente. Adicionalmente, el ordenador 25 donde esta alojado el programa informatico 34 se denomina

"cliente".

En un modo de realizacién, el servidor 52 puede servir como un depdsito central para una serie de procedimientos de
recogida 70a, 70b, 70c y 70d que abordan preguntas médicas especificas. En consecuencia, se pueden descargar
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uno o mas procedimientos de recogida 70 desde el servidor 52 al ordenador del médico 25. En dicho modo de
realizacion, todas las comunicaciones entre el servidor 52 y el ordenador cliente 25 se realizan en un formato seguro
y basado en la web. Adicionalmente, en otro modo de realizacién, no hay una transferencia de datos bidireccional
completa entre el ordenador 25 y el servidor 52, de modo que los datos nunca se pueden transferir al servidor 52.
Ademas, en otro modo de realizacion, una solicitud de un procedimiento de recogida desde el servidor 52 solo se
puede realizar con un identificador valido. Dicho modo de realizacion garantiza que solo los clientes autorizados
puedan acceder al servidor 52 para descargar los procedimientos de recogida solicitados 70.

En un modo de realizacion, cada procedimiento de recogida 70 descargado desde el servidor 52 se puede usar solo
una vez (por ejemplo, si se establece el indicador o estado completado, el procedimiento 70 no se puede ejecutar
nuevamente hasta que el médico 14 lo haya autorizado de nuevo). Cada descarga sucesiva del procedimiento de
recogida 70 requiere el acceso de un usuario cliente autorizado con una ID vélida 71 (figura 2). El servidor 52 también
proporciona al ordenador cliente 25 actualizaciones, garantizando de este modo que el programa informatico sea la
version mas reciente. También existen restricciones en la comunicacion desde el ordenador cliente 25 al servidor 52.
El servidor 52 solo puede acceder a la informacion relacionada con la version instalada del programa informatico 34.
No es posible que el servidor 52 acceda a ningun dato alojado en la base de datos del cliente, por ejemplo, la memoria
78. Adicionalmente, los datos en el ordenador cliente 25 son de acceso controlado, de modo que no se pueden usar
ni acceder a ellos sin los permisos necesarios.

El programa informatico 34 que esta alojado en el ordenador cliente 25 sirve como interfaz entre el servidor 52 y el
medidor 24. El programa informatico 34 en la interfaz de usuario incluye una interfaz facil de usar que proporciona al
médico 14 informacién preparada para la practica general. Esta informacion puede incluir detalles sobre todos los
individuos asignados, detalles sobre los individuos que el médico 14 tiene programado ver en un dia dado, asi como
los detalles sobre individuos que necesitan atencion adicional. El programa informatico 34 también interactua con una
base de datos que incluye datos pertinentes organizados por una ID de paciente individual, tal como los usados y
proporcionados en el sistema de registro de asistencia sanitaria 27. La interfaz del programa informatico también
permite al médico 14 acceder a los detalles del individuo 12 usando el identificador individual. De esta manera, el
programa informatico 34 proporciona al médico 14 informacién sobre los procedimientos de recogida 70 que el
individuo 12 ya ha completado (es decir, aquellos con un conjunto completo para el indicador de finalizacion 257), los
resultados asociados y también los procedimientos de recogida 70 que el individuo 12 esta realizando actualmente.
Todos los datos que estan alojados en el ordenador cliente 25 son seguros y de acceso controlado. El servidor 52 no
tiene medios para acceder a los datos. EI médico 14 puede acceder a los datos de todos los individuos en el
consultorio. Ademas, un individuo 12 puede acceder a sus datos, por ejemplo, desde un servidor de los médicos,
usando su identificador de paciente en un formato seguro basado en la web. Estos datos se descargan a la base de
datos en el ordenador 25 desde el medidor 24 y se asocian al individuo 12 usando el identificador individual.

En el momento de la descarga de datos desde el medidor 24, el programa informatico 34 también realiza un analisis
de los datos para garantizar que se mantiene la integridad de los datos y que no se ha producido corrupcion de los
datos en el momento de la transferencia. El ordenador cliente 25 con la ayuda del programa informatico 34 también
puede enviar correos electrénicos a los individuos y estos correos electrénicos pueden contener informacion sobre
una proxima cita, recordatorios sobre lo que el individuo debe hacer después de una cita e informes que son el
resultado de un procedimiento de recogida completo 70. Cuando el médico 14 descarga un procedimiento de recogida
70 desde el servidor 52 para un individuo en particular, el procedimiento de recogida 70 se asocia con el identificador
individual. De esta manera, es posible explicar qué procedimientos de recogida 70 estan actualmente en curso para
cada uno de sus pacientes.

El médico 14 y/o el individuo también pueden modificar un procedimiento de recogida 70 descargado (si el
procedimiento de recogida 70 lo permite, tal como se analiza mas adelante en referencia al procedimiento o proceso
700) usando el programa informatico 34 para adaptar el procedimiento de recogida 70 a las necesidades de cada
individuo como se analiza anteriormente en las secciones anteriores (figura 7). En el momento de la modificacion del
procedimiento de recogida 70, el médico 14 (o el individuo 12 si asi se permite) también tiene la opcion de alterar el
analisis que se llevara a cabo en el procedimiento de recogida modificado 70. Adicionalmente, incluso para los
procedimientos de recogida estandar 70 que no se han modificado, el médico 14 tiene la opcién de afiadir opciones
adicionales para el analisis.

Ademas, el médico 14 (o el individuo 12 si se permite) puede decidir y establecer directrices sobre cuando debe
terminar el procedimiento 70. Por ejemplo, el médico 14 puede decidir y establecer cuantas violaciones de la
adherencia estan permitidas, es decir, cuantas mediciones puede omitir el individuo, tal como usando el parametro de
opciones 232 en el procedimiento de recogida 70.

Una vez que el médico 14 introduce un procedimiento de recogida 70 en el medidor 24 (los detalles se analizan en la
siguiente seccion), el procedimiento de recogida definido por el médico 70 no puede ser alterado por el individuo 12,
es decir, a excepcion de aquellos procedimientos de recogida que pueden ser personalizados por el individuo como
se analiza mas adelante en una seccion posterior. Adicionalmente, el procedimiento de recogida 70 esta asociado
tanto con el médico 14 (el prescriptor) como con los identificadores individuales para garantizar la contabilidad del
procedimiento de recogida 70 y los datos asociados (por ejemplo, el archivo de datos 145).
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El programa informatico 34 también permite al médico 14 seleccionar el tipo de informe que se generara una vez que
se haya analizado el procedimiento de recogida completado 70. Este informe esta adaptado para el dispositivo en el
que se visualizara. El informe podria ser para un dispositivo movil tal como un teléfono, un dispositivo portatil o un
medidor, o un ordenador o un formato impreso. El programa informatico 34 también tiene la capacidad de conectarse
con un sistema de historias clinicas electronicas para afadir datos y resultados de andlisis realizados en los datos de
un procedimiento de recogida 70 a las historias clinicas.

El medidor 24 sirve como mecanismo por el cual el individuo 12 recoge datos prospectivos y contextualizados como
recomienda el procedimiento de recogida 70. El medidor 24 puede ser propiedad del individuo o puede ser propiedad
del médico 14 y prestarse al individuo 12 durante la recogida de datos asociada con el procedimiento de recogida 70.
El médico 14 puede introducir el procedimiento de recogida 70 en el medidor 24 mediante varios mecanismos. Por
ejemplo, el procedimiento de recogida 70 se puede descargar desde el servidor 52 y afiadir al medidor 24 por medio
de un cable de conexidon que conecta el ordenador cliente 25 al medidor 24 en un modo de realizacién. El
procedimiento de recogida 70 también se puede obtener en otro modo de realizacion en un chip (por ejemplo, medio
legible por ordenador 40) que se puede insertar en el medidor 24. Este procedimiento de recogida 70 se carga a
continuacion en el firmware del medidor 24, donde el individuo 12 puede iniciarlo. El procedimiento de recogida 70
también se puede introducir usando un chip etiquetado con RFID (por ejemplo, medio legible por ordenador) todavia
en otro modo de realizacion.

Junto con el procedimiento de recogida descargado 70, el medidor 24 también tiene la capacidad de mostrar
instrucciones al individuo 12 que guian al individuo en el momento de la recogida de datos. Adicionalmente, como se
analiza anteriormente, el procedimiento de recogida 70 puede introducir en el medidor 24 tanto los identificadores del
individuo como el identificador del médico. De forma similar, los datos recogidos del medidor 24 se pueden asociar
con el identificador del individuo y el identificador del médico, como parte de los datos de configuraciéon 163 (figura 4)
en el archivo de datos 145. Adicionalmente, los datos de configuracion 163 en el archivo de datos 145 pueden incluir
informacién sobre el medidor 24 (es decir, ruido de medicién, datos de calibracion), asi como numeros de los lotes de
tiras y otra informacion sobre las tiras usadas para cualquier evento de recogida de datos 237. Dicha informacion
puede ser util en el momento del analisis de datos.

Al finalizar el procedimiento de recogida 70, el medidor 24 se puede conectar al programa informatico 34. En ese
momento, los datos, tal como el archivo de datos 145, se transfieren de manera segura y se almacenan en el
procesador 76 del ordenador cliente 25 de acuerdo con el programa informatico 34 que se ejecuta en ellos. Una vez
que el programa informatico 34 en el ordenador cliente 25 completa el analisis realizado en los datos del procedimiento
de recogida, el dispositivo 24 también tiene la capacidad de almacenar los resultados del andlisis para referencia
posterior del paciente.

Todavia en otros modos de realizacion de procedimientos de recogida estructurada, en cada aspecto de la ejecucion
del procedimiento de recogida 70, justo desde la inicializaciéon hasta el final de la ejecucién, se puede proporcionar
algun tipo de informe de estado para ayudar al individuo a ejecutar y completar el procedimiento de recogida
estructurada. Los tipos de informes de estado que se pueden proporcionar en cada uno de los diversos aspectos de
la ejecucién del procedimiento de recogida estructurada 70 se analizan a continuacidon con referencia a la figura 9,
que representa otro procedimiento para realizar un procedimiento de recogida estructurada. Se apreciara que las
etapas del proceso mostradas en la figura 9 que tengan una numeracion similar a las etapas del proceso analizadas
en las secciones que siguen tienen una funcién similar y, por tanto, no se proporciona mas analisis para abreviar.

Inicio del procedimiento de recogida estructurada.

En un modo de realizacién, la informacién de inicio 600 se puede proporcionar antes de que el individuo 12 inicie el
procedimiento de recogida estructurada 70, o en otro modo de realizacién como parte del inicio del procedimiento en
la etapa de proceso 316 (figura 8A). La informacion de inicio 600 en un modo de realizacion transmite al individuo 12
las razones por las que se debe llevar a cabo el procedimiento de recogida estructurada y también qué resultados se
pueden esperar al completar con éxito el procedimiento de recogida 70. En otros modos de realizacién, la informacion
de inicio 600 puede incluir informacién con respecto a los criterios de entrada 226 que se deben cumplir para iniciar
el procedimiento de recogida 70 en la etapa de proceso 318. Adicionalmente, se puede proporcionar sugerencias
generales con respecto a los requisitos para los criterios de adherencia 224, por ejemplo, explicando qué constituye
una medicién que no se puede usar, por ejemplo, no ayunar, el tiempo requerido antes de una lectura en ayunas, etc.,
asi como estimulo, por ejemplo, 'Cuanto mejor sea la adherencia, mejores seran los resultados y méas rapido se
completara la tarea general", todavia en otros modos de realizacién de la informacién de inicio 600. Todavia en otros
modos de realizacion, la informacion especifica para el médico14 también se puede incluir en la informacién de inicio
600, por ejemplo, los grupos de usuarios previstos para el procedimiento de recogida 70, la carga del procedimiento
de recogida 70 y similares. Se apreciara que dicha informacion de inicio 600 se puede proporcionar como un informe
impreso, puede estar disponible de forma segura a través de la web de modo que se pueda visualizar en un ordenador,
tal como el ordenador 18, 25 (figura 1). y/o mostrar en la pantalla 108 del dispositivo 24, o en la pantalla de cualquier
otro dispositivo portatil apropiado. Todavia en otros modos de realizacion, la informacion de inicio 600 se incluye como
parte de la directriz 230 (figura 10) proporcionada por el procedimiento de recogida estructurada 70 al inicio y/o se
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puede predefinir en el procedimiento de recogida 70 y el médico 14 puede personalizarlo como desee.

Todavia en otros modos de realizacion, la informacién de inicio 600 puede proporcionar la cantidad total prevista de
tiempo requerida para completar el procedimiento de recogida y el nimero de mediciones esperadas. Un ejemplo de
dicha informacion proporcionada por la informacion de inicio 600 para el tiempo total y las mediciones puede ser un
mensaje que dice "La cantidad de tiempo prevista es de aproximadamente 4 semanas para completar el procedimiento
de recogida que requiere 30 mediciones antes del desayuno en ayunas". Se apreciara que la informacion de inicio
600 se puede entregar de varias maneras diferentes, ademas de los medios mencionados anteriormente. Por ejemplo,
se puede proporcionar un calendario impreso, proporcionado electronicamente en el ordenador 18, por medio de la
web y/o en el dispositivo 24, que contiene los dias y las horas en que se debe hacer una medicién para realizar el
procedimiento de recogida asociado 70.

Durante la ejecucion del procedimiento de recogida.

Mientras se ejecuta el procedimiento de recogida estructurada 70, por ejemplo, en el dispositivo 24, hay una serie de
indicadores que se pueden proporcionar al individuo 12 como actualizaciones de estado. Estos indicadores ayudan al
individuo 12 a saber como lo esta haciendo en la ejecucion del procedimiento de recogida 70 y también son utiles
para proporcionar orientacion en condiciones especiales o adversas que el individuo 12 podria encontrar. Dichos
indicadores de estado incluyen los siguientes ejemplos, pero no se limitan a los mismos.

Inicialmente, y como se indica anteriormente en una seccion previa, el procedimiento de recogida estructurada 70
puede finalizar si, en la etapa 318, el criterio de entrada 226 tampoco se cumple. Si los criterios de entrada 226 no se
cumplen en la etapa 318, entonces, en este modo de realizacién alternativo, se puede proporcionar un mensaje 601
que notifique al individuo 12 dicho hecho y que solicite en la etapa 607 si reiniciar el procedimiento proporcionando la
informacién de inicio 600 de nuevo. Todavia en otros modos de realizacion, se puede dar retroalimentacién al individuo
12 sobre el grado de su adherencia al procedimiento de recogida 70. Como se muestra en la figura 9, en este modo
de realizacion alternativo si después de la etapa de proceso 322 no se cumplen los criterios de adherencia 224,
entonces se incrementa un contador de violaciones en la etapa de proceso 612. En otro modo de realizacion, el
procesador 102 también puede proporcionar un mensaje de violacion 610 en la pantalla para notificar al individuo 12
que se ha producido una violacién. Se apreciara ademas que cuando se produce una violacion, el procesador 102
también puede registrar que se ha producido la violacion en un modo de realizacién del archivo de datos 145 en un
campo de violacién 611 para el evento asociado 237 como se muestra en la figura 4.

Como también se muestra en la figura 4, el procesador 102 puede proporcionar los cédigos de tipo 613 en el campo
de violacion 611 para indicar qué causo la violacidn (por ejemplo, evento "A" realizado antes de la franja, evento "B"
realizado después de la franja, evento "C" saltado, "D" un evento realizado incorrectamente, para proporcionar
contexto a la violacion. Por ejemplo, el evento 237d, que no recibié un identificador unico 167 debido a un fracaso en
la adherencia 224, se salté. Como tal, el procesador 102 grabé un cédigo de tipo "C" 613 en el campo de violacion
611. Dicho contexto es informacion que el médico y/o un proceso de ejecucion 700 pueden usar para evaluar como
se puede ajustar el procedimiento de recogida 70 para adaptarlo mejor al individuo 12 en el futuro.

En la etapa de proceso 614, se verifica el nimero de violaciones (es decir, el contador de violaciones) para ver si
excede un numero maximo de violaciones permitidas (es decir, el nimero de violacion (VN)) antes de que se produzca
la terminacién automatica del procedimiento de recogida 70 por violaciones de adherencia excesiva. El nimero de
violaciones (VN) 615 se puede preajustar en el procedimiento de recogida 70 como se representa en la figura 10 y
ajustar por el médico (y/o el individuo si esta permitido) como se desee. Todavia en otros modos de realizacion,
también se podria proporcionar un numero de niumeros de violacion 615 en el procedimiento de recogida 70, en el
que se estableceria cada numero de violacion para cada uno de los Codigos de tipo 613, de modo que si el contador
de violaciones para cada Cddigo de tipo 613 excediera el numero de violaciones asociado, el procedimiento de
recogida 70 terminaria debido a la violacion de ese tipo especifico. Todavia en otros modos de realizacién, el nimero
de violaciones 615 podria representar el numero de violaciones en un periodo de tiempo predefinido en lugar de un
numero absoluto desde el inicio del procedimiento de recogida 70. Por ejemplo, el tiempo del periodo predefinido
podria ser disefiado y ajustado por el médico 14 (y/o el individuo si esta permitido) en el procedimiento de recogida
por un parametro de tiempo (t) 619. Por ejemplo, en un modo de realizacion, el procesador 102 en la etapa 612
también verificaria si el contador de violaciones excedié el nimero de violaciones 615 dentro del periodo predefinido
asociado (t) 619, o en otro modo de realizacion cualquiera de los nimeros de violacidon asociados con cada Cédigo
de tipo 613 dentro de su periodo predefinido asociado (t) 619. En el modo de realizacion ilustrado de la figura 9, si se
excede el numero de violaciones (VN) 615 en la etapa de proceso 614, es decir, el contador de violaciones
"Violaciones" es mayor que el numero de violaciones (VN), se proporciona un mensaje de error 617 en la etapa de
proceso 616 y el procedimiento finaliza en la etapa de proceso 328 como se analiza anteriormente en una seccién
anterior. El mensaje de error 617 se puede predefinir en el procedimiento de recogida 70 como se representa en la
figura 10 y personalizar por el médico 14 como desee. El mensaje de error 617 se puede proporcionar en la pantalla
108 del dispositivo 24 y/o al médico 14 por medio de la interfaz de comunicacion 124.

En un modo de realizacion, se le puede decir al individuo 12 cuantas violaciones de adherencia adicionales puede
tener antes de que se le pueda forzar a abandonar el procedimiento de recogida estructurada 70, como parte de los
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mensajes proporcionados en el modo de realizacion del calendario. Por ejemplo, el mensaje puede ser "Usted tiene
{Violation Counter} de {VN} violaciones permitidas”" o "Le quedan {VN-Violation Counter} violaciones permitidas",
donde { } indica el valor del parametro actual. En otros modos de realizacién, después de cada violacion que no da
como resultado la terminacion (por ejemplo, Recuento de violaciones < VN en la etapa de proceso 614), el dispositivo
24 puede verificar si se debe consultar al usuario, por ejemplo, en la etapa de proceso 618. Si el resultado de la etapa
de proceso 618 es no, como en el caso en que no se definen mensajes de consulta 621 (figura 10) en el procedimiento
de recogida estructurada 70, el proceso continta con la etapa de proceso 326. Si el resultado de la etapa de proceso
618 es si, entonces, en la etapa de proceso 620, el mensaje de consulta 621 se proporciona al individuo 12 en la
pantalla 108 del dispositivo 24. El mensaje de consulta 621 se puede predefinir en el procedimiento de recogida 70
como se representa en la figura 10 y personalizar por el médico 14 (y/o el individuo, si esta permitido) como desee.

Por ejemplo, en un modo de realizacion, el mensaje de consulta 621 puede ser una pregunta que le pregunta al
usuario si entiende el procedimiento de recogida estructurada 70. En el modo de realizacion ilustrado representado
por la figura 9, el usuario puede responder al mensaje de consulta 621 seleccionando un "si" o "no", por ejemplo, por
medio de la interfaz de usuario 146 (figura 3). Si la respuesta es "si", el procedimiento de recogida 70 continuaria,
como en la etapa de proceso 326 (figura 9). Si la respuesta es "no", el dispositivo 24 proporciona informacion de ayuda
625 en la etapa de proceso 622. Dicha informacion de ayuda 625 puede incluir volver a mostrar la informacion de
inicio 600 correspondiente al propdsito del procedimiento de recogida 70 y los requisitos sobre cémo se debe llevar a
cabo el procedimiento de recogida y/o el material educativo como se define en el presente documento mas adelante
en una seccion posterior. Si después de que dicha informacién se muestre al usuario, por ejemplo, en la pantalla 108,
el dispositivo 24 en otros modos de realizacion puede consultar al usuario en la etapa de proceso 624 presentandole
otro mensaje de consulta 621 '. El mensaje de consulta 621’ puede ser, por ejemplo, una solicitud para ver si el
individuo puede necesitar retroalimentacion del médico 14 para comprender mejor por qué se produjo la violacién, a
la que el individuo puede responder si 0 no por medio de la interfaz de usuario 146. Si la respuesta es "no", el
procedimiento de recogida 70 continuara, como en la etapa 326, y si la respuesta es "si", el dispositivo 24 podria
enviar a continuacion un mensaje 627 en la etapa de proceso 626, por ejemplo, por medio de la interfaz de
comunicacién 124, al médico 14 para que se ponga en contacto con el individuo debido a una violaciéon de la
adherencia. El mensaje de consulta 621', la informacion de ayuda 625 y el mensaje al médico 627 también se puede
predefinir en el procedimiento de recogida 70 como se representa en la figura 10 y personalizar por el médico 14 como
desee.

Se apreciara que el tipo de consulta mencionado anteriormente puede ayudar a que el individuo 12 vuelva al
procedimiento de recogida 70 debido a pequefios malentendidos. Todavia en otros modos de realizacion, la violacién
de la adherencia en la etapa de proceso 628 da como resultado que se envie automaticamente un mensaje de
seleccion 629 (por ejemplo, desde el dispositivo 24 al ordenador del médico 25 por medio de la red 50) al médico 14
para ayudar al médico 14 a identificar qué individuos 12 estan en riesgo de no completar el procedimiento de recogida
estructurada 70. Dichos mensajes pueden proponer al médico 14 ponerse en contacto con el individuo 12 para
proporcionar informacion y motivacion adicional.

Todavia en otros modos de realizacion, el procedimiento de recogida 70 puede proporcionar posibles formas de
reducir el numero de violaciones de la adherencia acumuladas a través de una adherencia mas estrecha. Por ejemplo,
el médico 14 puede en algun momento durante el procedimiento de recogida 70 restablecer el contador de violaciones
y/o cambiar el nimero de violaciones 615. Todavia en otros modos de realizacion, el dispositivo 24 puede proporcionar
una forma en que el individuo 12 obtiene créditos de adherencia en base a completar con éxito un periodo de
adherencia que cancelaria violaciones acumuladas, y/u obtiene una reduccion de las vulneraciones pendientes al
optar por una forma del procedimiento que proporciona mas orientacion sobre los aspectos del procedimiento que son
fuente de las violaciones. Todavia en otro modo de realizacion, el dispositivo 24 puede permitir que un individuo que
tiene problemas con las pruebas en el momento correcto, opte por una versién del procedimiento 70 que proporcione
mas propuestas con la siguiente prueba, tal como un recordatorio en el momento de la prueba y otro poco antes del
final del periodo de gracia para esa prueba si no se ha realizado. Todavia en otros modos de realizacion, el nimero
de violaciones de la adherencia acumuladas se puede reducir proporcionando recordatorios a la hora de la comida
cuando haya que hacer mediciones posprandiales, indicando en el momento de la medicion, el momento/detalles
sobre la préxima medicion, asi como alentando la ejecucion del protocolo.

Todavia en otros modos de realizacion, cuando se produce una violacion de la adherencia en una parte particular del
procedimiento de recogida 70, el dispositivo 24 puede recomendar que el usuario busque ayuda, tal como ponerse en
contacto con el médico 14 para obtener informaciéon o motivacién posible, y/o puede proporcionar informacién
particular sobre dénde buscar dicha ayuda. Por ejemplo, el médico podria designar mediante el parametro de opciones
232 para qué eventos particulares 237 se debe proporcionar dicha informacion si se produce una violacién. Para dicho
modo de realizacion, el procesador 102 en la etapa de proceso 630 verifica a continuacion si dicha designacién se ha
hecho en el procedimiento de recogida 70 por medio de un indicador de ayuda "*" que se proporciona en el parametro
de opciones 232 para el evento 237, por ejemplo, para el evento "N1 horas después del desayuno” como se representa
en la figura 10, que en este caso causo la violacion. Si se proporciona dicho indicador de ayuda "*", entonces un
mensaje de ayuda 631 se encuentra en la etapa de proceso 632. Por ejemplo, la informacién proporcionada en el
mensaje de ayuda 631 se puede incluir en la informacion de ayuda 625, y puede incluir, pero no estar limitada a la
misma, direcciones web de contenido de ayuda en linea y nombres y numeros de redes de apoyo social. El individuo
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12 todavia en otros modos de realizacion, dicha informacion también puede incluir sugerencias sobre como tratar con
las situaciones en las que se produjo una violacion de la adherencia. Por ejemplo, se pueden proporcionar sugerencias
sobre qué hacer cuando un valor de una medicion fisioldgica recogida en respuesta a un evento de recogida esta
fuera del intervalo esperado. Dichas sugerencias se pueden proporcionar como una lista de preguntas frecuentes
(FAQ) y respuestas. Todavia otras sugerencias pueden pedirle al individuo 12 que evalue si la violacién es un patrén
recurrente, o un punto de datos singular atribuido a un problema agudo en particular, tal como por ejemplo, el individuo
esta de vacaciones y, por lo tanto, se puede explicar, o es cronico donde nada ha cambiado, indicando posiblemente
de este modo que algo fisiolégico o medicinal ha cambiado, y por lo tanto, puede ser necesario un cambio antes de
continuar.

Como se analiza en las secciones previas proporcionadas anteriormente, cuando el individuo 12 se encuentra con un
evento hipoglucémico severo, la recomendacion proporcionada por el dispositivo 24 seria ponerse en contacto con el
médico 14. Sin embargo, todavia en otros modos de realizacién, se puede proporcionar una orientacion adicional para
garantizar que dicho acontecimiento adverso no persista, por ejemplo, comer algunos hidratos de carbono, medir
nuevamente después de algun tiempo y similares.

Todavia en otros modos de realizacion, después de evaluar los criterios de salida 228 en la etapa de proceso 326
(figura 9), el procesador 102 verifica a continuacién para ver en la etapa de proceso 634 si se produce una desviacion
definida de una conducta esperada en la ejecucion del procedimiento de recogida 70, y si es asi, entonces el
dispositivo 24 puede sugerir que el individuo 12 se ponga en contacto con el médico 14 mostrando un mensaje de
contacto 633 en la etapa de proceso 636. En un modo de realizacion, el mensaje de contacto 633 puede ser el mismo
mensaje que el mensaje de error 617, o en otro modo de realizacién, puede ser un mensaje personalizable (tal como
definido por el médico y/o el paciente) en el procedimiento de recogida 70. Ademas, un ejemplo de cuando la conducta
de un individuo se desvia en gran medida de lo que se espera es como sigue. Cuando el individuo 12 se somete a un
procedimiento de recogida estructurada de titulacion 70, si el procesador 102 observa que los valores de datos 256
del valor medido para la glucemia en el archivo de datos 145 (figura 10) no muestran ninguna reduccion de los valores
de bG en ayunas en un periodo de tiempo predefinido, a pesar de incrementar las dosis de insulina, se enviara el
mensaje de contacto 633. Otros ejemplos de desviacion de este tipo se pueden predefinir mediante operaciones
I6gicas (por ejemplo, légica booleana y condicional) proporcionadas en un parametro de desviacion 635 (figura 10)
proporcionado en las opciones del procedimiento de recogida 70 y que puede ser personalizado por el médico 14 (o
individuo en algunas modos de realizacién, cuando lo permita un proceso para proporcionar un procedimiento de
recogida personalizado, tal como se analiza a continuacién en las secciones posteriores), segun se desee.

Adaptacién estructurada

Todavia en otros modos de realizacion, el procedimiento de recogida estructurada 70 se puede ampliar ademas para
incluir la adaptacion estructurada para ayudar a mejorar el éxito del individuo 12 en el cambio y mantenimiento de la
conducta relacionada con la salud individualizando planes de accion de cambio de conducta mediante el uso de los
criterios de entrada, salida y adherencia. Se apreciara que la adaptacion estructurada es una estrategia de
comunicacién para potenciar la eficacia de los mensajes de salud y de cambio de conducta. En particular, la
adaptacion estructurada proporciona un marco para disefiar y construir un sistema de educacion y accion especifico
para el paciente que puede maximizar los beneficios potenciales para cada individuo. La adaptacién estructurada usa
una combinacién de contenido pertinente que pretende llegar a un individuo especifico, basado en caracteristicas que
son exclusivas de ese individuo y derivadas de una evaluacion individual. En particular, la adaptacion estructurada
para asistir en el cambio de la conducta se ocupa de mejorar el proceso de cambio de conducta (BCP). Esto se hace
monitorizando el éxito del usuario en el proceso de cambio de conducta en términos de los criterios de entrada a los
eventos 237, los criterios de adherencia 224 y los criterios de salida 228. Como se representa en la figura 11, la idea
es que muchos programas de BCP hacen un trabajo adecuado en la configuracidon de objetivos y sugerencias para
que los usuarios monitoricen el progreso, pero se quedan cortos cuando el usuario comienza a no poder adherirse o
continuar con el BCP EI BCP de acuerdo con un proceso de la presente invencién analizado mas adelante, proporciona
procesos de adaptacion estructurada que proporcionan sistematica y automaticamente el establecimiento de objetivos
(simbolo "03"), el entrenamiento a través de intervenciones (simbolo "06") y la monitorizacion del simbolo del proceso
"07"), de una manera ciclica que proporciona cambios incrementales con cada ciclo que el individuo 12 ha
personalizado para ayudar a internalizar la aceptacion o "acuerdo" en el BCP. Con dicha aceptaciéon y apoyo
internalizados proporcionados el proceso, el individuo tiene la voluntad y la ayuda para alcanzar la conducta objetivo-
deseada. Con referencia a las figuras 12-14, se analiza a continuacion un modo de realizacion ejemplar de un
procedimiento de recogida estructurada adecuado para la adaptacion estructurada.

Como se representa en la figura 12, se divulga un procedimiento o proceso de adaptacion estructurada 700 que
proporciona un cambio de conducta por medio de una invencion adaptada, y que se puede implementar como
instrucciones del programa informatico o programa que hara que un procesador 76, 102 u ordenador 18 lleve a cabo
las siguientes etapas. El procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 comienza desde la
evaluacion inicial 705 del individuo 12 para comenzar a adaptar tanto las actividades como las intervenciones
proporcionadas al individuo cuando ejecuta el procedimiento de recogida estructurada 70 en el dispositivo 24 y/u
ordenador 18 que ha sido personalizado para la adaptacién estructurada del individuo. La evaluacién inicial 705 puede,
por ejemplo, cubrir areas de disposicion para el cambio, salud actual y nivel de actividad del individuo. A continuacién,
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en la etapa 710 del proceso y en este ejemplo, en base a la disposicion y salud actual del individuo, se hacen una o
mas sugerencias o recomendaciones 711 para el protocolo particular del individuo. Por ejemplo, si el procesador 76
0 102 (o el ordenador 108) determina que el individuo 12 no esta listo (por ejemplo, las respuestas a las preguntas y/o
las pruebas no son correctas y/o suficientes en grado, tipo, cantidad, etc. para indicar una voluntad/deseo de cambiar
una o mas conductas), entonces en la etapa de proceso 720 el procesador 76 0 102 (o el ordenador 18) que ejecuta
el proceso 700 recomendara/sugerira y/o proporcionara educacion, informacion y desarrollo de habilidades y mensajes
721 (por ejemplo, en la pantalla 70, 108), para una contemplacion y preparacion adicional del individuo 12 para el
cambio. Si el procesador 76 0 102 (o el ordenador 18) considera que el individuo 12 esta listo para cambiar su conducta
(por ejemplo, las respuestas a las preguntas y/o las pruebas son correctas y/o suficientes en grado, tipo, cantidad,
etc., para indicar una voluntad/deseo de cambiar una o mas conductas), entonces el procesador 76 o 102 (o el
ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 puede recomendar (por ejemplo, por medio de una pantalla 70, 108) en la
etapa 710 un punto de partida basado en casos de uso preseleccionados. Esta recomendaciéon 711 se podria usar
como criterio de entrada 226 del procedimiento 70 en un modo de realizacién.

A continuacion, en la etapa de proceso 715, el individuo 12 adoptara la una o mas recomendaciones 711 resultantes
de la etapa de proceso 710 y la adaptara a sus capacidades, disponibilidad y/o preferencias individuales 716. Por
ejemplo, el procedimiento 70 también se puede personalizar en base a las preferencias particulares 716 del individuo
12. Las acciones (es decir, los eventos 222) que tendra que realizar el individuo 12 para proporcionar un cambio de
conducta objetivo y que recomiendan automaticamente el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el
proceso 700 como una o mas recomendaciones 711, también se pueden seleccionar automaticamente por el
procesador 76 o0 102 en base a las preferencias 716 del individuo 12. Por ejemplo, en caso de que el individuo 12
desee perder peso, el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) puede determinar una dieta como se define en los
objetivos (Sx, Mx, L), que tiene en cuenta automaticamente las preferencias. 716 del individuo 12 en la que el consumo
de tipos y cantidades de fruta se elige para eventos particulares 222 en lugar de verduras si el individuo ha indicado
que prefiere solo fruta y no verduras como preferencia 716. El procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el
proceso 700 pueden solicitar por medio de la pantalla 70 o 108 esta y otras de dichas preferencias 716, por ejemplo,
gustos, aversiones, actitud de un individuo hacia un conjunto de objetivos, etc., por ejemplo, preferencias de comida
(momento, tipo, cantidad, etc.), preferencia de suefio (momento, duracion, etc.), preferencias de ejercicio (momento,
tipo, cantidad, etc.), preferencias de recompensa, preferencias de relajacion, preferencias de educacion, preferencias
de lectura, preferencias de farmacos, preferencias sociales y similares, y el individuo 12 puede introducirlas en el
procesador 76 o 102 por medio de la interfaz de usuario 86 o 146, como parte del proceso de recomendacion en la
etapa de proceso 710 y/o el proceso de establecimiento de objetivos en la etapa de proceso 715 (como se representa
en la figura 12).

A continuacion, los objetivos se configuran en multiples niveles, desde a corto plazo (por ejemplo, S1, S2, S3, S4, S5,
S6, S7, S8, S9,..., SX) hasta a medio plazo (por ejemplo, M1, M2, M3,..., MX), y a continuacioén a un objetivo a largo
plazo (L) como se representa en la figura 13. El individuo 12 puede comenzar con solo objetivos a corto plazo, pero a
medida que el individuo continta realizando un ciclo a través del proceso 700, finalmente desarrollara objetivos a
medio y largo plazo. Por ejemplo, los objetivos a corto plazo S1, S2 y S3 podrian estar destinados solo para iniciar el
cambio del individuo 12 en una direccion positiva hacia un cambio de conducta real, en el que los objetivos a corto
plazo ajustan los requisitos para alcanzar el cambio de conducta de manera incremental o progresiva con cada ciclo
del proceso 700. En dicho ejemplo, un primer objetivo a medio plazo, por ejemplo, M1 como se representa en la figura
13, puede ser que, al final del tercer ciclo del proceso 700, es decir, que al completar con éxito los objetivos a corto
plazo S1, S2, S3, el individuo 12 esté progresando con el cambio de conducta necesario que finalmente dara como
resultado la conducta objetivo (por ejemplo, el objetivo a largo plazo) durante un periodo de tiempo.

Como se representa, varios de dichos objetivos a medio plazo se pueden formar de uno o mas objetivos a corto plazo,
y en el que, en el ejemplo anterior, los objetivos adicionales a medio plazo M2 y M3 podrian ser que el individuo 12
continte con el cambio de conducta deseado, por medio de la serie de otros objetivos a corto plazo (por ejemplo, S4-
S9), de modo que, al final del tercer objetivo a medio plazo, el individuo 12 haya conseguido la conducta objetivo (por
ejemplo, el objetivo a largo plazo). Al alcanzar la conducta objetivo, el objetivo a largo plazo podria ser que el individuo
12 haya demostrado la conducta objetivo durante al menos X ciclos del proceso 700. Se apreciara que se pueden
proporcionar otras variaciones y combinaciones de dichos objetivos a corto, medio y largo plazo, aparte de lo que se
ha representado en el modo de realizacion ilustrativo de la figura 13, ya que dichos objetivos (SX, MX, L) seran
personalizados por el individuo segun sus propias preferencias 716 por medio de la naturaleza reiterada del proceso
700.

Al comienzo de cada ciclo del proceso 700, cada objetivo a corto plazo se puede basar en los resultados de los
procesos de recomendaciones y evaluaciones de salud y conducta iniciales asociados anteriores 705, 710,
respectivamente. Por ejemplo, en el contexto de querer que el individuo haga mas ejercicio a medida que cambia la
conducta, un objetivo tipico a corto plazo para comenzar, por ejemplo, S1, puede ser que el individuo solo haga un
seguimiento de la cantidad de actividad que realiza durante la primera semana. El siguiente objetivo a corto plazo, por
ejemplo, S2, establecido a continuacién por el individuo puede ser caminar durante X nimero de minutos durante X
numero de dias. Para la proxima serie de objetivos a corto plazo, los minutos y los dias se pueden incrementar en
duracion o la actividad se podria incrementar en intensidad con el tiempo. Dichos objetivos individuales definidos se
usan a continuacion como criterios de adherencia 224, por ejemplo, hacer ejercicio X minutos al dia, y criterios de
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salida 228, por ejemplo, haber hecho ejercicio X minutos al dia durante X dias, para el procedimiento de recogida 70.

En la etapa de proceso 720, el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 puede proporcionar
un moédulo de evaluacion 724 (por ejemplo, en la pantalla 70 o 108) que proporciona educacion sobre salud y conducta,
desarrollo de habilidades, evaluacién del nivel educativo y habilidades, y material educativo 723, y al que en otros
modos de realizacion también se puede acceder en cualquier momento (desde cualquier etapa del proceso) durante
la ejecucién del proceso 700. El material educativo 723 puede contener cualquier tipo de educacion sobre salud y
conducta en relacién con el ejercicio, incluyendo los beneficios del ejercicio, la seguridad, conseguir tiempo para hacer
ejercicio, hacer que el ejercicio sea divertido, cbmo hacer determinado ejercicio, etc., y lo puede proporcionar el
proceso 700 como textos electronicos, imagenes, sonidos, asi como combinaciones de los mismos. El material
educativo 723 también puede incluir una evaluacion de habilidades, asi como actividades de desarrollo de habilidades.
Por ejemplo, la evaluacién de habilidades permite que el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el
proceso 700 verifique y evalle si el individuo posee el nivel apropiado de habilidades antes de pasar a una nueva
actividad y/o protocolo, es decir, un procedimiento de recogida diferente 70. Si no es asi, entonces el procesador 76
0 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 proporciona/recomienda las actividades de desarrollo de
habilidades que el individuo 12 debe completar para obtener el nivel de habilidades necesario para la nueva actividad
y/o procedimiento de recogida 70.

A continuacion, en la etapa de proceso 725, una vez que el individuo 12 identifica sus objetivos, el procesador 76 o
102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 comienza una evaluacién de apoyo de la conducta para determinar
a partir del individuo 12 qué barreras y factores motivadores 726 en el pasado han contribuido al éxito o a los fracasos
a la hora de realizar la conducta objetivo, por ejemplo, hacer ejercicio, no fumar, no beber, etc. Estos pueden ser
psicosociales como estar aburrido (barrera) o tener un compafero para hacer ejercicio (factor motivador), etc., también
pueden ser fisicos como estar demasiado cansado o enfermo (barreras), o pueden ser ambientales como un tiempo
desapacible o preocupaciones de seguridad (barreras), o caminar en un parque agradable al aire libre (factores
motivadores).

Estos factores motivadores y barreras 726 se seleccionan automaticamente, por ejemplo, al mostrarlos en una pantalla
70 0 108 el procesador 76 o 102 (u ordenador 18) y configurarlos el individuo 12 en base a su experiencia por medio
de la interfaz de usuario 86 o0 146.

En la etapa de proceso 730, una vez que el individuo 12 ha completado la evaluacién de apoyo de la conducta (por
ejemplo, seleccionando una o mas barreras y/o factores motivadores 726) en la etapa de proceso 725, el procesador
76 0 102 (u ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 proporciona un médulo de intervencién de apoyo de la conducta
732 en el que el individuo 12 selecciona (por ejemplo, por medio de la interfaz de usuario 86, 146) una o mas
intervenciones predefinidas 733 (por ejemplo, mostradas en la pantalla 70, 108) en base a uno o mas factores
motivadores y/o barreras 726 seleccionados por el individuo 12. Estas intervenciones 733 pueden tomar multiples
formas, desde alarmas electronicas basicas, recordatorios, mensajes, tales como los analizados anteriormente en las
secciones previas, asi como complejas redes de apoyo social que utilizan GPS (como cuando el dispositivo 24 es un
dispositivo habilitado para GPS) para recomendar amigos disponibles para hacer ejercicio o lugares adecuados para
hacer ejercicio que estén cerca del individuo. Estas intervenciones 733 son seleccionan automaticamente y son
configuradas por el individuo 12 en base a sus preferencias/deseo para el tipo de intervencién. El procesador 76 o
102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 también proporciona un médulo de validacion 734 para determinar
que se asigna el nivel/tipo apropiado de intervencion debido al riesgo asociado de no adherencia. En un modo de
realizacion, si el médulo de validacion 734 determina que no se ha asignado un nivel/tipo de intervencion apropiado,
los niveles/tipos de intervenciones sugeridos 733 se pueden presentar al individuo para su seleccion (por ejemplo, por
el procesador 76 o 102 en una pantalla 70 o 108), y/o el procesador 76 0 102 puede seleccionarlos automaticamente
para el individuo si no hay otras opciones disponibles.

Una vez que el individuo 12 ha designado las intervenciones deseadas 733 en la etapa 730 (o que el procesador 76
0 102 las ha asignado automaticamente por medio del médulo de validacion 734 como se explica previamente), el
procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 genera eventos 237 que definen un plan de
accion (es decir, la agenda de eventos 222) en el procedimiento de recogida 70 para el individuo 12. Por ejemplo, los
eventos 237 definiran la frecuencia con la que se monitoriza el progreso (diariamente/multiples veces a la semana al
comienzo). A continuacion, el individuo 12 puede personalizar y/o aceptar el plan de accién (es decir, la agenda de
eventos 222) definido por los eventos 237. Luego, después de aceptar el plan de accion, el individuo 12 iniciara el
procedimiento 70 con todas las intervenciones acordadas (alarmas, recordatorios, mensajes, etc.) tras cumplir los
criterios de entrada 226, por ejemplo, indicando al dispositivo 24 una disposicién para cambiar la conducta asociado
usando el procedimiento ahora personalizado 70 que proporciona eventos e intervenciones adaptadas para lograr un
objetivo a corto plazo de cambiar una conducta actual del individuo a una conducta objetivo.

A continuacion, en la etapa de proceso 735, el dispositivo 24 o el ordenador 18 que ejecuta el procedimiento
personalizado 70 monitoriza la conformidad del individuo con el plan de accién, es decir, la agenda de eventos 222,
como se explica anteriormente con referencia a la figura 9, segun se modifica adicionalmente como se analiza a
continuacion. Si las actividades (es decir, los eventos 237) van por buen camino (es decir, se cumplen los criterios de
adherencia 224), entonces el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 verifica si se ha
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logrado el objetivo definido viendo si el criterio de salida 228 se cumple en la etapa 740, que es similar a la etapa 326
en la figura 9. Del mismo modo, si no se cumple el objetivo, es decir, no se cumple el criterio de salida 228, en la etapa
de proceso 745, el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 verifica si el procedimiento de
recogida personalizado 70 esta funcionando, lo que es también similar a la etapa de proceso 634, es decir, verificar
en busca de una desviacién 635, mostrada en la figura 9.

Por ejemplo, para este modo de realizacion ilustrativo de adaptacion estructurada, una desviaciéon 635 usada en la
etapa de proceso 745 en un modo de realizacion puede ser una indicacién, por ejemplo, proporcionada al procesador
76 0 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 por el individuo (por ejemplo, por medio de una interfaz de
usuario 86 o 146), o que muestre en los datos recogidos que el peso del individuo y/o algun otro valor fisiologico
(tension arterial, frecuencia cardiaca, etc.) del individuo, que un valor/condicion actual no tiende hacia un
valor/condicion/cambio predefinido esperado después de un periodo de tiempo predeterminado. Todavia otros
ejemplos de dicha desviacién pueden ser simplemente una pregunta presentada al individuo (por ejemplo, por medio
de la pantalla 70 o 108, o en el ordenador 18) preguntando al individuo 12 si el individuo cree que el proceso 700 esta
funcionando, si el individuo 12 esta siguiendo su propia intervencion, o si al individuo 12 le falta una habilidad y/o
comprension de como alcanzar/conseguir el objetivo.

Si el procedimiento personalizado 70 no funciona para apoyar un cambio positivo en la conducta (es decir, se ha
producido una desviacion 635), se puede enviar opcionalmente un mensaje de contacto (es decir, mensaje 633) (es
decir, la etapa de proceso 636), pero, a diferencia del procedimiento de recogida 70 representado por la figura 9, en
este modo de realizacion ilustrativo de la figura 12 el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecute el proceso
700 solicitara al individuo que vuelva a una etapa anterior del proceso en base al tipo de desviacién. En particular, si
el resultado y/o el procedimiento 70 no funcionan en la etapa 745, entonces el procesador 76 o 102 (o el ordenador
18) que ejecuta el proceso 700 llevara al individuo 12 de vuelta al area apropiada, por ejemplo, Evaluacion de salud y
conducta 705 (;estan listos para el cambio?), establecimiento de objetivos (criterios de entrada) 715,
educacién/desarrollo de habilidades (¢ son capaces?) 720, o apoyo de la conducta (;hay mas barreras o planes de
motivacién necesarios para el éxito?) 725, por lo que el individuo 12 puede restablecer el procedimiento 70 para
garantizar el éxito.

Por ejemplo, si se indica (ya sea por el individuo o los datos recogidos) que el procedimiento de recogida personalizado
70 en su totalidad no funciona, el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) ejecuta el proceso 700 vuelve a la etapa
de proceso 705, es decir, para otra evaluacion de apoyo de la salud y la conducta para trabajar en el proceso de
proporcionar un nuevo procedimiento de recogida personalizado 70. Sin embargo, si se indica (ya sea por el individuo
o los datos recogidos) que uno o mas de los objetivos establecidos del procedimiento 70 no funciona, el procesador
76 0 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 vuelve a la etapa de proceso 715 para permitir que el individuo
restablezca los objetivos recomendados previamente. Sin embargo, si se indica (ya sea por el individuo o los datos
recogidos) que falta una habilidad o comprension sobre como lograr los objetivos establecidos del procedimiento 70,
el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 vuelve a la etapa de proceso 720 para
proporcionar el material educativo 723 y/o iniciar la evaluacion de habilidades por medio del médulo de evaluacion
724. Sin embargo, si se indica (ya sea por el individuo o los datos recogidos) que la intervencion del procedimiento 70
no funciona, el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 vuelve a la etapa de proceso 725
de modo que el individuo 12 pueden revaluar sus barreras y factores motivadores para tratar de desarrollar un mejor
plan/estrategia de intervencion.

Sin embargo, si en la etapa de proceso 745 el procedimiento 70 esta funcionando, entonces el procesador 76 o 102
(o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 continda con la monitorizacidon del procedimiento 70 en la etapa 7 35.
Sin embargo, si en la etapa de proceso 740 se ha logrado el objetivo (es decir, se cumple el criterio de salida 228), el
procesador 76 o0 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 permite que el individuo 12 vuelva para establecer
un nuevo objetivo que se recomendd previamente o continuar progresando en los objetivos originalmente establecidos
una vez mas, o vuelva a la etapa de proceso 705 para una nueva evaluacién de la salud y la conducta para desarrollar
un nuevo procedimiento de recogida personalizado 70 para lograr un nuevo objetivo. Adicionalmente, el procesador
76 0 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 permite al individuo 12 ir a la etapa de proceso 720 para
acceder al médulo de evaluacion 724, si lo desea.

Una vez que el individuo 12 ha pasado con éxito el procedimiento personalizado 70 (es decir, se ha cumplido el criterio
de salida 228, en el que el individuo 12 ha logrado el objetivo a corto plazo, el procesador 76 o 102 (o el ordenador
18) que ejecuta el proceso 700 permite el individuo 12 continuar al siguiente nivel del BCP, es decir, el objetivo a corto
plazo S2. A medida que el individuo 12 progresa y la conducta objetivo se convierte en parte de la vida diaria del
individuo, en un modo de realizacion, el procesador 76 0 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 también
permite al individuo elegir y afiadir diferentes protocolos a un protocolo maestro 800 como se representa en la figura
14.

Como se representa, el protocolo maestro 800 es una recogida de los procedimientos 70 que el individuo 12 puede
seleccionar tras progresar con éxito a través de diversos objetivos a corto plazo, a medio plazo y/o a largo plazo. Por
ejemplo, si el individuo completa con éxito el objetivo a corto plazo para el procedimiento 7041, entonces el procesador
76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 pasa automaticamente al procedimiento 70a2 y también
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permite al individuo seleccionar el procedimiento 7081, que puede ser un objetivo a medio plazo, por ejemplo, afiadir
otro tipo de procedimiento, es decir, el procedimiento 70s1, para realizar simultdaneamente el procedimiento de segundo
nivel 70a2. Continuando con este ejemplo, si el individuo completa con éxito el procedimiento 7042 y 7081, entonces el
procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 pasa automaticamente al procedimiento 70ax,
7082, y permite que el individuo seleccione el nuevo procedimiento 70x1, en el que la seleccion de uno o ambos
procedimientos 7082, 70x1, por ejemplo, puede ser un segundo objetivo a medio plazo, y asi sucesivamente. De esta
manera, el protocolo maestro 800 proporciona al individuo 12 un plan personalizable mediante el cual progresa a
través de diversos niveles y tipos de procedimientos 70 (por ejemplo, automaticamente tras cumplir los criterios de
salida del nivel anterior), tales como los dirigidos al ejercicio, por ejemplo, los procedimientos 70a1, 704z, ..., 70ax, dieta,
por ejemplo, los procedimientos 70g1, 7082, ..., 70Bx, Y cualquier otro procedimiento, por ejemplo, 70x1, 70x2, ..., 70xx,
dirigido a reducir el estrés, mejorar los habitos de suefio y similares que proporcionan un cambio de conducta. Se
apreciara que, con cada nuevo nivel y tipo de procedimiento 70, el individuo personaliza el procedimiento 70 al
presentarle y realizar las etapas de proceso 705-730. A continuacion, se analiza un ejemplo de un caso de uso de
adaptacion estructurada.

Caso de uso de adaptacioén estructurada

Un ejemplo de un caso de uso de adaptacion estructurada seria una persona que quiere comenzar un programa de
ejercicios. El proceso 700, como se menciona anteriormente, se usa para objetivos a corto, medio y largo plazo. En
este ejemplo de caso de uso, el objetivo a corto plazo se define como algo que se puede lograr en unos pocos dias o
una semana. Por ejemplo, en este ejemplo de ejercicio descrito, un objetivo inicial a corto plazo podria ser comenzar
a caminar 1 dia durante 10 minutos la primera semana. La siguiente semana podrian ser 2 dias durante 10 minutos,
el segundo objetivo a corto plazo, el siguiente podria ser dos dias durante 15 minutos, el tercer objetivo a corto plazo,
y asi sucesivamente. Una serie de objetivos a corto plazo puede constituir a continuacién un objetivo a medio plazo.
En otro ejemplo, un primer objetivo a medio plazo podria ser que en los proximos 3 meses quiero caminar en promedio
al menos 2 veces a la semana durante 30 minutos. Después de ese primer objetivo a medio plazo, el siguiente
(segundo) objetivo a medio plazo podria ser en promedio 4 veces a la semana durante 30 minutos, y asi
sucesivamente. El objetivo a largo plazo podria ser caminar constantemente 5 veces a la semana durante 30 minutos
a un determinado ritmo. En consecuencia, se apreciara que los objetivos a corto plazo estan integrados en los objetivos
a medio plazo que estan integrados en los objetivos a largo plazo.

Continuando con el ejemplo de caso de uso, el individuo 12 usara el proceso 700 para personalizar un primer
procedimiento 70, por ejemplo, el procedimiento 7041, del protocolo maestro 800 completando una evaluacion inicial,
estableciendo un objetivo individual (por ejemplo, caminar 30 minutos al dia 3 dias a la semana), identificando barreras
(demasiado cansado al final del dia) y factores motivadores (me gusta caminar con mi cényuge) y estableciendo un
plan para el éxito (caminar M-W-F por la mafiana con mi esposa). El individuo 12 iniciara a continuacion el
procedimiento ahora personalizado 70 y, cuando cumpla los criterios de entrada (por ejemplo, indicando que esta
fisicamente listo y dispuesto a llevar a cabo el plan), el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso
700 comienza a monitorizar el progreso del procedimiento 70 en la etapa 735 como se describe anteriormente.

En este ejemplo, si se cumple el objetivo en la etapa 740, se pregunta (por ejemplo, por el procesador 102 que propone
en la pantalla 108) al individuo 12 ";Desea continuar con este (procedimiento) o establecer un objetivo de ejercicio
diferente (caminar 45 minutos 4 veces a la semana), o hacer algo mas (trabajar para comer de forma mas saludable)?
Si no se cumple el objetivo (por ejemplo, el individuo 12 camind solo 2 veces durante 30 minutos), el procesador 76 o
102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 en este ejemplo le preguntara al individuo en la etapa 745 (por
ejemplo, por medio del procesador 102 que propone en la pantalla 108) "; Esta funcionando el procedimiento?" Si el
individuo 12 indica (por ejemplo, por medio de la interfaz de usuario 146) que el proceso 700 esta funcionando (es
decir, el individuo 12 va por buen camino, pero aun no ha alcanzado el objetivo), el procesador 76 0 102 (o el ordenador
18) que ejecuta el proceso 700 continia monitorizando el progreso, es decir, para cada evento 237 que cumple con
los criterios de adherencia 224 (por ejemplo, caminar 30 minutos M-W-F con el cényuge por la mafiana) en la etapa
de proceso 735. Si el resultado y/o el proceso no funcionan bien (es decir, no se cumple el criterio de adherencia, lo
que afecta a los criterios de salida), en este ejemplo, el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso
700 verifica si el individuo 12 esta utilizando correctamente la intervencion de apoyo correctamente (es decir, queria
caminar con mi cényuge, pero nunca se lo pedi).

Si el procesador 76 0 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 determina que realmente existe un problema
de adherencia, detendra el procedimiento 70 y enviara al individuo 12 nuevamente al area apropiada como se
menciona anteriormente en la seccion anterior. Por ejemplo, en respuesta a la pregunta "; Esta listo para el cambio?"
proporcionada por el proceso en la etapa de proceso 745 (o la etapa de proceso 634 (figura 9, verificando en busca
de una desviacion 635), en la que el individuo indicé que "Tal vez su salud le esté impidiendo caminar" desde un menu
de seleccidn de respuestas presentado por el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700
(por ejemplo, en la pantalla 108), el procesador 76 o0 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 vuelve a la
etapa de proceso 705 en un intento por volver a personalizar un nuevo procedimiento 70 que tenga en cuenta la salud
actual del individuo. En otro ejemplo, si la respuesta del individuo a la pregunta acerca de querer cambiar el objetivo
por otro objetivo recomendado, por ejemplo, 2 veces a la semana durante 10 minutos, el procesador 76 o 102 (o el
ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 vuelve a la etapa de proceso 715 para restablecer el objetivo. Todavia en
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otro ejemplo, si el individuo indicé que el procedimiento 70 no se entiende completamente y/o que no esta seguro del
nivel de habilidad necesario, el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 vuelve a la etapa
de proceso 720 de modo que el individuo vea informacién educativa para aprender como comenzar el programa de
ejercicios de los sujetos, o a la etapa de proceso 725 para proporcionar apoyo de la conducta si el individuo indico
que necesita un recordatorio para caminar, 0 que su conyuge no quiere caminar (en cuyo caso puede querer caminar
con alguien mas).

A medida que el individuo 12 continta con el BCP, el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso
700 permite que se inicien otros niveles y tipos de procedimientos en el protocolo maestro 800 que profundizan o
amplian el ejercicio o un area del BCP nueva, tal como la dieta, el control de la diabetes, el suefio, el control del estrés,
etc., como se analiza anteriormente en referencia a la figura 14. En este ejemplo, cada uno de estos procedimientos
adicionales 70a1 ... X, 7081 ... X, 70x1 ... X, etc., se puede ejecutar individualmente (linealmente) o el individuo 12 podria
tener multiples de dichos procedimientos ejecutandose en paralelo, dependiendo de la habilidad y la motivacion del
individuo 12. A continuacién se proporcionan ejemplos de preguntas e intervenciones tipicas para el ejercicio (actividad
fisica) que el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 puede proporcionar en las etapas
de proceso 705, 725 y junto con un menu de seleccion de respuestas (tal como el que se proporciona en el ordenador
18 y/o dispositivo 24) mediante el cual el individuo y el proceso personalizan el procedimiento 70.

En la etapa de proceso 705, algunas consideraciones generales que el individuo 12 selecciona son: Prefiero hacer un
tipo de programa de ejercicios durante un largo periodo de tiempo; Me gusta cambiar mi rutina de ejercicios con
frecuencia; Tengo mas éxito cambiando una intervencién cada vez; y Tengo mas éxito cuando cambio mdltiples
conductas al mismo tiempo. El procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 usa las
consideraciones seleccionadas para proporcionar las recomendaciones 711 en la etapa 710. En la etapa de proceso
725, el procesador 76 o 102 (o el ordenador 18) que ejecuta el proceso 700 puede presentar, en un modo de
realizacion, la siguiente pregunta: "; Cuales son las cosas que normalmente le frenaron/impidieron o le desalentaron
en el pasado o que podria imaginar que pueden frenarle en el futuro para participar en actividad fisica? A continuacion,
el individuo 12 puede seleccionar de una lista de respuestas presentadas que explora los obstaculos del individuo 12
para lograr el cambio.

En un ejemplo, un conjunto de preguntas, cada una con una lista de respuestas que el individuo 12 puede seleccionar,
explora los obstaculos internos y el tipo de intervencion adaptada deseada. Dichas preguntas y listas de respuestas
son las siguientes:

a. "Cuando experimenté emociones negativas, por ejemplo tristeza, miedo, enfado" -

m me gustaria conocer o conectar con personas que me ayuden a lidiar con mis emociones negativas.

o Me conectaré a Mi red social (que se crea en el mismo sitio web) a los "apoyos" designados para la lista
(Accion)

m Intervencion: el mensaje se enviara al "apoyo" como un mensaje de texto "Bob esta iniciando un programa de
ejercicios, ¢ esta dispuesto a apoyarlo?" y a continuacion se le ofrece programar horarios para hablar y llamar
y programar y concertar una cita en el calendario del apoyo para que llame a Bob a determinada hora, con un
recordatorio

o Llamaré a mi amigo (nombre)

m Intervencion: escribir el nombre de la persona y hacer la llamada.
m Me gustaria recibir mas informacion y técnicas sobre como cambiar mi pensamiento negativo

o Intervencién: conectarse al sitio de formacion/intervencién de CBT, construido en el sitio web o en un sitio
separado

m Me gustaria recibir mensajes de aliento.
o Intervencion: mensajes de texto automatizados a
m teléfono movil
m Mmensaje de voz
m correo electronico

m podometro
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b. "Cuando me senti cansado o lento" -

m Me gustaria recibir informacion/consejos sobre como incrementar mi energia. > conectarse a consejos utiles
(controlar su suefio, comer de forma uniforme durante todo el dia, ingerir cafeina, enfermedad, ejercicio, estrés,
gestion del tiempo)

c. "Cuando no creo que me esté beneficiando" -

m Me gustaria recibir informacion sobre los beneficios del ejercicio para personas como yo

o Intervencion: mensajes de investigacion adaptados enviados en base al perfil (edad, peso, nivel de
condicion fisica, etc.)

o Intervencion: recibir historias que muestren buenos resultados de personas como yo (basadas en el perfil)
m Me gustaria que me recuerden por correo electronico/mensajes los beneficios del ejercicio

o Intervencion: mensajes de texto de afirmacion automatizados basados en las expectativas de resultados
iniciales para

m teléfono movil
m  mensaje de voz
m correo electronico
m podometro
d. "Cuando no estoy disfrutando de la actividad" -
m Me gustaria recibir apoyo para aumentar el disfrute en el ejercicio.

o Intervencidn: lista de actividades fisicas alternativas basadas en la configuracion de objetivos (tiempo,
frecuencia, calorias quemadas)

o Intervencion: elegir un amigo para llamarle (seleccionar o escribir) para hacer ejercicio con usted

o Intervencion: usar o cambiar musica, redirigirse al sitio web de Company™ para descargar musica
motivadora y estimulante (titulos recomendados: Muéstrame el dinero, Acaricia mi motivacion etc.)

o Intervencién: Cambiar tiempo y frecuencia de ejercicio.

o Intervencién: Competencia: conectarse al sitio de Exercise Buddy Network y configurar/inscribirse en las
competiciones

o Intervencion: ejercicio en el spandex de Company™ de colores brillantes.

o Intervencion: combinar actividades antiguas y nuevas: ver The Biggest Loser o leer revistas mientras hace
ejercicio (en bicicleta estéatica)

o Intervencién: DVD game boy, Wii para variar la rutina de ejercicios.

o Intervencion: ejercicio en un lugar mas agradable (proyectar imagenes de hermosos escenarios, hacer
ejercicio con casco y traje de realidad virtual)

e. "Cuando no planifico y priorizo bien mis actividades" -
m Me gustaria recibir informacién sobre la gestion del tiempo y la priorizacion.
f. "Cuando siento que la actividad fisica es aburrida o poco interesante" -

m Educacion en atencion plena y aceptacion (aburrirse no es necesariamente malo, no es necesario sentirse bien
constantemente)

En otro ejemplo, un conjunto de preguntas, cada una con una lista de respuestas que el individuo 12 puede
seleccionar, explora los obstaculos sociales y el tipo de intervencién adaptada deseada. Dichas preguntas y listas de

39



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2730114 T3

respuestas son las siguientes:

a. Cuando no tengo a alguien que me anime a hacer ejercicio.

Intervencion: Me gustaria recibir mensajes alentadores de la Empresa X
o mensaje de voz

o teléfono movil

o correo electronico

o podometro

m Intervencion: Le pediré a (nombre) que me lleve a hacer ejercicio (los nombres coincidentes de
la lista de contactos apareceran automaticamente para seleccionar el contacto apropiado)

m Intervencion: Me gustaria recibir mensajes de (nombre) de Mi red social, que activaran los
mensajes de la persona (como anteriormente)

m Intervencion: videoclips de amigos virtuales.
m Intervencion: nietos que graban mensajes de aliento que se reproducen para obtener aliento.

m Intervencion: un cachorro virtual que gime hasta que uno se levanta para ir a pasear.

b. Cuando no tengo a alguien que haga ejercicio conmigo.

Intervencién: conectarse a Mi red social.

c. Cuando mis amigos y familiares me desaniman con palabras y ejemplo.

Intervencién: conectarse a Mi red social.

En otro ejemplo, un conjunto de preguntas, cada una con una lista de respuestas que el individuo 12 puede
seleccionar, explora los obstaculos ambientales y el tipo de intervencion adaptada deseada. Dichas preguntas y listas
de respuestas son las siguientes:

a.

Cuando no tengo ningun lugar agradable para hacer ejercicio.
Me gustaria recibir informacion sobre gimnasios solo para mujeres (curvas en el area)
Intervencion: recibir una lista de los gimnasios y parques a poca distancia de mi casa (segun el cédigo postal)

Intervencion: sugerencias sobre dénde hacer ejercicio en condiciones climaticas adversas (conectarse con los
caminantes por los centros comerciales de la zona).

Intervencion: Conectarse con personas que hacen ejercicio al aire libre para mejorar la seguridad/reducir la
delincuencia Conectarse con Neighborhood Watch y monitorizar las actividades delictivas mientras hace
ejercicio, mientras mejora la seguridad en el vecindario

Intervencion: hacer ejercicio en grupo en la iglesia o centro comunitario (buscar ubicacion por el cédigo postal)
- también enlaza con la comunidad/social

b. Cuando no tengo el equipo para hacer ejercicio

m Soluciones de bajo presupuesto (caminantes de centros comerciales con comida enlatada, iglesias).

c. Cuando no tengo transporte para hacer ejercicio (abordado en social, "llévame al parque")

En otro ejemplo, se puede proporcionar un conjunto similar de preguntas, cada una con una lista de respuestas que
el individuo 12 puede seleccionar, que explora las cosas que tipicamente apoyaron, habilitaron o alentaron al individuo
a hacer ejercicio en el pasado o que podrian ser Utiles en el futuro para ayudar al individuo a decidir sobre el tipo de
intervencion adaptada deseada. Dichas preguntas podrian ser las siguientes:

Internas:
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a. Cuando me siento fuerte y confiado

b. Cuando tengo un plan o rutina claro

c. Cuando creo que puedo hacerlo

d. Cuando me hace sentir bien

e. Cuando estoy jugando a un juego

f. Cuando siento que me estoy beneficiando

g. Cuando me recompenso por hacer ejercicio

h. Cuando pienso en como esto beneficiara a mis amigos y familiares
Sociales:

a. Cuando otros me animan a hacer ejercicio y me felicitan por mis mejoras
b. Cuando alguien me recompensa por mis logros

c. Cuando veo o escucho sobre otras personas como yo que se beneficiaron del ejercicio
d. Cuando tengo un amigo para hacer ejercicio con él

e. Cuando hago ejercicio solo con algunas instrucciones.

f. Cuando estoy compitiendo con otras personas o con un objetivo

g. Cuando tengo a alguien que me lleve a hacer ejercicio

Ambientales

a. Cuando puedo hacer ejercicio en mis propios términos

b. Cuando puedo encontrar barrios seguros

c. Cuando pongo recordatorios en mi hogar o el entorno de trabajo

d. Cuando cambio mi entorno para fomentar la actividad fisica, tal como usar el transporte publico, aparcar lejos del
edificio o subir las escaleras

e. Cuando sé que lo que estoy haciendo es ayudar al medio ambiente o me convierto en un defensor del cambio
social

En consecuencia, mediante la descripcion de adaptacion estructurada anterior, en un modo de realizacion, un sistema
que implementa el proceso 700 puede ayudar a mejorar el éxito del cambio de la conducta de un individuo 12 al ayudar
al individuo 12 a personalizar un procedimiento de recogida, asi como a ejecutar y monitorizar los procedimientos de
recogida personalizados 70. El sistema puede ser informatizado, tal como implementado en el dispositivo 24,
ordenador personal 18 y/o basado en la web, tal como alojado en un servidor 52 que sea accesible mediante el
dispositivo 24 y/u ordenador personal 18, asi como el ordenador del médico 25 por medio de un navegador web
estandar y una red 50 (figura 1).

También se prevén mejoras adicionales tales como, por ejemplo, la adaptacion a corto plazo de una recomendacion
de cambio de conducta que tenga en cuenta factores externos al usuario que pueden influir en su plan de cambio.
Otra extensioén seria usar el sistema para detectar riesgos y proporcionar apoyo para evitar el "agotamiento". Cada
una de las extensiones mencionadas anteriormente se analiza ademas a continuacion.

Adaptacion a corto plazo de una recomendacion de cambio de conducta
Se puede hacer una eleccion inicial de una actividad fisica con la opcién de una adaptacion adicional para permitir las
fluctuaciones diarias de factores que pueden influir en la preferencia del individuo por la actividad. Por ejemplo, un

individuo puede planear caminar al aire libre o correr tres veces a la semana. La eleccion se puede hacer con o sin
consideracion explicita de las posibles condiciones climaticas que pueden no ser preferidas para el ejercicio al aire

41



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2730114 T3

libre. Tal vez el individuo tiene una alta preferencia por determinadas condiciones climaticas cuando realiza actividades
al aire libre. Si el proceso 700 ha recogido previamente informacion sobre las preferencias 716 del individuo, el
procedimiento de recogida estructurada 70 se puede adaptar a las condiciones climaticas locales y alertar al individuo
sobre condiciones climaticas adversas en torno al momento de la actividad planificada y sugerir actividades
alternativas como sustitutos, por ejemplo, caminar dentro de un centro comercial o correr dentro del gimnasio.

Detectar riesgos y proporcionar apoyo para evitar el "agotamiento”.

Las demandas de control de una afeccién crénica, la concienciaciéon constante y el mantenimiento pueden pasar
factura con el tiempo y pueden dar lugar a lapsos en el control a una renuncia total de todo el proceso de control,
también llamado "agotamiento”. Por ejemplo, el proceso de controlar la diabetes parece sencillo, es decir, tomar
insulina o farmacos orales en el momento adecuado y en la cantidad adecuada, comer de forma saludable, hacer
ejercicio con frecuencia y controlar la glucemia con regularidad. Sin embargo, cuando se vive con diabetes y hay que
implementar el proceso de manera continua, puede resultar una carga. Esto es especialmente cierto cuando en
muchas ocasiones, a pesar de hacer todo correctamente como se planed, la glucemia permanece fuera de control.
Las demandas para un buen control de la diabetes pueden dar lugar a que el individuo sienta parte o todo de lo
siguiente pero no limitado a lo siguiente: aburrido, frustrado, en duda, ansiedad, sensacién de estar solo y sin apoyo,
indefenso, desanimado, deprimido, pérdida de motivacién, pérdida de confianza, pérdida de autoeficacia y
expectativas de resultados negativos. Es posible que el individuo tampoco tenga la esperanza de que se puedan evitar
las complicaciones a largo plazo de la diabetes, se sienta atrapado y controlado por la enfermedad, se sienta
abrumado o se sienta enojado, asustado e impotente. Si la informacion sobre los sentimientos del individuo incluye el
nivel de motivacion, el nivel de autoeficacia y el nivel de confianza en el beneficio y las expectativas de resultados de
adherirse al plan de autocontrol de la diabetes, el contexto asociado con estos sentimientos y el nivel de adherencia
al plan de control de la enfermedad crénica el procesador es recogido regularmente por el procesador 76 o 102 que
ejecuta el proceso 700, tal como por ejemplo, como parte de la evaluacion inicial de la salud y la conducta 705, se
puede desarrollar un patrén contexto de sentimientos-adherencia que puede identificar tendencias de disminucién de
la adherencia. Esta informacion de tendencias también se puede usar para monitorizar en la etapa de proceso 735 el
estado de adherencia de un protocolo de recogida estructurada 70. Cualquier debilitamiento en el estado de
adherencia se puede identificar rapidamente y mitigar en forma de estimulo y motivacion que se pueden proporcionar
como un tipo de intervencién 733 en un intento de evitar cualquier disminucion sostenida y el debilitamiento de la
adherencia hacia el agotamiento. En casos de disminucion importante en la adherencia (por ejemplo, no cumplir con
uno o mas de los criterios de adherencia particulares 224, o un nimero establecido de omisiones, etc.) se puede tomar
una accion mas drastica (por ejemplo, como parte de un evento de adherencia 242) que podria incluir una "vacacion"
que se planea que sea de una duracién definida, que contenga actividades que sean favorables al estado de la
diabetes y que restituyan el estado emocional del individuo como un plan de eventos de prevencion de agotamiento
222. También puede ser posible que no se detecte ninguna tendencia y no se cumplan los resultados del protocolo.
Se supondra que esto es un caso de agotamiento no identificado.

Aunque no se limitan a esto, algunas de las ventajas destacadas que proporciona este sistema basado en una
adaptacion estructurada de este tipo son: un incremento de la pertinencia personal de los mensajes de salud, que en
consecuencia ayudan a crear un entorno ideal en el que se puede producir la persuasion y el cambio de conducta; y
potenciar la creacion de los mensajes adaptados facilitando la recogida y evaluacién de datos individuales y a
continuacién usando reglas de decision basadas en evidencia para crear mensajes de salud, estrategias y planes de
accion individualizados.

Por tanto, mediante la divulgacién anterior, se divulgan modos de realizacion relativos a sistemas y procedimientos
que gestionan la ejecucion, la recogida de datos y el analisis de datos de los procedimientos de recogida que se
ejecutan simultdneamente en un dispositivo electrénico con el propdsito de ayudar al individuo a cambiar una conducta
actual por una conducta objetivo, y/o ayudar al individuo a abordar/cambiar una conducta relacionada con la salud.

Los modos de realizacidon descritos se presentan con propésitos ilustrativos y no limitativos, y la invencion solo esta
limitada por las reivindicaciones que siguen.

42



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2730114 T3

REIVINDICACIONES

Un procedimiento (700) para realizar un procedimiento de recogida estructurada (70) de un individuo (12) que
ayuda al individuo (12) a cambiar una conducta actual por una conducta objetivo, en el que el procedimiento de
recogida estructurada significa la recogida de datos de un procedimiento de medicion en el que un biomarcador
se mide en las condiciones prescritas del procedimiento de recogida estructurada;

comprendiendo dicho procedimiento (700);
proporcionar un procedimiento de recogida estructurada (70) e instrucciones del programa; y

ejecutar las instrucciones del programa en un dispositivo (18, 24, 25) que hace que un procesador (76, 102) del
dispositivo (18, 24, 25):

personalice el procedimiento de recogida estructurada (70) solicitando por medio de una pantalla (70, 108) del
dispositivo (18, 24, 25) objetivos (SX, MX, L) del individuo (12) para definir para eventos (222) que se van a lograr
en el procedimiento de recogida estructurada (70) uno o mas criterios de adherencia (224) que el procesador (76,
102) usa para determinar si cada evento (222) se logré con éxito y defina uno o mas criterios de salida (228) para
finalizar el procedimiento de recogida estructurada (70), solicitando por medio de la pantalla (70, 108) la entrada
de datos del individuo (12) con respecto a uno o mas factores motivadores y/o barreras (726), y determinando una
0 mas intervenciones (733) basadas en la entrada de datos con respecto a uno o mas factores motivadores y/o
barreras (726);

estando el procedimiento caracterizado ademas para:

iniciar una agenda de los eventos (222) definidos en el procedimiento de recogida estructurada (70) cuando se
cumplan uno o mas criterios de entrada (226); preferentemente en el que una agenda de los eventos (222)
definidos en el procedimiento de recogida estructurada (70) se inicia automaticamente al cumplirse los uno o mas
criterios de entrada (226), proporcionar las una o mas intervenciones (733) cuando los uno o mas criterios de
adherencia (224) para uno de los eventos (222) no se cumple; y

finalizar automaticamente el procedimiento de recogida estructurada (70) cuando se cumplan los uno o mas
criterios de salida (228).

El procedimiento (700) de la reivindicacién 1, en el que los criterios de salida (228) de un primer procedimiento de
recogida estructurada establecen las condiciones que se necesitan cumplir para los criterios de entrada (226) de
un segundo procedimiento de recogida estructurada.

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2, en el que las instrucciones del programa hacen
ademas que el procesador (76, 102) realice una evaluacion inicial (705) del individuo (12) para adaptar tanto los
eventos (222) como las intervenciones proporcionadas por el procedimiento de recogida estructurada (70),
preferentemente en el que la evaluacion inicial (705) se basa en respuestas a las preguntas de un catalogo
proporcionadas al individuo (12).

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que las instrucciones del programa hacen ademas
que el procesador (76, 102) proporcione una o mas recomendaciones (711) basadas en la entrada de datos
recibida del individuo (12) con respecto a la evaluacion inicial (705), en particular en el que las instrucciones del
programa hacen ademas que el procesador (76, 102) use las una o0 mas recomendaciones (711) como los uno o
mas criterios de entrada (226).

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacién 4, en el que las instrucciones del programa hacen ademas
que el procesador (76, 102) permita al individuo (12) adaptar las una o mas recomendaciones (711) a sus
capacidades y disponibilidad individuales.

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que las instrucciones del programa hacen
ademas que el procesador (76, 102) permita al individuo (12) definir los objetivos (715) como objetivos a corto
plazo (SX), objetivos a medio plazo (MX) y un objetivo a largo plazo (L), en particular en el que las instrucciones
del programa hacen ademas que el procesador (76,102) realice un ciclo automaticamente a través de cada uno
de los objetivos (SX, MX, L) definidos por el individuo (12) al completarse con éxito un objetivo anterior.

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que las instrucciones del programa hacen ademas
que el procesador (76, 102) proporcione una o mas recomendaciones (711) basadas en la entrada de datos
recibida del individuo (12) con respecto a la evaluacion inicial (705), y defina uno de los objetivos (SX, MX, L) como
un objetivo a corto plazo que se basa en los resultados de la evaluacién y las una o mas recomendaciones (711).

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2, en el que las instrucciones del programa hacen
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ademas que el procesador (76, 102) proporcione un modulo de evaluacion (724) que proporciona material
educativo (723), en particular en el que el material educativo (723) contiene educacioén sobre la salud y la conducta
en relacion con la conducta objetivo.

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacion 8, en el que el material educativo (723) incluye una
evaluacion de habilidades y actividades de desarrollo de habilidades.

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que las instrucciones del programa hacen que
el procesador (76, 102) evalue si el individuo (12) posee el nivel apropiado de habilidad antes de pasar a un nuevo
procedimiento de recogida estructurada (70), en particular, en el que las instrucciones del programa hacen ademas
que el procesador (76, 102) proporcione actividades de desarrollo de habilidades para que el individuo (12) las
complete para obtener la habilidad para el nuevo procedimiento de recogida estructurada (70) si es evaluado por
el procesador (76, 102) como que no tienen el nivel apropiado de habilidad.

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que las instrucciones del programa hacen
ademas que el procesador (76, 102) proporcione una evaluacion de apoyo de la conducta (725) para determinar
a partir del sujeto (12) qué barreras y factores motivadores (726) en el pasado han contribuido al éxito o al fracaso
a la hora de realizar la conducta objetivo, en particular en el que las instrucciones del programa hacen ademas
que el procesador (76, 102) proporcione un médulo de intervencion de apoyo de la conducta (732) en el que el
individuo (12) selecciona una o mas intervenciones predefinidas (733) basadas en las barreras y factores
motivadores (726) determinados por el individuo (12), mas en particular en el que las intervenciones predefinidas
se seleccionan de alarmas electronicas, recordatorios, mensajes y la propuesta de redes de apoyo social de ayuda.

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacién 11, en el que las instrucciones del programa hacen ademas
que el procesador (76, 102) proporcione un modulo de validacion (734) que determine si se asigna un nivel
apropiado de intervencion (733) debido a un riesgo asociado si uno de los eventos (222) no cumplen los uno o
mas criterios de adherencia (224).

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que la agenda de eventos (222) define la
frecuencia con la que se monitorizara el progreso por el procedimiento (70), en particular en el que las instrucciones
del programa hacen ademas que el procesador (76, 102) monitorice la conformidad del individuo (12) con los
eventos (222) evaluando si el individuo (12) ha cumplido los uno o mas criterios de adherencia (224) al realizar
cada uno de los eventos (222).

El procedimiento (700) de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que las instrucciones del programa hacen
ademas que el procesador (76, 102) verifique si hay una indicacion de que el procedimiento de recogida
estructurada (70) no funciona si los uno 0 mas criterios de salida (228) no se cumplen, en particular en el que el
individuo (12) proporciona la indicacion al procesador (76, 102) o la indicacion se muestra en los datos recogidos
(256a-n) asociados con cada uno de los eventos (222), mas en particular, en el que la indicacidn esta presente, a
continuacion las instrucciones del programa hacen ademas que el procesador (76, 102) consulte al individuo (12)
si el individuo (12) cree que el procedimiento (70) esta funcionando, si el individuo (12) esta siguiendo las una o
mas intervenciones (733), o si al individuo (12) le falta una habilidad o comprensién de cémo alcanzar los objetivos
(SX, MX, L).

Un sistema (41) para realizar un procedimiento de recogida estructurada (70) de un individuo (12) que ayuda al
individuo (12) a cambiar una conducta actual por una conducta objetivo, en el que el procedimiento de recogida
estructurada significa la recogida de datos de un procedimiento de medicién en el que un biomarcador se mide en
las condiciones prescritas del procedimiento de recogida estructurada;

comprendiendo dicho sistema (41):
memoria (18, 40, 52, 78, 88, 110, 112, 114,116);
un procesador (76, 102) conectado a la memoria (18, 40, 52, 78, 88, 110, 112, 114,116); e

instrucciones del programa que cuando son ejecutadas por el procesador (76, 102) hacen que el procesador (76,
102);

personalice el procedimiento de recogida estructurada (70) solicitando por medio de una pantalla (70, 108) del
dispositivo (18, 24, 25) objetivos (SX, MX, L) del individuo (12) para definir para eventos (222) que se van a lograr
en el procedimiento de recogida estructurada (70) uno o mas criterios de adherencia (224) que el procesador (76,
102) usa para determinar si cada evento (222) se logré con éxito y defina uno o mas criterios de salida (228) para
finalizar el procedimiento de recogida estructurada (70), solicitando por medio de la pantalla (70, 108) la entrada
de datos del individuo (12) con respecto a uno o mas factores motivadores y/o barreras (726), y determinando una
0 mas intervenciones (733) basadas en la entrada de datos con respecto a uno o més factores motivadores y/o
barreras (726); estando caracterizadas ademas las instrucciones del programa por hacer que el procesador:
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inicie una agenda de los eventos (222) definidos en el procedimiento de recogida estructurada (70) cuando se
cumplan uno o mas criterios de entrada (226);

almacene en la memoria (18, 40, 52, 78, 88, 110, 112, 114,116) datos (256a-n) de un procedimiento de medicion
recogidos de acuerdo con la agenda;

proporcione las una o mas intervenciones (733) cuando los uno o mas criterios de adherencia (224) para uno de
los eventos (222) no se cumplen;

y finalice automaticamente el procedimiento de recogida estructurada (70) cuando se cumplan los uno o mas
criterios de salida (228).
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