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ES2741 178 T3

DESCRIPCION

Método de gestion y utilizacion mejoradas de datos de diabetes utilizando conectividad inalambrica entre pacientes y
proveedores de atencion sanitaria, y repositorio de informacion de gestion de la diabetes

Esta solicitud reivindica las ventajas, segun 35 U.S.C. §119(e), de la solicitud de patente provisional de EE. UU. con
numero de serie 60/784.760, presentada el 23 de marzo de 2006.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Campo de la Invencion

La presente invencion se refiere, en general, a métodos, dispositivos y sistema mejorados para la gestion de
enfermedades. Mas particularmente, la presente invencion se refiere a la comunicacién en tiempo real de datos
entre dispositivos (por ejemplo, medidores de glucosa en sangre, dispositivos de administracion de insulina) y un
repositorio, y al analisis de datos del repositorio para obtener informacion para mejorar la gestién de enfermedades y
proporcionar ahorros de costes a las partes interesadas de la gestién de enfermedades.

Descripcion de la técnica relacionada
La figura 1 muestra un sistema existente 10 para gestién de diabetes. Por comodidad, en la presente memoria se
utilizaran las siguientes abreviaturas:

BGM medidor de glucosa en sangre

DM gestion de la diabetes

DMC comparfiias de gestion de enfermedades
DMD datos de gestion de la diabetes

WM BGM inaldmbrico

Tal como se muestra en la figura 1, un paciente 12 lleva a cabo una monitorizacion de la glucosa en sangre (por
ejemplo, utilizando lancetas y un BGM 18 con tiras de prueba, o un medidor continuo) y administra inyecciones de
insulina (por ejemplo, por medio de una jeringa, un inyector o una bomba 20), segin sea necesario. Habitualmente,
el BGM y las inyecciones de insulina son registrados manualmente en un cuaderno 22 por el paciente o su cuidador,
para ser compartidas con un proveedor de atencion sanitaria, tal como un médico 14 o una comparfiia de gestiéon de
enfermedades 16. Esta informacién es compartida habitualmente por teléfono (por ejemplo, el teléfono 26, 28 y 32),
por ordenador (por ejemplo, los ordenadores 24 y 30) o en persona durante las visitas al consultorio. Esta
informacién puede incluir asimismo informacién relativa a dieta, ejercicio y otros factores que influyen en los
resultados de la gestion de la diabetes. Desgraciadamente, esta informacion no se verifica y a menudo no se
registra, recoge o gestiona de manera fiable y coherente para ser Util para el equipo de atencidon sanitaria del
paciente para facilitar una gestion optima de la diabetes.

También haciendo referencia a la figura 1, los datos de gestion de la diabetes, tales como pruebas de glucosa en
sangre y dosis de insulina, se pueden registrar utilizando un ordenador personal (PC) 24, a diferencia de un registro
escrito a mano 22, o cargarse en el PC 24 de un paciente desde un dispositivo (por ejemplo, un medidor de glucosa
en sangre 18 o un inyector de administracion de insulina 20) utilizando una interfaz de software. Sin embargo, las
interfaces de comunicaciones convencionales son incébmodas debido a que un paciente 12 tiene que adquirir una
interfaz de comunicacion, tal como un médem especializado, y/o instalar software en un PC 24 para cargar datos
desde un BGM 18. Ademas, dichas interfaces de PC para la gestion de datos de diabetes no necesariamente
permiten que los datos introducidos se compartan con otras partes interesadas en la gestiéon y cuidado de la
diabetes, es decir, médicos y otros proveedores de atencién sanitaria 14, aseguradoras o compariias de gestion de
enfermedades (DMC, disease management companies) 16 que son habitualmente contratadas por empleadores o
comparfiias aseguradoras, tal como se indica mediante las lineas opcionales mostradas a trazos en la figura 1. Si los
datos de gestion de la diabetes de un paciente 14 se pueden proporcionar al PC 30 de los miembros de un equipo
de atencion sanitaria, la informacion no se registra generalmente de una manera completa que garantice la
integridad, la precision y la oportunidad de los datos. Por ejemplo, muy a menudo los pacientes 14 no realizan,
anotan, introducen o cargan un resultado de una prueba de glucosa en sangre o una inyeccion de insulina, dejando
informacién incompleta a los miembros del equipo de atencion sanitaria 30 y 16, y no permitiéndoles identificar
momentos o0 eventos para ensefianza en la gestion de la diabetes, o responder en tiempo real.

Andlogamente, actualmente estan disponibles receptaculos especiales, tales como GlucoMON, de la firma
Diabetech en Dallas, Texas, para obtener datos de un paciente 14 de manera segura para otras personas.
Diabetech fabrica el dispositivo y gestiona el servicio para transmitir resultados de pruebas de glucosa en sangre a
personas seleccionadas, habitualmente por medio de teléfono movil, dispositivo de radiobUsqueda o correo
electrénico, en funcion de las instrucciones del paciente 14 o su representante legal. Sin embargo, estos datos tan
Unicamente se notifican a personas seleccionadas y no son reunidos y gestionados de manera completa.
Adicionalmente, este sistema requiere que el usuario 14 adquiera y conecte un dispositivo secundario a su BGM 18.
Por lo tanto, existe la necesidad de un dispositivo integrado para monitorizar niveles de glucosa y notificarlos a otras
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partes interesadas en la gestion y el cuidado de la diabetes.

Se han propuesto teléfonos moviles combinados con funciones de gestion de datos de diabetes, lo que no sorprende
en una era de dispositivos electronicos personales cada vez mas indispensables. Para las personas con
enfermedades cronicas, tales como diabetes, la convergencia técnica de atencion sanitaria y tecnologia electrénica
personal hace que tenga aiun mas sentido facilitar la utilizacion de medicamentos, medidores, bombas, inyecciones,
y la necesidad de seguir y documentar cuidadosamente datos de salud importantes, en particular para las personas
con enfermedades crénicas que requieren una gestion propia significativa.

Varias compafiias médicas estan desarrollando equipos de monitorizacién mas inteligentes, mas cémodos, y estan
utilizando tecnologia de comunicaciones para crear dispositivos portatiles multipropésito para su utilizacion por los
pacientes. Una de estas compaiiias es HealthPia America, un proyecto de telemedicina radicado en Newark, N.J.,
gue ha desarrollado un teléfono mévil que sirve asimismo como monitor de glucosa en sangre y presenta un
podémetro. Un biosensor eléctrico incorporado en el paquete de baterias permite que el teléfono movil tenga una
funcion de medicién de la glucosa. El sensor lee niveles de glucosa en sangre desde una tira. Los datos son
cargados a continuacion en la pantalla del teléfono movil. El teléfono se puede programar para enviar la informacion
instantaneamente a un proveedor de atencion sanitaria 14, un progenitor o un tutor. EI movimiento y el ejercicio
pueden también monitorizarse con el podémetro incorporado. El teléfono se puede programar para enviar una alerta
al cuidador o al clinico por medio de un servicio de mensajes cortos, si no existe ninguna lectura del podémetro
durante un periodo de tiempo programado previamente. El gestor de cuidados puede devolver la llamada para
comprobar si el paciente 12 esta bien y, si no hay respuesta, se pueden iniciar procedimientos de emergencia
predefinidos. Esta caracteristica seria especialmente (til para detectar reacciones de insulina o hipoglucemia severa
en pacientes de diabetes 12. La mayor ventaja del Diabetes Phone son sus caracteristicas de alarma, que permiten
que un médico ajuste parametros especificos. Si el teléfono notifica glucosa en sangre continuamente alta, por
ejemplo, un médico puede reaccionar en tiempo real.

Otros proyectos de teléfono mavil para diabetes incluyen la investigacion en la universidad de Oxford, en R.U., para
probar un sistema similar al de HealthPia America. En otro proyecto, pacientes britanicos 12 con diabetes se han
podido registrar desde 2002 con Sweet Talk, un servicio de mensajes que les recuerda por medio del teléfono mavil
gue tomen su insulina, y ofrece educacion general sobre vivir con diabetes. Ademas, en 2003, IBM anuncié que su
tecnologia inalambrica de corto alcance "Bluetooth” se podria utilizar para interceptar el ritmo cardiaco de una
persona 12 y enviarlo a un teléfono movil.

En el ITU Telecom Asia 2004 presentado en Corea, LG Electronics mostré un nuevo teléfono, el KP8400. El KP8400
esta disefiado para diabéticos y puede realizar pruebas del nivel de azlcar en sangre, tal como lo haria un
dispositivo dedicado. Los usuarios 12 colocan una tira de papel de prueba en el sensor situado en el paquete de
baterias del teléfono, ponen una gota de sangre en el extremo de la tira y obtienen a continuacién una lectura en el
teléfono. La lectura puede ser cargada a continuacion en una base de datos en linea para su posterior recuperacion.
LG Electronics tiene una alianza estratégica con Healthpia Co., Ltd. para implementar el KP8400.

A medida que se explora esta nueva frontera de la medicina electrénica, La cuestion central es si estos dispositivos
electronicos nuevos y propuestos para la gestién de la diabetes tienen como resultado su adopcién generalizada y
un mejor autocuidado para los pacientes 12, o simplemente mas trabajo para los clinicos 14 esforzandose por
gestionar un nuevo flujo de informacién. Por ejemplo, los datos notificados por una de estas tecnologias emergentes
de teléfono movil no parecen ser gestionados de manera coherente para que los resultados de las pruebas en
tiempo real puedan ser asociados con otra informacién, tal como el nimero de lote de las tiras de prueba y una
verificacion del uso, o con eventos de horas de comidas e intervencion terapéutica (por ejemplo, inyeccion de
insulina), y similares.

Ademas, lo que se ha ignorado en gran parte es el valor de las partes interesadas menos tradicionales, en el
negocio de la DM. Por lo tanto, existe una necesidad de modelos de negocio, métodos y aparatos que maximicen el
valor de los DMD recogidos, para varias partes interesadas, tales como compafiias de gestidon de enfermedades 16,
aseguradoras y redes de atencion sanitaria.

Tal como se ha indicado anteriormente, las comparfiias de gestion de enfermedades 16 son habitualmente
contratadas por la aseguradora o por el empleador de un paciente, para proporcionar al paciente 12 soporte
educativo para su enfermedad. Las DMC obtienen datos de peticiones, tales como de recetas y de visitas a
proveedores de atencion sanitaria 14, asi como otros datos, tales como mediciones de BG, dosis de insulina, dieta y
ejercicio. Gran parte de esta informacién se toma del paciente 12 por teléfono (por ejemplo, teléfonos 26, 28 y 32), lo
cual es problematico por una serie de razones. Por cualquier motivo, los pacientes no son a menudo completamente
sinceros con sus proveedores de atencién sanitaria 14 y su representante de DMC 16 acerca de sus opciones de
estilo de vida de DM (por ejemplo, dieta, ejercicio, pruebas de BG y medicacion con insulina). Algunas de estas
razones son una educacion inadecuada sobre el autocontrol de la diabetes, apatia, vergilienza, barreras econémicas,
falta de competencia en la realizacién de las pruebas y la utilizacion del equipo de interfaz de datos, o un equipo o
una técnica de prueba averiados (por ejemplo, mala temporizacién con respecto a horas de comidas).
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Por lo tanto, existe la necesidad de un sistema de gestién de datos de diabetes que permita que las DMC 16 y otras
terceras partes (por ejemplo, compafiias aseguradoras, Medicare, Medicaid, HMO, etc.) proporcionen a los
pacientes 12 incentivos para cuidar mejor de si mismos y gestionar su diabetes, y mejoren de otra manera sus
resultados. Por ejemplo, existe la necesidad de un sistema que pueda monitorizar y tener una verificacion de las
practicas reales de monitorizacién de la glucosa en sangre de un paciente. Una DMC 16 puede entonces, por
ejemplo, eliminar barreras econémicas proporcionando a pacientes que han mostrado progresos en la gestién de su
diabetes, tiras de prueba y/o un monitor de glucosa en sangre a coste nominal o sin cargo, o renunciando a sus
copagos.

Actualmente, el reembolso por suministros de prueba de diabetes mediante terceras partes (por ejemplo, compariias
aseguradoras, Medicare, Medicaid, HMO, etc.) se basa en un modelo en el que se cubre un nimero especifico de
tiras de prueba BGM en funcién de la situacion del paciente (por ejemplo, una persona 12 con diabetes que requiere
inyecciones de insulina para ayudar a gestionar su diabetes puede tener una cobertura para 60 tiras de prueba BGM
al mes (2 al dia); o una persona 12 con diabetes que utiliza una medicacion oral para ayudar a gestionar su diabetes
puede tener una cobertura de 30 tiras de prueba BGM al mes (1 al dia)). En este modelo, la reposicién de una receta
de tira de prueba BGM es la Unica indicacion de uso de las tiras de prueba BGM. Sin embargo, esto no proporciona
ninguna evidencia objetiva: a) de que el paciente 12 haya verificado realmente su glucosa en sangre utilizando las
tiras de prueba BGM; b) de que las pruebas se hayan realizado en los tiempos adecuados; c) de los resultados de
cualquier prueba que se haya realizado. En algunas situaciones, los pacientes 12 pueden "acumular" sus tiras de
prueba o proporcionarlas a otros miembros de la familia 0 amigos que no tienen una cobertura de la aseguradora
adecuada para sus necesidades. En estos casos, el pagador de la tercera parte esta realizando pagos por
suministros para pruebas que no estan siendo utilizados o no lo estan siendo adecuadamente. En este modelo, por
ejemplo, la compafiia de suministro de venta por correo y, en Ultimo término, el fabricante de tiras de prueba BGM,
se benefician debido a que las terceras partes les pagan todas las tiras de prueba que son suministradas al paciente,
independientemente del uso real por parte del paciente. Por lo tanto, existe la necesidad de un modelo de "pago por
resultados”, en el que el pagador pague solamente por aquellas tiras que de hecho son utilizadas.

El documento WO 2006/021566 describe un método para recibir datos de tratamiento del dispositivo de
administracion de farmaco des suscripcion relacionado con un paciente particular.

El documento US 2006/036134 describe un sistema de telemedicina para monitorizar enfermedades crénicas tales
como asma o diabetes que incluye un dispositivo electrénico de medicion conectado a un teléfono mévil. El teléfono
movil recibe, formatea y transmite automaticamente los datos a una adquisicién del dispositivo médico a un servidor
remoto.

Compendio de la Invencion
Los aspectos de las realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencion tratan por lo menos los problemas y/o
inconvenientes anteriores, y proporcionan por lo menos las ventajas descritas en la presente memoria.

De acuerdo con la reivindicacion 1, la presente invencion proporciona un método para comunicar a un repositorio
datos sobre uso de tiras de prueba y administracion de insulina.

Breve descripcién de los dibujos

Los anteriores y otros objetivos, caracteristicas y ventajas de ciertas realizaciones ejemplares de la presente
invencion resultardn mas evidentes a partir de la siguiente descripcion detallada, tomada junto con los dibujos
adjuntos, en los que:

La figura 1 muestra el flujo actual de datos e informacion entre pacientes y sus dispositivos de gestién de
enfermedades y las partes interesadas;

la figura 2 muestra partes interesadas en gestién de enfermedades, y el flujo tipico de informacién;

la figura 3 muestra conectividad inalambrica y opciones de caminos de comunicacion RF para mejorar el flujo
de datos e informacion entre pacientes y sus dispositivos de gestion de enfermedades y partes interesadas, y
un repositorio, de acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 4 es un diagrama de bloques de un repositorio, de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo
de la presente invencion;

las figuras 5A y 5B son vistas en perspectiva de un medidor inalambrico, fabricado de acuerdo con una
realizacién a modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 6 es un diagrama de bloques de un medidor inalambrico, fabricado de acuerdo con una realizacion a
modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 7 es un diagrama de bloques de un medidor inalambrico que utiliza conectividad USB inalambrica, de
acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 8 es un diagrama de bloques de un medidor inalambrico que utiliza conectividad WiFi o WiMAX, de
acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 9 es un diagrama de bloques de un medidor inalambrico que utiliza conectividad Bluetooth o ZigBee,
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de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencién;

las figuras 10A y 10B son diagramas de bloques de un medidor inalambrico que utiliza para conectividad un
accesorio de moédem incorporado o celular, de acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de la presente
invencion;

las figuras 11A, 11B y 11C son, respectivamente, una vista en perspectiva, una vista superior y una vista
lateral de una estacién base y un medidor, de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente
invencion;

las figuras 11D, 11E y 11F son vistas respectivas de una estacion base y un medidor, es decir, una vista en
perspectiva de solamente un medidor, y una vista lateral de un medidor que muestra un puerto para conectar
con una estacioén base, y un diagrama de bloques de componentes de estacion de conexién y componentes
de medidor con correspondientes interfaces para su conexion mutua, de acuerdo con una realizaciéon a modo
de ejemplo de la presente invencion;

las figuras 12A y 12B son diagramas de bloques de una base o estacién de conexion y un medidor con
conectividad a un repositorio, directamente o por medio de un dispositivo, de acuerdo con una realizacién a
modo de ejemplo de la presente invencion;

las figuras 13A, 13B y 13C son vistas en perspectiva, lateral y posterior de un BGM en un teléfono mévil, de
acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 14 es un diagrama de bloques que muestra conectividad de un BGM en un teléfono movil, de
acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de la presente invencion;

las figuras 15A, 15B, 15C y 15D muestran una jeringa conectada, de acuerdo con una realizacion a modo de
ejemplo de la presente invencion;

las figuras 16A, 16B, 16C, 16D y 16E muestran un inyector conectado, de acuerdo con una realizacién a
modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 17 es un diagrama de bloques que muestra la conectividad de un inyector o una jeringa, de acuerdo
con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencion;

las figuras 18A y 18B muestran un diagrama de flujo para la utilizacion de datos de prueba mediante una
DMC, de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 19 es un diagrama de flujo que muestra la utilizacion de datos de prueba para controlar reposiciones
de tiras de prueba, articulos promocionales y similares, de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de
la presente invencion;

la figura 20 es un diagrama de flujo que muestra la utilizacion de datos de prueba para inscribir pacientes en
un contrato de conectividad de servicio mensual y gestionar desembolsos de incentivos, y similares, de
acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de la presente invencion;

las figuras 21A y B muestran, respectivamente, las vistas frontal y posterior de un monitor de glucosa en
sangre que contiene un transpondedor de identificacién por radiofrecuencia, de acuerdo con una realizacién a
modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 22 muestra un recipiente de tiras de prueba de glucosa en sangre, con un transpondedor de
identificacion por radiofrecuencia integrado en la etiqueta exterior, de acuerdo con una realizacion a modo de
ejemplo de la presente invencion;

la figura 23 muestra un recipiente de tiras de prueba de glucosa en sangre, con un transpondedor de
identificacion por radiofrecuencia integrado en la tapa, de acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de
la presente invencion;

la figura 24 muestra una tira de prueba de glucosa en sangre con un transpondedor de identificacion por
radiofrecuencia como parte de la tira de prueba, de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la
presente invencion;

la figura 25 muestra un sistema donde el monitor de glucosa en sangre recibe datos del recipiente de tiras de
prueba y de la tira de prueba, de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencion;

la figura 26 es un diagrama de flujo de proceso para un enfoque basado en parametros, para la utilizacion de
tiempos de terapia para clasificar datos de prueba de diagnéstico que no forma parte de la presente
invencion;

La figura 27 es un diagrama de flujo de proceso para un enfoque basado en analisis, para la utilizacion de
tiempos de terapia para clasificar datos de prueba de diagnéstico que no forma parte de la presente
invencion;

La figura 28 es un diagrama de flujo de proceso para un enfoque basado en analisis con bucle de
retroalimentacion, para la utilizacion de tiempos de terapia para clasificar datos de prueba de diagnéstico que
no forma parte de la presente invencion;

Las figuras 29, 30 y 31 muestran los beneficios de la conectividad y la informacién de valor afadido
proporcionadas por realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencién, en el contexto de gestion
global de pacientes y enfermedades;

las figuras 32 a 37 muestran flujos de caja actuales entre partes interesadas de DM, que se pueden mejorar
mediante realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencion, en el contexto de gestion global de
pacientes y enfermedades;

las figuras 38, 39 y 40 muestran la mejora sobre flujos de caja actuales entre partes interesadas de DM,
permitidos por un modelo de pago por resultados implementado de acuerdo con una realizacién a modo de
ejemplo de la presente invencion;
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las figuras 41A, 41B, 41C y 41D muestran, cada una, un monitor de glucosa en sangre con un mensaje en
pantalla, de acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de la presente invencion; y

las figuras 42 y 43 muestran pantallas de exposicién generadas para ser visualizadas por un dispositivo
informatico de parte interesada de gestion de enfermedades, de acuerdo con una realizacion a modo de
ejemplo de la presente invencion.

En todos los dibujos, se entendera que los mismos numerales referencias de los dibujos se refieren a los mismos
elementos, caracteristicas y estructuras.

Descripcion detallada de realizaciones a modo de ejemplo

La materia definida en la descripcion, tal como una construccion detallada y elementos, se proporciona para ayudar
a una comprension completa de las realizaciones de la invencion. Por consiguiente, los expertos en la técnica
reconoceran que se pueden realizar diversos cambios y modificaciones de las realizaciones descritas en la presente
memoria, sin apartarse del alcance y el espiritu de la invencion. Asimismo, las descripciones de funciones y
construcciones bien conocidas se omiten por claridad y brevedad.

En relacion con la presente invencion, el término "datos" se refiere, en general, a valores numéricos, tales como
niveles de glucosa en sangre, horas del dia, cantidades de dosis, etc. El término "informacién” se refiere, en general,
a informacion educativa, retroalimentacion, estado cualitativo del paciente, analisis de datos, etc. Las DMC tienen
generalmente algoritmos propietarios para sintetizar informacién y datos recibidos de pacientes; sin embargo, esta
informacién y estos datos son a menudo defectuosos debido a informacién del paciente involuntaria o
intencionadamente errdnea, mantenimiento deficiente de los registros, fallo en el contacto con el paciente, etc.

La presente invencion proporciona un sistema de DM mejorado con el que la comparticion de datos del paciente
relativos a la DM con otras partes interesadas es completamente automatizada y en tiempo real. Ademas, un acceso
mejorado a datos DM mas fiables del paciente mediante otras partes interesadas permite una mejor utilizacién de la
informacién para facilitar una mejor gestion de la enfermedad.

La figura 2 muestra las partes interesadas en la gestion de la diabetes. Las partes interesadas son los pacientes vy,
opcionalmente, sus cuidadores, los miembros de su equipo de atencion sanitaria (por ejemplo, médico), sus
aseguradoras, las empresas en las se trabaja. Tal como se ha descrito anteriormente, una DMC 16 puede ser
contratada por un empleador o una aseguradora del paciente para proporcionar al paciente 12 soporte educacional
para su enfermedad. Las DMC 16 obtienen datos de peticiones médicas, tales como de recetas y de visitas a
proveedores de atencién sanitaria, datos de farmacia y datos de laboratorio, y también otros datos, tales como
mediciones de BG, dosis de insulina, niveles Alc, dieta y ejercicio. Actualmente, gran parte de esta informacion se
toma del paciente por teléfono, lo cual es problematico (es decir, es costoso, incbmodo e impreciso). Otras partes
interesadas en la DM pueden ser compafiias de venta por correo que proporcionan suministros de DM, tales como
tiras de prueba, a pacientes y cuidadores. Tal como se describe a continuacion, actualmente existen compafiias de
venta por correo que envian por correo un nimero maximo de tiras de prueba permitido a los pacientes cada mes
por Medicare u otros pagadores de tercera parte. Esta practica de enviar las tiras por correo conduce a una
facturacion indebida, dado que muchas de estas tiras no se utilizan o se utilizan de manera ineficaz. La presente
invencién proporciona beneficios a cada una de estas partes interesadas, y en particular a las compafiias de gestién
de enfermedades, redes de atencion sanitaria y proveedores, aseguradoras y centros para servicios de Medicare y
Medicaid (CMS, Centers for Medicare and Medicaid Services), cuyas necesidades a menudo no se priorizan a
medida que se desarrollan avances tecnolégicos en la gestion de la diabetes.

La figura 1 muestra algunos de los dispositivos (por ejemplo, BGM 18 y dispositivo de administracion de insulina 20)
gue pueden ser utilizados por un paciente 12 o su cuidador 34 para reunir informacion y datos relativos a la DM. La
figura 3 muestra dispositivos adicionales del paciente y algunos de los dispositivos de partes interesadas, que
pueden ser utilizados para conectar a un repositorio 50 para informacién y datos de diabetes, y para comunicar con
dispositivos de pacientes, de acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de la presente invencién. Los
dispositivos del paciente pueden incluir, de forma no limitativa, BGM, dispositivos de administracion de insulina,
dispositivos de seguimiento de posicion, dispositivos de introduccion de datos de nutricidn y otros, o dispositivos de
introduccion de informacion. Los BGM pueden ser, de forma no limitativa, BGM no continuos (es decir, BGM que
requieren que un paciente extraiga sangre para utilizar como muestra en una tira de prueba que a continuacion es
introducida en un medidor, y leida por este), o monitores continuos (es decir, monitores que utilizan un catéter
introducido bajo la piel para tomar mediciones de fluido para el nivel de BG). Los dispositivos de administracion de
insulina pueden ser jeringas, inyectores de insulina, inyectores de insulina a presion, bombas externas de insulina y
bombas implantables de insulina. Los dispositivos de seguimiento de posiciéon pueden ser, de forma no limitativa,
podémetros y dispositivos de seguimiento GPS. Otros dispositivos para automatizar el suministro de datos
relacionados con DM desde el paciente 12 a otras partes interesadas pueden ser botellas inteligentes para tiras de
prueba, y jeringas inalambricas, que se describen en mayor detalle a continuacion. Otros ejemplos de informacion
del paciente son el registro de actividades tales como dieta, ejercicio y estilo de vida (qué comidas se realizan,
ejercicios realizados, etc.). Un teléfono mévil o una estacion de conexion WiMAX pueden tener pantalla y se puede
programar para generar una pantalla de didlogo para solicitar la introduccion de ingestion de alimentos después de

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2741 178 T3

una lectura a mediodia. Un dispositivo de seguimiento GPS puede indicar cuando el paciente esta en el hogar o en
el gimnasio, y generar una pantalla para introducir informacion de ejercicio. Anadlogamente, un podémetro puede
monitorizar el nivel de ejercicio general mediante el movimiento registrado.

La figura 4 muestra un repositorio 50 de acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de la presente invencion, y
tipos de datos y de informaciéon almacenados en el mismo. Por ejemplo, el repositorio 50 puede almacenar datos 64
y 70 de los BGM y dispositivos de administracion de insulina, informacién de estilo de vida 74, tal como horas de
comidas e ingestion de alimentos, ejercicio, localizacién del paciente, datos médicos tales como colesterol, presion
sanguinea, informacion 76 relativa al nimero, y al nimero de lote, de las tiras de prueba asignadas al paciente,
frecuencia de las pruebas y objetivos de los niveles de BG y varianzas, datos de calibracion de medidori/tira, etc. El
repositorio 50 almacena asimismo para cada paciente datos biograficos 60, que incluyen uno o varios identificadores
de pacientes reconocidos, tal como se describe a continuacién, datos médicos y estadisticas vitales 66, 6rdenes
médicas, citas y recetas 72, entre otra informacion. El repositorio 50 puede asimismo contener algoritmos analiticos
78 para analizar datos almacenados en el mismo, y un médulo de generacion de informes 80.

También haciendo referencia a la figura 3, un medidor de glucosa en sangre (BGM) inalambrico 44 que comprende
un circuito 48 de comunicaciones de radio frecuencia (RF) del BGM 46 puede comunicar con varios usuarios de
datos 60 (por ejemplo, los dispositivos de comunicacion inalambrica de los pacientes, tales como PDA o portatil o
PC, el médico y otros miembros del equipo de atencidon sanitaria del paciente, y la compafiia de gestion de
enfermedades contratada para trabajar con el paciente) por medio de varios caminos de comunicaciones de RF 52
de acuerdo con una realizacién a modo de ejemplo de la presente invencion. Las figuras 5 a 17 muestran diferentes
tipos de BGM inalambricos o dispositivos 44 que contienen BGM, y sus respectivos caminos de comunicaciones a
los diferentes usuarios de informacion y de datos. Estos dispositivos pueden comunicar con los usuarios de
informacién y de datos y con el repositorio 50 por medio de una red celular 54 y/o de internet directamente 56 por
medio de uno o varios dispositivos 58, tales como un teléfono movil, un asistente de datos personal (PDA, personal
data assistant), una estacion de conexion, un ordenador personal PC u otro dispositivo informatico con capacidad de
comunicaciones. Las tecnologias de RF mostradas en estas figuras incluyen, de forma no limitativa, celular,
Bluetooth, USB inaldmbrico, WiMAX, WiFiy ZigBee.

Haciendo referencia a las figuras 5A y 5B, se muestra un BGM inalambrico 44 a modo de ejemplo, tal como esta
fabricado de acuerdo con una realizacién ilustrativa de la presente invencién. El BGM inalambrico 44 incluye una
pantalla 84 para mostrar el nivel de glucosa en sangre, la fecha y la hora en que se midié el nivel, junto con otra
informacién. EI BGM inalambrico tiene una antena 86, una entrada 88 de lector de tiras de prueba y un boton de
encender/apagar 90. La figura 5B muestra un puerto 92 para conectar el medidor inalambrico a otro dispositivo, tal
como una estacion de conexion, un médem celular, etc.

La figura 6 muestra componentes de un BGM inaldmbrico 44 a modo de ejemplo, tal como se fabrica de acuerdo con
una realizacion ilustrativa de la presente invencion. El BGM inalambrico 44 comprende un procesador 96, un
dispositivo de memoria 98, una pantalla 108, un dispositivo de entrada (por ejemplo, un teclado numérico 100), un
lector de pruebas 102, un circuito de interfaz de comunicaciones 104, una antena 106 y una fuente de alimentacién
110. El lector de pruebas puede comprender un frontal analdgico 112, es decir, una interfaz de tiras de prueba entre
un puerto de tiras 114 y un procesador 96 para la medicién de glucosa. Tal como se describe a continuacion, se
puede disponer un BGM que funcione con una estacion base, tal como se muestra en la figura 11A, y por lo tanto no
necesite una antena 106. Un circuito de interfaz de comunicaciones 104 puede estar configurado para permitir al
BGM inalambrico 44 comunicar con uno o varios protocolos inalambricos mostrados en la figura 4, entre otros. Si el
circuito de interfaz de comunicaciones 104 permite al BGM inalambrico 44 comunicar por medio de mas de un
protocolo inalambrico, este puede incluir un dispositivo de escaneo para escanear las frecuencias inalambricas
disponibles y seleccionar, sobre la base de las calidades de transmision 6ptimas, el mejor protocolo de
comunicaciones a utilizar para transferir datos al repositorio, tal como la lectura de glucosa en sangre mas reciente.

De acuerdo con la presente invencion, el BGM inalambrico 44 no requiere ninguna involucracion del usuario para
transmitir al repositorio 50 lecturas de glucosa en sangre después de una prueba. De acuerdo con la invencion, el
medidor de glucosa en sangre inalambrico 44 puede estar programado y configurado para ser un dispositivo
activado por eventos, que envia automaticamente desde el lector datos de prueba recientemente adquiridos, sobre
la base de la deteccion de la introduccién de la tira en el lector, activacion telefénica si el BGM inalambrico esta
incorporado o conectado a un teléfono mavil, activacion por presiéon o activacion por movimiento seleccionado del
BGM inalambrico. Preferentemente se implementa una funcién de confirmacion incorporada, para garantizar que el
repositorio 50 recibié completamente los resultados (es decir, cualesquiera errores en los datos transmitidos pueden
ser corregidos suficientemente, o los datos son retransmitidos).

La conectividad inalambrica del medidor de glucosa en sangre 44 con el repositorio 50 y la transferencia
automatizada de los resultados de las pruebas de glucosa en sangre por medio del camino de comunicaciones
inalambricas de RF facilita un mayor cumplimiento del paciente con las directrices de gestion de la diabetes. Esto se
debe a que los resultados de las pruebas se proporcionan automaticamente a las partes interesadas en la gestion de
la diabetes. Ademas, los datos del repositorio son mas completos dado que el suministro automatizado de los
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resultados de las pruebas evita situaciones en las que los pacientes o los cuidadores no realizan la prueba y/o no
notifican los resultados de las pruebas a las partes interesadas requeridas. Asimismo, la comunicacion de los datos
a un repositorio permite un nivel de abstraccién y andlisis de los datos para proporcionar otra informacién (por
ejemplo, los datos sobre el nimero de pruebas realizadas se podrian utilizar para facilitar el seguimiento y
reabastecimiento de recetas de tiras de prueba). Segin la invencion los datos sobre administracion de insulina se
podrian utilizar para facilitar el seguimiento de recetas y el reabastecimiento de suministros Ademas, tal como se ha
descrito anteriormente, se puede transferir otra informacion de gestion de enfermedades al repositorio 50 y, por lo
tanto, a las partes interesadas requeridas, por medio de algunos caminos de comunicaciones de radiofrecuencia,
tales como GPS, y lecturas de poddmetro, informacidon de administracion de insulina e informacién de horas de
comidas. Estos dispositivos pueden estar conectados al medidor de glucosa en sangre 46 y/o a su circuito de RF 48,
o tener un circuito de RF independiente, para comunicar al repositorio esta informacion adicional. Por consiguiente,
frente a las interfaces de comunicaciones y lectores de glucosa en sangre actuales, tales como los PC de los
pacientes, datos tales como los resultados de pruebas de glucosa en sangre y las dosis de insulina y otra
informacién de gestion de enfermedades reciben una atencién mas amplia. En otras palabras, los datos de gestion
de la diabetes y otra informacién estan disponibles para mas partes interesadas, y las partes interesadas tienen
acceso a informaciéon mas completa relativa al paciente. En cambio, los dispositivos convencionales generalmente
proporcionan Unicamente resultados de pruebas seleccionados a personas seleccionadas que tienen solamente una
vision local de la informacion de resultados de pruebas y ningun control sobre el cumplimiento del paciente en la
realizacién de pruebas o la notificacion de los resultados de las pruebas. Ademas, los medidores de glucosa en
sangre convencionales y otros dispositivos de datos utilizan generalmente transacciones de comunicaciones
independientes para enviar estos resultados a las diversas personas involucradas, y generalmente no utilizan un
repositorio para los resultados de las pruebas u otra informacion.

Ademas, la presente invencion permite que la transferencia de informacion desde los pacientes 12 y otras partes
interesadas (por ejemplo, 14, 16, 40 y 42) al repositorio y desde el repositorio a los pacientes y a otras partes
interesadas sea, preferente o idealmente, en tiempo real (por ejemplo, inmediatamente a continuaciéon de una
prueba de glucosa en sangre o de una inyeccién de insulina). No obstante, se debe entender que la transferencia de
datos entre las partes interesadas y el repositorio 50 se puede configurar para que se produzca dentro de un periodo
de tiempo seleccionado posterior a un evento (por ejemplo, una prueba del paciente, o una determinacion
algoritmica en el repositorio de que un paciente deberia recibir un mensaje seleccionado) o un nimero seleccionado
de veces al dia, etc.

La figura 4 es un diagrama de bloques de un repositorio de ejemplo 50, de acuerdo con una realizacion a modo de
ejemplo de la presente invencién. El repositorio comprende preferentemente muchos registros 621,... 62, para
respectivos pacientes 12, tales como datos transmitidos desde medidores y jeringas o inyectores inalambricos, datos
recibidos a través de medios tradicionales, tal como recogidos como resultado de llamadas telefonicas entre dos o
mas de un médico, un representante de gestion de enfermedades, una aseguradora y el paciente, informacion
recogida de dispositivos GPS, podometros e informacién de horas de comidas. Tal como se describird en mayor
detalle a continuacion, una realizacion ilustrativa de la presente invencién permite mantener para cada paciente 12 la
utilizacién de tiras de prueba, nUmeros de lote, datos de calibracidon y nimero de medidor. La organizacién de los
datos y de la informacion, y la identificacion de los mismos con respecto a un paciente particular 12 se puede
conseguir de varias maneras diferentes. Por ejemplo, los datos recibidos desde un chip de comunicaciones
configurado para utilizar con el repositorio 50 se pueden enviar empaquetados con una cabecera que incluye un
namero de identificaciéon Unico asignado a un dispositivo 44 o 58, asi como un paciente 12. Los datos y la
informacién relativos a un paciente particular 12 se pueden relacionar con dicho paciente a través de mas de un
medio de identificacion. Por ejemplo, los datos del medidor inaldmbrico 44 pueden utilizar un cddigo de identificacion
gue puede ser un codigo generado aleatoriamente, y la informacion de tiras de prueba puede ser relacionada con el
paciente 12 y pasar a formar parte de los registros de repositorio del paciente sobre la base de una ID de paciente
reconocido asignada por Medicare, por la aseguradora o por otro pagador, por ejemplo.

Volviendo a los medidores de glucosa en sangre inalambricos de las figuras 5, 7, 8, 9, 10A y 10B, estos dispositivos
indicados en general como 44 muestran diferentes caminos de comunicacion de RF entre el medidor de glucosa en
sangre inalambrico y el repositorio 50.

La figura 7 muestra un medidor de glucosa en sangre 44 que tiene un circuito de comunicaciones configurado para
comunicar con un dispositivo 58, tal como un PC, indicado en general como 58a, por medio de tecnologia USB
inalambrica. EI PC 58a puede, a su vez, comunicar con el repositorio 50 por medio de internet 56 o de una red
celular 54. En otras palabras, el PC 58a puede estar conectado, por ejemplo, a internet 56 por medio de una
conexién analdgica o digital, o conectado a una red celular 54 por medio de una tarjeta de médem celular.

La figura 8 muestra un medidor de glucosa en sangre 44, teniendo el circuito de interfaz de comunicaciones 104 una
capacidad de comunicaciones WiFi o WIMAX incorporada para transmision de datos automatizada a un riter o
concentrador para proporcionar datos de medidores al repositorio a través de internet.

La figura 9 muestra un medidor de glucosa en sangre 44, teniendo el circuito de interfaz de comunicaciones 104 una
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capacidad de comunicaciones Bluetooth o ZigBee incorporada para transmisién de datos automatizada al repositorio
50 por medio del dispositivo de usuario 58c, tal como un teléfono mévil, una PDA, etc., a través de internet 56 y/o de
una red celular 54.

Las figuras 10A y 10B muestran un medidor de glucosa en sangre 44 que comunica con el repositorio 50 por medio
de una red celular 54. Tal como se muestra en la figura 10A, el medidor de glucosa en sangre 44 puede tener un
chip de comunicaciones celulares incorporado, como el circuito de interfaz de comunicaciones 104.
Alternativamente, el medidor de glucosa en sangre puede estar dotado de un accesorio de médem celular 120, tal
como se muestra en la figura 10B.

De acuerdo con otra realizacion a modo de ejemplo de la presente invencion, un medidor de glucosa en sangre 44
puede estar configurado para su utilizacién con una estacién de conexion 124, tal como se muestra en las figuras
11A, 11B y 11C, en lugar de tener un circuito de interfaz de comunicaciones 104 y una antena 106 tal como se ha
descrito anteriormente en relacién con la figura 5A. La estacién de conexién 124 comprende un receptaculo 126 para
recibir el monitor de glucosa en sangre 44, una pantalla 128 y una serie de botones o controles de usuario indicados
en general como 130. Los botones indicados en 130 comprenden, de forma no limitativa, un botén para contactar
con personas especificas, tal como un médico, un boton para revisar recordatorios enviados a la estacion de
conexién desde el repositorio segln instrucciones de un representante de gestion de enfermedades o de un médico,
un botén para exponer opciones de menu en la pantalla 128, un botén de emergencia para marcacién con un solo
toque de un numero de emergencia tal como 911, y un botén para indicar datos breves en la pantalla en relacién con
la gestion de la diabetes. Entre las opciones de menu hay una opcién de enviar, para enviar resultados de pruebas
de glucosa en sangre recientes al repositorio 50 cuando el medidor 44 esta en el receptaculo 126. Haciendo
referencia a las figuras 11D y 11E, el medidor portatil 44 tiene una pantalla 84, una entrada de tiras de prueba 88, y
un botén de encender/apagar 90 y un puerto 92 para conectar un correspondiente conector en el receptaculo 126.

Haciendo referencia a la figura 11F, la estacion de conexion 124 comprende un procesador programable 132, una
pantalla 128, un dispositivo de memoria 134, un conector 136 para comunicar eléctricamente con el medidor cuando
el medidor esta introducido en el receptaculo, una serie de botones y otros dispositivos de entrada de usuario 130,
una interfaz de comunicaciones 140 con el repositorio por medio de internet o una red inalambrica, y una fuente de
alimentacion 138. El medidor 44 tiene un lector de tiras de prueba 114, un procesador 96, una memoria 98, una
pantalla 108 y un botén de encender/apagar 90 u otro dispositivo de entrada de usuario, y un conector (no mostrado)
para comunicar eléctricamente con la estacion de conexién cuando el medidor esta introducido en el receptaculo.

Tal como se muestra en las figuras 12A y 12B, cuando el medidor de glucosa en sangre 44 esta conectado en la
estacion de conexion 24, la estacién de conexion puede comunicar por medio de tecnologia inalambrica, tal como
Bluetooth, con un dispositivo 58, tal como un teléfono mévil o una PDA que, a su vez, comunica con el repositorio 50
por medio de una red inalambrica o de internet. Alternativamente, la estacion de conexiéon 124 puede estar dotada
del médem celular de tal modo que, cuando el medidor 44 esta en el receptaculo de la estacién de conexion 124, la
estacion de conexion 124 puede transmitir resultados de las pruebas al repositorio 50 por medio de la red celular.

Las figuras 13 a 16 muestran otros tipos de dispositivos que tienen un medidor de glucosa en sangre y conectividad
de radiofrecuencia con el repositorio.

Las figuras 13A, 13B y 13C muestran un teléfono mévil 142 que tiene un lector de tiras de prueba incorporado 144 y
una pantalla 146 similar a la del lector de glucosa en sangre descrito anteriormente en relacién con las figuras 11B y
11C.

Tal como se muestra en la figura 14, un teléfono movil 148 puede tener conectividad de transmision de datos
automatica al repositorio de datos 50 por medio de la red celular. La figura 14 muestra un teléfono movil 148 con un
accesorio BGM 150.

Las figuras 15A a 15D son varias vistas de un dispositivo de administracion de insulina 160, tal como una jeringa que
esta dotada de una etiqueta RFID para transmitir informacion tal como el niumero de identificacion de jeringa, y datos
almacenados en una EEPROM no volatil en la etiqueta, tal como el tipo de insulina administrada por la jeringa, la
cantidad, el tipo de insulina, etc. La cantidad puede ser detectada y almacenada sobre la base del movimiento del
émbolo. Por consiguiente, cuando un medidor de glucosa 44 esta proximo a la jeringa 160 para crear un campo
electromagnético suficiente, el RFID de la jeringa se puede activar para enviar datos relativos a la dosis de insulina
administrada por la jeringa.

La figura 15A es una vista en perspectiva de la jeringa 160 con una tapa 162 sobre la aguja. La figura 15B es una
vista en perspectiva de la jeringa 160 que tiene retirada la tapa 164 de la parte superior del depdsito 166 para la
insulina. La parte superior del depdsito puede estar configurada con la etiqgueta RFID, el émbolo y el sensor de
movimiento del émbolo. Las figuras 15C y 15D son vistas en alzado frontal y lateral de una jeringa 160 con la tapa
del deposito 164 extraida.
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Las figuras 16A a 16E son varias vistas de otro dispositivo de administracién de insulina 170, es decir, un inyector de
insulina que tiene conectividad RF de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencién. Las
figuras 16A y 16B son vistas en perspectiva del inyector 170 con la tapa 172 puesta. La figura 16C es una vista en
perspectiva del inyector 170 con la tapa 172 retirada y el mecanismo de administracion de insulina expuesto. Las
figuras 16D y 16E son vistas en alzado superior y lateral del inyector de administracion de insulina con la tapa
puesta.

Tal como se indica en las figuras 16B, 16C y 16D, el inyector de administracion de insulina 170 tiene una pantalla
174 para indicar la dosis de insulina y otra informacion, tal como una cantidad de mezcla, la hora y la fecha de la
administracion de insulina. El inyector 170 esta dotado de un circuito (no mostrado) para comunicar los datos al
repositorio utilizando uno de los caminos de comunicacion RF descritos anteriormente en relaciéon con el medidor de
glucosa en sangre 44.

Los dispositivos de administracién de insulina a modo de ejemplo mostrados en las figuras 15A a 15D vy las figuras
16A a 16E no requieren ninguna involucracion del paciente o del cuidador para comunicar los datos de
administracion de insulina al repositorio. Los datos de la jeringa conectada pueden ser enviados cuando se envian
los datos del medidor, y coinciden basicamente con las pruebas de glucosa en sangre. Los datos del inyector
conectado se pueden transmitir automaticamente al repositorio 50 tras la deteccién de una administracion de insulina
completada. Tal como se muestra en la figura 17, los datos de administracion de insulina pueden por lo tanto
enviarse utilizando, por ejemplo, los métodos de transmision inalambrica descritos anteriormente en relacion con las
figuras 4 a 10. Otros dispositivos de inyeccion pueden incluir, de forma no limitativa, administracion de microagujas,
bombas de insulina externas e implantadas, sin o con interfaces de PC. También haciendo referencia a la figura 17,
un medidor 44 puede por lo tanto estar configurado para comunicar con una bomba, por ejemplo, por medio de una
red local y con el repositorio 50 por medio de una red extensa. De acuerdo con la realizacién a modo de ejemplo de
la presente invencién, los inyectores 170 estan configurados para almacenar informacion de mdltiples dosis, que
puede ser transmitida automaticamente al repositorio.

Las realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencién permiten una gestion reactiva y en tiempo real de
datos e informacion de gestiéon de la diabetes por parte de las partes interesadas en la gestion de la diabetes, en
particular partes interesadas tales como compariias de gestion de enfermedades, aseguradoras, redes de atencion
sanitaria y empleadores, cuyas funciones no han sido optimizadas, en el pasado. Tal como se ha indicado
anteriormente, la transmisién automatica de datos de medidores de glucosa en sangre y de datos de dispositivos de
administracion de insulina a un repositorio 50, y la utilizacion del repositorio 50 asimismo para recoger, almacenar y
acceder a informacion de gestion de la diabetes, tal como ingestion de alimentos y ejercicio, y otros parametros de
salud tales como presion sanguinea y colesterol, permiten un mayor cumplimiento del paciente y una informacion
mas completa para su revision por trabajadores sociales de gestion de enfermedades, médicos, aseguradoras y
otras partes interesadas en la gestion de la diabetes. Las DMC, en particular, se benefician de los datos y de la
informacién completa y en tiempo real proporcionada al repositorio 50, de acuerdo con una realizacién a modo de
ejemplo de la presente invencion. En el pasado, los problemas experimentados normalmente por las compafiias de
gestién de enfermedades incluian falta de acceso de datos en tiempo real (es decir, debido a que gran parte de los
datos se recogian mediante conversaciones telefénicas entre representantes y pacientes), insuficiente involucracion
de los médicos, incapacidad para dimensionar las operaciones de manera eficiente en costes, y por lo tanto gestion
costosa de los servicios. A continuacién se describirdn una serie de operaciones mejoradas de gestion de
enfermedades, haciendo referencia a las figuras 18A y 18B y de acuerdo con realizaciones a modo de ejemplo de la
presente invencion.

Haciendo referencia a las figuras 18A y 18B, las compafiias de gestion de enfermedades pueden ahora revisar
(bloque 180) los diversos registros disponibles para pacientes seleccionados en el repositorio 50 y determinar
cuando los resultados de las pruebas de glucosa en sangre y otros resultados de las pruebas, tales como pruebas
Alc, estan fuera de parametros seleccionados para los pacientes respectivos sobre la base de variaciones en los
niveles de glucosa en sangre y a otros resultados de pruebas de un paciente. La compafiia de gestion de
enfermedades puede priorizar qué pacientes tienen que ser contactados por un representante y recibir una
informacién educativa adicional (bloques 182 y 184). Por ejemplo, un algoritmo en el repositorio puede utilizar
parametros especificados por una parte interesada para determinar aquellos pacientes cuyos resultados de las
pruebas indican que se requiere una intervencion o atencién rapida. Un modulo de generacion de informes en el
repositorio 50 permite la notificacion de excepciones, es decir, la seleccién de pacientes cuyos parametros cumplen
criterios seleccionados y requieren que se envie un mensaje de alerta por medio de un camino inalambrico
bidireccional de la presente invencion, o simplemente la generacién de un informe de excepcion (bloques 208 y 210).
Por lo tanto, una parte interesada puede utilizar la capacidad de generacion de informes del repositorio 50 para
conocer cuantos casos de hipoglucemia se han producido entre sus pacientes en un determinado periodo de tiempo.
Ademas, una compafiia de gestion de enfermedades puede asimismo mejorar la asignacién de casos entre
representantes de gestion de enfermedades, para facilitar su gestion de cargas de casos. Ademas, se pueden
analizar las variaciones entre los datos de glucosa en sangre de un paciente, asi como los habitos de horas de
comidas y otra informacién almacenada, para permitir que la compafiia de gestion de datos personalice la frecuencia
con la que un paciente comprueba los niveles de glucosa en sangre y realiza otras pruebas, tales como pruebas Alc
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(bloques 186 y 188). Se pueden enviar recordatorios a los usuarios por medio de la estacion base o de la pantalla en
medidores de glucosa en sangre inalambricos, que les recuerdan cuando realizar una prueba si el paciente ha
pasado por alto una prueba particular, o alertas cuando los niveles estan fuera del intervalo seleccionado (bloques
190 y 196). Las alertas pueden ser personalizadas o genéricas de acuerdo con un aspecto de la presente invencion.

También haciendo referencia a las figuras 18A y 18B, las partes interesadas pueden utilizar el repositorio y
comunicaciones de radiofrecuencia bidireccionales entre si mismas y los pacientes (es decir, por medio de
medidores, estaciones de conexion, teléfonos maviles, ordenadores, PDA u otros dispositivos) por medio de caminos
de comunicacion mostrados en la figura 4 u otras redes, tales como la red telefénica publica conmutada (PSTN,
public switch telephone network). Las comunicaciones bidireccionales proporcionadas por la presente invencion
entre el paciente y otras partes interesadas en la gestion de la diabetes permiten determinar el cumplimiento de
terapias farmacolégicas (bloque 196) a través del andlisis de datos del repositorio 50 relativos a la verificacion de la
utilizacion de tiras de prueba y a las dosis de insulina administradas (bloque 198), asi como la confirmacion (bloques
194 y 200) de la recepcion de una alerta enviada al paciente (por ejemplo, cuando la sangre de una prueba ha
expirado o es anémala, cuando los niveles de glucosa en sangre de una prueba estan fuera de un intervalo
seleccionado, etc.) (bloques 192 y 206). El repositorio 50 puede comprender diferentes datos de prueba tales como
datos de prueba Alc y de proteina de suero glicosilada, para su analisis por una parte interesada para una
evaluacion a corto, medio y largo plazo de los niveles de glucosa en sangre y la prediccion de eventos para un
paciente especifico, tal como que los niveles de glucosa en sangre queden fuera de un intervalo deseado (bloques
202 y 204). El repositorio 50 permite la generacion de una mayor variedad de informes, dado que los datos son mas
completos. Por ejemplo, las compafiias de gestion de enfermedades pueden realizar informes de cumplimiento para
algunos seleccionados de los grupos de pacientes (informes de tendencias de la poblacién de pacientes diabéticos),
y naotificacion de excepciones en tiempo real. Los informes se pueden generar para diferentes partes interesadas
(por ejemplo, paciente, coordinador social y proveedor de atencién sanitaria) que estan vinculadas pero que tienen
asimismo un espacio de portal Unico en el repositorio, de tal modo que las partes interesadas pueden dejar y
responder notas entre si. Asimismo, los informes se pueden representar de manera diferente en las pantallas de
ordenador de las respectivas partes interesadas, para tener informacion y caracteristicas funcionales diferentes en
funcion de la parte interesada que esté revisando el informe.

Por lo tanto, la realizacion a modo de ejemplo de la presente invencidon proporciona a las partes interesadas un
medio para pasar de una gestion de enfermedades reactiva a una gestion de enfermedades en tiempo real y
proactiva y, por lo tanto, proporciona beneficios directos tales como una mayor productividad para trabajadores
sociales y reducciones en el coste de gestién y en el tiempo invertido, mejores resultados clinicos, mejor cuidado y
satisfacciéon de los pacientes (por ejemplo, debido al aspecto de tiempo real de la visualizacion y respuesta a los
datos de prueba) y una mayor involucracién del equipo de atencion sanitaria. Estos beneficios conducen a beneficios
secundarios para las DMC tales como mas inscripciones de pacientes y mejores oportunidades de negocio. Las
aseguradoras, por ejemplo, pueden evaluar mejor el impacto financiero de un programa de gestion de enfermedades
sobre la base de informes de resultados y tendencias que se pueden obtener a partir del repositorio 50 descrito
anteriormente de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencion, y recibir una mejor
rentabilidad de una compafiia de gestién de enfermedades contratada. Utilizando una o varias de las realizaciones a
modo de ejemplo de la presente invencién descritas en la presente memoria, las redes de atencion sanitaria pueden
aumentar la productividad al gastar menos tiempo para reunir los datos y mas tiempo para proporcionar cuidados a
los pacientes. Los datos del repositorio 50 se pueden poner a disposicion de multiples hospitales y establecimientos
de salud. Los pacientes estan mas satisfechos cuando las redes de atencién sanitaria se inscriben en un sistema de
acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencion, debido a que los datos de los pacientes
estan disponibles en todo momento y en cualquier lugar al que va el paciente, las recetas estan automatizadas y los
datos de los pacientes estan disponibles de manera segura para las personas adecuadas involucradas en la gestion
de enfermedades de un paciente.

La realizacién a modo de ejemplo de la presente invencion permite asimismo que las compafiias de gestion de
enfermedades y otras partes interesadas monitoricen el cumplimiento de una terapia farmacol6gica. Por ejemplo, las
partes interesadas en la gestion de la diabetes pueden revisar dosis de medicacién notificadas automaticamente, asi
como informacion recogida en el repositorio en relacion con el lote de tiras de prueba y los resultados de las pruebas
correspondientes, y determinar si un paciente estd manteniendo un calendario para pruebas dirigido por el médico y
de lo contrario gestionar los niveles de glucosa en sangre. Tal como se ha descrito anteriormente, se pueden enviar
alertas cuando los niveles de glucosa en sangre estan fuera de un intervalo seleccionado o las tiras de prueba han
caducado o bien tienen que ser sustituidas. Tal como se describira a continuacién en relacién con la figura 19, el
seguimiento de la utilizacién de las tiras de prueba de acuerdo con una realizaciéon a modo de ejemplo de la presente
invencion permite una utilizacion mas efectiva de las tiras de prueba, un control mejor sobre la calidad y la cantidad
de las tiras de prueba suministradas a los pacientes, y una facturacion mas eficiente a Medicare.

La transmision automatizada de los resultados de glucosa en sangre y del niUmero de lote de tiras de prueba y de los
datos de calibracion del medidor, permite que las partes interesadas con acceso al repositorio 50 determinen qué
tiras de prueba han sido utilizadas realmente. Actualmente, las directrices de Medicare son determinar el nimero de
tiras de prueba que se envian mensualmente a pacientes de diabetes. Actualmente, no hay forma de saber si las
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tiras de prueba se utilizan de hecho. Las compafiias de venta por correo estan autorizadas a facturar a Medicare por
la cantidad maxima de tiras de prueba asignadas a un paciente, independientemente de si muchas de las tiras de
prueba no son utilizadas por el paciente. Las compafiias de venta por correo solamente tienen que contactar con el
paciente una vez al mes antes de enviar el nimero, dirigido a Medicare, de tiras de prueba para dicho individuo y a
continuacion facturar a Medicare por dichas tiras. Por consiguiente, pueden no utilizarse una cantidad significativa de
tiras de prueba por las que Medicare paga y no hay ningiin método para detectar la magnitud de tal despilfarro.

Haciendo referencia a la figura 19, una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencién resuelve este
problema mediante la transmision automatica de resultados de las pruebas desde los medidores (por ejemplo, los
medidores 44, 142 o 148) al repositorio 50 sin ninguna interaccién o interferencia del usuario. El repositorio 50 puede
estar configurado para almacenar el nimero de tiras de prueba asignadas por Medicare a un paciente, el nimero de
pruebas diarias a las que se recomienda se someta el paciente, el nimero de resultados de las pruebas que han
sido recibidos, y para determinar cuantas tiras de prueba no utilizadas tiene un usuario en un mes concreto (blogues
222 y 240). Basandose en esta informacion, se puede determinar si un usuario necesita una reposicion de tiras de
prueba. Por lo tanto, la facturacion se puede realizar sobre la base del nimero de tiras de prueba que se han
utilizado realmente, lo que representa un ahorro significativo para Medicare y otros pagadores sobre las practicas
despilfarradoras actuales. El repositorio 50 y las comunicaciones automatizadas descritas en la presente memoria de
acuerdo con realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencién permiten asimismo la determinacion de las
reposiciones y el cumplimiento automatizado de las mismas, dado que se puede determinar el nimero de tiras de
prueba no utilizadas restantes (bloques 226 y 228). Un vendedor puede utilizar estas comunicaciones automatizadas
y el repositorio 50 para estimar cuando un paciente se va a quedar sin tiras de prueba, y puede enviar
automaticamente mas cuando al paciente le queda solamente, por ejemplo, un suministro para dos semanas.
Alternativamente, se puede enviar un mensaje a un vendedor para que no envie mas reposiciones hasta que se
reciba un numero prescrito de resultados de las pruebas (bloque 240).

También haciendo referencia a la figura 19, el repositorio 50 permite asimismo revisar practicas de las pruebas y
resultados de glucosa en sangre, y puede enviar material promocional de farmacias o compafiias farmacéuticas a
pacientes seleccionados. Tal como se ha descrito anteriormente, el medidor de glucosa en sangre conectado (por
ejemplo, un medidor de RF 44 o un medidor de teléfono movil 142 o 148) proporciona la capacidad de enviar no
Unicamente mensajes desde el equipo de atencion sanitaria del paciente, o contenido educativo al paciente, sino
asimismo otros tipos de mensajes. Por ejemplo, como parte de un modelo de negocio de acuerdo con una
realizacién a modo de ejemplo de la presente invencién, se puede vender publicidad a compaifias que tienen
mensajes personalizados que desean que reciban estos pacientes (bloques 230 y 232). Con fines ilustrativos, una
comparfiia farmacéutica que esta introduciendo una nueva terapia de la diabetes puede por lo tanto comprar un
anuncio que es transmitido a aquellos pacientes cuyo perfil de salud encaja con un objetivo potencial para la nueva
terapia. Estos perfiles se pueden obtener utilizando algoritmos y operaciones de generacion de informes del
repositorio 50.

Ademas, tal como se indica en la figura 19, la precision general de las tiras de prueba y de los medidores se puede
monitorizar revisando los niveles de glucosa en sangre, los nimeros de lotes de las tiras de prueba y la informacién
de calibracion de los medidores (bloque 238). Finalmente, si los resultados de las pruebas estan sistematicamente
fuera de los parametros deseados 0 no existen, se pueden enviar alertas en caso de que las tiras de prueba sean
defectuosas o el medidor 44, 142 o 148 esté fallando (bloques 234, 236 y 238). Por consiguiente, se puede avisar a
los vendedores de que envien tiras de sustitucion para tiras de prueba que estén fallando o caducadas. De este
modo, la notificacion automatizada de resultados de las pruebas y la gestion de otros datos tales como niimeros de
lotes de tiras de prueba y datos del paciente tales como la frecuencia recomendada de pruebas y, por lo tanto, el
seguimiento de la utilizacién de las tiras de prueba, presenta muchas ventajas sobre los actuales sistemas de
gestion de la diabetes, como son el seguimiento de tiras de prueba caducadas o defectuosas, la eliminacion de
practicas abusivas tales como la acumulacién de tiras de prueba y la facturacion indebida a Medicare o Medicaid, y
la monitorizacion de asociaciones entre tiras de prueba y medidores, por nombrar unas pocas.

Actualmente, Medicare exige a las compafiias de venta por correo que llamen a los pacientes y les pregunten si
necesitan mas tiras de prueba, antes de enviarlas. Las compafiias de venta por correo pueden evitar el tiempo y el
coste de realizar dichas llamadas, dado que se puede conocer el nimero de tiras de prueba utilizadas realmente
utilizando la conectividad y el repositorio de la presente invencién. Ademas, las DMC consideran que la contratacion
de enfermeras para gestionar las cargas de casos puede ser dificil y costosa. Sin embargo, la conectividad de los
dispositivos y el repositorio 50 descritos en la presente memoria segun las realizaciones a modo de ejemplo de la
presente invencion pueden proporcionar a los pacientes un mentor virtual y reducir la dependencia de enfermeras y
otros gestores sociales. Utilizando algoritmos en el dispositivo del paciente 44, 142 o 148 o en el repositorio 50, la
informacién y los datos reunidos y almacenados en el repositorio 50, y la funciéon de comunicacion bidireccional que
se describen en la presente memoria, se pueden generar puntos de educacion y enviar por mensaje al paciente
cuando sea necesario, para mejorar los resultados médicos.

Las realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencién también permiten implementar programas diferentes y
ventajosos. Por ejemplo, haciendo referencia a la figura 20, se puede implementar un sistema basado en red celular
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en el que se puede determinar una cuota de abono mensual sobre la base de la frecuencia de las pruebas y al
numero de veces que se cargan datos de prueba al repositorio (bloque 250). Una vez que los abonados mensuales
se han inscrito, pueden recibir medidores de glucosa en sangre y tiras de prueba sin coste o a coste minimo,
evitando las practicas abusivas mencionadas anteriormente de facturar a Medicare por tiras no utilizadas (bloque
252). Cuando se cargan los datos de prueba para un abonado concreto, estos se pueden revisar para determinar si
se requieren mas tiras (bloques 254, 256, 258 y 260). Asimismo, se puede determinar la capacidad global del
paciente para controlar la glucosa en sangre dentro de intervalos deseados y se pueden proporcionar incentivos de
devolucion de dinero u otros articulos promocionales a médicos y/o pacientes que presenten una gestion de la
diabetes mejorada a través de resultados de pruebas completos mejorados (bloque 262 y 264). Ademas, el pagador
de tercera parte (por ejemplo, Medicare) pagaria solamente por aquellas tiras de prueba que han tenido un resultado
asociado en el repositorio de datos 50, reduciendo de ese modo la probabilidad de fraude y abuso en el sistema de
reintegro de suministros para la diabetes.

De acuerdo con un aspecto de la presente invencion, se utiliza tecnologia de identificacion por radiofrecuencia
(RFid) para conseguir ventajas sobre los dispositivos de gestion de enfermedades existentes. La expresion
"transpondedor de identificacién por radiofrecuencia" se utiliza para referirse a cualquiera de una clase de
receptores/transmisores de radio compactos que son alimentados por un campo de radiofrecuencia ambiental. Se
accede al transpondedor modulando el campo con una sefial de comunicacion adecuada. La reaccion puede ser una
sefial de respuesta, un cambio en el transpondedor, 0 ambos. El contenido de la sefial de comunicacion y la
respuesta del transpondedor estan limitados por la memoria y las funciones de control proporcionadas por el
transpondedor, y por el ancho de banda de tiempo de acceso disponible para la comunicaciéon. Dentro de estos
limites, el transpondedor puede leer y escribir de manera similar a otros dispositivos de memoria digital utilizados
para almacenar y recuperar informacion digital. Los transpondedores de identificacion por radiofrecuencia estan
ampliamente disponibles en diversas formas. Estos dispositivos incluyen una memoria no volatil, tal como un
componente de semiconductor de memoria de soélo lectura programable borrable eléctricamente (EEPROM)
contenido integralmente en el transpondedor. En la memoria no volatil hay datos codificados almacenados. El
transpondedor de identificacion por radiofrecuencia contiene asimismo una antena. La forma del transpondedor y de
la antena puede variar en funcién de la realizacion especifica. La memoria y cualesquiera funciones de control son
proporcionadas por un chip montado en el soporte y conectado operativamente a la antena por medio de los
contactos.

De acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencion, se proporciona un monitor de glucosa
en sangre 270 que tiene un cuerpo 272, un sensor de glucosa (no mostrado) montado en el cuerpo, una pantalla
274, un transceptor de identificacién por radiofrecuencia 276 y por lo menos un transpondedor de identificacion por
radiofrecuencia 278 montado en el interior del cuerpo, tal como se muestra en las figuras 21A y 21B. El transceptor
276 y el transpondedor 278 no estan apantallados por el cuerpo. Las lineas 290 representan un campo de frecuencia
ambiente generado por el transceptor 276.

Durante la utilizacion, un recipiente 280 de tiras de prueba que incluye un transpondedor de identificacion por
radiofrecuencia 282 (por ejemplo, integrado en una etiqueta de recipiente 284 o en la tapa 286, tal como se muestra
en las figuras 22 y 23, respectivamente) o tiras de prueba individuales 288 que contienen un transpondedor de
identificacion por radiofrecuencia (figura 24) ven activados sus transpondedores de identificacion por radiofrecuencia
282 mediante un transceptor del monitor de glucosa en sangre 276, tal como se indica mediante el patrén de lineas
290 en la figura 25. Esto tiene como resultado que el recipiente 280 de tiras de prueba, o las tiras de prueba
individuales 288, transmiten datos que comprenden una codificacion (indicada por el patron de lineas 292) necesaria
para que el monitor 270 calcule una medida precisa del nivel de glucosa en sangre, en la muestra de sangre
aplicada a la tira de prueba 288.

Esta realizacion a modo de ejemplo de la presente invencidn consigue una serie de ventajas y mejoras sobre los
dispositivos existentes de gestién de diabetes. La utilizacion habitual de un monitor convencional de glucosa en
sangre requiere que el usuario introduzca manualmente un namero de cédigo en el monitor de glucosa en sangre,
que corresponde al nimero de cédigo impreso por el fabricante en el recipiente de tiras de prueba. Este nUmero de
cadigo es un tipo de datos de calibracién que garantiza que los resultados obtenidos son precisos en la medida
requerida por el fabricante en el etiquetado para las tiras de prueba. Si el usuario del monitor de glucosa en sangre
no presta atencion a este nimero de codigo o introduce un nimero de coédigo incorrecto, los resultados de glucosa
en sangre obtenidos podrian ser significativamente diferentes de los resultados obtenidos con un nimero de cédigo
correcto. Un resultado significativamente mayor o menor podria conducir a una terapia médica incorrecta por parte
del usuario o del profesional de atencién sanitaria que realiza la prueba de glucosa en sangre. En cambio, hacer que
la codificacién 292 se transmita desde el recipiente de tiras de prueba o la tira de prueba individual, de acuerdo con
la realizacion a modo de ejemplo de la presente invencién, garantiza que la prueba de glucosa en sangre
proporciona el resultado mas preciso, eliminando la probabilidad de un resultado impreciso debido a un error del
usuario. Asimismo, la codificaciéon puede contener informacién adicional tal como, por ejemplo, fecha de fabricacion,
fecha de caducidad de la tira de prueba, nimero de lote, identificacién de fabricante e informacién de logistica, tal
como pais o region de distribucion. Esta informacion adicional puede estar almacenada en el repositorio 50 y ser
utilizada por el sistema de la presente invencion, que se ejemplifica por las realizaciones ilustrativas descritas en
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esta memoria, para proporcionar alertas o avisos sobre la fecha de caducidad, para habilitar o inhabilitar la utilizacion
de ciertas combinaciones de medidores y tiras de prueba en funcién del pais o regién, y para ayudar a la gestion
logistica.

La presente invencién, que se ejemplifica por las realizaciones ilustrativas descritas en esta memoria, proporciona
soluciones a los problemas de la técnica anterior. Cuando se fabrican las tiras de prueba de glucosa en sangre y se
establece un codigo de calibracién para un lote particular, este cédigo se incorpora en el transpondedor de
identificacion por radiofrecuencia 282 del recipiente 280 que contiene estas tiras de prueba, de las tiras de prueba
individuales 288 o de ambos. Cuando un recipiente 280 de tiras de prueba o una tira de prueba individual 288 esta
estrecha proximidad del monitor de glucosa en sangre 270, el transceptor 276 del monitor de glucosa en sangre crea
un campo 290 que activa el transpondedor de identificacion por radiofrecuencia 282 del recipiente o de la tira de
prueba, que a continuacién transmite automaticamente al monitor de glucosa en sangre 270 su c6digo incorporado
292. El monitor de glucosa en sangre 270 utiliza a continuacion este cddigo para calcular el resultado de glucosa en
sangre, que se expone una vez se ha recibido en el monitor de glucosa en sangre una tira de prueba con una
muestra de sangre. Ademas, las codificaciones 292 pueden incluir informacién sobre la prueba individual, ya sea del
transpondedor en el recipiente, del transpondedor en la tira de prueba o del transpondedor contenido dentro del
propio monitor. A continuacion se describiran ejemplos.

En un primer ejemplo, dos elementos contienen transpondedores de identificaciéon por radiofrecuencia, es decir, el
monitor de glucosa en sangre 270 y el recipiente de tiras de prueba 280. En este ejemplo, es necesaria una estrecha
proximidad del recipiente de tiras de prueba con el monitor de glucosa en sangre para que el monitor reciba el
cadigo de calibracion.

En un segundo ejemplo, dos elementos contienen transpondedores de identificacion por radiofrecuencia, es decir, el
monitor de glucosa en sangre 272 y las tiras de prueba individuales 288. En este ejemplo, se requiere una estrecha
proximidad de la tira de prueba debido a su introduccién en el monitor de glucosa en sangre, para que el monitor
reciba el codigo de calibracion.

En un tercer ejemplo, tres elementos contienen transpondedores de identificacion por radiofrecuencia, es decir, el
monitor de glucosa en sangre 270, el recipiente de tiras de prueba 280 y las tiras de prueba individuales 288. En
este ejemplo, se utiliza la estrecha proximidad del recipiente de tiras de prueba y las tiras de prueba individuales
como una confirmacion mediante el monitor de glucosa en sangre de que la tira de prueba introducida tiene el mismo
cédigo de calibracion que el transmitido por el recipiente de tiras de prueba.

En un cuarto ejemplo, el recipiente de tiras de prueba 280 almacena y transmite el codigo de calibracién, la fecha de
caducidad de las tiras de prueba y el nimero de lote. Estos datos son interpretados por el medidor 270 comparando
la fecha de caducidad de las tiras de prueba con la fecha actual establecida en el medidor, para determinar si la tira
de prueba 288 que se esta utilizando ha caducado o no.

En un quinto ejemplo, la tira de prueba 288 almacena y transmite el codigo de calibracion, la fecha de caducidad de
la tira de prueba y el nimero de lote. Estos datos son interpretados por el medidor 270 comparando la fecha de
caducidad de la tira de prueba con la fecha actual establecida en el medidor, para determinar si la tira de prueba que
se esté utilizando ha caducado o no.

En un sexto ejemplo, el transpondedor de identificacion por radiofrecuencia 278 en el monitor de glucosa en sangre
270 se utiliza para la comunicacién con otros dispositivos, tales como una bomba o una estacion de conexién o un
detector en un almacén o emplazamiento de fabricacion. En otras palabras, una bomba o una estacion de conexion
puede transmitir un campo mediante un transceptor para determinar si un BGM 270 estd escuchando y puede
comunicar con el mismo. Un detector puede transmitir un campo que activa los transpondedores de identificacion por
radiofrecuencia de los monitores de glucosa en sangre empaquetados en una caja, para determinar si alguno de
estos fue empaquetado incorrectamente y, por lo tanto, evitar errores de entrega.

De acuerdo con una configuracién a modo de ejemplo, se proporciona un medio para determinar automaticamente la
asociacion de una prueba de diagnostico realizada por un individuo, con una hora de comida. La asociacién de una
prueba de diagnéstico con una hora de comida se basa en el horario de una intervencion terapéutica realizada por el
individuo. La presente configuraciéon se dirige tanto a procesos analiticos como a los parametros utilizados por los
procesos analiticos. La presente configuracién se ejemplifica al determinar, para una determinada prueba de glucosa
en sangre, si dicha prueba se ha realizado antes de una comida o después de una comida, sobre la base de la
temporizacion de una inyeccién de insulina asociada. A continuacién se describen dos métodos, es decir un método
basado en parametros (figura 26) y un método analitico (figura 27), para realizar automaticamente esta
determinacion.

En el método basado en parametros (figura 26), la determinacion depende de los datos de la terapia (por ejemplo,
inyecciones de insulina) tal como se indica mediante el bloque 300 y de los datos de la prueba de diagndstico (por
ejemplo, resultados de las pruebas del medidor de glucosa en sangre) tal como se indica mediante el bloque 302, y
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de sus correspondientes marcas de hora, asi como de un conjunto de parametros (bloque 304) proporcionados por
el individuo como sigue:

- Un tiempo UGnico que representa lo mas tarde que un individuo tomaria su primera comida (M1);

- Un tiempo UGnico que representa lo mas tarde que un individuo tomaria su segunda comida (M2);

- Un tiempo UGnico que representa lo mas tarde que un individuo tomaria su tercera comida (M3);

- Un tiempo Unico que representa lo mas tarde que un individuo se iria a dormir (S1); y

- Un tiempo Unico que representa lo mas tarde que un individuo realizaria la prueba de su glucosa en sangre
a medianoche. (N1).

En el método basado en parametros, la determinacién depende asimismo de un conjunto de umbrales de
temporizacion internos del analisis, como sigue:

- los tiempos de prueba de glucosa en sangre que son menores o iguales que 30 minutos antes del tiempo
de inyeccion se categorizan como antes de la comida (bloques 310 y 312);

- los tiempos de pruebas de glucosa en sangre que son mayores o iguales que 90 minutos, Y menores o
iguales que 180 minutos después del tiempo de inyeccion se categorizan como después de la comida
(bloques 314 y 320);

- los tiempos de prueba de glucosa en sangre que son menores 0 iguales que 45 minutos antes del tiempo
de inyeccion, Y mayores o iguales que 180 minutos después del tiempo de inyeccion anterior, se categorizan
como antes de la comida (bloques 312 y 318); y

- los tiempos de prueba de glucosa en sangre que son mayores o iguales que 30 minutos después del tiempo
de inyeccion, Y son menores o iguales que 90 minutos después del tiempo de inyeccion, se categorizan como
desconocidos (bloques 316 y 322).

La asignacion de valores (bloque 308) de acuerdo con esta configuracién a modo de ejemplo, es como sigue:

- si el tiempo de inyeccion es anterior a M1 en un dia determinado, dicha inyeccién se asociara con la
primera comida del dia;

- si el tiempo de inyeccion es posterior a M1 y anterior a M2 en un dia determinado, dicha inyeccién se
asociara con la segunda comida del dia;

- si el tiempo de inyeccién es posterior a M2 y anterior a M3 en un dia determinado, dicha inyeccién se
asociaréa con la tercera comida del dia;

- si el tiempo de inyeccion es posterior a M3 y anterior a S1 en un dia determinado, dicha inyeccién se
asociara con la hora de acostarse de dicho dia; y

- si no hay tiempo de inyeccion y el tiempo de la prueba de glucosa en sangre es posterior a N1 y anterior a
N1 + 5 en un determinado dia, dicha prueba de glucosa en sangre se asociara con una prueba nocturna.

La competencia entre multiples pruebas se resuelve como sigue: si dos pruebas de glucosa en sangre se han
realizado antes de una inyeccion de insulina, se utilizara para el analisis la prueba de glucosa en sangre
temporalmente mas préxima al tiempo de inyeccién. Sobre la base de estos parametros, se puede analizar un
conjunto de datos de tiempos de inyecciones de insulina y tiempos de pruebas de glucosa en sangre para
determinar lo siguiente, por ejemplo:

- qué pruebas de glucosa en sangre estan asociadas con una inyeccion; y

- si la prueba de glucosa en sangre se categoriza como una prueba anterior a una comida o una prueba
posterior a una comida para tres horas de comidas, como una prueba a la hora de acostarse o como una
prueba nocturna.

En el método basado en analisis (figura 27), la determinacion depende de realizar un analisis de datos del individuo,
para determinar:

- el nimero de inyecciones para cada dia; y
- el nimero de pruebas de glucosa en sangre para cada dia (bloque 330).

Adicionalmente, el individuo puede proporcionar un ndimero que representa el ndmero habitual de comidas
realizadas cada dia (bloque 332).

Se examinan los tiempos de inyeccion de insulina y los tiempos de pruebas de glucosa en sangre para determinar
cémo se agrupan los tiempos (bloque 334). Esto se puede llevar a cabo utilizando tiempos promedio y alguna
medida de variacion y de intervalos de confianza en torno a dichos tiempos a lo largo del dia, con respecto al
namero de comidas realizadas cada dia (bloque 336). Esto proporciona un medio para segmentar el dia en horas de
comidas, la hora de acostarse y la noche. Una vez se han segmentado los valores, el andlisis procede como en el
método basado en pardmetros descrito anteriormente, para determinar si una prueba de glucosa en sangre es
anterior a una comida o posterior a una comida, utilizando los umbrales de temporizacién, es decir:
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- los tiempos de prueba de glucosa en sangre que son menores 0 iguales que 30 minutos antes del tiempo
de inyeccion se categorizan como anteriores a la comida (bloques 310 y 318);

- los tiempos de pruebas de glucosa en sangre que son mayores o iguales que 90 minutos, Y menores o
iguales que 180 minutos después del tiempo de inyeccién se categorizan como después de la comida
(bloques 314 y 320);

- los tiempos de prueba de glucosa en sangre que son menores 0 iguales que 45 minutos antes del tiempo
de inyeccidn, Y mayores o iguales que 180 minutos después del tiempo de inyeccidn anterior, se categorizan
como antes de la comida (bloques 312 y 318); y

- los tiempos de prueba de glucosa en sangre que son mayores o iguales que 30 minutos después del tiempo
de inyeccion, Y son menores o iguales que 90 minutos después del tiempo de inyeccidn, se categorizan como
desconocidos (bloques 316 y 322).

En el pasado, la determinacién de las horas de comidas dependia completamente de uno de los dos métodos
convencionales:

1. Un individuo asigna tiempos fijos a sus periodos antes y después de las horas de comidas; y
2. Un individuo "marca" sus datos, de tal modo que indica si una prueba o accién se ha producido antes o
después de una comida, a la hora de acostarse o por la noche.

En el primer método convencional, se produce el problema de que los tiempos fijos no pueden tener en cuenta
variaciones en la vida diaria que pueden cambiar el horario de las comidas, la hora de acostarse o un evento a
medianoche. Como resultado, los datos procedentes de un periodo de tiempo posterior a una comida se distorsionan
como habiéndose producido antes de una comida, y viceversa. En el segundo método convencional, se genera una
carga para el individuo al realizar un esfuerzo extra para categorizar cada evento, ya sea para su analisis posterior o
"marcando” retrospectivamente cada valor de acuerdo con su categoria. Es improbable que un individuo invierta
tiempo para marcar cada evento, o que recuerde marcar cada evento en el momento en el que se produce. Ademas,
si realizan la "marca" retrospectivamente, la precision de su recopilacién disminuye, disminuyendo por lo tanto la
precision de la asignacion de eventos

La configuracién a modo de ejemplo descrita en relacion con las figuras 26 y 27 resuelve problemas encontrados
con estos métodos convencionales. En primer lugar, estas configuraciones utilizan la temporizacion de una
intervencion terapéutica que se asocia habitualmente con el periodo inmediatamente anterior a una comida o
inmediatamente anterior a la hora de acostarse, y utilizan su ocurrencia como un indicador de la hora de comida o de
la hora de acostarse. Por lo tanto, la precision de estas configuraciones de la presente invencion esta relacionada
directamente con la precision de la informacion temporal para la intervencion terapéutica. Por consiguiente, si la
propia marca de tiempo de intervencién terapéutica se automatiza y determina con mayor precisiéon, se mejora el
modo en que estas configuraciones categorizan correctamente la temporizacion de la prueba de diagnéstico. En
segundo lugar, estas configuraciones establecen umbrales de temporizacion que proporcionan la capacidad de
determinar la relacién fisioldgica mas probable entre la intervencién terapéutica y la prueba de diagnéstico.

Haciendo referencia a la figura 28, una variacion de la configuracion basada en analisis descrita anteriormente es
utilizada con un motor analitico que contiene un algoritmo de aprendizaje iterativo que utiliza retroalimentacion del
individuo para mejorar la precision de las categorizaciones con el tiempo. Es decir, con el conjunto de datos inicial
del individuo, el motor analitico puede funcionar tal como se ha descrito anteriormente, pero el individuo puede
proporcionar a continuacion retroalimentacion en forma de correcciones o cambios sobre las categorias definidas por
el motor (bloque 340). El motor analitico incorpora a continuacion esta retroalimentacién a su algoritmo y, en analisis
sucesivos, requiere menos correcciones (bloque 342).

El principio técnico subyacente de este aspecto de la presente configuracién es una serie de comparaciones de
fechas y horas que se realizan sobre un conjunto de datos que comprende dos categorias de valores, donde cada
valor en cada categoria tiene una marca de fecha y hora Unica. La primera parte del enfoque compara las fechas y
horas de las dos categorias de datos para encontrar asociaciones temporales proximas entre puntos de datos. La
segunda parte del enfoque depende de si se utiliza un método basado en parametros (figura 26) o se utiliza un
método basado en analisis (figura 27). Sin embargo, en general, esta parte realiza la asignaciéon a categorias de
antes o después de una comida, de la hora de acostarse o de horario nocturno, en funcion de parametros externos o
de un analisis estadistico del conjunto de datos.

Es fundamental para ambos métodos de las figuras 26 y 27 la capacidad de establecer umbrales de temporizacion
que vinculan las dos categorias de datos o valores. Estos umbrales de temporizacion estarian basados en
experiencia clinica y datos fisioldgicos, o basados en un analisis temporal del conjunto de datos de un individuo. Un
aspecto relacionado es la mejora en la precision a medida que mejora la precision de la marca de tiempo y fecha de
la intervencion terapéutica, en particular si la marca de hora y fecha de la intervencion terapéutica es determinada y
almacenada automaticamente en el conjunto de datos. El conjunto de datos (por ejemplo, las dos categorias de
datos, y sus asociaciones temporales) y el algoritmo o algoritmos para implementar los métodos basados en
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parametros o basados en analisis se pueden proporcionar en un repositorio 0 dentro de los propios dispositivos.
Poner el conjunto de datos y el algoritmo o algoritmos en el repositorio 50 simplifica el dispositivo y consigue las
ventajas explicadas anteriormente (por ejemplo, menos tiempo de desarrollo y, por lo tanto, de comercializacion,
menos complejidad y, por lo tanto, un menor potencial de riesgos de seguridad, una mayor vida Gtil del dispositivo).
En cualquier caso, se pueden analizar los datos en el repositorio 50 o dentro de los propios dispositivos (por
ejemplo, el medidor 44) para extraer informacién sobre los comportamientos del paciente. Este andlisis puede
conseguir otra ventaja como una mensajeria mejorada. En otras palabras, el repositorio 50 puede ejecutar uno o
varios algoritmos para determinar cuando se deberian enviar mensajes a los pacientes, tales como alertas y
mensajes educativos. Se pueden analizar los resultados de las pruebas, la dosis de insulina y las horas de comidas
de un paciente para determinar una hora éptima en la que enviar un mensaje de recordatorio al paciente para que
realice una prueba o se administre insulina, o planifiqgue una visita a la consulta del médico, por ejemplo. Asimismo,
el procesamiento algoritmico de los contenidos del repositorio 50 puede afectar a la determinacion de la
disponibilidad y el deseo de un paciente de recibir informacion al respecto que, en el caso 6ptimo, repercutira en un
cambio en el comportamiento del paciente y en sus practicas de gestion de la diabetes.

Otro beneficio es que con un dispositivo (por ejemplo, medidor 44) que tiene una conexion inalambrica "siempre
activa", ya no se requiere firmware sofisticado inalterable en los dispositivos para realizar operaciones analiticas. Por
ejemplo, muchos dispositivos BGM actuales proporcionan promedios de BG, o datos graficos de tendencias, etc.
Con los tipos de sistemas descritos en la presente memoria segun las realizaciones a modo de ejemplo de la
presente invencion, los dispositivos (por ejemplo, medidores 44, 142 y 148) no necesitan tener ninguna de estas
capacidades analiticas, sino meramente actuar como dispositivos de exposicion para la analitica realizada a nivel de
repositorio. De este modo, los dispositivos se simplifican, lo que proporciona una serie de beneficios (por ejemplo,
menos tiempo de desarrollo y, por lo tanto, de comercializacion; menos complejidad y, por lo tanto, un menor riesgo
potencial para la seguridad, mayor vida Util del dispositivo debido a que las "actualizaciones" de software se realizan
a nivel de repositorio, no a nivel de dispositivo, de tal modo que los dispositivos no tienen que ser sustituidos, la
posibilidad de realizar de forma inalambrica actualizaciones de software inalterable del dispositivo sin requerir la
sustitucion del dispositivo.

Las figuras 29 a 31 describen servicios mejorados y potenciales beneficios de ingresos conseguidos por el sistema
de la presente invencion representado en las figuras 3 y 4 y descrito en la presente memoria, tal como se ejemplifica
en las figuras 5a a 17. Las figuras 29, 30 y 31 muestran los beneficios de la conectividad y la informacion de valor
afiadido proporcionados por realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencidn, en el contexto de gestion
global de pacientes y enfermedades.

Tal como se muestra en la figura 29, el lado izquierdo de la linea de trazos 200 delimita las actuales practicas de
medicién de diferentes datos de diagnéstico que son compartidos entre un paciente, un proveedor de atencién
sanitaria y otras partes, tal como se ha descrito anteriormente en la secciéon de antecedentes. El lado derecho de la
linea de trazos 200 indica ventajas de las realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencién. Por ejemplo,
las operaciones sin esfuerzo de captura y envio de datos de los BGM, monitores continuos de glucosa (CGM,
continuous glucose monitors) y dispositivos de administracion de insulina conectados, y los servicios de "informacion
a partir de los datos" proporcionados utilizando el repositorio 50, como se describe en esta memoria de acuerdo con
realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencién, proporcionan servicios integrados tanto para clientes
como para empresas que incluyen, de forma no limitativa, pacientes, cuidadores, DMC, proveedores de atencion
sanitaria, redes de salud integradas (IHN, integrated health networks), empleadores y comparfiias aseguradoras.
Ademas de la diabetes, los servicios de gestion de pacientes y de gestion de enfermedades proporcionados por las
realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencién son (tiles para diferentes tipos de situaciones de atencion
sanitaria, incluidas, de forma no limitativa, cuidado pulmonar, cuidado cardiaco, cuidado de aptitud fisica/bienestar.
Se proporcionan ejemplos en las figuras 30 y 31, tal como un educador de enfermeria para diabetes (DNE, diabetes
nurse educator) que realiza un seguimiento de cientos de pacientes a través de un portal de repositorios y detecta
gue ciertos pacientes requieren atencién inmediata.

Las figuras 32 a 37 muestran ventajas, proporcionadas por realizaciones a modo de ejemplo de la presente
invencion, en el flujo monetario de los minoristas. Por ejemplo, las figuras 32 y 33 muestran cada una un flujo de
productos, tales como tiras de prueba, desde un fabricante de BGM hasta un paciente, a través de un mayorista y de
un minorista, y el flujo de ingresos entre estas partes. Las figuras 35 y 36 muestran partes similares, excepto por un
pagador de tercera parte, tal como una organizacion de cuidados administrada, en lugar de Medicare. La figura 37
incluye asimismo un gestor de beneficios farmacéuticos (PBM, pharmacy benefits manager). La figura 34 muestra el
flujo de productos desde un fabricante de BGM hasta un paciente, a través de un suministrador de equipo médico
duradero o DME, y un flujo de ingresos entre estas partes. La naotificacion precisa de resultados de las pruebas, la
consultoria proactiva de enfermedades, el seguimiento de las tiras de prueba y otras ventajas de las realizaciones a
modo de ejemplo de la presente invencion proporcionan el beneficio adicional de unos ahorros significativos en
costes y, por lo tanto, pueden permitir descuentos, tal como se muestra.

Las figuras 38, 39 y 40 muestran la mejora sobre flujos de caja actuales entre partes interesadas de DM, permitidos
por un modelo de pago por resultados implementado de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la
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presente invencién tal como determinar el uso real de tiras de prueba. Tal como se muestra en la figura 38, una
comparniia de gestién de enfermedades puede determinar a partir de una orden en el repositorio 50, que un paciente
deberia recibir 50 tiras de prueba al mes, sobre la base de su frecuencia actual de pruebas prescrita. Un vendedor
minorista o de venta por correo puede comprar 50 tiras a un fabricante de BGM y enviarlas al paciente y facturar a la
DMC. A su vez, la DMC y/o el pagador pueden determinar, a partir del repositorio, que solamente fueron utilizadas
46 tiras de prueba por el paciente durante un periodo de tiempo seleccionado, lo que se determina utilizando el
método descrito anteriormente de acuerdo con una realizacion a modo de ejemplo de la presente invencién. El
pagador tiene que pagar solamente 46 tiras de prueba. La DMC y/o el pagador pueden recibir un descuento por las 4
tiras de prueba no utilizadas.

Las figuras 41A a 41D, 42 y 43 muestran ventajas adicionales de los dispositivos conectados de gestion de
enfermedades y los métodos de captura y analisis de datos descritos en la presente memoria con referencia a
realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencién. La figura 41D muestra cémo el sistema mostrado en la
figura 3 retine datos, tales como nivel de glucosa en sangre, fecha y hora, entre otros datos opcionales tales como
lecturas anteriores a comidas y posteriores a comidas. Tal como se muestra en la figura 41B, un usuario recibe
retroalimentacion en tiempo real sobre la base de informacién analizada en el repositorio 50 (por ejemplo, valores de
objetivos ADA o de objetivos prescritos por el médico para los niveles de glucosa en sangre). Tal como se muestra
en la figura 41C, los datos del repositorio se pueden utilizar para calcular una dosis de insulina requerida u otra
medicacién, lo que se puede transmitir al BGM para solicitar a los usuarios que tomen el nivel de medicacién
requerido. Haciendo referencia a la figura 41D, los datos de pruebas y de dosis, entre otra informacién tal como
nutricién y niveles de glucosa en sangre anteriores a comidas o posteriores a comidas, se almacenan en el
repositorio 50 para su utilizacion por diversas partes interesadas, tales como un paciente, un proveedor de atencion
sanitaria, una DMC, etc. Tal como se muestra en la figura 42, los datos pueden ser reunidos, analizados y resumidos
en una visualizacion de pantalla para una serie de pacientes con el fin de gestionar con mayor eficacia las
poblaciones de pacientes de diabetes. La pantalla de exposicién puede incluir lecturas recientes, promedios sobre
un numero seleccionado de dias y cumplimiento de dosis de insulina, que se codifica por color o sombreado para
mejorar la identificacién de los pacientes cuyos intervalos o lecturas son altos, bajos o estan dentro de un objetivo de
intervalo. Tal como se muestra en la figura 43, los datos para un paciente seleccionado se pueden capturar en una
pantalla de exposicion como un plan de accién en una pagina, con informacién adicional tal como promedios
temporales de glucosa en sangre.

Se debe entender que las realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencion descrita en la presente
memoria se pueden realizar como codigos legibles por ordenador en un medio de grabacion legible por ordenador.
El medio de grabacion legible por ordenador es cualquier dispositivo de almacenamiento de datos que pueda
almacenar datos que puedan a continuacion ser leidos por un sistema informatico. Ejemplos del medio de grabacion
legible por ordenador incluyen, de forma no limitativa, memoria de solo lectura (ROM), memoria de acceso aleatorio
(RAM), CD-ROM, cintas magnéticas, discos flexibles, dispositivos 6pticos de almacenamiento de datos y ondas
portadoras (tal como transmisiéon de datos a través de internet por medio de trayectos de transmisién cableados o
inalambricos). El medio de grabacion legible por ordenador puede asimismo distribuirse sobre sistemas informaticos
acoplados en red, de tal modo que el cddigo legible por ordenador es almacenado y ejecutado de manera
distribuida. Asimismo, programadores expertos en la materia a la que pertenece la presente invencién pueden
fabricar facilmente dentro del alcance de la invencién programas funcionales, cddigos y segmentos de cédigo para
conseguir la presente invencion, mediante.

Aunque determinadas realizaciones a modo de ejemplo de la invencion han sido mostradas y descritas en la
presente memoria haciendo referencia a ciertas realizaciones preferidas de la misma, los expertos en la materia
comprenderan que se pueden realizar en esta diversos cambios en la forma y los detalles, sin apartarse del alcance
de la invencion tal como se define mediante las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para comunicar datos sobre utilizacion de tiras de prueba y administracion de insulina desde un
dispositivo medidor de glucosa en sangre y dispositivo de administracién de insulina a un repositorio y analizar datos
de repositorio para mejorar la gestion de la diabetes que comprende:

almacenar datos de pruebas para una pluralidad de pacientes en un repositorio (50), los datos de pruebas
comprenden para pacientes respectivos al menos uno del numero de pruebas recomendadas por dia y el
numero de tiras de prueba asignadas al paciente (12) por medio de uno de un proveedor y una aseguradora,
y caracterizado por :

trasmitir automaticamente resultados de pruebas desde un medidor de glucosa en sangre (44) al
repositorio (50) sin implicacion de usuario sobre la base de la deteccién de la inserciéon de una tira de
prueba en un lector en el medidor de glucosa en sangre, o activacion telefénica si el medidor de
glucosa en sangre esta integrado o conectado a un teléfono movil configurado para comunicar con el
repositorio inalambricamente, o activacion por movimiento seleccionado del medidor de glucosa en
sangre, los resultados de pruebas comprenden nivel de glucosa medido;

comparar los datos de pruebas y los resultados de pruebas almacenados en el repositorio (50) para al
menos uno seleccionado de los pacientes para determinar el nimero de tiras de prueba realmente
usadas por el paciente, y el nimero de tiras de prueba asignadas que estan sin utilizar dentro de un
periodo de tiempo seleccionado;

almacenar datos de prescripcion de paciente en el repositorio (50);

trasmitir automaticamente, al repositorio (50), datos de entrega relacionados con insulina administrada
por un dispositivo de administracion de insulina al detectar administracion completa de insulina; y
analizar los datos almacenados de prescripcion de paciente y los datos almacenados de administracién
correspondientes a insulina administrada por el dispositivo de administracion de insulina en un periodo
de tiempo seleccionado para determinar si un paciente requiere reposicion de suministros.

2. El método segun la reivindicacion 1, que comprende ademas rellenar automaticamente una prescripcion de tiras
de prueba si el nimero de tiras de prueba realmente utilizadas por el paciente (12) se determina que esta en una
ratio seleccionada entre el niUmero de tiras de prueba asignadas al paciente y/o que comprende ademas generar una
estimacion de cuando el paciente se va a quedar sin tiras de prueba y enviar automaticamente mas tiras de prueba
al paciente cuando se determina que queda sin utilizar un nimero seleccionado de tiras de prueba asignadas al
paciente (12) y/o que comprende ademas facturar al menos a uno de una aseguradora y un pagador asistencia
sanitaria (40) por tiras de prueba sobre la base del nimero de tiras de prueba determinado realmente utilizado por el
paciente:

analizar los datos de pruebas y los resultados de pruebas almacenados en el repositorio (50) para identificar
los seleccionados de los pacientes que tienen al menos una de practicas de pruebas seleccionadas sobre la
base de su cumplimiento sin ejecutar su correspondiente nimero de pruebas recomendadas por dia, niveles
de glucosa seleccionados, y perfiles de salud seleccionados sobre la base de sus correspondientes
resultados de pruebas; y

trasmitir al menos uno de una promocion, informacién educacional y un incentivo a los seleccionados de los
pacientes, y/o enviar consejos a los vendedores para la trasmision a los seleccionados de los pacientes como
consumidores potenciales de nuevos productos de gestion de la diabetes.

3. El método segun la reivindicacién 1, en donde el repositorio (50) almacena datos de calibracién de medidor para el
medidor de glucosa en sangre, y que comprende ademas:

analizar los resultados de pruebas y los datos de calibracion de medidor almacenados en el repositorio (50)
para determinar si el medidor de glucosa en sangre esta funcionando mal; y
trasmitir una alerta cuando se determina que el medidor de glucosa en sangre (44) esta funcionando mal.

4. El método segun la reivindicacion 1, en donde los datos de pruebas comprenden ademas al menos uno de fecha
de fabricacion de tira de prueba, fecha de caducidad de tira de prueba, nimero de lote, datos de calibracion,
identificacion de fabricante, e informacion logistica que comprende pais o regién de distribucion, y que comprende
ademas:

analizar los resultados de pruebas y los datos de pruebas almacenados en el repositorio (50) para determinar
si alguna de las tiras de prueba estan defectuosas;

trasmitir una alerta al paciente cuando se determina que alguna de las tiras de prueba esta defectuosa y/o
trasmitir una alerta aconsejando a un vendedor (42) que envie al paciente mas tiras de prueba para sustituir
las tiras de prueba determinadas como defectuosas.
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