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DESCRIPCION
Sistema de administracién de tratamiento con una arquitectura abierta y un procedimiento para la misma

La presente invencién se refiere en general al tratamiento de enfermedades crénicas, y mas particularmente, a un
sistema de administracion de tratamiento con una arquitectura abierta a través de un algoritmo de control sustituible
que regula la administracion de tratamiento y a un procedimiento para la misma.

Los sistemas de administracion de tratamiento de la técnica anterior implementan tipicamente uno o mas algoritmos
de control, que, en algunos casos, pueden seleccionarse dependiendo de una necesidad o afeccion particular de un
individuo que recibe el tratamiento. En dichos sistemas de administracion de tratamiento, cada algoritmo proporciona
una serie de parametros que se pueden llenar con datos individualizados y/o ajustados/personalizados dentro de un
intervalo admisible dado. Sin embargo, con dichos sistemas, la légica del algoritmo para aplicar y usar los
parametros con datos se ha probado formalmente para establecer el intervalo admisible de valores de los
parametros. Por consiguiente, la l6gica y los intervalos son invariables, ya que dichos cambios se consideran no
triviales, ya que necesitan mas pruebas para ver si son aceptables. Como los algoritmos a menudo se desarrollan a
partir de estudios basados en la poblacion, en ciertos casos, dichos algoritmos no satisfacen las necesidades
particulares de un individuo para controlar una enfermedad crénica, como la diabetes.

El documento WO 03/063684 describe un sistema para detectar parametros fisiolégicos que incluye un componente
de modelado para generar un modelo predictivo individualizado.

El documento WO 2006/131288 describe un sistema que proporciona la interaccion del usuario en un dispositivo de
administracion de farmacos que comprende un procesador que ejecuta un algoritmo de administracion de farmacos.

El documento WO 2006/132899 A2 describe un sistema para ayudar a un individuo a desarrollar un tratamiento para
la diabetes mediante el uso de un motor de simulacién que simula el comportamiento fisiolégico de los pacientes
basandose en los datos del paciente.

El documento WO 2007/036446 A2 describe un procedimiento y un aparato para predecir y supervisar la respuesta
de un individuo a un régimen terapéutico que incluye pacientes virtuales.

El documento EP 1580682 A2 describe un sistema de soporte para el diagnéstico que predice parametros a
modelos biolégicos basandose en datos clinicos.

El documento EP 788540 A1 describe un sistema de simulacion médica que genera un modelo bioldgico basandose
en una afeccion patolégica introducida.

El documento US5088981 describe un dispositivo y un procedimiento de seguridad mejorada para efectuar la
aplicacién de agentes terapéuticos a un paciente.

El alcance de la presente invencion se define en las reivindicaciones.

La siguiente descripcion detallada de los diversos modos de realizacion de la presente invencion se puede entender
mejor cuando se lee junto con los siguientes dibujos, donde una estructura similar se indica con nameros de
referencia similares, y en los que:

La FIG. 1 es una ilustraciéon de un sistema de administracién de tratamiento de acuerdo con un modo de realizacién
de la presente invencion;

La Fig. 2 es una ilustracion de un sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con otro modo de realizacion
de la presente invencion;

La Fig. 3 es una ilustracion de un sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con otro modo de realizacién
de la presente invencion;

La Fig. 4 es una ilustracion de una serie de sistemas de prueba y un modulo de simulacion de un sistema de
administracion de tratamiento de acuerdo con un modo de realizacion de la presente invencion; y

La Fig. 5 es un grafico de proceso de un procedimiento en el que se administra tratamiento a un individuo con un
sistema de administracién de tratamiento de acuerdo con un modo de realizacién de la presente invencién.

Los modos de realizacién expuestos en los dibujos son de naturaleza ilustrativa y no pretenden ser limitantes de la
invencion definida por las reivindicaciones. Ademas, los aspectos individuales de los dibujos y la invenciéon seran
mas evidentes y mejor entendidos a la vista de la descripcion detallada.
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Haciendo referencia inicialmente a la Fig. 1, un sistema de administracion de tratamiento 10 para un individuo en
general comprende un médulo de dosificacion de tratamiento 11, un primer algoritmo de control 16, un segundo
algoritmo de control 18 que puede sustituir el primer algoritmo de control 16, uno o mas sensores metabolicos 20A
para detectar uno o mas parametros metabdlicos, un dispositivo de administracién de tratamiento 22, una interfaz de
entrada/salida 24 y un médulo de comunicacion 26. Los modos de realizacion del sistema de administracion de
tratamiento 10 de la presente invencién en general estan configurados para estabilizar un parametro metabdlico de
un individuo a través de la deteccion del estado del parametro metabdlico, la supervision de los datos relacionados
con el tratamiento y la administracion del tratamiento necesario para la estabilizacion del pardmetro metabdlico
segun lo determinado por un algoritmo de control que factoriza el parametro metabdlico detectado y los datos
supervisados relacionados con el tratamiento.

Solo a modo de ejemplo, de acuerdo con un modo de realizacion, el sistema de administracion de tratamiento 10 es
un dispositivo de pancreas automatizado que comprende un sensor de glucosa como sensor metabdlico 20A, una
bomba de insulina como dispositivo de administracién de tratamiento 22 y un algoritmo de dosificacion de insulina
como el primer o segundo algoritmo de control 16, 18. En el modo de realizacion ilustrativo, el dispositivo de
pancreas automatizado esta configurado para detectar la concentraciéon de glucosa en sangre de un individuo de
manera continua o pseudocontinua y para ajustar la dosis de insulina infundida mas o menos continuamente
basandose en los valores de concentracion de glucosa en la sangre detectados, el historial de infusion de insulina, la
ingesta de alimentos, los niveles de actividad y/u otros datos relacionados con el tratamiento (ya sea supervisados
directamente o introducidos por el individuo). El algoritmo de control 16, 18 empleado por el dispositivo de pancreas
automatizado para determinar las dosis de insulina adecuadas puede adoptar diversas formas, que van desde
sencillos conjuntos de reglas a elaborados algoritmos de control con modelo predictivo adaptativo. Como tal, el
tratamiento administrado al individuo por el sistema de administracion de tratamiento 10 es insulina en una cantidad
de dosis, concentracion, velocidad de administracion y/o plan de administracion determinados por el primer o
segundo algoritmo de control 16, 18.

Los detalles adicionales de un dispositivo/sistema de pancreas automatico adecuado se divulgan en la solicitud de
patente de Estados Unidos pendiente de tramitacion y cominmente asignada con n.? de ser. 12/119.143, titulada
"SYSTEM FOR DEVELOPING PATIENT SPECIFIC THERAPIES BASED ON DYNAMIC MODELING OF PATIENT
PHYSIOLOGY AND METHOD THEREOF". Si bien el sistema de administracién de tratamiento 10 se ejemplifica en
el presente documento como un dispositivo de pancreas automatizado, se contempla que el sistema de
administracion de tratamiento 10 puede incorporarse o aplicarse a diversos otros sistemas de administracién/soporte
de tratamiento de enfermedades crénicas.

El médulo de dosificacién de tratamiento 11 del sistema de administracién de tratamiento 10 comprende un sistema
de control operativo 12 y un médulo de prevencion contra fallos 14 que tiene un algoritmo de prevencion contra
fallos. Un ejemplo adecuado de un moédulo/algoritmo de prevencién contra fallos es divulgado por la solicitud de
patente de Estados Unidos pendiente de tramitacion y cominmente asignada con n.? de ser. 11/145.910, titulada
"SYSTEM AND METHOD PROVIDING FOR USER INTERVENTION IN A DIABETES CONTROL ARRANGEMENT".
El sistema operativo 12 puede configurarse para prestar servicio como un centro de comunicacion entre todos los
demas componentes, hardware o software, del sistema de administracion de tratamiento 10, y los periféricos del
mismo. Dicha comunicacién puede transmitirse hacia y desde el sistema de control operativo 12 a través de una
conexion por cable o de forma inalambrica. Ademas, el sistema de control operativo 12 puede mantener las
funciones de tiempo y calendario y sincronizar todas las operaciones del sistema de control de tratamiento 10. El
sistema de control operativo 12 también puede comprender, o comunicarse con, una base de datos para almacenar
y/o recuperar datos. Ademas, el sistema de control operativo 12 puede realizar operaciones de conversion de
unidades, sincronizacién de datos y recuperacién para el sistema de administracion de tratamiento 10.

El sistema de control operativo 12 esta configurado con una plataforma de arquitectura abierta que admite el
funcionamiento del sistema de administracion de tratamiento 10 al mismo tiempo que permite la implementacién y
eliminacion de software, incluidos, entre otros, algoritmos de control, desde el sistema de control operativo 12 sin
interferir con la funcionalidad operativa del sistema de administracién de tratamiento 10. Mas particularmente, los
algoritmos de control 16, 18 son utilidades generales de software que proporcionan salidas, tales como, entre otras,
tratamientos recomendados, que son funciones de tiempo, y entradas, tales como, entre otras, parametros
metabdlicos y afecciones fisiolégicas. Por lo tanto, esencialmente, los algoritmos de control 16, 18 determinan
tratamientos en respuesta a diversos eventos desencadenados. La arquitectura abierta del sistema de control
operativo 12 permite, en un modo de realizacion, la sustitucién de un algoritmo de control por otro para mejorar la
determinacion del tratamiento especifico para las necesidades cambiantes del individuo usando el sistema de
administracion de tratamiento 10. Ademas, la arquitectura abierta en general encapsula una parte estatica (es decir,
la plataforma) del cédigo del sistema de control operativo 12, lo que permite una mayor interaccion entre el sistema
de administracion de tratamiento 10 y el individuo que lo usa. En otros modos de realizacion, el sistema de control
operativo 12 permite cambios de parametros, tales como, por ejemplo, y sin estar limitados a los mismos, la
adicién/eliminacion de parametros, la modificacién de intervalos, etc., y en otros modos de realizacién mas, permite
tanto el cambio/sustitucion de pardmetros como de algoritmos.
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Ademas, como se ha mencionado anteriormente, en un modo de realizacion, el primer algoritmo de control 16 es
sustituible por el segundo algoritmo de control 18. Esto se puede lograr con la arquitectura abierta del sistema de
control operativo 12 a través de una separacion légica del primer y segundo algoritmos de control 16, 18 del
hardware y software del sistema de administracion de tratamiento 10. De este modo, el segundo algoritmo de control
18 sustituye al primer algoritmo de control 16 sin interferir con la funcionalidad operativa del hardware y software del
sistema de administracién de tratamiento 10.

Si bien la arquitectura abierta del sistema de control operativo 12 del médulo de dosificacion de tratamiento 11 del
sistema de administracion de tratamiento 10 se describe en el presente documento como que permite la
sustitucion/cambio de algoritmos de control, se contempla que la arquitectura abierta también puede permitir la
implementacion de una o mas utilidades modulares 13 adicionales en el sistema de control operativo 12 para
mejorar la interaccion entre el sistema de administracion de tratamiento 10 y el individuo que lo usa. Estas utilidades
modulares 13, por ejemplo, pueden permitir la determinacion de entradas/salidas accesibles para el algoritmo de
control de forma que ayude con la facilidad de uso, la eficacia de entrada, entrada de datos mejorada, etc. Por
ejemplo, en un modo de realizacién, una utilidad modular 13 puede ser un médulo de eventos que almacena datos
que definen parametros especificos de evento para actividades y/o alimentos u otros eventos que se producen en el
estilo de vida del individuo. En un modo de realizaciéon, un médulo de eventos almacena datos para diversas
afecciones fisiolégicas del individuo antes, durante y/o después de correr durante treinta minutos.

En general, el segundo algoritmo de control 18 que sustituye al primer algoritmo de control 16 se personaliza segun
las necesidades del individuo que usa el dispositivo. Sin embargo, se contempla que tanto el primer algoritmo de
control 16 como el segundo algoritmo de control 18 pueden personalizarse segun las necesidades del individuo.
Haciendo referencia a la Fig. 3, el segundo algoritmo de control 18 se personaliza mediante pruebas en un moédulo
de simulacion 36. Este médulo de simulacién 36 proporciona un entorno de prueba que simula al menos una o mas
afecciones fisiolégicas del individuo y permite probar el segundo algoritmo de control 18 cuando se implementa en el
médulo de dosificacion de tratamiento 11 en el entorno de prueba. De este modo, el segundo algoritmo de control 18
se prueba antes de ser utilizado en el sistema de administracion de tratamiento 10 para administrar el tratamiento al
individuo. Se contempla ademas que tanto el primer algoritmo de control 16 como el segundo algoritmo de control 18
pueden personalizarse segun las necesidades del individuo antes de la determinacion del tratamiento mediante
pruebas en el entorno de prueba.

La prueba del segundo algoritmo de control 18 en el médulo de simulacién 36 comprende implementar el segundo
algoritmo de control 18 en uno o mas sistemas de prueba 34 y aplicar los sistemas de prueba 34 a una poblacion de
pacientes virtual del entorno de prueba. Como se muestra en la Fig. 4, el médulo de simulacién 36 puede validarse
para tener en cuenta sustancialmente todos los casos de prueba fisiolégicamente relevantes. Los casos de prueba,
que en general comprenden datos de analisis de la poblacion objetivo, se incorporan a los entornos de prueba
proporcionados por el médulo de simulacion 36, de manera que la poblacion de pacientes virtual representa
sustancialmente todos los casos relevantes para la utilizacién segura de los algoritmos de control probados y/o
cambios en los intervalos de un parametro/parametros. Debe apreciarse que los casos de prueba cubren
adicionalmente aquellos casos de prueba utilizados para examinar cambios I6gicos en el algoritmo, y/o casos de uso
no previstos y/o especificos de un algoritmo para provocar nueva légica.

La Fig. 4 ilustra que, ademas de los datos relacionados con el tratamiento 25 especificos para el individuo, los casos
de prueba que cubren un subespacio relevante para las afecciones fisiolégicas 42, los casos no probados que
cubren un subespacio relevante para las afecciones fisioldgicas 44, los casos de prueba que cubren un subespacio
que no es relevante para las afecciones fisioldégicas 46 y los casos no probados que cubren un subespacio que no
es relevante para las afecciones fisioldgicas 48 se incorporan a los entornos de prueba. Los casos de prueba 42, 44,
46, 48 deben cubrir el espacio operativo para probar todos los casos fisiolégicamente relevantes. También se deben
proporcionar reglas para englobar el intervalo operativo para asegurar el tratamiento correcto para todos los casos
relevantes dentro del espacio operativo. Por ejemplo, como los casos de prueba 44 pueden afectar al usuario final,
se debe tener cuidado para evitar que falten los casos criticos, en los que la regla puede verificar dichos casos,
mientras que los casos de prueba 46, 48 no afectan al usuario final y, por tanto, la verificacion puede ser
innecesaria. Los casos de prueba 42, 46 y los casos no probados 44, 48 pueden actualizarse segun sea necesario
con los nuevos datos de analisis de la poblacion objetivo y/o los requisitos de reglamentacion relacionados con el
tratamiento. Detalles adicionales relativos al desarrollo, actualizacion y utilizacion de casos de prueba adecuados
para la presente invencién se divulgan en la solicitud de patente de los EE. UU. pendiente de tramitacion y
comunmente asignada con el n.2 de ser. 12/119.201, titulada "MEDICAL DIAGNOSIS, THERAPY, AND
PROGNOSIS SYSTEM FOR INVOKED EVENTS AND METHODS THEREOF,".

La prueba del segundo algoritmo de control 18 identifica cualquier resultado perjudicial para la salud del paciente
causado por el tratamiento determinado por el segundo algoritmo de control 18 y los parametros perjudiciales del
segundo algoritmo de control 18 antes de su utilizacién en el sistema de administracién de tratamiento 10 para
administrar el tratamiento al individuo. Los resultados y/o parametros perjudiciales identificados pueden exponerse
en un informe de prueba 40 generado por el médulo de simulacién 36. El segundo algoritmo de control 18 puede
modificarse segin sea necesario para eliminar sustancialmente los resultados perjudiciales, si los hay, identificados
por el modulo de simulaciéon 36. Si se modifica, el segundo algoritmo de control 18 puede someterse a pruebas
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adicionales en el mddulo de simulacién 36 para asegurar sustancialmente la modificacién adecuada del algoritmo de
control 18. Después, el segundo algoritmo de control 18 se puede implementar con un médulo de dosificacion de
tratamiento 11 en el sistema de administracién de tratamiento 10, sustituyendo el primer algoritmo de control 16. Si
bien en la Fig. 3 se muestra que solo se prueba el segundo algoritmo de control 18 en el médulo de simulacion 36,
se contempla que el primer algoritmo de control 16, o cualquier otro algoritmo de control que pueda ser utilizado por
el sistema de administraciéon de tratamiento 10, pueda ser probado antes de ser usado en el sistema de
administracion de tratamiento 10 para administrar el tratamiento al individuo y que el médulo de simulacion 36 pueda
habilitar las pruebas tanto del primer como del segundo algoritmos de control 16, 18 cuando se implementan en el
entorno de prueba.

De acuerdo con un modo de realizacion del sistema de administracion de tratamiento 10, que se muestra en la Fig.
2, el primer algoritmo de control 16, el segundo algoritmo de control 18, o ambos, puede ser seleccionado por el
individuo de una lista predefinida 32 de algoritmos de control personalizados segun las necesidades del individuo.
Esta lista predefinida 32 puede incluir un nimero cualquiera de dichos algoritmos de control, para que el individuo o
el médico pueda sustituir un algoritmo de control previamente seleccionado por otro para mejorar la determinacion
del tratamiento para el individuo.

Por ejemplo, la Fig. 2 ilustra una lista predefinida 32 de los algoritmos de control primero, segundo, tercero y cuarto
16, 18, 28, 30 seleccionables individualmente y definidos de forma Unica para determinar el tratamiento del individuo
cuando se seleccionan y se implementan en el mdédulo de dosificacion de tratamiento 11 del sistema de
administracion de tratamiento 10. Ademas, la lista predefinida 32 de algoritmos de control personalizados se puede
definir de forma Unica a partir de datos como, entre otros, el analisis de poblaciones objetivo con las que se puede
identificar al individuo, las modificaciones de los analisis de poblaciones objetivo y/o los cambios en los requisitos de
reglamentacién relacionados con el tratamiento. Ademas, los parametros de cualquiera o todos los algoritmos de
control incluidos en la lista predefinida 32 pueden modificarse para una mayor personalizacion segun las
necesidades del individuo. Por ejemplo, uno o mas parametros del primer algoritmo de control 16, uno o mas
parametros del segundo algoritmo de control 18, 0 ambos, son modificables para personalizar ain mas el primer
algoritmo de control 16, el segundo algoritmo de control 18, o ambos, segin las necesidades del individuo. Los
intervalos de un parametro/parametros de los algoritmos de control se pueden usar para definir y/o formular
parametros metabdlicos u otras afecciones fisiolégicas del individuo u otros datos relacionados con el tratamiento,
como por ejemplo, entre otros, la fisiologia del paciente, la informacion sobre las comidas, la ingesta de
carbohidratos, la actividad fisica y el historial de infusién de tratamientos. En general, todos los datos de este tipo
son accesibles a los algoritmos de control 16, 18 para determinar el tratamiento del individuo.

De forma alternativa, de acuerdo con otro modo de realizacion del sistema de administracién de tratamiento 10, el
primer algoritmo de control 16, el segundo algoritmo de control 18, 0 ambos, se definen de forma independiente y se
personalizan segun las necesidades del individuo. Mas particularmente, el primer algoritmo de control 16, el segundo
algoritmo de control 18, o ambos, estan definidos por datos especificos del individuo, en lugar de por analisis de
poblaciones objetivo u otra informacién mas generalizada. Ademas, uno o mas parametros del primer algoritmo de
control definido de forma independiente, uno o0 mas parametros del segundo algoritmo de control definido de forma
independiente, o ambos, son modificables para personalizar ain mas el primer algoritmo de control definido de
forma independiente, el segundo algoritmo de control definido de forma independiente, o ambos, segun las
necesidades del individuo.

Solo a modo de ejempilo, los algoritmos de control definidos de forma independiente pueden ser definidos por un
médico que expresa a un fabricante de dichos algoritmos y/o sistemas de administracién de tratamiento un interés
en usar un algoritmo de control definido de forma independiente. El fabricante puede ayudar al médico a traducir las
intenciones de los médicos en un algoritmo de control que tenga una forma favorable para su implementacién en
una arquitectura abierta de un sistema de control operativo de un médulo de dosificacion de tratamiento al mismo
tiempo que reconoce las limitaciones de un sistema de administracion de tratamiento. El proceso de traduccion y el
algoritmo de control resultante pueden ser documentados inequivocamente por el fabricante para permitir una
evaluacion exacta y adecuada del algoritmo de control antes de su utilizacién en la administracion del tratamiento a
un individuo. Una vez definido, el algoritmo de control puede probarse en un moédulo de simulacion, u otro médulo de
prueba de algoritmo, como ha descrito anteriormente para asegurar la compatibilidad con un médulo de dosificacion
de tratamiento de un sistema de administracion de tratamiento y para identificar posibles resultados perjudiciales
para el paciente y/o parametros de algoritmo. Si se desea, el modulo de simulacion se puede verificar bajo un
protocolo de validacion estandar, como se ha descrito anteriormente en referencia a la Fig. 4. Una vez que se
completan las modificaciones necesarias del algoritmo de control y la utilizacion del algoritmo de control es aprobado
por el fabricante y/o el médico después de pruebas adicionales, el fabricante puede requerir que el médico firme la
documentacién, tal como, entre otros, un comunicado que permita que el fabricante comparta toda la informacion
relacionada con la traduccién, formulacién, prueba y procesos de aprobacion con las agencias reguladoras
pertinentes y una declaracién de que el algoritmo de control y/o el sistema de administracion de tratamiento que
utiliza dicho algoritmo se van a usar solo para investigacion clinica bajo la responsabilidad del médico. Después, el
fabricante puede implementar el algoritmo de control en el sistema de administracion de tratamiento del médico e
informar a las agencias reguladoras pertinentes de los procesos y la implementacién descritos anteriormente.
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En otro modo de realizacién, la presente invencion es adecuada para su uso con protocolos de prueba que
cubren/identifican el funcionamiento seguro de un algoritmo como un criterio de aceptable/no aceptable. En un modo
de realizacién de este tipo, se prevé que los algoritmos que cumplan el protocolo de prueba deberan ser aceptables
para la utilizacion directa sobre el terreno.

Como se ha mencionado anteriormente, el médulo de dosificacién de tratamiento 11 del sistema de administracién
de tratamiento 10 comprende un sistema de control operativo 12 y un médulo de prevencion contra fallos 14. El
médulo de prevencién contra fallos 14 define una o mas limitaciones de tratamiento independientes del primer y
segundo algoritmos de control 16, 18 para prevenir sustancialmente la administracion del tratamiento fuera de las
limitaciones del tratamiento. Estas limitaciones del tratamiento son especificas para el individuo y definen las
limitaciones del tratamiento permitido que se administra al mismo tiempo que se evita un dafo sustancial al
individuo. De este modo, el médulo de prevencién contra fallos 14 protege contra la administracién de tratamiento en
cantidades, concentraciones, velocidades, etc., que pueden resultar en resultados perjudiciales para la salud del
individuo. Si el médulo de prevencion contra fallos 14 impide la administracion de un tratamiento determinado por el
primer o el segundo algoritmo de control 16, 18, el médulo de prevencion contra fallos 14 puede transmitir una senal
a través del sistema de control operativo 12 a la interfaz de entrada/salida 24 para notificar al individuo la prevencién
de la administracion del tratamiento y la posible necesidad de que el individuo se ponga en contacto con un médico
y/u ordene la administracion de otro tratamiento, ya sea predefinido o definido de forma independiente.

La interfaz de entrada/salida 24 del sistema de administracion de tratamiento 10 se proporciona para intercambiar
datos relacionados con el tratamiento con el individuo, como la notificacion de una prevencién de la administracion
de un tratamiento o la orden de administrar un tratamiento, como se ha mencionado anteriormente. Més
particularmente, la interfaz de entrada/salida 24 recibe datos relacionados con las afecciones fisiolégicas, comidas
y/o actividades del individuo. Dichos datos, por ejemplo, pueden ser detectados por el sensor metabdlico 20A,
introducidos directamente por el individuo, o transmitidos por el médulo de comunicacion 26 desde otra fuente
electronica o digital. Ademas, la interfaz de entrada/salida 24 visualiza datos relacionados con las afecciones
fisiolégicas del individuo, las comidas, los tratamientos recomendados y/o administrados, y/o una lista de algoritmos
de control aprobados para su implementacién en el moédulo de dosificacion de tratamiento 11 del sistema de
administracion de tratamiento 10. Como tal, la interfaz de entrada/salida 24 en general esta en comunicacién, ya sea
por cable o inalambrica, con el médulo de prevencion contra fallos 14, el sensor metabdlico 20A, el dispositivo de
administracién de tratamiento 22, y el modulo de comunicacién 26 a través del sistema de control operativo 12 del
médulo de dosificacién de tratamiento 11.

El sensor metabdlico 20A del sistema de administracion de tratamiento 10 se proporciona para detectar un
parametro metabdlico del individuo. Un parametro metabdlico puede ser, pero no se limita a, el nivel de glucosa en
la sangre, la presién arterial o la frecuencia cardiaca. En un modo de realizacion, el sensor metabdlico 20A detecta
los niveles de glucosa en la sangre u otro parametro metabdlico del individuo de forma intermitente. De forma
alternativa, en otro modo de realizacion, el sensor metabdlico 20A detecta los niveles de glucosa en la sangre u otro
parametro metabdlico, del individuo de forma continua. Incluso en otro modo de realizaciébn mas, el sensor
metabdlico 20A detecta los niveles de glucosa en la sangre u otro parametro metabdlico del individuo cuando lo
ordena el individuo o un médico a través de la interfaz de entrada/salida 24. Ademas, el sistema de administracion
de tratamiento 10 puede comprender uno o mas sensores metabdlicos para detectar uno o mas parametros
metabdlicos. Por ejemplo, como se muestra en la Fig. 2, el sistema de administracion de tratamiento puede
comprender dos sensores metabdlicos 20A, 20B para detectar el parametro metabodlico A y el parametro metabdlico
B con ambos sensores 20A, 20B en comunicacion con el sistema de control operativo 12 del médulo de dosificacion
de tratamiento 11. Mas particularmente, los sensores metabolicos 20A, 20B detectan los pardmetros metabdlicos A 'y
B y transmiten sefales indicativas del estado de dichos parametros al sistema de control operativo 12. El sistema de
control operativo 12 puede almacenar estas sefiales durante un periodo de tiempo determinado para que el individuo
0 un médico las evalle y/o para que los algoritmos de control 16, 18 puedan acceder a ellas a la hora de determinar
el tratamiento.

El médulo de comunicacién 26 del sistema de administracion de tratamiento 10 puede proporcionarse para
intercambiar datos relativos al tratamiento con un ordenador, dispositivo portatil, red u otra tecnologia relacionada.
Por ejemplo, el médulo de comunicaciéon 26 puede permitir la transmisién infrarroja de datos desde el sistema de
administracion de tratamiento 10 al ordenador de un médico para que el médico tenga acceso y evalle los datos
relativos a los parametros metabdlicos detectados, las afecciones fisioldgicas y/o el historial de administracién del
tratamiento. Del mismo modo, el mdédulo de comunicacion 26 puede permitir que el individuo o el médico transmita
datos especificos de la comida, como el contenido de carbohidratos, desde un ordenador al sistema de
administracion de tratamiento 10 para su almacenamiento y facil acceso por parte del individuo cuando introduce a
través de la interfaz de entrada/salida 24 una comida propuesta para mejorar la determinacién del tratamiento por el
sistema 10.

El dispositivo de administracion de tratamiento 22 del sistema de administracién de tratamiento 10 se proporciona
para administrar el tratamiento determinado por el primer o segundo algoritmo de control 16, 18 del médulo de
dosificacién de tratamiento 11. En general, como se muestra en las Fig. 1 y 2, el dispositivo de administracién de
tratamiento 22 recibe la orden del sistema de control operativo 12 para proporcionar tratamiento en una cantidad, en



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2742 548 T3

una concentracién, a una velocidad de administracion y/o en un plan de administracion, segun lo determinado por el
primer o segundo algoritmo de control 16, 18.

La administracién de tratamiento por el dispositivo de administracion de tratamiento 22 también puede verse
afectado por la funcionalidad operativa del sistema de administracién de tratamiento 10. Mas particularmente, el
sistema de administracion de tratamiento 10 puede funcionar en un modo de bucle semicerrado o en un modo de
bucle totalmente cerrado. Aunque el dispositivo de administracién de tratamiento 22 en general es capaz de
proporcionar la administracion continua del tratamiento, como una infusién de insulina continua subcutanea (modo
CSll), el dispositivo de administracion 22 puede usarse para emular un régimen de tratamiento intensivo de varios
tratamientos por dia (modo de emulacion MDI). Como tal, un individuo que utiliza un sistema de administracion de
tratamiento 10 que funciona en el modo de emulacion MDI, o en un modo de bucle semicerrado, en general debe
aprobar cada tratamiento recomendado por el algoritmo de control 16, 18 del sistema 10 antes de que el tratamiento
sea administrado al individuo por el dispositivo de administracién de tratamiento 22. El uso de un sistema de
administracién de tratamiento 10 que funciona en el modo de emulacion MDI puede facilitar la transicion de un
individuo y/o médico desde el uso de un régimen de administracién de tratamiento mdltiple establecido a un modo de
realizacién del sistema de administracion de tratamiento 10.

Sin embargo, un individuo que utiliza un sistema de administracién de tratamiento 10 que funciona en modo CSlI, o
en un modo de bucle totalmente cerrado, en general recibe la administracion de tratamiento de forma automatica sin
la aprobacién previa por parte del individuo. Esto en general se debe a que el sistema de administracion de
tratamiento 10 que funciona en el modo CSII ajusta con frecuencia los tratamientos para el individuo de forma
continua o sustancialmente continua a medida que cambian los parametros metabdlicos detectados y/u otras
afecciones fisiologicas del individuo. Dado que dichos ajustes en los tratamientos pueden producirse con una
frecuencia relativamente alta, es poco probable que el individuo pueda aprobar la administracién de todos los
tratamientos recomendados. Sin embargo, hay que apreciar que la alta frecuencia no es la Unica razén. Los ajustes
en el tratamiento también pueden ser esporadicos o escasos y, en ese caso, la automatizacion es dtil,
especialmente en los casos en que la cantidad a administrar, que cumple con ciertas pautas de prevencién contra
fallos, no necesita la aprobacién del usuario como, por ejemplo, los casos de administracién basal. Por lo tanto, la
administracion del tratamiento en una forma de realizacion se produce de forma automatizada con dichas
administraciones en general sujetas al médulo de prevencién contra fallos 14 y las limitaciones de tratamiento
definidas que se han descrito anteriormente.

El sistema de administracién de tratamiento 10 también puede funcionar en un modo de solo supervision/sin
realimentacion. En este modo, las capacidades de deteccidon y supervisién del sistema 10, junto con los datos
introducidos, pueden ignorarse por completo. Aqui, el sistema de administracion de tratamiento 10 se usa como un
sensor continuo de parametros metabodlicos y un dispositivo de administracién de tratamiento 22 auténomo
independiente. El dispositivo de administracion de tratamiento 22 se controla a través de una interfaz de
entrada/salida 24 y las tendencias en el parametro metabodlico se detectan y visualizan a través de la interfaz de
entrada/salida 24 del sistema 10. Ademas, se habilitan las sefales para notificar al individuo los resultados potencial
o préximamente perjudiciales para la salud, tales como, las alarmas de préximos episodios hipoglucémicos o
hiperglucémicos. Ademads, los parametros metabdlicos detectados y los tratamientos administrados son
almacenados por el sistema de control operativo 12 del sistema de administracion de tratamiento 10. Este modo de
operacion de solo supervisién/sin realimentacién se puede usar para fines tales como, entre otros, optimizar el
régimen de tratamiento de un individuo; establecer programas de administracion de tratamiento para el dispositivo
de administracién de tratamiento 22; usar el sistema de administracion de tratamiento 10 para supervisar al individuo
durante un periodo de tiempo especifico para determinar una configuracion inicial adecuada de los parametros
metabdlicos antes de implementar uno de los modos de funcionamiento descritos anteriormente del sistema de
administracion de tratamiento 10 (es decir, el modo de emulacién MDI y el modo CSll); y proporcionar a un individuo
y/o un médico la oportunidad de familiarizarse con el sistema de administracion de tratamiento 10.

El sistema de administracion de tratamiento 10 también puede permitir diversos niveles de interaccién entre el
sistema 10 y un individuo que lo usa. Por ejemplo, cuando el sistema 10 se utiliza para detectar de forma continua la
concentracién de glucosa en la sangre, los datos introducidos por el individuo con respecto a la ingesta de alimentos
o el ejercicio pendientes serian Utiles para que un algoritmo de control 16, 18 mantuviera una concentracién de
glucosa en la sangre sustancialmente estabilizada. Sin embargo, la disposicién y/o la capacidad del individuo para
introducir estos datos de manera fiable puede variar de persona a persona. Por ejemplo, es menos probable que un
nifo diabético esté dispuesto y/o pueda introducir datos de manera fiable que un adulto motivado y altamente
cumplidor. Por lo tanto, debe entenderse que en general existe un compromiso entre el nivel alcanzable de control
sobre un parametro metabdlico, como la concentracion de glucosa en la sangre, y la cantidad de interaccion entre el
sistema de administracion de tratamiento 10 y el individuo que lo usa.

Para mas detalle, se describen dos casos extremos. Un primer caso extremo implica el uso de un sistema de
administracion de tratamiento 10 sin interaccion adicional entre el sistema 10 y el individuo. Todas las decisiones de
ajuste de la dosificacion de insulina estédn basadas en la concentracion supervisada de glucosa en la sangre y las
cantidades de insulina administradas previamente y cualquier conocimiento general que el sistema 10 haya
adquirido sobre el estilo de vida del individuo. Sin la interaccién adicional entre el sistema 10 y el individuo que lo
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usa, las comidas no se pueden anticipar ni contrarrestar antes de que se produzca un aumento en la concentracion
de glucosa y se supervise. Como tal, el control sobre la concentracion de glucosa en la sangre sera limitado y algo
lento.

Un segundo caso extremo implica el uso de un sistema de administracién de tratamiento 10 con una interaccion
amplia entre el sistema 10 y el individuo. Con una interaccién amplia, el individuo introduce antes de cada comida
una estimacion de la cantidad de ingesta de carbohidratos asociada con la comida propuesta junto con una
declaracién sobre el tipo de alimento que se va a consumir con la comida. Por ejemplo, una declaraciéon de que la
comida es "ligera" puede ser entendida por el sistema 10 como que la comida es facilmente digerible, como la fruta,
mientras que una declaracion de "pesada" puede ser entendida por el sistema 10 como que la comida esta
mezclada con cantidades significativas de proteinas y/o grasas. Ademas, el ejercicio se planifica y se introduce en el
sistema de administracion de tratamiento 10 con antelacion. Ademas, el sistema 10 puede enviar una solicitud al
individuo en algin momento antes del ejercicio planificado para que el individuo confirme que el ejercicio ain se
espera que se produzca. El individuo también introduce niveles elevados de estrés, enfermedad u otras afecciones
fisiolégicas que puedan afectar la futura infusion de insulina. La interfaz de entrada/salida del sistema de
administracion de tratamiento 10 y el sistema de control operativo 12 estan disefiados para mantener la interaccién
de la forma mas intuitiva, sencilla y rapida posible. Dado que el sistema 10 conoce las comidas de antemano, puede
reaccionar mucho mas eficazmente para prevenir episodios hiperglucémicos posprandiales. Ademas, antes de un
periodo de ejercicio planificado, el sistema 10 puede reducir adecuadamente la infusion de insulina para evitar
fuertes desviaciones de la glucosa hacia la region hipoglucémica. El nivel de control global alcanzable sera superior
al del sistema con menos interaccion con el individuo.

Como se muestra en la Fig. 5, se proporciona un procedimiento 50 para administrar tratamiento a un individuo con
un modo de realizacién de un sistema de administracion de tratamiento. El procedimiento en general comprende un
algoritmo de control que se define para determinar el tratamiento para el individuo, en el que el algoritmo de control
se personaliza segun las necesidades del individuo en la etapa 52. Se proporciona un médulo de simulacion en la
etapa 54 para proporcionar un entorno de prueba que simule al menos una o mas afecciones fisiolégicas del
individuo de acuerdo con un protocolo de simulacién. El protocolo de simulaciéon en un modo de realizaciéon puede
cubrir una actividad diaria del paciente, como comidas con la cantidad, composicién, tratamiento con insulina,
medicamentos, ejercicio. En otros modos de realizacion, el protocolo de simulacién puede cubrir solo ciertas
combinaciones criticas para comprender la decision del tratamiento. Ademas, el protocolo de simulacién se puede
limitar a una duracién corta, por ejemplo, de pocas horas a largas simulaciones que abarcan desde unos pocos dias
a muchos dias a muchos meses, dependiendo del caso de uso. El algoritmo de control puede implementarse
posteriormente en un mddulo de dosificacion de tratamiento en el entorno de prueba en la etapa 56. El médulo de
dosificacién de tratamiento y el algoritmo de control en general se aplican a una poblacion de pacientes virtual en el
entorno de prueba para identificar cualquier resultado perjudicial para la salud del paciente causado por el
tratamiento determinado por el algoritmo de control antes de la utilizacion del algoritmo de control en el sistema de
administracién de tratamiento para administrar el tratamiento al individuo en la etapa 58. El algoritmo de control
puede modificarse segun sea necesario para eliminar sustancialmente los resultados perjudiciales, si los hay,
identificados por el médulo de simulacion en la etapa 60. El modulo de dosificacion de tratamiento y el algoritmo de
control se implementan después con el sistema de administracién de tratamiento en la etapa 62. Esto permite
administrar el tratamiento al individuo con el sistema de administracion de tratamiento, el tratamiento determinado
por el algoritmo de control en la etapa 64.

El procedimiento 50 comprende ademas comparar el tratamiento determinado por el algoritmo de control con una o
mas limitaciones de tratamiento definidas de forma independiente por un médulo de prevencién contra fallos antes
de administrar el tratamiento determinado para prevenir sustancialmente la administracion de tratamiento fuera de
las limitaciones de tratamiento definidas. El procedimiento 50 también comprende sustituir el algoritmo de control en
el médulo de dosificacion de tratamiento por un segundo algoritmo de control mas personalizado segun las
necesidades del individuo.

Aunque en el presente documento se hace referencia en repetidas ocasiones a un primer algoritmo de control y un
segundo algoritmo de control, se contempla que se puede definir, probar, implementar y/o usar un namero
cualquiera de algoritmos de control con modos de realizaciéon del sistema de administracién de tratamiento de la
presente invencion. Ademas, cualquier algoritmo de control puede sustituirse por cualquier otro algoritmo de control
segun la presente invencion.

Se senala que las menciones en el presente documento de un componente de la presente invencién que esta
"configurado" de una manera particular o para incorporar una propiedad particular, o una funcién de una manera
particular, son menciones estructurales a diferencia de menciones del uso previsto. Mas especificamente, las
referencias en el presente documento a la manera en que un componente esta "configurado" denota una condicion
fisica existente del componente y, como tal, debe tomarse como una mencién definitiva de las caracteristicas
estructurales del componente.

Se sefala que términos como "en general" y "tipicamente", cuando se utilizan en el presente documento, no se
utilizan para limitar el alcance de la invencién reivindicada o para implicar que ciertas caracteristicas son criticas,
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esenciales o incluso importantes para la estructura o funcion de la invencion reivindicada. Mas bien, estos términos
estan destinados meramente a identificar aspectos particulares de un modo de realizacién de la presente invencion
0 a enfatizar caracteristicas alternativas o adicionales que pueden o no pueden utilizarse en un modo de realizacién
en particular de la presente invencion.

Con el propésito de describir y definir la presente invencion, se sefala que los términos ’sustancialmente’ y
"aproximadamente" se utilizan en el presente documento para representar el grado intrinseco de incertidumbre que
puede atribuirse a cualquier comparacién cuantitativa, valor, medicion u otra representacién. Los términos
"sustancialmente" y "aproximadamente" también se utilizan en el presente documento para representar el grado en
que una representacion cuantitativa puede variar de una referencia declarada sin dar como resultado un cambio en
la funcién basica de la materia objeto en cuestién.

La descripcion anterior de la invencion se ha presentado con fines de ilustracion y descripcién. No pretende ser
exhaustiva o limitar la invencion a la forma exacta divulgada, y otras modificaciones y variaciones pueden ser
posibles a la luz de las ensefanzas anteriores. Los modos de realizacién anteriores divulgados se han elegido y
descrito para explicar los principios de la invencion y su aplicacién practica para, de este modo, posibilitar que otros
expertos en la técnica utilicen la invencién de la mejor manera. Se pretende que las reivindicaciones adjuntas se
interpreten para que incluyan otros modos de realizacion alternativos de la invencién, excepto si acaso, en la medida
en que esté limitada por la técnica anterior. Por lo tanto, habiendo descrito la invencion en detalle y haciendo
referencia a modos de realizacion especificos de la misma, sera evidente que son posibles modificaciones y
variaciones sin apartarse del alcance de la invencion definido en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

Sistema de administracién de tratamiento para un individuo configurado para funcionar en un modo de
bucle semicerrado o en un modo de bucle totalmente cerrado, que comprende:

- un modulo de dosificacién de tratamiento que comprende un sistema de control operativo y un primer
algoritmo de control sustituible por un segundo algoritmo de control personalizado segun las necesidades
del individuo, estando el primer y el segundo algoritmos de control definidos para determinar un tratamiento
para el individuo; y

- un médulo de simulacién para proporcionar un entorno de prueba que simule al menos una o mas
afecciones fisiolégicas del individuo y que permita la prueba del segundo algoritmo de control cuando se
implemente en el médulo de dosificacion de tratamiento en el entorno de prueba antes de ser utilizado en el
sistema de administracion de tratamiento para administrar el tratamiento determinado por el segundo
algoritmo de control al individuo,

- estando el sistema configurado para sustituir el primer algoritmo de control por el segundo algoritmo de
control sin interferir con una funcionalidad operativa del hardware o software del sistema de administracion
de tratamiento,

- caracterizado por que
- el médulo de dosificacion de tratamiento del sistema de administracién de tratamiento comprende ademas

> un modulo de prevencién contra fallos, definiendo el médulo de prevencion contra fallos una o mas
limitaciones de tratamiento independientemente del primer y segundo algoritmos de control para
prevenir la administracién de tratamiento fuera de las limitaciones del tratamiento,

> que son especificas para el individuo y definen las limitaciones del tratamiento permitido que puede
administrarse al mismo tiempo que se evita el dafo para el individuo.

Sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el primer algoritmo
de control y el segundo algoritmo de control se definen de forma independiente y se personalizan segun las
necesidades del individuo.

Sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que:

la prueba del segundo algoritmo de control en el médulo de simulacion comprende usar el segundo
algoritmo de control en una poblacion de pacientes virtual del entorno de prueba, e identificar cualquier
resultado perjudicial para la salud del paciente en la poblacién de pacientes virtual causado por el
tratamiento determinado por el segundo algoritmo de control antes de su utilizacion en el sistema de
administracion de tratamiento para administrar el tratamiento al individuo.

Sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el moédulo de
simulacién permite la prueba del primer y segundo algoritmos de control cuando se implementa en el
modulo de dosificacion de tratamiento en el entorno de prueba.

Sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que tanto el primer
algoritmo de control como el segundo algoritmo de control estan personalizados segun las necesidades del
individuo.

Sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el sistema de
administraciéon de tratamiento estd configurado para requerir que el individuo apruebe el tratamiento
determinado por el primer o segundo algoritmo de control antes de la administracion del tratamiento
determinado.

Sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el sistema de
administracion de tratamiento comprende ademds una interfaz de entrada/salida para intercambiar datos
relacionados con el tratamiento con el individuo.

Sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con la reivindicacién 13, en el que la interfaz de
entrada/salida recibe datos relacionados con afecciones fisiol6gicas, comidas y/o actividades del individuo,
siendo estos datos recibidos accesibles al primer o segundo algoritmo de control para determinar el
tratamiento.

10
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Sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el sistema de
administracion de tratamiento comprende ademas uno o mas sensores metabdlicos para detectar uno o
mas parametros metabolicos del individuo.

Sistema de administracion de tratamiento de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el sistema de
administraciéon de tratamiento comprende ademas uno o mas dispositivos de administracién de tratamiento
para administrar el tratamiento determinado por el primer o segundo algoritmo de control del médulo de
dosificacién de tratamiento.

11
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DEFINIR UN ALGORITMO DE CONTROL
PERSONALIZADO SEGUN LAS NECESIDADES
DE UN INDIVIDUO

| ~52

Y

PROPORCIONAR UN MODULO DE SIMULACION QUE
PROPORCIONA UN ENTORNO DE PRUEBA

|_~54

Y

IMPLEMENTAR EL ALGORITMO DE CONTROL EN UN
MODULO DE DOSIFICACION DE TRATAMIENTO EN EL
ENTORNO DE PRUEBA

_~56

APLICAR EL MODULO DE DOSIFICACION DE
TRATAMIENTO Y EL ALGORITMO DE CONTROLALA
POBLACION DE PACIENTES VIRTUAL EN EL ENTORNO
DE PRUEBA PARA IDENTIFICAR LOS RESULTADOS
PERJUDICIALES PARA LA SALUD DEL PACIENTE

|_~58

A

MODIFICAR EL ALGORITMO DE CONTROL PARA
ELIMINAR SUSTANCIALMENTE RESULTADOS
PERJUDICIALES

™60

y

IMPLEMENTAR EL MODULO DE DOSIFICACION DE
TRATAMIENTO Y EL ALGORITMO DE CONTROL CON EL
SISTEMA DE ADMINISTRACION DE TRATAMIENTO

™62

A

ADMINISTRAR TRATAMIENTO CON UN SISTEMA DE
ADMINISTRACION DE TRATAMIENTO, EL TRATAMIENTO
DETERMINADO POR EL ALGORITMO DE CONTROL

~-64

FIG. 5
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