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Resumen

En este articulo se presenta el disefio y la
implementacion de un sistema de seguimiento continuo
para personas con diabetes. El objetivo es obtener un
informe completo que alne pardmetros fisiologicos,
tomas de medicacion y factores psicologicos con el fin
de optimizar el tratamiento que el profesional médico
recomienda al paciente. Para ello se propone una
novedosa plataforma de sensores que implementa el
DIM del estdndar X73, proporcionando un perfil
metabdlico multi-paramétrico a la vez que integra
herramientas que recogen los eventos de la vida
cotidiana del paciente. A través el dispositivo movil, el
profesional médico y el paciente pueden monitorizar la
evolucion del tratamiento. El sistema estd en fase de
desarrollo y refinamiento en base a pruebas piloto.
Cuanta mas informacion disponga el facultativo, mas
personalizadas seran las pautas sugeridas.

1. Introduccién

El desarrollo de las micro y nano-tecnologias de
computacion portatil y sensores biomédicos ha abierto la
posibilidad de realizar el seguimiento remoto de forma
exhaustiva de enfermedades de gran complejidad, como
es el caso de la diabetes mellitus. Ya han sido propuestos
y probados varios sistemas de tele-monitorizacién para
pacientes diabéticos [1][2], mostrando un descenso en
los valores medios de glucemia.

Para el seguimiento y gestion de la diabetes mellitus se
propone una plataforma de tele-salud, utilizando
sensores médicos de uso comercial existentes en el
mercado actual, y dispositivos de comunicaciones con
los que el paciente esta familiarizado (PDA, ordenador
portatil...).

La diabetes mellitus se define como un conjunto de
sindromes que tienen la hiperglucemia como factor
comun, causada por la ausencia o disfuncion de la accion
de la insulina. Se trata de una enfermedad crénica que
actualmente no tiene curacion [3].

La hormona insulina actia como catalizador de
moléculas energéticas para que las células puedan
consumirlas. Sin ella, no se completa el ciclo energético
y se acumulan excedentes de estas moléculas (glucosa)
en la sangre.

Las consecuencias a largo plazo que desencadenan los
altos indices de glucosa en sangre (glucemia) son muy
perjudiciales para la salud. Pero un control riguroso
sobre las medidas de glucemia puede evitar estas
complicaciones y proporcionar al paciente diabético un
estilo de vida similar al de una persona sana [4].

Informes de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud)
revelan el alarmante crecimiento en el ndmero de
afectados por este desorden metabolico. Se calcula que
en 1985 habia alrededor de 30 millones de personas con
algun tipo de diabetes. En 2000, esta cifra aumento hasta
los 171 millones de afectados, y se prevé que en 2030 se
llegara a los 366 millones, dando caracter de epidemia a
esta enfermedad [5].

Algunos autores han estimado que el coste directo que
ocasiona la diabetes mellitus en Espafia oscila entre los
2.400 y los 2.675 millones de euros por afio, siendo las
partidas de mayor peso los gastos hospitalarios y el coste
de otros farmacos distintos de la insulina. Asimismo, se
pone de manifiesto la importancia del coste de la
prevencion y el tratamiento de las complicaciones
asociadas a la diabetes [6].

La novedad de este sistema reside en que proporciona un
perfil metabdlico que integra informacién que otros
sistemas no proporcionan, como por ejemplo, la presion
arterial, el nivel y duracion de la actividad fisica
realizada, peso, altura y energia consumida obteniendo
las medidas directamente de los sensores ademas de los
valores de glucosa, bolos de insulina e informacion del
estilo de vida del paciente.

2. Material y método

Se propone el uso de un dispositivo moévil como
plataforma de monitorizacién continua y multi-
paramétrica del metabolismo del paciente, con el fin de
mejorar la calidad de vida del usuario, ya sea diabético o
en riesgo de serlo. El sistema se valdra de las tecnologias
mas avanzadas para proveer un sistema de informacion
al paciente novedoso, estandarizado y abierto, que
implementa un modelo no validado aun comercialmente,
que tiene el fin de gestionar la enfermedad a través de
este dispositivo. Asi mismo, en el dispositivo movil
coexistirdn herramientas de comunicacion con el
personal médico y aplicaciones que mostraran datos
historicos del perfil metabélico del paciente.
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Se tiene el objetivo de monitorizar parametros basicos
como la glucosa en sangre, la duracion y el nivel de la
actividad fisica, el peso y la presion arterial, asi como la
cantidad de insulina suministrada, ingestas de hidratos de
carbono y eventos especiales en la vida del paciente que
puedan tener repercusion en su salud.

La metodologia que se ha aplicado est4d basada en el
disefio orientado a objetivos [7], en cuyo proceso se
pueden distinguir cinco fases que a continuacién
describimos.

1. Fase de busqueda

Al inicio de esta fase se han llevado a cabo distintas
entrevistas con los actores involucrados en el sistema:
profesionales médicos especialistas en endocrinologia y
personas diabéticas.

También se ha realizado la busqueda de los sensores que
pudieran proporcionar los datos necesarios para elaborar
el perfil metabodlico del paciente. Toda la informacion ha
sido extraida de los portales web de los fabricantes. Los
requisitos basicos que el sensor debe incluir para ser
implementado en el proyecto son los siguientes:

e Cumplimiento de normatividad/estandares o
directivas de la Unién Europea [8].

* API (Application Programm Interface) / SDK
(Software Development Kit)/ Controles

« Ser intuitivo y de facil manejo.

» Tener disponible la transmisidn de los datos

No todas las empresas fabricantes de sensores accedieron
a proporcionar las APl y protocolos de comunicaciones,
por lo que para acceder a los datos del sensor es
necesario utilizar el driver del fabricante. Este hecho ha
condicionado la forma de conexién entre sensores y
dispositivo movil del paciente, ya que se hace
imprescindible el acceso a un ordenador con conexion a
internet. Ademads, se ha podido constatar que la
implantacion del estandar 11073 no se ha generalizado
en los sensores comerciales, por lo que se aplaza la
implementacién de la capa de comunicaciones de este
estandar hasta que los fabricantes estandaricen sus
dispositivos.

Respecto al dispositivo mavil, inicialmente se buscé que
soportara la conexién directa de los sensores a través de
una interfaz Bluetooth o USB-Host. Sin embargo,
durante las pruebas se pudo determinar que para hacer
posible esta comunicacion se requeria un dispositivo
mévil con interfaz USB-HOST OTG (On The Go) y
actualmente, estos dispositivos son muy caros. Este
hecho, ligado a la necesidad de contar con un ordenador
para descargar los datos de los sensores, nos ha llevado a
renunciar, de momento, a la conexién directa de los
sensores al dispositivo movil y adoptar la arquitectura
expuesta en lineas posteriores.

2. Fase de modelado

El perfil del paciente diabético que se tomd como
referencia es el de una persona consciente de su
enfermedad y quiere mejorar de forma proactiva su
tratamiento. La eleccion de llevar a cabo la
monitorizacion de los parametros metabdlicos, asi como
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la de remitir los datos a los profesionales médicos, sera
siempre subjetiva.

3. Fase de requisitos

Debido a las limitaciones sefialadas en la fase de
bisqueda de los sensores y dispositivo movil, se ha
afiadido otro elemento al sistema: un PC/UMPC (Ultra
Mobile PC) que contiene una aplicacion capaz de
obtener las medidas de los sensores y transferirlas al
dispositivo movil del paciente.

El dispositivo mdvil persiste en el sistema porque es el
medio mas sencillo a través del cual el usuario puede
introducir notificaciones relacionadas a la toma de
insulina e ingesta de alimentos, asi como eventos de su
vida cotidiana relacionados con la diabetes. El sistema
final se presenta en la Figura namero 1.

4. Fase de desarrollo

Tanto para la herramienta residente en el dispositivo
movil [versiébn Compact] como para la que trabajara
sobre el PC/UMPC, se ha optado por la plataforma de
programacion Visual Estudio 2005 con el Framework
2.0 y lenguaje C-Sharp, ya que se necesita soporte para
servicios web, programas independientes (drivers para
sensores) y acceso facil a recursos del Sistema Operativo
Windows. Se ha elegido el motor SQLServer 2008 y la
version CE 3.5 como soporte para base de datos.

ki -

L" Servidor

4 central de la

aplicacion

PDA /
3G/GRPS ,
/ BBIuetuuth
/| Omron
M Podémetro

9 Bietoot h\ i -I mc‘mron

Tensiometro
E o ii {7 Carelink
- @, ﬁ
Tanita " L m
. 4

Bascula
SenseWear Bayer * Medtronic
ArmBand ContourLINK Guardian®

Medidor de actividad Glucémetros

Figura 1

Con el fin de dotarle un caracter méas atractivo e intuitivo
a las aplicaciones y lograr que el paciente lo considere
mas sencillo de utilizar, se ha utilizado Windows
Presentation Foundation para implementar los interfaces
graficos.

5. Prueba piloto

Se han realizado pruebas piloto durante dos semanas con
una primera paciente, validando el funcionamiento del
sistema y la integracion del sensor continuo de glucosa y
el podémetro. Concluida esta prueba funcional, se ha
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procedido al refinamiento de la aplicacién con el fin de
extender las pruebas piloto a un mayor nimero de
pacientes con distintos perfiles.

3. [Especificaciones Técnicas

Con el fin de proporcionar una herramienta abierta a
futuras ampliaciones en la gama de sensores, se ha hecho
uso del estdndar para las comunicaciones entre
dispositivos médicos ISO/IEEE 11073[9]. Las distintas
formas de acceso a datos se han clasificado en tres
escenarios:

Escenario 1: Acceso al sensor via USB-HID [10].
Un modulo software implementa el protocolo de

comunicaciones del sensor y descarga el bloque de
medidas utilizando la conexion USB entre el dispositivo
y el PC/UMPC. Los sensores que disponen conexion
USB se comportan como Dispositivos de Interfaz
Humana (HID) genéricos, un grupo de la familia USB.

Escenario 2: Acceso al sensor via VMD [11].

Cubre los casos en los que no se dispone del API para el
acceso a datos. En estos casos, a través de la aplicacion
propietaria (el driver que acompafia el sensor),
exportan los datos de las medidas en un fichero CSV
(Comma Separed Value). La tarea de la API es acceder a
este fichero y seleccionar aquellas medidas que se
exportaran a la base de datos local. Se conocen como
Dispositivos Médicos Virtuales (VMD) porque el acceso
a los datos no se realiza directamente sobre el
dispositivo, sino sobre un fichero volcado desde estos.

Escenario 3: Acceso al sensor via Bluetooth.

Es el escenario deseado, el objetivo del proyecto pese a
que hasta la fecha, los fabricantes no han integrado esta
tecnologia con sus sensores. En este caso, una aplicacion
software se conecta a través de los recursos Bluetooth al
sensor y ejecuta la peticion de datos, almacenado la
informacion en la base de datos local.

Conseguir la liberacion del protocolo propietario y de las
especificaciones de comunicaciones de los sensores ha
constituido una tarea muy complicada y se espera que
Continua, alianza de compafiias desarrolladoras de
dispositivos médicos [12], facilite la inter-operatibilidad
semantica gracias a sus recomendaciones y el apoyo al
IEEE11073.

Sensor Escenario

Medtronic Guardian CGMS- monitor continuo de
glucosa

Bayer Contour-Link Glucometer

SenseWear ArmBand - medidor de actividad fisica

OMRON HJ-720IT Pedometer

OMRON MT-10T Blood pressure

W[ N (NN

AANDD Weight Scale

Tabla 1.Sensores del sistema

Nuestro objetivo principal, a la espera de la
generalizacion de esta norma, es seguir la estructura del
modelo DIM “Domain Information Model” que emplea
el IEEE11073 y que permita acceso al conjunto
caracteristicas de los sensores. ElI documento que regula
y genera las directrices de esta parte se encuentra en
estado de desarrollo, por lo que a efectos de
cumplimiento y uso del DIM se ha utilizado como
herramienta el ICSGenerator desarrollado por el National
Institute of Standards and Technology “NIST” [13].

La figura 2 muestra el esquema del sistema completo. En
el PC/UMPC coexisten dos bases de datos, una donde se
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Sensores Sensores Sensores
Escenario n°1 Escenario n°2 Escenario n°3

Figura 2. Sistema completo

vuelcan los datos de las medidas realizadas y otra donde
se almacena la informacion de los sensores. Por su parte,
en el dispositivo moévil sélo se utiliza la base de datos
que contiene los valores medidos, dadas las restricciones
en el espacio de memoria.

4. Resultados

Todos los servicios se han integrado en una Unica
aplicacion para una mejor facilidad de uso, como se
muestra en la figura 3, con el ejemplo de servicio web
de Carelink (de Medtronic), imprescindible para realizar
la descarga de datos del monitor continuo de glucosa.
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Evolucion de la Glucosa

Figura 3. Integracion de servicios WEB

Los datos extraidos de los sensores se almacenan en una
estructura de archivos XML.

La figura 4 muestra un ejemplo del resultado que
proporciona la plataforma. Integra datos de los sensores
citados y proporciona al paciente la posibilidad de
revisar su perfil metabdlico, introducir comentarios y
enviar el informe médico al facultativo correspondiente.
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Figura 4. Informe Medico

El sistema desarrollado genera los informes, donde se
utilizan de manera agregada todas las medidas
realizadas. La utilidad de estos informes reside en que
proporcionan informaciéon muy detallada y personalizada
sobre la evolucion del tratamiento recibido por el
paciente, de modo que el profesional médico puede
reorientar las pautas de tomas de insulina y alimentacion
con el fin optimizar tanto las medidas de glucosa en
sangre, como los medicamentos utilizados.

5. Discusién y conclusiones

Los resultados obtenidos en la fase piloto nos motivan
para continuar el perfeccionamiento de la herramienta.
No obstante, se es consciente de la vulnerabilidad del
sistema actual y se estan llevando a cabo estudios sobre
seguridad y gestion de errores que garanticen un sistema
consistente capaz de capturar y solucionar errores como
medidas fuera de rango o pérdida de comunicacion con
el sensor.

Entre las posibles mejoras, desde el punto de vista de
captura de datos de los sensores, se plantea incluir la
capa de comunicaciones del estandar IEEE11073. De
este modo, la plataforma estara completamente abierta a
todos los sensores y dispositivos médicos que cumplan
con la norma.

Lejos de los sistemas comerciales propuestos por
fabricantes (Accu-Check Smart Pix) y centros de
investigacion [1] estan principalmente basados en
sensores de glucemia, este sistema conforma una
plataforma abierta a una amplia gama de sensores, al
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mismo tiempo que se orienta a la aplicacion de los
ultimos avances en estandares para dispositivos medicos.
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