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Resum

Introduccio: La utilitzacié de la telemedicina en el tractament de la diabetis
esta creixent en els ultims anys, perd no sol anar més enlla de la comunicacio
metge-pacient, substituint les visites mediques presencials. El seu us no s’ha
fet extensiu en I'actualitat.

Objectius: Dissenyar i validar una plataforma telemédica que faciliti la
visualitzacio i analisi de variables que poden influenciar en el control glucémic
de pacients amb diabetis tipus 1.

Pacients i métodes: La plataforma es basa en un protocol via web accessible
des de qualsevol smariphone o PDA amb connexié a Internet. La validacioé de
la mateixa s’ha realitzat mitjangant un estudi pilot amb 8 pacients amb diabetis
tipus 1 tractats amb BICI, els quals han seguit un protocol de 7 setmanes d’us
rutinari, juntament amb el metge, de la plataforma iDosing.

Resultats: La plataforma iDosing consisteix amb una interficie per pacients,
formada per plantilles d’introduccié de variables visualitzable a traves de
smartphone. | una interficie per metges que permet analitzar i interpretar les
variables enviades pel pacient de forma conjunta. Els 8 voluntaris que han
participat en I'estudi, han valorat notablement la interficie i han experimentat
una milloria del control glucemic; excepte 1 que va abandonar l'estudi per
motius personals.

Conclusions: La plataforma iDosing és valida per fer extensible el seu us en el
seguiment médic habitual dels pacients amb diabetis tipus 1, gracies a una
valoracié positiva per part dels pacients participants a I'estudi i per la milloria en
el control glucémic.



Introduccio

La diabetis mellitus és una malaltia cronica molt prevalent, a Espanya s’estima
que afecta entre el 10-15% de la poblacié’, i a més es preveu un augment
exponencial de la mateixa a les societats industrialitzades®. Aquesta elevada
prevalenga, juntament amb les comorbiditats i augment de la mortalitat a que
predisposa la diabetis, fa que I'atencié sanitaria a la diabetis representi el 15%
de la despesa sanitaria total a Espanya®. En I'actualitat disposem d’evidéncia
cientifica que relaciona la milloria del control glucémic, en termes
d’hemoglobina glicosilada, amb una disminucié del risc de morbimortalitat
relacionada amb la diabetis*®. Tot i el reconeixement dels beneficis d’assolir un
bon control glucémic, aquest continua essent un repte per molts pacients amb
diabetis, sobretot per aquells amb diabetis tipus 1.

La diabetis tipus 1 €s una malaltia metabolica caracteritzada per I'abséncia de
produccio endogena d’insulina, com a consequéncia de la destruccid
autoimmunitaria de les cel-lules beta pancreatiques. Aquesta manca d’insulina
endogena ha de ser corregida a través de l'autoadministracié d’insulina
exodgena per part dels propis pacients, que préviament han estat educats i se’ls
hi han facilitat recomanacions per part de sanitaris especialistes en diabetis. La
insulina és una hormona indispensable pel correcte metabolisme dels hidrats
de carboni. La seves necessitats varien constantment i al llarg del dia en funcid
de diferents factors, entre els factors més importants hi trobem la ingesta, la
glucémia i la farmacocinética de la insulina, que els pacients han de tenir en
compte a I'’hora de decidir la quantitat d’insulina que s’administraran. Pero hi ha
altres factors que també afecten sobre les necessitats d’insulina, com poden
ser l'activitat fisica, I'estrés, les malalties intercurrents, les vacances o dies
festius, 'época de I'any, la composicio i cuinat de la ingesta o les hores de son.
Aquests factors rarament es tenen en compte, o son dificils de monitoritzar o
interpretar el seu efecte, fet que dificulta molt la presa de decisions per part
dels propis pacients, predisposant al mal control glucémic. En aquest context
apareixen eines tecnologiques, tan encaminades a millorar la monitoritzacié
d’aquestes variables, com de millorar la relacié6 metge-pacient (telemedicina).

En lactualitat disposem d’eines tecnoldgiques dissenyades per millorar el
control de les principals variables responsables del control glucémic entre els
pacients amb diabetis. Per una banda els monitors continus de glucosa
intersticial, que ens donen estimacions de la glucémia de forma automatica i
cada 1-5 min depenent del dispositiu. L'us d’aquests dispositius en curts
periodes de temps ha demostrat millorar el control glucémicﬁ, tot i aixd el seu
us no estar generalitzat ni molt menys, degut al seu elevat cost. Per altra banda
les bombes d’infusié subcutania d’insulina, ens permeten controlar molt millor
I'administracié de la insulina i aixi millorar els problemes farmacocinétics dels
dispositius d’administracié subcutanis convencionals. Perd també disposem
d’eines que ens poden ajudar a monitoritzar altres variables que juguen un
important paper sobre el control glucemic, com son les monitors d’activitat
fisica-estrés, que combinats amb els altres poden ajudar molt a millorar les
decisions terapéutiques als pacients. Probablement la integracié de tota la
informacio, juntament amb la subjectiva que poden afegir els propis pacients,
és la clau pels diabetolegs i pacients amb diabetis per prendre les millors
decisions terapéutiques. Ara bé, el problema radica en la gran quantitat



d’'informaci6 que generen tots aquests dispositius, sumada a la que aporten els
propis pacients, i la dificultat que suposa poder-la integrar en la forma d’atencié
presencial de pocs minuts, que realitzem actualment.

En la seva concepcid més classica, la telemedicina proporciona facilitats de
comunicacié i enviament de dades de monitoritzacid entre el pacient i el
personal medic, aquest fet estar proporcionant solucions innovadores i eficients
en el tractament dels pacients amb diabetis’®. La telemedicina aconsegueix
que les dades de monitoritzacid del pacient puguin ser revisades pel
professional sanitari amb una frequéncia major de la que permeten les visites al
centre sanitari. A més, facilita la comunicacié entre metge i pacient en els
periodes entre visites, al dotar als pacients d’'un canal de comunicacio,
preferentment asincronic, que poden utilitzar per resoldre dubtes, rebre
puntualitzacions o consells. D’aquesta forma el pacient obté una “autonomia
supervisada” que li permet augmentar la confiangca en les seves propies
decisions, sabent-se controlat pel professional, que implicita o explicitament
valida aquestes decisions, que li permet a la vegada augmentar el coneixement
sobre la malaltia, sobre la variabilitat del seu control en relacié als canvis
puntuals de I'estil de vida i els conseqiients canvis de tractament proposats'®
" Analitzant les diferents plataformes telemédiques sorgides a la literatura,
veiem que la majoria van encaminades a substituir les visites presencials,
dades per part dels metges, i aixi poder donar millors recomanacions
terapéutiques als seus pacients, o bé eines que proporcionin solucions de
tractament en situacions quotidianes i en temps real; i en definitiva intentar
millorar el control i la satisfaccié dels pacients amb diabetis.

La diabetis com a malaltia cronica i cada vegada meés prevalent consumeix
molts recursos sanitaris, tot i aquest consum el control adequat de la majoria de
pacients afectats continua essent un repte. En aquest context ens hem
plantejat el disseny i validacié d’'una plataforma telemédica, que per una banda
ofereixi tots els avantatges de les plataformes classiques (augment de la
interaccid metge-pacient, disminuint els costs, gracies a no ser presencial),
perd per altra banda incorpori eines d’ajuda a la interpretacié conjunta de les
diferents variables que afecten sobre el control glucémic i que en l'actualitat
podem monitoritzar molt més finament, suposant un gran volum d’informacié
dificil d’analitzar. L’analisi i integracié de tota questa informaci6é ha de suposar
una gran milloria en el rendiment terapéutic. Per ultim també contemplem la
incorporacio d’eines automatiques, basades en la intel-ligéncia artificial, per
donar suport a les decisions terapéeutiques que prenen els propis pacients i en
temps real; dins de la mateixa plataforma telemédica.

Objectius

L’objectiu principal d’aquest treball és la creacio i validacido d’'una plataforma
telemédica per millorar I'atencio i el control de la diabetis. Aquesta plataforma
ha de complir amb uns punts clau, per tal que pugui ser eficag:

1. Visualitzable a través de qualsevol interficie tecnoldgica (ordinador,
notebooks, smartphone, ...), facilitant la interaccid® metge-pacient, en
qualsevol lloc i en temps real. | en cas que s’incorporin eines d’ajuda a la



decisio terapéutica, els pacients les puguin utilitzar en temps real i en
qualsevol localitzacio.

2. Interficies diferenciades entre pacient i metge, per complir la millor
usabilitat per cada una de les parts. En el cas de la interficie per pacients
prioritzar la facilitat per introduir totes aquelles variables que afecten
sobre el control glucémic. La interficie del metge ha de introduir eines
per ajudar a la interpretacio conjunta de totes les variables enviades pel
pacient, optimitzant les recomanacions terapéutiques.

3. La capacitat d’incorporar eines automatiques d’ajuda a la decisio
terapéutica en temps real, als pacients amb diabetis, en un futur.

Material i métodes
Disseny i creacié de la plataforma telemédica: iDosing
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Pel desenvolupament de la plataforma tele médica iDosing s'ha utilitzat un
programari anomenat Drupal (http://drupal.org). ElI Drupal consisteix en un
programari lliure, de codi obert, per a la creacié de projectes web. Es tracta d'un
programari desenvolupat per una comunitat de desenvolupadors d'arreu del
mon que hi col-laboren amb I'Unic interés de poder disposar d'un sistema el
més complet possible. Aixd ha permes disposar d'un sistema gratuit, sense
haver de pagar cap llicencia d'us, i amb la possibilitat d'adaptar-lo a les
necessitats d'aquest estudi, ja que el codi font, escrit en llenguatge PHP i
Javascript, és totalment modificable. El Drupal és un sistema robust, potent i
segur, utilitzat per milers de projectes web d'arreu, essent un dels seus millors
darrers exponents el web de la Casa Blanca (http://www.whitehouse.gov/).




El Drupal funciona sobre un servidor de bases de dades (MySQL), per
emmagatzemar les dades recollides, i sobre un servidor web (Apache), sobre el
que s'ha creat les diverses interficies d'accés al sistema segons la seva
utilitzacio (voluntaris de I'estudi i professionals meédics). Els usuaris, tant
voluntaris com medics, hi accedeixen mitjangant el protocol http (web), ja sigui
mitjangant un navegador web d'escriptori o mobil.

El sistema ha estat dissenyat perque els diversos usuaris disposin d'una
interficie especifica segons I'iUs que n'hagin de fer. Els voluntaris, tot i poder-hi
accedir també mitjangant un navegador d'escriptori (ordinador), hi accedeixen
preferentment mitjangant un navegador mobil (smartphone), donada Ila
necessitat de registrar les diferents variables relacionades amb el control
glucémic a qualsevol hora i lloc. Per altra banda, els professionals médics
tenen, amb l'accés web amb un ordinador d'escriptori, una millor visualitzacio
conjunta de les dades. El sistema detecta automaticament el dispositiu amb el
que s'hi connecta un usuari i serveix la interficie corresponent.

Aixi mateix, el sistema permet una connexié segura i andnima dels usuaris i
disposa d'un complex sistema de gestié de permisos que permet garantir la
seguretat en l'accés a les dades médiques segons els estandards de seguretat.

El sistema permet també la inclusi6 de dades d'exportacié d'aparells de
terceres parts, com I'Actiheart o bombes d'insulina i glucometres, que despreés
son analitzades i visualitzades amb el mateix navegador web.

Validacié de la plataforma iDosing

Estudi pilot amb 8 voluntaris, que préviament hauran signat el consentiment
informat (annex 1), amb diabetis tipus 1 i tractats amb infusors subcutanis
continus d’insulina (ISCI) de 7 setmanes de duracio i com a maxim 2 pacients
en paral-lel realitzant I'estudi. Aquests estudi estar dissenyat per comprovar:

1. El funcionament técnic de la plataforma i la visualitzacio a través de les
diferents interficies.

2. Usabilitat i satisfaccido amb I'Us de la interficie per pacients, visualitzada a
través d’'un smartphone, per part dels propis pacients.

3. Usabilitat i practicitat de la interficie per a metges, fixant-nos
especialment en la capacitat de l'eina per ajudar a interpretar
correctament les variables i donar millors recomanacions terapeutiques.

El protocol de I'estudi pilot, que es tracta d'un estudi clinic d’intervencid, es
divideix en 2 parts, les quals es duran a terme de forma seguida i utilitzant de
forma continuada la plataforma telemédica, tant per part dels pacients com del
metge (cadascun amb la interficie pertinent). El protocol de I'estudi, amb els
criteris d’inclusié dels pacients, ha estat aprovat pel CEIC de I'Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau, i la seva versié completa es mostra a I'annex 2.

1. Part 1: Preparacio (1 setmana/pacient). Aquesta part t¢ com a objectiu
subministrar als pacients tota la informacié necessaria per realitzar la correcta
recollida de dades, reciclatge en el calcul de racions d'hidrats de carboni,
I'estimacid qualitativa de l'index glucémic dels menjars i ajustar la pauta
d'insulina basal programada; per aquesta tasca s’ha elaborat una guia de
'usuari, que servira per saber desenvolupar I'estudi correctament i per guiar en



el funcionament dels diferents sistemes de monitoritzacié (annex 3). Per dur a
terme aquesta part es procedira de la segient manera:

* Optimitzacio de dosis d'insulina programada com basal.

* Reciclatge en el calcul de racions d'hidrats de carboni i estimaci6 qualitativa
de l'index glucémic d'un apat.

* Informaci6 de la recollida de variables i del funcionament dels dispositius
necessaris per a la recollida, aixi com de la interficie web i de 'smartphone.

Al final d'aquesta fase de l'estudi el professional médic responsable proposara
una dosi d'insulina basal i s'estimara el factor de sensibilitat a la insulina (FSI),
en 3 rangs de temps del dia, i la ratio insulina/hidrats de carboni, per a cada
pacient inclos. Al mateix temps s'aprofitara per fer una extraccié de sang per
determinar els parametres de tendéncia central de la glucémia (fructosamina i
HbA1c).

2. Part 2: validacio de la plataforma telemédica mitjangant I'is continuat per
metge i pacients (6 setmanes/pacient). La validacié de la plataforma es fara
mitjangant la recollida continua de les variables que considerem afecten sobre
el control glucémic, per part dels pacients i mitjangant la interficie de la
plataforma visualitzada a través de I'smartphone. Per altra banda la validacid
de la interficie per metges, es fara mitjancant la interpretacié conjunta, amb
ajuda de la plataforma telemédica, de les variables monitoritzades pels pacients
i amb el subministrament de recomanacions terapéutiques setmanals, extretes
de la interpretacid mitjangant la plataforma, als pacients. Per dur a terme
aquesta fase es procedira de la seguent manera:

* Registre de variables que afecten el control glucémic mitjangant un
smartphone.

* Monitoritzacio de variables de control glucémic.

* Monitoritzacio d'activitat fisica/estres.

* Seguiment médic setmanal. Analisi de resultats i recomanacions
terapéutiques en funcié de les dades recollides. Solucié de problemes.

En finalitzar les 6 setmanes de recollida es realitzara una 22 extraccio de sang
per determinar els parametres centrals de tendéncia de la glucémia
(fructosamina i HbA1c) i es passara un questionari ad hoc de satisfaccio amb la
plataforma (annex 4).

Les variables que monitoritzaran els pacients, que interpretades conjuntament
mitjangant la plataforma telemédica per part de metges han de permetre
proporcionar millors recomanacions terapeutiques i per tant assolir un millor
control glucémic, son les seguents:

* Variables objectives: glucémia capil-lar, glucémia intersticial continua
(monitoritzacié mitjangant monitor continu de glucosa durant 3 setmanes
no consecutives de l'estudi) i tendencia de la glucémia. Insulina basal,
bolus i romanent. Activitat fisica monitoritzada a través de l'aparell
Actiheart® (monitor de moviment i frequéncia cardiaca).

* Variables subjectives: quantitat d’hidrats de carboni i index glucémic de
les ingestes. Estrés psicologic. Tipus de dia (laboral, festiu o vacances).
Hores de son. Malaltia intercurrent. Incidéncies amb algun dels
instruments.



Resultats
Plataforma telemédica iDosing

Les diferents interficies de la plataforma telemédica iDosing han resultat ser
visualitzables de forma adequada des de qualsevol dispositiu amb connexié a
internet i que disposi de navegador. Aix0 ha estat possible gracies a la decisio
de fer una plataforma via web, de manera que cada dispositiu i navegador
adapta la visualitzacio de la plataforma a la pantalla del mateix, assegurant una
visualitzacio de mida proporcional a la mida de la pantalla de visualitzacié de
cada dispositiu.

La interficie pels pacients o voluntaris ha estat dissenyada per permetre
introduir totes aquelles variables de la forma més rapida i intuitiva possible, aixi
com amb temps real, gracies a la possibilitat de visualitzacié des de qualsevol
smartphone. Consisteix en 3 plantilles d’introduccié de variables, una de
general, per introduir aquelles variables que afecten al dia sencer (tipus de dia,
malaltia intercurrent, ...), una 22 per situacions preingesta i una ultima per
situacions o control postingesta. Aquestes plantilles guien als pacients en les
variables que han d’introduir en cada moment i per tant els hi faciliten la feina.
Per encara facilitar més la introduccio, el dia i hora en qué s’han produit unes
variables determinades apareixen per defecte en I'hora d’introduccio, aixi com
altres variables qualitatives, que per defecte apareix la opcié més frequent. En
cas d’equivocacio, les variables introduides es poden editar i rectificar, quedant
emmagatzemades les 2 plantilles d’introduccio, assegurant la fiabilitat de les
variables introduides. Alguns exemples de com es visualitza la interficie per
pacients a través d’un smartphone (figura 2).
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La interficie per a metges ha estat dissenyada per visualitzar totes les variables
introduides pels pacients, aixi com aquelles descarregades dels diferents
aparells de monitoritzacié (sensor continu de glucosa intersticial i monitor
activitat fisica/estrés) i de la bomba d’insulina que porten els pacients. La
mateixa interficie permet introduir totes aquests dades descarregades de cada
aparell, després d’haver-les descarregat i exportat amb el software especific de
cada aparell en els formats habituals d’exportacio de dades (depenent de cada
aparell). Un cop tenim les dades en el format d’exportacio, es podran introduir
de forma manual a la plataforma. La plataforma, a través de la interficie per
metges, permet visualitzar de forma conjunta totes les variables importants pel
control de la diabetis. Aquesta visualitzacié conjunta, juntament amb la
possibilitat de filtrar situacions similars de grans periodes de temps, per poder-
les comparar les unes amb les altres, permet interpretar molt millor les
situacions especifiques, amb totes les variables que les poden afectar, i per
tant treure recomanacions terapeéutiques més eficaces i precises. Un exemple
de visualitzacio de la interficie per a metges, es pot veure a la figura 3.
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Figura 3. Plataforma iDosing, interficie per metges de visualitzacié de variables de forma
conjunta i ajuda a la interpretacié i analisi de les mateixes.

Es important destacar que totes les dades introduides a la plataforma
s’emmagatzemaran de forma segura en un servidor de I'Hospital de la Santa
Creui Sant Pau, complint amb totes les exigéncies de seguretat i de proteccid
de dades que exigeix 'emmagatzematge de dades personals de pacients.

10



Validacié de la plataforma iDosing

Les caracteristiques inicials dels 8 voluntaris participants en I'estudi pilot de
validacid, tots complien els criteris d’'inclusié i havien firmat el consentiment
informat, son les segiients: 6 ¢ i 25", edat mitjana de 43 anys, temps d’evolucid
mitjana de la diabetis 22 anys, 2 casos de nefropatia incipient, 3 de retinopatia
(1 retinopatia proliferativa) i 2 de polineuropatia diabética. Tots els voluntaris
inclosos a l'estudi pilot 'han completat per complet, excepte 1, que va
abandonar I'estudi a la setmana 3 per motius personals. Aquest voluntari no ha
estat inclos a I'analisi de resultats, ja que no tenim resultats finals del mateix.

Per la validacié de la plataforma iDosing, hem valorat diferents variables abans
i després de dur a terme l'estudi pilot per part dels pacients, i aixi poder
extrapolar de forma indirecta I'eficacia d’aquesta plataforma. Tenint en compte
que l'objectiu principal de les persones amb diabetis, és que aconsegueixin un
millor control glucemic, hem valorat diferents variables relacionades amb el
control glucémic, i els resultats han estat els representats en la taula 1.

HbA ¢ 7.9 7.4
Fructo 315 292
Glucemia mitjana 181 159
Temps hiperGlu* 20% 15%
Temps HipoGlu# 3% 5%

Taula 1. Resultats de control glucémic abans i després de I'estudi. *Temps amb glucémia
>250mg/dl. #Temps amb glucémia <60mg/dlI.

Analitzant aquests resultats, veiem una tendéncia a la millora de tots els
parametres de control gluceémic, excepte el temps en hipoglucémia, en que
empitjora molt poc significativament. La resta milloren de forma clara, tot i el
poc temps d’'us de la plataforma (6 setmanes).

Un altre punt clau per validar la plataforma és la satisfaccié amb el seu us per
part dels voluntaris participants. La qualitat de vida dels pacients amb diabetis,
també és un dels altres aspectes clau a millorar, immediatament després del
control glucémic. Creiem que la satisfaccid6 amb I'us d'una plataforma
telemédica, que pot facilitar la interacci6 amb els professionals metges,
disminuir I'assisténcia presencial (disminuint la sensacié de malaltia i disminuint
el temps d’abséncia laboral), augmentar la seguretat de les seves decisions
(gracies a l'analisi més minucios de més variables afectores del control
glucémic), pot millorar la qualitat de vida d’aquests pacients. El questionari ad
hoc creat per valorar aquesta satisfaccio i per tant probabilitat d’us per part dels
pacients, aixi com també la possible millora de la qualitat de vida, es representa
en l'annex 4. Els resultats d’aquest questionari queden reflectits a la taula 2 i
els principals factors que avalua sén els seguents:

1. Impressio general

2. Visualitzacié a través de I'smartphone

3. Visualitzacio a través de I'ordinador

4. Capacitat del sistema (velocitat i fiabilitat)
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5. Multimédia
6. Usabilitat del sistema d’introduccié de variables
7. Valoracio general (factibilitat d’s continuat)

1 3,87 5 3,1
2 3,90 6 4.1
3 3,40 7 3,8
4 3,95 General 3,73

Taula 2. Resultats del qiiestionari de satisfaccié dels voluntaris. Hi trobem la valoracié
de cada apartat expressat en el text i la valoracié global.

La valoracié mitjana és de notable en general i en particular de cada punt, fet
qgue ens fa ser optimistes de cara a una futura implantacié de la plataforma per
I'atencioé ordinaria dels pacients amb diabetis tipus 1, aixi com també de la
millora de la qualitat de vida que pot representar per aquests pacients.

Discussio

La plataforma telemédica iDosing presenta les virtuts propies de les eines
telemédiques dissenyades pel control de les malalties croniques, que en grans
trets son: augmentar i facilitar la interaccid6 metge-pacient, evitar un augment
del nombre de visites presencials i indirectament disminuir el temps d’abséncia
laboral per assistir als controls rutinaris. Tots aquests factors sén molt
importants en una malaltia com al diabetis tipus 1, la qual afecta a pacients
joves (no es poden permetre faltar a la feina), de forma cronica i la qual
requereix de decisions constants per part dels propis pacients entrenats en
funcié de diverses situacions quotidianes (molt important el contacte i suport en
la decisio dels professionals, que permet la telemedicina amb més assiduitat).
A més l'aplicaci6 de la telemedicina en el seguiment de la diabetis ha demostrat
millorar el control glucémicg.

Tot i el gran numero de virtuts que presenta la telemedicina en el control de la
diabetis, veiem que el seu Us, en la practica médica habitual, és practicament
inexistent. Aquest fet, des del nostre punt de vista, es deu a factors que limiten
I'ds als pacients i altres que el limiten per part dels metges, els quals sén:

* Factors limitants de I'us de la telemedicina pels pacients:

1. Augment de I'esforg en haver d’introduir un seguit de dades recopilades
al llarg de dia i a través de l'ordinador. Aquest esfor¢ es suma al que ja
han de fer per controlar la seva diabetis (autocontrol de glucémia
capil-lar, decisio de dosis d’insulina i administracio de la mateixa).

2. No els ajuda a prendre decisions en temps real, sind que I'ajuda en el
tractament és habitualment a posteriori, quan el metge pot interpretar els
resultats. Els hi déna la sensacié que aquest esfor¢ no els recompensa.

* Factors limitants de I'us de la telemedicina pels metges:

1. Certa dificultat en canviar I'atencio habitual per part dels metges i en I'Us

de les tecnologies.
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2. Acaba suposant un augment de temps de dedicacié per part dels
metges, ja que els hi arriben més consultes via telemédica a més de les
visites presencials.

3. Manca d’eines d’ajuda a la interpretacio de les variables representades
en la plataforma telemédica. La sensaci6 és que no millora la integracio
de la informacié ni augmenta la capacitat d’'informacié i interpretacio
respecte 'assistencia presencial.

La plataforma iDosing, ha estat dissenyada per solucionar aquests problemes
que presenten les plataformes telemediques actuals. De cara als pacients s’ha
optat per una plataforma via web, visualitzable des de qualsevol dispositiu amb
connexié a internet, aquest fet permet que els pacients, en el mateix moment
en que han de fer el control de glucémia i pensar en la situacié en qué estant
(quines variables els poden afectar), ja poden introduir-les directament a la
plataforma, sense haver de repetir I'esforg a posteriori. Sense deixar aquest
punt, €s important comentar que la possibilitat de bolcar les dades extretes dels
glucometres, bombes d’'insulina i sensors continus de glucosa, automaticament
(via bluetooth, infrarojos o cable de connexio) facilitaria molt la feina als
pacients i també als metges, i indirectament augmentaria la possibilitat d’exit
d’'aquestes plataformes; aix0 no ha estat possible de fer per la nostra
plataforma, ja que cada marca d’aparell té el seu propi programa de
descarrega, connexi6 i format d’exportacio; potser seria bo unificar criteris de
descarrega i d'exportacio entre les diferents marques implicades. Per altra
banda, de cara a potenciar I'Us entre els metges, hem dissenyat grafiques de
visualitzacio de les variables de forma conjunta i a més hem introduit eines que
permeten seleccionar situacions amb igualtat de condicions que es repeteixen
en un llarg periode de temps; aquesta visualitzaci6 conjunta, la major
disponibilitat de variables afectores sobre el control glucémic, juntament amb la
capacitat de seleccionar aquelles situacions repetides durant un periode llarg
de temps, permet als professionals poder donar millors recomanacions
terapéutiques i sense necessitat de consumir massa temps, motivant als propis
professionals al seu Us, ja que els suposa una ajuda per la seva feina.

Un altre avantatge de la plataforma iDosing és que permet introduir un gran
numero de variables per analitzar, moltes d’aquestes variables, sovint, en el
control habitual dels pacients amb diabetis no es tenen en compte, ja que no es
poden objectivar en alguns casos, o en d’altres sén situacions quotidianes, que
no queden anotades en el moment en qué passen i que per tant és dificil de
conéixer I'efecte que suposen sobre la glucémia. La plataforma iDosing permet
anotar en tot moment totes aquestes variables, de manera que analitzant les
grafiques de visualitzacido conjunta de les variables, i utilitzant les eines de
seleccio, podem intuir I'efecte d’aquestes variables en cada pacient en concret,
i aixi poder donar recomanacions terapeutiques meés precises als nostres
pacients; millorant el control glucemic i coneixement de la malaltia dels nostres
pacients.

L’estudi pilot de validacio de la plataforma iDosing ens ha permés acomplir amb
els objectius que ens haviem plantejat. Ha permés solucionar la majoria de
problemes técnics apareguts amb I'Us rutinari de la plataforma. Confirmar la
usabilitat i satisfacci6 amb I'is de la plataforma per part dels pacients,
mitjangant aquesta puntuacid tan positiva a l'enquesta de satisfaccio,
conjuntament amb la finalitzacié de I'estudi de tots els voluntaris, excepte un,
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qgue va abandonar I'estudi per motius no relacionats amb I'estudi. | per ultim ens
ha permés comprovar les eines d’ajuda a la interpretacio de les dades de forma
conjunta, en la interficie per a metges, i donar recomanacions terapeutiques
meés efectives; ens dona idea d’aquest punt la milloria dels parametres de
control glucémic que han experimentat els voluntaris durant I'estudi.

Es evident que l'estudi de validacié realitzat i presentat, no permet treure
masses conclusions de l'eficacia de la plataforma, ja que és una mostra petita i
poc representativa dels pacients amb diabetis tipus 1, ja que només han estat
inclosos pacients tractats amb ISCI. Perd aquest tampoc era I'objectiu del
present estudi. Si que els resultats exposats ens fan ser optimistes amb el
funcionament i usabilitat de la plataforma, tant per metges com per pacients,
empenyent-nos a seguir amb el projecte i plantejar millores en la mateixa
plataforma, aixi com estudis més complets que permetin evidenciar I'eficacia de
la plataforma iDosing pel tractament de la diabetis tipus 1, tant pel que respecte
a millorar el control glucémic, com la qualitat de vida dels mateixos pacients, i
tot facilitant l'atencid prestada pels metges (disminucid de les visites
presencials i millora en la interpretacié de les variables).

Per ultim és important discutir les perspectives futures de la plataforma iDosing,
sempre avaluant els resultats obtinguts en aquest estudi preliminar de
validaci6. Un dels punts a tractar és la possibilitat de realitzar un estudi creuat
amb i sense ajuda tant per metges com per pacients de la plataforma, avaluant
especificament els resultats de control glucemic obtinguts. Un altre punt que
ens plantegem, tenint en compte la gran quantitat de variables
emmagatzemades dins de la plataforma, que representen multitud de
situacions quotidianes i no tan quotidianes, que requereixen prendre decisions
immediates als pacients, les quals habitualment no es contemplen, i poden
jugar un gran paper en millorar les decisions terapéutiques. Es la d’aprofitar la
intel-ligéncia artificial, i més concretament el raonament basat en casos'*"?,
com a eina d’ajuda a la decisid¢ directament als pacients i en temps real,
mitjangant la plataforma iDosing (visualitzable a través de smartphone), per
donar recomanacions en situacions actuals, similars a situacions passades i
emmagatzemades amb la millor solucié possible. Aquesta eina automatica
d’ajuda a la decisio per situacions concretes a cada pacient i en temps real, és
un clar punt de reclamacio per part dels pacients i que motivaria I'is de la
telemedicina. Aixi com també disminuiria la pressié assistencial dels
professionals medics.

Conclusio

La plataforma iDosing és una eina telemédica que permet emmagatzemar un
gran nombre de variables relacionades amb el control glucémic en qualsevol
situacio (interficie visualitzable amb qualsevol dispositiu amb connexié a
internet) per part dels pacients amb diabetis. Aquestes variables poden ser
interpretades de forma conjunta i de llargs periodes de temps gracies a la
visualitzacio conjunta i eines de seleccié de situacions, a través de la interficie
per a metges.

L’us de la plataforma iDosing es pot fer extensible gracies a una valoracio
positiva del seu Us per part dels pacients inclosos a I'estudi de validacio.
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L’us de la plataforma iDosing es pot relacionar amb una millora del control
glucémic dels pacients amb diabetis tipus 1.

Es necessari realitzar estudis més amplis i dissenyats per evidenciar I'eficacia
en millorar el control glucemic mitjangant I'is de la plataforma iDosing.
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Annex 1. Consentiment informat per I'’estudi de validacié de la plataforma
iDosing.

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I

&’ SANT PAU

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

Servei d’Endocrinologia i Nutricio

Estudio de monitorizacidon telematica de variables que
intervienen en el control glucémico en pacientes con diabetes
mellitus tipo 1

(Estudio en el contexto del proyecto de investigacion: iDOSING. FIS: PI080669)

Hoja de informacioén al paciente y de Consentimiento Informado

El presente estudio investiga la viabilidad de la creacion de una base de datos,
individualizada para cada paciente, creada mediante la recogida exhaustiva de
las diferentes variables de control glucémico, decisiones terapéuticas
asociadas y todas aquellas que puedan afectar al control glucémico; por parte
del paciente mediante una interfaz web de “smartphone”. Esta base de datos
sera utilizada, posteriormente y de forma individualizada, como herramienta de
ayuda a la terapéutica de la diabetes tipo 1.

Antes de que usted pueda decidir si esta de acuerdo en participar debera
informarse de los riesgos y beneficios de su participacion. Esto se llama
consentimiento informado. Si acepta participar en este estudio, firmara la Hoja
de Consentimiento Informado y podra quedarse una copia de la misma.

Descripcion del estudio

El estudio pretende objetivar si es posible crear una base de datos donde se
recojan las variables de control glucémico asociadas a las decisiones
terapéuticas y a distintas variables, algunas de ellas monitorizadas mediante
dispositivos portatiles, que afectan al control glucémico. Estas variables seran
recogidas por el propio paciente y en tiempo real mediante una interfaz web
adaptada a un “smartphone” y mediante dispositivos portatiles de
monitorizacion. Con el objetivo de utilizar esta base de datos individual,
posteriormente, para ayudar a la terapéutica del propio paciente con diabetes
tipo 1.

Si acepta participar en el estudio se compromete a monitorizar en tiempo real
un amplio numero de variables, asi como de llevar diferentes dispositivos de
monitorizacion portatiles (sensor continuo de glucosa y sensor de actividad
fisicalestrés); para crear la base de datos sobre variables que afectan al control
de la glucemia de forma individualizada a cada paciente.

El estudio tiene una duracion de 7 semanas y comprende 8 visitas:
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* Inicialmente hay una semana de preparacion que consistira en
suministrar toda la informacion necesaria para realizar la correcta
recogida de datos, reciclaje en el calculo de raciones de hidratos de
carbono, la estimacién cualitativa del indice glucémico de las comidas y
ajustar la pauta de insulina basal programada (determinando un perfil
glucémico de 7 puntos y omision de los hidratos de carbono de 1 comida
al dia de forma secuencial).

* Al finalizar esta fase estara preparado para monitorizar correctamente
todas las variables e introducirlas en la plataforma web mediante un
smartphone. ElI médico propondra una pauta basal optimizada,
conjuntamente con el factor de sensibilidad a la insulina y la ratio
insulina/hidratos de carbono.

* En las siguientes 6 semanas del estudio recogera en tiempo real y
mediante una interfaz web via smartphone todas las variables que
afectan al control glucémico (instruido previamente para ello) y al mismo
tiempo realizara un perfil glucémico de 7 puntos durante las 6 semanas
del estudio. Durante las semanas 1, 3 y 6 del estudio llevara consigo un
sistema de monitorizacion continua de glucosa y un sistema de
monitorizacion de actividad fisica/estreés.

* Debera acudir a una visita médica semanal para valorar la adecuada
recogida de las variables, solucionar problemas que puedan surgir e
interpretar conjuntamente los resultados para proponer
recomendaciones terapéuticas para aquellas situaciones en que la
respuesta no haya resultado eficaz.

* Durante el estudio se realizaran 2 analiticas de sangre para determinar
HbA1c y fructosamina, ademas de 2 cuestionarios. Las analiticas se
realizaran, una en la fase de preparacion y la otra al finalizar el estudio.
Los cuestionarios se realizaran, el 1° de ellos en la fase de preparacion y
el 2° al finalizar el estudio.

Riesgos y molestias

El estudio no afiade ningun riesgo a los propios del manejo habitual de su
diabetes, puesto que se trata de un estudio principalmente de monitorizacion.
La parte de intervencion utiliza las variables que usted ha recogido,
conjuntamente con los datos de la microinfusora de insulina, el sensor continuo
de glucosa y el de actividad fisica/estrés, para proponer recomendaciones
terapéuticas mas eficaces a la hora de evitar picos hiperglucémicos o
hipoglucemias, mediante el conocimiento actual sobre el manejo de la diabetes
tipo 1.

Es posible que aparezcan molestias en relacién al sistema de monitorizacion
continua de glucosa y/o de actividad fisica/estrés, que en la mayoria de
ocasiones son reacciones locales leves (eritema o equimosis) en la zona de
posicionamiento de los mismos.

No hay riesgos mayores asociados a la extraccion de sangre. Durante el
estudio se realizaran 3 extracciones de unos 3 cc. para determinar HbA1c y
fructosamina. La puncion puede causar molestia, ocasionalmente un
hematoma y en casos muy raros desmayo. Las extracciones seran realizadas
por personal experto.
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Beneficios

No hay beneficios seguros para usted que se deriven de su participacion en
este estudio. Puede, o no, que su participaciéon en este estudio le ayude a
conocer mas a fondo su diabetes, y por tanto a conseguir un mejor control de la
misma. Ademas, puede, o no, que estos datos recogidos le sirvan
posteriormente para conseguir un mejor control glucémico en un segundo
estudio proyectado. Al participar en este estudio puede, o no, ayudar a los
meédicos a desarrollar un mejor tratamiento para la diabetes.

Alternativas y derecho a retirarse del estudio

La participacion en este estudio es decision suya. Usted puede negarse a
participar en el estudio en cualquier momento, sin que ello afecte a su atencién
meédica presente o futura u otros beneficios en nuestra institucion

Confidencialidad

Mantendremos la confidencialidad de toda la informacién médica hasta donde
la ley lo permite. La informacion obtenida en este estudio sera divulgada
ampliamente entre investigadores, médicos, cientificos y otros profesionales,
pero su identidad no sera nunca revelada.

Costos, compensacion y tratamiento

Su participacion en el estudio no le supondra ningun cargo econdmico.
Tampoco recibira ningun pago por su participacion.

Se le facilitara gratuitamente el material necesario durante el desarrollo del
estudio (smartphone, sistema de monitorizacion continuo de glucosa, sistema
de actividad fisica/estrés, ademas de todo el material fungible necesario).
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DECLARACION DEL PARTICIPANTE

Yo,

Acepto participar en este estudio y estoy de acuerdo en:

* Recoger, segun el protocolo, todas las variables que influyen en el control
de la glucemia mediante una interfaz web aplicada en un dispositivo
smartphone.

* Realizar durante la fase de preparacion y control las glucemias capilares
necesarias segun el protocolo del estudio y llevar los monitores continuos
de glucosa y de actividad fisica/estrés durante las semanas 1, 3 y 6 de la
recogida de datos.

* Acudir a las 8 visitas de que consta el estudio (distribuidas en 7 semanas) y
que incluyen 2 extracciones de sangre y la realizacion de 3 cuestionarios.

FIRMAS

Su firma muestra que usted ha leido esta hoja de consentimiento, que ha
podido hacer las preguntas que le surjan y que esta de acuerdo en participar en
este estudio.

Fecha

Firma del paciente participante

Fecha
Firma del Investigador que obtiene el consentimiento
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Annex 2. Protocol complet de I’estudi de validacié iDosing.

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

Protocolo Clinico:

Estudio de monitorizacién telematica de variables que
intervienen en el control glucémico en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1

Estudio en el contexto del proyecto de investigacién: iDOSING -
Herramienta de ayuda a la DOSificacion 6ptima de INsulina para pacientes
diabéticos basada en técnicas de control por aprendizaje iterativo e
inteGrada en una plataforma de telemedicina (P1080669).

Investigadora Principal: Dra. Ana Chico

Servei d‘Endocrinologia i Nutricié
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Barcelona, diciembre de 2009
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Resumen

Pese a los beneficios, ampliamente demostrados, del tratamiento intensificado
con insulina como terapia estandar de los pacientes con diabetes mellitus tipo 1
(DM1), persisten limitaciones del mismo que implican que frecuentemente no
se puedan obtener hemoglobinas glucosiladas (HbA1c) en objetivo y que, en
algunos pacientes, se produzca una gran variabilidad en el perfil glucémico que
compromete en gran medida su calidad de vida.

El desarrollo tecnolégico esta permitiendo la aparicion de herramientas de
ayuda a la decisidon que pueden ser utiles como soporte a la dosificacion 6ptima
de insulina.

El presente estudio se enmarca en un proyecto cuyo objetivo es desarrollar un
herramienta de ayuda a la decision para el tratamiento de la diabetes basada
en técnicas de Razonamiento Basado en Casos (CBR). El CBR es una técnica
del campo de la inteligencia artificial que utiliza la experiencia generada a partir
de problemas pasados para resolver problemas actuales. La técnica de CBR
usa el mismo paradigma de razonamiento que un experto clinico a la hora de
hacer una propuesta terapéutica, pero con una clara ventaja: la capacidad de
almacenar grandes volumenes de informacibn y de proporcionar
recomendaciones en tiempo real de forma automatica.

El presente estudio pretende monitorizar algunas de las variables que
intervienen en el control glucémico (Ej. actividad fisica, estrés, dieta) en un
grupo de 10 pacientes con DM1 en tratamiento con infusién subcutanea de
insulina (ISCI). Los pacientes utilizaran sus microinfusoras habituales con
analogo rapido de insulina (lispro o aspart), todas ellas comercializadas y de
uso clinico rutinario. El elemento experimental es la utilizacion de un monitor
continuo de glucosa en tiempo real, un monitor de actividad fisica (ciego) y el
registro manual de variables que afectan el control glucémico a traves de un
dispositivo movil tipo smartphone. A lo largo del estudio, los pacientes recibiran
recomendaciones terapéuticas por parte de su médico, basadas en los datos
registrados. La duracién del estudio sera de 7 semanas (1 de preparacion, 6
experimentales). Los posibles efectos adversos son la aparicion de
hipoglucemias o picos hiperglucémicos.

El objetivo principal del estudio es la generacion de una base de datos,
individualizada para cada paciente, con los registros de las variables que
afectan el control glucémico y las decisiones terapéuticas asociadas. Dicha
base de datos sera utiliza en un posterior estudio para la validacion de un
sistema de CBR.

1. Informacioén general

Diabetes Mellitus Tipo 1 y su Tratamiento

La Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad metabdlica que se
caracteriza por una pérdida parcial o total de la capacidad de produccidon de
insulina, como consecuencia de la destruccion autoinmune de las células beta
en los islotes de Langerhans pancreaticos. En los sujetos con diabetes, es
preciso realizar una substitucion hormonal con insulina intentando emular la
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compleja secrecion fisioldgica de esta hormona. En este proceso, debe evitarse
tanto la desestabilizacion aguda del medio interno por la deprivacion de insulina
(aparicion de cetosis y acidosis metabdlica, hiperglucemia con diuresis
osmotica y deshidratacion) como las complicaciones vasculares micro y
macroangiopaticas que resultan del mantenimiento cronico de la hiperglucemia.
El estudio DCCT [1], publicado en 1993, evidencio los grandes beneficios del
tratamiento intensificado con insulina. Este tratamiento consiste en intentar
imitar la secrecion fisiologica, manteniendo una insulinemia basal y procurando
picos de insulina prandial. A raiz de este estudio, el tratamiento estandar de la
DM1 fue la administracion de insulina regular preprandial e insulina intermedia
(NPH) administrada en la cena o bed-time. Posteriormente se han desarrollado
analogos de insulina con accién ultrarrapida (lispro, aspartica y glulisina) que se
utilizan para los requerimientos prandiales y analogos lentos de larga duracién
y con poco pico de accidn (glargina y detemir) que intentan imitar la secrecion
basal. Actualmente, el tratamiento estandar de la DM1 es la denominada
terapia bolus-basal, bien utilizando los analogos de insulina descritos o la
infusion subcutanea de insulina (ISCI) (microinfusora de insulina) con la que se
administra un analogo rapido con un ritmo basal programado y bolus antes de
cada ingesta.

Pese a estos avances, el tratamiento de la DM1 sigue conllevando importantes
dificultades. La administracion de insulina por via subcutanea implica
variabilidad en la farmaco-cinética, a la que se afiaden las variaciones en el
requerimiento insulinico como consecuencia de cambios en la dieta, actividad
fisica, situaciones intercurrentes, etc. Todo esto implica que frecuentemente
puedan aparecer hipoglucemias o picos hiperglucémicos que impiden
conseguir el objetivo de HbA1c. Generalmente es el paciente quien, después
de haber recibido la educacion diabetolégica pertinente, y a partir de su
experiencia, tiene que decidir las dosis de insulina que se administra.

Razonamiento Basado en Casos aplicado al tratamiento de la DM1

El Razonamiento Basado en Casos (0 CBR, del inglés “Case Based
Reasoning”), es una técnica del campo de la inteligencia artificial que utiliza la
experiencia generada a partir de problemas pasados, con sus respectivas
soluciones, para resolver problemas actuales. La técnica de CBR usa el mismo
paradigma de razonamiento que un experto clinico a la hora de hacer una
propuesta terapéutica o emitir un diagnodstico, ya que este también basa su
decision en su experiencia de casos clinicos previos; siempre apoyandose en
el conocimiento tedrico sobre el proceso patoldgico que esta abordando. Esta
analogia de razonamiento ha motivado la aplicacion de esta técnica en
diferentes campos de la medicina [6]; destacando su aplicacién reciente en el
campo de la diabetes [3; 4].

Como se ha mencionado anteriormente, el manejo de la DM1 sigue siendo un
reto para muchos pacientes con diabetes. Este hecho es debido, entre otros, a
factores como: 1) variables que afectan a la sensibilidad a la insulina, pero que
son dificiles de cuantificar por lo que habitualmente no se contemplan y 2)
dificultad para recordar situaciones previas similares y aplicar la solucién
correspondiente.

El CBR es una técnica que, de forma automatica, aprovecha la experiencia
generada a partir de problemas pasados para dar respuesta a problemas
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actuales [2]. EI CBR almacena el conocimiento mediante unas estructuras
denominadas casos, las cuales son almacenadas en una base de datos
(memoria de casos). Cada caso esta compuesto por tres partes: la descripcidon
de un problema, la solucién aplicada al problema y el resultado obtenido
después de haber aplicado la solucién.

El mecanismo basico de funcionamiento de un sistema de CBR se resume en 4
etapas:

1. Recuperar: dado un problema objetivo, recuperar de la base de
casos el mas similar y que sea candidato a resolver el problema
objetivo.

2. Redtilizar: adaptar la solucién del problema recuperado al
problema objetivo.

3. Revisar: aplicar la nueva solucidn adaptada y comprobar el
resultado obtenido.

4. Retener: en caso que el resultado obtenido sea satisfactorio,
retener el nuevo caso incorporandolo a la base de casos.

RECUPERAR

Caso nuevo
Problema

Soluclién

Solucién | Conocimlento
4 del dominio

Esquema de ciclo de razonamiento basado en casos

En el contexto de la diabetes, el CBR puede ser de gran utilidad a la hora de
vencer algunos de los factores que limitan el adecuado control glucémico de los
pacientes con DM1. El CBR permite considerar muchas variables que sabemos
que afectan el control glucémico, pero que debido a su compleja interaccion y
cuantificacion, son dificiles de contemplar en la actual terapia. Por otro lado, el
CBR soluciona el problema de tener que memorizar las situaciones anteriores
en las que se tomaron soluciones adecuadas.

2. Justificaciéon y Objetivos

La técnica CBR ha sido aplicada con éxito en distintos campos de la medicina
[6] y recientemente han aparecido propuestas para su utilizaciéon en el campo
de la diabetes [3, 4]. Nuestro grupo ha apostado decididamente por esta
técnica ya que se adapta perfectamente a las necesidades actuales del
tratamiento de la DM1.
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Para el desarrollo del sistema de CBR aplicado al control de la DM1, hemos
planteado 2 fases:

* Una primera fase que tiene como objetivo crear memorias de casos
individualizada para cada paciente. En esta fase se ha planteado un
estudio clinico para monitorizar variables que afectan el control
glucémico, las soluciones terapéuticas aplicadas y el resultado de dichas
soluciones en el control glucémico.

* Una segunda fase en la que se evaluara, mediante un piloto, un
algoritmo de CBR, disefiado especificamente para la aplicacion, con la
memoria de casos generada en la primera fase. En dicho estudio se
evaluara la eficacia del sistema y la satisfaccién de los usuarios con el
mismo.

NOTA: El presente protocolo clinico se corresponde al estudio clinico
programado en la primera fase del proyecto.

En esta primera fase del estudio nos planteamos como objetivos principales:
* La recogida de datos para poder crear una memoria de casos
individualizada para cada paciente que sera utilizada en la segunda fase
del proyecto.
* La validacion de la arquitectura tecnolégica para llevar a cabo el
estudio de la segunda fase.

Arquitectura Tecnoloégica

Para llevar a cabo ambas fases del proyecto, hemos desarrollo una plataforma
tecnolégica compuesta por una aplicacion web que da servicio a los expertos
clinicos y a los pacientes con diabetes.

Las funcionalidades de dicha plataforma son: 1) facilitar a los sujetos con
diabetes el registro de variables que afectan al control glucémico via una
interfaz Web de smartphone; 2) permitir a los profesionales clinicos visualizar
graficamente las variables registradas via Web; 3) permitir a los profesionales
la creacidn de casos a partir de los datos registrados; 4) proporcionar a los
pacientes la recomendaciones generadas por el algoritmo de CBR a través del
dispositivo movil y permitir a los profesionales supervisar dichas
recomendaciones.

0 o (@
-0 %

Interfaz Web (Clinico): Servidor de Telemedicina Interfaz Movil (Paciente):
* Visualizacion de datos * Memoria de casos * Registro de datos
* Creacion de casos * Algoritmo CBR * Recomendaciones

* Supervision de casos terapéuticas

Esquema de la plataforma de telemedicina iDosing
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Las variables a registrar a través de la interfaz smartphone son: tipo de dia
(laboral o festivo), horas de suefio, hora del dia, nivel de glucosa, actividad
fisica (intensidad subjetiva y duracion), estrés psicologico, enfermedad, ciclo
menstrual, ingesta (hidratos de carbono y tipo de absorcion), bolus de insulina y
zona de puncion del catéter.

Hora ingesta
Unitats carbohidrats

Fotografia .
Act. Fis. prévia

Act. Fisc. prevista post.
Estrés Baix

Incidéncies ©

Interfaz web para dispositivo smartphone para el registro de variables

Durante el estudio clinico programado en la primera fase, los sujetos llevaran
su propio infusor de insulina, su glucémetro, un sensor continuo de glucosa (Ej.
Medtronic Guardian RT® o Dexcom Seven® plus) y un monitor de actividad
fisica/estrés (Actiheart®). Los datos registrados por estos dispositivos seran
descargados a la plataforma de telemedicina durante las visitas programadas.

Sensor continuo de glucosa Dexcom Seven® plus y monitor de actividad fisica/estrés
Actiheart®

Son objetivos secundarios del estudio:

* Evaluar si el hecho de registrar, por parte de los pacientes, y monitorizar,
por parte de los expertos clinicos, las variables susceptibles de afectar el
control glucémico, puede representar una mejoria del control glucémico.
Evaluando el control glucémico mediante:

o Reduccién de los marcadores de tendencia central de la
glucemia: HbA+. y fructosamina.

o Reduccién de la incidencia de hipoglucemias (definida como
glucemia <65mg/dl) o picos hiperglucémicos (definidos como
glucemia >250mg/dl).

o Disminucion de la variabilidad glucémica.
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* Evaluar la satisfaccién de los pacientes con la interfaz de recogida de
datos y con el disefio del estudio, al mismo tiempo que se recoge la
adherencia de los pacientes al mismo.

3. Diseno del estudio

La 12 fase se trata de un estudio clinico de intervencidn, que se divide en 2

partes:

1. Parte 1: Preparacion (1 semana/paciente). Esta parte tiene como objetivo
suministrar a los pacientes toda la informacién necesaria para realizar la
correcta recogida de datos, reciclaje en el calculo de raciones de hidratos
de carbono, la estimacion cualitativa del indice glucémico de las comidas y
ajustar la pauta de insulina basal programada. Para llevar a cabo esta parte
se procedera de la siguiente forma:

* Optimizacién de dosis de insulina programada como basal. Durante
esta fase los pacientes incluidos realizaran un perfil glucémico de 7
puntos junto con una monitorizacion continua de glucosa y omision de 1
comida al dia de forma secuencial.

* Reciclaje en el calculo de raciones de hidratos de carbono y
estimacion cualitativa del indice glucémico de una comida. Se
repasara con el paciente la equivalencia entre gramos de alimento y
raciones de principio energético. Se recomendara el pesado sistematico
de los alimentos o el uso de medidas de equivalencia. Se instruira al
paciente en reconocer el indice glucémico cualitativo de comidas en
general, segun los componentes de la misma. En esta fase se
aprovechara para adaptar la dieta a los requerimientos caloricos de cada
paciente y recomendar una procedencia de las calorias totales segun las
proporciones recomendadas por la ADA [5].

* Informacién de la recogida de variables y del funcionamiento de los
dispositivos necesarios para la recogida, asi como de la interfaz
Web y del smartphone. Se explicara con detalle el significado de las
variables a recoger, de la interpretacién cualitativa, en el caso que sea
necesario, y de codmo se tiene que recoger y en que momento; y al
mismo tiempo se suministrara informacion practica escrita de la que el
paciente podra disponer en cualquier momento que lo necesite. Se
explicara el funcionamiento de los dispositivos que el paciente tendra
que utilizar en distintos momentos del estudio, como el sensor continuo
de glucosa (Medtronic Guardian RT® o Dexcom Seven® plus) o el
sistema de registro de actividad fisica/estrés (Actiheart®). También
durante esta semana se instruira a los pacientes en la introduccion de
las variables mediante la interfaz Web utilizando los dispositivos
smartphone.

Al final de esta fase del estudio el profesional médico responsable
propondra una dosis de insulina basal y se estimara el factor de
sensibilidad a la insulina (FSI), en 3 rangos de tiempo del dia, y la ratio
insulina/hidratos de carbono, para cada paciente incluido. Al mismo tiempo
se aprovechara para realizar una extraccion de sangre para determinar los
parametros de tendencia central de la glucemia (fructosamina y HbA1c) y
para pasar 2 cuestionarios, uno de calidad de vida adaptado a la diabetes y
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otro de satisfaccion con el tratamiento de la diabetes, que nos marcan los
parametros de calidad de vida y satisfaccidon basales.

2. Parte 2: Recogida de datos y creacidén de casos (6 semanas/paciente).
Esta parte del estudio tiene como objetivo la creacién de los casos a partir
de los datos registrados. Para llevar a cabo esta fase se procedera de la
siguiente forma:

* Registro de variables que afectan al control glucémico mediante un
smartphone. Los pacientes tendran que recoger todas aquellas
variables susceptibles de influir la glucemia. Estas variables se dividiran
en distintos grupos y seran introducidas en la interfaz Web via
smartphone.

* Monitorizacion de variables de control glucémico. Los pacientes
incluidos realizaran un perfil glucémico, mediante automonitorizacion de
glucemia capilar, de 7 puntos durante las 6 semanas del estudio.
Ademas los pacientes llevaran un sistema de monitorizacion continua de
glucosa durante las semanas 1, 3 y 6 del estudio.

* Monitorizacidn de actividad fisica/estrés. Los pacientes, durante las
semanas 1, 3 y 6 del estudio, seran monitorizados de la actividad
fisica/estrés de forma objetiva, mediante el sistema Actiheart®. Se trata
de un sistema que integra la monitorizacion continua de frecuencia
cardiaca (indicacion de estrés e intensidad de ejercicio) y la
acelerometria (medida de movimiento). Ambos parametros integrados
nos permite establecer una objetivacion de la duracion e intensidad del
ejercicio de un paciente y al mismo tiempo objetivar el estrés psiquico de
los pacientes, en aquellas situaciones en que hay una frecuencia
cardiaca elevada sin movimiento.

* Seguimiento médico semanal. Analisis de resultados vy
recomendaciones terapéuticas en funcién de los datos recogidos.
Solucién de problemas. Semanalmente se realizara una visita médica,
con la intencién de valorar la correcta recogida de las variables, revisar
los posibles problemas con el sistema, con los sistemas de
monitorizacion, etc. y solucionar los problemas surgidos. La parte mas
importante de esta visita semanal, sera la revisiébn del registro de
variables e integrarlo con los datos de monitorizacion de glucemia y
actividad fisica/estrés, mediante la interfaz Web creada en este sentido;
y proponer recomendaciones terapéuticas en todas aquellas situaciones
en que la solucion propuesta por el paciente no haya sido éptima. Con la
intencidon de poder recoger y guardar los mejores casos para que
puedan ser aplicados con garantia en la 22 fase del estudio.

Al finalizar las 6 semanas de recogida se realizara una 22 extraccion de
sangre para determinar los parametros centrales de tendencia de la
glucemia (fructosamina y HbA:) y se pasara un cuestionario de
satisfaccion con el sistema.

A partir de toda la informacion registrada, se creara la base de casos
individualizada para cada paciente que se usara en la 22 fase del proyecto.
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3. Seleccidon de Sujetos

Criterios de inclusién:
* Edad entre 18 y 65 afos.
* Diabetes Mellitus tipo 1 diagnosticada como minimo 2 afios antes.
* Tratamiento con microinfusora de insulina previo, durante al menos 1
ano.
* (Capacidad de entender el protocolo y de firmar el consentimiento
informado.
Criterios de exclusion:
e Control glucémico muy deficiente (HbA1; >9,0%).
* Gestacion.
e Comorbilidades: Cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular,
insuficiencia renal o hepatica, hipotiroidismo no sustituido,
hipertiroidismo.

Al tratarse de un estudio piloto, no se ha realizado ningun calculo estadistico de
la muestra sino que se ha calculado basandonos simplemente en el
presupuesto y recursos de que disponemos. El estudio se realizara con una
muestra de 10 voluntarios y tendra una duracion de 7 semanas.

4. Descripcion del tratamiento

La insulina que se utilizara (lispro o aspartica) asi como las microinfusoras son
de uso clinico rutinario. El paciente llevara de forma intermitente un monitor
continuo de glucosa en tiempo real y un monitor de actividad fisica. Al paciente
se le proporcionara un dispositivo smartphone con el que, a través de una
interfaz  Web, registrara todas las variables que se han mencionado
previamente. Es importante destacar que durante esta fase del estudio seran
los propios pacientes quienes decidan en cada momento la solucion
terapéutica pertinente.

Las modificaciones, o recomendaciones, terapéuticas se llevaran a cabo,
semanalmente y de forma presencial, por parte del profesional clinico y en
base a la informacién recogida.

6. Desarrollo del estudio y evaluacion de la respuesta

Como se ha mencionado con anterioridad, el estudio tiene una duracion de 7
semanas Yy esta estructurado en 2 partes: Preparacion (1 semana) y recogida
de datos. En total se requieren 8 visitas, que quedan estructuradas con el
siguiente esquema.

Parte 1: Preparacién

Visita 1: Se comprueban los criterios de inclusién/exclusion, firma del
consentimiento informado, reestructuracion de la dieta, puesta al dia en el
calculo de raciones de hidratos de carbono e instruccion en la estimacién del
indice glucémico, y se subministraran las instrucciones para la semana de
preparacion (saltar ingestas).

Visita 2: Optimizacion de la insulina programada como basal en base a la
informacion recogida durante esta semana de preparacion. Formacién para la
recogida de variables y del funcionamiento de los dispositivos necesarios para
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su recogida (interfaz Web y del smartphone). Extraccidon analitica para HbA1.y
fructosamina, junto con la realizacidén de los cuestionarios de calidad de vida y
satisfaccion con el tratamiento.

Parte 2: Recogida de datos

Visitas 3, 4, 5, 6, 7, y 8: Se realizara una visita semanal con el objetivo de
valorar las variables registradas y a partir de esta informacién proponer
recomendaciones terapéuticas en aquellas situaciones que lo requieran. Cada
visita consistira en los siguientes puntos:

* Verificar la correcta adherencia con el estudio, junto con la adecuada
recogida de las variables indicadas y solucionar los problemas que hayan
podido surgir.

* Descargar los datos de la microinfusora, del monitor continuo de glucosa y
del glucémetro.

e En las visitas 1, 3 y 6 se descargaran los datos del sistema de
monitorizacion de actividad fisica/estreés.

En la visita 8 se realizara una extraccibn de sangre y se pasaran los

cuestionarios de calidad de vida y satisfaccion con el tratamiento.

7. Acontecimientos adversos

Los posibles acontecimientos adversos que puedan aparecer durante el
desarrollo de esta 12 fase del estudio, son los propios que aparecen durante el
manejo rutinario de la DM1; hipoglucemias o picos hiperglucémicos. En esta
fase del estudio nos limitaremos a recoger todas aquellas variables que puedan
contribuir de una forma mas o menos potente en la produccion de estos efectos
adversos. Y en cualquier caso, al registrar adecuadamente estas variables,
integrarlas con las variables que sabemos que afectan mas directamente sobre
el control glucémico (ingesta de hidratos de carbono y dosis de insulina),
interpretarlas adecuadamente mediante la interfaz Web por parte del
profesional y finalmente subministrar, semanalmente, propuestas terapéuticas
en base a esta informacién; creemos que tiene que ayudar a reducir
drasticamente el numero de acontecimientos adversos.

8. Aspectos éticos

Los pacientes seguiran su tratamiento estandar durante todo el estudio. La
parte experimental del estudio consiste en la monitorizacién de variables
influyentes en el control glucémico por parte del paciente mediante la interfaz
Web adaptada al dispositivo smartphone y mediante un monitor continuo de
glucosa y un monitor de actividad fisica. En todo caso, sera el profesional
meédico quien, a partir de las variables registradas, dara recomendaciones a los
pacientes.

9. Consideraciones practicas

Las extracciones para determinar HbA1c y fructosamina no precisan extraerse
en ayunas con lo que las visitas pueden realizarse en horario de tarde
minimizando asi la interferencia del estudio con la vida laboral/académica de
los pacientes.
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10. Analisis estadistico

Se compararan, mediante pruebas no paramétricas para muestras
emparejadas, la incidencia de hipoglucemias y picos hiperglucémicos, asi como
otros parametros de tendencia central (glucemia media, fructosamina, HbA1c) y
dispersion-variabilidad; basales respecto las conseguidas después de realizar
del estudio.

Se evaluaran los cuestionarios de calidad de vida y satisfaccion con el
tratamiento.
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Annex 3. Guia pels voluntaris participants a I‘estudi iDosing.

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I

SANT PAU

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

Servei d’Endocrinologia i Nutricio

Guia de 'usuari pels voluntaris participants
a I’estudi iDosing

Inclou les instruccions per participar en la 12 fase de I'estudi
(recollida de dades i creacid de casos valids)

Barcelona, Marg del 2010
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* Relacionades amb I'activitat fisica/estres(Actiheart®)................... 13
* Relacionades amb incidencies (malaltia concomitant, bomba o catéter,
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* Relacionades amb el cicle menstrual ..............ccccooiciceenn. 16

* Tipus de dia (laboral 0 festiu) ... 16

® HOMES € SON ... 17

Interficie web visualitzada a través d’un “Smartphone” .................... 18
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Cronograma de les visites de I’estudi i en qué consistiran
Visita 1 i setmana 1

La visita 1, juntament amb la setmana 1 de l'estudi es marca 3 objectius
principals:
1. Subministrar-li informacié efectiva per tal que pugui decidir si
participar o no a I'’estud.i.
2. Reciclatge en el recompte d’hidrats de carboni de les ingestes.
3. Optimitzacioé de la pauta programada com a basal.

Aquest és un estudi que consta de 2 fases, una 12 fase que consisteix en la
creacio d’'una base de dades individual, creada mitjangant la monitoritzacié de
les variables de control glucémic associades a les decisions terapéutiques i a
altres variables que sabem que afecten sobre el control glucémic; que és la
fase actual. Aquesta base de dades individual, sera utilitzada en una 22 fase
per ajudar-los a prendre decisions de forma automatica en qualsevol situacid
de la seva vida quotidiana.

La recollida d’aquestes variables la realitzaran via web mitjangant un dispositiu
smartphone, que nosaltres li proporcionarem i el qual podra fer servir com a
telefon mobil particular (introduint la seva targeta SIM). Per tal de poder
introduir les variables en temps real, haura de contractar una tarifa d’Internet
amb el seva companyia de teléfon mobil, que correra a carrec nostre (haura
d’avancar la quantitat i fer-nos arribar la factura per tal que li podem fer
efectiva).

Haura de recollir un nombre important de variables de forma diaria. Totes
aquestes variables, com monitoritzar-les, com i quan recollir-les queda reflectit
en I'apartat corresponent d’aquesta guia de l'usuari.

L’estudi comprendra 8 visites en una periodicitat setmanal i de forma
consecutiva. Es realitzaran a les instal-lacions de I'hospital de Sant Pau, els
dilluns o dimecres al mati (horari 9:00h a 13:00h). El temps de duraci6 de cada
visita dependra de les necessitats de cada voluntari.

En cas que accepti participar en l'estudi i després que hagi signat el
consentiment informat, es fara un reciclatge en el calcul dels hidrats de carboni
de les diferents ingestes que vosté realitzara. Aquest recompte dels hidrats de
carboni es fara utilitzant la taula d’equivaléncia de massa de producte
alimentari amb massa de principi energétic (remeto a l'usuari a I'apartat de
variables relacionades amb la ingesta). La massa de producte alimentari es
podra mesurar directament mitjangant una balanga o bé mitjangcant gots
mesuradors d’hidrats de carboni. Vostes elegiran la forma que els resulti més
practica, o fins hi tot podran intercalar les dues formes segons la situacié en
que es trobin.

L’ultim objectiu que ens proposem per aquesta 12 setmana i que concloura en
la 22 visita, és la de programar una dieta que vosté pugui seguir sense que li
representi un problema important i que ens ajudi a veure I'efecte complet i per
trams de la pauta programada com a basal. Per aconseguir aixd haura de
realitzar:
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* Un perfil de glucemia capil-lar de 7 punts (preingesta, 2h postingesta i
control nocturn).

* Haura de portar un sistema de monitoritzacid6 continua de glucosa
(remetem a l'usuari a I'apartat de variables de glucemia per coneixer el
sensor continu de glucosa).

* Omissi6é d’hidrats de carboni d’'una ingesta al dia i de forma sequencial.
Entenent per tant, que el 1er dia haura de fer un esmorzar de greixos i
proteines, sense hidrats de carboni, el 2on dia el dinar i el 3er el sopar i
aixi de forma consecutiva, i la resta d’apats del dia els habituals
(remetem a l'usuari a I'apartat de variables relacionades amb la ingesta
per conéixer aliments sense hidrats de carboni).

En acabar aquesta 12 visita li proporcionarem un organigrama que incloura les
dates i els horaris de totes les visites d’aquesta 12 fase de I'estudi, les quals
hauran estat préviament pactades amb voste.

Durant aquesta 12 setmana haura de revisar la present guia de l'usuari, i aixi
comengar a conéixer les variables que s’hauran de recollir, com s’hauran de
monitoritzar, com s’hauran d’introduir a la interficie web mitjangant I'smartphone
i com s’estructuraran les visites de seguiment. D’aquesta manera es podra fer
una idea forga concreta de en qué consisteix I'estudi i de si disposa del
coneixement amb noves tecnologies i del temps necessari per poder-lo dur a
terme de forma eficag.

Visita 2

En aquesta 22 visita els objectius principals a complir son els seguents:

1. Analitzar el perfil glucémic de la 12 setmana i proposar la seva nova
pauta basal.

2. A partir de la nova pauta optimitzada, estimar el seu factor de
sensibilitat a la insulina i la ratio insulina/carbohidrats.

3. Subministrar la informacié necessaria de la recollida de variables,
funcionament de la interficie web i de I'smartphone.

4. Realitzacio de 1 questionari i extraccio de sang per analitzar
parametres basals.

A partir de la informaci6 aportada mitjangant el perfil de glucémia capil-lar de 7
punts, conjuntament amb la informacié recollida mitjangant el monitor continu
de glucosa subcutania i amb I'ajuda de l'abséncia d’interferéncies de bolus
d’'insulina en context de la no ingesta d’hidrats de carboni d’'un apat al dia,
podrem optimitzar la seva dosi d’insulina programada com a basal. Aquest fet
és molt important alhora de facilitar 'evolucié de I'estudi, ja que ens permet
prendre decisions, de forma practicament exclusiva, sobre els bolus
preingestes, sobre els controls en qualsevol moment i sobre les incidéncies que
puguin sorgir; sense haver-nos de fixar amb la pauta basal.

El factor de sensibilitat a la insulina (FSI) es defineix com, la quantitat de
glucémia (mg/dl) que és capag de disminuir una unitat d’insulina en un pacient
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determinat. El rati insulina/carbohidrat (HC) es defineix com la quantitat de
insulina necessaria per contrarestar I'efecte d’1 racié d’hidrats de carboni.

A titol d’exemple i per conéixer la utilitat d’aquestes 2 constants, ens podem
plantejar la seguent situacio:

* Home amb diabetis tipus 1, que té un FSI de 40mg/dl i una rati
insulina/HC de 0,7. Aquest individu abans de dinar 9 racions d’'HC esta a
220mg/dl de glucémia. Ha de posar-se insulina per corregir aquests 220
mg/dl i acostar-los a 100mg/dl (valor correcte) i a més ha de posar-se la
dosi d’'insulina per 9 racions. Per corregir necessitara baixar 120mg/dI
(220-100 mg/dl) i per tant 3 Ul d’'insulina (120:40), i per contrarestar les 9
racions 6 unitats d’insulina (0,7x9=6,3). Per tant (6+3) necessita 9 unitats
d’insulina en bolus total.

En aquesta 22 visita l'introduirem en el funcionament de I'smartphone, en la
correcta recollida de dades mitjangant la interficie web i en el concepte de cada
variable a recollir. Remetem a l'usuari als apartats corresponents a aquests
punts d’aquesta mateixa guia.

El questionari es subministrara a la 12 visita de I'estudi i vosté el podra realitzar
durant la 12 setmana del mateix.

Pel que fa a l'extraccié de sang no sera necessari que estigui en deju. Es
realitzara al principi o al final de la visita per conéixer els parametres de control
glucémic basals i aixi poder estimar la probable milloria una vegada completat
I'estudi.

Visites i setmanes successives (3-7)

Aquesta és la part propiament de I'estudi, en qué haura de recollir, mitjangant la
interficie web visualitzada a través de I'smartphone subministrat, totes les
variables de I'estudi.

En aquesta etapa de I'estudi els objectius a assolir sén:

1. Recollida correcta, en temps real i mitjangant la interficie web
visualitzada a través de I'smartphone de totes les variables expressades
en I'apartat seguent d’aquesta guia.

2. Interpretar correctament la interaccid de les variables i el control
glucémic, per tal d’optimitzar I'actuacié davant les situacions concretes i
aixi obtenir el millor resultat possible.

El primer objectiu es basa en el correcte coneixement de les variables a recollir,
com monitoritzar-les adequadament i com introduir-les a la interficie web i
indirectament a la base de dades web. Per a complir aquests objectius és
imprescindible I'acurada lectura de l'apartat segiient d’aquesta guia. Es
important que tingui en compte els seguents punts:

» Es preferible que totes aquelles variables que siguin susceptibles
d’afectar el control glucemic es recullin en temps real per tal d’evitar
oblits posteriors. Veura que la interficie web obliga a posar unes
variables concretes, perd també permet la introduccié de qualsevol
variable que vosté cregui susceptible d’afectar sobre la glucémia.
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* Les setmanes 2, 4 i 7 haura de portar un sensor continu de glucémia i un
monitor d’activitat fisica/estres, tal i com s’explica en [|'apartat
corresponent d’aquesta guia.

L’avaluacio de les variables recollides i la interaccid que exerceixen sobre la
glucémia es realitzara de forma setmanal i mitjangant una visita de preséncia
fisica. Aquestes visites ens serviran per:
* Descarregar les dades registrades en els aparells de mesura quan sigui
necessari (sensor continu de glucosa i monitor d’activitat fisica/estrés)
* Analitzar les diferents situacions amb les seves respectives solucions i
avaluar el resultat obtingut.
* Una vegada analitzades les situacions, respostes i resultats obtinguts,
acordarem, juntament amb vosté, I'aplicacié de solucions millorades per
aquelles situacions en que el resultat obtingut no hagi estat el desitjat.

En l'ultima visita d’aquesta 1?2 fase de I'estudi, haurem recollit un numero
suficient de situacions, amb les seves solucions i amb la comprovacioé de
resultat correcte de les solucions aplicades. Aquest recull de situacions,
anomenades casos, serviran per crear una base de casos, que li permetra
obtenir respostes fiables a la immensa majoria de les situacions en qué
voste es troba en la vida quotidiana.

Variables a recollir i recollida correcta de les mateixes

Variables relacionades amb la ingesta (hidrats de carboni i index
glucémic)

Com voste ja coneix, per l'adequat control de la diabetis tipus 1, és
imprescindible ajustar la dosi dels bolus d’insulina preprandials a la quantitat
d’hidrats de carboni de la ingesta. Es molt important que I'estimacié dels hidrats
de carboni de les ingestes sigui el més precisa possible. En aquest apartat és
important complir 2 objectius principals:
1. Estimar de la forma més precisa possible els hidrats de carboni de
qualsevol ingesta.
2. Conéixer l'index glucémic dels hidrats de carboni de les diferents
ingestes i com actuar en funcié del mateix.

Per realitzar una dieta coneixent els hidrats de carboni de cada ingesta, ha
d’assolir el coneixement de 3 punts principals:

* Ha de coneixer la composicié en principis energétics (hidrats de carboni,
proteines i greixos) dels diferents aliments. La composicio, o millor dit la
composicié principal, dels diferents aliments queda reflectida en la taula
1. Aquesta taula ens distingeix quins sén els principis energétics de cada
aliment per separat.

* Ha de coneixer l'equivaléncia entre la massa total daliment i la
composicié d’hidrats de carboni, com per exemple, 20g de pa blanc
equivalen a 10 g d’hidrats de carboni. Aquestes equivaléncies queden
reflectides a la taula 1. L’estimacié dels carbohidrats d’'un apat es pot fer
de 2 maneres diferents:
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1. Coneixent el pes de Tlaliment i utilitzant la taula
d’equivaléncia. Per tant haura de pesar els aliments amb
hidrats de carboni que ens menjara.

GRUP LLET FARINES FRUITES ALIMENTS VERDURES GREIXOS
ALIMENT PROTEICS
& &
Nombre racions 1 racié 2 racions 2 racions 2 racions 1 racio I racié
MIDA
DE
REFERENCIA @
I TASSA 1 GOT 1 PECA BALANCA 1 PLAT | CULLERADA
MESURADOR MITJANA SOPERA
(5-6 peces (trossos
cn | Kg) mitjans)
"ali its (adaptat a 2 racions)

és un instrument que permet mesurar i intercanviar els aliments del grup de les

i, d'una manera comoda, participar del menii familiar.

Cada got es pot canviar per 40 grams de pa (2 racions)

—

U D (barra de 200 grams)
1 mesurador

Paliments cuit - 40 g de pa

Figura 1. Unitats de mesura senzilles i quotidianes per estimar els principis
energétics més habituals.
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Taula 1. Llista d’aliments per racions (1 racié = 10 g d’'HC)

El peso especificado de carnes, pescados, huevos y quesos
corresponde a una racion de proteina

FECULA

(El peso
especificado
corresponde a

VERDURA

(El peso
especificado
corresponde a

FRUTA

(El peso
especificado
corresponde a

LACTEOS

(El peso
especificado
corresponde a

CARNES Y
PESCADOS
(Menos de 6 gr
de grasa por

CARNES Y
PESCADOS
(De 5 a12 gr de
grasa por 50 gr

CARNES Y
QUESOS

(Mas de 12 gr de
grasa por 50 gr

una racién de una racién de una racién de una racién de 50 gr de de producto de producto
hidratos de hidratos de hidratos de hidratos de producto comestible) comestible)
carbono) carbono) carbono) carbono) comestible)
Arroz crudo 12 Apio 300 | Albaricoque 100 | Leche desnatada | 200 | CARNES CARNES CARNES
Arroz cocido 40 Alcachofas 300 | Ciruelas 100 | Leche semides | 200
Boniatos 50 Calabacin 300 |Cerezas 100 | Leche entera 200 |Avesy caza 50 |Afojo (no | 50 | Espalda cerdo 50
Biscottes 15 Cardos 300 | Higos frescos | 100 | Queso fresco 250 | Buey 50 | solomillo) Chuleta cerdo 50
Castafias 30 Col 300 | Kiwis 100 | Yogur natural 200 | Caballo 50 Cerdo, lomo 50 | Cordero chuleta |50
Cereales 15 Col de Bruselas | 300 | Mandarina 100 | Yogur c frutas 70 |Conejo 80 Cerdo, solomillo |50 | Embutidos 50
Harinas 15 Coliflor 300 | Mango 100 Jamon cocido 50 Cordero  (pierna Bacon 50
Galletas Maria 15 Champifiones | 300 |Manzana 100 | FRUTOS Jamon serrano |50 | o paletilla) 50 | Salchichas 50
Garbanzo seco 20 Endibias 300 | Melocoton 100 | SECOS Pato 50 Butifarra 50
“  cocidos 50 Esparragos 300 [ Naranja 100 | (Los marcados Pavo 50 Gallina 50
Guisantes 100 | Espinacas 300 | Nectarina 100 |con * tienen 50 Pollo 50 HUEVOS Foie-gras 50
Habas 100 | Escarolas 300 |Pera 100 | gr. de grasa por Ternera 50 Patés 50
Judias secas 20 Lechuga 300 | Pifa fresca 100 | 100 g de Visceras  (Alto | 50 Huevo de Mortadela 50
Judias cocidas 50 Nabos 300 | Fresas 200 | producto) contenido en gallina 70
Lentejas secas 20 Pepino 300 | Melon 200 colesterol)
Lentejas cocidas | 50 Pimientos 300 |Sandia 200 | Aguacate QUESOS
Maiz enlatado 50 Puerros 300 | Chirimoya 50 | Albaricoq seco 100 | PESCADO PESCADOS
Pan 20 Rabanos 300 | Platano 50 |Almendras * 25 En porciones 70
Pasta ltalia seca 15 Tomates 300 |Uva 50 |Avellanas* 150 |Pescado blanco Pescado azul, En ldminas 50
Pasta cocida 50 Cacahuetes * 150 | magro 50 fresco o en Bola tierno 40
Patata 50 Judia verde 250 | GRASA Ciruelas secas 100 | Almejas Bola semi 40
Sémola 15 Aceites Détiles 25 | Mejillon 60 |conserva Mancheg tierno | 40
Tapioca cruda 10 Calabaza 200 | (girasol, maiz, Higos secos 15 | Marisco 60 (sardinas, atun, |90 | Roquefort 40
Cebollas 200 |soja, oliva) 10 | “Kikos” 20 |Ostras 50 . Secos 30
Mantequilla 10 | Nueces * 20 100 |anchoas, salman, Mancheg semi |40
Remolacha 150 Margarina 10 Palomitas 300 angu|as’ etcl) Parmesano 30
Zanahorias 150 | Mahonesa 10 |Pasas 20 Emmental 40
Crema leche 30 |Pifiones * 15 Gruyere 40
Nata 30 Pipas * 300 Cremosos 40
Aguacate 100 | Pistachos * 80 Camembert 40
Olivas 250 80




2. Utilitzant mesures equivalents; és a dir utilitzant mesures
estandard, Un exemple classic és una tassa de llet, que
equival a 10g d’hidrats de carboni. Perqué vosté pugui
utilitzar aquesta tecnica d’estimacié d’hidrats de carboni li
seran molt utils les figures 1 2.

N° racions Pes en cru Pes aprox. en cuit Volum en cuit
2 racions | 120 g pésols, 120-130 g |
faves -
100 g patata 100 g P " -
40 g llegum 80-100 g [y
30 g arros 90-120 g M—"?::
30 g pasta 60-90 g

Figura 2. Equivaléncies del got mesurador adaptat a 2 racions d’hidrats de
carboni.

» Es important que utilitzi unitats de mesura simples, en aquest sentit és
util que faci servir les unitats o racions d’hidrats de carboni, on cada
unitat representa 10g d’hidrats de carboni.

L’'index glucemic estima la velocitat d’absorcidé dels hidrats de carboni dels
diferents aliments, és a dir el temps que triga en augmentar la glucosa en sang
un aliment ric en hidrats de carboni determinat. Aquest index glucémic sera
meés elevat, com més rapid s'absorbeixin els hidrats de carboni del mateix, i
meés baix com més lents s'absorbeixin. Per exemple les solucions de glucosa
pura, tenen un index glucémic de 100, i aquest és el valor de referéncia per
calcular I'index glucémic de la resta d’aliments amb hidrats de carboni. Tot
seguit li proposem una taula (taula 2) orientativa per estimar I'index glucemic de
diferents aliments, classificats per baix, mig i elevat index glucemic, que
equivaldra a absorcio lenta, mitja i rapida, respectivament. Tot i que cal que
conegui la taula 2, també és important que conegui, que I'index glucémic d'un
aliment concret pot variar per les seguents situacions:

* Els aliments rics en hidrats de carboni, com més tractats estiguin meés
augmenta el seu index glucemic. Per exemple I'index glucémic d'una
taronja és molt més baix que el del suc de la mateixa; passant a ser
d’absorcié mitja a absorcié rapida. Un altra exemple és la patata, la
patata bullida té una absorcié mitja, mentre que el puré de patata,
rapida.

* Els aliments que acompanyen a l'aliment ric en hidrats de carboni pot
alterar el seu index glucémic, sobretot els greixos. Exemples d’aixd sén
la pizza, la qual esta composta per una massa de pa (absorcio rapida),
perd per contra, per efecte de la mozzarella (greix) passa a ser
d’absorcié mitja-lenta; i també ho son els espagueti carbonara, on els
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Aliments amb index glucémic alt (60-110)

espagueti son d’absorcié mitja, perd al barrejar-los amb crema de llet i
formatge (greixos) passen a ser d’absorcio lenta.

Taula 2. Taula dels indexs glucemics dels aliments

Aliment IG Aliment IG
» Xarops de glucosa, blat * Farina de blat 85
de moro, arros i farina 100 |+ Refrescos amb sucre
* Arrds blanc (cuit de (amb gas o sense)
qualsevol manera) 70-90 (Coca-cola, Fanta, ...) 85
* Risotto 70 * Pifa, préssec i albercoc
* Patates (fregides, 70-95 amb almibar 65
bullides en purg, ...) 80-90 |« Sucs de fruites
« Pablanc 75 comercials (sucre afegit) 65
» Cereals refinats (Special * Panses 70
K, o altres marques) 70 * Xocolata comercial amb 70
* Confitures i sucre
marmelades amb sucre 65 * Biscots, brioche, Donuts, 70
afegit 65 croissant, altra bolleria
* Faves cuites 16150 * Sucre blanc i marré gg
* Cervesa * Tallarines xineses (arros) 60
* Gelats i sorbets (sucre * Pizza
afeqit)
Aliments amb index glucémic mig (40-50)
Aliment IG Aliment IG
* Cereals amb >8% fibra * Fruites fresques (la gran
(All Bran) 50 majoria) 45
* Cereals sense sucre S0 * Pasta de gra de farina
afegit 50 dur i integral (cuits al 45
* Arros integral i basmati 50 dente)
s Paintegral 50 » Gelats i sorbets (sense 40
» Galetes sense sucre 45 sucre afegit)
afegit 45 |« Sucs de fruites sense 45
* Lactosa sucre afegit
* Sidra
Aliments amb index glucémic baix (15-35)
Aliment IG Aliment IG
* Verdures (apid, broquil, * Llegums 25-35
col i flor, naps, * Pésols 35
mongetes verdes, col, 20-35 |« Xocolata amarga (>85%
espinacs, carbassa, cacao) 20
cogombre, carbasso, ...) 25 e  Productes lactics 20-30
* Tomaquet fresc 15 |+ Sojaiderivats 15-25
* Ceba 15 * Fruits secs 15
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* Bolets

* Poma, mandarina, 35
taronja, préssec i
nactarina

Conéixer l'index glucemic és important alhora d’administrar-se el bolus
d’insulina:

* Si haingerit un aliment d’absorcio rapida o elevat index glucémic,
és util administrar-se el bolus un temps abans de la ingesta i en
patré de bolus simple, per tal de fer coincidir el pic de glucémia
amb el pic del bolus.

* Si ha ingerit un aliment d’absorcio lenta o baix index glucemic, és
util administrar-se un bolus amb un patré de més duracié d’accio i
sense tant pic d’accio (bolus quadrat, bimodal, ... segons la marca
de la infusora).

Tenint en compte tot aixd, és important que en cada ingesta que vosté faci,
estimi les unitats d’hidrats de carboni i I'absorcié dels mateixos, ja que seran les
dades que haura de introduir a la interficie web en la pestanya corresponent a
la ingesta; juntament amb altres variables que explicarem en els punts
corresponents.

Variables relacionades amb la insulina

Com ja s’ha comentat anteriorment, durant la 12 setmana i 22 visita de I'estudi,
s’optimitzara la dosis d’insulina programada com a basal; i un cop ajustada la
pauta basal recalcularem el FSl i la ratio insulina/HC. Vosté fara servir aquesta
informacio per optimitzar les solucions insuliniques sobre aquelles situacions
qgue ho requereixin.

Les variables referents a les dosis d’insulina que vosté haura de recollir en
temps real, seran tots els bolus que vosté s’administri, conjuntament amb el
moment en qué ho faci. Veura que la interficie web ho fa de forma automatica,
sempre hi quan ho faci en temps real, en cas que ho introdueixi a posteriori,
podra editar 'hora en que s’ha administrat la insulina.

Per altra banda també registrarem la dosi d’'insulina programada com a basal,
perd en aquest cas no es realitzara en temps real, sind que descarregarem la
informacié emmagatzemada en la bomba d'infusio d’insulina. Es fara els dies
setmanals que vosté tindra visita. En aquesta descarrega obtindrem tots els
bolus d’insulina que vosté s’haura administrat durant la setmana en questio, i
també, lIogicament, la dosis basal.

Variables relacionades amb la glucémia
La glucémia és un dels punts clau de monitoritzacié d’aquest estudi. Per tal

d’'obtenir una informacié més acurada i precisa de la variable de control
(glucémia), haura de monitoritzar-la de 2 formes:
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1. Mitjangant automonitoritzaci6 de glucémia capil-lar, aquesta
automonitoritzacié és la que haura d’introduir en temps real a la interficie
web, mitjangcant I'smartphone. Com ja s’ha comentat préviament, haura
de realitzar un perfil glucémic minim de 7 punts (preingesta, suposant
que fara 3 ingestes diaries), 90 min postingesta (a comptar des de l'inici
de la ingesta) i 1 control nocturn, (3-4 hores després de sopar). Cal
recordar-li que si vosté necessita realitzar més controls dels minims
establerts, els haura de fer i també els haura d’introduir a la interficie
web en temps real, en la pestanyeta que correspongui, segons la
intencionalitat d’aquests controls.

2. Mitjangant un sensor continu de glucosa subcutania. El sensor continu
de glucosa se li posara durant les visites setmanals, i durant les
setmanes que ho requereixin; que per protocol sén les setmanes 1, 2, 4 i
7. Els sistemes de monitoritzacié continua de glucosa els
proporcionarem nosaltres, i no representaran cap cost per vosté. Hi ha 2
sistemes susceptibles de ser utilitzats: Dexcom Seven® plus o Medtronic
Guardian RT®. Vostée utilitzara 1 dels 2 sistemes, durant aquestes 4
setmanes, sempre el mateix. Els 2 sistemes es posaran el dia de la visita
setmanal, i els portara durant els 7 dies de la setmana. Les dades
registrades pel sensor es descarregaran el dia de la visita corresponent,
juntament amb els altres sistemes a descarregar (bomba d’insulina,
monitor activitat fisica/estres). Quan porti els sistemes de monitoritzacid
continua de glucosa, haura de tenir en compte:

* Haura de calibrar el monitor un minim de 3 vegades el dia. Si
realitza més calibracions més fiables seran els resultats obtinguts
pel monitor continu. Calibracié es refereix a la introduccio dels
valors de glucémia obtinguts pel seu glucometre (valor més fiable
que el del monitor) i introduir-los a l'aparell de monitoritzacio
continua. Es molt important que introdueixi el valor de glucémia
aparegut al seu glucometre, el més rapidament possible (deixant
passar el minim temps) al monitor, ja que com sap la glucémia
canvia rapidament amb el temps.

* Els sistemes de monitoritzaci6, estan dotats d’'un seguit d’alarmes,
les més habituals, sén les que avisen quan el monitor detecte
valors elevats o baixos de glucémia. Sempre que aparegui algun
d’aquests valors i s’activi 'alarma, haura de confirmar-lo amb el
seu glucometre i si no es confirma, calibrar el monitor continu; per
contra, si es confirma haura d’actuar en consequéncia i introduir
les dades del glucometre, juntament amb respostes i variables
gue puguin ser les causes, a la interficie web, posteriorment.

Informacid util pel funcionament del sensor continu de glucosa Dexcom Seven®
plus.
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SEVEN® PLUS: HOJA DE ENTRENAMIENTO H -
- “ ~— pexcom
NOVALAB -

Se proporcionan los siguientes elementos para formacion de los usuarios: Tutorial SEVEN PLUS
(www.sensordeglucosa.com), Guia del Usuario SEVEN PLUS, y Guia de Inicio rapido SEVEN PLUS. Es muy conveniente que los
usuarios hayan visto el tutorial y lefdo la “Guia del Usuario” antes de la sesion de enfrenamiento.

Para comenzar con el SEVEN PLUS necesitard o siguiente:

[0 Receptor SEVEN PLUS (La carga puede tomar hasta 3 horas). Asegurese que fecha y hora son correctas.

0 Un sensor SEVEN PLUS intacto. (Comprobar fecha de caducidad y lote).

00 Transmisor SEVEN PLUS. Repasar numero ID y comprobar que la ID esta introducida en el Receptor asi como que hay
comunicacion entre ambos, Receptor y Transmisor (. aparecera en la esquina inferior derecha de la pantalla del receptor).

00 Glucometro con sus correspondientes tiras reactivas. (Repasar los puntos esenciales para un uso correcto de este equipo y
su importancia para calibrar el sistema) )

[0 Consideraciones sobre el sitio de insercion:
o Siutiliza bomba de insulina el Sensor debe de estar separado al menos 8 cm de la canula de infusion.
o Evite colocar el sensor en sobre cicatrices o abultamientos del abdomen.
[0 Preparacion del sitio de insercion:
o Limpie Ia_ zona y el Transmisor con una toallita empapada en alcohol de uso clinico y espere a que esté bien seco.

[0 Saque el sensor del envase. Sobre la etiqueta del envase anote fecha y hora y guardelo como referencia ante cualquier
incidencia.
[0 Retire cada una de las mitades de papel protector del adhesivo de la base del sensor.

[0 Coloque el sensor sobre el lugar escogido.
o Apriete con un movimiento circular el adhesivo sobre el cuerpo para que quede pegado.

[0 Retire el cierre de seguridad del aplicador del sensor
o Guarde la placa del cierre de seguridad para poder extraer el transmisor de la base del sensor una vez acabada la
sesion del mismo.

00 Aunque no es necesario si se desea se puede coger un pellizco sobre la piel en el sitio de insercion.
[0 Insertar el sensor — 2 pasos:
o Utilizar el pulgar para apretar el embolo blanco.
o Levantar el anillo hacia el pulgar. Se escucharan dos clics cuando el anillo esté totalmente retraido.
[0 Retirar el aplicador de la base del sensor
o Oprima las lengQetas delanteras de la bese del sensor
o Desplace hacia delante y hacia arriba el aplicador para retirarlo.
Colocacion y fijacion del transmisor:
[0 Colocar el transmisor sobre la base del sensor. Utilizar un dedo para ayudar a situarse al transmisor. Evite ejercer una
presion excesiva sobre el transmisor al situarlo.
[0 Empujar con un dedo y a la vez con el pestillo del transmisor hasta oir dos clics. Es senal de que esta bien encajado.

O Quitar el pestillo del transmisor tirando del mismo hacia fuera a la vez que con un dedo se sujeta el transmisor.

Inicio de una sesion del sensor:

[0 Situar receptor y transmisor relativamente proximos para asegurar una comunicacion entre los mismos. (Yapareoera enla
esquina inferior derecha de la pantalla del receptor)

[0 Presionar O para acceder al menu principal. Resaltar “Iniciar Sensor” en el menu y pulsar OK para comenzar la sesion del
mismo.

[0 En este momento comenzara el “periodo de arranque” de dos horas.

Teclado y Menu:

[0 Resenar los 4 botones del Receptor:
o A/ V:permite la navegacion por las pantallas, y ajusta los valores numéricos.
o O¥K: confirma una entrada y conduce al Menu Principal
o C: silencia Alertas/Alarmas y permite salir de un ment funcional

[0 Pantallas:
o Graficos de tendencia de 1,3, 6, 12, 24 horas; Por defecto se muestra la de 3 horas.
o Pantalla de valor actual, tendenciay estado.
Alarmasy Alertas:
[0 Repasar los ajustes para las alertas:
o Laalta es ajustable entre 120-400 mg/dL
o Labaja lo es entre 60-100 mg/dL
o Es posible ajustar una demora para volver a avisar si la situacion de alerta persiste
o Recordar formas de aviso — Vibracion, vibracion seguida de tono audible, desactivado.

[0 Hacer hincapié en la Alarma (no suprimible) de hipoglucemia a 55 mg/dL. Se activara cada 30 minutos si se continua en 55

mg/dL.
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Llamadas de atencién sobre la calibracion:

Lavarse siempre con agua tibia las manos antes de hacer una puncion digital.

Para las calibraciones usar siempre el mismo glucometroy sangre capilar de la punta de un dedo, jamas de sitios
alternativos

Calibrar cuando lo solicite el Receptor o al menos una vez cada 12 horas.

No calibrar si aparece ?2? o ﬁ en la pantalla del receptor.

Los valores de calibracion deben estar entre 40-400 mg/dL.

Introducir los valores de calibracion en el Receptor ante que transcurran 5 minutos desde el analisis de glucemia capilar.
La calibracion se puede realizar de forma independiente a la velocidad y direccion de cambio de la glucemia.

Calibracion durante la sesion del sensor:

Calibracion inicial: Primera calibracién una vez transcurrido el “periodo de arranque”
e
O Sobre la pantalla apareceran dos gotas
O Pulsar C para borrar el aviso. Hacer dos determinaciones separadas de glucemia capilar (Dos punciones sobre
dos dedos diferentes)
O Pulsar para acceder al mena principal. Resaltar “Calibrar” en el mena para introducir el valor de la primera
lectura de glucemia capilar y repetir el proceso para introducir el segundo valor.
e
Actualizacion de la calibracion: Necesaria cada 12 horas. | ** ¢
calibrado de nuevo.

de aviso aparecera si antes de este tiempo no se ha

Utilizando el SEVEN PLUS
[ Comentar la actualizacién de la calibracion y la re-calibracion.

Es siempre necesario calibrar al menos cada 12 horas, aunque a veces el sensor puede demandar
una calibracion mas frecuente.
o Senalar las llamadas de atencion sobre calibracion.

EI SEVEN PLUS hay que quitario antes de una exploracion por resonancia Magnética (RMN).
La toma de cualquier medicacion conteniendo paracetamol (acetaminofeno) con el sensor en uso puede alterar el
funcionamiento del equipo.

Solucion de problemas y servicios al cliente

[m}

El soporte técnico para Dexcom y cualquier ayuda o aclaracion que precise le sera proporcionada en Espana por el Servicio a
Clientes de Novalab Ibérica SA.L. Desde Espana envie un mensaje a info@novalab.es o tome contacto telefénico con el
902 117 362 [desde el extranjero (+34) 918 024 515].

Variables relacionades amb I’activitat fisica i I’estres

Com voste sap, l'activitat fisica i I'estrés afecten de forma molt significativa el
control glucémic. Aquestes dues situacions poden afectar de forma general de
la seglient manera:

* L’exercici fisic d’'intensitat moderada-severa i de més de 30’ de duracio
pot produir un descens de la glucémia. Aquest risc de descens de la
glucémia es manté en les hores posteriors, arribant a un maxim de 48
hores posteriors, en cas que I'exercici hagi estat d’intensitat important i
de llarga duracié. Pero també ha de tenir en compte, que tot i que en
general l'activitat fisica es relaciona amb un descens de la glucémia,
aquells exercicis de molta intensitat, bruscos i intermitents (futbol,
basquet, ...), poden produir un augment de la glucémia, en context de la
resposta d’estrés que generen.

* L’estrés és aquella situacié psicologica, que condiciona una resposta
fisiologica consistent en preparar a 'organisme per esta el més alerta
possible i reaccionar amb molta celeritat; un exemple seria la por
intensa, en qué preparem tots els nostres sentits i tots els musculs per
arrencar a correr. Perd com vosté sap, en l'actualitat, les situacions
estressants poden ser moltes en el dia a dia; com una discussio, una
feina concreta, haver de parlar en public, ...

45



Les situacions estressants, en general produeixen una augment de la
glucémia. Aquesta variabilitat de resposta a la glucémia a la situacid
d'estrés i interpersonal, fa que sigui de vital importancia monitoritzar-la
d’alguna manera, ja sigui de forma subjectiva, o intentar fer-ho de forma
objectiva.

Queda clar que és de vital importancia reflectir aquestes variables per
reconeixer el seu efecte sobre la glucemia i aixi poder avangar-nos als efectes
d’aquestes situacions i evitar les fluctuacions de la glucemia. Per aquest motiu
voste haura de monitoritzar I'exercici i les situacions d’estrés. Per monitoritzar-
ho de forma senzilla i mitjangant la interficie web, pot seguir les seguents
recomanacions:

* Per monitoritzar I'exercici fisic, préviament haura de tenir planificada

I'activitat fisica que realitzara. Un cop planificada, haura de identificar la
intensitat de l'activitat i la duracié de la mateixa. La manera més idonia
per conéixer la intensitat de I'activitat fisica és mesurant la frequéncia
cardiaca (FC), segons a la FC que arribi durant I'activitat, la intensitat
sera lleu, moderada o severa (com es mostra en la taula 3), i aquesta
intensitat és la que haura d’introduir en la interficie web, juntament amb
la duracio, que esta separada per intervals (com veura en la interficie
web).
Aquesta situacié I'’haura de tenir en compte en cada moment que hagi de
prendre una decisio, com pot ser una ingesta, un control postprandial, o
un control en qualsevol hora. | ho haura de fer per I'exercici que hagi
realitzat en les hores prévies (fins a 6 hores) i també el que tingui
programat realitzar fins en les 2 hores posteriors.

* Pel que fa a I'estrés, el podra monitoritzar de forma subjectiva, segons la
seva percepcio, en nul, habitual, moderat o sever. La percepcido que
vosté tingui d’estrés en cada moment el podra introduir a la interficie
web.

A part de la monitoritzacié subjectiva, que voste fara de I'activitat fisica i de
I'estrés, li subministrarem un aparell de mesura objectiva d’'ambdues situacions,
anomenat Actiheart®. Aquest instrument de mesura I'’haura de portar durant les
setmanes 2, 4 i 7 de l'estudi, durant les mateixes setmanes que portara el
sistema de monitoritzacié continua de glucosa. Aquest instrument ens permetra
objectivar la duracio i intensitat de la seva activitat fisica, i per altra banda
confirmar de forma objectiva les situacions d’estrés que vosté ha percebut; i ho
fara de la seguent manera:

* Aquest instrument mesura de forma continua la FC. Aquesta
monitoritzacié ens permetra discriminar aquelles situacions en qué hi ha
hagut un augment significatiu i mantingut durant el suficient temps, com
per produir efectes sobre la glucemia. Aquests augments es poden
traduir en moments d’exercici fisic, i ens serveix tambe, per reconéixer la
intensitat del mateix; o bé, en moments d’estres psicologic. Per
reconeixer si es tracta, d'una o altra situacido, ens basarem en
I'accelerometria, com s’explica en el paragraf seguent.
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Aquest instrument enregistra el moviment que realitza la persona. Ens
dona informacio6 de si I'individu en questio, esta en moviment o parat, i
en cas que estigui en moviment, el grau del mateix. Aquest fet és el que
discrimina si 'augment de la FC, és consequéncia d’una activitat fisica, o
bé d’'un estrés psicologic. En el 1er cas hi haura un moviment important,
mentre que en el 2on sera nul 0 minim.

Col-locacio correcte de I’Actiheart®

1. Preparacio de la pell.

Abans de procedir a col-locar-se el pegats de contacte de I'Actiheart
amb la pell, ha de netejar-se amb aigua i sabd la zona on té previst
col-locar-se els pegats. No es recomana I'us d’alcohol, per ser una
substancia abrasiva. Seguidament, i utilitzant una toballola, fregara
enéergicament la zona de la pell elegida per la inserci6 dels pegats, amb
la intencio d’exfoliar la 12 capa de pell i millorar el contacte dels pegats.
En cas que hi hagi molt pél a la zona d’'implantacié dels pegats, es
recomana la rasuracio de la zona.

El canvi de pegats I'haura de fer cada 48 hores com a maxim, o bé
sempre que es mullin els pegats.

2. Posicionament dels eléctrodes.

Els electrodes o pegats de contacte, s’han de col-locar a la part esquerra
del torax (part del cor), i es pot col-locar per sobre o per sota del pit. En
el cas de les dones és recomanable que es col-loqui per sobre.

La part rodona i de major tamany
de I'’Actiheart, s’ha de col-locar a la
part central del torax. Les dues
parts de I'’Actiheart, juntament amb
el cable central han de descriure
una linia el més horitzontal
possible, per tal que pugui fer una
lectura acurada de la FC i del
moviment, tal i com es mostra en
la seglient imatge.

3. Us de I’Actiheart a I’aigua.

L’Actiheart, és resistent a
aigua, i per tant pot ser
utilitzat en activitats aquati-
ques. Si s’ha dutilitzar en
aquestes circumstancies, es
recomana que es fixi I'aparell
amb el banyador de forma
completa, o bé amb plastics
resistents a l'aigua, mentre
es neda, per tal devitar el
seu moviment.
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Variables relacionades amb incidéncies

En aquest punt fem referéncia a la recollida adequada de totes aquelles
variables que poden sorgir en el dia a dia, i que poden afectar a la glucémia
Son, en general, les seguents:

* Malaltia aguda concomitant. Es refereix a qualsevol procés que afecti al
nostre estat fisic, per modest que sigui. Ho definim com a malalties lleus,
aquelles que li permeten seguir amb la seva activitat habitual, tot i que
amb unes condicions i esfor¢ superiors, com pot ser un refredat, dolor
lumbar moderat,... 0o malalties greus, aquelles que timpedeixen fer
I'activitat habitual i et reclouen a casa, com per exemple processos que
cursin a febre alta i mantinguda.

* Incidéncies amb la bomba d’insulina. Totes aquelles incidéncies que
vosté detecti, o que la mateixa bomba li indiqui (alarmes), les haura
d’introduir a la interficie web, en el seu apartat especific (incidéncies). A
mes tindra un apartat per especificar el problema que ha tingut.

* Incidéncies amb el catéter perfusor i canvi del mateix, juntament amb la
recarrega de la bomba. Haura de indicar a la interficie web, quan fa el
canvi de cateéter, ja sigui perqué li toca (per temps transcorregut, sense
canvis del mateix, perqué ha de recarregar la bomba d’insulina), o
perqué hagi notat algun tipus d’incidencia. També és important que
indiqui a la interficie web, la zona de puncié del catéter, ja que s’ha
relacionat amb alteracions en 'administracié de la insulina.

* Per ultim, en aquest mateix apartat d’incidéncies, podra introduir altres
situacions que vosté cregui que afecten o poden afectar a la glucemia.

Variables relacionades amb el cicle menstrual

Aquesta és una variable que hauran de recollir les dones en edat fértil, ja que el
moment del cicle menstrual modifica la sensibilitat a la insulina.

Només haura d’introduir a la interficie el 1er dia de sagnat de cada regla a la
pestanya general, i el mateix sistema calculara automaticament el dia de cicle
en que es troba en cada moment, atenent a aquesta informacid.

Variables relacionades amb el tipus de dia (laboral o festiu)

El fet de qué voste es trobi en un dia laboral o festiu (cap de setmana o
vacances), afecta el control glucémic. Aixo justifica el fet que sigui necessari el
seu registre, per poder objectivar el seu efecte sobre el control glucémic.

Introduir la variable tipus de dia a la base de dades, mitjancant la interficie web,
ho haura de fer sempre que es connecti a la interficie web, mitjancant
I’'smartphone, per primera vegada. En la pestanya general, de la interficie, entre
altres variables, haura d’introduir la de tipus de dia, que podra ser:



1. Tipus de dia laboral. Per tots aquells dies en qué vosté vagi a treballar,
sigui quina sigui la seva activitat professional.

2. Tipus de dia festiu. Per tots els dies en qué vosté no vagi a treballar, ja
sigui perqué és cap de setmana, perqué senzillament no ha de treballar,
o bé perque esta de vacances.

Variable hores de son

Creiem que les hores que vosté ha dormit, poden interferir en 'activitat fisica i
psicologica de tot el dia; de la mateixa manera que pot afectar el control
glucémic.

La seva recollida mitjangant la interficie web, sera molt similar que en el cas del
tipus de dia. La 12 vegada que entri a la interficie web en aquell dia concret, la
mateixa interficie ja li demanara que introdueixi aquesta variable, conjuntament
amb altres variables de la pestanya general. Les hores de son les haura
d’introduir en forma d’hores exactes.
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Interficie web visualitzada a través d’un “Smartphone”

idosing.cat
Login

Afegiu contingut

GENERAL
INGESTA
CONTROL

Navigation
Recent posts

idosing.cat

Home

User account

JIEFEEN| [ Request new password |

Username: *

Enter your idosing.cat username.

Password: *

[

]

Enter the password that accompanies your username.

Navigation
Recent posts

Afegiu contingut

GENERAL

INGESTA

CONTROL
titol Edita
Ingesta 23/02/2010 - 20:40 edit
Ingesta 23/02/2010 - 04:16 edit
Ingesta 23/02/2010 - 07:49 edit
General 23/02/2010 edit
Ingesta 22/02/2010 - 21:52 edit
Control 22/02/2010 - 18:35 edit
Ingesta 22/02/2010 - 16:22 edit
Control 22/02/2010 - 15:20 edit
General 22/02/2010 edit
Ingesta 22/02/2010 - 13:32 edit

test
My account

Create content
Recent posts
Log out

Per accedir a la plataforma dirigir el navegador del
mobil a http://idosing.cat

La primera vegada que s'hi accedeix apareix un
enllag "Login" a la capcgalera per identificar-se.
Feu-hi clic per identificar-vos.

Accediu a la pantalla on heu d'introduir les
vostres dades d'accés que se us hauran facilitat.
Un cop introduides, feu clic al boté del peu "Log

Un cop identificats, el sistema us redirigeix a la
pantalla principal per introduir dades.

Aquesta pantalla inicial és molt similar a la
primera de totes que heu vist, amb la
diferéncia que, quan hagueu entrat unes
quantes dades en veureu un llistat al peu per
poder-les consultar o editar més tard. Cada dia
al mati haureu d'entrar una fitxa "General". Feu
clic al boté "General".
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Aquesta és la fitxa general, en la que he d'introduir

un seguit de dades generals sobre la nit passada
Create General (hores dormides) i sobre el dia que comenca.
'j::z;/’m Moltes de les dades de Ila fitxa s'omplen
Form: 22/03/2010 automaticament amb valors per defecte, per tal que
Hores de son: * només tingueu la feina de canviar les dades que
o corresponguin.
ey
Malaltia: També us podeu trobar que el mati us heu llevat bé
N = i que heu posat "NO" al camp malaltia, perd durant
penstrunc el dia caieu malalts, un cop ja heu omplert aquesta
s Catéter fitxa. Només cal que aneu a la pantalla principal on
s beidonci hi veureu les darreres dades entrades i feu clic a
— I'enllag "edit" de la fitxa general que voleu editar.
Si feu clic als enllagos "Catéter" o "Incidéncia" se
us obrira un espai on podreu omplir dades relatives
al cateter de la bomba o0 a una possible incidéncia,
Gae) en cas que us faci falta.

Feu clic al boté "Save" del peu per guardar les dades. Tornareu a la pantalla
principal.

idosing.cat
idosing.cat Home » Create content

Home » Create content Create Ingesta

Create Control DeS de la panta”a

. . Data: *
Crea una fitxa de control prl nCl pal pOd reu 22/03/2010
Data: * entrar tambe Una Format: 22/03/2010
2270372010 fitxa d'ingestaode ™"
Format: 22/03/2010 control. Recordeu -
14:48 . , Nivell d'estrés:
Format: 13:48 a fer clic al botd . =
Nivell d'estrés: uSaveu del peu per Glucemia
b3 guardar les dades
Glucémia Glucosa (mg/dL): *

que aneu entrant.

Glucosa (mg/dL): *

Tendéncia:
) | - None - |% ]
Tendéncia:
== )
Carbohidrats
| H "
'ngesta correctora Unitats: *

Useu un punt pels decimals.
Useu un punt pels decimals.
Bolus corrector:

Absorcié: *
Useu un punt pels decimals. [ Mita 1§
» Canvi basal
. - N » Bolus
» Activitat Fisica PREVIA
» Activitat Fisica POSTERIOR » Activitat Fisica PREVIA
» Activitat Fisica POSTERIOR
Save ) e e e =
( Save )
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Annex 4. Questionari ad hoc de satisfaccié amb la plataforma iDosing.

Questionari de satisfaccié
Questionari de satisfaccié per la validacié de la introduccié de dades a través
de la interficie d’usuari de la plataforma iDosing.

PART 1: Impressio general (encercli la puntuacié que cregui més adequada

segons la seva experiéncia)

1.1.  La impressi6 general que tinc de la plataforma pel control de la diabetis
tipus 1:

(Moltdolenta) 1 2 3 4 5 (Moltbona)

1.2.  Considero que utilitzar la plataforma és:

(Dificil) 1 2 3 4 5 (Facil)

1.3. Considero que la interficie d’'usuari de la plataforma és:

(Confusa) 1 2 3 4 5 (Intuitiva)

Comentaris:

PART 2: Pantalles visualitzades a través del telefon mobil
2.1. Les lletres a la pantalla del teléfon mobil son:

(Dificil de llegir) 1 2 3 4 5 (Facil de llegir)

2.2. La visualitzaci6 global de la interficie a través del teléfon mobil és:

(Dolenta) 1 2 3 4 5 (Bona)

2.3. El ressaltat dels elements de |la pantalla és:

(De pocaajuda) 1 2 3 4 5 (De molta ajuda)

2.4, La distribucio dels diferents elements a la pantalla ha sigut util:

(Mai) 1 2 3 4 5 (Sempre)

Comentaris:
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PART 3: Pantalles visualitzades a través de l'ordinador (només respondre
aquest apartat en cas que s’hagi utilitzat)

3.1. Les lletres a la pantalla de I'ordinador sén:
(Dificil de llegir) 1 2 3 4 5 (Facil de llegir)

3.2. La visualitzaci6 global de la interficie a través de 'ordinador és:
(Dolenta) 1 2 3 4 5 (Bona)

3.3. El ressaltat dels elements de la pantalla és:
(De pocaajuda) 1 2 3 4 5 (De molta ajuda)
3.4. La distribucio dels diferents elements a la pantalla ha sigut util:

(Mai) 1 2 3 4 5 (Sempre)
Comentaris:

PART 4: Capacitat del sistema:
4.1. Velocitat del sistema:
(Massalent) 1 2 3 4 5 (suficientment rapid)

4.2. El sistema és fiable:
(Mai) 1 2 3 4 5 (Sempre)

4.3. Corregir els meus errors és:
(Dificil) 1 2 3 4 5 (Facil)

4.4. La facilitat d’operar amb el sistema depen de la meva experiencia:
(Sempre) 1 2 3 4 5 (Mai)

Comentaris:

PART 5: Multimédia
5.1. Qualitat del disseny web:
(Dolenta) 1 2 3 4 5 (Bona)
PART 6: Avaluaci6 técnica del sistema d’introduccio de variables

6.1. El procés d’introduccié de variables és facil i intuitiu:
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(Mai) 1 2 3 4 5 (Sempre)
6.2. Les 3 fitxes presents en la pantalla d’inici (general, ingesta i control) m’han
facilitat la introduccio de les diferents variables d’'una manera ordenada i
intuitiva:

(Mai) 1 2 3 4 5 (Sempre)
6.3. Creus que les 3 fitxes son suficients:

(Totalment en desacord) 1 2 3 4 5 (Totalment d’acord)

6.4. El fet que apareguin les diferents fitxes introduides préviament a la pantalla
d’inici, et sembla d’utilitat:

(Totalment en desacord) 1 2 3 4 5 (Totalment d’acord)
6.5. T’ha resultat facil i intuitiu editar les fitxes guardades anteriorment:
(Mai) 1 2 3 4 5 (Sempre)

6.6. Introduir diferents variables que afecten el control de la diabetis, mitjangant
un dispositiu mobil, m’ajuda a millorar el control glucémic:

(Totalment en desacord) 1 2 3 4 5 (Totalment d’acord)

6.7. Introduir diferents variables que afecten el control de la diabetis, mitjangant
un dispositiu mobil, m’ajuda a entendre millor la meva diabetis:

(Totalment en desacord) 1 2 3 4 5 (Totalment d’acord)

6.8. Crec que totes les variables que he introduit a la plataforma sén importants
pel control de la meva diabetis:

(Totalment en desacord) 1 2 3 4 5 (Totalment d’acord)
Comentaris:

PART 7: VALORACIO GENERAL

7.1. Recomanaria la utilitzacié de la plataforma a una persona que desitgés
millorar el control de la seva diabetis:

(Totalment en desacord) 1 2 3 4 5 (Totalment d’acord)

7.2. Veig factible la utilitzacié continua de la plataforma durant un periode
perllongat de temps:

(Totalment en desacord) 1 2 3 4 5 (Totalment d’acord)
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