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Abstract: En este trabajo se presenta
el desarrollo tecnolégico y el funciona-
miento de una plataforma para el moni-
toreo remoto y continuo de la glucemia
en pacientes aislados u hospitalizados.
La plataforma tiene su origen en un de-
sarrollo para ensayos clinicos de siste-
mas de pancreas artificial, denominado
InsuMate, que permite la conexién de
forma inalambrica entre un teléfono
inteligente, sensores continuos de glu-
cosa y bombas de infusidon continua de
insulina, como asi también ejecutar en
tiempo real un algoritmo de control glu-
cémico. Como herramienta de supervi-
sién, y en el contexto de la pandemia
de COVID-19, se desarrollé6 un médulo
de Monitoreo Remoto (MR) que permi-
te visualizar en cualquier navegador la
excursion glucémica, suministro de in-
sulina, estadisticas, entre otras herra-
mientas de diagnéstico. Dado que los
sensores subcutaneos de glucosa fue-
ron aprobados para su uso hospitalario
recién durante la pandemia, la platafor-
ma desarrollada constituye una de las
primeras herramientas de monitoreo
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Durante 2020 se completaron mas de 1000hs de moni-
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compatibles con m” maltiples sensores,
m~ multiples terapias (insulina endove-
nosa, subcutanea, m” multiples dosis)
y para m”~ multiples pacientes. Al estar
basada en desarrollos de c6digo abierto,
la plataforma cuenta con la versatilidad
necesaria para adaptarse a los requeri-
mientos de diferentes tipos de estudios
y/o centros médicos. En particular, en
el marco de la pandemia de Covid-19,
la plataforma esta permitiendo moni-
torear y estabilizar metabdlicamente a
pacientes en unidades de terapia inten-
siva COVID-19 en hospitales de nuestro
pais. Index Terms—diabetes, teleme-
dicina, telemetria, monitoreo remoto,
glucemia, COVID-19.




I. INTRODUCCION

La diabetes es una enfermedad crénica ca-
racterizada por una deficiencia absoluta o
relativa de insulina (Diabetes Mellitus Tipo 1
(DMT1) y tipo 2, respectivamente), y consti-
tuye uno de los principales factores de ries-
go frente al coronavirus, en particular cuan-
do no esta bien controlada. Se estima que el
nuamero total de diabéticos en el mundo ha
superado los 450 millones, y en nuestro
pais los 4,5 millones. Si bien la infusién v 1a
bomba de insulina (SCII) ha demostrado ser
efectiva para mejorar el control glucémico
comparada con las multiples inyecciones
diarias de insulina (Multiple Daily Injections,
MDI), esta ultima sigue siendo la terapia
mas utilizada en nuestro pais. Por otro lado,
en las ultimas décadas surgieron los senso-
res continuos de glucosa (Continuos Gluco-
se Monitor, CGM) a nivel subcutaneo, y con
ellos el concepto de Pancreas Artificial (PA),
el cual consiste en lograr el control automa-
tico de la glucemia mediante un lazo cerra-
do entre un CGM, una bomba de insulina y
un algoritmo de control.

El grupo de trabajo al que pertenecen los
autores inicio la linea de investigacion en el
control y la tecnologia para la diabetes a fi-
nales de 2011, a partir de una estancia del
primer autor en la Universidad de Girona, Es-
pafa. Desde entonces se propusieron algo-
ritmos de control de lazo abierto [1], [2], lazo
cerrado [3] y variantes adaptivas [4], [5]. La
estrategia SAFE [3], desarrollada para limitar
la concentracion de insulina en el espacio
subcutaneo y evitar asi eventos de hipoglu-
cemia severos, fue evaluada satisfactoria-
mente mediante ensayos clinicos pospran-
diales en hospitales publicos de Valencia y
Barcelona [6], [7]. Posteriormente, se evalud
su desempeno ante ejercicio fisico aerébico
y anaerdbico en el Hospital Clinic de Barce-
lona. Luego de la aprobacion de ANMAT, en
2016-2017 se logré realizar en el Hospital
Italiano de Buenos Aires el primer ensayo
clinico de un PA en nuestro pais. En la se-
gunda fase del ensayo se evalué un algorit-
mo puramente argentino y sin requerimien-
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to de conteo de carbohidratos denominado
ARG [8], que conmuta entre dos controlado-
res (uno agresivo para periodos postpran-
diales y otro conservador para periodos de
ayuno) y utiliza la capa SAFE anteriormente
mencionada [9], [10]. Este ensayo fue reali-
zado utilizando la plataforma de hardware
mas avanzada hasta la fecha, denomina-
daDiabetes Assistant (DiAs), propiedad la
Universidad deVirginia (UVA) [11]. Lamenta-
blemente, la posterior falta de disponibilidad
de la plataforma DiAs impidié entre otras
cosas la realizacion de un segundo ensayo
clinico del algoritmo ARG programado para
la poblacion pediatrica junto con el Hospital
Garrahan.

A raiz de ello el grupo comenzé a trabajar
en el desarrollo de una plataforma de hard-
ware y software propia. Se buscé que la pla-
taforma fuese de codigo abierto para que
los pacientes diabéticos puedan disponer
de la misma una vez probados y aprobados
los algoritmos de control [12]. Se registro el
nombre InsuMate para identificar la plata-
forma. Luego de varios meses de desarro-
llo, programacion y pruebas de simulacion,
se comenzaron las pruebas preliminares.
Asi, entre 2019 y 2020 la conectividad con
sensores y bombas fue validada experimen-
talmente en 6 pacientes durante aproxima-
damente 1300 horas, arrojando resultados
del orden de los obtenidos en ensayos ante-
riores con la plataforma DiAs, o superiores.
A su vez, se implementaron distintas versio-
nes del controlador ARG y se contrastaron
con su implementacion en MATLAB [13], un
entorno de programacion con herramientas
de uso general, muy utilizado para simular
modelos, probar algoritmos y establecer su
desempeno. Finalmente, se realizaron com-
paraciones de lazo abierto con los vectores
de glucemia e insulina de los ensayos clini-
cos previos, obteniendo también resultados
muy satisfactorios [14].

Si bien el siguiente paso era la realizacion
de los primeros ensayos clinicos de pan-
creas artificial (lazo cerrado) ambulatorios
con la plataforma InsuMate en abril de 2020,
los mismos se suspendieron por el inicio del

aislamiento. En ese contexto, los médicos
de los hospitales con los que se venia tra-
bajando plantearon la necesidad del monito-
reo remoto de pacientes criticos con COVID,
dada la imposibilidad de indicarles insulina
a pacientes que la requerian por no poder
hacerle los controles de glucemia capilar
(se deben realizar cada una hora maximo)
debido a las restricciones de ingreso a las
salas. Luego, ante la aprobacion en mayo de
2020 del uso de los CGM en pacientes cri-
ticos, se reorient6 el proyecto de pancreas
artificial hacia el monitoreo de pacientes
COVID tanto aislados como en salas de tera-
pia intensiva (UTI), a fin de mejorar el control
de los pacientes en areas restringidas y de
reducir la exposicion del personal de salud.
En este marco, se presenté un proyecto al
Programa de Articulacion Federal COVID-19
del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Inno-
vacion de la Nacién, el cual fue adjudicado,
y se desarrollé un nuevo médulo de moni-
toreo continuo y diagnostico para multiples
pacientes y multiples sensores (de distintas
marcas), el cual se encuentra operativo y ya
ha efectuado mas de 1000hs de monitoreo
en pacientes en UTI-COVID. A continuacion,
la seccidn |l describe la plataforma desarro-
llada, sus principales componentes y modos
de funcionamiento, con particular énfasis
en el monitoreo remoto (MR). En la seccién
[Il se presentan las pruebas preliminares y
los resultados del uso del MR en pacientes
en UTI-COVID de los Hospitales Italiano de
Buenos Aires y Garrahan (pediatria). Final-
mente, en las secciones IV y V se describen
los desarrollos actuales y el trabajo futuro,
junto con las conclusiones obtenidas de las
pruebas realizadas.

Il. PLATAFORMA INSUMATE

El sistemalnsuMate es unamarcaregistrada
de la UNLP [15]. En su versidon completa estd
compuesto por una aplicacion movil aloja-
da en un teléfono inteligente, donde a su vez
reside el algoritmo de control, un sensor de
glucosa subcutaneo o CGM y una bomba de
insulina, como se muestraenlaFig.1. A esto

Bomba de insulina

CGM

1%

XDrip+ app,
via Bluetooth

(o]

Fig. 1. Componentes principales de la plataforma
InsuMate.
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se debe adicionar las aplicaciones necesa-
rias para la conexion de los dispositivos: Ru-
ffy en el caso de la bomba AccuChek Spirit
Combo y xDrip+ para la transmisioén de las
medidas de glucosa. La transmision de da-
tos hacia la nube se efectua primero hacia
el utilitario NightScout [16], software de c6-
digo abierto desarrollado bajo la consigna
DIY (“Do It Yourself”) [17], y luego hacia un
servidor y sitio web propio en el dominio re-
gistrado www.insumate.com.ar. La figura 1
muestra esquematicamente a los principa-
les componentes de la plataforma.

A. Aplicacion movil

Insumate-App esta basada en el sistema An-
droidAPS [18],[19], corre en dispositivos mo-
viles con sistema operativo Android (version
7.1 en adelante), y se programo en lenguaje
Java. La misma fue adaptada y programada
para fines de investigacion en estrategias de
control de PA. Permite ejecutar un algoritmo
de control con tiempo de muestreo y actua-
cion de 5 minutos, y cuenta con una interfaz
grafica acorde para la visualizacién de varia-
bles y datos de interés durante ensayos

clinicos. En particular, en la pantalla princi-
pal se grafica la evoluciéon temporal no solo
de la glucemia, sino también de la infusién
continua de insulina y de la insulina activa
o Insulina a Bordo (IOB), una variable clave
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en los sistemas de PA para evitar eventos
de hipoglucemia inducidos por el exceso de
insulina en el organismo. A su vez, brinda
la posibilidad de ver en detalle las graficas
y desplazarse temporalmente, y presen-
ta otros datos relevantes para las pruebas
clinicas: el valor actual de glucemia, su ten-
dencia y su tasa de cambio, el valor actual
de I0OB, el modo del control glucémico (ver
subseccidn siguiente), el nombre (perfil) del
paciente asociado a sus parametros clini-
cos, el rango deseado de glucemia y boto-
nes configurables para la carga de ingestas,
notas y calibraciones del sensor.

Con el objetivo de garantizar el funciona-
miento continuo del sistema con bomba de
insulina, se incorporé a la aplicacién una es-
trategia para el tratamiento de las eventua-
les desconexiones del CGM. Para este fin se
realizan estimaciones de la glucemia futura
cada 5 minutos, las cuales son utilizadas
por el algoritmo de control en caso que la
muestra del CGM no llegue a tiempo, con un
limite de veinte minutos de muestras faltan-
tes (utilizacion de 3 valores estimados). Una
vez reconectado el CGM, la muestra real
se superpone a la estimada para el proce-
samiento y analisis posterior. Por otro lado,
antes de la ejecucion del controlador se ve-
rifica que el bolo de insulina (infusion o do-
sis de insulina aplicada en un instante dado)
calculado en la muestra anterior haya sido
suministrado. En caso de desconexion con
la bomba o de falla de suministro del bolo,
se actualizan los estados del controlador y
la estimacion de 10B considerando que no
se suministro el bolo correspondiente.

B. Modos de operacion

La aplicacion moévil de InsuMate tiene fun-
cionalidades basicas comunes a todos los
modos de operacion. Entre ellas, las ya
mencionadas de monitoreo continuo de la
glucemia e insulina a bordo, la posibilidad
de hacer anotaciones, registrar ingestas y
efectuar calibraciones del sensor. A su vez,
cuenta con tres modos de operacién depen-
diendo del paciente y la tecnologia asociada:
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Fig. 2. Captura de pantalla en modo Lazo
Abierto, con DIA=8hs.

MDI, Lazo Abierto y Lazo Cerrado. En modo
MDI el sistema opera en lazo abierto y sin
conexion con bomba, es decir, la insulina se
la infunde el paciente mediante lapicera de
insulina. Se pueden registrar inyecciones de
insulina rapida y lenta (se las diferencia en
color), y efectuar célculos de bolos a partir
de medidas de glucosa, insulina a bordo y
cantidad de carbohidratos. Es decir, la pla-
taforma funciona como un registro del tra-
tamiento pudiendo utilizarse también como
sistema de soporte de decisiones terapéuti-
cas. En modo Lazo Abierto el funcionamien-
to es similar al modo MDI, con la salvedad
de que al existir conexién a una bomba de

insulina se pueden ajustar los niveles de in-
sulina basal (infusién continua) y comandar
bolos prandiales y de correccién (infusiones
puntuales de mayor magnitud), recibien-
do confirmacién del suministro de bolos.
Asimismo, los parametros clinicos de con-
figuracion de la bomba, como el Factor de
Correcciéon (CF) y la relacién insulina-car-
bohidratos (CR), pueden ajustarse tanto re-
motamente como dentro de la aplicacién,
siendo confirmados por el paciente. Cabe
destacar que al tratarse de una terapia CSl|
solo se utiliza insulina rapida. La Figura 2
muestra una captura de pantalla de la apli-
cacion en modo lazo abierto considerando
una Duracién de Insulina Activa (DIA) de
8hs para el calculo del 10B.

Por ultimo, se encuentra el modo Lazo Ce-
rrado o lo que se denomina Pancreas Arti-
ficial. En este caso el sistema comanda en
forma automatica la infusion de insulina
cada 5 minutos mediante el suministro de
micro-bolos, de acuerdo a la evolucién de
las muestras del CGM. Este modo incorpora
la ejecucion forzada del algoritmo de control
ante la pérdida de muestras mediante esti-
maciones de glucemia, tal como se comen-
td anteriormente.

En el modo Lazo Cerrado se ha implemen-
tado y programado el algoritmo ARG [8], el
cual consiste en la conmutacion de dos con-
troladores LQG (uno conservador para perio-
dos de ayuno y uno agresivo para compen-
sacion de ingestas) y la capa de seguridad
SAFE para limitacion de la I0B (con médu-
los para tratamiento de hipo e hiper-gluce-
mia). Aqui el sistema muestra en qué esta-
do se encuentra el controlador (conservador
0 agresivo) a cada momento. Actualmente
se dispone de dos versiones del algoritmo
ARG. Por un lado la versién con anuncio de
comidas, donde al momento de la ingesta se
debe ingresar el tamano de la misma, dife-
renciando entre chica (menor o igual a 35g),
mediana (entre 35 y 65g) o grande (mayor
o igual a 65g). Este anuncio, cabe destacar,
no se utiliza para infundir un bolo de insuli-
na sino que simplemente permite ajustar el
[imite del IOB, con lo cual el controlador res-

ponde agresivamente Unicamente si confir-
ma una tendencia creciente en la glucemia
(ante el anuncio entra en listening mode).
Por otro, se implementd también la version
de ARG sin anuncio de comidas, en el cual
se detectan las ingestas automaticamente a
partir de las medidas de glucosa utilizando
un algoritmo de deteccién basado en filtro
de Kalman [20]. Ambas versiones fueron va-
lidadas comparando los resultados obteni-
dos en MATLAB.

Los distintos controladores pueden correrse
de forma independiente en mddulos con for-
mato de plug-in, coexistiendo en la platafor-
ma y dando la posibilidad al usuario de se-
leccionar qué controlador usar, ya sea una
version del ARG u otro controlador desarro-
[lado por otro equipo de trabajo.
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Fig. 3. Infografia del sistema desarrollado (di-
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Fig. 4. Infografia del sistema desarrollado (di-
sefio realizado por el Dpto. de Comunicacion y
Difusién Cientifica de CICpBA).

C. Monitoreo Remoto Miiltiples Pacientes

Insumate-MR es un médulo del sistema In-
suMate que puede utilizarse independiente-
mente de la aplicacion en Android empleada
tanto para terapia MDI como para lazo abier-
to y cerrado. Las infografias de las figuras
3 y 4 describen la relevancia, el funciona-
miento y los objetivos de este mddulo en el
contexto COVID-19. La conexion del CGM
con el sitio de monitoreo se hace a través
de la aplicacién movil xDrip+, aunque puede
realizarse con otras aplicaciones especifi-
cas, como por ejemplo Tomato, una aplica-
cion destinada al sensor NFC Freestyle Li-
bre de Abbot junto al adaptador Bluetooth
MiaoMiao. En el caso de usar Unicamente el
modulo de monitoreo para hacer un sequi-
miento de la glucemia, en los dispositivos
de lectura (notebook, celular de médico o fa-
miliar, etc.) se puede la evolucién de la glu-
cemia, incluyendo la medida actual con su
tendenciay tasa de cambio, la indicacién del
tiempo calibraciones realizadas y una tabla
de métricas por dia (ver Fig. 5). Si ademas
se utiliza la aplicacién movil de InsuMate, se
puede monitorear el registro de ingestas, la
infusion de insulina y su concentracién en el
organismo, el modo de funcionamiento del
sistema, entre otros datos de interés. El sis-
tema de MR esta alojado en un servidor web
(www.insumate.com.ar/remoto) que permi-
te operar hasta 40 individuos conectados
en simultaneo, accesible mediante usuario
y contrasena por cada centro de salud. En la
Figura 6 se visualiza un ejemplo de la panta-
lla principal para 6 pacientes en simultaneo
(cuatro de ellos en UTIs-COVID, uno en sala
y uno ambulatorio). Se encuentra programa-
do en Javascript/HTML y utiliza los datos
subidos via NightScout a un servidor propio.
Se puede utilizar en cualquier navegador, ya
sea de una computadora, celular o tablet.
Brinda una interfaz simple para visualizar
en una unica pantalla a todos los pacientes/
usuarios, o la opcion de vista detallada de
uno en particular. De cada sujeto se mues-
tran los datos anteriormente mencionados
de las ultimas 4 horas (vista general) y 8
dias (vista detallada).

135N

A-5mg/dl

00:00 00:00 00:00 00:00 00:00 00:00 00:00 00:00 00:00

Fig. 5. Vista detallada del Monitoreo Remoto de 8
dias completos de un usuario en modo ambula-
torio con terapia MDI.
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Fig. 6. Vista general del Monitoreo Remoto de
Multiples Usuarios con terapia MDI (ambulato-
rio), en salas y UTls de Hospitales.

Métricas: Al ingresar a la seccion de vista
detallada de cada paciente, se carga el his-
torial de glucosa de los ultimos 8 dias y se
procesa para obtener las siguientes métri-
cas para los dias que tengan al menos un
60% de muestras capturadas:

1) Desviacién estandar

2) Media

3) Intervalo entre cuartiles 1y 3

4) Tiempos en rango: > 250mg/dl, entre 180
y 250mg/dl, entre 110 y 180mg/dI, entre 70
y 110mg/dl, <70mg/dl y <54mg/dl.

5) Porcentaje de muestras totales recibidas
respecto a las esperadas por el CGM

6) Maxima tasa de crecimiento y maxima
tasa de descrecimiento

7) Excursién maxima.

Enla Fig. 7 se puede observar un ejemplo de
las métricas recientemente obtenidas para
un paciente en UTI-COVID.

lll. PRUEBAS REALIZADAS

Para el desarrollo progresivo del sistema
con el objetivo final enfocado en realizar
ensayos a lazo cerrado, se efectuaron mul-
tiples pruebas de conectividad. En un co-
mienzo estas se hicieron en personas sin
diabetes para evaluar la estabilidad de la
conexion con el CGM y la bomba. En para-
lelo se desarrollaba el sistema de MR. Una
vez garantizada tanto la estabilidad de las
conexiones como la respuesta del sistema
de MR se procedio a la prueba en personas
con diabetes o con hiperglucemia causada
por una alteracién producida a raiz del CO-
VID-19. A continuacion se describen estas
experiencias.

A. Pruebas ambulatorias

En noviembre de 2019 se iniciaron las prue-
bas ambulatorias con un sujeto con terapia
MDI y uso regular de FreeStyle Libre I, me-
diante un transmisor MiaoMiao I. La misma
tuvo una duracion de 313hs llevando vida
normal, con un 98,77% de conexion con el
CGM y un 91,90% de ejecuciones del siste-
ma. En la Fig. 8 se muestran 12 dias de evo-
lucién de la glucosa y las correspondientes
dosis de insulina. Esta prueba prolongada
permitié lograr una importante mejora tanto
en la conexion del CGM como en la ejecucion
continua del sistema, pudiendo ajustar el tra-
tamiento ante desconexiones con el uso de
estimaciones anteriormente mencionado.

x:’;:i:(amg/dl) 1864 1298 737 ez 1;’3311 > uius.s 799 169.8
STD (mg/dI) 85 316 63.1 273 258 »25.2 61.3 74.2
IQR (mg/dI) 165 38 120 a _21.5 33 _58 110
Max. tasa de crecimiento (mg/di/min) & 86 4 38 5.2 v3.1 48 6.8
Min. tasa de decrecimiento (mg/dl/min) -3.2 7-2.8 -56 7-3 7-5.7 '-5.2 -36 -6.5
Max. excursién (mg/dl) 263 146 200 18 143 139 235 281
TIR >250 mg/dL (%) _S‘LG ,0 181 ,0 _0 ,0 _15.8 19.3
TIR 180-250 mg/dL (%) 10.3 VQAZ 252 ,3'5 ,“ ,6'5 ,31‘5 19.6
TIR 110-180 mg/dL (%) 376 62.4 326 54.9 859 69.1 421 371
[TIR 70-110 mg/dL (%) 20.6 284 241 a5 3.2 245 10.6 12.9
[TIR <70 mg/dL (%) 0 0 0 0 0 0 0 11

TIR <54 mg/dL (%) 0 0 0 0 0 o 0 5.7
Porcentaje de muestras esperadas (%) 97.9 979 97.9 98.6 98.3 96.5 94.8 97.2

Fig. 7. Métricas para cada dia, ubicadas en la
vista detallada del paciente.
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Se evaluaron también el monitoreo remoto
y la carga de bolos de insulina rapida y len-
ta e ingestas. Respecto a la devolucion del
usuario, se presenté la necesidad de tener
alarmas ante hipo- e hiperglucemia confi-
gurables, centralizadas y sencillas de silen-
ciar. Actualmente, en contexto de pandemia,
el usuario sigue monitoreando su glucosa
(Ambulatorio 1 en Fig. 6) con el transmisor

-

MiaoMiao version 2.

Entre el 13 y el 20 de marzo de 2020, se rea-
liz6 una prueba a lazo abierto con dos per-
sonas con DMT1. La misma fue configurada
por el equipo de diabetes del Hospital Italia-
no de Buenos Aires (HIBA) con dos celula-
res Motorola One XT1941-5, CGM DexCom
G6 y bombas AccuChek Spirit Combo. La
duracién fue de 140y 160hs, siendo la prue-

ba interrumpida por el inicio de la cuarente-
na. En ambos casos la conexion con el CGM
fue del 100%, mientras que las ejecuciones
del sistema fueron del 97,11% y 97,95%. La
figura 9 muestra la evolucion temporal de
las variables, permitiendo observar para am-
bos individuos un mejor control glucémico
en los ultimos dias debido a la adaptacion
al uso de la herramienta y la posibilidad de
monitorear continuamente la glucemia. Esta
prueba fue clave para valorar el impacto del
modulo de MR independientemente de la te-
rapia que cada usuario siga.

B. Pruebas en UTIs COVID-19

En el mes de julio se enviaron sensores y
transmisores Dexcom G6 y celulares Moto-
rola One XT1941-5 previamente configura-
dos a los Hospitales Garrahan e Italiano de
Buenos Aires. También se otorgd un usuario
y contrasena para cada hospital, de modo de
ingresar y tener precargados sus pacientes.
La instalaciéon remota fue probada y es po-
sible siempre y cuando haya una sefal de
internet considerablemente buena.

Al tener problemas de conectividad estable
en los Hospitales, las conexiones se efec-
tuaron con asistencia técnica por video-
llamada. El 24 del mismo mes se puso en
marcha el primer Monitoreo Remoto en el
Hospital Garrahan a un sujeto de 10 afnos
con diagnéstico COVID-19, completando un
seguimiento de cinco dias. En agosto se co-
loco el segundo, llegando a los nueve dias
de monitoreo. En el HIBA la primera coloca-
cion se efectud el 27 de julio, completando
alrededor de cinco dias de monitoreo conti-
nuo. En agosto siguieron otros tres pacien-
tes que completaron diez dias, seis y cinco
dias de monitoreo continuo. Todos los pa-
cientes monitoreados se encontraban en
estado critico y tenian otras patologias ade-
mas de diabetes y COVID-19.

En todos los casos el MR permitié infundir
insulina endovenosa y controlar metabdli-
camente a los pacientes, lo cual no hubiese
sido posible de otra manera debido a la im-
posibilidad de hacer los controles capilares

requeridos cada hora en forma presencial.
También se redujo considerablemente la
exposicion del personal de salud. Los resul-
tados obtenidos fueron publicados en [21],
donde se destaca que la plataforma consti-
tuye la primera herramienta para monitoreo
continuo de multiples pacientes empleada
en areas COVID, y la primera en utilizarse en
pacientes pediatricos con coronavirus. En
total se completaron mas de 1000hs de mo-
nitoreo remoto, lo que ha permitido adquirir
una vasta experiencia en la colocacion de
CGMs al equipo médico y en el armado de
planes de contingencia ante eventualidades
por parte del equipo técnico.

IV. TRABAJO ACTUAL Y FUTURO

Al establecerse en el mes de marzo de 2020
el Aislamiento Social Preventivo y Obligato-
rio (ASPO) para combatir la pandemia de co-
ronavirus, se tuvo que suspender el primer
ensayo clinico ambulatorio del algoritmo
ARG corriendo en InsuMate, cuya realiza-
cion habia sido aprobada por el Comité de
i Etica del Hospital Italiano de Buenos Aires
para el 20-25 de abril. Esto, junto con la ex-
periencia obtenida en las pruebas de lazo
abierto de marzo, provocaron un cambio
de prioridades en la linea de investigacion
y el equipo de trabajo. Se obtuvo asi un pro-
yecto COVID-19 Federal del MinCyT centra-
do en el monitoreo remoto de la glucemia
para pacientes hospitalizados y/o aislados.
Su primera fase ya ha sido completada, en-
contrandose operativo y validado el médulo
Insumate-MR. Como culminacién de dicha
fase, se comunicaron los resultados obte-
nidos a las autoridades del MinCyT y los
ministerios de Salud nacional y provincial,
solicitando junto con los jefes de las UTIs y
de las secciones de Diabetes de los hospi-
tales participantes la adquisicién de nuevos
sensores para poder continuar y extender el
uso de la plataforma en nuestro sistema de
salud.

En la segunda fase se espera incorporar al
sistema nuevas herramientas de diagnoésti-
co y de soporte de decisiones terapéuticas
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tanto para el equipo médico en areas criti-
cas como para pacientes aislados. A su vez,
a la fecha de redactar este trabajo se estan
terminando de ajustar los detalles para el
ensayo clinico de lazo cerrado pospuesto
en 2020, a realizarse entre marzo y abril de
2021 si la situacién epidemiolégica lo per-
mite. Finalmente, se espera también poder
llevar adelante un ensayo clinico pediatrico
junto con la seccion de Diabetes del Hospi-
tal Garrahan, cuyo protocolo se encuentra
en evaluacion en ANMAT.

V. CONCLUSIONES

El desarrollo de la plataforma InsuMate y su
modulo de Monitoreo Remoto ha resultado
de gran utilidad en el contexto de emergen-
cia generado por la pandemia de coronavi-
rus, habiéndose validado su correcto funcio-
namiento tanto para uso ambulatorio como
hospitalario. El médulo Insumate-MR permi-
te la recepcion y el acceso remoto de me-
didas de glucemia provenientes de distintos
dispositivos y marcas de CGM (los cuales
recién fueron aprobados para uso hospita-
lario en mayo de 2020), asi como el analisis
de la evolucidn del paciente mediante el cal-
culo periddico de métricas de uso clinico. Al
ser una plataforma de cédigo abierto, brinda
la posibilidad de adaptar el sistema en forma
gratuita a los requerimientos de cada cen-
tro médico. Las pruebas realizadas en pa-
cientes con COVID-19 fueron satisfactorias,
sumando las horas de monitoreo continuo
necesarias como para concluir que la plata-
forma es lo suficientemente estable para ser
empleada de forma asistencial para el MR
de pacientes hospitalizados criticos. Cabe
remarcar que el sistema sirve tanto para
personas con diabetes como sin ella, ya que
el COVID-19 puede alterar el control metabo-
lico en personas sin patologias previas.
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