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Kulcsszavak Osszefoglalas

= diabetes mellitus

= do-it-yourself Az 1-es tipust diabéteszes paciensek egyre nagyobb szamban prébaljak ki az an.

= mesterséges do-it-yourself (csinéld magad) artificial pancreas (mesterséges hasnyalmirigy), ro-
hasnyalmirigy viden DIY AP rendszereket, illetve maguk is bekapcsolédnak a fejlesztésbe. Osz-

szefoglal6 tanulmany keretében mutatjuk be a vildgszinten trendszertien névekvé
,csindld magad” AP mozgalmat, osszefoglaljuk az elérhet6 rendszereket és a hozza-
juk kapcsol6dé nemzetkdzi eredményeket. A mozgalom keretében a felhasznalék
szabad kezet kaphatnak a betegségiik kezelésére a hasznalt rendszer kialakitasa-
ban, ami egyrészrél jarhat elényokkel, méasrészrél azonban minéségi garancidk,
etikai megfontoldsok és egészségiigyi kockazatok terén szamos bizonytalan ténye-
z6 is felmeriil. Célunk ralatast biztositani az emlitett rendszerek tulajdonsagaira,
elényeire és hatranyaira, esetleges kockédzataira. A bemutatott tanulmanyokbdl ki-
deriil, hogy a DIY AP rendszerek biztonsagossagot és hatékonysagot tekintve is 6sz-
szemérhetdk a teljeskdrlien, hatsag altal tesztelt és jovahagyott AP-késziilékekkel,

a szenzorral kiegészitett pumpdas terapidhoz képest jelentésen nagyobb time in
range (3,9-10 mmol/1 céltartoményban eltsltstt idd) érhets el.

Diabetologia Hungarica 2023; 31(1): 27-37. DOI:10.24121/dh.2023.3
A levelezésért felelds szerz6: Dr. Eigner Gyorgy _Kozlésre érkezett: 2023. januar 11.
Obudai E £l i Szabal 2sok Kutatoks t Kozlésre elfogadva: 2023. marcius 5.

udai Egyetem, Elettani Szabalyozasok Kutatékézpon ST Crestis Ca
1034 Budapest, Bécsi Gt 96/B Nevezd meg! - Ne add el! - Ne valtoztasd! @@@

. . . 4.0 Nemzetkozi Licenc feltételeinek
E-mail: eigner.gyorgy@uni-obuda.hu megfelelgen felhasznlhato. BY _NC__ND


mailto:eigner.gyorgy%40uni-obuda.hu?subject=DH-cikk%3A%20Mesters%C3%A9ges%20hasny%C3%A1lmirigy%20k%C3%B6z%C3%B6ss%C3%A9gi%20fejleszt%C3%A9se%20%E2%80%93%20kitekint%C3%A9s%20a%20%E2%80%9Ecsin%C3%A1ld%20magad%E2%80%9D%20mozgalomra

m Kovacs Levente

Open-source artificial pancreas - An overview

= artificial pancreas
= diabetes mellitus
= do-it-yourself

of the do-it-yourself movement

An increasing number of patients with type 1 diabetes are trying the so-called

do-it-yourself artificial pancreas (DIY AP) systems or are getting involved in the
development process. In this summary study, we present the globally trending do-
it-yourself AP movement and summarise the available systems and related inter-

national results. The movement allows users to design the system they use to treat
their diabetes, which can be beneficial on one hand, but also raises concerns in
terms of quality guarantees, ethical considerations and health risks. Our aim is
to provide insight into the features, advantages, disadvantages of these systems,
as well as the potential risks. The studies presented reveal that in terms of safe-
ty and effectiveness, DIY AP systems are comparable to commercial AP devices
tested by the authorities. With these systems a significantly greater time in range
(time spent in the target range of 3.9-10 mmol/l) can be achieved compared to sen-
sor-augmented pump therapy.

A cikk megirdsat motivélja az az ellentmondds, hogy mig
manapsag vildgszerte jelentésen terjednek a DIY AP (do-
it-yourself [csindld magad] artificial pancreas [mester-
séges hasnydlmirigy]) rendszerek, az orvosi irdnyelvek
hidnyoznak és az ilyen rendszerek nincsenek hatésagi en-
gedélyezés alatt.'

Napjainkban a DIY AP rendszert hasznadlék szamat
10000 {8 korilire becsilik,? példdul a hdrom {6 DIY AP
rendszert tekintve (Android APS, OpenAPS és Loop)
az Android APS Facebook-csoport 8900 fével rendelke-
zik, az Open APS fejlesztéi tébb mint 2720 aktiv felhasz-
nalérél tudnak.?

DIY-rendszert hasznalva a cukorbeteg pacienseknek
a forgalomba keriilt, egységes rendszerek hasznélata
helyett lehetéségiik van adott korldtok kozétt megva-
lasztani a hasznalni kivant eszkozoket és szoftvereket.
A szoftverek kdédbézisa nyilt, szabadon mésolhatd, mé-
dosithatd, melyeket a felhaszndldk szabadon hasznélhat-
nak, fejleszthetnek, illetve kiegészithetnek, fejlesztésiik
mogott jellemzden a témdéban személyesen is érintett, el-
kotelezett kozosség all. Jellemzd limitacidt jelent, hogy
az egyes folyamatos glitkézmonitorok (CGM) és inzulin-
pumpdk haszndlatit az hatdrozza meg, hogy ezek integ-
ralasra kertiltek-e a DIY AP rendszerbe. Elényiik, hogy
kilénbozd gyarték altal készitett komponensekbdl lehet

az egyén szamdira kedvezé AP-rendszert Gsszedllitani,
melyet a DIY AP szoftver kapcsol egységbe. Ezéltal a be-
tegek szdmdra jéval nagyobb szabadsag nyilik kialakitani
a sajat magukra optimalizalt terdpidt és eszkdzrendszert,
mint egy adott gyarté &ltal kindlt kommercidlis AP-
rendszer haszndlatdval. A kozosségi fejlesztés elénye,
hogy az adott kozdsségben a tapasztalataik alapjan ja-
vaslatokat tehetnek, illetve segitséget kérhetnek a nyilt
forraskéda szoftverek miikodésével kapcsolatban. A DIY-
rendszerek mindegyikére jellemzé, hogy ezen fejleszté-
seket diabéteszben kozvetleniil érintett paciensek online
kozossége alkotta meg. Az elsé DIY-események az un. ,D-
Dads”, ,diabétesz-apdk” kezdeményezései voltak.* Ko-
z0sségliket olyan apak/sziilék alkotjék, akik 1-es tipusd
diabéteszben szenvedd gyermekiikén tapasztaltdk meg
a betegség kiszdmithatatlansdgait és kényelmetlenségeit,
erre a nehéz helyzetre kezdtek hatékonyabb megolda-
sokat keresni. Dr. Edward R. Damiano, a Bostoni Egyetem
egészségligyi mérndk professzora 4llt el§ els6ként a bio-
nikus hasnyélmirigy étletével, amikor csecsemd fidt 1-es
tipust cukorbetegséggel diagnosztizaltdk. A Bigfoot Bio-
medical szintén fontos név az AP-rendszereket tekintve.
Tagjai mind ,D-Dads”-ek voltak, akik létrehoztdk az ott-
honi fejlesztésti, zart hurkd Bigfoot Smartloop™ rend-
szert. A Nightscout Project tagja, John Costik fejlesztett

Osszefoglald kozlemény

Diabetologia Hungarica | XXXI. évfolyam 1. szam



Mesterséges hasnyalmirigy kozosségi fejlesztése - kitekintés a ,,csinald magad” mozgalomra

egy algoritmust, amellyel a fia CGM-ének adatait tud-
ta médositani és a glitk6zértékeket mobiltelefon segit-
ségével a felhébe killdeni. Szintén emlitésre méltd Pete
Schwamb eszkéze, a RileyLink, mellyel osszekottetést
tudott biztositani inzulinpumpa és iPhone okostelefo-
nok kozott. Az eszkdz egyszert és folyamatos hozzafé-
rést biztositott a fia inzulinpumpaadataihoz. Az emlitett
rendszerek fejlesztése soran fontos szempont volt a meg-
fizethet6ség és az, hogy barki szdméra egyenlGen elérhe-
t6k legyenek.?*

A DIY-felhaszndldk leggyakrabban azok korébél ke-
rilnek ki, akik szdmdra a kommercidlis rendszerek nem
biztositanak megfelelé glikémidt valamilyen okbdl, illet-
ve, nem elhanyagolhaté tényezé ezen rendszerek magas
koltségvonzata sem. A mesterséges pancreas finanszi-
rozdsdnak tdmogatdsa az Egyestlt Kirdlysagban pél-
d4ul azokra korlatozédik, akik adott, az inzulinpumpéra
(NICE TA151) és a CGM-re (NG17) vonatkozé kritériu-
mokat teljesiteni tudjak.® Csak kevesen engedhetik meg
maguknak, hogy a rendszert 6nerébél finanszirozzak.
A DIY-rendszerek segitségével a felhasznadldék szdma-
ra hatékonyabbd valhat a betegségiik kezelése, szdmos
tudoményos és hétkéznapi pozitiv tapasztalat lelhe-
té fel a megfelels glikémids tartomany elérésével kap-
csolatban (l4sd a ,DIY-kutatésok a nagyvildghél” cimt
fejezetben); ugyanakkor a rendszer komponenseinek
dsszekapcesoldsa bonyolult, mtszaki affinitdst igényld
folyamat. A kozosséget leginkdbb mozgaté témak nem
meglepben azok, melyek a teriileten dolgozé kutatdkat
is foglalkoztatjak:>*

« az inzulinérzékenység rovid és hosszd tava véltoza-

sdnak adaptiv kovetése;

« a digitdlis iker profilparamétereinek automatikus
médositésa (a pacienst jellemzé matematikai modell
paramétereinek véltoztatdsa automatizlt médon);

« adaptiv, 6ntanuld, mesterséges intelligencian alapu-
16 rendszerek;

o AP-rendszer (automata rendszer, automata naplézs,
nincs felhaszndléi interakcid, a rendszer automati-
kusan {izemel);

« afizikai aktivitds rovid és hosszt tdvi hatdsainak ko-
vetése;

+ a kereskedelmi forgalomban kaphaté rendszerek
magas ara.

2023. marcius

A DIY AP RENDSZER ATTEKINTESE

Az AP-rendszer - amely ,zdrja a hurkot” a glikéz érzé-
kelése és az inzulin injektaldsa kozott - jelentSs segit-
ség az l-es tipust cukorbetegeknek.> A kézelmultban
az Amerikai Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hatés4g (FDA)
az USA-ban jévdhagyast adott néhény 4j generdciés (hib-
rid) mesterséges pancreas rendszerre: Medtronic Mini-
Med 670G (2016),” Tandem Control-IQ (2019),® Medtronic
MiniMed (2020)° és Omnipod 5 (2022)."° Ezek a mAr ke-
reskedelmi forgalomban is kaphat6 késziilékek a hibrid
closed-loop csoportba sorolhaték. Az ilyen eszkdzdk auto-
matikusan képesek a bazdlis inzulinszintet 4llitani, azon-
ban bélusajanlédsokat tovébbra is csak a téplalékbevitel
idejérél és paramétereirdl a felhaszndlé dltal szolgaltatott
inform&cidk alapjan képes adni. A felsorolt késztlékekkel
végzett klinikai vizsgélatok azt mutatjak, hogy az auto-
matikus adagoléssal jobb TIR-értékek (TIR: time in range,
a vér-glukédzkoncentracié 3,9-10 mmol/l tartomédnydban
toltott id6 szézalékos ardnya a teljes vizsgalt id6tartam-
hoz képest) érhet8k el, mint a hagyomdnyos inzulinpum-
pés kezeléssel. A teljesen automata mesterséges pancreas,
ami a taplalékbevitel rogzitése nélkil is képes muiksdni,
egyelére kisérleti/fejlesztési stddiumban van. Azonban
a kereskedelmi forgalomba szént késztilékek kifejleszté-
se, engedélyeztetése és forgalomba hozatala hosszu idét
vesz igénybe.

A DIY mesterséges pancreast a glikézmonitor és
az inzulinpumpa mellett a szabalyozé algoritmust futta-
t6 okostelefon vagy apré Raspberry Pi szamitégép alkot-
ja. Jelenleg hdrom DIY-rendszer érheté el, a legismertebb
és legnagyobb kozosségi tdimogatdssal bird Loop, valamint
az OpenAPS és az AndroidAPS.>"

A KOZOSSEGI FEJLESZTES ALAPELVE

A kozosségi fejlesztés célja egy olyan rendszer kialakitésa,
amely nyfilt forraskéda protokollokat tartalmaz a diabé-
tesz hatékonyabb kezelése érdekében. (Nyilt forraské-
di protokollok alkalmazésa nagyobb modularitast jelent
a gyartok egyes termékei kozott, igy a paciens szabadon
valaszthatnd meg azokat az eszkdzoket, amelyekkel a sza-
mara megfelelé rendszert szeretné felépiteni. Hatranya,
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hogy az engedélyeztetést megneheziti, hiszen az eszkoz
biztonsdgossdgat és hatdsossdgat tobb kulonbozé esz-
kozzel bizonyitani kellene) A kozdsségi fejlesztésben
részt vevGk valtozatos szakmai hattérrel rendelkezhet-
nek, egészségligyi szakemberek, szoftverfejleszték és ta-
pasztalt felhasznélék egyardnt folyamatosan fejlesztik és
frissitik a szoftvereket a visszajelzések, javaslatok alap-
jan. Emellett a felhaszndlék megoszthatjdk egymassal
a tapasztalataikat, illetve segitséget kérhetnek a kozos-
ség tagjaitdl a betegségiik kezelésével kapcsolatban. A fej-
lesztés gyorsabb titem{ lehet, mivel nem korlatozza Sket
az akdr hénapokig is eltarté hivatalos hatésagi vizsgélat.
Ebbél kovetkezben a rendszerek nincsenek szabdlyozé
szervek 4ltal j6vdhagyva, tehat az algoritmusok hasznéla-
ta kizarélag sajat felelsségre torténik.>*

KONKRET DIY-RENDSZEREK ISMERTETESE

A leggyakoribb DIY-rendszerek jellemzé tulajdonsagait
az 1. tdbldzat foglalja 6ssze.

OpenAPS

Az OpenAPS (1. dbra) tekinthetd az elsé DIY mesterséges
hasnyalmirigynek. A kezdeti fejlesztéseket még egészen
mas cél motivélta: hangosabb értesités vagy tavolbdl, va-
16s id6ben kovetheté vércukorszintértékek. A rendszer
évrdl évre bévilt egyre tobb funkciéval. Az automatikus
inzulinadagolds lehet8ségét egy régebbi Medtronic pum-
pa értékeinek feliilirdsa és az Un. oref0O algoritmus kifej-
lesztése tette lehetévé. A teljes zart hurkd szabélyozés
implementaldsdhoz egy hordozhat6, kis méret(i szamits-
gépet is haszndl (Raspberry Pi vagy Intel Edison). Az al-
goritmus tobblépcsds biztonsagi feltételekkel dolgozik, és
jellemzden az inzulin mennyiségét empirikus képletek
alapjan szdmolja. E18szor még szitkség volt a taplalékbevi-
telekrdl értesiteni a rendszert, azonban 2017 4ta, az orefl
algoritmus bevezetésével mar teljesen automatikus ada-
golds is elérhetd.*™*

Az oref0 az OpenAPS eredeti szabdlyozé algoritmusa,
az OpenAPS Reference Design Zero roviditése.® Fejleszté-
sekor elsé szempont a biztonsag volt. Mivel az algoritmus

1. tablazat. DIY mesterséges pancreas rendszerek 6sszefoglal6ja?

OpenAPS
Elindulas 2015

Raspberry Pi vagy Intel Edison
Explorer Boarddal

e Dexcom G4, G5, G6
* Medtronic Real-Time Revel,

Sziikséges hardver

« tovabbi CGM-rendszerek, CGM-
szer(i eszkdzok (pl. FreeStyle
Libre MiaoMiao vagy BluCon)
Nightscouton keresztiil

Kompatibilis
CGM-eszkdzok

» Medtronic 512/712, 515/715,
522/722,[523/723], [554/754]
Kompatibilis
inzulinpumpak*

Medtronic pumpéakhoz és
Omnipodhoz: RileyLink

e Dexcom G4, G5, G6

* FreeStyle Libre (MiaoMiao,

Enlite BluCon vagy Bubble rendszeren
keresztiil), Libre 2

e Eversense

» Medtronic Guardian 2 (600-as
sz@riaji pumpaval)

¢ Medtrum A6

¢ PocTech

e Gluco24

¢ AccuChek Spirit Combo, Insight

¢ DanaR, RS;

» Medtronic 512/712, 515/715,
522/722,[523/723], [554/754]

* OmniPod Eros

AndroidAPS Loop
2017 2016

RileyLink, EmalLink, OrangeLink
vagy hasonlé
e Dexcom G4, G5, G6
¢ Medtronic Enlite

* FreeStyle Libre (Spike-on
keresztil)

¢ OmniPod Eros; Medtronic
515/715,522/722,[523/723],
[554/754]

* A szogletes zardjelben megadott tipusok csak bizonyos firmware-verzié alatt tamogatottak
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1. abra. DIY-rendszerek felépitése, kompatibilitis az OpenAPS rendszer és a hasznalni kivant eszk6zok k6zott™

nem egy inzulinpumpéaba épitve fut, hanem kiilsé hardve-
ren, ezért a leghiztonsidgosabb megoldas az, hogy csak egy
ideiglenes baz4lis ratat képes bedllitani. Meghatarozott idé
utdn visszatér a ,normalis” bazdlis szinthez, ami a legna-
gyobb valészinliséggel tudja a felhasznalé és az OpenAPS
beavatkozasa nélkil is biztositani a megfelelé vércukor-
szintet. Ha egy 4j CGM-mérés azt mutatja, hogy a vércu-
korszint barmelyik irdnyba elmozdul a céltartomanybdl,
az OpenAPS azonnal ledllitja az ideiglenes bazalis inzulint,
vagy mds médon allitja az inzulinadagoldst. Az orefO sok
biztonsagi kényszert tartalmaz, hogy a folyamatos fejlesz-
tés alatt all6 algoritmus garantdlni tudja a biztonsagot hibas
pumpabeallitasok, illetve hibéds vagy megszakadt kommu-
nikacié esetén is. Egy ilyen kényszer, hogy nem adagolhat
bélusinzulint, mert bar a bélus mérete limitalt egy inzu-
linpumpéban, a gyakorisdga nem. Ha egy hiba miatt tjra
és Ujra ugyanakkora bélust adagolna, az végzetes lehetne

2023. marcius

a beteg szdmara. Ha a bazdlis inzulinra vonatkozéan ad
ki ismétlédGen parancsot, annak jéval kisebb a kockazata
a betegre nézve. Korldtozva van a bazdlis rta is: nem tud
gyorsabban inzulint adagolni anndl, mint amit még ellen-
stlyozni lehet gyors felszivédast szénhidrattal.

Az OpenAPS tGjabb generaciés szabalyozé algoritmu-
sa az orefl. Legjelentdsebb kilonbség az elddjéhez képest
a hozzdadott Super microboluses (SMB) funkcié, ami-
nek koszonhetéen a rendszer hatékonyabban képes rea-
galni az étkezések okozta vércukorcsticsokra. Az orefl
apré bélusokat adagol étkezéskor, hogy gyorsabban (de
még biztonsdgosan) juttasson be inzulint a vércukorszint
emelkedése esetén. Az ideiglenes bazalis inzulint nulla-
ra allitja, hogy a vércukorszint visszajusson a megfeleld
tartoményba beavatkozds nélkiil abban az esetben is, ha
a szénhidrat-felszivédas lelassul vagy megéll valamilyen
okbdl, pl. fizikai aktivitds étkezés utan.
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2. abra. AndroidAPS mobiltelefonos applikacié felhasznal6i feliilete
(forras: https://androidaps.readthedocs.io/en/latest/Getting-Started/Screenshots.html)

No Service & 8:13 AM -
Glucose Eventually 109 mg/dlL

Active Insulin 243U

Insulin Delivery 11U Total

Active Carbohydrates 459

3. abra. Loop rendszer felépitése: mobiltelefonos applikaci6 csatlakoztathaté okoséraval
(forras: https://loopkit.github.io/loopdocs)

. _____________________________________________________________________________________________________________________________________
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AndroidAPS

Az AndroidAPS (2. dbra) az OpenAPS Android telefont
hasznalé megfeleléjének tekinthetd, ami egy koztes hor-
dozhaté szamitdgép helyett a szdmitasokat a telefonon
végzi, és az eszkdzokkel Bluetooth-kapcesolaton keresz-
tiil kommunik4l (amennyiben lehetséges). Medtronic
pumpdkhoz és Omnipodhoz szitkség van egy un. Riley-
Link hordozhaté eszkozre. A RileyLink a Raspberry
Pihez hasonlé befoglalémérettel rendelkezé doboz,
amelynek folyamatosan a pumpa radiéhulldma és a te-
lefon Bluetooth-hatétavjan belil kell lennie. Az algorit-
must tekintve az OpenAPS orefO és orefl megoldédsat
haszndlja.*

Loop

A Loop (3. dbra) kdzponti eleme egy i0S-alapt okostelefon,
amelyen az OpenAPS-sel és AndroidAPS-sel ellentétben
nem tapasztalati és heurisztikus algoritmusokat futtat,
hanem egy modellalapti prediktiv eljarast. Az alkalmazas
megfelel6 haszndlatdhoz tovdbb4 sziikséges a telefon és
az inzulinpumpa kézti kommunikéciét végzé RileyLink.*

Szabalyoz6 algoritmusa az Un. modellalapt prediktiv
kontroll csalddba tartozik.’® A modellalapt prediktiv sza-
bélyoz6 tartalmaz egy gliitk6z- és inzulinfelszivédast lefrd
matematikai modellt, aminek segitségével adott szénhid-
rat- és inzulinbevitel hatdsara képes elére jelezni a vér-
cukorszint alakuldsat egy véges hosszisagt id6ablakban.
A szabdlyoz6 kilonbszé inzulinadagoldsokkal végez szi-
muléciét, majd azt valasztja ki koziilik, amihez a legked-
vez6bb vércukorszint-predikeié tartozik.

MINOSEGI GARANCIAK

Hivatalos hat6ségi vizsgdlat hidnyaban nagyobb eséllyel
all fenn annak a veszélye, hogy DIY AP haszndlata sordn
a szoftver esetleges hibdja miatt a felhasznald egészsé-
gi allapota veszélybe kertl. Jellemz8en azonban a DIY-
rendszerek nem {rjak felill a pumpak beépitett biztonsagi
mechanizmusait, igy a pumparendszerek a fiziolégiailag
irredlis parancsokat tovabbra sem hajtjak végre, azokat
letiltjak.
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A DIY AP klinikai alkalmazdséaval osszefiiggésben csak
kevés tudomanyos adat ll rendelkezésre, viszont vilag-
szerte jelenleg is folynak kutatdsok a téméval kapcsolat-
ban. A jévében varhatéan egyre tobb nagyobb betegszamot
felolelé vizsgélat és Osszefoglalé tanulmdany szlletésé-
ben bizhatunk, melyek ravildgithatnak a DIY-rendszerek
meghbizhatésagéra. Jelenleg az egyéni felhaszndléi vissza-
jelzések alapjan ugy tlnik, hogy a gliikézszint-szabélyozas
mindsége kivald. Ettél fiiggetleniil tény, hogy ezek az egyé-
ni beszdmolék nem mindsiilnek tudomdnyosan meg-
alapozott bizonyitéknak. Tovdbb4 a DIY-rendszereknél
a vércukorszint stabilitdsat az inzulinadagolés folyamatos
valtoztatdsaval tudtak elérni, 4m ez sok diabéteszes beteg
szdmdra a szokésos terdpidjuk mellett kivitelezhetetlen,
mivel nem médosithatjak jelentésen az inzulin kordbban
meghatérozott, adagolandé mennyiségét.®"'**

A SZAKIRODALOMBOL ISMERT DIY-
KUTATASI EREDMENYEK

Az elsé randomizélt, kontrolldlt vizsgdlatbdl szédrma-
z6 eredmények a kézelmultban jelentek meg.'®'* A DIY
mesterséges pancreas tébb felmérésben is hatdsosnak és
biztonsédgosnak bizonyult (2. tdbldzat) és a hatésagi en-
gedéllyel rendelkezd késziilékekhez hasonléan haszni-
latakor a paciensek életmindségében is javulast lehetett
kimutatni.?**"**?* Az eredmények megitélését azon-
ban arnyalja, hogy a DIY-rendszert hasznalék 4ltalaban
a technoldgidban jartasabb, tudatosabb, jobban edukalt
és magasabb szociobkondémiai stdtusszal rendelkezd pa-
ciensek koziil kertilnek ki.?

A nyilt forraskédi AP-rendszerekkel kapcsolatos tu-
doményos irodalom nagyrészt valé életb6l szdrmazé bi-
zonyitékokon alapul. A felhaszn4léi adatok azt mutatjik,
hogy az ilyen tipust rendszerek pozitiv hatassal lehet-
nek az életmindségre, az alvas minéségére, illetve a min-
dennapi élet egyéb aspektusaira is. Képesek csokkenteni
a hipoglikémiatél vald félelmet és a cukorbetegség okozta
altaldnos szorongast. Bar mindezek miatt a felhaszndlék
legtdbbszdr pozitivan viszonyulnak az ilyen rendszerek-
hez, az egészségiigyi szakembereknek joggal lehetnek
kétségeik az ajanldsukkal kapcsolatban. Ennek fényé-
ben a kévetkezdkben felvazolunk néhédny vizsgélatot és
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2. tablazat. DIY AP alkalmazaséval kapcsolatos jelentGsebb publikalt klinikai vizsgalatok

Populacio Eredmények

Betegek DIY AP-vel Referencia Eredmény vizsgalata Referencia DIY AP p

Amuedo S, Antequera M, Azriel S: 800-P: Real-world use of do-it-yourself artificial pancreas systems in adults with type 1
diabetes. Diabetes 2022; 71(Supplement_1): 800-P. doi:10.2337/db22-800-P

23 beteg 18 esetben szenzorral TIR 69,9%11,5% 87,5+7,8% <0,001
stlagéletkor: 38,4 év kiegészitett 12 hénap DIY AP
A B, Br2 G inzulinpumpa-terapia hasznélat utdn (22 o o _
nok ararlya. 56,5% (SAPT), 5 esetben AndroldAPS &s 1 Loop TBR 5,0£3,6% 2,5+2,1% 0,006
DM idotartama: napi tébbszori felhasznald)
20,8+10,6 év injekci6zas (MDI) TAR 23,5¢11,5% 9,6%7,5% <0,001

Braune K, O’Donnell S, Cleal B, et al.: Real-world use of do-it-yourself artificial pancreas systems in children and adolescents

with type 1 Diabetes: Online survey and analysis of self-reported clinical outcomes. JMIR Mhealth Uhealth 2019; 7(7): e14087.
doi:10.2196/14087

7,5+10,0 hénap DIY
= ’ ’ TIR 64,2+15,94% 80,6+9,26% <0,001
209 gyermek- és AP hasznalat utan ° °
serdil8kord beteg (48% AndroidAPS,
3 A 5 A 0,
’atlagele’tkor. 10 evo nincs informacio 28":/" OpenAPSO, TBR - - -
lanyok aranya: 47,4% 28,4% Loop, 3,4%
DM id6tartama: egyéb és 7,5% tobb
4,33,9 év killonb6z6 rendszert TAR
felhasznald) - - B

Wu Z, Luo S, Zheng X, et al.: Use of a do-it-yourself artificial pancreas system is associated with better glucose management

and higher quality of life among adults with type 1 diabetes. Ther Adv Endocrinol Metab 2020; 11: 2042018820950146.
doi:10.1177/2042018820950146

15 beteg TIR 75,01+10,13% 84,28+6,92% <0,001
atlagéletkor: 32,2 év szenzorral 3 hénap AndroidAPS

nék aranya: 66,6% kiegészitett . ~ TBR 2,83+1,97% 1,72+0,98% =0,011
B . . . hasznalat utan
DM atlagos inzulinpumpa-terapia
idGtartama: 9,7 év TAR  22,16%9,60% 14,00+6,74% <0,001

Lewis DM, Swain RS, Donner TW: Improvements in A1C and time-in-range in DIY closed-loop (OpenAPS) users. Diabetes 2018;
67(Supplement_1): 352-OR. doi:10.2337/db18-352-0R

20 beteg TIR 75,8t14,9% 82,2+11,1% =0,0042
életkor: 30,2+15,5 év . . P 4—6 hét OpenAPS
s nincs informacio . A
DM idéGtartama: hasznalat utan
18,4+12,8 év TAR 13,3+11,1% 18,3%13,9% =0,0092

TBR 6,0£4,3% 4,5+3,9% =0,1248

Patel R, Crabtree TS}, Taylor N, et al.: Safety and effectiveness of do-it-yourself artificial pancreas system compared with

continuous subcutaneous insulin infusions in combination with free style libre in people with type 1 diabetes. Diabetic Medicine
2022, 39(5): e14793. doi:10.1111/dme.14793

149 szenzorral TIR 53+17% 73+21% <0,001
kiegészitett
35 beteg inzulinpumpa- 0,8-2,1 év utan TBR 5,7%5,9% 2,4x2,1% =0,020
terapiaban részesiilg
beteg TAR - - -

TIR (time in range): 3,9—10 mmol/l; TBR (time below range): ¢3,9 mmol/l; TAR (time above range): >10 mmol/l

. _____________________________________________________________________________________________________________________________________
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eredményt, ami mélyebb betekintést nyudjt a DIY-
rendszerekbe a megbizhatésig szempontjabol.

A DIY-rendszerek &ltal haszndlt algoritmusok teszte-
1ését in silico is végezték az UVA/Padova nevi 1-es tipu-
su diabétesz szimuldtorral,®* mely az egyetlen FDA 4ltal
jovédhagyott szimuldcids rendszer. A teszteléssel kapott
eredményekbdl kovetkeztetni lehet a biztonsdgossagra és
a vércukorszint hatékony szabalyozaséra. Tobb killonb6zé
rendszert egymashoz képest is teszteltek sertéseken, ami-
kor is a rendszert nem informéltdk az elfogyasztott tapla-
1ékrél. Eredményiil az AndroidAPS tekintetében példaul
nagyobb TIR és hasonlé hipoglikémids értékeket kaptak,
mint a Loop algoritmus esetén. Emellett 4ltaldnossagban
elmondhatd, hogy a DIY-rendszerek TIR-értéke legaldbb
ugyanakkora, mint a forgalomba keriilt rendszereké. Bar
a forgalmazott eszk6zok atestek kozvetlen randomizélt
klinikai tesztelésen (RCT - randomised controlled trials),?®
a DIY-rendszerekkel eddig csak kevés RCT-teszten ala-
pulé 6sszehasonlité tanulmdny sziletett.'® Jelenleg
onmagukban a DIY-rendszereket illetéen is kevés a biz-
tonsagot és hatékonysagot igazolé RCT-adat all rendelke-
zésre, ugyanakkor sziiletett néhdny egy kozpontt klinikai
vizsgélat az algoritmusok tesztelésére. Lengyelorszédgban
sikeriilt kimutatni a megbizhatésagot az AndroidAPS al-
goritmust illeten, a vizsgalathoz Dana Diabcare RS in-
zulinpumpét hasznaltak. Tovabbi klinikai vizsgdlatok
sziilettek a DIY-rendszerek tesztelésére is, melyeket mara
a kereskedelembe bekertilt termékekben is elfogadtak az-
zal a szandékkal, hogy segitségiikkel jévdhagyhaté legyen
az adott szabélyozasi médszer.?

A DIY-rendszerek széles korben elterjedtek a vilag leg-
kilénbozébb pontjain, igy szdmos, a felhaszndlék altal
bejelentett eredményeken, eszkézadatokon és az egész-
ségligyi szakemberektél szdrmazé adatokon alapuld
tanulmdny sziletett a témaval kapcsolatban. Az eredmé-
nyek fejlddést mutattak a TIR- és a HbA,-értékek terén
minden korosztalyban. Ugyanakkor ezen tanulmanyok-
bél hidnyzik a kontrollcsoport, illetve torzuldst okozhat
az eredményekben, hogy az alanyok magukon végez-
ték a megfigyeléseket, illetve dltalaban a DIY-rendszerek
hasznalata szempontjabdl optimalis alanyok szolgaltattak
az adatokat (magasabb végzettségli, hozzérté alanyok,
akik kériiltekintébbek is a diabétesszel kapcsolatban). Fi-
gyelembe véve az emlitett faktorokat egy visszatekints,
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megfigyelésen alapulé vizsgalatban kimutattdk, hogy
a DIY-felhasznéldk kozott tobb volt a fiatal, képzettebb és
alacsonyabb HbA,.-szint{i alany, mint a kereskedelemben
megjelent rendszerek felhasznaléinak kérében.?

Amennyiben jél fogalmazzdk meg a kutatds kérdé-
sét, az alanyokat megfelel6en vélasztjik meg és a folya-
mat reprodukalhaté a valé életben 1étez beallitasokkal is,
az RCT-vizsgélatok szolgélhatnak az egyik legerésebb bi-
zonyitékkal a DIY-rendszerek megbizhatdsigat illetéen.
Az RCT-protokollok hasznalatdhoz azonban sok orszag-
ban nemzeti hatsdgi j6vahagyds szitkséges minden esz-
kozoén és szoftveren, illetve a kivitelezésiik sok esetben
koltséges és idSigényes.?

Teh4t mind az RCT-vizsgédlatoknak, mind a valé életb6l
szarmaz6 adatoknak van elénye és hatranya is a témakér
kutatdsdban. Mivel azonban az RCT-vizsgalatok koriil-
ményeik miatt nem feltétlentil utdnozhatdk le a valédi
klinikai haszndlatban,' a szerzék arra a kovetkeztetésre
jutottak, hogy a val életbél szdrmazé bizonyitékokra is
érdemes lehet alapozni a kiilonb6zé technolégidk haté-
konyséagaval és biztonsagaval kapcsolatos hatéségi donté-
sek és értékelések soran.

POTENCIALIS KORLATOK

A DIY-rendszerekkel kapcsolatban még sok tisztdzatlan
kérdés van, kezdve a jogi és etikai kihivisokkal. Jelent6s
eltérés van a killonb6z6 orszagok kozott az engedélyezési
eljardsokban és abban, hogy milyen jogi kovetkezmények-
kel jarhat, ha egy egészségiigyi szakember az engedély-
lyel nem rendelkezd késztilékek hasznélatdt tdmogatja.
Nem tisztazott, hogy bizonyos nemkivanatos események
bekovetkezése esetén kié a feleldsség. A kereskedelem-
ben megtaldlhatd és a nyilt forrdskéddal rendelkezé AP-
rendszerek limit4ciéi hasonléak, vannak azonban eltérd
kihfvésok is. A DIY-rendszerek a kereskedelemben elér-
hetd késziilékekkel ellentétben nincsenek a szabdlyozé
hatdsdg altal jévdhagyva, nem rendelkeznek oktatéprog-
rammal, garancidval és tgyfélszolgdlattal. A rendszer-
frissitéseket a felhasznalénak kell manudlisan elvégeznie.
A hibékat online lehet riportlni és a kozosség segitsé-
gével megoldani. Lehetéség van a késziilék testreszaba-
sara kilonbozé paraméterek hangoldsdval, azonban ez
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jelentés id6- és energiabefektetést, illetve az atlagosnal
mélyebb megértést igényel a felhasznalétdl.

Felhasznaléi oldalrdl vizsgalva a kérdéskort, sok DIY AP
rendszert hasznalé paciens szerint a diabétesz egy ere-
dend8en ,DIY-dllapot”, hiszen jellemzéen a rutinvizsga-
latokat hénapok vélasztjék el egymdstél. A felhasznélék
szoktak érvelni amellett, hogy egy DIY AP rendszer koc-
kazata nem magasabb a hagyomdnyos terapidndl, amikor
az inzulinbélus szdmitdsadndl 1éphetnek fel hibdk. Egyes
felhaszndlék beszdmolnak arrdl, hogy a kezeléorvosrdl
kialakult nézetiiket megvéltoztatta az illeté szakember
DIY AP rendszerhez val6 hozzaallasa. A legtobb felhasz-
nélé azonban nem technikai segitséget vart a kezeld sze-
mélyzettd] (azt tipikusan a DIY AP kézdsségen beliil kérik),
hanem egyéni déntéshozataluk alkalmaval elsésorban or-
vosi konzultéciéra, parbeszédre, tandcsra tartottak igényt.'

Az orvosszakmai szerepl8k dlldspontja a felmérések so-
rdn nem volt egységes, egyesek a DIY AP rendszert hasz-
nalé p4ciensiikhéz inkdbb proaktivan viszonyultak (pl.
egyes dokumentumok, honlapok biztositasaval), mig m4-
sok nagyobb 6vatossaggal, tartézkoddan jartak el. Szamos
rendezetlen kériillmény (hatéségi vizsgélatok és a haté-
sossdg bizonyitdsdnak hidnya, az alkalmazott eszkozok
nem rendeltetésszer( hasznélata, a gyarték és a hivata-
los intézmények utmutatdsdnak hidnya) miatt azonban
jelenleg a szakma nem tudja ajanlani a DIY AP rendszerek
hasznélatat, illetve nem tudja aktivan tdmogatni az esz-
kozoknek az engedélyektdl eltérd, nem rendeltetésszerti
alkalmazsat.'

HAZAI HELYZET

Az utdébbi években aktiv DIY-kozdsség alakult ki Magyar-
orszagon is, igy a hazai centrumok szakembereinek is fel
kell késziilni ezen betegcsoport ellatdsara. Sajat, nem rep-
rezentativ felméréstink szerint a hazai kozosség jellem-
z8en a fiatalabb generdcié tagjaibdl dllnak, a leggyakoribb
rendszer koritkben az AndroidAPS, melyhez a sziitkséges
eszkozoket és akar az inzulinkészitményeket a felhaszna-
16k ktlfldrél vasaroljak.

Hazdnkban mind a forgalomban 1év8 eszkézok, mind
pedig a DIY-rendszerek hasznélata szélesebb kérben ter-
jed. A gybgyaszati finanszirozas lehetévé teszi a betegek

Osszefoglald kozlemény

szdmdra a technolégidkhoz valé hozzaférést. Az inzulin-
pumpdt haszndlék szdmos pumpakézpontban kaphat-
nak ellatast, tandcsaddst, szimuk meghaladja az 1400 {6t.
A Magyar Diabetes Térsasdg Inzulinpumpa Munkacso-
portja évek Ota részt vesz ezen betegek elldtdsdban, va-
lamint aktiv kutatdst folytat az engedéllyel rendelkezé
eszkozoket hasznalék kérében.

A DIY-kozosséget technoldgiai szempontbdl kutatasai-
val a Magyar Diabetes Tarsasdg Mesterséges Pancreas
Munkacsoportja tdmogatja, amelynek tudoményos mi-
helyében szdmos fejlett technoldgiai kutatas zajlik. A ku-
tatéi kozosség egyik célja biztonsdgos AP-technoldgidk
el6allitdsa magas szint(i kutatds-fejlesztési és innovacids
folyamat eredményeként, melyek akdr az orvostechnikai
iparvéllalatok, akdr a DIY-rendszerek felhasznaléi szama-
ra hasznosithat6k. A muszaki kutatdsok hatterét jelenleg
az Obudai Egyetem mérnok kutatéi, az orvosi szakértel-
met pedig a Magyar Diabetes Tarsasdg diabetolégus szak-
emberei képviselik.

OSSZEFOGLALAS

A DIY-rendszerek vildgszerte megfigyelhetd terjedése
maga utdn vonja azt, hogy a szabdlyozasi-jogi hattér el6bb-
utébb tisztdzza a mozgalommal kapcsolatban felmeriils
bizonytalansigokat, kérdéseket. A DIY-kozosségek folya-
matos béviilésében nem elhanyagolhaté szempont a kolt-
ségek kérdése sem. A jelenlegi DIY-rendszerek ugyanis
jellemz8en a régebbi, olcsébb technoldégidkra épiilnek,
azonban a szoftverek fejlettsége 4ltal az eredmények 6sz-
szemérhet6k a piacon 1évé legtjabb és dragabb hibrid
AP-rendszerekkel, amit szintén figyelembe kell venni.
A kozosségi fejlesztés eredményeit a sajat fejlesztéseik so-
ran egyre tobb gyarté veszi figyelembe, ami a paciensek
érdekeit és a szakma egészének fejlédését szolgalhatja.
Az eddig kimutatott pozitiv terapids példak a szakemberek
szdmadra is meggy6z6ek lehetnek, azonban tovabbi megfe-
lel§ szdmu és minéségu klinikai vizsgalatra van szitkség,
melyek alapjén a biztonsdgossag és a hatékonysag megitél-
het6 és dokumentalhaté. Hazdnkban is fel kell késztilnie
a szakembereknek a DIY-kozdsség 1étszdménak novekedé-
sére, ellatdsdra, ezért ezen rendszerek megismerése nem
kertilhet6 el és a klinikai gyakorlat szdm4ra is fontos.
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AP: mesterséges hasnyalmirigy (artificial pancreas); DIY: do-it-yourself (csindld magad); TIR: 3,9-10 mmol/l céltartomanyon beliil eltsltstt id6 sza-

zalékos arénya (time in range)
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