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　 　 【摘要】 　 1 型糖尿病(T1DM)需要终身胰岛素替代治疗。 近年来,胰岛素制剂和给药方式领域

的研究进展为 T1DM 的治疗提供了有力的手段,但在模拟生理性胰岛素分泌的给药方式方面仍面临

多重挑战。 整合新一代血糖传感器、胰岛素泵及商用混合闭环系统等技术的开源人工胰腺( Do-it-
yourself

 

artificial
 

pancreas,DIYAPS)为 T1DM 的血糖管理提供了新的思路和方案。 本文对 DIYAPS 的

起源、类型、临床证据、优缺点以及应用前景进行了综述,以帮助临床医生和患者更好地利用这些

系统。
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【Abstract】 　 People

 

with
 

Type
 

1
 

diabetes
 

mellitus
 

(T1DM)
 

require
 

life-long
 

insulin
 

replacement
 

therapy.
 

The
 

research
 

progress
 

of
 

insulin
 

preparations
 

and
 

administration
 

methods
 

have
 

provided
 

a
 

powerful
 

tool
 

for
 

the
 

treatment
 

of
 

T1DM
 

in
 

recent
 

years,
 

but
 

there
 

are
 

still
 

multiple
 

challenges
 

in
 

simulating
 

physiological
 

insulin
 

secretion.
 

The
 

Do-it-yourself
 

artificial
 

pancreas
 

(DIYAPS)
 

that
 

integrates
 

the
 

technologies
 

of
 

a
 

new
 

genera-
tion

 

of
 

blood
 

glucose
 

sensors,
 

insulin
 

pumps
 

and
 

commercial
 

hybrid
 

closed-loop
 

systems,
 

provides
 

new
 

ideas
 

and
 

solutions
 

for
 

the
 

blood
 

glucose
 

management
 

of
 

T1DM.
 

Here
 

we
 

provide
 

a
 

description
 

of
 

the
 

DIYAPS-
including

 

their
 

origin,
 

clinical
 

evidence,
 

advantages,
 

and
 

disadvantages
 

that
 

can
 

help
 

clinicians
 

and
 

patients
 

to
 

make
 

the
 

best
 

use
 

of
 

these
 

systems.
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　 　 1 型糖尿病( T1DM)的病理生理机制为胰岛 β
细胞破坏导致的胰岛素绝对缺乏,患者需要终身胰

岛素替代治疗来实现严格的血糖控制以避免急慢性

并发症的发生。 尽管近年来胰岛素制剂和给药装置

的进展为精细血糖调控提供了便利,但完全模拟生

理性胰岛素分泌模式的治疗方式仍未实现[1] 。 整

合新一代血糖传感器、胰岛素泵及商用混合闭环系

统等技术的开源人工胰腺 ( Do-it-yourself
 

artificial
 

pancreas,DIYAPS)为患者的精细血糖管理提供了光

明的前景[2] 。 本文综述了 DIYAPS 的概念、技术组

成以及使用 DIYAPS 的优劣势和关注点。
1　 DIYAPS 的起源

几十年来,T1DM 患者一直在等待一种负担得

起的高效治疗方案来管理这种慢性病。 自动的闭环
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式人工胰腺一直是国际糖尿病治疗学界的研究热

点,其最终目标是代替患者的失能胰腺,使之实现正

常胰岛功能。 自动的闭环式人工胰腺根据人体血糖

波动情况输注胰岛素,在整个血糖控制过程中不需

要患者的参与,能够自动控制糖尿病患者的血糖变

化至正常水平[2] 。 商用闭环系统开发周期长、费用

高且覆盖范围小,导致其应用受限。 2013 年,在斯

坦福大学举行的第一次糖尿病患者交流会议上创造

了 We
 

Are
 

Not
 

Waiting(我们不再等待)这一术语,这
标志着 DIYAPS 运动的开始[3] 。 之后,Lewis 等[4]于

2015 年启动并制定了 DIYAPS 的说明和大纲。
2　 DIYAPS 的基本组成部分

2. 1 　 实时动态血糖监测系统 ( continuous
 

glucose
 

monitoring
 

system,CGMS) 　 安卓系统的 xDrip 软件

和 iOS 系统的 Spike 软件可以从 CGMS 发射器 / 传
感器接收数据,并在智能手机上显示,形成设备和应

用程序的组合。 这些应用程序通过读取 CGMS 的

输出数据,并上传到 Nightscout 软件,实现电脑、智
能手机或智能手表在互联网上的访问。
2. 2　 胰岛素泵　 早前研究使用最多的是美敦力泵

(Minimed
 

Paramet, 型 号 包 括 512 / 712、 515 / 715、
522 / 722 和旧版本的 523 / 723),Insulet 的 Omnipod
无管路胰岛素泵近年来也有在 DIYAPS 系统中使用

的报道。
2. 3　 人工胰腺控制器　 控制器中的人工智能控制

算法基于血糖信息实时调整胰岛素输注量,进而指

示佩戴在人体身上的胰岛素泵通过皮下注入方式持

续输注相应的胰岛素[5] 。
3　 DIYAPS 的主要类型

3. 1　 开放式人工胰腺系统( Open
 

artificial
 

pancreas
 

system,
 

OpenAPS) 　 OpenAPS 由胰岛素泵、 CGMS
和运行算法的小型计算机组成,使用 Oref 算法,特
点是安全、强大和易于理解。 Oref 是一种适应性很

强的算法,包含“高级膳食辅助”功能,用于在餐后

安全地注入胰岛素,而不受进餐类型以及个体消化

率高度差异的影响。 OpenAPS 系统的最终目的是

实现在所有情况下完全自动化胰岛素给药。
3. 2　 环路系统(LOOP)　 LOOP 由相互兼容的胰岛

素泵、CGMS、Riley
 

Link 连接器和 iPhone 组成,是基

于 iOS 的应用程序。 该应用程序通过 RileyLink 实

现泵、iPhone 和 CGMS 之间的信息交互,进而通过

CGMS 的血糖值来动态调整胰岛素输注。 LOOP 在

调整胰岛素用量上更具有前瞻性,系统每隔 5
 

min

会使用 30
 

min 前的血糖值预测当前血糖,并将该值

和当前葡萄糖值进行整合,以调整胰岛素剂量,并提

供追加量和临时基础率建议。
3. 3　 安卓人工胰腺系统(AndroidAPS)　 AndroidAPS
是基于安卓系统的应用程序,具有 OpenAPS 的所有

功能。 安卓智能手机从 CGMS 接收数据,并通过蓝

牙与胰岛素泵实现信息交互。 T1DM 儿童的父母和

护理人员可以使用安卓手机上的 NSClient 应用程序

查看相关数据,并通过短信命令实现远程监控和控

制[6] 。
4　 DIYAPS 在 T1DM 血糖管理中的应用

商业混合闭环系统使 T1DM 患者更好的实现血

糖控制目标, 并且使低血糖风险降低。 2021 年

Horowitz 等[7] 对 84 例使用美敦力 670
 

G 胰岛素泵

的成人 T1DM 患者的观察性研究发现,患者的血糖

达标时间 ( time
 

in
 

range, TIR )
 

增 加 了
 

27. 1%
 

(P<0. 001),并且患者的治疗满意度和依从性提高。
同样的,Berget 等[8] 2021 年对 30 例年龄超过 60 岁

的老年 T1DM 患者的研究表明,与传感器增强泵疗

法相比,使用美敦力 670
 

G 胰岛素泵后 TIR(75. 1%
比 69. 0%)显著增加,糖化血红蛋白 A1c ( HbA1c,
7. 28%比 7. 55%)显著下降,并且夜间血糖控制的收

益更大。
T1DM 患者使用 DIYAPS 也获得了很多益处,

包括改善血糖控制、减少血糖波动、降低低血糖风险

及改善生活质量等。 虽然应用 DIYAPS 进行的随机

对照试验较少,但已经建立的 OpenAPS 数据库为

DIYAPS 的有效性和安全性提供了证据。
Lewis 等[9] 2018 年对 20 例使用 OpenAPS 的

T1DM 进行的回顾性研究发现,使用 OpenAPS 的患

者 HbA1c 从 6. 4%下降到 6. 1%,并且减少了处理高

低血糖的时间。 Melmer 等[10]分析了 80 例使用 DIY
闭环系统的 T1DM 患者的 CGMS 记录,证明了使用

DIY 闭环系统可以平稳地控制血糖 [ 血糖 ( 137 ±
20)

 

mg / dl, HbA1c ( 6. 40 ± 0. 70 )%, TIR ( 77. 5 ±
10. 5)%]。 Gawrecki 等[11] 对 12 例 AndroidAPS 用

户进行的单中心临床试验发现,使用后患者 TIR 增

高 [ 从 ( 68. 0 ± 12. 7 )%
 

增至 ( 79. 3 ± 6. 4 )%)],
HbA1c 水平降低 [ 从 ( 6. 8 ± 0. 5 )%

 

降至 ( 6. 3 ±
0. 4)%],且无严重低血糖或酮症酸中毒发生。 此

外,青少年和幼儿(年龄范围为 3 ~ 20 岁)中的研究

显示, DIYAPS 的获益包括 HbA1c 水平下降 ( 从

6. 91%降至 6. 27%)和 TIR 的改善(从 64. 2%增至
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80. 68%) [12] 。 韩国一项针对儿童 T1DM 患者[平均

年龄( 11. 9 ± 6. 9 ) 岁] 的研究报告也显示, 使用

OpenAPS 后低血糖风险显著降低,HbA1c 和 TIR 得

到改善[13] 。
Jeyarenthan 等[14]在 68 例成人 T1DM 中进行的

一项回顾性观察研究显示,与 MiniMed
 

670G 相比,
使用 DIYAPS 后 HbA1c 显 著 下 降 ( -0. 9% 比

-0. 1%),TIR 增加(78. 5%比 68. 2%),且没有临床

安全性问题。 同样的,保加利亚的一项研究证实,在
T1DM 儿童(n= 31)中,与使用传感器增强型胰岛素

泵( sensor-augmented
 

pump, SAP ) 相比, DIYAPS 使

用后 TIR 显著增加( 83% 比 68. 8%),高血糖时间

(2. 1%比 8. 6%) 和 HbA1c(6. 5%比 7. 2%) 显著下

降[15] 。 Petruzelkova 等[16] 对 22 例儿童的研究也表

明,与传统的 SmartGuard®技术相比,使用 Androidaps
的儿童平均血糖水平显著降低[(7. 2±2. 7)

 

mmol / L
比(7. 7±2. 8)

 

mmol / L]。
由于 DIYAPS 目前没有商业化或市场化,所以

关于 DIYAPS 经济效益的研究很少。 2017 年加拿

大的一个研究表明,虽然 MiniMed
 

670
 

G 商业混合

闭环系统的购买成本尚不清楚,但美敦力公司估计,
不包括胰岛素成本,每年的运营成本将在 6

 

800 ~
7

 

600 美元,与现有的具有连续葡萄糖监测的胰岛

素泵技术的运营成本相当[17] 。 2019 年 Braune
等[18]的研究表明,使用 DIYAPS 每年花费约 712 美

元。 2020 年的一篇文章表明,除兼容的胰岛素泵

外,使用 OPENAPS 的硬件通常要多花费 150 美元,
但许多人也需要找到兼容的泵,从免费的到几百美

元[5] 。
5　 DIYAPS 优缺点及应用前景

5. 1　 DIYAPS 的优缺点　 现有的证据显示,DIYAPS
系统的优点包括降低 HbA1c、增加 TIR、减少葡萄糖

变异性、减少低血糖发作、减少对碳水化合物计数准

确性的依赖、改善夜间控制、减少精神负担,以及降

低成本。 此外,也有研究认为开源人工胰腺系统在

实现良好血糖控制方面的潜力优于 FSL-FGM 等商

业技术。 由于开源人工胰腺系统 2015 年才进入市

场,所以针对它的研究主要集中在血糖控制、低血糖

风险与 DIYAPS 使用相关的生活质量改善等方面,
尚没有针对糖尿病慢性并发症和预期生存方面的

研究。
不可否认的是,DIYAPS 系统的应用也存在着

许多限制因素。 (1)临床有效性及安全性:尽管多

项研究表明使用 DIYAPS 在实现良好血糖控制方面

有很多积极效果,但由于受试者大多数是一群积极

的和高度参与的个体,且这些研究缺乏基线数据,所
以研究存在一定的局限性。 此外,研究的样本量较

小及持续时间较短也是其不足之处。 后续研究需要

在不精通技术的用户中验证是否可以获得类似的获

益,以及增加样本量、进行随机对照试验来进一步证

实 DIYAPS 的安全性和有效性[19] 。 (2)技术因素:
与商业系统相比,DIYAPS 使用的组件可能是旧的

和过期的,这种对现有设备超预期使用以及其精度

降低可能会影响可靠的血糖数值和安全的胰岛素输

注[20] 。 针对 T1DM 用户体验的研究表明, 采购

DIYAPS 的必要组件并建立一个闭环系统是一个挑

战,同时掌握 CGM、CSII 及算法等复杂技术的设置

是耗时的且需要技术知识,这些都可能阻碍患者选

择这些系统[21] 。 所以未来需要有专业技术人员对

使用 DIYAPS 的患者进行相关的教育以及技术培

训,并且需要相关机构对患者所使用的设备进行监

管。 (3)成本效益及监管、道德问题:由于 DIYAPS
系统所需的兼容设备需要个人、医疗机构及慈善机

构共同支付,这种混合资助模式加上缺乏高质量的

血糖结果和不良事件证据,使得 DIYAPS 系统的卫

生经济效益评估具有挑战性,所以未来需要生成更

大、更全面的数据集来估计 DIYAPS 的成本效益情

况。 目前 DIYAPS 系统不受监管,也没有经过验证,
因此给医疗保健专业人员、设备制造商、金融提供

商、护理人员和糖尿病患者带来了不确定的法律和

道德问题,因此要进行进一步的研究,以便尽快使其

合法化[22] 。
5. 2　 DIYAPS 的应用前景　 使用 DIYAPS 技术管理

的 T1DM 患者数量逐年增加,尽管这些技术产生了

值得称赞的结果,但人们对其道德和法律依据仍有

担忧。 许多非营利组织了解了这些系统的功能,已
经开始支持在未来扩大 DIYAPS 技术的公平使用。
顶级糖尿病会议,如美国糖尿病协会( ADA)会议和

先进技术与糖尿病治疗( ATTD)会议,已经纳入了

关于开源技术的科学会议,鼓励研究小组和患者在

国际平台上分享他们的经验和发现[23] 。 同样,英国

临床糖尿病学家协会正计划对 DIYAPS 的使用进行

全国临床审计,这项大规模观察研究的结果将提供

急需的关于 DIYAPS 系统对血糖控制、生活质量和

相关风险的影响的客观数据[24] 。 一个欧洲委员会

资助的开放项目,它提供了一个患者和用户主导的
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定量和定性研究方法,以加快 DIYAPS 在 T1DM 护

理中的广泛实施,同时实现合理的风险和成本效益

平衡[25] 。
6　 结论

DIYAPS 从根本上改变了 T1MD 的管理,频繁

分析血糖读数和胰岛素给药过程的自动化将 T1DM
患者从密集管理血糖中解放出来。 通过社交媒体和

DIYAPS 在线社区的支持,人们对 DIYAPS 的认识和

使用正在迅速提高。 在这个超级专业的 T1DM 管理

领域,DIYAPS 用户的专业技能已经超过了许多医

疗保健专业人员。 虽然需要解决教育、伦理和法律

方面的限制,但医疗保健专业人员仍然需要跟上这

一迅速发展的领域。 后续需要开展 DIYAPS 对

T1DM 患者的糖尿病慢性并发症和预期生存方面的

研究,以便为有关 DIYAPS 的政策和实践提供证据。
与此同时,糖尿病患者、监管机构、医疗保健提供商

和行业领导者应当共同努力,以更快地将更好的

DIYAPS 技术推向市场。
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