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Představení a kontext
Diabetes

◦ Typ 1, 2 a ostatní

Zaměření na typ 1
◦ Autoimunitní

◦ Projeví se často již v dětství

◦ Léčba inzulinem

◦ V současnosti vyžaduje mnoho nositelné elektroniky

https://diabetes.zcu.cz/

https://diabetes.zcu.cz/


Léčba diabetu
Inzulin (typ 1, nově i typ 2)

◦ Inzulinové pero

◦ Inzulinová pumpa
◦ Podkožní

◦ Intradermální

Antidiabetika (typ 2)



Dávkování inzulinu
Bolusové

◦ Ruční

Bazální
◦ Ruční

◦ Automatické
◦ Jak?



Měření
Koncentrace glukózy

◦ V krvi
◦ Glukometr

◦ Sporadicky

◦ V podkoží
◦ CGM senzor

◦ „kontinuálně“



Typický „setup“
Senzor

Pumpa

Infúzní set

Řídicí zařízení
◦ Nepovinné

◦ Mezi senzorem a pumpou

◦ Mobilní telefon, hodinky

Zdroj: https://diabeteson.com/technical-devices-that-improve-risk-factors-care-and-quality-of-life/

Diskuse: spousty zařízení na člověku – jak to 
ovlivní psychiku, např. u dětských pacientů?



Uzavřená smyčka  umělá slinivka



Vývoj regulátorů

Certifikovaný
◦ „ten správný“

DIY
◦ „ten rychlý“



DIY
Trend posledních cca 15 let

Pacienti si sami vyvinou léčebný aparát
◦ Lepení komponent

◦ Prototypování algoritmů

Nepodléhá certifikaci

Rizika vs. výhody?



DIY v léčbě diabetu
OpenAPS

◦ open-source, JavaScript, Python

◦ Algoritmus oref0

AndroidAPS
◦ open-source, Java

◦ Pro regulaci spouští oref0 (JavaScript)

Loop
◦ iOS verze, Objective-C (později Swift)



OpenAPS
mHealth?

Nositelná zařízení?

Bezpečnost?
◦ Zastaralá zařízení

◦ JavaScript

◦ Co když dojde k selhání?



OpenAPS - selhání
Jak řešit selhání na některém ze zařízení?

V OpenAPS to úplně ideálně nevypadá…

Logování do konzole

Bez pokusu o zotavení
…80 řádek kódu…



OpenAPS – neselže?
„OpenAPS nemůže selhat“

◦ Fakt?

◦ Konstatováno na základě „desetitisíců hodin běhu“

Selhání lze částečně předejít formální verifikací
◦ Tou kód OpenAPS jistě neprošel

◦ Verifikovatelnosti musí jít kód trochu naproti
◦ „spaghetti“ kód o 1600 řádcích v JavaScriptu to nedělá



AndroidAPS
Podobná situace

◦ Java aplikace pro Android

◦ Spouští JavaScript kód pro výpočet inzulinu

Autor svému software věří natolik, že ho v režimu uzavřené 
smyčky použil na svou vlastní dceru (10 let)

Kód na tom není o moc lépe

Autor sám přiznává, že „není moc programátor“



Všechny systémy
Nositelná elektronika

◦ Vyžaduje komunikační protokol

DIY systémy využívají zastaralý hardware
◦ S již prolomeným protokolem

◦ Děravé

◦ Dávno bez záruky

◦ Kdo nese odpovědnost za újmu na zdraví?
◦ Pacient si naordinuje sám

◦ Diabetolog toleruje, občas i podporuje



DIY systémy selhávají
A ne zrovna ojediněle

◦ Výběr z posledních pár aktivních issue OpenAPS

Protichůdná pravidla pro regulaci

Dávkováno moc inzulinu kvůli  
nedetekovanému selhání senzoru

Nedostatečné testování (CI/CD)

Chyby v kódu kvůli 
jeho nepřehlednosti

Tiché selhání samotného OpenAPS
Zvláštní požadavky na běh



Podle čeho je DIY „bezpečné“?
https://doi.org/10.1177/1932296818795705

https://doi.org/10.1111/dme.13816

https://openaps.org/2016/06/11/real-world-use-of-open-
source-artificial-pancreas-systems-poster-presented-at-

american-diabetes-association-scientific-sessions/

https://doi.org/10.2337/db18-993-P

https://doi.org/10.1177/1932296815583334

https://dx.doi.org/10.1177%2F1932296816665635



Lékaři DIY vítají
Velká část lékařů vidí jen výsledky

◦ Ty jsou povětšinou dobré

Psychologický aspekt?

„účel světí prostředky“, cílená ignorace technických nedostatků



Požadavky na mHealth zařízení
Správnost algoritmů

◦ Verifikace

◦ Důkladné testování ve správně zvolených scénářích
◦ in-silico (preklinické)

◦ in-vivo (klinické)

Odolnost proti poruchám
◦ „fault-tolerance“

◦ Verifikace

Zabezpečení

Životní cyklus
◦ záruka, aktualizace, pravidelné kontroly odborníkem, …



Certifikace
FDA (USA), EMA (Evropa)

Obrovský proces
◦ Dlouhý

◦ Klidně několik let

◦ Drahý
◦ Klidně několik desítek miliónů $

◦ Namáhavý

Certifikovaná zařízení mají zaručenou kvalitu



Klasifikace medicínského vybavení (FDA)
1. Class I

◦ Bez rizika nebo s minimálním rizikem, neovlivňují přímo zdraví člověka

◦ Např. fitness náramky, teploměry, … ale i náplasti a obvazy

2. Class II
◦ Střední riziko, mohou ovlivnit zdraví člověka

◦ Např. přístroj na měření krevního tlaku, inzulinová pumpa ovládaná uživatelem, glukometr, … ale i 
jehly a skalpely

3. Class III
◦ Vysoké riziko, ovlivňují přímo zdraví člověka

◦ Např. automatická inzulinová pumpa, CGM senzor, pacemaker, … ale i kloubní náhrady a kochleární 
implantát



Schválení vybavení
1. Class I

◦ V podstatě stačí jen zaregistrovat a nahlásit

◦ U výjimek musí být pár papírů navíc, ale nic vážného

2. Class II
◦ Posuzuje se např. výkon a efektivita; podléhají monitoringu během prodeje (zda je vše OK)

◦ Zařízení musí být označena a vybavena sériovým číslem, uživatelé jsou registrováni

3. Class III
◦ Nutné provést rozsáhlé (nezávislé) studie bezpečnosti a efektivity

◦ Opakované klinické studie o velkém počtu účastníků

◦ Účelně zdlouhavý proces
◦ Pokud je v zařízení chyba, dává se jí tak čas na projevení



Verifikace algoritmů/zařízení
Systematické testování všech možných stavů systému s následnou validací odpovědi

Jednoduchý příklad:
◦ Dvouparametrický regulátor

◦ Kartézský součin vzorkovaných intervalů

◦ Vyhodnocení metriky na sadě scénářů

◦ Pokus o identifikaci „faulty“ kombinací



Konkrétní příklad

LGS – standard léčby, má certifikaci 

BetaPID – adaptivní PID regulátor 

OpenAPS/oref1 – DIY řešení

• 3 regulátory, všechny mají na vstupu 2 parametry
• Jen u 2 lze vymezit fyziologicky přijatelné regiony

• Legenda:
• Červená – pravděpodobně smrtelné
• Žlutá – na hraně, potenciálně nebezpečné
• Zelená – nejlépe jak regulátor umí



Nositelná zařízení
Mobil, hodinky, fitness náramky, pásy, ale i CGM senzory a jiné

Spousty senzorů
◦ Spousty dat

◦ Spousty možností
Akcelerometr
Magnetometr
Senzor světla
GPS
Senzor srdečního tepu
Senzor elektrodermální aktivity
Senzor krevního tlaku
Senzor míry okysličení krve
…



Nositelná zařízení - data
Personalizovaná medicína?

◦ Personalizace léčebných modelů

Telemedicína?
◦ Lékař má vždy k dispozici aktuální data

◦ Rodič má k dispozici data svého dítěte

Vývoj nových modelů?
◦ Datová množina pro prvotní cross-validaci



Chytré oblečení
Trend nejen poslední doby

Tendence vyvinout oblečení obohacené o elektroniku
◦ Monitoring zdraví

◦ Efekt

◦ Výpomoc v terénu



Nositelná zařízení - data
Problémy?



SmartCGMS
Systém vyvíjený zde na katedře

Framework pro analýzu signálů

Navržený tak, aby dosahoval produkčních kvalit
◦ Odolnost proti chybám

◦ Verifikovatelnost

◦ Jednoduchost

◦ Stabilita

◦ Přenositelnost

◦ Efektivita, úspornost

Podporuje jak simulace, tak „ostrý“ provoz



SmartCGMS
Implementace rozdělena do modulů různých typů

◦ Filtr
◦ Model
◦ Signál
◦ Solver
◦ Metrika
◦ …

Každý modul lze verifikovat samostatně
◦ Výrazné ulehčení v procesu případné certifikace

Nový modul = verifikace modulu
◦ Není nutné znovu verifikovat celý systém

Snadný přechod od simulace do ostrého provozu
◦ Výměna modulu



SmartCGMS
Filtry lineárně propojené za sebou

Princip předávání zpráv („zleva doprava“)

Vizualizace

Model Model

Model

Filtr #1 Filtr #2 Filtr #3 Filtr #4

Filtr #5 Filtr #6 Filtr #7 Filtr #8

Inz. Pumpa II.

Inz. Pumpa I.Senzor
Výpočet aktivních

cukrů a jejich

vstřebávání

Regulátor

Čte IG ze senzoru

Čte, kolik pumpa

skutečně dávkovala

inztulinu

Ovládá inzulinovou

pumpu, nastavuje

IBR

Výpočet aktivního

inzulinu a jeho

vstřebávání

Uživ. vstup,

zadávání jídel

a bolusového

inzulinu

Výpočet dávky

bolusového inzulinu

Výpočet IBR na

základě známých

signálů

Vizualizuje průběh

měření a léčby

Terminální

filtr

struct TDevice_Event { 

NDevice_Event_Code event_code;

GUID device_id;

GUID signal_id;

double device_time;

int64_t logical_time;

uint64_t segment_id; 

union {

double level;

IModel_Parameter_Vector* parameters;

wstr_container* information;

}; 

}; 



SmartCGMS
Sám o sobě back-end – framework, sada komponent a SDK

Front-endy
◦ gpredict3 – pro výzkum

◦ SmartCGMS Mobile – pro monitoring na straně pacienta

◦ Íkarus má Diabetes – hra

◦ Trenažér – pro nově diagnostikované - seznámení s nemocí



SmartCGMS – gpredict3



SmartCGMS – Mobile



SmartCGMS – Íkaros má Diabetes



SmartCGMS – Trenažér



Děkuji za pozornost
Dotazy, diskuse…


