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一种能够利用来自不同监测技术的数据并

且能够在若干可扩缩水平向患有糖尿病的患者

提供帮助（范围从关于长期趋势和预后的建议到

实时自动闭环控制（人工胰腺））的灵活系统。这

些可扩缩监测和治疗策略由被称为糖尿病辅助

（DiAs）平台的统一系统递送。该系统提供用于实

现各种监测、咨询和自动糖尿病治疗算法或方法

的基础。针对各个患者的细节，并且在任何给定

时刻针对患者风险评估定制DiAs推荐。
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1.一种用于管理患者的血糖控制的系统，包括：

输入模块，其被配置成从多个多样化血糖测量设备中的一个或多个以及多个多样化胰

岛素递送设备中的一个或多个接受输入数据；

数据分类器模块，其被配置成评估所述输入模块接受的数据的频率、维度和质量以对

所述输入数据进行分类从而根据其类别来确定所述输入数据的适当处理；

患者状态估计模块，其被配置成根据与由数据分类器模块确定的那样的输入数据的类

别相对应的至少一个数据处理算法来处理输入数据；

患者风险状况模块，其被配置成使用来自所述患者状态估计模块的已处理数据来确定

所述患者关于异常血糖状态的风险水平；以及

输出模块，其被配置成基于由所述患者风险状况模块确定的风险水平来输出咨询消

息、患者警报和对于所述血糖测量设备和所述胰岛素递送设备的控制信号。

2.如权利要求1所述的系统，其中，

所述多样化血糖测量设备包括自我监测血糖（SMBG）设备和连续葡萄糖监测（CGM）设

备。

3.如权利要求1所述的系统，其中，

所述多样化胰岛素递送设备包括每日多次胰岛素注射泵和连续皮下胰岛素注射泵。

4.如权利要求1所述的系统，其中，

所述输入数据被分类为SMBG数据、SMBG加上胰岛素泵数据、CGM数据、或CGM加上胰岛素

泵数据中的一个。

5.如权利要求1所述的系统，其中，

所述输入模块还被配置成从心率传感器接收数据。

6.如权利要求1所述的系统，其中，

所述输入模块还被配置成从血压传感器接收数据。

7.如权利要求1所述的系统，其中，

所述输入模块还被配置成从加速计传感器接收数据。

8.如权利要求1所述的系统，其中，

所述输入模块还被配置成从ECG/EKG传感器接收数据。

9.如权利要求1所述的系统，其中，

所述输入模块还被配置成从用于所述患者的多个不同生理传感器接收数据，所述多个

传感器形成身体传感器网络。

10.如权利要求1所述的系统，还包括电信模块，其被配置成将患者状况数据传送给远

程健康护理提供者。

11.如权利要求1所述的系统，还包括电信模块，其被配置成将患者状况数据传送给紧

急应答器。

12.如权利要求1所述的系统，还包括电信模块，其被配置成将患者状况数据传送给公

共健康护理组织。

13.如权利要求1所述的系统，还包括从第三方源下载的糖尿病管理或控制应用模块。

14.如权利要求3所述的系统，还包括安全服务模块，其被配置成分析来自所述胰岛素

递送设备中的至少一个的数据并且根据所述数据分析来确定所述胰岛素递送设备的操作
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状态。

15.如权利要求14所述的系统，其中所述安全服务模块还被配置成为了安全起见在将

胰岛素大剂量命令递送给胰岛素递送设备之前在屏幕上显示所述命令。

16.如权利要求1所述的系统，其中，

所述系统被实现在蜂窝电话上。

17.如权利要求1所述的系统，其中，

所述系统被实现在平板计算机上。

18.如权利要求1所述的系统，其中，

所述控制信号被配置成促使根据所确定的所述患者的风险状况和数据质量和/或密度

的确定来对所述患者的监测从当前监测水平修改成较高监测水平。

19.如权利要求1所述的系统，其中，

所述控制信号被配置成根据所确定的所述患者的风险状况来实施胰岛素递送到所述

患者的闭环控制。
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用于监测和控制糖尿病患者的血糖水平的统一平台

背景技术

[0001] 糖尿病症（DM）（通常简称为糖尿病）是一组由血液中的高葡萄糖水平（即高血糖

症）表征的代谢性疾病，要么因为身体没有产生足够的胰岛素（类型1  DM或T1DM），要么因为

细胞不能对产生的胰岛素做出响应（类型2  DM或T2DM）。利用胰岛素并且利用口服药来维持

接近正常血糖水平（即血糖正常）的强化治疗显著降低T1DM和T2DM二者中的慢性并发症[1,

2,3]，但是可能冒着症状性低血糖症和潜在威胁生命的严重低血糖症的风险。因此，低血糖

症已经被标识为优化糖尿病管理的主要障碍[4,5]。患有T1DM和T2DM的人们面对终身优化

问题：以便在不增加他们患有低血糖症风险的情况下维持严格的血糖控制。然而，针对精密

血糖控制的斗争可能导致随着时间的大血糖（BG）波动。该过程会受到许多外部因素的影

响，包括注射的胰岛素的时间和量、吃的食物、物理活动等等。换言之，糖尿病中的BG波动是

受到许多内部和外部因素影响的复杂和动态生物系统的相互作用的可测结果。

[0002] 该系统的优化在很大程度上取决于自我治疗行为，它必须是由葡萄糖监测来通知

的并且必须利用现场可获得的数据和技术。当前可访问的数据源包括血糖自我监测

（SMBG）、连续葡萄糖监测（CGM）、以及症状和自我治疗实践的评估。可用治疗包括药物（专门

对于T2DM）、每日多次胰岛素注射（MDI）、以及胰岛素泵（CSII-连续皮下胰岛素注射）。当前，

这些治疗处于发展和临床接受的各个阶段，其中SMBG现在是常规实践，CGM迅速发展，并且

显露组合CGM和CSII并且为不久将来的人工胰腺做好准备的集成系统。

[0003] 血糖的自我监测

[0004] 当代家庭BG仪表为通过SMBG的频繁和准确BG确定提供方便的手段[6,7]。大多数

仪表能够存储BG读数（通常超过150个读数）并且具有将这些读数下载到诸如PC的计算设备

中的接口。该仪表通常配有软件，该软件具有用于基本数据分析（例如平均BG的计算、先前

两周内平均BG值的估计、目标百分比、低血糖症和高血糖症区等等）、数据的记录、以及BG数

据的图形表示（例如直方图、饼状图等等）。在一系列研究中，我们已经示出SMBG数据的特定

风险分析还可以捕获朝向低血糖症的增加的风险的长期趋势[8,9,10]，并且可以识别对于

低血糖症的增加的风险的24小时时段[11,12]。下面呈现风险分析的基础。这里概述的方法

已经应用于SMBG和CGM数据二者。

[0005] 评估低血糖症和高血糖症的风险：这些方法基于对BG数据的风险分析的概念

[13]，并且基于能够由数学数据变换校正的BG测量尺度的特定不对称性的识别[14]。风险

分析步骤如下：

[0006] 1 .  BG尺度的对称性：将非线性变换应用于BG测量尺度以便将整个BG范围（20到

600mg/dl，或1.1到33.3mmol/l）映射成对称区间。112.5mg/dl（6.25  mmol/l）的BG值被映射成

零，对应于针对低血糖症或高血糖症的零风险。该变换的分析形式是

， ，其中如果BG是以mg/dl测量的，则参数被估计为α=1.084，β=5.381，γ=1.509，并

且如果BG是以mmol/l测量的，则α=1.026，β=1.861，γ=1.794  [14]。

[0007] 2.对每个SMBG读数的风险值的指定：我们限定二次风险函数r(BG)=10f(BG)2。函

数r(BG)的范围从0到100。在BG=112.5mg/dl（安全正常血糖BG读数）处达到其最小值，而在
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BG尺度的最末端处达到其最大值。因此，r(BG)可以被解释为与某一BG水平相关联的风险的

度量。该抛物线的左分支标识低血糖症的风险，而右分支识别高血糖症的风险。

[0008] 3.针对低血糖症和葡萄糖变化的风险的计算度量：使x1,  x2,  ...  xn成为一系列n

个BG读数，并且如果f(BG)<0则使rl(BG)=r(BG)，并且否则为0；如果f(BG)>0则使rh(BG)=r

(BG)，并且否则为0。然后，低血糖指数（LBGI）被计算为：

[0009] 。

[0010] 换言之，LBGI是当低BG读数的数目和/或程度增大时也增大的非负量。在研究中，

LBGI通常导致在后续的3至6个月中将来显著低血糖症的40%至55%的变化[8,9,10]，这使得

它成为基于SMBG的低血糖症的有效预言者。类似地，我们如下计算高血糖指数（HBGI）：

[0011]

[0012] 该HBGI是当高BG读数的数目和/或程度增大时也增大的非负量。

[0013] 连续葡萄糖监测

[0014] 自连续葡萄糖监测技术10年前的出现以来[15,16,17]（最初特别在低血糖范围具

有有限的性能[18,19]），已经朝着不仅夜以继日地监测BG全过程而且还向患者提供反馈

（诸如当BG达到预置低或高水平时的警报）的通用和可靠的CGM设备做出了显著的进步。大

量研究已经证明了连续葡萄糖监测的益处[20,21,22,23]以及针对临床使用的图表指南和

其作为闭环控制的先驱的将来[24,25,26,27]。然而，CGM具有彻底改革糖尿病的控制的潜

力，它还生成既庞大又复杂的数据流。这些数据的利用需要理解该新技术中所涉及的物理、

生物化学、以及数学原理和特性。重要的是要知道CG M设备测量不同腔室-间质

（interstitium）中的葡萄糖浓度。间质性葡萄糖（IG）波动大概经由扩散过程与BG相关[28,

29,30]。为了解释BG和IG之间的梯度，利用毛细血管葡萄糖来校准CGM设备，其将通常较低

的IG浓度带到对应的BG水平。成功的校准将调整IG波动相对于BG的幅度，但是将不会消除

因为BG到IG葡萄糖转运以及传感器处理时间（仪器延迟）引起的可能时间滞后。因为这样的

时间滞后可能大大影响CGM的准确性，所以许多研究致力于其调查研究，产生了各种结果

[31,32,33,34]。例如，假设如果葡萄糖下降是因为外围葡萄糖消耗，则生理时间滞后将为

负，即IG的下降将在BG的下降之前[28,35]。在大多数研究中，IG滞后BG（大多数时间）达4至

10分钟，而不管BG变化的方向[30,31]。推拉（push-pull）现象的公式提供了这些结果的调

和，并且提供了对于比简单常数或方向性时间滞后更复杂的BG-IG关系的论据[34,36]。此

外，来自校准的误差、敏感性的损失以及随机噪声使CGM数据混淆[37]。然而，CGM的准确性

在增大，并且可能达到对皮下葡萄糖监测的生理极限[38,39,40]。

[0015] 人工胰腺

[0016] 糖尿病管理进展中的下一步是自动葡萄糖控制，或者将连续葡萄糖监测器与胰岛

素泵链接的人工胰腺。该组合的关键元件是闭环控制算法或方法，其监测血糖波动和胰岛

素泵的动作，并且在适当时间推荐胰岛素递送。

[0017] 人工胰腺想法可以追溯到当针对患有糖尿病的人的外部BG调节的可能性已经由

使用静脉内（i.v.）葡萄糖测量结果和i.v.葡萄糖和胰岛素的注射的研究建立时已经发生

超过三十年的发展。诸如BiostatorTM的系统已经在医院环境中被引入和使用，以便通过施
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加正（经由葡萄糖或胰高血糖素）和负（经由胰岛素）控制二者来维持正常血糖（或血糖正

常）[51,52,53,54,55]。可以在[56,57,58,59,60,61]中找到主要的早期设计的详细说明。

之后的更多工作（跨过BG控制技术的更宽范围）通过生理数学建模和计算机仿真控制来驱

动[62,63,64,65]。可以在[66]中找到对于i.v.葡萄糖控制的方法的评论。然而，i.v.闭环

控制对于门诊患者使用来说仍是麻烦且不适合的。对身体外的i.v.控制的替换方案已经由

采用静脉内BG采样和i.p.胰岛素递送的可植入腹膜内（i.p.）系统提出[67,68]。然而，这些

系统的实现需要相当多的外科手术。因此，随着微创皮下（s.c.）CGM的出现，增加的理论和

工业成就努力聚焦于使用与胰岛素注射泵和控制算法或方法耦合的CGM的s.c.-  s.c.系统

的发展[69,70,71,72]。在2006年九月，青少年糖尿病研究基金会（JDRF）发起人工胰腺项目

并且资助实现闭环控制研究的中心协会[73]。迄今为止，若干中心已经报告了令人鼓舞的

试验性结果[74,75,76,77,78]。

[0018] 因此，在过去的30年里，糖尿病的BG水平的监测和控制已经从几个月评估平均血

糖一次，进展通过每日SMBG，到每分钟的CGM。监测技术的日益增加的时间分辨率已经实现

了日益增加的加强糖尿病治疗，从每日胰岛素注入或口服药物，通过胰岛素泵治疗，到不久

将来的人工胰腺。

发明内容

[0019] 如上面的讨论表明的那样，存在用于糖尿病的BG监测和控制的多种方法，范围从

传统的SMBG、药物治疗、和MDI治疗、到CGM和人工胰腺。这些方法目前是不相似的并且不存

在可以每次处理多于一个监测或控制方法的系统。本发明的实施例的一个方面引入能够利

用来自不同监测技术并且能够向处于若干可扩缩水平的患有糖尿病的人提供辅助（范围从

关于长期趋势和预后（prognosis）的建议到实时自动闭环控制（人工胰腺））的第一灵活系

统。这些可扩缩监测和治疗策略由统一系统（被本发明人命名为糖尿病辅助（DiAs）平台）递

送，该统一系统提供用于实现各种监测、咨询和自动糖尿病治疗算法或方法的基础。针对各

个患者的细节，并且在任何给定时刻针对患者风险评估定制DiAs推荐。DiAs的一些非限制

性且示例性唯一特性是：

[0020] ·通过身体传感器网络通知；

[0021] ·模块化-分层的架构遍及各种应用模块分配数据处理任务；各个模块是容易地

可替换的；

[0022] ·可扩缩的-自然地支持新和扩展的功能、多个数据源、和多个数据利用策略；

[0023] ·便携式-DiAs可以在便携式计算设备（诸如蜂窝电话、平板计算机、便携式数字

助理（PDA）等等）上容易地运行；因此它可在各种各样的恶劣、廉价、且容易地可用的设备上

展开；

[0024] ·本地和全局操作模式-可通过便携式设备获得某些过程和患者互动；可经由无

线通信（例如3G、WiFi等等）获得对象和系统状态的其他服务和远程监测。

[0025] 根据本发明的一个方面，提供一种用于管理患者的血糖控制的系统，包括：输入模

块，其被配置成从多个多样化血糖测量设备中的一个或多个以及多个多样化胰岛素递送设

备中的一个或多个接受输入数据；数据分类器模块，其被配置成对由所述输入模块接受的

数据进行分类并且根据其类别来确定所述输入数据的适当处理；患者状态估计模块，其被
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配置成根据与如由数据分类器模块确定的输入数据的类别相对应的至少一个数据处理算

法来处理输入数据；患者风险状况模块，其被配置成使用来自所述患者状态估计模块的已

处理数据来确定所述患者关于异常血糖状态的风险水平；以及输出模块，其被配置成基于

由所述患者风险状况模块确定的风险水平来输出咨询消息、患者警报和对于所述血糖测量

设备和所述胰岛素递送设备的控制信号。

[0026] 根据本发明的另一方面，提供一种非瞬时性计算机可读存储介质，其包含用于执

行实现该系统的功能的计算机可执行指令。

附图说明

[0027] 图1是根据本发明的一个方面的DiAs平台输入和输出的示意性图示；

[0028] 图2是根据本发明的一个方面的DiAs过程和服务的示意性图示；

[0029] 图3是根据本发明的一个实施例的包括应用和通信功能的DiAs系统的框图；

[0030] 图4示出根据本发明的一个实施例的DiAs系统在蜂窝电话平台上的示例实现；

[0031] 图5是将DiAs系统实现为身体传感器网络的集线器的示例性图示；以及

[0032] 图6是用于整体或部分地实现本发明的示例数据处理系统的示意性框图。

具体实施方式

[0033] 概述

[0034] 如图5中示出的那样，DiAs系统的主要应用是身体传感器网络（BSN）数据朝向支持

糖尿病的长期和有效治疗的目标的动态聚集。DiAs基于可佩带或手持糖尿病辅助平台，其

从每个人的BSN收集数据并预先处理该数据，并且将概要的统计上载到远程位置。DiAs的接

口/算法/方法框架：（i）确保不同代谢传感器的即插即用功能，（ii）允许用于传感器数据的

优先化的通用框架，使得其清楚将如何把稀有计算、存储器和通信资源分配给各种感测模

态，（iii）管理对远程站点的变化可靠性的多个上行链路信道的访问，以及（iv）解决与应该

在哪里执行繁重计算有关的折衷（例如本地地在DiAs平台内或远程地）。

[0035] DiAs输入和输出

[0036] 图1呈现可用于DiAs平台的数据源和DiAs提供的输出服务。该数据源包括SMBG、

CGM、胰岛素递送数据（MDI和CSII）、和其他BSN数据输入，诸如心率、身体加速计数据、血压、

呼吸、EKG数据等等。根据数据可用性（间歇的或连续的、单独血糖、或多变量数据流），DiAs

提供通常可以被如下分类的不同类型的服务：

[0037] ·本地服务：在便携式设备（例如蜂窝电话或平板计算机）上运行的应用程序与自

我SMBG监测和CGM设备阵列、胰岛素递送设备阵列、以及BSN中的其他传感器进行通信。DiAs

的本地服务装备有提供患者服务阵列的智能处理，该患者服务阵列包括安全监督、本地警

报、患者咨询功能和闭环控制（下面进一步描述）；

[0038] ·全局服务：集中式服务器与多个本地服务进行通信以便向患者提供不同水平的

数据处理、咨询和训练；实现葡萄糖控制简档的远程监测（例如父母远程监测他们的患有糖

尿病的孩子）；实现全局警报（例如具有GPS服务的911呼叫在需要紧急援助时准确地找到患

者，并且提供面向医师的信息服务，其一览地呈现针对多个患者的关键数据。

[0039] DiAs过程
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[0040] DiAs过程的一般流程呈现在图2中，并且包括以下步骤：

[0041] 1 .  输入的数据被引向数据可用性分类器（DAC），其评估输入数据的频率、维度和

质量。基于该评估，DAC为输入数据推荐不同种类的数据处理算法。这些算法中的许多已经

存在且通常已知，并且可以被如下分类：

[0042] οSMBG：这是当前主要建立的算法种类，包括用于检索SMBG数据、评估血糖控制、估

计对于低血糖症的风险、以及信息显示的方法。在若干美国专利和公开的专利申请中描述

了SMBG获取和处理方法（参见通过引用并入于此的参考文献[79-85]）。最近完成了在患有

T1DM的120人中测试基于SMBG系统的5年临床试验，结果是改进血糖控制，降低对于严重低

血糖症的风险，以及高患者支持率（结果在[86]中公开）；

[0043] οCGM：已经限定了可应用于这些方法的关键元素（参考文献[87-92]）。这些方法当

前处于大的NIH资助的研究项目（Grant  RO1  DK  085623 ,  主要研究人Dr .  Boris 

Kovatchev）的发展和测试中；

[0044] οCGM+胰岛素泵：可单独应用于CGM的大多数方法具有能够处理去往/来自胰岛素

泵的输入/输出的扩展。到此为止我们最近已经完成闭环控制的广泛的一系列临床试验；

[0045] ο其他：心率变化可以被用来指示身体活动的周期，并且更具体地与锻炼相关联的

增加的胰岛素敏感性的周期。这些数据以若干水平通知糖尿病控制，包括对于低血糖症和

闭环控制的风险评估[93,94]。

[0046] 2.  数据处理的第一步骤是在给定可用数据且使用上述方法之一的情况下的患者

状态估计。该状态估计导致患者的风险状况的评估，其可以基于在上面的背景讨论中提出

的风险分析度量，并且基于生物系统观察器或传感器，它们处理生理数据（以及可能的行为

数据）来产生定量的生物系统状态估计器。这些算法或方法基于人类代谢的基础数学模型

和Kalman滤波器（其产生系统状态估计）。每个系统状态估计器是对人的机能来说重要的生

理或行为参数。对于特定人的生理系统估计器的系综（矢量）表示这个人在血糖趋势、胰岛

素的可用性、以及低血糖症风险方面的状况。实际上，生物系统观察器使对特定对象的代谢

观察个人化并且从允许对对象的状况进行准确评估的大量原始数据阵列提取合成信息。预

期生物系统观察器将存在于可佩带DiAs系统内，而它们的概要的输出将被如下发送到本地

预测和控制算法或方法以及远程观察器二者：

[0047] ο来自患者状态估计的主要输出将是基于风险分析以及上面提出的LBGI/HBGI的

患者对于低血糖症或高血糖症的风险状况的评估。如果对于患者的风险状况来说数据质量

和密度是足够的（例如患者处于执行定期SMBG的稳定状态，导致LBGI和HBGI低于某些预置

阈值），则DiAs将数据提交给维持当前患者状况或微调患者的血糖控制的算法。这些算法可

以如下在咨询或自动（闭环控制）模式中工作：

[0048] ο在咨询模式中，DiAs激活如下服务模块：

[0049] □咨询模块1：低血糖症的风险升高的预测（24小时之前）；

[0050] □咨询模块2：建议餐前胰岛素剂量的大剂量计算器；

[0051] □咨询模块3：对于下一24小时的基础率简档的建议。

[0052] ο在闭环控制模式中，DiAs激活如下服务模块：

[0053] □控制模块1：低血糖症的实时检测和预防；

[0054] □控制模块2：餐前胰岛素大剂量的随机控制；
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[0055] □控制模块3：基础率和通宵稳定状态的确定性控制。

[0056] ο如果对于患者的风险状况来说数据质量和密度是不足够的（例如如由LBGI和

HBGI超过某些预置阈值而指示的，患者处于低血糖症、高血糖症或二者的高风险），则：

[0057] ο在咨询模式中，DiAs推荐增强的监测（例如更频繁的SMBG或者切换到CGM达某一

时间段）；

[0058] ο在自动控制模式中，DiAs将监测设备切换到较高频率SMBG测量或者CGM模式（注

意：这样的灵活监测设备不是当前制造的，而是预期在将来可用的）。

[0059] 图3呈现DiAs架构的详细示意图：

[0060] ο该架构的中心是生物计量状态估计器，其是用于在DiAs监测设备和算法服务或

相关方法之间交换数据的集线器。生物计量状态估计器还可以通过因特网经过网络接口与

远程医师和/或患者护理中心交换数据；

[0061] ο由各种外围设备来提供用于状态估计的输入，如图3所示该各种外围设备监测血

糖波动（SMBG服务、CGM服务），执行胰岛素递送（泵服务），或者监测其他生理参数（心率服

务、Esc.服务）；

[0062] ο接着，生物计量状态估计器如由安全服务所确定的那样将反馈提供给这些设备，

该安全服务评估已接收数据的完整性并且判断外围输入/输出设备是否适当地运行。该安

全服务所采用的方法包括先前引入的CGM传感器误差的检测[91]或者判断胰岛素递送的安

全性[92]；

[0063] οDiAs应用程序可以包括各种咨询和/或控制算法、系统和患者状态警报和指示。

这些应用程序可以在DiAs系统外部，并且可以由第三方开发。这样的应用程序可以使用

DiAs服务，倘若它们遵照系统的数据交换标准。例如，高血糖症缓解服务（HMS）是包括在

DiAs的实施例之一中的闭环控制算法或方法；

[0064] 与DiAs系统的用户界面可以是定制设计的以满足特定DiAs实现的需要。图4中示

出用户界面的一个这样的实现：

[0065] ο两个“红绿灯”分别意味着患者目前对于低血糖症和高血糖症的风险状况，指示

低风险（绿灯），中等风险/系统动作以缓解风险（黄灯）和高风险/必须立即人为干预（红

灯）；

[0066] ο若干系统/患者状况询问图标打开附加界面，从而允许患者访问他/她葡萄糖控

制的图形和数值表示，或者向系统通知事件（诸如碳水化合物摄入或锻炼），它们被处理为

通过DiAs分析系统的附加输入；

[0067] ο网络服务（在下一段落中描述）确保高风险状态中的临界信息和警报的远程监视

和传输。

[0068] DiAs的实现

[0069] 图5示出作为身体传感器网络的DiAs实现的两个主要部件：

[0070] ο本地服务（在可佩带/便携式DiAs设备内）使用基于可实时跟踪的人类代谢系统

的简化模型的预测性和控制算法或方法。这些是仅关注主要系统部件的简单、典型线性化

宏观层次的模型。这样的模型的一个示例是在30年之前开发的葡萄糖动力学的经典最小模

型[95]。可用算法或方法包括糖尿病的葡萄糖波动的评估、预测和控制：

[0071] □代谢状态关于标准化限制的风险分析；
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[0072] □突然系统变化的检测，即系统（个人）从稳定状态到临界状态的转变；

[0073] □趋势和逐步系统变化的预测，以及成果评估；

[0074] □对突然临界转变的概率的估计；

[0075] □当接近临界阈值时的警告、警报和咨询消息；

[0076] □自动干预以防止临界事件；

[0077] □去到远程位置的通信和全局算法或方法。

[0078] 如图5中所示，便携式DiAs设备（诸如图4中所示）通信地（例如通过诸如蓝牙、IEEE 

802.11等等之类的无线通信协议无线地）连接到多个BSN传感器，诸如ICP传感器、ECG传感

器、血压传感器、脉搏血氧传感器（pulse  oximetry  sensor）、惯性传感器、EMG传感器、人工

胰腺传感器等等。另外，DiAs设备可以具有接受SMBG数据的接口。

[0079] ο全局服务依赖于部署在中央位置处的预测性和控制算法或方法并且从各个系统

观察器阵列接收信息。这些算法或方法将基于大规模概率模型、风险分析、聚类

（clustering）和判别式算法或方法。这些算法或方法的输出将允许：

[0080] □健康护理提供者对生命体征和代谢过程的监测；

[0081] □需要立即干预的临界情形的检测；

[0082] □健康护理组织感兴趣的全体人口层级的匿名公众健康统计的收集。

[0083] ο软件/硬件实现：DiAs的中心是具有可以高效地适配于各种各样的硬件平台的模

块化设计的可扩展软件堆栈。软件架构、适当硬件平台的可用性和将软件模块传送给商业

伙伴的机会将注入DiAs操作系统的选择。对于临床试验和非固定实现，需要便携式、坚固

的、可靠的、便宜的且容易获得的硬件。就这一点来说，可以选择蜂窝电话或平板计算机。随

后，DiAs系统可以在Android操作系统的定制版本内运行。Android具有强健的开发环境，可

利用源代码得到，由Google支持，并且运行在来自各种各样制造商的持续增加的蜂窝电话

和平板电脑阵列上。Android已被许多商业开发者采用用于新嵌入式软件项目。尽管具有嵌

入式控制软件的许多当前产品或者根本不具有操作系统或者使用简单控制环路，但趋势朝

向Android和嵌入式Linux上的基础新嵌入式软件项目。因为Android被构建在Linux顶部，

所以针对DiAs的基于Android操作系统将允许软件代码到工业伙伴的传送以用于商业使

用。Android还提供丰富的软件开发工具箱，其支持多触摸图形用户界面设计、数据通信、地

理定位和电话。具体来说：

[0084] □在最高层级，AAPP软件堆栈包括三个主要功能块：设备I/O服务、核心服务和控

制。如上所述，图3呈现描绘这些块的软件堆栈的图示。

[0085] □设备I/O服务处理与传感器、泵和其他设备的所有通信并且将数据接口提供给

系统的其他元件。设备I/O模块存储SMBG、CGM和递送的胰岛素数据并且在请求时将其提供

给其他部件。

[0086] □设备I/O模块还实现传感器和泵命令服务，其验证从安全服务接收的命令并且

递送该命令。

[0087] □核心服务负责为诸如闭环控制应用程序或用户设备应用程序之类的应用程序

提供运行时间环境并且监督它们的操作。它基于可用数据生成状态估计并且在请求时将该

数据提供给应用程序。

[0088] □安全服务为了安全起见在将胰岛素大剂量命令递送给泵模块之前将在屏幕上
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显示该胰岛素大剂量命令，并且监测I/O设备检测误差和潜在不安全偏差的运行。

[0089] 尽管上文已经讨论了优选操作系统，但是本领域技术人员将认识到可以使用具有

如上文预期的实现DiAs系统所必需的特征的任何操作系统来实现DiAs系统。

[0090] 现在转向图6，示出用于本发明的实施例或者实施例的一部分的示例性实现的计

算机系统600的功能框图。例如，可以使用硬件、软件或其组合来实现本发明的实施例的方

法或系统并且可以在一个或多个计算机系统或其他处理系统（诸如装配有足够存储器和处

理能力的个人数字助理（PDAs））中实现本发明的实施例的方法或系统。在示例实施例中，如

图6中所图示的那样以在通用计算机600上运行的软件来实现本发明。计算机系统600可以

包括一个或多个处理器，诸如处理器604。处理器604被连接到通信基础设施606（例如通信

总线、交叉杆（cross-over  bar）或者网络）。计算机系统600可以包括显示接口602，其转发

来自通信基础设施606（或者来自未显示的帧缓冲器）的图形、文本和/或其它数据，以便显

示在显示单元630上。显示单元630可以是数字的和/或模拟的。

[0091] 计算机系统600还包括主存储器608，优选随机存取存储器（RAM），并且还可以包括

辅助存储器610。辅助存储器610例如可以包括硬盘驱动器612和/或表示软盘驱动器、磁带

驱动器、光盘驱动器、闪速存储器等的可移动存储驱动器614。可移动存储驱动器614以众所

周知的方式从可移动存储单元618读取和/或写入到其中。可移动存储单元618表示由可移

动存储驱动器614读取和写入的软盘、磁带、光盘等。如将认识到的那样，可移动存储单元

618包括其中已经存储计算机软件和/或数据的计算机可用的存储介质。

[0092] 在替代的实施例中，辅助存储器610可以包括用于允许计算机程序或者其它指令

加载到计算机系统600中的其它装置。这样的装置例如可以包括可移动存储单元622和接口

620。这样的可移动存储单元/接口的示例包括程序盒和盒接口（诸如在视频游戏设备中发

现的那些），可移动的存储器芯片（诸如ROM、PROM、EPROM或者EEPPROM）以及相关的插座，以

及允许软件和数据从可移动存储单元622传送到计算机系统600的其它可移动存储单元622

和接口620。

[0093] 计算机系统600还可以包括通信接口624。通信接口124允许软件和数据在计算机

系统600和外部设备之间传送。通信接口624的示例可以包括调制解调器、网络接口（诸如以

太网卡）、通信端口（例如串行或并行等等）、PCMCIA槽和卡、调制解调器等。经由通信接口

624传送的软件和数据是以信号628的形式，该信号可以是能够由通信接口624接收的电子、

电磁、光学或者其它信号。信号628经由通信路径（即信道）626提供给通信接口624。信道626

（或这里公开的任何其他通信装置或信道）载送信号628并且可以使用电线或者电缆、光纤、

蓝牙、电话线、蜂窝电话链路、RF链路、红外链路、无线链路或连接和其它通信信道来实现。

[0094] 在本文档中，术语“计算机程序介质”和“计算机可用介质”用来泛指诸如各种软

件、固件、盘、驱动器、可移动存储驱动器614、安装在硬盘驱动器612中的硬盘以及信号628

的一种或多种介质。这些计算机程序产品（“计算机程序介质”和“计算机可读介质”）是用于

向计算机系统600提供软件的装置。计算机程序产品可以包括其上具有计算机程序逻辑的

计算机可用介质。本发明包括这样的计算机程序产品。“计算机程序介质”和“计算机可用介

质”可以是其上具有计算机逻辑的任何计算机可读介质。

[0095] 计算机程序（也称为计算机控制逻辑或计算机程序逻辑）可以被保存在主存储器

608和/或辅助存储器610中。计算机程序还可以经由通信接口624被接收。当被执行时，这样
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的计算机程序使得计算机系统600能够执行如在本文中讨论的那样的本发明的特性。尤其

是，当被执行时，该计算机程序使得处理器604能够执行本发明的功能。因此，这样的计算机

程序代表计算机系统600的控制器。

[0096] 在使用软件实现本发明的实施例中，软件可以保存在计算机程序产品中并且使用

可移动存储驱动器614、硬盘驱动器612或者通信接口624加载到计算机系统600中。当由处

理器604执行时，控制逻辑（软件或计算机程序逻辑）导致处理器604执行如这里描述的本发

明的功能。

[0097] 在另一个实施例中，本发明主要以硬件实现，例如使用诸如专用集成电路（ASIC）

的硬件部件。实现硬件状态机以便执行在这里描述的功能对于（一个或多个）相关领域的技

术人员来说是明显的。

[0098] 在又另一个实施例中，本发明使用硬件和软件二者的组合来实现。

[0099] 在本发明的示例软件实施例中，上文描述的方法可以以SPSS控制语言或C++编程

语言来实现，但是可以以其他各种程序、计算机仿真和计算机辅助设计、计算机仿真环境、

MATLAB、或任何其他软件平台或程序、窗口界面或操作系统（或其他操作系统）或本领域技

术人员已知或可用的其他程序来实现。
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摘要(译)

一种能够利用来自不同监测技术的数据并且能够在若干可扩缩水平向患
有糖尿病的患者提供帮助（范围从关于长期趋势和预后的建议到实时自
动闭环控制（人工胰腺））的灵活系统。这些可扩缩监测和治疗策略由
被称为糖尿病辅助（DiAs）平台的统一系统递送。该系统提供用于实现
各种监测、咨询和自动糖尿病治疗算法或方法的基础。针对各个患者的
细节，并且在任何给定时刻针对患者风险评估定制DiAs推荐。
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