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Dichiara altresì il proprio impegno ad astenersi, nell’ambito dell’evento, dal nominare, in 
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#WeAreNotWaiting and # Open APS

• Una comunità di persone con diabete tipo 1 e loro familiari/caregiver si sono uniti online 
utilizzando l'hashtag «#WeAreNotWaiting» per promuovere lo sviluppo di sistemi open-
source per la gestione del diabete.

• Il movimento Do-It-Yourself Artificial Pancreas System (DIY-APS) è nato sui social media nel 
2013 da persone che volevano sviluppare e condividere codici informatici e programmi per 
gestire i sistemi CGM e le pompe da insulina.  

• Le finalità del progetto erano:
- realizzare un pancreas artificiale con algoritmo open-source, che avesse caratteristiche di  

sicurezza,  utilizzabile gratuitamente e liberamente da qualsiasi persona ed 
      anche  da produttori di dispositivi medici
- consentire ai produttori di dispositivi ed ai team di ricerca la progettazione e la 
      sperimentazione di APS più avanzati in tempi più brevi

•  Nel 2015 DIY-APS ha realizzato e rilasciato il primo sistema di pancreas artificiale con 
algoritmo open  source.



APS Algorithm
oref0 (OpenAPS Reference Design Zero)

• Algoritmo euristico
• Utilizza la derivata prima delle glicemie, analizza le modifiche della glicemia degli ultimi 15 

minuti per modificare l’infusione insulinica 
• Suggerisce modifiche del rapporto insulina/CHO e del Fattore di sensibilità insulinica in base 

ai dati delle ultime 8-24 ore (Auto-sensitivity mode) o a periodi di tempo definiti 
dall’utilizzatore (>24 ore) (Auto-tune)



Algoritmo euristico

Ogni 5 minuti:
    Leggi glicemia_attuale da CGM Calcola trend_glicemico = (glicemia_attuale - glicemia_precedente)/  
    tempo_trascorso

    SE glicemia_attuale > 180 E trend_glicemico > 2:
        // Glicemia alta e in rapido aumento
        Somministra bolo_correttivo_di_insulina()

    ALTRIMENTI SE glicemia_attuale tra 140 e 180 E trend_glicemico > 1:
        // Glicemia moderatamente alta e in aumento
        Aumenta basal_rate del 20% per 30 minuti

    ALTRIMENTI SE glicemia_attuale < 80 E trend_glicemico < 0:
        // Rischio ipoglicemia
        Sospendi infusione per 30 minuti

    ALTRIMENTI SE glicemia_attuale < 60:
        // Ipoglicemia severa
        Allerta utente e sospendi infusione immediatamente

    SALVA glicemia_attuale come glicemia_precedente

Si basa su regole pratiche. Non garantisce la soluzione migliore, ma cerca una buona soluzione in 
tempi ragionevoli. Gli algoritmi euristici sono usati nei problemi complessi dove i metodi esatti 
sono troppo lenti.

Esempio algoritmo euristico



iOS

Do-It-Yourself Artificial Pancreas



Confronto tra sistemi open-source AID
Sistema Loop Android-APS iAPS

Algoritmo MPC OpenAPS+SMB+Oref1 derivato da 
Loop/OpenAPS

Licenza MIT GPLv3 GPLv3

Compatibilità
hardware

Med….ic vecchie, Om…od 
Eros e Dash, D..a, Acc…ek, 
Me…um tramite
RileyLink/OrangeLink

Pompe Med….ic, D..aRS, 
Om…od con rig o
connessione Bluetooth

Om…od Eros e Dash, 
Me….nic vecchie, D..a, 
tramite
RileyLink/OrangeLink

Dispositivo di 
controllo

iOS Android iOS

Interfaccia iOS Smartphone
iOS Smartwatch

Android Smartphone
Android Smartwatch

iOS Smartphone
iOS Smartwatch

Configurazione Alta, richiede Xcode   e 
Apple Developer Account

Alta, richiede compilazione
APK

Alta: richiede Apple 
Developer Account, 
Xcode, compilazione 
manuale

Supporto/ 
Community

Molto attiva (Facebook, 
GitHub)

Molto attiva (Telegram, 
GitHub)

Attiva su GitHub, 
Discord, gruppi 
Telegram, Facebook

Stato regolatorio Tideloop approvato da 
FDA

Non approvato,             
uso personale

Non approvato.
uso personale

SMB: Super Micro Bolus
MIT: Massachussets Institute of Technology               GPLv3: GNU General Public License versione 3 



Schema semplificato del sistema Loop

Sensore CGM → dati al telefono via Bluetooth
                       ↓
              App Loop su iPhone
                       ↓
       Calcolo dosi in tempo reale
                       ↓
     RileyLink (o simile) invia comandi alla pompa
                       ↓
               Pompa eroga insulina



Scaranna C, Lepore G,  Il Diabete  30: 25, 2018

Rig: Raspberry pi



Nightscout  

• Nightscout (CGM in the Cloud) è un progetto DIY open-source che permette
l’accesso in tempo reale ai dati del CGM per mezzo di un sito web personale, di 
smartwatch, o di  app  per smartphone

• E’utilizzato dall’algoritmo di controllo dell’infusione insulinica

CG



By the end of 2020, the U.S. Food and Drug Administration 
(FDA) received Tidepool’s application for an interoperable 
automated glycemic controller (iAGC) based on Loop. After 
2 years, the FDA approved the Tidepool Loop iAGC on 
January 23, 2023.





Motivazioni per la scelta di un sistema DIY

a. fallimento della terapia multi-iniettiva o mediante microinfusore, associato o 
meno a sensore per la rilevazione della glicemia (CGM);

b. possibilità di poter avere un maggior numero di funzioni rispetto ad un sistema 
di infusione di insulina automatico commerciale per affrontare situazioni poco 
gestibili come i pasti prolungati, l’esercizio fisico o eventi che provocano stress; 

c. comodità e portabilità del sistema DIY rispetto ad alcuni sistemi tradizionali; 
d. possibilità di gestire a distanza il microinfusore del proprio figlio, aspetto non 

trascurabile date le difficoltà a volte incontrate di gestione di un minore a scuola;
e. target nei sistemi di infusione automatica di insulina commerciale non 

personalizzabile o troppo elevato rispetto alle soluzioni DIY; 
f. possibilità di scegliere ed accoppiare sensori e microinfusori abitualmente non 

abbinabili in “kit commerciali”; 
g. difficoltà nell’ottenere presso il proprio servizio diabetologico un sistema di 

infusione automatica di insulina commerciale.



Retrospective Comparison of Commercially Available Automated Insulin 
Delivery With Open-Source Automated Insulin Delivery Systems in Type 1 
Diabetes

• Retrospettivo
• Durata: 3-6 mesi
• Casistica:
- 116 M…… 670G
- 28 open source AID
- Età: 3-72 anni

Schütz A et al., J Diabetes Sci Technol. 2024,doi: 10.1177/19322968241230106



Comparison of Control-IQ and open-source Android APS automated insulin 
delivery systems in adults with type1 diabetes: The CODIAC study

• Studio prospettico , cross-over
• 25 adulti con DMT1 che già utilizzavano open 

source AndroidAPS (AAPS)
• 3 mesi in AAPS vs 3 mesi con Control-IQ

Do QD et al., DiabetesObesMetab. 2024;26:78–84 



A comparison of the usage of an open-source automated insulin delivery system and 
the M…… 780G system in children and adolescents with type 1 diabetes in real-world 
settings: the AWeSoMe study group

• Retrospettivo
• Durata: 6-12 mesi
• Casistica: 
- 26 open source APS
- 20 M…780G
- Età: 7-21 anni

Landau Z et al. Endocrine (2024) 84: 943–950



Landau Z et al. Endocrine (2024) 84: 943–950



STUDI DI CONFRONTO FRA SISTEMI AID COMMERCIALI E SISTEMI AID OPEN SOURCE

Studio Tipo di studio Popolazione Sistemi
confrontati Risultati principali TIR (%) Conclusioni

Do QD
CODIAC (2024)
Repubblica Ceca

Prospettico, 
non 
randomizzato,
Cross –over, 6 
mesi

23 Adulti con 
T1D

Control-IQ  vs 
AndroidAPS

meno ipoglicemie 
con Control-IQ; 
maggiore 
soddisfazione con 
AndroidAPS

AndroidAPS: 
84,3%
Control-IQ: 
85,7%

Entrambi efficaci; 
Control-IQ più 
sicuro, 
AndroidAPS più 
personalizzabile

Wu Z. (2024)
Canada

Osservazionale,  
12 settimane

78 adulti con 
T1D
(26 OS-AID, 52 
C-AID)

OS-AID vs 
Commerciali 
(vari)

Con OS-AID: 
maggior TBR(3,9 vs 
1,8%), minore paura 
dell'ipoglicemia

OS-AID 78.3%
C-AID 71.2%

OS-AID sicuri ed 
efficaci quanto i 
sistemi 
commerciali

Schütz A (2023)
Austria

Retrospettivo
3-6 mesi 144 persone con 

T1D
OS-AID vs   
M…… 670G

OS-AID: HbA1c più 
bassa; ipoglicemie 
comparabili

OS-AID:  81,7% 
670G: 73,9%; 

Miglior controllo 
glicemico con 
OS-AID senza 
aumentato 
rischio 
ipoglicemie

Landau Z
AWeSoMe
(2024)
Israel

Multicentrico, 
retrospettivo

46 Bambini e 
adolescenti con 
T1D
(26 OS-AID, 20 
780G)

OS-AID vs 
M……780G

OD-AID: HbA1c più 
bassa, maggior TBR

Dopo 10 mesi 
TIR simile

Entrambi efficaci; 
maggior rischio 
ipoglicemia con 
OS-AID nei 
giovani

Burnside MJ
CREATE (2022)
Australia, Nuova 
Zelanda

RCT 
multicentrico,
24 settimane

97 Bambini e 
adulti con T1D

AndroidAPS vs 
SAP (pompa + 
CGM)

nessun evento grave
AndroidAPS 
71,2%
SAP 54,5%

OS-AID sicuro ed 
efficace in tutte 
le età



Psychosocial Effects of the Loop  Open-Source Automated Insulin  
Delivery System

Wong J et al., J Diabetes Sci Technol. 2023, 17: 1440 –1447

Survey: 230 adulti, 116 bambini, 243 genitori



Sistemi AID commerciali Sistemi AID open source
Approvazione regolatoria Approvati da Agenzie

Regolatorie
Non approvati, tranne
Tidepool Loop da FDA

Personalizzazione Limitata, algoritmi chiusi e 
poco configurabili

Molto elevata

Interoperabilità Media, spesso limitata Elevata

Costo Alto Relativamente basso

Assistenza tecnica Supporto clienti fornito dal 
produttore

No

Supporto comunità Medio Forte, peer-to-peer da utenti
esperti

Supporto clinico Sì Non ufficialmente

Facilità d’uso Alta, interfaccia utente
semplice

Media, necessarie
competenze specifiche

Aggiornamenti Lenti, richiedono approvazioni
regolatorie

Veloci

Affidabilità Alta (standard industriali) Alta se ben configurati, ma 
variabile



Open-SourceAutomated Insulin Dosing
Recommendation 7.29 
Support and provide diabetes management advice to people with 
diabetes who choose to use an open source closed-loop system.    B

I sistemi open-source non sono al momento approvati dalle autorità regolatorie nazionali nè 
prescrivibili in Italia; tuttavia, nessun medico deve negare assistenza ai pazienti che abbiano 
scelto in autonomia di ricorrere ai dispositivi DIY, informandoli che il loro utilizzo potrebbe 
comportare dei rischi e che il supporto tecnico è affidato alla comunità web. 
Le società scientifiche promuoveranno attivamente la formazione sui sistemi DIY per 
contribuire alla disseminazione della conoscenza e supportare i medici diabetologi.

Sistemi Fai Da Te (‘Do It Yourself’) Position Statement AMD SID 
SIEDP elaborato dal gruppo di lavoro DIY Do It Yourself (DIY) AMD 
SID SIEDP A Position Statement by the DIY Working Group

Il Diabete 36:223-230, 2024



Take home messages
• I sistemi AID open source hanno dimostrato una efficacia uguale o 

superiore ai sistemi commerciali nell’ottimizzare il compenso glicemico e 
sono in grado di migliorare la qualità di vita degli utilizzatori e dei loro 
parenti/caregiver.

• Il loro utilizzo è indirizzato ad utenti esperti e motivati, che desiderano 
controllo totale, flessibilità e aggiornamenti rapidi, maggiore 
interoperabilità, accettando però maggiori responsabilità.

• Problemi aperti: limiti giuridici (approvazione da Agenzie Regolatorie),  
mancanza di supporto tecnico da parte delle aziende produttrici (ma 
fornito dalle comunità web), relazione terapeutica con il diabetologo 

• Lo sviluppo dei sistemi open source svolge un ruolo fondamentale nel 
favorire, stimolare e accelerare la ricerca sui sistemi AID, anche da parte 
delle Aziende commerciali.



Grazie per l’attenzione!
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