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Closed Loop Control

Son aylarda, acik kaynak otomatik iletim sistemlerine ve dzellikle de “Loop”
uygulamasina bir ilgi oldugu goértlmektedir. Tip 1 diyabetli cocuk ailelerinin kendi
imkanlari ile Loop sistemini kullanmaya baslamasi, bu sistemin ¢ok sayida
baslangi¢ ve kullanim sonrasi ayara ihtiya¢ gostermesi nedeniyle bu metnin
yazilmasina ihtiya¢ duyulmustur.

Bu metindeki bilgiler, Glkemizdeki diyabet ekipleri ve herkes tarafindan serbestce
kullanilabilir.

Gunldmuzde, basta bazal instlin iletimi olmak (izere, diyabet tedavi rutinlerini sensér
glukozuna gore algoritmalar yoluyla “otomatik” olarak yapan, son asamada tam bir kapal
dongl saglayarak, bir tiir “yapay pankreas” fonksiyonu elde etmeye donik calismalar
hizlanmistir. Bu sistemlerin en bilinenleri Minimed 780G, Control IQ ve Omnipod 5’tir. Bu
sistemlerin algoritmasi satilan cihazlara entegredir, kullanici insiyatifi gérece daha azdir; buna
karsin uzun siren arastirmalara dayal algoritmalarin gilivencesini tasiyan, FDA tarafindan
onaylanmis, yayinlanmis klinik arastirmalar ile etkinligi gosterilmis, kullanicilarin sisteme
glivenerek rahat etmesini amaclayan sistemlerdir. Diyabet teknolojisi hizli bir sekilde gelisiyor
olsa da su anda ticari olarak mevcut sistemlerle ilgili birtakim sinirliiklar da vardir. Bunlarin
basinda, maliyet, belli marka sensorleri kullanma zorunlulugu, erisilebilirlik ve esneklik azlig
gelmektedir.



Ote vyandan yakin zamanda FDA  tarafindan  onaylanan  Tidepool
(https://www.tidepool.org/) ve CamAPS FX (https://camdiab.com/) gibi, cesitli sensor
sistemleri ile gesitli instlin pompalarini entegre etmek Ulzere tasarlanmig, gérece esnek ve
klinik arastirmalar ile etkinligi gosterilmis, bir tir paral Gyelik ile (6rnegin CamAPS FX yillik
dyeligi 840 sterlindir, Tidepool’un Ucretli olup olmayacagi belli degildir) edinilen uygulamalar
(“app”ler)vardir. Bu uygulamalarin heniz ticari olarak lansmani yapilmamis, yani arastirmalar
disinda kullanilmaya baslanmamistir.

Acik kaynak otomatik insiilin iletim sistemleri

Bu iki secenegin arasinda ise diyabetli cocuklarin aileleri veya diyabetli bireyler
tarafindan gelistirilen, diizenleyici kurumlar tarafindan onaylanmamis, diyabetlilerin riskleri
kendileri alarak kullandiklari, Ucretsiz, teknik bilgi ve/veya belli 6lgide “kafa yormay”
gerektiren “Agik kaynak otomatik insilin iletim” algoritmalari vardir. Bu uygulamalar, tip 1
diyabetlilere kendi yapay pankreas sistemlerini kendilerinin olusturmasina imkan saglayarak
(“do-it-yourself”- “DIY”), ticari markalarin disinda bir secenek sunmaktadir. Her bir DIY veya
'acik kaynak' sistem su ana bilesenlere sahiptir: Bir insiilin pompasi, CGM (sensor), algoritmayi
calistiracak ve/veya cihazlar arasinda iletisimi saglayacak bir cihaz ve bir bulut depolama
hesabi. Bu sistemler Android veya Apple teknolojilerinin c¢esitli kombinasyonlarini
kullanmaktadir.

DIY Otomatik insilin iletimini (Automatic Insulin Delivery-AID) secenlerin
kullanabilecegi (¢ sistem vardir. Bu Uc¢ sistem de diizenleyici kurumlar tarafindan heniz
onaylanmamistir.

1. OpenAPS: Algoritmayi ¢calisirmak ve pompa ile CGM arasinda iletisim kurmak icin bir
instlin pompasi, CGM ve bir mikrobilgisayar kullanir.

2. AndroidAPS: bir Android akill telefon, bir instilin pompasi ve CGM kullanir.

3. Loop: Bir iPhone platformu, bir insiilin pompasi ve CGM kullanir. Bu sistem DIY Loop
olarak isimlendiriimektedir. Bu metinde de bu isimle anilacaktir.

DIY Loop

Cesirli agik kaynak otomatik insilin iletim sistemleri, Glkemizde uzun zamandir az sayida tip
1 diyabetli ailesi veya tip 1 diyabetlilerin kendileri tarafindan kullaniimaktadir. Son aylarda ise
DIY Loop uygulamasinin giincellenmesi ile, bu sistemin kullanilmasi kolaylagsmis ve ayrica
Omnipod DASH ile Dexcom G6’yI entegre ederek, licretsiz veya az miktardaki bir kurulum
licreti ile setsiz “acik kaynak otomatik insiilin iletim sistemi” elde etmek miimkiin olmustur.
DIY Loop sisteminin populerlesmesinin bir baska nedeni, telefonla kontroliin (insiilin verilmesi
dahil) miimkiin olmasi, boylece, hantal sayilabilecek “Personal Diabetes Manager (PDM)”
gerecini satin almaya gerek kalmamasidir. Ayrica Nightscout tizerinden ek yazilimlar ile uzaktan
insllin iletim komutlari verilebilmektedir.

“DIY Loop” uygulamasinin FDA tarafindan onaylanan Tidepool Loop 6zelliklerini tagidigini,
Tidepool Loop igin yapilan FDA basvurusunda, DIY Loop kullanicilarinin “gergcek hayat
verilerinin” sunuldugunu, Tidepool Loop tasarlanirlen, DIY Loop’da olan bazi 6zelliklerin
hipoglisemi guvenligi nedeniyle kisitlandigini, algoritmaya 780G’ye benzer kontroller
konuldugunu, aslinda DIY Loop’un Tidepool’un kanatlari altinda yasamaya devam edecegini
soyleyebiliriz. Zaten, Tidepool Loop algoritmasi da tamamen erisilebilir durumdadir, yani
herkes bu gelismeleri kendi sistemleri igin kullanabilmektedir. DIY Loop ile Tidepool arasindaki
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bu iligki, Tidepoool CEQ’su ve basindan beri acik kaynak yazilimlarin gelistirilmesinde 6nemli
rol oynayan, tip 1 diyabetli bir kiz babasi olan Howard Look tarafindan agik bir sekilde ifade
edilmektedir (1). Tidepool Loop FDA tarafindan onay aldiktan sonra Omnipod ve Medtronic
pompalarinin da bu uygulama ile ¢alisacagi séylenmis, son haberlere gore ise bunun mimkin
olmayacagi 6grenilmistir. Tidepool Loop’un kullanilabilmesi igin CGM ve insiilin pompasi
firmalari ile bir antlasma yapilmasi beklenmektedir. Bu nedenle de DIY Loop giiniimiizde en
6nemli agik yazilim otomatik insiilin iletim sistemi olarak kullanilmaya devam edecektir.

Bu sekilde uygulamalari aslinda ingilizcedeki "Pay it forward" kavrami ile anlatabiliriz. "Pay
it forward" Tiirkce'de "ileriye dogru 6deme yapmak" olarak cevrilebilir. Bu, size yardim eden
kisiye degil, baskalarina yardim etmek suretiyle elde ettiginiz iyilige karsilik vermek anlamina
gelir, bir nevi iyilik zinciri olugturmak demektir.

DIY Otomatik insiilin iletim sistemleri ile ilgili uluslarasi perspektif

Bir DIY otomatik insilin iletim uygulamasi olan Tidepool Loop’un Ocak 2023’te DIY Loop
verilerine dayanarak FDA onayi almasindan sonra (2), bu sistemlere olan ilgi artmis ve 6nemli
bir tedavi segenegi olarak goriilmeye baglanmistir. Bu konuda Almanlarin bakisini anlatan bir
yazida “Kendini teknolojiye adamis ve tip 1 diyabetlerini nasil tedavi edeceklerini iyi bilen bir
grup insan, otomatik insiilin iletimini (AID) mimkdin kilan sistemler gelistirmistir. Bu kisiler bu
AID sistemlerini sadece kendileri icin insa etmektedir (kendin yap [DIY]) ve DIY AID sistemleri ile
elde edilen glukoz kontroliiniin kalitesi etkileyici derecede iyidir. Bu tiir bir tedaviyi baslatmak
ve slirdiirmek igin yliksek derecede ¢aba gerekmektedir ve kullanici glinliik yasamda ne
yaptiginin her zaman farkinda olmalidir. DIY AID sistemleri icin diyabetli kisiler tarafindan
kullanilan tibbi triinler bu endikasyon icin onaylanmadigindan, ana engellerden biri
sorumluluktur. Bunlar deneysel sistemler olarak kabul edilmelidir. Diyabetli kisiler bu sistemleri
baskalari icin degil kendileri icin kurduklari ve kullandiklari siirece, kendi risklerini bilerek
hareket ederler. Diyabetli bir kisi boyle bir sistemle ilgilendigini ifade ederse veya zaten
kullaniyorsa, diyabet uzmani onu tibbi cihazlarin uygunsuz kullanimi ve ilgili riskler hakkinda
bilgilendirmelidir. Hekim bu bilgileri uygun sekilde belgelemelidir’ denilmektedir (3). Yakin
zamanda (2023) Kanada Diyabet Birligi tarafindan yayinlanan “ortak goriis metni”nde ise su
gorislere yer verilmistir: “Kanitlar, DIY AID'nin HbA1C, 70-180 mg/dl araliginda gegen stire
(TIR) ve yasam kalitesinde énemli iyilesmeler saglayabilecegini desteklemektedir. Kanitlar
ayrica, egitim durumlari veya teknoloji konusundaki rahatliklari ne olursa olsun diyabetlilerin
AlD'den faydalanabilecegini géstermektedir. Karar vermenin paylasiimasi ve kendi kendini
ybnetmeyi kolaylastirma ruhuyla ve bakim yiikimliligi ve ézerkligin etik ve yasal ilkelerine
uygun olarak, diyabet ekipleri, DIY AID'den haberdar etmek de dahil olmak lizere mevcut tiim
segenekleri takip ettikleri diyabetliler ile tartismakla yiikiimliidiir. Bu, diyabet ekiplerinin DIY
sisteminin kurulumu konusunda uzman olmalari gerektigi anlamina gelmez; bunun yerine
diyabet ekipleri “kendin yap sistemleri” hakkinda daha fazla bilgi edinmek ve baslangi¢
ayarlarini yapmak ve takip randevularinda onlari desteklemek lizere diyabetli bireyleri
cevrimici diyabet topluluguna yénlendirmelidir. Glukoz ve instilin verilerinin gézden gegirilmesi
yine de tiim rutin takiplerin bir pargasi olmalidir. Diyabet ekipleri ve diyabetli bireyler, verilerin
nasil gbzden gegirilecegi konusunda anlasmali ve TIR''In nasil iyilestirilecegi, glisemik
degiskenligin nasil azaltilacagi ve diyabetli bireylerin hedeflerine nasil ulasilacagi konusunda
ortak kararlar almalidir” (4).



DIY Loop uygulamasi ile ilgili bizim yaklasimimiz

Kog Universitesi Cocuk Diyabet Ekibi olarak, heniiz diizenlemeye tabi olmadiklari icin, Loop
dahil, acik yazilim otomatik instlin iletim sistemlerinin kullanimini resmi olarak énermiyoruz.
Bununla birlikte tip 1 diyabetli cocuk ailelerinin veya tip 1 diyabetlilerin kendi ihtiyaclarina en
uygun tedavileri secme haklarina ve DIY uygulamalarinin kullanimi da dahil olmak Uzere
diyabetlerini nasil yonettiklerine saygl duyuyoruz. Son aylarda, takip ettigimiz tip 1 diyabetli
cocuklarin bir kisminin kendi imkanlari ile Loop sistemini kullanmaya baslamasi, bu sistemin
ornegin Minimed 780G’den farkli olarak ¢ok sayida baglangig ve kullanim sonrasi ayara ihtiyag
gostermesi nedeniyle bu metnin yazilmasina ihtiya¢ duyulmustur. 780G ile DIY Loop
arasindaki temel fark, tamamen kullanicinin “ne kadar isin igine girmek istedigine ve konuya
ne kadar hakim olduguna” baghdir ve DIY Loop, kullanicilardan daha ¢ok teknik bilgi ve
ayarlama istemektedir.

Bolimimiuizde DIY Loop egitimi, Omnipod egitiminin bir pargasi olarak 1 glnlik egitim
olarak planlanmistir. Bu egitim 6ncesinde gerekli kurulumlarin yapilmasi gerekmektedir.
Egitim, teknik konular, ayarlar ve beslenme/KH sayimi egitimini kapsamaktadir. Loop kullanan
diyabetlilerin verileri Tidepool Uzerinden izlenmekte ve indirilmektedir. Loop baslangi¢
ayarlarinin ve daha sonraki degisikliklerin yapilmasi icin ekip destegi saglanmaktadir. Ote
yandan kullanicilar degisiklik yapma yetkisine sahiptir.

FDA tarafindan onaylanan Tidepool Loop Ozellikleri

Tidepool Loop, su anda mevcut olan diger “Otamatik insiilin iletim” (Automated Insulin
Delivery-AID) sistemlerinden farkli birkag &zellige sahiptir. ilk olarak, sistem, kullanicilarin
yemek sirasinda istedikleri glukoz araligini kisisellestirmelerine olanak taniyan bir "yemek
Oncesi ayar" moduna sahiptir. Bu ayar, yemeklerden 6nce istenen aralikta glukoz dizeyi
saglanmasini, gereginden fazla bolus yapilmasini dnleyerek daha iyi yemek sonrasi glukoz seyri
saglanmasini mimkin kilmaktadir. Sistem, kullanicilarin uygulamaya girdikleri karbonhidrat
miktarlarinin proaktif olarak veya geriye dénik olarak ayarlamalarini saglar. Bunlar, diyabetle
yasamanin getirdigi potansiyel olarak 6ngoriilemeyen glukoz degisikliklerine hizli ayarlamalar
yapilmasina olanak tanir.

Ayrica, Tidepool'un bolus hesaplayicisi, farkli karbonhidrat tirlerini belirtmek igin farkli
gida emoijileri kullanir. Ornegin, kullanici emilim siiresi yaklasik 30 dakika olan glukozu hizli
etkileyen karbonhidrat iceren bir besin igin bir lolipop ikonuna, emilim siresi yaklasik 3 saat
olan besinler ve karbonhidrat protein yag igerigi bakimindan dengeli olan ¢ogu 6glin igin bir
taco ikonuna veya emilim slresi 6 saat kadar siiren daha bliyik veya protein ve yag igerigi fazla
olan bir 6gun igin bir pizza ikonuna tiklayabilir. Algoritma bu bilgiye gore bolus dozunu ve diger
faktorleri de dikkate alarak insilin iletimini ayarlamaktadir. Bu 6zellik, yayma ya da ikili bolus
degildir ve bunlardan daha dinamik, insilinin glukozun seyrine gére planlandigi bir bolus iletme
secenegi sunmaktadir.

Tidepool ayni zamanda dogrudan Apple Watch (akilli saat) ile kontrol edilebilen ilk AID
uygulamasidir ve kullanicilara insilin dozajlarken daha fazla kolaylik saglamaktadir.

Tidepool Loop'un belki de en 6nemli 6zelligi, birkag farkli marka insilin pompasi veya
CGM ile galisabilme potansiyelidir. Tidepool hangi cihazlarin sistemle uyumlu olacagini heniiz
actklamamigstir. Sadece tek bir marka ile galisan mevcut AID sistemlerinin aksine, Tidepool Loop
kullanicilara tercih ettikleri uyumlu pompa ve CGM'yi segme konusunda daha fazla esneklik
saglayabilecektir.



DIY Loop’un temel 6zellikleri ve glukoz kontroliine etkileri

DIY Loop uygulamasi, gesitli insiilin pompalari ile gesitli sensorleri, bazi ara cihazlarla ya
da dogrudan, kapali bir dongl elde etmek lizere entegre eden algoritmayi iceren bir
uygulamadir (bir “app”). Bu konudaki ayrintili bilgiler, https://loopkit.github.io/loopdocs/ ve
https://loopkit-github-io.translate.goog/looptips/? x tr sl=auto& x tr tl=tr linklerinden
elde edilebilir. Burada aktarilan bilgiler de bu linkler ve gesitli kaynaklardan elde edilmistir.

Bu metinde, Loop 3 uygulamasinin kurulum agamasindan sonraki baslangig
ayarlarina ve bu ayarlarin degistirilmesine odaklaniimis ve sadece Omnipod DASH ile
Dexcom G6’un entegre edildigi secenek ilizerinde durulmustur. Uygulamanin kullanimi igin
uygun model bir iPhone telefon gerekmektedir ve veri aktarimi Bluetooth (zerinden
yapilmaktadir. Yakin zamanda Loop’un Android telefonlar ve saatler ile de kullaniimasi
mimkiin olacaktir. Bu sistemde bolus verilmesi gibi biitiin komutlar telefon lizerinden
yapilmakta ve pompa islevleri ayrica Apple Watch ile de kontrol edilebilmektedir. Bu sekilde
insllin iletimi dahil, pompa kontrolliniin akilli saatler ile yapilabilmesi kullanicilar agisindan
biylk kolaylik saglamaktadir. Biitiin bunlara ek olarak bazi ileri ara yazilimlar ile Nightscout
lizerinden uzaktan insilin iletim komutlari verilebilmektedir. Bir baska deyisle uzaktan
insilin iletim komutlari igin Nightscout kurulumu sarttir.

Loop 3 uygulamasi, agik dongiide (yani sadece girilen ayarlara gore bazal insilin veren,
glukoz dusukliklerine ve yiksekliklerine midahale etmeyen segenekte -Omnipod DASH gibi)
ya da kapali dongiide (yani dozlama stratejisine gore gegici bazal veya otomatik bolus ile glukoz
disukliklerine ya da yuksekliklerine midahale ederek glukozun uygulamaya girilen aralikta-
mesela 90-110 mg/dl arasinda- kalmasini saglayan segenekte) kullanilabilmektedir. Glvenli
tarafta kalmak agisindan bu uygulamanin bir sire agik déngiide kullanilmasi, 6zellikle bazal
hizlarin test edilmesi ve kapali dénglideki otomatik midahalelerin karmasikligindan énce bir
alisma donemi yasanmasi 6nerilmektedir. Bu sire kisiye gore degisebilmekle birlikte en az 2-7
glin acik dongide kullanilmasi dnerilmektedir. Bu ihtiyag, Minimed 780G’de oldugu gibi
sistemin kapali dongii icin insiilin iletim bilgisi toplama ihtiyacindan degil, tamamen genel
adaptasyon ihtiyacindan dolayi gereklidir.

DIY loop sistemi, son 60 dakikalik kan sekeri degisikliklerine dayal bir dizeltme
uygulayacak kisa vadeli bir retrospektif analiz icermektedir. Bu, bazilarina yardimci olsa da
daha blyik olgekli "6grenme" su anda Loop'un algoritmasinin bir pargasi degildir. Yani
780G’de oldugu gibi sistemde bir “yapay zeka” 6zelligi bulunmamaktadir ve Loop, "daha iyi"
bir karar vermek icin kullanicinin kan sekeri ve verileri lizerinde bir tiir geriye doniik analiz
yapmamaktadir.

Loop'un tiim kararlari, tahmin edilen glukoz egrisinin diizeltme araligina ve askiya alma
(instlin iletimini durdurma) /glukoz giivenlik limiti esigine gore nasil olduguna dayanir. Loop,
her zaman tahmin edilen glukoz degerine inmeye galisir.

Kullanici deneyimlerine ve yayinlanan aragtirmalara gore, DIY Loop’un insulin génderim
hassasiyeti ile ilgili bir glivenlik sorunu bulunmamakta, gergek hayat verilerine gére 780G ve
diger otomatik insilin iletim sistemleri gibi “Time In Range 70-180 mg/dI"nin % 70 ve lzerinde
olmasini saglamaktadir (1,5). Loop uygulamasi yeni bir giincelleme yapilmadan 6nce kisith
sayidaki kullanici tarafindan uzun bir siire test edilmektedir. Daha 6nce s6zi edilen Kanada
Diyabet Birligi “Ortak Goriis Metni”nde ¢ocuklarda DIY Otomatik insiilin iletim Sistemlerinin
kullanimi desteklenmekte ve “Daha énce agiklanan 6 aylik randomize kontrollii bir ¢calismada
DIY AID'nin glisemi i¢in sensér destekli pomplara gére avantajlari pediatrik bireyler (7 ila 15
yas arasi) icin de ayni sekilde gegerlidir. DIY AID sistemleri glisemik yénetimde yetiskin gruplarla
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karsilastirilabilir gelismeler gdstermistir. Buna ek olarak, bulgular uyku kalitesinin, yasam
kalitesinin, fiziksel saghgin iyilestigini ve gece ve aile evi disinda hipoglisemi konusunda daha
az endise duyuldugunu ortaya koyarak ¢ocugun ézerkliginin artmasini saglamistir. Ebeveynler
ve bakicilar, #WeAreNotWaiting adli gevrimigi topluluktan pratik ve duygusal destek aldiklarini
bildirmektedir. Yetiskin gruplarda oldugu gibi, pediatrik bireylerin ve
ebeveynlerinin/bakicilarinin diyabet bakim ekipleri tarafindan desteklenmesi hayati 6nem
tasimaktadir” denilmektedir (4).

Dozlama stratejileri

Loop3, kapali dongi, yani otomatik kullanim igin iki dozlama (ya da miidahale) stratejisi
sunmaktadir. Bunlardan ilki “gegici bazal stratejisi”dir. Bu segenekte sistem kullanici tarafindan
girilen bazal ayarlara, hedeflere/glivenlik sinirlarina ve 6nlindeki 3 saat igindeki glukoz
tahminine gore bazal hizi azaltmakta, kesmekte ya da artirmaktadir. Bu secenek bircok acidan
Omnipod 5 algoritmasina benzemektedir. Bu secenekte “otomatik bolus ile diizeltme” imkani
bulunmamakta, algoritma, kullanici tarafindan girilen insdlin _duyarlhihk faktdériine gore
hesaplanan diizeltme dozunun en fazla % 17’sine kadar bir miktari her 5 dakikalik periodda
bazal hizi artirarak dizeltme saglamaktadir. Bazal hiz artirimi en fazla maksimun bazal kadar
olabilmektedir.

Dozlama stratejisi olarak “otomatik bolus stratejisi” secildiginde ise, sistem kullanici
tarafindan girilen bazal ayarlarin iistiine ¢ikmadan glukoz tahminine gore o andaki bazal hizi
artirip, azaltmakta, gerekirse kesmekte ve yeniden baslatmaktadir. Bu secenekte bazal hiz en
fazla kullanicinin girdigi bazal hiz kadar olabilmektedir. Bu segenekte, glukoz yiiksekligi icin
aninda verilen otomatik diizeltme bolusu segenegi bulunmaktadir. Otomatik bolus glukoz
tahminine gore her 5 dakikada bir verilebilmekte, her bir diizeltme bolusu insilin duyarhlik
faktoriine hesaplanan diizeltme dozunun veya maksimum bolusun (hangisi biyilkse ona gore)
en fazla % 40’1 kadar olabilmektedir.

Her iki secenekte de bazal hiz otomatik olmakla birlikte, 780G’de oldugu gibi girilen
bazal hizlardan bagimsiz degildir ve kullanicinin girdigi ayarlar 6nemlidir. Ayrica, gegici bazal
veya otomatik bolus ile diizeltmede kullanicinin girdigi insilin duyarlilik faktérii (IDF) ve
maksimum bolus gibi parametreler etkili olmaktadir. Minimed 780G’de ise, kullanicinin girdigi
bazal hizlar ve iDF, ‘otomatik bazal’i ve ‘otomatik diizeltmeleri’ etkilememektedir. Minimed
780G’de, algoritma, girilen glukoz hedefine ve glukoz seyrine gére bazal hizi belirlemekte, IDF'yi
ise 24 saatte bir kendisi yeniden hesaplamaktadir.

DIY Loop ve 780G gibi otomatik iletim sistemlerinin diyabet yonetimine en 6nemli
katkisi giin icinde bircok faktére gore degisen bazal insiilin ihtiyacina gore adaptatif
(uyarlanabilir) bazal insiilin saglamasinin yani sira insanlar gibi seyrek araliklarla biyiik
ayarlamalar yapmak yerine her bes dakikada bir kiigiik ayarlamalar yapmasidir.

Bolus insiilin iletimi

Minimed 780 gibi, DIY Loop’da da bolus iletimi otomatik degildir. Yani bazal insilin
iletiminde oldugu gibi bu sistemler otomatik bolus hesabi heniliz yapmamaktadir. Bununla
birlikte bolus hesaplayici ile karbonhidrat ve glukoz girerek, 6nceki ayarlara gore bolus dozu
hesaplanabilir. Bunun yaninda DIY Loop, yemek ya da bolus yonetimine asagidaki gibi ek destek
secenekleri saglamaktadir.



1. Yemek oncesi ayar modu (Yakinda yemek yeme modu): Bu ayar, sistemin temel ayari
olan hedef araliktan farkl olarak, ayrica bir yemek 6ncesi aralik belirlemeye imkan
vermektedir. Ornegin hedef araliginiz 100-110 mg/dl olsun, eger yemek 6éncesi araligini
80-90 mg/dl olarak belirlerseniz, sistem yemek 6ncesi glukoz degerini bu degerlere
dusltirmek isin daha fazla insilin gonderecektir. Yakin zamanda 780G’nin yemek sonrasi
glukoz degerine olumlu etkisinin blylk 6lclide yemek dncesi glukoz degerlerine bagl
oldugu gosterilmistir (6). Bu bilgi dikkate alindiginda, yemek 6ncesi ayar modu yemek
sirasinda ve sonrasinda glukozu diizenleme bakimindan 6nemli bir secenektir. Aksi
durumda, yemek sirasindaki ve sonrasindaki glukoz ylksekligini onlemek igin
instlin/KH oranini yapay bir sekilde diisirmek ise, yemekten 2-3 saat sonra glukoz
duslkligline neden olacaktr.

2. Yiyecek simgelerine gére besin emilim hizini segmek buna gore verilecek bolusun
ayarlanmasi: Bolus dozunun belirlenmesinde en 6nemli paramatreler girilen KH miktari
ve insulin/KH orani olmakla birlikte algoritma, besinlerin emilim hizi ve glukoz
tahmininin glvenlik limitinin altina inip inmeyecegine gore bolus dozuna midahale
etmektedir. Bu ozellikler 780G’deki “Glivenli yemek bolusu” modiiliine benzetilebilir.
Loop, “lolilop”, “taco” ve “pizza” simgeleri ile sirasiyla 30 dakika, 3 saat ve 5 saat
olacak sekilde karbonhidrat emilim hizi tahmini secenegi sunmakta ya da kullanici bir
saat tercihi girmektedir. Eger pizza simgesi secilirse, onerilen bolus, hesaplanan
bolustan az olacaktir ve ge¢c donemdeki ylikseklikleri 6nlemek icin yliksek gecici bazal
veya otomatik bolus ile miidahale edilecektir. Bu sekilde yavas emilen besinlerde
baslangicta yiksek bolus vermekten kaynaklanan hipoglisemi sorunu da 6nlenecektir.
Karbonhidrat emilimi olduk¢a degisken olabildigi igin Loop, karbonhidrat emiliminin
kalan siresini dinamik olarak ayarlayan bir modele sahiptir. Baslangi¢c olarak Loop,
kullanicinin yiyecek veya igecegin emilim suresinin yaklasim ne kadar olacagi hakkinda
yukarida anlatildigi gibi kabaca bir tahminde bulunmasina olanak tanimaktadir.
Kullanicinin tahmini, baglangic tahmini olarak kullanilir ve Loop'un algoritmasi,
gozlenen kan sekeri degisimine bagli olarak bu tahmini kisaltir veya uzatir. Bu secenek
ile aslinda glisemik indeks, 6glnin protein/yag icerigi ve ozellikle kiiglik ¢ocuklarda
6gUnln uzun sirede yenmesi gibi durumlarin dikkate alinmasi da bir parametre olarak
bolus algoritmasina eklenmis olmaktadir. Ayrica besinlerin emilim egrisi, insilin etki
egrisi ve glukoz seyrini dikkate alan hesaplamalar ve geriye doniik analizler ile her yeni
5 dakikalik dongilerde insilin iletimini ayarlamaktadir. Bunun dinamik bir bolus
yonetimi oldugunu séylemek mimkinddir. Bitiin bunlarin disinda sisteme yeni ikonlar
eklemek ve bunlar i¢cin emilim zamanlarn belirlemek de miimkiindiir.

3. Bolus dozu ve askiya alma esigi: Yukarida aciklandigi gibi Loop algoritmasi, 6nerilen
bolusu, tahmin edilen glukozun askiya alma esiginin altina dismeyecegi sekilde
hesaplar. Bu, gelecekteki kan sekeri seviyelerinin dlizeltme araliginin lzerinde tahmin
edilmesine yol acabilir, ancak yemekten kisa bir slire sonra hipoglisemi olayini
onleyecektir.

4. Bolus gonderme zamani: Loop icin de glukoz dizeyine gore bolusu 15-20 dk 6nce
(6lcllen glukozun son rakami atilarak belirlenecek siire kadar — glukoz 156 mg ise 15 dk
once gibi- 6nce) gonderilmesi 6nerilmektedir.



Loop baslangi¢ ayarlari

Otomatik insdlin iletiminin heyecaniyla, bazi kullanicilar, yanhislikla kullanici ayarlarinin
artik 6nemli olmadigini, her seyin otomatik oldugunu varsayabilmektedir. Ancak ayarlar
Loop'un matematiginin temelini olusturduklari igin hala 6nemlidir. Diyabet statik bir
matematik denklemi degildir. Loop, kullanicilar yerine ayarlari yapmaz, gerektiginde bu
sorumluluk yine Loop kullanicisina aittir. Bu ayarlarin kapali déngliye yani otomatik moda
gecilmeden yapilmasi ve emin olunmasi dnemlidir. Kullanicilarin en biiyiik hatasi, acele ile
Loop’a gegmeleri ve sanki herseyin Loop tarafindan toparlanacagi diisiincesine
kapilmalaridir.

Loop ileilgili 6nerilerin yer aldigi sitede kapali donglye baslarken ihtiyatli olunmasinin
onemli oldugu, " Gegici Bazal " dozlama stratejisiyle baslanmasi ve maksimum bazal hizinin
sinirlanmasi énerilmektedir.

Giinliik toplam insiilin dozu (TiD), fizyolojik bazal ve bolus ayarlarinin hesaplanmasi ve
degerlendirilmesi i¢in 6nemli bir faktordir. Su andaki toplam insulin dozu ile glisemik
hedeflere ulasilamiyorsa, insiilin dozu hesaplamalarinda kullanilmak {izere ayarlanmis bir TiD
kullanilmahdir (6rn. hipoglisemik araliktaki siire>%4 ise, TiD’yi %10-%20 azaltin; azaltilmis
TiD'yi bazal ve bolus ayar hesaplamalarinda kullanin). DIY Loop sistemi kullanirken, sistem hipo
ve hiperglisemiyi en aza indirmek igin insilin iletimini dizenli olarak ayarladigindan, gergek
TiD, optimum TiD'yi daha iyi yansitabilir.

Asagida, Kanada Diyabet Birligi'nin 2023’te yayinladigl 6neriler ve Loop’un kendi
onerileri dikkate alinarak temel ayarlar tGzerinde durulmustur (7):

1. Kan sekeri giivenlik limiti (dogrusunun “Glukoz giivenlik limiti” olmasi gerekir): Bunu
temel bir korunma ve insilin iletimini gegici olarak durdurma (askiya alma) esigi
(“korkuluk”), acil eylem gerektiren esik olarak diislinebiliriz. Loop, sonraki 3 saat iginde
glukozun bu esik degerin altina diisecegini 6ngoriirse bazal iletimi keser ve bolus igin
girisimde bulunursaniz bolus gondermez. Bu deger kiiglik ¢ocuklarda veya baslangicta
80 mg/dl, biiyik ¢ocuklarda 70 mg/dl olarak belirlenebilir.

2. Duzeltme araligi: Minimed 780G’den farkli olarak, 24 saat icin tek bir deger (100, 110,
120 mg/dl) yerine, farkh saat araliklari igin bir aralik belirleme segenegi sunmaktadir.
Loop bazal ve bolus algoritmasi, yemek 6ncesi mod ya da “override-gecersiz kilma”
secenekleri (araba kullanirken, alkol aldiginiz zaman, egzersiz yaparken farkli arahk
belirlenebilir) disinda, glukozun bu dizeltme araliginda olmasini saglayacak sekilde
insllin iletimini ayarlamaktadir. Hedef aralik 87 ile 180 mg arasindaki rakamlardan
secilebilir. Once yiiksek aralikla baslanabilir. Daha sonra 90-100, 87-100 araliklarina
disiriilebilir. Kiiciik ¢ocuklarda daha yiiksek hedaf aralik segilebilir. Bir aralk
secilebildigi gibi tek bir deger de segilebilir. Genel olarak, hedef araligin genis
olmamasi (6rnegi 80-130 mg/dl gibi) dnerilmektedir, ¢linkii boyle yapildiginda podun
pilinin daha erken bitecegi belirtiimektedir. Daha 6nce belirtilen “override-gegersiz
kilma” segenekleri, bu seceneklere tiklandiginda, belirlenen diizeltme araligini iptal
ederek, 6zel durumlar igin ayarlanan araligi kullanmaktadir. Bazi kullanicilar arabaya
bindiginde ve telefonu arabadaki Blutooth’a baglandiginda diizeltme araligi otomatik
olarak 150 mg’a kilitlenmektedir. Genel olarak yeni kullanicilarin veya fazla hipoglisemi
yasayanlarin, bazal oranlar ve insilin duyarlilik faktéri degerlendirilene kadar
muhafazakar (gorece yiksek) bir aralik kullanmasi 6nerilmektedir.

3. Yemek oncesi aralik: istege bagl olan “Yemek Oncesi Aralik”, yemek sonrasi glukoz
artislarini kontrol etmenize yardimci olmak igin yemekten énce ekstra insulin verir.



Aralik girmemeyi secerseniz “Yemek Oncesi Simgesi” devre disidir. Bu mod, sadece DIY
Loop ve onun FDA tarafindan oyanlanan versiyonu olan Tidepool Loop’da
bulunmaktadir ve yemekteki glukoz yodnetimini kolaylastirmaktadir. Dizeltme
araliginiz 100-110 mg/dL ve yemek Oncesi araliginiz 80-80 mg/dL ise, Loop sizi
yemekten 6nce daha disiik glukoz degerlerine tasimak igin ekstra insilin verecektir.
Bu erken insilin sizi yemege bir mini-ek bolus ile getirir. Bu ayar ara¢ cubugunda yemek
oncesi simgesine tikladiginizda aktif olacak, karbonhidrat girinceye veya elle iptal
edinceye kadar (hangisini 6nce yaparsaniz) en fazla 1 saat aktif kalacaktir.

Bazal hizlar: Dozlama stratejisi ne olursa olsun, bazal hizlarin 6zenli bir sekilde
ayarlanmasi 6nemlidir. Loop sadece bir bazal ayarina izin vermektedir. Yani Loop,
aralarinda gegcis yapabileceginiz birden fazla profilin kaydedilmesi segenegini saglamaz.
Bazal hizlari bir pompa eklenmeden 6nce eklerseniz, bazal hizlar igin 0,05 Unite/saat
artiglarla sinirlandirilirsiniz ve 0,00 Unite/sa'ya izin verilmez. Degerler, iletim
limitlerindeki maksimum bazal oraninizi belirlediginden, gergekte kullanilana yakin
degerler girilmelidir. Ayrica yanlishklar, bolus ayarlarinin etkisini bozabileceginden,
bazal hiz degerlendirmesine Oncelik verilmelidir. Bunun igin temel veriler, su anda
kullanilan giinliik toplam insiilin dozu (TiD), sensér verilerindeki glukoz seyri (diisiik ve
yuksek glukoz periodlar), fizyolojik bazal insilin ihtiyacinin az veya ¢ok oldugu
periodlar ve ¢ocugun yasi dikkate alinir.  T1D'li yetiskinler icin bazal insilin TiD'nun
%30 ila %60" kadardir. Birden fazla faktor, bir birey icin en uygun bazal yizdesini
etkileyecektir (6rnegin, dislik karbonhidratli bir diyet uygulayan biri muhtemelen daha
yuksek bir bazal %'ye sahip olacaktir; ¢ok aktif biri daha dusiik bir bazal %'ye sahip
olabilir). Kiiciik cocuklarin daha diisiik (TiD’nun % 25-30’u) bazal gereksinimleri vardir
ve bu gereksinimler yasla ve pubertal evrelerle giderek artar. Genel olarak gocuklarda,
su anda kullanmakta oldugu bazaller ile ilgili sorun yoksa bu bazal hizlarin girilmesi, ilk
kez bazal hiz belirlenecekse kullanilan bazal insilin dozu/24 saat ile bir temel hiz
belirlenmesi ve belli periodlara gére bu temel hizin artirilmasi ya da azaltiimasi (00.00-
0.3 arasi standart, 3-6 arasi distk, 6-10 arasi fazla, 10-17 arasi az duslik, 17-21 arasl az
fazla, 21.00-24 arasi fazla) seklinde bir yol izlenebilir. Algoritma diizeltmeler igin bazal
ayarlamalar kullaniyorsa (dozlama stratejisi gegici bazal ise) ve/veya girilmemis
karbonhidrat alimi sorunu varsa, gergek bazal iletimi programlanmis bazal hizlarin
toplamindan daha yiksek olabilir. Bazal hizlari degerlendirirken ve ayarlarken, gergek
bazal uygulama ile programlanmis bazal hizlar karsilagtiriimalidir. Yiyecek ve aktivite
yoklugunda neler olduguna bakilir: Surekli artirilan bazal (pozitif aktif instlin ile
sonuglanir), girilen bazal hizlarin disiik oldugunu gosterir. Bu durumda oncelikle bu
durumun girilmeyen karbonhidrat boluslariyla ilgili olup olmadigi teyit edilmelidir.
Otomatik bazal hizin siirekli olarak disiik olmasi (negatif aktif insilin ile sonuglanir),
Ozellikle glukoz diizeltme araliginin altina digserse, girilen bazal hizlar yiksektir
anlamina gelir.

insiilin/Karbonhidrat orani (iK): Bu oran, yemek dénemi/bolus yénetimi icin en etkili
orandir ve bazi metinlerde karbonhidrat orani olarak da yazilabilir. iK, bir sonraki
o0gunden 6nce hipoglisemi riskini en aza indirirken yemek sonrasi glisemik artiglari en
azaindirmelidir. Bazi kullanicilar, yemek sonrasi artislari daha iyi kontrol edebilmek igin
(6zellikle bazal azaltmalar ve/veya durdurmalar yemek sonrasi geg hipoglisemiyi en aza
indirmeye yetiyorsa), IK’y1 daha agresif bir sekilde giiglendirebilirler. Cocuklarda, bazal
hizlarda oldugu gibi ya su anda kullanilan iK oranlar girilir (bunlarin yeterli olup
olmadigi sensor verileri ve besin tliiketimi ile kontrol edilerek) ya da yeniden hesaplanir.



Genel olarak ¢ocuklarda sabah, 6glen ve aksam 6gUndl igin ayri rakamlar girilir. Ampirik
hesaplama yapilirken sabah igin 300, 6glen 400, aksam 350 rakami toplam insilin
dozuna bélundr. Okul 6ncesi gagda ise sabah 150-200, 6glen 300, aksam 250 rakamlari
toplam insiilin dozuna béliinebilir. iK oranlarin hesaplanmasi ekip olarak ve ekipteki
diyetisyenin onerilere gore dizenlenir. Loop, verilen karbonhidrati, KH tirini ve
miktarini dikkate alarak bir Aktif Karbonhidrat Egrisinde gostermektedir. Bu 6zellik
Loop disindaki sistemlerde yoktur.
insiilin duyarhilik faktorii (IDF): insiilin duyarlihk faktéri, diizeltme bolus hesaplamalari
ve bazal ayarlamalar igin algoritma hesaplamalarinda kullanilir. IDF gereginden
glgcluyse, glukozun hedefin lzerinde olacagl tahmin edildiginde dizeltme boluslari ve
bazal ayarlamalar daha agresif olacaktir ve hipoglisemiye neden olabilir. iDF
gereginden zayifsa, duzeltme boluslari ve bazal ayarlamalar glukoz hedeflerine
ulasmak igin yetersiz olacaktir. Yeni DIY Loop kullanicilari arasinda, genellikle yanlig bir
IDF ile iliskili dalgali glukoz seviyelerine dikkat edilmelidir. Ornegin, gereginden giiglii
bir iDF, sistemin hem éngériilen yiiksek hem de diisiik glukoz seviyelerini asir telafi
etmesine yol acarak, gida yoklugunda "roller-coaster" benzeri, asiri dalgal bir glukoz
egrisine yol agacaktir. IDF belirlemek icin kiigiik cocuklarda 2000, biiyiik cocuklarda
1800 rakami glinlik toplam insllin dozuna boélinir. Kiglik gocuklarda saat 24’ten
sonra, biiyiik cocuklarda 22.00’dan sonra hesaplanan IDF’nin 2 kati kullanilir (glindiiz
80 ise gece 160 girilir).
Aktif insiilin siiresi (AiS) ve Aktif insiilin: DIY Loop’da diger otomatik insiilin iletim
sistemlerinde oldugu gibi bir AiS belirlemeye gerek yoktur. Loop'un hizli etkili ve ultra
hizli insdlinler icin AIS siiresi 6 saattir. Kullanicilarin insilin tirini se¢meleri
gerekmekte ve Loop insllin tiirline gore aktif insilin miktarini hesaplamaktadir. Aktif
insiilin grafigi hem bazallerden hem de boluslardan gelen toplam insilin katkisini
gosterir. Aktif insiilin pozitif veya negatif olabilir. Negatif Aktif insiilin, normal olarak
planlanan bazallarin askiya alinmasindan(durdurulmasindan) kaynaklanir. Loop’un, bir
sey yenmedigi zamanlarda glukozu sabit tutarken pozitif veya negatif aktif
insllin biriktirip biriktirmedigini izlemek gerekir. Surekli olarak pozitif veya negatif
aktif insiilin varsa bazal hizin mi yoksa IDF'nin mi ayarlanacag gozden gegirilir.
Yiyecek yoklugunda, pozitif veya negatif aktif insulin egrisi sifira yaklastiginda glukoz
egrisi duzlesecektir. Glukoz, diizeltme araliginin altina diserse ve aktif insiilin negatife
giderken diismeye devam ederse, bu bazal hizlarin ylksekligine isaret edebilir. Aktif
insllin pozitif kalirken glukoz, diizeltme araliginin Gizerinde kaliyorsa bu durum bazal
hizlarin disiik olmasindan kaynaklanabilir.
iletim limitleri ve CGM uyarilari: DIY Loop ile kullanicilar, bir¢ok iletim limitinin
ureticiler tarafindan belirlendigi ticari sistemlerin segeneklerinin 6tesinde ayarlari
Ozellestirebilirler. Bu nedenle, glivenlik igin bu ayarlara ekstra dikkat gosterilmelidir:
a. Maksimum bazal hiz: Girilen instlin ayarlari yanlissa, sistemin programlanmis
veya gecici bazal ayarlamalar olarak ne kadar bazal instlin verebilecegini
sinirlayacaktir.  Bu, etkili gegici bazal ayarlamalara izin vermek igin
programlanan bazal hizlardan daha yiksek olmalidir. Deneyimli kullanicilar
bunu ortalama saatlik bazal hizlarinin 3-4 katindan daha fazla olacak sekilde
ayarlamazlar. Maksimum Bazal Hiz, yalnizca dozlama stratejisi olarak “gegici
bazal” segen kullanicilarda, kapali dongide Loop'un dizeltme araliginizi
karsilamak igin verdigi maksimum gegici bazal hizini sinirlayacaktir. Dozlama
stratejisi olarak “otomatik bolus” secenlerde ise maksimum bazal, girilen bazal
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hizdan daha fazla olmayacaktir. Gegici bazal hizlarinin 5 dakikalik araliklar igin
ayarlandigini gz 6niinde bulundurulmalidir.

b. Maksimum bolus: Bu, tek bir dozda verilebilecek bolus miktarini sinirlar.
Givenlik icin tipik bir biiyiik 6giin bolusundan daha biiyiik ayarlanmaz.
Otomatik dozlama, kullanicinin aktif instlinini maksimum bolusun iki katindan
daha az tutacak sekilde sinirlandiriimigtir.

c. CGM uyarilari: Distk ve yiksek CGM glukoz uyarilar, tekrarlama/erteleme
streleri ile, sistemin hipoglisemi ve/veya hiperglisemi ataklarini 6nleyememesi
durumunda/oldugunda hastayl harekete geg¢meye tesvik eden glvenlik
uyarilari olarak kullaniimalidir.

Tedavi ayarlarinin gézden gegirilmesi

Avyarlarin timi girildikten sonra, incelemeniz
icin ‘Tedavi Ayarlari’ ekrani gosterilir. TUm

ayarlari gérmek icin asagi kaydirip ve Ayarlari
Kaydet simgesine tiklayarak kaydedebilirsiniz.

‘

Total 15.05

Ayarlan Gézden Gegir ve Kaydet

sy, Yalnizca st ve alt limitler gésterilmistir, diger
ayarlar bu grafik icin gosterilmemistir.
Uygulamanin iginde, Ayarlar>Tedavi Ayarlari

KS$ Giivenlik Limiti Maksimum Bazal Orant 44

Maksimum Bolus s kismindan tim tedavi ayarlarini
s N gorlintileyebilir ve diizenleyebilirsiniz.
Diizeltme Aralig
0012:00 50
00 6:00 30
00 12:00 100 - 115 0S 4:00 40
Yemek 6ncesi Aralik

On ayarlari gegersiz kilma (override) veya gegici hedefler)

A case1 | |Bosez Gegici olarak degisen ihtiyaglari
karsilamak igin "On Ayarlari Gegersiz
Kil" veya "Gegici Hedefler" (6rn.
artan/azalan aktivite seviyeleri,
hormonal dalgalanmalar, steroid

Symbol A
Name Ski Day

Overall Insulin Needs

Exercise

Very Active " kullanimi, seyahat) secenegi kullanilir.
S [: Bu, kullanicilarin hedef araligi ve/veya
O Hd = :gm”::‘ (els instilin ayarlarini (bazal oranlar, iK'lar ve
» SkiDay sh D = iDF'ler) secilen bir siire boyunca tek tip
+ cosom ‘ bir ylizdeyle gegici olarak ayarlamasina

olanak tanir.

5 hours 0 min

lly Witteman
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Siire¢

Ayarlar ve teknik asamalar (CGM
eklenmesi, pompa eklenmesi, podun
yerlestirilmesi gibi) tamamlandiktan
sonra, eger kullanici bir siire agik donglide
kullanmay! tercih etmeyecekse (ki bu
mUumkiindir ve ayarlarin dogru
oldugundan emin olmak i¢in 6nerilebilir)
Kapali Dongli secenegi tiklanarak sistem
otomatik kullanima agilmis olacaktir. Daha
sonra ise dozlama stratejisi secilecektir.

Ayarlar

Loop v3.2.2 (57) Sadece Gegici Bazal

Kapali Dongii [ @)

Dozlama Stratejisi

Otomatik Bolus

Sadece Gegici Bazal

Uyan Yénetimi
Konfigiirasyon

gl TecviAvaran

Usage Data Sharing

) Omnipod DASH

Loop ekrani, verilerinin goriintiilenmesi, degerlendirilmesi ve ayarlarin degistirilmesi

Loop AndroidAPS 1.

o 11:46 w T 4700% «

=  OVERVIEW ACTIONS

Loop durum gostergesi: Yesil dong,
“kapal devre” fonksiyonunun aktif
oldugunu gosterir.

2. Suandaki sensor glukoz degeri ve
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%
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trend oklari

3. Suandaki gegici bazal ayari (girilen

bazal ayarina gore)

4. Algoritmanin ongordigu gelecekteki

glukoz egrisi

5. Su andaki aktif insdlin

6. Insilin iletim gecmisi (taban cigisi,
girilen bazal hizi temsil eder)

7. Suandaki aktif karbonhidrat (girilen
ama heniiz emilmemis olan KH)

8. Bolus komutlarini da iceren arag
cubugu

o
o |

Insulin Delivery 18 U Total | %r’[}gl_f_’]\f\}\* ,,
o
o

Genel olarak Loop etkinliginin degerlendiriimesinde hedef araliktaki sure, araligin
altindaki stire, araligin Gstlindeki siire ve glisemik degiskenlik (varyasyon katsayisi) dahil olmak
uzere glisemik hedeflere ulasilip ulagilmadigina bakilir. Verilerin elde edilmesi igin Tidepool ve
Nightscout sekmesi kullanilir. Ancak bu iki veri yénetim platformunun kullaniimasi ile insiilin
iletim ayarlari, sensor glisemik verileri, ambulatuvar glukoz profili "Grafiksel Goriiniimii",
CGM ve insiilin iletiminin giinliik grafigi elde edilebilmektedir. Ayarlarinizda bir degisiklik
yapmayi disiinmeden o6nce, diger olasi nedenler arastirilmalidir. Bunlar; inflizyon bolgesi
sorunlari (bikilmus kandl, kanulde kan, enfekte bolge?), insilinin etkisini yitirmesi (bulanik?
insdlin 1stya/donmaya maruz kalmis?), beklenmedik gida etkileri (o diyet kola diyet degildi,
cocuk gizlice yemek mi yiyor?), sensor hasari (koti kalibrasyon, hasarli sensér bolgesi?) olarak
saylilabilir. Ayrica, beklenenden farkli davranan bir veya iki 6gin, final sinavindan kaynaklanan
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stres, basing degisiklikleri, ugaga yetismek igin havaalaninda kosmak gibi ¢ok kisa vadeli

nedenler igin ayarlari degistirmek iyi bir fikir degildir.

Uzun vadeli faktorlerin en sik olanlari sunlardir: Bliyiime hormonu, adet doéngulsu
hormonlari, hastalik, ilaglar, seyahat, yeni ve tutarli bir egzersiz rutinine baslamak (veya aniden
daha hareketsiz hale gelmek). Uzun vadeli faktorler igin, temel ayarlarinizi, faktorlerin bir
sonucu olarak meydana gelen insulin ihtiyacindaki degisiklikleri yansitacak sekilde ayarlamaniz
gereklidir. Temel ayarlarinizi ayarlayarak Loop'un insilin ihtiyaglarinizi daha iyi tahmin
etmesine yardimci olacak ve dolayisiyla kan sekerinizi diizeltme araliginda tutma olasiliginiz

artacakr.

Tidepool veri goriinimii

94

450

7.0

1. Tarih Araligi: Secilen tarihlerin tipik kaliplari yansittigini teyit edin. Yakin zamandaki
hastaliklarin, tedavi degisikliklerinin, aktivite seviyesi degisikliklerinin ve/veya adet dongisiinin
fazinin potansiyel etkisini gz dniinde bulundurun.

2. Veri Siiresi: En az 2 haftalik veriyi degerlendirmeyi hedefleyin.

3. Glukoz Trend Grafigi: Okumalarin medyanini ve/veya %50-%80-%100'inu goruntuleyebilir.
Glukoz egilim egrisinin genisligini ve seklini inceleyin. Glinlin hangi saatlerinde hedef araliklarin
altinda, icinde ve Ustiinde daha fazla/az zaman oldugunu ve glisemik degiskenligin daha fazla/az
oldugunu kesfedin.

4. CGM Glukoz Metrikleri (Hedefler):>%70 aralikta zaman (3,9-10,0 mmol/L) <%4 araligin altinda
toplam zaman (<3,9 mmol/L), 3,0 mmol/L'nin altinda <%1 zaman dahil,<%25 araligin Ustiinde
zaman (>10,0 mmol/L), 13,9 mmol/L'nin Ustlinde <%5 zaman dahil.Not: Kullanicilar, 70-162
mg/dl hedef araliginda daha siki bir zaman icin ayarlanan yukaridaki 6rnekte oldugu gibi aralk
parametrelerindeki zamanlarini degistirebilirler.

5. Insiilin iletim verileri: Bazal>%50 oldugunda, karbonhidrat alim 6zelliklerini ve bolus
davranislarini inceleyin.

6. Glukoz Yonetimi Gostergesi (GMI): CGM okumalarina dayali yaklasik A1C.Hedefi: <%7.0

7. Glisemik Degiskenlik Ol¢iitleri: Varyasyon Katsayisi (% CV) Hedef: <%36.Daha diisiik %CV, daha
duslik hipoglisemi oranlari ile iliskilendirilmistir.
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1. Glukoz Grafigi: Segilen giin icin sensor glukoz takibini gorlntiler (beyaz gizgiler
ozellestirilebilir hedef araligini gosterir).

2. Bolus ve Karbonhidratlar: Karbonhidrat girislerini (sari daireler) ve bolus girislerini (mavi
cubuklar) gorintdler.

3. Bazal iletim: Planlanmis bazal oranlari (noktali cizgi) ve bazal diizenlemeleri (artis ve
azaliglar) goriintiler.

4. Glukoz, insulin iletimi ve Karbonhidrat Metrikleri: Segilen 24 saatlik dénem igin veri 6zeti

Nightscout kullanimi igin ipuglari: Kullanicilarin bir Nightscout hesabi olusturmalari ve kendi
sistemlerine iliskin belgelerdeki kurulum talimatlarini izlemeleri gerekir. Nightscout gercek
zamanl uzaktan izleme ve birden fazla raporun incelenmesine olanak saglar. Kullanicilar
verilerini paylagmak igin kendi web adreslerini paylasabilirler. Gergek zamanli veri ana
ekranindan raporlari goriintilemek igin agilir ana mentye (sag Ust) tiklayin ve RAPORLAR'|
segin. Nightscout hakkinda daha fazla bilgi igin: https://nightscout.github.io.
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Distribution  Hourly stats | Percentile Chart |~ Weekly success

Calibrations

1. Tarih Arahgi (ve dahil edilecek haftanin giinleri): En az 2 haftalik veriyi
degerlendirmeyi hedefleyin. Segilen tarihlerin tipik ériintileri yansithgini teyit edin.
Yakin zamanda gegirilen hastaliklarin, tedavi degisikliklerinin, aktivite seviyesi
degisikliklerinin ve/veya adet dongusi evresinin potansiyel etkisini gbz 6niinde

bulundurun.

2. Glukoz Hedefi: Hedeflerin bireysel hedefleri yansitacak sekilde belirlendigini

onaylayin.

3. GOSTER: Kullanicilar rapor olusturmak icin buraya tiklamalidir.

Daytoday = Week to week  Daily Stats Hourly stats | Percentile Chart | Weekly success

Glucose distribution (7 days total, Friday 2/4/2022 - Thursday 2/10/2022)

Calibrations
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1. Araliktaki Zaman Olcitleri: En az 2 haftalik veriyi degerlendirmeyi hedefleyin Secilen
tarihlerin tipik kaliplari yansithigini dogrulayin. Yakin zamandaki hastaliklarin, tedavi

degisikliklerinin, aktivite seviyesi degisikliklerinin ve/veya adet donglsuiniin fazinin potansiyel

etkisini g6z 6niinde bulundurun.

2. Ek Glukoz Olgiitleri: Ortalama glukoz ve standart sapma, glukoz araligina gore ve genel

olarak listelenir. A1C secilen verilerden tahmin edilir.

3. Glisemik Degiskenlik Olcitleri: GVI (Glisemik Degiskenlik indeksi) ve PGS (Hasta Glisemik
Durumu) glisemik degiskenlik olgUtleridir. Agiklamalara Nightscout'tan ulasabilirsiniz:

https://nightscout.github.io/nightscout/reports/
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1. CGM Glukoz Takibi: Segilen giin icin CGM glukoz takibini gorlntiler (yesil gblgeli alan 6zellestirilebilir
hedef araligini gosterir).

2. Bazal diizenlemeler ile insiilin iletimi: Programlanmis bazal oranlari (mavi cizgi) ve bazal
diizenlemeleri (agik mavi gubuklar) gérintiler.

3. insiilin iletimi Ozeti: "Bazal" (programlanmis bazal oranlar) ile verilen gercek bazal insiilin miktarinin
karsilagtiriimasi da dahil olmak (izere 24 saatlik dénem igin toplam bazal ve bolus insilin iletiimi.

4. Gida Alimi Ozeti: 24 saatlik dénem icin girilen toplam karbonhidrat, protein ve yag secenegi
(diyabetli bireyin kullanmay! sectigi araglarla uygulanabilirse).

5. Bolus iletimi: Mor ¢ubuklar karbonhidratli veya karbonhidratsiz bolus dozlarini gésterir. Ek kirmizi
cubuklar, kullanici tarafindan segilen karbonhidrat emilim siresi dahil olmak tzere karbonhidrat
girdilerini gosterir.

ipucu: Grafiklerde ve ilgili pasta grafiklerde, agtk mavi bazal insiilini, koyu mor bolus insilini ve kirmizi
karbonhidrati gosterir.

Rapor ipuglari

7 e e ey e MR oty o et i Kullanicilar "Goster"e
Semamm  Suwem 6 tiklamadan once hedef
e e E e glukoz araligini
= ayarlayabilirler. Glukoz
Glucose Percentile report (7 days total, Friday 2/4/2022 - Thursday 2/10/2022) eélllm eérisinin genlslléml
[ ve seklini inceleyin.

. Gunin hangi saatlerinde
hedef araliklarin altinda,
icinde ve Ustlinde daha
fazla/daha az zaman
oldugunu ve glisemik
degiskenligin daha
fazla/daha az oldugunu
belirleyin.
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Fiziksel aktivite ve egzersiz

DIY Loop ile egzersiz yonetimi stratejileri, diizeltme araligini ayarlamayi, egzersiz
sirasinda pik insdlin etkisini en aza indirmeyi, egzersiz 6ncesi karbonhidrat alimini ydonetmeyi
ve insllin duyarhhigindaki degisiklikleri hesaba katmayi igerir. Glisemik yanitlar egzersiz tird,
suresi ve yogunluguna bagh olarak degisecektir. Tim T1D tedavilerinde oldugu gibi,
diyabetliler, insulin etkisinin en yuksek oldugu zamanlarda egzersiz yapmanin hipoglisemi
riskini artirdiginin farkinda olmalidir. Egzersizden 90 dakika éncesine kadar, ayarlari buna gore
gegcici olarak ayarlamadan karbonhidrat tiketmek (yani "karbonhidrat yiuklemesi"), genellikle
yukselen glukoz seviyelerine yanit olarak artan insulin iletimine yol agar. Bu durum, egzersiz
sirasinda aktif instlinin/instlinin artmasina katkida bulunarak hipoglisemi riskini artirir.

1. Aerobik egzersiz (yirime, kosma, bisiklete binme): Egzersizden 1-2 saat 6nce daha
ylksek duzeltme araligi/hedefi segilmelidir. Egzersizden onceki 3 saat igindeki
karbonhidrat bolusu %25-%75 oraninda azaltilir. Egzersizden 15 ila 60 dakika 6énce
insllinin etkisini minimize etmek amaciyla karbonhidrat alimindan kaginilmasi
onerilir. Ancak, eger yaklasan hipoglisemi (duslk kan sekeri) riski varsa, bu durumda
karbonhidrat alimina ihtiya¢ vardir. Egzersizden hemen 6nce, baslangicta ve/veya
egzersiz sirasinda, sisteme girmeden gerektigi kadar az miktarda basit karbonhidrat
tiketilir. Egzersiz tamamlandiginda veya egzersiz sonrasi 6 saate kadar gegici hedef
ve insilin verme ayarlarindaki degisiklikler iptal edilir. Egzersiz sonrasi hipoglisemiyi
en aza indirmek icin gerekirse 6 saate kadar ayarlamalari strdirdlebilir. Egzersiz
sonrasi boluslar %50'ye kadar azaltma gerektirebilir. Glukoz seviyelerini izleyin ve
insllin iletimini gerektigi gibi uyarlayin.

2. Anaerobik egzersiz (6rn. halter, sprint, kuvvet antrenmani, vb.): Dizeltme araligini
veya hedefi degistirmeye gerek yoktur. Benzer sekilde insilin iletim ayarlari da
degistirilmez. Egzersiz sonrasi 3-4 saate kadar hiperglisemiyi 6nlemek igin gerekirse
glukoz hedeflerini sikilagtiriimasi diistinilebilir. Gece hipoglisemi riskini géz 6niinde
bulundurulmalidir.
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Anahtar kullanim onerileri (Kaynak 4’ten 6zetlenmistir)

Kullanici deneyimleri ve aragstirmalardan elde edilen anahtar kullanim énerileri asagida
belirtilmistir (5).

1. Hedef ve beklentileri belirleyin ve bireysellestirin: Sayisal hedeflere asiri bagimhliktan
kaginirken gercgekgi hedefler belirlemek igin is birligi yapin. Glinlik yénetim ve yik ile
ilgili kisisel hedefleri ele alin.

2. Performansi optimize etmek igin insllin pompasi ayarlarini yapin: Fizyolojik
gereksinimleri yansitmak igin ayarlarin nasil degerlendirilecegini ve kendi kendine nasil
ayarlanacagini gozden gegirin. Birbirini telafi edebilecek yanlis ayarlara dikkat edin
(6rnegin, yanhs bir sekilde zayif iK’y1 telafi eden ve asiri hipoglisemiye neden olan giiclii
bir IDF).

3. Sisteme glivenin (bolus gegersiz kilmalarini en aza indirin): Sistemle asiri etkilesim
glisemik degiskenligi artirabilir. Gegici bazal artigslar ve/veya otomatik boluslar
nedeniyle aktif insulinin nasil biriktigini tartisin; bolus 6nerilerinin gegersiz kilinmasi
hipoglisemiye neden olabilir.

4. Yemeklerigin 6n bolus: Yemek sonrasi glukoz seviyelerini optimize etmek igin yemekten
once (tipik olarak 10-20 dakika 6nce) bolus uygulamasini baslatin. Zamanlamayi 6glin
bilesimini, 6gln 6ncesi glukoz seviyesini, gastroparezi varligini ve bireysel aliskanliklari
gdz Onlnde bulundurarak ayarlayin. Gecikmis boluslar hipoglisemi riskini en aza
indirecek sekilde ayarlanmalidir ¢linki sistem glukoz seviyeleri ylkseldikge insilin
iletimini artiracaktir. Bolus 30-60 dakika gecikirse dozu %50 daha az yapin, >60 dakika
gecikirse yalnizca gerektiginde sistem tarafindan dnerilen diizeltme boluslarini verin.

5. Hipoglisemi tedavisini degistirmeyi dugslinln: Hipoglisemik bir olaydan 6nceki
dengeleme siresine bagli olarak daha az karbonhidrat gerekebilir.

6. Bolge yonetimi igin en iyi uygulamalari gézden gegirin: Bolge se¢imi ve rotasyonunu,
cilt hazirligini ve hem inflizyon setleri/podlari hem de sensérler igin yapisma ipuglarini
tartisin. Diyabetliler, bolge sorunlarini gidermeye hazirlikli olmalidir ve cilt tahrisini
yonetmek icin destege ihtiya¢ duyabilir.

7. Yedekleme planini gézden gegirin: Agik dongu veya standart pompa tedavisine geri
doénme hususlarini gbzden gegirin (6rnegin, gegici bazal oranlarin kullanimini disiinln;
iK’lari zayiflatmak gerekebilir). Tedavinin kisa ve uzun siireli kesintiye ugramasi veya
ketonlarin varligi durumunda insilinin enjeksiyonla nasil degistirilecegini 6grenin. Bu,
tek basina ve/veya uzun etkili insulinle beraber hizli etkili instlin kullanan stratejileri
icermelidir.

8. Erisilebilir bir keton 6lger veya idrar seritlerine sahip olmanin 6nemi de dahil olmak
uzere ketozun 6nlenmesi, izlenmesi ve yonetilmesine iliskin onerileri gézden gegirin.

9. Givenilir destek ve kaynaklari nerede bulacaginizi 6grenin.

Sik sorulan sorular (Kaynak 4’ten alnmistir)
Insanlar diizenleyici onayi olmadan internetten "kod" indirirken giivenlik nasil saglanir?

Bu sistemleri gelistirenlerin kendileri de Tip 1 diyabet (T1D) ile yasamaktadir veya T1D'li
birinin ailesidir. Glvenlik ve hipoglisemiden kaginma birincil hedeftir. Agik kaynak belgeleri,

kullanicilarin  sistemleri  kendi riskleri altinda olusturduklarini  ve sistemdeki tim
gincellemelerin gonillulerle test edilecegini belirtmektedir. Diyabetliler, dnerilen glivenlik

18



glncellemelerinden haberdar olduklarindan emin olmak igin toplulukla iletisim halinde kalmali
ve algoritmadaki yeni gincellemeleri icerecek sekilde yazilimlarini yukseltmeye tesvik
edilmelidirler.

Bir diyabetli bu sistemleri kullanirken olumsuz bir olay (siddetli hipoglisemi, diyabetik
ketoasidoz) yasarsa, onlari desteklemissem ihmalkédr / sorumlu bulunabilir miyim?

T1D'li kisilerin, durumlarini insilin tedavisi ile yonetmekten baska segenegi yoktur.
instilin uygulama ydntemi ne olursa olsun (ticari AID, bazal/bolus tedavisi, CGM'li/ CGM'siz
insllin pompas! tedavisi vb), diyabetlileri egitmek ve gerektiginde insulinlerini, glukoz
seviyelerini ve ketonlariniizleyerek ve ayarlayarak bu komplikasyonlardan kaginmak igin gerekli
becerilere sahip olmalarini saglamak saghk calisanlarinin sorumlulugundadir. Bildigimiz
kadariyla, DIY Loop, Kanada mahkemelerinde hi¢ dava konusu olmamistir; bu nedenle tim
insllin uygulama yontemlerinin ayni riskleri tasidigi ve glivenli sonuglar elde etmek igin diyabet
ekibi destegi ve egitiminin kritik dnem tasidigi konusunda tavsiyede bulunabiliriz.

Icime sinmeyen bir teknolojiyi kullanan diyabetliyi desteklemeyi reddedebilir miyim?

Bir saglik calisani kendi sorumlulugu disinda bir seyle karsilasirsa, bireye bunun kendi
uygulama alanina girmedigini bildirmek ve sevk etmekle yukimlidir. Bununla birlikte,
diyabetli kisilerle ilgilenen ekip Uyeleri hem T1D hem de T2D igin mevcut olan tim tedaviler
hakkinda ellerinden geldigince bilgi sahibi olmalidir. Bir saghk uzmaninin ticari otomatik
insiilin verme sistemlerini kullanan T1D'li bireylere destek saglamasi durumunda, kendin yap
otomatik insiilin verme sistemlerini secen bir kisiye de benzer bir destek saglamasi
beklenmelidir.

Insiilin vermek igin garantisi bitmis bir pompa kullanmanin riski var midir?

Tum teknolojilerin ariza riski vardir. Bir pompa garanti kapsamindayken, sirketin onu
degistirme ylikumluligu vardir; garanti siiresi dolduktan sonra, bu yikimlilik artik kanunen
uygulanamaz, ancak bircok pompa Ureticisi, yeni finansman saglanana kadar belirli bir stre icin
odiing bir pompa saglayacaktir. Tum diyabetlilerin, sectikleri AID sisteminden bagimsiz olarak,
CGM arizalanirsa agik donglye veya pompa arizalanirsa MDl'ye nasil geri ddneceklerini
anladiklari bir yedek plani olmalidir.

Uygulamamda DIY AID kullanan diyabetliden gelen insiilin ve glukoz sensérii verilerini diyabet
ekibi dyeleri nasil gériintiileyebilir?

Nightscout, diyabetli bireyler tarafindan gelistirilen ve DIY Loop kullanicilari igin tarayici tabanli
gorsellestirme saglayan acgik kaynak bir ¢ozimdir. Tidepool, DIY dongusi kullanicilarinin
glukoz, karbonhidrat ve insiilin uygulama verilerini hesaplarina yiklemelerine ve verilerini
klinisyenleriyle paylagsmalarina olanak taniyan Ucretsiz bir platformdur. Algoritma, CGM,
telefon ve pompa arasinda iletisim kurmak i¢in Bluetooth teknolojisini kullanir, bu nedenle
telefon agik oldugu siirece, AID'nin devam etmesi igin hastanin internete erigmesi gerekmez.
Telefon kapanirsa veya evde birakilirsa, diyabetli programlanmis bazal oranlarina goére insilin
almaya devam edecektir. Sistem hipo veya hiperglisemiyi ©6nlemek igin iletimi
ayarlamayacagindan, glukoz seviyelerini daha yakindan izlemelidirler.
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CGM okumalari bir siire boyunca hatali olursa ne olur; bu insiilin iletimini nasil etkiler?

Ticari AID kullananlara benzer sekilde, diyabetliler semptomlari sensér okumalariyla
eslesmediginde parmak ucuyla glukoz okumasi yapmaya tesvik edilmelidir. CGM dusuk ve
yiksek uyarilari, erteleme/tekrarlama sireleri de dahil olmak Uzere, diyabetlileri harekete
gecmeye ve sensor glukozu hipo ve hiperglisemik araliklarda okundugunda sorun ¢ézmeye
tesvik etmek icin kullanilmalidir. insiilinin asiri veya eksik verilmesi olasiligini en aza indirmek
icin uygulama ayarlari uygun sekilde ayarlanmalidir. Sensér dogru okuma yapmiyorsa, sensor
degistirilene kadar kapal dongii islevi gegici olarak kapatilmalidir. Bazi diyabetliler, AID'yi
etkinlestirmek icin aralikli olarak taranan CGM ‘i (Libre), rtCGM'ye (real time CGM) dénistiiren
Uguncu taraf adaptoérleri kullanmayi tercih etmektedir; bu durumlarda dogruluk ve
glvenilirlikle ilgili ek bir belirsizlik vardir ve diyabetliler diizenli olarak parmakla él¢iim yapmaya
tesvik edilmelidir.
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