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Onsoz

Degerli Meslektaslarimiz,

D iabetes mellitus tedavisi zor ve tedavi hedeflerine ulasilamadigi takdirde ¢ok fazla yikici etki
yaratabilen kronik bir hastaliktir. Diyabet yonetiminde hedeflere ulasmak, komplikasyonlarin
onlenmesinde en 6nemli faktor olarak karsimiza cikar. Dolayisiyla yasam kalitesinin artmasi, saghkh
ve daha uzun bir dmire sahip olmak bu komplikasyonlarin dnlenmesinden geger.

ilk kez Kanadali bilim adamlar Frederick Banting, Charles Best, James Collip ve John Macleod
tarafindan 1922 yilinda bir ekip calismasi ile diyabetli bireylerde kullanilmaya baslayan insilin
tedavisi, elbette diyabet tarihindeki en 6nemli kesif olarak en tepedeki yerini korumaktadir. Yine
Metformin'in atasi sayilan Synthalin 1926 yilinda tarihteki ilk oral antidiyabetik olarak piyasaya
cikmis, bu 6nemli bulus daha sonra 1933-1957 yillari arasinda (ilkemizde istanbul Universitesi Tip
Fakiiltesinde gorev yapmis Ord. Prof. Dr. Erich Frank tarafindan yapilmistir. Bu 6ncii tedaviler icin
degerli bilim adamlarina insanlik adina minnettariz.

1900'la yillarin ikinci yarisindan itibaren teknolojik gelismeler yavas yavas diyabet tedavisinde
yerini almaya baslamis ilk kez 1964'de kan glukozunu 6lgmek icin stripler (cubuklar) kullanima
sunulmustur. Bu cubuklar baslangicta sadece hastanelerde ve kliniklerde kullanilirken, daha sonra
1970'lerde evde kullanim icin uygun hale getirilmistir. 1970'de ilk glukometre tanitiimis, daha sonra
1981'de evde glukoz 6l¢clim cihazlar olarak glukometreler kullaniimaya baslanmistir.

Dinya ilk insilin pompasi ile 1963 yilinda Amerika Birlesik Devletleri'nden Dr. Arnold Kadish'in bir
denizci sirt cantasi blyukligiinde olan cihazi ile tanismistir. Bu prototip cihaz ticari olarak piyasaya
strilmemistir ama 6ncti olarak tarihteki yerini almistir. 1973'de suirekli cilt alti glukoz izlemi ve insiilin
inflizyonu uygulamasiyla ilgili arastirmalar baslatiimis, 1976'da ilk giyilebilir tibbi inflizyon pompasi
gelistirilmistir. Biostator isimli bu cihaz ilk ticari insiilin pompasidir. 1978'de "Buyik Mavi Tugla"
lakapli Autosyringe isimli tugla blyukligiinde ve agirhginda olan, dncekilere gére daha kiigiik ama
aslinda gorece buiyilik ve agir insiilin pompasi sahneye ¢ikmistir. Ancak insiilin pompasi ve surekli
glukoz izlemi cihazlari icin gelisim hizli olmamistir. Hatta bu siirecte 1985 yilinda NovoNordisk ilk
insulin kalemini Gretmistir.

Milenyum teknolojisi ile birlikte 2000'li yillarda diyabette pompa ¢adi net olarak baslamistir. Tim
elektronik cihazlar kiiciilmis, pompalar da kiicilmistir. Yine bu tarihlerde diyabet tedavisinde
instlin pompasinin kullanimi, ilk olarak 2003 yilinda Birlesik Krallik'ta Ulusal Saglik ve Bakim
Mikemmelligi Enstittisti (NICE) tarafindan onaylanmistir.

Gliniimuzde dijital inovasyon ¢aginin teknolojik gelisimi ile paralel olarak diyabet teknolojilerindeki
gelisim; hastaligin 6nlenmesi ve iyi yonetilmesine yonelik pek ¢ok olumlu adimin atilmasina,
diyabetlilerde saghgin gelismesine ve yasam kalitesinin artmasina ciddi katki saglayacak
yenilikler olarak insanligin hizmetine sunulmaya baslanmistir. Diyabet tedavisinde hedefe ulasma,
komplikasyonlarin azalmasi, diyabetik bireylerdeki iyilik hali belirgin olarak artmaya baslamis,
diyabet yonetiminde yeni ufuklar aciimistir.

Biz de Tirkiye Endokrinoloji ve Metabolizma Dernegi (TEMD) olarak bu degisim ve yenilesme
strecinde devamli gelisen bilgiye daha kolay ulasmak amaciyla “Diyabet Teknolojileri Kilavuzu"nu
hazirladik. Diyabet Bilimsel Calisma Grubunun yogun c¢alismasi sonrasinda Tirk tibbinin hizmetine
sunulan bu kilavuzun konuyla ilgili cok dnemli bir acigi kapatacagini ve alaninda 6nci bir kaynak eser
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olarak bagvuran herkese ¢ok buyiik yarar saglayacagini diistiniiyoruz. Kilavuzun hazirlanmasinda
emegi gecen ve editasyonu da yapan basta Diyabet Bilimsel Calisma Grubu Baskani Prof. Dr.
Canan Ersoy ve diger editor Prof. Dr. Hasan Altunbas olmak tizere, tim yazar kadrosunda yer alan
Calisma Grubu Uyesi meslektaslarima tegekkirlerimi sunuyorum. Bu kilavuzdan yararlanarak
onu gercek anlamda degerli kilacak tiim okuyuculara da calismalarinda basarilar diliyorum.

Saygilanimla.

Prof. Dr. Mustafa CESUR
Tiirkiye Endokrinoloji ve Metabolizma Dernedi Baskani
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Sunarken

Degerli Meslektaslarim,

T Urkiye Endokrinoloji ve Metabolizma Dernegi "Diyabet Teknolojileri Kilavuzu"nu sizlere
sunmaktan dolayr mutluluk duyuyoruz. Diyabet, sikligi giderek artan 6nemli bir saglik sorunu
olmasinin yani sira tedavi seceneklerinin de surekli gelistigi bir alan olarak her zaman giincelligini
korumaktadir. Diyabet teknolojileri diyabet hastalarina en iyi tedaviyi sunma ¢abasinin bir sonucu
olarak hizla ilerleme géstermektedir. Diyabetle ilgilenen tim hekimlerin ve saglik profesyonellerinin
diyabet teknolojileri alanindaki gelismeler konusunda bilgi sahibi olmasi diyabetik hasta takip ve
tedavi ihtiyaclarinin karsilanmasi agisindan ¢ok dnemlidir.

Turkiye Endokrinoloji ve Metabolizma Dernegi Diyabet Bilimsel Calisma Grubu tarafindan diyabet
teknolojileri alaninda 6ncii bir kaynak eser olarak hazirlanan bu kilavuzun diyabetle ilgilenen tiim
hekimlere ve saglik profesyonellerine yol gosteren faydali bir rehber olmasini diliyorum.

Kilavuzun hazirlanmasinda biyiik emek veren Diyabet Bilimsel Calisma Grubu Uyesi Prof. Dr. Hasan
Altunbag'a ve yazarlarimiza degerli katkilar icin ayn ayn tesekkir ediyor, tim okuyucularimiza
saygilarimi sunuyorum.

Prof. Dr. Canan ERSOY
Diyabet Bilimsel Calisma Grubu Baskani
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KANITA DAYALI TIP BiLGILERINiN SINIFLANDIRILMASI

TABLO 1: Bu kilavuzda kullanilan kanit sistemi

Kanit Derecesi Calisma ve Kanit Tanimi

O Yeterli glicte tasarlanmus, iyi yliritiilmus ve sonuclari genele uyarlanabilir
asagidaki randomize-kontrollii calismalardan elde edilen kesin kanitlar:

*  Cok merkezli calismalar
* Kalite degerlendirmesi yapilmis meta-analizler
Q Oxford Universitesi Kanita Dayali Tip Merkezi tarafindan gelistirilmis “hepsi

A ya da hicbiri” kurali gibi deneysel olmayan calismalardan elde edilen
vazgecilemez kanitlar

Q Yeterli glicte tasarlanmis ve iyi yliritilmis asagidaki randomize-kontrollii
calismalardan elde edilen destekleyici kanitlar:
* Birveya daha fazla kurumda gerceklestirilmis calismalar

* Kalite degerlendirmesi yapilmis meta-analizler

QO lyi yiiriitilmis, asagidaki kohort calismalarindan elde edilen destekleyici

kanitlar:
* Prospektif kohort ya da kayit calismalari
B * Kohort calismalarinin meta-analizleri
Q lyi ylritilmis, vaka-kontrol calismalarindan elde edilmis destekleyici
kanitlar
O VYeteri kadar kontrol edilmemis veya kontrolsiiz calismalardan elde edilen
destekleyici kanitlar
* Sonugclarin dogrulanmasini etkileyebilecek bir ya da daha fazla sayida
major veya ¢ ya da daha fazla sayida mindr kusurlari olan randomize
c klinik arastirmalar
» Bias olasiligi yiiksek (6rnegin vaka serisi ile tarihsel kontrol vakalarinin
karsilastirilmasi gibi) gozlemsel ¢calismalar
* Vaka serileri veya vaka raporlari
Q Oneriyi destekleyen kanitlarin agirligi ile celiskili kanitlar
D O Uzman goriisii ya da klinik deneyimlere dayanan kanitlar
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Kapiller Glukoz Ol¢iim Cihazlan

1.1.  Kapiller Glukoz Ol¢iim Sistemleri

Kapiller glukoz 6lgiim sistemleri, diyabet yonetiminde temel araglardir. Ozellikle insiilin ya
da insiilin sekretogoglari ile tedavi olan hastalarda diizenli olarak kan glukoz ol¢iimlerinin
yapilmasina ydnelik egitimler verilmeli ve hastalar bu konuda desteklenmelidir. Geleneksel
olarak parmak ucundan kapiller kan 6rnegi alinarak yapilan ol¢iimler, giiniimiizde gelisti-
rilmis teknolojilerle daha hassas ve giivenilir hale gelmistir. Kapiller glukoz 8l¢iimlerinde
kullanilan glukometrelerde, glukozun glukoz oksidaz ya da glukoz dehidrogenaz ile elektro-
kimyasal reaksiyonu sonucunda olusan elektriksel sinyal, cihaz tarafindan glukoz seviyesini
belirlemek icin kullanilir.

Cihaz tiiri ve secimi, kiginin ihtiyaclari, yasam kosullari, tercihleri ve beceri diizeyi goz
oniinde bulundurularak bireysellestirilmelidir. Her bireyin diyabet yonetimi i¢in gereken ci-
haz ozellikleri farkli olabileceginden, en uygun cihazi segmek tedavi uyumunu giiclendirir.
Kapiller glukoz 6l¢iim cihazi reete edilirken, diyabet hastalari ve bakim veren kisilerin, cihazi
dogru sekilde kullanabilmesi i¢in gerekli egitim ve 6gretimi almasini saglamak énemlidir.
Hastalarin 6l¢iim teknikleri, aldiklari sonuglar ve verileri kullanma yetenekleri diizenli olarak
degerlendirilmelidir. Miimkiinse verilerin yiiklenmesi ve paylagilmast ile tedaviyi izleme ve
diizenleme konusunda da egitim verilmelidir. Bu siireg, cihazin etkili bir sekilde kullanilma-
sint ve diyabet tedavisinin optimize edilmesini saglayacakur.

Kan glukoz él¢iim cihazi dogruluk standartlari, cihazlarin giivenilirligini ve dogrulugunu
saglamak icin belirlenen kilavuzlara uygun olarak hazirlanir. Bu standartlar, FDA (Amerikan
Gida ve llag Dairesi) ve ISO (Uluslararasi Standartlar Organizasyonu) gibi uluslarara-
st organizasyonlar tarafindan belirlenir. Giincellenmis kriterler, glukoz él¢iim cihazlarinin
performanst icin daha spesifik dl¢timler saglayarak, cihazlarin hem yiiksek hem de diisiik kan
glukoz seviyeleri i¢cin daha tutarli ve giivenilir sonuglar olusturmasini saglar. Avrupa Birligi
iilkelerinde, kapiller glukoz 6l¢iim cihazlarinin ISO 15197:2013 standartlarini kargilamasi
gereklidir. Bu standartlara gore dlciimlerin %95’inde: Laboratuvarda 8lgiilen referans kan
glukozu > 100 mg/dL ise glukometrede 6lciilen deger ile aradaki fark en fazla + %15 olmaly;
kan glukozu < 100 mg/dL ise aradaki fark en fazla +15 mg/dL olmalidir. Hastanede yatan
hastalarda glukometre dl¢iimlerinin dogrulugu, bu standartlar {izerinden, es zamanli yapilan
vendz glukoz él¢iimleri ile degerlendirilebilir.
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Kapiller Glukoz Ol¢iim Cihazlar

1.1.1. Glukoz Ol¢iim Cihazlarini Etkileyebilecek Yaygin Durumlar ve
Dikkat Edilmesi Gereken Faktorler

Bir¢ok kapiller glukoz él¢iim cihazi gesitli kosullar altinda iyi caligsa da, saglik profesyonelleri
ve diyabet hastalarinin cihaz dogrulugunu etkileyebilecek faktérlerin farkinda olmalar: gere-
kir. Klinik tabloyla uyumsuz gériinen bir kapiller kan glukoz él¢iimii, yeniden test edilmeli
veya laboratuvar ortaminda 6l¢iilmelidir.

Glukoz oksidaz yontemi ile ¢alisan cihazlar, kandaki oksijen diizeylerine duyarlidir. Yitksek
oksijen seviyeleri (oksijen tedavisi almakta olan hastalarda) yanls diisiik glukoz okumalarina
neden olabilirken, hipoksemi varlig1 yanls yiiksek glukoz okumalarina yol agabilir. Glukoz
dehidrogenaz yontemi ile calisan cihazlar ise genellikle oksijen degisikliklerinden etkilenmez.

DPeriton diyalizi (PD) uygulayan hastalarda Extraneal PD soliisyonu ikodekstrin igerir.
Ikodekstrin yikim iiriinii olan maltoz belirli glukoz 6lgiim cihazlari ya da test seritleri ile
etkilesime girebilir. Bu etkilesimin sonucu kan glukozu hatali olarak yiiksek okunabilmekte
ve bu durum hipoglisemiyi maskeleyebilmektedir. Glukoz dehidrogenaz pirolokinolinkinon
(GDH PQQ) enzimi kullanan glukoz él¢iim cihazlarinin ya da test seritlerinin bu hasta-
larda kullanilmast 6nerilmemektedir. Hem glukoz 6l¢tim cihazlari hem de test seritlerinde
kullanilan él¢iim yontemleri kontrol edilmeli ve nikotinamid adenin diniikleotid glukoz de-
hidrogenaz (NAD-GDH) ya da glukoz oksidaz yontemlerini kullanan cihaz ve seritler tercih
edilmelidir.

Reaksiyon sicakliga duyarli oldugundan, tiim glukoz él¢iim cihazlarinin kabul edilebilir bir
sicaklik araligi vardir. Cogu cihaz, sicaklik kabul edilemez oldugunda bir hata mesaji gosterir-
ken, bazi cihazlar okuma yapar ve degerin yanlis olabilecegini belirten bir mesaj verir. Nem ve
irtifa da glukoz okumalarini degistirebilir. Bu nedenle, cihazlarin dogru sonuglar verebilmesi
icin uygun ortam kosullarinda kullanilmasi 6nemlidir. Sok, siddetli hipotansiyon ve siddetli
dehidratasyon gibi klinik durumlar, periferik kapiller kanda glukoz 6l¢timiinii olumsuz sekil-
de etkileyeceginden bu gibi durumlarda, glukoz 6l¢iimii dogru sonuglar vermeyebilir ve alter-
natif ydntemler veya venoz glukoz dlgiimleri kullanilmalidir. Kapiller glukoz 6l¢iim sistem-
lerini etkileyebilecek faktorler ve kan glukozu degerlerine etkileri Tablo 1'de gosterilmistir.

Son yillarda, kapiller kan glukoz dl¢iim cihazlarinda (glukometre) birgok teknolojik gelisme
yasanmistir. Bu gelismeler, ol¢timlerin dogrulugu, kullanim kolayligt ve diyabet yonetimi-
nin daha verimli hale gelmesi {izerine yogunlagmaktadir. Bazi glukometre cihazlari, ayr test
seritleri kullanarak keton seviyelerini de 8lgebilir. Laktat, keton, hematokrit ya da kolesterol
ol¢limii yapabilen ve hastane sistemi tizerindeki aplikasyon baglantlari ile entegre olarak veri
iletimine olanak saglayan ol¢tim cihazlar gelistirilmektedir.

Mobil uygulama baglantis: ile entegrasyon: Yeni glukometreler, Bluetooth veya Wi-Fi gibi
baglanti 6zellikleriyle mobil uygulamalarla senkronize olabilmektedir. Bu &zellik, kullanici-
larin gercek zamanl: verilerini mobil uygulamalara aktarmalarina ve tek bir platformda takip
etmelerine olanak tanir. Ayrica, bu baglant, uzaktan izleme imkani da sunar.

Bulut tabanl: veri depolama: Yeni nesil cihazlar, glukoz verilerini bulut sistemlerinde de-
polayarak gercek zamanli ya da retrospektif olarak analiz edilmesine olanak tanir. Bu veriler
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Kapiller Glukoz Ol¢iim Cihazlan

saglik profesyonelleri ile paylasilabilir ve hastalarin tedavi siirecleri tizerinde daha etkili bir
yonetim saglanabilir.

Tablo 1. Kapiller glukoz 6l¢tim sistemlerini etkileyebilecek faktorler ve kan glukozu degerlerine etkileri

Yanlss yiiksek

Galaktoz, ksiloz, asetaminofen, dopamin, iirik asit*

Furosemid Yanlis diisiik

Yiiksek hematokrit Yanlss diisiik

Reaktiflerin test seridine tam yerlesmemesi Yanlis diisiik ya da yiiksek

Test seridinin yiiksek sicakliga maruz kalmasi Yanlis yiiksek

Yiiksek rakimda test yapma* Yanlis yiiksek

Test bolgesine yetersiz ya da ok fazla kan uygulanmast Yanlss diisiik ya da yiiksek

* Glukoz oksidaz ile, ** Glukoz dehidrogenaz pirolokinolin kinon (GDH PQQ) ile

Hiz ve kan 6rnegi miktari: Glukometrelerin gogu 5 saniye icinde sonug verir ve az miktarda
kan 6rnegi ile 8lgiim yapabilir. Son dénemde glukoz 8lgiim cihazlarinda gerekli olan kan
ornegi mikear1 6nemli dl¢iide azalmustir (0.3 pL ile 1 pL arasi), bu da daha az invaziv bir
deneyim sunar.

Dayaniklilik: Yeni glukometreler, diisiik sicaklik veya yiiksek nem gibi zorlu ¢evresel ko-
sullarda bile dogru 6l¢tim yapabilmektedir. Bu sayede cihazlarin giivenilirligi ve performansi
artmigtir.

Otomatik kalibrasyon: Glukometrelerin zaman zaman kalibre edilmesi gerekir. Eger cihaz
dogru sekilde kalibre edilmezse, 8l¢iim sonuglari hatali olabilir. Bazi glukometreler otomatik
kalibrasyona sahipken, bazilart manuel kalibrasyon gerektirir.

Kan glukoz diizeyine gore geri bildirim: Bazi cihazlar iizerinde glukoz ol¢iimiiniin diigiik
(mavi renk belirteci), yiiksek (kirmizi renk belirteci) veya hedef aralikta oldugunu gésteren
(yesil renk belirteci) ti¢ farkli renk segmenti bulunur. Kullaniciya kisisel rehberlik, bilgilen-
dirme ve tegvik saglayan mesajlar yonlendiren uygulamalar bulunmaktadir. Glukometre ile
entegre olan mobil uygulama sistemi, glukoz degerlerinde artma ya da diigme seklinde bir
oriintii fark ederse hastaya uyari géndererek buna neden olabilecek olast fakedrler ve miida-
hale yontemleri ile ilgili geri bildirim yapar.
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Bunlarin disinda hematokrit, sicaklik ve yaygin elektrokimyasal interferanslar icin diizeltme
yapma, daha az agri veren parmak delme ignesinin kullanilmasi, baglangicta yetersiz 6rnek
alindiginda test geridine 60 saniye icinde yeniden kan 6rnegi eklemesi yapilabilmesi veya
gorme engelli bireyler i¢in glukoz seviyelerini sesli okuyabilen entegre ses sistemi gibi kapiller
glukoz 6l¢limiinii daha az zahmetli hale getiren yeni ozellikler eklenmektedir.

1.2.  Akilliinsiilin Kalemleri

Sik aralikls insiilin tedavisinin etkinligi, dogru dozaj, zamanlama ve tedaviye uyumla dogru-
dan iliskilidir. Akilli insiilin kalemleri ve kapaklari, diyabet tedavisini daha iyi yonetilebilir ve
etkili kilmak i¢in gelistirilmis 6nemli teknolojik yeniliklerden biridir. Bu cihazlar, geleneksel
insiilin kalemlerine dijital 6zellikler ekleyerek tedaviye uyum siirecini iyilestirmeyi hedefle-
mektedir. Akilli insiilin kalemlerinin kullaniminin daha iyi tedavi uyumu ve dolaysi ile daha
iyi glisemik kontrol diizeyleri ile iliskili oldugu goriilmustiir.

Alkilli insiilin kalemleri, ne kadar insiilin enjekte edildigini ve ne zaman enjekte edildigini
kaydeden, tekrar kullanilabilir, otomatik enjeksiyon kalemleridir. Genellikle kolay bir ku-
rulum siirecine sahiptir. Ik kullanimda, kalemi mobil uygulamaya baglamak ve sensorleri
aktiflestirmek gerekir. Mobil uygulama, kullaniciya cihazin dogru sekilde calisip caligmadi-
gin1 kontrol etme imkani tanir. Akilli insiilin kalemlerine ait veriler Bluetooth baglantisi ya
da “yakin alan iletisimi” anlamina gelen NFC (near field communication) tizerinden mobil
cihazlarda yer alan siirekli glukoz monitorizasyon (SGM, ya da continuous glucose moni-
toring: CGM) aplikasyonlar: ile entegre edilebilir. Boylece verilerin paylagimi ve uzaktan
takibi yapilabilir. Dijital entegrasyon, mobil uygulamalar ve sensor teknolojileri sayesinde, bu
cihazlar diyabetli bireyli icin daha etkili bir tedavi stireci sunmakeadir. Hem klinik sonuglar
iyilestirme hem de hastalarin yagam kalitesini artirma agisindan énemli bir potansiyele sahip-
tirler. SGM ile birlikte bir akilli kalem kullanilmasi, atlanan ya da yanlislikla iist iiste yapilan
insiilin dozlarinin sayisini azaltmaya, glisemik kontrolii iyilestirmeye, hipoglisemi ve glukoz
degiskenligini azaltmaya ve insiilin kullanmakta olan diyabetli bireylerde tedavi uyumunu
artirmaya yardimei olabilir.

1.2.1. Genel Ozellikler ve Calisma Prensibi

Dijital takip ve kayit ézelligi: Akill insiilin kalem ve kalem kapaklarina ait veriler, dozaj
siklig1 ve tedaviye uyum konusunda ayrintlt bilgiler saglar. Insiilin enjeksiyonlarinin dozu,
yapildig tarih ve saati kaydedilir. Yapilan {inite sayisini ve son enjeksiyondan bu yana gegen
siireyi saat, dakika ve saniye cinsinden gosterir. Bu sekilde insiilin uygulama verileri, tedavi
uyumu ve doz atlamalar geriye déniik veri kayitlar: tizerinden degerlendirilebilir.

Uyari ve hatirlatma sistemleri: Akilli kalemlerle birlikte kullanilan mobil uygulamalar, kul-
lanicilara insiilin enjeksiyon zamani geldiginde hatirlatmalar gonderir. Haurlaucilar, ozellikle
yogun yasam tarzina sahip bireylerde tedaviye uyumu artrir ve insiilin dozunun atlanmasini
engeller. Ayrica 28 giinde bir kartus degisim uyaris gibi 6zellikleri bulunmakeadir. Ist algila-
yict sensorler 0°C ile 37.5°C arasindaki sicakliklara duyarli olup insiilin saklanma kogullarin-
daki olumsuz 1s1 degisikliklerine karsi uyari sistemleri mevcuttur.
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Mobil aplikasyonlar ile entegrasyon: Akilli kalemlerin topladig veriler, hastalar tarafindan
Bluetooth iizerinden mobil uygulamalar araciligryla saglik profesyonelleri ile paylagilabilir ve
veri raporu alinabilir. Bu durum gegmis kayitlarin incelenebilmesine ve hastanin ihtiyaglarina
yonelik bireysellestirilmis bir tedavinin diizenlenmesine olanak saglar. Mobil uygulamalar
kapiller glukoz 8l¢iim cihazlari ya da SGM sistemleri entegre olarak calisabilir, bu sekilde
insiilin ve kan glukoz 8l¢iim verileri es zamanli olarak takip edilebilir. Entegre insiilin kalemi

ve SGM verilerine gercek zamanli olarak uzaktan erisilebilir. Bu 6zellik, uzaktan takip ydn-
temlerini daha etkili kilar.

Tablo 2. Akilli insulin kalemlerine ait 6zellikler

Novopen® 6

=1 C §

Kartusa yerlestirilen insiilin Insiilin Lispro, Aspart Insiilin Lispro, Aspart,
Detemir, Degludec,
Degludec+Aspart
koformulasyonu

Maksimum insiilin dozu 30 IU

Aktif insiilin izleme Evet
Insiilin enjeksiyon hatirlaticist Evet Aplikasyon iizerinden evet

Glukoz 6l¢iim cihazlari ile entegrasyon SGM** aplikasyonu ile Hayir

Baglant: tipi Bluetooth NEC***

Pil 6mrii 1yl 5 yil

*Ulkemizde bulunmamaktadir, **SGM: siirekli glukoz monitorizasyonu ***NFC: Near field communication (yakin alan
iletisimi)

Doz hesaplama: Bazi akilli insiilin kalemleri, kan glukoz seviyelerine ve 6giinlerdeki kar-
bonhidrat igerigine gére otomatik dozaj ayarlamalari yapabilen ozelliklere sahiptir. Bu,
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kullanicilarin instilin dozlarint daha hassas bir sekilde ayarlamalarina yardimer olur ve hi-
poglisemi riskini azaltr. Sistem insiilin doz ayar ile ilgili 6neri yaparken son yapilan insiilin
dozunu, sistemdeki aketif insiilin miktarini ve kullanicinin girdigi verileri dikkate alarak, bi-
reysellestirilmis doz onerileri sunar. Boylece agir1 miktarda insiilin doz uygulamalarini engel-
lemis olur.

Geri bildirim: Akilli insiilin kalem ve kapaklari, enjeksiyon sirasinda sesli veya gorsel geri
bildirim saglar. Bu geri bildirim, kalemin dogru sekilde kullanildigindan ve insiilinin diizgiin
bir gekilde enjekte edildiginden emin olunmasini saglar. Ayrica, yanls dozaj durumlarinda
kullaniciyr uyarir.

Yapay zeka ve makine 6grenmesi: Gelismis karar destek sistemleri, yapay zeka ve makine
ogrenmesi ile desteklenerek tedavi siirecine katkida bulunur.

Yazilim giincellemeleri: Diizenli yazilim giincellemeleri ile yeni bir insiilin kalemi kullan-
maya gerek kalmadan, akilli telefon uygulamasi siirekli olarak bolus hesaplayicisini ve diger
ozellikleri gtinceller.

Alalli insiilin kalemlerine ait 6zellikler Tablo 2'de gosterilmistir.

TEMD Onerileri

* DM tanili tiim bireylere kapiller glukoz él¢iim cihazlarinin kullanimi énerilmelidir. SGM
kullanan diyabetli bireylerin de ayrica kapiller glukoz 6l¢iim cihazlari da bulundurmalari ve
gerekli durumlarda kullanmalari desteklenmelidir (Kanit A).

* Cihazlarin seciminde, kisinin bireysel ihtiyaglari, yasam sartlar1 ve beceri diizeyi goz éniinde
bulundurulmalidir (Kanit D).

* Kapiller glukoz 8lgiim aletleri recete edilmeden 6nce kapiller glukoz 8lgiim egitimi
verilmelidir. Diyabetli bireylerin él¢iim sonuglarini yorumlayabilmelerine ve tedavilerinde
gerekli miidahaleleri yapabilmelerine olanak saglayacak sekilde diyabet egitimleri diizenli
olarak gdzden gegirilmelidir (Kanit C).

o Ozellikle insiilin tedavisi almakta olan hastalar sabah aclikta, 6giin oncesi ve sonrasinda,
egzersiz 6ncesinde ve sonrasinda, hipoglisemi ya da hiperglisemi siiphesi oldugunda, aksam
yatarken ve gece bir kez, kan glukozu seviyelerini kontrol etmeye tegvik edilmelidir (Kanit B).

* Kapiller glukoz dl¢iim cihazlarinin ISO 15197:2013 standartlarint karsilamasi gereklidir.
Klinik pratikte bu standartlar1 saglayan kapiller glukoz 8l¢iim cihazlart ile uygun sartlarda
mubhafaza edilmis ve son kullanma tarihi gegmemis olan 6l¢iim seritlerinin kullanimina dikkat
edilmelidir (Kanit D).

*  Glukoz &l¢iim cihazlarinin ve él¢iim seritlerinin dogrulugunu etkileyebilecek ilaglar, fizyolojik
ya da patolojik faktdrler hakkinda bilgi sahibi olunmali, gerekli durumlarda bu faktérlerden
etkilenmeyen enzim yontemleri ile ¢alisan cihaz ve seritler tercih edilmeli ya da venéz glukoz
ol¢iimlerine bagvurulmalidir (Kanit B).

e Sik aralikli insiilin tedavisi kullanan hastalarda insiilin uygulamalarinin daha pratik hale
getirilmesi ve tedavi uyumunun artirilabilmesi igin akilli insiilin kalemlerinin kullanim:
imkanlar dahilinde degerlendirilmelidir. Akilli insiilin kalem ve kapaklari insiilinin dogru
dozlanmasi ve uygulanmasini kolaylastirmak amaciyla énerilmektedir (Kanit B).
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Suirekli Glukoz Monitorizasyon (SGM) Sistemleri

2.1. Glukoz tespitinin tarihgesi ve 6l¢ciime olanak saglayan sistemlerin
calisma prensipleri

Diyabetin tanst 1800’lii yillarin ortalarinda idrarla glukoz tespitine dayanmaktadir. 1900’li
yillarin baginda idrarda glukozu kantitatif olarak tespit edebilen Benedict bakir reaktifi
kullaniliyordu.

Glukozun, glukoz oksidaz enzimi varliginda oksijen ile reaksiyona girerek glukonolakton
ve hidrojen peroksit olugturdugu reaksiyon, 1950’li yillarda tanimlanmugtir. Bu enzimatik
reaksiyon ile yiiksek glukoz varliginda; yiiksek oksijen tiiketimi (oksijen konsantrasyonunun
diigmesi), yiiksek hidrojen peroksit (H202) tiretimi ve elektroda elektron transferi glukoz
tespitine olanak saglamistir. Ardindan, idrarda glukoz oksidaz (GOx)/peroksidaz enzim re-
aksiyonuna dayanan renk degisimine bagli glukoz mikrar ile ilgili bilgi verebilen ¢ubuklar
kullanilmigur (Clinistix, Ames). Glukoz dl¢iimiiniin sivi alimi ve idrar yogunlugundan etki-
lenmesi ve idrar glukoz konsantrasyonlarinin kan glukoz diizeylerini gercek zamanli olarak
yansitmamast Sl¢timiin zorluklarindandr.

Kanda glukoz olgiimii, 1965de GOx/peroksidaz reaksiyonunu kullanan test stripleri
(Dextrostix) ile bagladi. Renk degisimine gore kan glukoz diizeyi ile ilgili bilgi veriyordu.
Daha hassas ve daha niceliksel kan glukoz élctimleri 1970’li yillarda baglamistir. Reflekeans
fotometri (Ames, Dextrostix) dl¢timiine dayali ilk pratik (otomatik, elektronik) kan glukoz
ol¢iim gubuklari bu yillarda kullanilmistir. Ardindan amperometrik dl¢iimlere dayali cihazlar
kullanilmaya baglanmuistir.

Amperometrik 6l¢iim yapan sensérler; Enzimatik reaksiyon sonrasi ortaya ¢ikan elektron
akimini 6lgmektedir.

Iyon konsantrasyonundaki degisime (glukozun oksidasyonu sonucu olusan protonlarin
veya iyonlarin yaratu@y potansiyel farki ya da bu farkin ¢ozeltinin elektriksel iletkenligindeki
degisimini) dayali 8l¢iim yapan sensorler de bulunmaktadir.

1980’li yillarda dijital cihazlar ve 45 saniye gibi siirede daha hizli sonuglar veren yine enzi-
matik 6l¢iim sistemlerine dayali cihazlar kullanilmaya baglandi. 1987'de kan glukoz dl¢iimii
daha hizl, daha kolay ve daha az invaziv hale geldi. “Onetouch” teknolojisi ile tek damla kan

ile 6l¢iim yapan cihazlar glukoz takibini profesyonel ortamlardan ev ortamina tagidi. Boylece
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evde glukoz takip dénemi bagladi. 1990’1 yillarda verilerin bilgisayar ortamina aktarimi sag-

landi. 1999 yilinda siirekli glukoz izlem sistemi teknolojisi pratikte kullanilmaya baglandu.

Giiniimiizde, glukoz sensorlerini, enzimatik ve non enzimatik olarak ayirabiliriz. Enzimatik

sensorleri de 4 jenerasyonda siniflayabiliriz. Giintimiizde siirekli glukoz izlem sistemlerinde
(Libre, Dexcom G6-G7, Guardian Connect 3-4, Touch Care Nano, Sibionics, Sinocare) 3.
Jenerasyon enzim sistemleri kullanilmaktadir. Implante edilir teknolojiye sahip olan Eversense

sistemlerin sensorleri 3. jenerasyon enzimatik olmayan (non-enzimatik) teknolojiye sahiptir.

1. jenerasyon glukoz biosensérleri: Reaksiyon iiriinii diffiizyon ile transdusera ileti-
lir ve elektriksel cevap olusur. Glukoz oksidaz ile ¢oziinmiis oksijeni kullanarak hid-
rojen peroksid tiretimine dayali tahmini glukoz 6l¢timii yapar. Tiiketilen oksijen veya
tiretilen hidrojen peroksid miktar1 glukoz seviyesini belirler. Bu teknolojiye dayanarak
ilk ticari biosensér 1975 yilinda markete ¢ikmistir. Bu elektrodun fabrikasyonunda
maliyeti yiiksek bir metal kullaniliyor. H202 él¢iimii icin yiiksek selektivite yiik-
sek operasyon potansiyeli gerekiyor. Bu nedenle, biolojik sivilarda ¢dziinen oksijende
dalgalanmalar, hatali 8l¢iimlere neden oluyor.

2. jenerasyon glukoz biosensérleri: Bu sistemlerde, spesifik medyatér (reaksiyon ve
transduser arasinda; ferrosiyonid, kinin, metilen mavisi..) ile iyilestirilmis cevap elde
edilir. Elektronlar1 enzimden elektrod yiizeyine aktarmak icin redoks aracisi kulla-
nilir. Bu araci elektrod yiizeyine elektron transferi icin gerekli oksijeni elimine eder.
Baylece, 1. jenerasyon sensorlerde kisitli oksijen basincinin neden oldugu dezavantaj
asilmus olur.

3. jenerasyon glukoz biosensérleri: Reaksiyonun kendisi cevaba neden olarak,
enzimin aktif ylizeyi ile elektrod arasinda direk elektron transferi saglar. Dogrudan
elektron transferi yapan redoks enzimleri kullanilarak déniigiim hizlanir ve daha hizl
sonug elde edilir. Gilintimiizde kullanilan glukoz izlem cihazlari bu jenerasyonda yer
almaktadr.

4. jenerasyon glukoz biosensérleri: Modifiye edilmis enzimler kullanilarak daha
yiiksek hassasiyet, daha iyi enzim stabilitesi ve daha uzun 6miir hedeflenmektedir.
Devam eden ¢alismalarla, non invaziv (ter, tiikriik, gozyasi, ..) kendini yenileyebi-
len, hiicresel entagrasyonu olan biyouyumlu sensor teknolojisi amaglanmaktadir.
Eversense teknolojisi kismen bu teknolojinin bir kismini icerse de invaziv olmasi ve
non enzimatik olmast ile ayrilmaktadir.

Non-enzimatik glukoz sensorleri; Bu sistemler ise, enzim yerine metal nanopargaaklarl,

karbon bazli malzemeleri veya hibrit kompozit elektrotlar gibi elektrokimyasal aktif mal-

zemeleri kullanarak glukozu dogrudan oksitler. Bu sayede daha stabil, uzun émiirlii ve
enzim bozulmasina kargt dayanikli sensorler elde edilir. Eversense teknolojisinde invaziv,
implante edilir, biyouyumlu, optik tabanli (fluoreasan-renk degisimine bagl 6l¢iim) non
enzimatik teknoloji kullanilmigtir. Gelecekte bu teknoloji 4. jenerasyon (non invaziv

olmasi beklenen) teknolojilere entegre edilebilir.
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Sekil 1. Enzimatik glukoz sensérlerinin ¢alisma prensipleri*

H,O,: hidrojen peroksid, H,O: su, O,;: oksijen, NADP: Nikotinamid adenin diniikleotit fosfat, FAD: flavinadenindiniikleotit
*Ghoreishizadeh, Continuous Glucose Monitoring Sensors for Management of Diabetes. In: Sawan, M. (eds) Handbook of
Biochipsden degistirilerek olusturulmustur.

Giiniimiizde bu sensérlerle; her 5-10 sn de bir glukoz degeri él¢iiliir, farkli cihazlarda 1-2-3-
5 dK’lik glukoz ortalamalar: goriiliir ve toplamda 288-480-720-1440 okuma izlenir. Enzim
reaksiyonunu, {irik asit, askorbik asit, asetaminofen gibi yiiksek elektroaktif ozelliklere sahip
tiriinler etkileyerek, hatali yiiksek 8l¢iimlere sebep olabilir.

Sistemin parcalari, interstisyel sivida glukozu algilayan bir sensor, veri aktarimi saglayan verici
ve bu vericinin izlemini saglayan bir cihaz ya da insiilin pompasini icerir.

Bu igerikler asagida 6zetlenmisgtir;

Sensér, interstisyel stvida gercek zamanli glukoz seviyelerini 8lgen kiiciik bir parcadur, aplika-
tor yardimuyla cilt altina yerlestirilir. Cildi delmek i¢in bir igne kullanilir ve igne ¢ikarildiktan
sonra sensor yerinde kalir. Sensorler markaya bagli olarak genellikle 7-10-14-15 giin arasinda
stirekli glukoz izlemi saglar.

Implante edilebilen SGM sistemi ise 90-180-365 giin kullanilabilen teknolojiye sahiptir.
Yaklagik 18 milimetre uzunlugunda kiigiik bir pelet seklindedir ve bir saglik profesyoneli
tarafindan iist kol derisinin altina yerlestirilir.

Verici, glukoz verilerini sensérden goriintiileme yapacagimiz bir cihaza kablosuz olarak gon-
derir. Bazi sistemlerde verici yeniden kullanilabilir ve her yeni sensore takilir. Bazi sistemlerde
ise verici, tek kullanimlik sensériin bir parcasidir.
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Sekil 2. Sensoriin viicut icinde yerlesimi

Akills telefon uygulamast, alici veya insiilin pompasti, bu teknoloji, anlik ve ger¢ek zamanli
glukoz verilerini gorebilmemizi ve verilere dair grafigin takibini saglar. Ayrica, glukoz seviye-
sinin artp azaldigini ve ne hizda degistigini de gosterir. Cogu sistemler, verileri goriintiilemek
icin akilli telefon uygulamalari sunar. Akilli telefon kullanilmiyorsa, bazi sistemler elde tagi-
nabilir cihazlar saglar. Entegre calisan SGM cihazlari, glukoz bilgilerini uyumlu bir insiilin
pompasina da gonderebilir.

Aplikacdr araciligy ile cildin hemen altina, genellikle kolun arkasina veya karina kiigiik bir
sensor yerlestirilir. Yapigkan bant sensorii yerinde tutar. SGM vericisi sensére takilir ya da bazi
sistemlerde sensor ve verici birlikte tek cihazdir ve bu sekilde yerlestirilir. Sensér ve vericinin
ayr1 oldugu sistemlerde ise vericiyi sensotle eslestirmeden nce sarj etmek gerekebilir. Ayrica,
verici ve sensoril ciltte sabit tutmak i¢in ekstra yapigkan bant kullanilabilir.

Sensériin veri paylasmaya basglamasindan 6nce bir “isinma” siiresi vardir. Bu siire genellikle
30 dakika ile iki saat arasinda degisir. Eversense'de; 1sinma siiresi 24 saat olarak bildirilmek-
tedir. Cogu izlem sistemi, 1sinma siiresinden sonra glukoz verilerini otomatik olarak paylagir.
Baz: sistemlerde ise veri paylagmaya baslamadan 6nce parmaktan kan glukoz él¢iimii ile ka-
librasyonu gerekir.

Kisa émiirlii olmast ve stk kalibrasyon gerektirmesi gibi kisitlamalar, 2000’li yillar boyunca
SGM sistemi teknolojisinin hizla gelismesi ile iyilegtirilmis; daha uzun siireler takilabilen,
daha dogru sonuglar veren ve insiilin pompalari ve akilli cihazlarla entegrasyon saglayabilen,
kalibrasyon gerektirmeyen cihazlar kullanima girmistir.

2.2  Siirekli glukoz monitorizasyon (SGM) sistemleri 3 gruba
ayrilmaktadir

* Retrospektif, profesyonel; Saglik personeli tarafindan uygulanan sistemlerdir
(Medtronic, IPro; FreeStyle Libre Pro; Dexcom Pro). Kayit islemi (3-7 giin) ta-
mamlandiktan sonra veriler aktarilarak ge¢mise yonelik verilerle tedavi diizenlenir.
Giiniimiizde, ¢aligmalarda tercih edilir, gercek zamanli veri akigi yoktur. Aslinda su an
kullandigimiz tiim SGM sistemleri retrospektif olarak veri depolar ve gecmise yonelik
takip verilerini de sunar.
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Sadece retrospektif veri paylasan sistemler giiniimiizde yerini aralikli tarama yapan ve gercek
zamanli veri paylagimi yapan sistemlere birakmugtir.

* Aralikli taramali SGM - Flash/intermittan scan CGM; teknolojisi, glukoz seviye-
lerini siirekli 8lger, ancak hastanin glukoz seviyelerini ve trendini gérmek icin cihazi
manuel olarak taratmasi (okuyucu, akilli telefonla) gerekir. Diger veriler bellekte de-
polanir, 8l¢iimler vericiye tarama ile aktarilir. Veri kaybi yasanmamast icin en geg 8
saatte bir tarama yapilmasi gerekir. Bu grupta Free Style Libre 1 ve Libre 2 bulunur.
Alarm 6zelligine sahip olmayan Libre 1, artik marketten ¢ekilmistir. Libre 2, iilke-
mizde mevcut olan formudur, kisinin tercihi ile ayarlanabilen hipoglisemik (60-100
mg/dL) ve hiperglisemik (120-400 mg/dL) alarmlar: bulunur. Alarm tercihe gore ka-
paulabilir. Cilt alundaki glukoz seviyesini siirekli olarak 6lger ve bu veriyi sensérde
saklar. Kullanici, glukoz seviyelerini gormek icin mobil cihazini veya okuyucusunu
sensore yaklastirarak veriyi okur. Bu 6zelligi ile intermitan/flash (okutucu taratlarak)
okuma &zelligine sahiptir, ayrica, Libre 2 gercek zamanli olarak glukoz seviyesinde-
ki ani degisimleri tespit edebilir ve yiiksek veya diisiik glukoz uyarilarini bluetooth
aracihigiyla dogrudan kullaniciya iletir. Bu 6zellik, kullaniciya tarama yapmadan da
kritik durumlarda uyar1 verebildigi icin sisteme gergek zamanli 6l¢iim islevi saglar.
Bu 6zellikleri ile hem intermitan/flash (okutucu taraularak), hem de real-time (gercek
zamanli) 8l¢lim yapabilen bir sensordiir.

*  FSGM’lerin iist kolun arka tarafinda kullanimi igin onay1 bulunmaktadir. Uretici fir-
ma tarafindan diger bolgelerde kullanim1 6nerilmemektedir.

*  Gergek zamanli SGM -Real time CGM; Interstisyel sividaki glukoz her 1-2-3-5 da-
kikada bir okuyucu ya da akilli telefon araciligs ile goriintiilenir, hem anlik hem de
tahmin edilen glukoz degisimlerine dayanan otomatik alarmlar icerir. Verileri ile te-
davi karar verilebilen ve bu 6zellikleri ile insiilin pompalari ile entegre kullanilabilen
sistemleri igerirler. Dexcom G6, G7; Abbott Free Style Libre2/2plus-Libre 3/3plus,
Medtronic Guardian Connect 3 ve 4, Sibionics GS1, Siniocare iCan i3 ger¢ek zaman-
l1 6l¢iim yapan sensorlerdir.

*  Bucihazlar iist kol ve karin bélgesinde (Libre ve Sibionics harig) kullanim i¢in uygun-
dur. Cocuklarda bacak ve gluteal bolgede kullanimlart miimkiin olmaktadir.

Entegre Siirekli Glukoz Monitorizasyon (eSGM) Sistemleri-Integrated-interoperable
CGM (iCGM); Akull: dijital cihazlar ve insiilin pompa sistemleri ile entegre ¢alisabilen SGM
cihazlaridir. Bunun i¢in dogruluk degerlerinin ve performanslarinin yiiksek olmasi gerek-
mektedir. Dexcom G6, G7, Abbott Free Style Libre2/3/2plus/3plus, Medtronic Guardian

Connect 3 ve 4, Eversense entegre calisabilen SGM sensorleridir.

Giiniimiizde kullanilan teknolojilerin biiyitk kismini aruk gergek zamanli glukoz 8l¢iimii
saglayabilen sistemler olugturmaktadir. Bu sayede insiilin pompalari ile entegrasyon sagla-
narak glukoz degisimlerine aninda miidahale edilebilmektedir. Glukoz izlem sensérlerinin
insiilin pompalari ile ilk entegre kullanim1 2006 yilinda baglamugtir.

eSGM sistemleri, glukoz 6l¢tim verilerini dijital olarak baglantli cihazlara dogru ve giivenli
bir sekilde iletmek i¢in tasarlanmistr. Tek bagina veya glisemik kontrol ile ilgili bir hastalig
ya da durumu y6netmek amaciyla bu dijital baglantili cihazlarla birlikte kullanilir. Veri akisi
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tedaviyi sekillendirecegi icin sistemin kullanim siiresi boyunca ve dinamik aralikta perfor-
mansini kanitlamis olmast gerekmektedir. Verilerin entegre cihazlara klinik agidan anlaml
zaman araliklarinda dogru ve giivenilir bir sekilde aktarilmasi da mecburidir.

Bunun yani sira, cihazin, klinik olarak ilgili seviyelerde olas etkilesim yapabilen maddelerin
varliginda kabul edilebilir performans gdstermesi gerekmekeedir. Ayrica, tek kullanimlik sen-
sorlerin, belirtilen kullanim siiresini asmayacak gekilde tasarlanmast sarttir.

Eversense implante edilen SGM cihazlarinin insiilin pompasistemleri ile entegre kullanim ona-
y1 bulunmasina ragmen heniiz entegre edildigi bir insiilin pompa sistemi bulunmamakradir.

e Libre 2 Abbott, aralikli taramali SGM ve gergek zamanh SGM
* GC3 } Medtronic, gercek zamanli SGM, Medtronic insiilin pompalari
ile entegre
Gea (720/740G ve 780G)
* Dexcom-G6
} Dexcom, gergek zamanli SGM, Omnipod dash pompalari ile entegre
¢ Dexcom-G7
¢ Touch Care S9
Medtrum, gergcek zamanlh SGM, yama pompa ile entegre
* Touch Care A8 Nano
* GS1 Sibionics
¢ iCani3 Sinocare

Sekil 3. Ulkemizde bulunan SGM sistemleri ve (ilkemizde entegre oldugu insiilin pompa sistemleri

¢ Libre 2, Libre 3 Abbott, aralikl taramali SGM ve gergek zamanli SGM
* Libre2 plus T:slim X2-Control-1Q ile entegre
* Libre 3 plus iLet ile entegre
* GC3
Medtronic, gercek zamanlh SGM, Medtronic insiilin pompalari ile entegre
. GC4 (670/770G ve 780G)
¢ Dexcom-G6
Dexcom, gergek zamanli SGM, T:slim X2-Control-1Q, Omnipod 5, iLet ve Mobi
* Dexcom-G7 pompalari ile entegre

Medtrum, gercek zamanl SGM, yama pompalari ile entegre

Touch Care S9 ]

Touch Care A8

* GS1 Sibionics
* Ican I3 Sinocare
¢ Eversense instilin pompalart ile entegrasyon onayl mevcut. Heniiz entegrasyonu yok

Sekil 4. Glnlmuzde kullanilan SGM sistemleri ve entegre oldugu insiilin pompa sistemleri
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Sistemle etkilegen ilaglar;

Ciddi hipoglisemi veya hiperglisemi olaylarinin fark edilememesi ve yanlis tedavi karar: veril-
memesi i¢in sistemin kullaniminda etkilesim yapabilecegi molekiiller ile ilgili kullaniciy: bil-
gilendirmek gerekmektedir. Etkilegsim yapabilen molekiillerin kullanimi durumunda kapiller
ol¢iim ile sistemin ¢alismasini takip etmek giivenli olacakur.

Yiiksek elekeroakeif 6zelliklere sahip molekiiller enzimatik reaksiyon ile etkileserek yanlis yiik-
sek ol¢timlere neden olur ve hipogliseminin derinlesmesine yol agabilir;

Hatali yiiksek é6l¢iime neden olabilen molekiiller ve etkilestigi sistemler;

Askorbik asit (C vitamini) 2500 mg Libre 2 ve 3 8lgiimlerinde hatali yiiksek 6l¢iim

Askorbik asit 21000 mg Libre 2 plus/3 plus dl¢iimlerinde hatali yiiksek
olcim

Asetaminofen Guardian Connect ol¢iimlerinde hatal yiiksek
ol¢iim

Asetaminofen >4 gr/giin Dexcom G6, G7 ve Guardian Connect
ol¢iimlerinde hatali yiiksek 6l¢iim

Hidroksiiire Dexcom G6, G7 ve Guardian Connect

olciimlerinde hatals yiiksek 6lciim

Yiiksek dozda askorbik asit (C vitamini) takviyesi almak (gidadan degil, dogrudan takviye
olarak) Libre sistemini kullanirken ciddi diisiik glukoz olayini kagirma riskine neden olabilir.
Portakal suyunun mlde 0,5-1 mg askorbik asit bulunur. 200 ml, 1 bardak portakal suyunda
yaklagik 200 mg askorbik asit bulunur. 500 mg’a kadar 6l¢iimii etkilemez. 6 saatte viicuttan
temizlenir. Olgiimii etkileyen mikrarlar genellikle takviye alinan iiriinlerle izlenmektedir.

Tekrarlayan yiiksek dozda (500 mg tabletlerden 4x2 kullanim) parasetamol (asetaminofen)
kullanimi, Dexcom G6, G7 ve Medtronic Guardian Connect sistemleri ile mevcut hipogli-
seminin saptanamamasina yol agabilir. Dexcom’un 6nceki versiyonlarinda bu etkilesim daha
belirgin iken G6 ve G7 ile selektif gecici (permselektif) membran 6zelligi ile bu etkilesim en
aza indirilmistir.

Eversense modellerde intravendz veya periton diyalizinde kullanilan soliisyonlarda mannitol
veya sorbitol icerigi bulunmasi glukoza benzer yapist nedeni ile hatal: yiiksek 6l¢iime neden

olmaktadir.

Bu bilgiler, diyabet yénetimi icin hangi SGM sisteminin kullanilacagina karar vermede 6nem
teskil eder.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI), Bilgisayarli Tomografi (BT) taramasi,
rontgen veya diatermi iglemleri ile kullanimlari:

e Libre 2/2-plus, 3/3 plus; MR, BT, X-ray uyumlu oldugu bildirilmektedir. MR (1.5-
3 Tesla) dan sonra dogru veri paylagimi icin 1 saat bekleme siiresi énerilmektedir.
Okuyucu ve telefonun MR odast disinda farkli bir odada bulunmasi énerilir. BT ve
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rontgen sonrast sistem direk kullanilabilmektedir. Elektrik ya da elektromagnetik dal-
ga ile derin isitma teknigi kullanan (diatermi) tedavilerle uyumu degerlendirilmemistir.

Dexcom G6-G7; X-ray, BT ve MR'da kullanim1 énerilmemektedir. G7 i¢in, BT de
sensoriin taranan alandan uzak tutulmast ve tarama sirasinda sensériin kursun bir
onliikle kapatlmast ile kullanimi giivenli bulunmusgtur.

Guardian Connect, X-ray, BT ve MR’la uyumlu degildir. Bu durumlarda sensér ve
verici ¢ikarilmalidir. Diatermi tedavisi sirasinda da gikarilmasi nerilmektedir.

Eversense; vericisi X-ray, BT ve MR’la uyumlu degil, islem sirasinda vericinin
cikarilmasi onerilmektedir.

Ortalama Mutlak Géreceli Fark - MARD-Mean Absolute Relative Difference ve
Kalibrasyon gerekliligi

Kapiller (parmak ucu) glukoz diizeyi ile interstisyel siv1 glukoz diizeyi arasinda birkag
dakikalik (5-10dk) fark beklenilen bulgudur. Bu, SGM sistemlerinin glukoz 8l¢iim-
leri ile parmaktan yapilan (manuel) kan glukoz él¢iimleri arasindaki bir diizeye kadar
olan farki agiklamaktadir.

Belli sayida ve degisik glukoz diizeylerinde parmak ve SGM oél¢iimleri arasindaki or-
talama fark; MARD-Mean Absolute Relative Difference degeri olarak ifade edilir.
Cihazlarin MARD degerleri %10 altunda ise bu cihazlar parmaktan dogrulama gerek-
tirmeden insiilin doz belirlenmesinde kullanilabilmektedir. MARD degeri, glukozun
hizli degisiminden etkilenir. Bu nedenle kalibrasyon gerektiren cihazlarda 8l¢iim, kan
glukozunun daha stabil oldugu sabah aclik ve gece yatma zamani, trend oklarinin
olmadig1 dénemlerde yapilmalidir.

Hem ger¢ek zamanlit SGM hem de aralikli taramali SGM, yanlis diisiik glukoz 6l-
climleri verebilir ve hipoglisemi daha derin olabilir. Bu nedenle, hipoglisemi rapor
edildiginde veya beklenen ve rapor edilen glukoz degerleri arasinda uyumsuzluk ol-
dugunda, tedavi karar1 almadan 6nce dogrulayici bir parmak ucu kan glukoz 8l¢timii
yapilmasi onerilir.

Bu kontroliin;

2.3.

Aclik durumunda, 8giinlerden ve augtirmaliklardan once, 6giinlerden sonra,
yatmadan once, gece yarisinda, egzersizden 6nce, egzersiz sirasinda ve sonrasinda,
hipoglisemi siiphesi oldugunda, diisiik kan glukoz diizeyleri normoglisemik seviyelere
ulasana kadar tedavi sonrasinda, hiperglisemi stiphesi oldugunda ve ara¢ kullanmak
gibi kritik gorevleri yerine getirmeden 6nce ve bunlar sirasinda yapilmasi énerilmek-
tedir. Cihazin takildigs ilk 12 saat icinde de sistemin dogrulugunu parmak ucu kan
glukoz dl¢iimii ile teyit etmek gerekebilir. Cihazin buna dair uyarisi ekranda goriiliir.

Sistemlerin 6l¢iimiinii etkileyen durumlar

Sicaklik: Reaksiyon sicakliga duyarli oldugu icin tiim 8lgiim cihazlarinin kabul edilebilir

bir sicaklik araligi vardir. Cogu cihaz, sicaklik uygun degilse bir hata mesaji gosterir, ancak

bazilari bir deger 6lger ve bu degerin yanlis olabilecegini belirten bir mesaj verir. Cihazlarin
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calisma sicaklig1 degismekle birlikte 10-45 °C arasidir. Uygun sicakliga ulagildiginda sistem
tekrar caligmaya baglar.

Nem ve irtifa: Glukoz 6l¢iim sonuglarini etkileyebilir. Sistemler genelde %10-90 nem ora-
ninda calisir.

SGM sistemleri arasindaki farklar Tablo 1,2 ve 3'te verilmektedir:

Tablo 1. SGM sistemlerinin 6zellikleri

Kalibrasyon Giinde 2 kez -

Sensor 7 giin 7 giin 10 giin(12 14 giin 14 giin/14 14 giin 15 giin
yenileme saat ilave (15 giin) ~ giin
siiresi siire)/10 giin
Diisiikte, Disiikte, G6 ve G7: Diisitkte  Diisiikte, Hizlt Huzly
yiiksekte, 10dk- yiiksekte, Diisiikte (55- (60- yiiksekte, diisiiste,  diisiste,
1saat 6ncesine  10dk-1 saat 90mg/dL), 100mg/ diisiik ve diisiikee,  diisiikte,
kadar diisitk ve  6ncesine kadar G7; yiiksekte dL)ve yiiksek dncesi hizlt huzly
yiiksek 6ncesi  diisiik ve (120-00mg/  yiikseckte  alarmlari yiikselme, yiikselme,
alarmi meveut.  yiiksek 6ncesi  dL) (120- mevcut. yitksekte  yiiksekte
alarmi mevcut. G6;yiiksekte 400 mg/ alarmlari  alarmlari
(120-300 dL) mevcut.  mevcut.

mg/dL), 20  alarmi
dk 6ncesine  mevcut.

kadar diisiikee
ve yiiksekte

alarm
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Tablo 2. SGM sistemlerinin 6zellikleri

Sualtinda 2.5 metre 2.5 metre 2.5 metre 24 1 metre 30 2.5 metre 1 metre 60  2.5metre 2

kullanim 30dk 30dk saat dk 60 dk dk saat

Sensor GC3 ve GC (4) benzer G6,1 lira Libre 3,

boyutu boyutta boyutunda  en kiigiik v Q :- /.

G7, 50 kurus °)
boyutunda

o

2

Medtronic énceki izlem sistemlerinde sadece pompa ile kullanilabiliyorken yeni sistemleri
olan Gurdian connect 3 ve 4 sadece glukoz izlemi i¢in de kullanilmaktadir.
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Tablo 3. SGM sistemlerinin 6zellikleri

:;e;:s:a.klp S takipci 5 takipci 10 takipei 20 takipgi Sinir yok  Sinir yok 10 takipgi
Verilerin 6 metreye 6 metreye 2 metre, Libre 2:1-4 cm  Sensérler i¢in -~ 6 metre 6 metre
aktarimi  kadar, mesafe kadar, mesafe mesafe icinde yaklastrildiginda 10 metre,
icin olan icinde icinde olciilmeyen  okuma yapar, 8 pompa icin 4
uzaklik olciilmeyen  &lgiilmeyen  sonuglar saatlik verileri metre

sonuglar sonuglar aktarilir depolar. Giinde

aktarilir aktarilir 3 kez okuma

gerekir.

Libre 2plus: 6
metreye kadar
veriler aktarilir.

Libre 3 ve 3 plus:
10 metre.
Yas 7 yas ve lizeri 7 yag ve lizeri 2 yagve lizeri 4 yas ve tizeri/ 7 yas ve 3yasve  2yasve
(2 yas ve tizeri) tizeri/ lizeri tizeri
2 yas ve
tizeri

Sensérlerin gebe diyabetlilerde (tipl/ tip 2 ve gestasyonel Diyabet) kullaniminin giivenilir

oldugu ile ilgili caligmalar mevcut olmasina ragmen bu konuda FDA onayini alan Dexcom
G7 ve Libre sensérlerdir.

2.4. One Cikan Noktalar
1. FreeStyle Libre Ailesi: Uygun fiyatlidir ve 6zellikle Libre 3, boyut olarak en kiiciik sen-

sordiir. Libre 1 ve Libre 2: Kullanicinin sensorii manuel olarak taramast gerekir. En ge¢
8 saatte tarama gereklidir. Libre 2 plus, Libre 3 ve Libre 3 plus: Diger SGM sistemleri
gibi siirekli bluetooth baglantist ile glukoz seviyelerini otomatik olarak mobil cihazlara
gonderir. Libre 2 ve Libre 3; 14 giin kullanim dmriine sahip sensérlerdir, 4 yas ve tizeri
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cocuklar icin kullanim onay1 bulunur ve insiilin pompalarr ile birlikte calismast yokeur.
Libre 2 plus ve Libre 3 plus ise daha yeni versiyonlar: olup; 15 giin kullanim émrii-
ne sahip sensorlerdir, 2 yas ve tizeri ¢cocuklar icin kullanim onayt bulunur ve insiilin
pompalari ile birlikee caligabilir. Libre 2 ve 2 plus depolama hafizasi 8 saat iken, Libre
3 depolama hafizasi 14 giin ve 3 plus depolama hafizasi 15 giindiir. Libre serisinin, ge-
belikte kullanim onay1 bulunmaktadir ve medtronic insiilin pompalari ile entegrasyonu
beklenmektedir.

Dexcom Ailesi: Gergek zamanli veri paylagimi ve entegre sistemlerle uyumlulugu saye-
sinde daha kapsamlidir. Onceki versiyonlarinda ilag etkilesimleri daha fazla iken perm
selektif membran zellikleri ile bu etkilesim azalularak, MARD degeri iyilestirilmis, oto-
matik insiilin ileten sistemlerle kullanimi saglanmigtir. G6 ve G7’nin su altinda daha
uzun kullanim &zelligi bulunur. Dexcom G7, daha hizli sensér aktivasyonu ve gebelikte
kullanim onay1 ile 6ne ¢ikar.

Medtronic Guardian Connect: Medtronic’in insiilin pompalariyla entegre ¢alisabilir,

Insiilin pompa sistemleri ile kullaniminda bazal ve bolus insiilin dozlarinin tamamen
otomatik olarak belirlendigi yapay zeka destekli sisteme sahiptir.

Touch Care: Ince yapist ve pompa ile entegrasyonu ile 6ne gikmaktadir.

Sibionics: Diisiik MARD degerleri ile hassas dl¢iim yapabilen sistemlerdir. Pompa en-
tegrasyonu mevcut degildir.

Sinocare: Diisiik MARD degerleri ile hassas 6l¢iim yapabilen sistemlerdir. Pompa en-
tegrasyonu mevcut degildir.

implante edilebilir teknolojiler: Siirekli glukoz izlem sistemleri, artik kullanicinin 6n

koluna cilt altina kiigiik bir cihaz yerlestirebildigi implante edilebilir teknolojiye de sahiptir.

Heniiz iilkemizde bulunmayan bu sistemin gelisimi ve 6zellikleri su sekildedir;

Ust kola kiigiik bir kesi ile yerlestirilir. 1 yillik siire (90 giin, 180 giin, 365 giin) boyunca
glukoz takibine olanak saglar. Vericiler giinlitk 15 dk sarj edilir.

Ever

2018, Eversense SGM, ilk implante edilir sensor, 90 giin, FDA onay1 ald:.
2022, Eversense E3 SGM implante edilir sensér, 180 giin, FDA onay1 ald1.
2024, FDA otonom insiilin iletim sistemi yapan cihazlarla kullanimini onaylad.

Eyliil 2024, Eversense 365, 365 giin, FDA onayz ald1.

sense (Orijinal Model)

[lk ¢ikan modeldir. 90 giine kadar (3 ay) glukoz takibi sunar. 24 saatlik bir 1stnma siiresi
vardir. Diizenli kalibrasyon gerektirir.
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Eversense XL

180 giine kadar (6 ay) siirekli glukoz takibi saglar. Avrupada yaygin olarak kullanilir.
Kalibrasyon ihtiyact daha diisiikeiir, ancak diizenli olarak yapilmast gerekir.

Eversense E3

180 giine kadar (6 ay) kullanim 6mriine sahip, yeni modeldir. Kalibrasyon ihtiyaci azaltl-
muigtir; bazi kullanicilar i¢in haftada bir kalibrasyon yeterli olur. Hassasiyeti ve giivenilirligi
artirlmugtir.

Eversense 365
Senseonics’in gelistirdigi ve bir yila (365 giin) kadar glukoz takibi yapabilen en yeni modeldir.

Eversense E3 modelinin bir iist versiyonu olarak kabul edilir. Isinma siiresi 24 saat. MARD
degeri: %.8.8'dir. 1-14 giin araliginda, giinlitk kalibrasyon; 15-365 giin araliginda haftalik
kalibrasyon gerektirir. FDA onay1 Eyliil 2024'de verilmistir. 18 yas iizeri tip 1 ve tip 2 diya-
betliler i¢in onay1 bulunmaktadir.

Over The Counter (OTC) uriinler (Recgetesiz satilabilen)

Dexcom Stelo: 18 yas lizeri insiilin almayan diyabetlilerde, diyabeti olmayan bireylerde veya
insiilin direnci olan kisilerde de giinliik aktivitelerin, diyet ve egzersizin kan glukoz seviyesini
nasil etkiledigini gorebilmeleri agisindan ilk OTC (regetesiz satilan) iiriin olarak FDA onay:
Mart, 2024'de verilmistir. Glukoz yiikselmesini tespit eder, alarm 6zeligi icermez. Glukoz i¢in
ol¢tim aralig 70-250 mg/dL arasindadir. Veri paylagim 6zelligi icermez.15 giinlitk kullanimi
ve 30 dakika 1sinma siiresi mevcuttur. MARD degeri; %8.3 bildirilmistir. Verilerin aktarimi
6 metre mesafe icerinde mimkiindiir.

Haziran 2024te Stelo’nun ardindan 2 iiriin daha bu alanda onay almstir.

Genel sagliklarini iyilestirmek isteyen 18 yas ve tizeri kisiler icin Lingo (Abbott Lingo:14
giinlitk kullanim, 1 saat 1sinma siiresi, 55-200 mg/dL arast 6l¢iim, alarm 6zelligi yok) ve
instilin kullanmayan tip 2 diyabet hastalar: icin de Libre Rio (15 giinliik kullanim, 1 saat
isinma siiresi, 40-400 mg/dL arast 6l¢tim, alarm 6zelligi yok, heniiz markette degil) FDA
onayini almistir.

SGM ciktilarin raporlanmasi

2017°de SGM terimleri iizerinde yapilan konsensusla SGM ¢ikusini raporlarken standardize
edilmis terimlerin kullanimi énerilmis, bunlar tablo ile sunulmustur. Bu standardizasyon
tablosu agagida yer almakradir.
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Tablo 4. Standardize edilmis SGM terimleri

SGM takilma siiresi

Ortalama glukoz

Glisemik degiskenlik (%CV, SD)

Zaman >180 mg/dL (>10.0 mmol/L)

Zaman <70 mg/dL (<3.9 mmol/L)

LBGI ve HBGI (risk indeksleri)*

Egrinin altinda kalan alan

SGM raporlarken Ambulatuvar Glukoz Profilini kullanin
*LBGI-Diisiik kan glkoz indeksi; HBGI- Yiiksek kan glukoz indeksi

¢ 2017'de cihazlarda kullanilan terimler standardize edildikten sonra, Subat 2019’da
yapilan Uluslararasi panelde alinan kararla tiim SGM sistemlerinde kafa karigikli-
gin1 6nlemek icin belirli hedeflerin kullanimi énerilmis ve daha sonra rapor olarak
sunulmugtur.

* Kan glukoz verilerinin ve giinliik profillerin grafiksel olarak sunulmast, verilerin daha
anlagilir hale getirilmesini saglamaktadir. Bu gorsellestirme, kullanicilarin egilimle-
ri belirlemesine, hiperglisemi veya hipoglisemi gibi durumlari kolayca fark etmesine
yardimei olmaktadir.

*  SGM cihazlarinda hedeflenen degerler Tablo 5’te sunulmustur.

Tablo 5. Klinik bakim igin standartlastiriimis SGM parametreleri:

SGM’nin aktif oldugu zaman yiizdesi (6nerilen: 14 giin boyunca verilerin %70’i)

Glukoz ybnetim gostergesi (Glucose Management Indicator-GMI)

Hedef Araligin Uzerinde Gegirilen Siire—HUS (Time Above Range-TAR) Seviye 2
Olgiimlerin ve zamanin %si >250 mg/dL (>13.9 mmol/L)

Hedef Aralikta Gegirilen Siire -HGS (Time in Range-TIR)
Olgiimlerin ve zamanin %si 70-180 mg/dL (3.9-10.0 mmol/L)

Hedefte

Hedef Araliginin Altinda Gegirilen Siire -HAS (TBR) Seviye 2:
Olgiimlerin ve zamanin %si <54 mg/dL (<3.0 mmol/L)

CV (varyasyon katsayist). Bazi calismalar, insiilin veya siilfoniliire kullanan bireyler i¢in daha diisiikk %CV hedeflerinin (<%33)
hipoglisemiye karsi ek koruma sagladigini 6ne siirmektedir.
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Glisemik degiskenlik i¢in; hipoglisemi riski olan kisilerde ek onlemler almak kayd ile glise-
mik degiskenlik hedefi <%33 olarak 6nerilmektedir.

SGM sistemi raporunda bulunan degerler

Hedef Aralikta Gegirilen Siire (HGS)-Time In Range (TIR): Hedeflenen glukoz
(70-180 mg/dL) araliginda gegirilen siirenin yiizdesini tanimlamaktadir (6rnegin,

%70-80).
Hedef Altindaki Siire (HAS)-Time Below Range (TBR): Hedef degerin (70 mg/

dL) alunda gegirilen siireyi tanimlamakrtadir.

Hedef Ustiindeki Siire (HUS)-Time Above Range (TAR): Hedef degerin (180 mg/
dL) tizerinde gegirilen siireyi tanimlamaktadir.

Glukoz Yonetim Géostergesi (GYG): Glucose Management Indicator (GMI):
Tahmini HbAlc yerine 6nerilen ve SGM sisteminden ortalama glukozdan bir for-
miille hesaplanan gosterge.

SGM Sistemleri: Glisemik degiskenligi ve giinliik grafikleri ve hipoglisemi ve hiperg-
lisemi paternlerini gostermektedir.

Hedefte ve disinda gegen zamanlarin her giin yiizde ve zaman olarak verilmesi
istenmektedir.

Tablo 6. Tip 1 veya tip 2 diyabetli yetiskinler ve yasl/yiiksek riskli bireyler i¢in glisemik kontroli
degerlendirme hedefleri

Hedef Aralikta Gegirilen Siire Hedef Altinda Gegirilen Siire Hedef Uzerinde Gegirilen Siire
Diyabet Grubu
(HGS) (HAS) (HUs)
% olgiim ve giinliik siire % ol¢iim ve giinliik siire % olgiim ve giinliik siire
2 %70; 16 saat 48 dakika (70—
Tip 1*/Tip 2 Diyabet < %4; < 1 saat (<70 mg/dL) < %25; < 6 saat ( >180 mg/dL)
180 mg/dL)
< %5; < 1 saat 12 dakika ( >250
<%1; <15 dakika (<54 mg/dL)
mg/dL)
Yash/Yiiksek Riskli Tip < %10; < 2 saat 24 dakika ( >250
2%50; 212 saat (70-180 mg/dL) <%1; <15 dakika (<70 mg/dL)
1/Tip 2 Diyabet mg/dL)

HGSde her %5’lik arug, Tip 1 ve Tip 2 diyabetli bireyler icin klinik olarak anlamli faydalar

saglar.

*25 yas alundaki bireyler icin, hedef HbAlc seviyesi %7.5 ise, HGS hedefi yaklasik %60
olarak belirlenmelidir.
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Hedef Hedef Hedef
>250 [ <%5 >250-<%1n >140
ma/dL mg/dL 140 <925 mg/dL
>180 <%25 mg/dL
mg/dL
>180 <%50
mg/dL
70-180 >%70 63-140 63-140
mg/dL mg/dL
70-180
mg/dL >%50
<70 mg/dL <%4  _70 mg/dL <63 mg/dL <%4& <63 mg/dL
<54 mg/dL <%1 <%1 <54 mg/dL <%1 <54 mg/dL
T1ve T2DM Yasl/ Yiiksek riskli T1 ve T2 DM Gebelik T1 DM Gestasyonel ve T2 DM

Sekil 5. Tip 1 veya Tip 2 Diyabetli Yetiskinler ve Yasli/Yiiksek Riskli Bireyler ve Gebeler icin Glisemik Kontrolii
Hedefleri

HbA1lc; glisemik degisimleri tam olarak yansitamamakta ve anemi, hemoglobinopati,
demir eksikligi ve gebelikten etkilenmektedir. Bunlar olmasa dahi glisemik degiskenligi
ve kontrolii gostermekte yetersiz kalmaktadir. Bu raporlama sistemi ile hedefte gecen
stirenin iyilestirilmesi, hedef tizerinde gegen siirenin azalulmast (hipergliseminin) ve he-
defin alunda gecen siirenin (hipogliseminin) azaltilmasi amaclanmaktadir. Randomize
kontrollii ¢aligmalarda, insiilin pompa tedavisi ve/veya ¢oklu giinliik insiilin enjeksiyonu
kullanan ¢ip 1 diyabetli yetigkin katlimcilarin cihazlari diizenli olarak takmasi duru-
munda HbAc seviyelerini diigiirme, glisemiyi iyilestirme ve/veya hipoglisemi ataklarini
azaltma agisindan anlamli olumlu sonuclar alinmistir. {lk caligmalar 6ncelikle insiilin
pompast tedavisi ve/veya ¢oklu giinliik insiilin (MDI) enjeksiyonu kullanan tip 1 di-
yabetli yetiskinler ve gengler tizerinde yapilmisur. Kullanim arttik¢a ileri yas ve tip 2
diyabetli bireylerde de glisemik sonuglari iyilestirdigi ile ilgili calismalar paylagilmakta-
dir. Ulkemizden de bu galismalarin 6zetlendigi, raporlarin okunmasinda dikkat edilecek
noktalarla ilgili Uzman Panel énerileri bulunmaktadir.

AGP Raporu

11 Temmuz 2024 - 24 Temmuz 2024 (14 Gun)

GLUKOZ iSTATISTIKLERI VE HEDEFLERI

11 Temmuz 2024 - 24 Temmuz 2024 14 Giin
Sensoriin Aktif Oldugu Zaman: 97%

ARALIKLARDAKI ZAMAN

— ok Yiiksek %
9250 mg/dL 14dk]
Araliklar ve Hedefler Tip 1 ve Tip 2 Diyabetleri igin 250 2 ( )
- o
Glukoz Araliklari Hedefler Degerier %si (Saat/Gan) Yiiksek o
Hedef Aralik 70-180 mg/dL 70%'dan daha fazla (16s 48dk) 480! 161250 maldL. (48,19dK)
70 mg/dL Altinda 4%'dan daha az (58dk)
54 mg/dL Altinda 1%'dan daha az (14dk)
180 mg/dL Uzerinde 25%'dan daha az (6s)
= Hedef Aralik 19
250 mg/dL Uzerinde 5%'dan daha az (1s 12dk) 703. 1530 mgmf (19582”{';
(70-180 mg/dL) araliginda zaman iginde her %5'lik artis klinik olarak faydalidir.
Ortalama Glukoz 147 moraL o Diisiik 0%
. = 54 - 69 mg/dL 0dk])
Glukoz Yénetim Gostergesi (&GMI) 6,8% ya da 51 mmol/mol | e { 2 )
o 0
Glukoz Degiskenligi 24,9% Gok Dusiik (Mf;
Varyasyon katsayisi yiizdesi (%CV) olarak tanimlanir; hedef <%36
Sekil 6. Ambulatuvar Glukoz Profili Raporu
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Ambulatuvar Glukoz Profili (AGP) Raporu; Sensériin kullanildigy giin araligini, aktif ol-
dugu zamani, ortalama glukoz degerini, glukoz yonetim gostergesini, glukoz degiskenligini
gosterir. Hipoglisemi (hedefin alunda), hiperglisemi (hedefin tizerinde) ve hedefte gecen yiiz-
deleri kolayca ayirt etmemizi saglar. Akdif kullanimin %70’in tizerinde oldugu raporlar de-
gerlendirilmelidir. Ortalama glukoz araliginin hedefte olup-olmadigy, glisemik degiskenligin
%36’ nin altinda, hipoglisemiden koruyabildigimiz kisilerde %33’tin altinda olup-olmadig,
glukoz yonetim gostergesinin (sensor verilerinden hesaplanan HbAlc diyebiliriz) hedefte
olup-olmadigt ve kan glukozu degerlerinin belirlenen hedef araliklarda olup-olmadigs de-
gerlendirilmelidir. Rapor degerlendirilirken diyabetin tipi, kisinin yas1, ko-morbiditeleri goz
oniinde bulundurularak hedefler belirlenmeli ve tedavi diizenlenmelidir. Ileri yas hastalarda
hipoglisemiden korumak 6ncelikli hedef oldugundan, 70 mg/dLnin altunda gegirilen zama-
nin %1 ve altinda olmasina dikkat edilmelidir. Daha geng yas bireylerde hipoglisemi %4 ve
altinda tolere edilse de rapor degerlendirilirken 6ncelikli hedef hipogliseminin iyilestirilmesi
olmalidir. Hipogliseminin iyilestirilmesi ile takip eden siirecteki rebound hiperglisemi 6nle-
nerek, glisemik degiskenlik azalulacak ve hedefler iyilestirilecektir.

AMBULATUVAR GLUKOZ PROFiLi (AGP)

AGP. tek bir giinde gergekle $ gibi ¢ dyan (%50) ve diger persantiller ile rapor dénemindeki glikoz degerlerinin bir Gzetidir

350mg/dL

250
95%

180 75%
\/’——/\—/\/_“ 50%
Hedef Arallk 25%

5%

54|

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00

Sekil 7. Ambulatuvar Glukoz Profili

Ambulatuvar Glukoz Profili, sistemin takip siiresi boyunca olusturulan tiim giinliik gra-
fiklerin 24 saatlik zaman diliminde birlegtirilmesi ile elde edilen bir glukoz dalga grafigidir.
Yatay eksende 3 saatlik donemlerle 24 saat zaman dilimi verilirken, dikey eksende glukoz
seviyesi bulunmaktadir. Hipoglisemide, hiperglisemide gecen donemleri, glisemik degisken-
ligi ve tekrarlayan glisemik paternleri rahatca gorebilmemizi saglar. Raporu degerlendirirken
medyan degerin yansiuldigi %50’yi gosteren grafik genel kan glukoz degeri ortalamasi hak-
kinda bilgi verir. Medyan grafikle %25 ve 75’lik alanda kalan boliim genel glisemik degisken-
ligi hakkinda bilgi verir. %5-95 egri grafikleri ise daha nadir goriilen glisemik dalgalanmalart
yansitir. Raporu degerlendirirken alt hedefin yer aldig1 ¢izgiye degen yiizdelik grafik olup
olmadig1 kontrol edilmelidir. %5’lik glukoz grafigi egrisi ya da diger yiizdelik egriler bu ¢izgi-
yi kesiyorsa, tedavi diizenlemesi buradan baglamalidir. Bu egrinin hangi zaman dilimlerinde
70 mg/dL alt sinir ¢izgisini kestigi saptanarak, giinliik glukoz profili egrileri ve kayit giinliik-
leriyle; kullanicinin tedavi rejimi, diyeti, fizik akeivitesi degerlendirilerek hastalik yonetimi
planlanmalidir.
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GUNLUK GLUKOZ PROFiLi
Her giinlik profil, sol st késede gériintilenen tarihin gece yansindan gece yarisina kadarki aradaki sireyi temsil eder
Pergembe Cuma Cumartesi Pazar Pazartesi Sali Carsamba
11 1
180 \/\/\’/“‘»
o wr\/\'\f\ MMWM
00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00

SN Y S S 5

Sekil 8. Gunlik Glukoz Profili

Giinliik glukoz verilerinde hedefin iizerinde olan degerler sar1 ile, hedefin altinda olan deger-
ler kirmizi ile gdsterilmekeedir.

2.5. AGP raporunu iilkemizden yayimlanan Uzman Panel 6nerilerine
gore degerlendirme

Agama 1: AGP analizine baglamadan once belirli hedefler tizerinde anlagma:
Bireysel olarak kullanma amaglar: belirlenmeli ve sorunlar énceliklendirilmelidir.
Asama 2: Glukoz verilerinin gecerliligini ve kalitesini degerlendirme:

Verilerin yeterliligi ve zaman diliminin uygunlugu kontrol edilmelidir.

Asama 3: Hastay: degerlendirme:

Kullanicinin insiilin tedavisi, enjeksiyon uygulamalari, beslenme aligkanliklart ve fiziksel ak-
tiviteleri degerlendirilmelidir.

Asama 4: Hipoglisemi ataklarini 6ncelikli olarak ele alma:

Diizenli ve diizensiz (6rnegin, haftalik spor aktiviteleriyle iliskili) hipoglisemi ataklari
degerlendirilmelidir.

Asama 5: Belirli zaman dilimleri i¢in AGP profilini inceleme:

Gece boyunca, sabah, gle ve aksam yemeklerinden 6nceki medyan glukoz seviyeleri deger-
lendirilmelidir. Diger zaman dilimlerine ait medyan degerler ile 10/90. ve 25/27. yiizdelik
dilimleri kargilagtirilmalidir.

Asama 6: Giinliik glukoz degiskenligini degerlendirme:

Belirlenen zaman dilimleri incelenerek, glukoz degiskenligi ile iligkili sorunlar belirlenmelidir.
Asama 7: AGP veri analizinin ana mesajlarini iletme:

Ana mesajlar, tizerinde anlagilan tek bir eylem planiyla iligkilendirilmelidir.

Asama 8: Glisemik y6netimi yeniden degerlendirme:

Hastanin durumuna bagli olarak yeniden degerlendirme veya takip siiresi belirlenmelidir.
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AGP’nin klinik kullanimi ile hastanin gercek glukoz degerleri bireysel hedef degerleriyle kar-
silagtirilir. Bu sayede, yiiksek glisemik degiskenligin nedenleri analiz edilebilir, tedavi strateji-
sinin uygunlugu degerlendirilir, insiilin doz diizenlemelerinin giivenligi izlenir ve HbAlc ile
glukoz profillerindeki tutarsizliklarin nedenleri belirlenir.

Ozetle AGP raporlarinin degerlendirilmesinde izlenecek adimlar;

*  Sensor kullanim siiresi uygunlugu kontrol edilmelidir ( %70 ve iizerinde kullanim
saglanmis mi1 ?)

* Ortalama glukoz degeri, glisemik degiskenlik, glukoz yonetim gostergesi degerleri
incelenmelidir.

e AGP grafiginde tekrarlayan hipoglisemi ve hiperglisemi seyirleri gézden gecirilmelidir.

e HGS, HAS, HUS degerleri hedefte mi degerlendirilmeli, 6nce HAS degerlendirilme-
li, tedavi diizenlemesi bu siire 6nceliklendirerek yapilmalidir.

* Giinliik grafikler incelenerek rapor detaylari degerlendirilmelidir.

e Kullanici karbonhidrat alimini kaydetmigse prandiyal grafikler gozden gegirilmelidir.
Karbonhidrat sayimy, insiilin doz ihtiyaci tekrar gozden gegirilmelidir.

2.6. Gebelerde SGM kullanimi

SGM kullanimi gebelerde kisitli oldugundan bu konulardaki bilgimiz kullanim oldukga art-
makrtadir. Gebelik ve diyabet varliginda SGM sistemleri baslangicta kapiller él¢iim takipleri-
ne ilave yardimci tedavi olarak kullanilmigtir. Bu alanda veriler ve kullanim arttik¢a, Dexcom
G7 ve Libre sensorler gebelerde verileriyle direk tedavi karari verebilecegimiz sekilde onay
almus, glukoz izlem degerleri ile anne ve fetiis sagliginin nasil etkilendigi ile ilgili caligmalarla
bu alandaki hedef degerlerimizin ne olmasi gerektigi sekillenmeye baglamistir (Tablo 7).

Gebelik ve tip 1 diyabetle ilgili hedefler belirlense de, hala SGM takibinde, gebe ve tip 2
diyabet ve gestasyonel diyabet hedefleri (hedefte gegirilen zaman aralig1) net degildir. Kapiller
ol¢tim hedefleri ile birlikte degerlendirmek sonuglarin iyilesmesi agisindan énemlidir.

Gebelik ve diyabet varliginda parmak ucu (kapiller) kan glukozu takibi ile hedef

degerler;

Aclik: 95 mg/dL altinda

1. saat: 140 mg/dL alunda

2. saat: 120 mg/dL altinda olmalidir.

SGM ile;

Hedefte gecen zamanin (63-140 mg/dL arasinda) tip 1 diyabet icin, %70 ve iizerinde olmasi
hedeflenmelidir.
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Tip 2 diyabetli gebe icin, hedefte gegen zaman yiizdesi i¢in daha yiiksek bir oran hedeflenme-
lidir. Kapiller 6l¢tim hedefleri ile birlikte takip edilmelidir.

e Gebelikte diyabet yonetimi i¢in dgiin dncesi ve 6giin sonrasi kapiller 6l¢iim hedefleri

hala gegerlidir.

*  Bunun yani sira, SGM ile HGS iyilestirme hedefleri de genel glisemiyi degerlendir-

mek icin kullanilmaktadir.

*  Bu ¢ift hedefleme stratejisi, gebelikte diyabet yénetiminin daha giivenli ve etkili ol-

masini amaglamakrtadir.

¢ Bu hedefler dogrultusunda, hem geleneksel parmak ucu glukoz él¢iimleri hem de

SGM, HGS hedefleri kullanilarak kan glukoz seviyelerinin gebelik boyunca izlenmesi

onerilmektedir.

e Bu sayede, anne ve bebegin sagligini en iyi sekilde koruma amaglanmaktadir.

Tablo 7. Gebelikte Glisemik Kontrol Degerlendirme Hedefleri

Hedef Aralikta Gegirilen Siire
Diyabet Grubu

(HGS) (HAS)

% olgiim ve gunliik siire

Gebelik, Tip 1 >%70; 216 saat 48 dakika (63—-140

mg/dL)

Hedef Altinda Gegirilen Siire

% ol¢iim ve gunliik siire

< %4; < 1 saat (< 63 mg/dL)

Hedef Uzerinde Gegirilen Siire

(HUS)

% olgiim ve gunliik stire

< %25; < 6 saat (> 140 mg/dL)

<%1; <15 dakika (<54 mg/dL)

Gebelik, Tip 2/GDM ~ ———--mmeeeeeeeen (63—-140 mg/dL)

------ (<63 mg/dL)

......................... (>140 mg/dL)

HGS'de her %5’lik artus, tip 1 diyabetli gebelerde klinik olarak anlamli faydalar saglar. Gebelikte fizyolojik olarak glukoz seviyeleri
daha diisiiktiir. HGS yiizdeleri sinirl kanitlara dayanmaktadir. Daha fazla aragtirmaya ihtiyag vardir.

Vaka 6rnegi* : 28 yas, 28 hafta gebelik, tip 1 diyabet

3 ana 6giin oncesi kisa etkili analog ve bazal insiilin kullaniyor. Bulantlari var. Ik SGM deneyimi,

karbonhidrat sayimi yapamiyor. Gebeligi siirecinde doz ihtiyaglar1 ¢ok fazla oranda degisiyor.

GLUKOZ iSTATISTIKLERI VE HEDEFLERI
13 Agustos 2024 - 26 Agustos 2024 14 Giin
Sensoriin Aktif Oldugu Zaman: 67%

Araliklar ve Hedefler P v > 2 Diyabetleri igin

Glukoz Araliklari Hedefler Degerier %'si (Saat/Gun)

Hedef Aralik 70-180 mg/dL 70%'dan daha fazla (16s 48dk)

70 mg/dL Altinda 4%'dan daha az (58dk)

54 mg/dL Altinda 1%'dan daha az (14dk)

180 mg/dL Uzerinde 25%'dan daha az (6s)

250 mg/dL Uzerinde 5%'dan daha az (1s 12dk)

(70-180 mg/dL) aralijinda z 2 he 5'lik artig klinik olarak faydalic
Ortalama Glukoz 152 mgraL
Glukoz Yonetim Gostergesi (&GMI) 6,9% ya da 53 mmol/mol
Glukoz Degiskenligi 30,9%
Varyasyon katsayisi yiizdesi (%CV) olarak tanimlanir; hedef <%36

ARALIKLARDAKI ZAMAN

ok Yiiksek 3%

. (>;250 mg/dL (436k°)
Yiiksek 24%

181 - 250 mg/dL (5s 46dk)

Hedef Aralik 72%

70 - 180 mg/dL. (17s 17dk)

- Diisiik 1%
' — 54 - 69 mg/dL (14dk)
Cok Diisiik 0%

<54 mg/dL (0dk)

Sekil 9. Ambulatuar Glukoz Raporu
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Siirekli Glukoz Monitorizasyon (SGM) Sistemleri

Bu raporun degerlendirilmesi i¢in sensoriin akeif kullanildig1 zaman %70 olmalidir. Vakamizda %67

ile sinirda kalmakeadr.

AMBULATUVAR GLUKOZ PROFiLi (AGP)

350mg/dL -

95%
2501
180 75%
-50%
9
Hedef Aralik 25%
5%

-

54—

0
00:00 € 12:00 5 8 21 00:00

Sekil 10. Ambulatuvar Glukoz Profili

Gebeler icin SGM hedefleri olan, 63-140 mg/dL degerini kullanmak gerekmektedir. Ambulatuvar glu-
koz profilinde 63 mg/dLnin alunda (HAS) kan glukoz degerinin olmamast ile hipoglisemi icin istenen
hedefleri karsilamaktadir. Ancak, hastanin %50 egrisi, heniiz gebelik hedeflerinde degildir. Aglik ve
muhtemel prandiyal degerleri hedefin iizerinde seyretmektedir. Bulantilarinin olmasi, yeme zamanlari-
nin diizenli olmamasi, sistemi yeni kullaniyor olmasi ve doz ihtiyaglarinin degiskenlik gstermesi hedefe

ulasma giicliigiine neden olmaktadir.

GUNLUK GLUKOZ PROFiLi

Sali Cargamba Persembe Cuma Cumartesi Pazar Pazartesi

13 14 15 16 .7 18 19
180 \/\\/\/\\ \J\[\/\/\
70

00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00

20 21 22 23 24 25 6
180
70

Glukoz Seyirleri (14 Giin)

Diisiik Degerler 2 Yiiksek Degerler

. / \/_/ T lsow
Hedef Aralik \/

4

Gece boyunca Sabah Odleden Sonra Aksam

' i '
00:00 12:00 00:00

Sekil 11. Giinluk glukoz profili ve glukoz seyirleri
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Siirekli Glukoz Monitorizasyon (SGM) Sistemleri

Genel grafiklerden sonra kayit giinliikleri ile, her giine ait kan glukoz egrisi ile birlikte kulla-
nicinin, kaydina dayali verileri (insiilin dozlarini ve yapma zamanini, 8giin ve ara 6giin alma
zamanlarini ve yediklerini, egzersiz siiresini ve ilave notlarini) gérebiliyoruz.

350

CTS 17 Agu
p

WW

180 |

D Glukoz mg/dL 29

0

Maks 220 193 234 239 165 130 118 131 179 177 198 177 170 151
Min 205 161 150 171 126 111 91 85 151 155 172 166 161 134

# Hizh Ekili Insolin |‘,0§ ‘5.09

4% Uzun Etkili Insalin m
0000  02:00 04:00 08:00 10:00 12:00 14:00 18:00 200 22 00:00
PAZ 18 Agu 3%0
180
70
Q Glukoz mg
0
Maks 143 156 160 171 175 207 187 183 182 202 200 210 238 210 183 121 122 196 207 218 194 188 188 184
Min 130 142 152 165 164 176 172 175 176 172 147 132 197 194 136 94 99 116 179 198 177 154 158 161

#  Hizh Exkii Ins0lin m Ea.ou
22,00

&8 Uzun Etkili Insalin

PTS 19 Agu
@ GlukozmacL
0 -
Maks 190 176 163 139 124 125 126 129 146 261 1!‘. 189 113 179 155 122 94 138 161 155 138 219 189 142
Min 162 162 145 126 121 121 117 128 129 152 191 11QE 81 119 100 78 78 126 130 119 153 149 113

/' Hizh Exkil Insglin m 1s,o§

& Uzun Efkili instlin 2,0 m

Notiar » Kahvaltida tost yedim gok hizhi yokseltti gekerimi
00:00 020 )4 08 12 14 16:0( 2 22
SAL 20 Agu e
7 MM
g Glukoz mg/al ]
0
Maks 113 82 97 107 112 113 115 121 117 118 128 158 189 229 218 158 158 147 159 140 130 151 175 176
Min 84 E 76 104 104 111 113 117 114 113 119 130 170 187 171 133 125 116 141 125 123 129 163 170
# Hizii Exili Instlin m
4% Uzun Etkili Insalin 22,04 m

N\

Acikiama [l Yoksek Gukoz (>250) [l Dosok Glukoz (<70)  © Taramalar/Go Og0n Sonrasi Zirve Nokti ® Yeni Sensor

Ogiin sonrast zirve degerleri kullanict 6giin alma verisini kaydettiginde goriilebilmektedir.

350
Cts f80d 0
17 Agu 180=) 160 0

70| X

o
/s 8
Q

Paz
18 Agu 168 mm 0
Pts Q e
19 Agu 142 0

aciiama o . 1) ’ ol

Sekil 12. Kayit glnluikleri
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Siirekli Glukoz Monitorizasyon (SGM) Sistemleri

Genel grafiklerden sonra kayit giinliikleri ile, her giine ait glukoz egrisi ile birlikte kullani-
cinin, kaydina dayalt verileri (insiilin dozlarini ve yapma zamanini, 6giin ve ara 6giin alma
zamanlarini ve yediklerini, egzersiz siiresini ve ilave notlarini) gorebilmekteyiz. Giinliik alinan
karbonhidrat ve insiilin miktari, yaganan hipoglisemi siklig1 ve siiresi burada bildirilmektedir.
Giinliik degisimler rahatlikla bu verilerle izlenebilmektedir.

Q Glukoz &GMI 6,9% yada 53 mmol/mol  K.hidrat
— Ortalama Glukoz GUNLUK
K
ORTALAMA mg AR
GLUKOZ 152 .. ‘ o
hedef Gstinde kalan % 27 INSULIN
Medyan
HIZLI ETKILI
hedefte % 72 180 J/\ INSOLIN 41 ,2
\\/ \// 3
hedef altinda kalan % 1
+ UZUN ETKILI
*7 INSOLIN 31!8
70 | g
ShE e Gunlak Insdlin 73,0
0
00:00 06:00 12:00 18:00 00:00
Notlar
Diisiik Glukoz Olaylarn
100 + Insalin verilerinde eksiklikler bulundu
DUSUK GLUKOZ OLAYLARI
1 904 Bu bildirim déneminde 4 gan kayit
Ortalama sire 50 Dk 80 insdlin olayi
70 Yemek verilerinde eksik ar. Bu
60 1 bild: gin ka yeme
50 olayi yok

40

Sekil 13. Kayit glinliikleri 6zeti, ortalama glukoz egrisi

Kullanicrt verileri tam girdiginde, kayit giinliiklerinin 6zeti olarak, giinliik ortalama kan glu-
kozu degerleri, aldig1 ortalama karbonhidrat mikeari, yapug: insiilin dozlari ve yasadigi hi-
poglisemi olaylar1 6zetlenerek verilmektedir.

3+ Sabah ¥ Oglen 7+ Aksam ( Gece
350 - 350 350 350
250 P 250~ 250 ' 250
| T 1 T i— L
130150 P 150 4 P 150 - P 150
p ' 4 ' 4 100
70 i .
50 : 50 50 : 50 -]
0 0 0 0
6 o 6 o 6 o 6 o
ORTALAMA

Sekil 14. Prandiyal glukoz degisimlerini yansitan grafikler

30




DIYABET TEKNOLOJILERI KILAVUZU

Siirekli Glukoz Monitorizasyon (SGM) Sistemleri

Kullanicr 6giinleri ve alinan karbonhidrat miktarini verilere eklese idi, yukarida yer alan sekil
ile prandiyal karbonhidrat alimy, insiilin miktar: ve glukoz degisimlerini gérebilmemiz miim-
kiin olacakt1.

2.7. Gebelikte SGM kullanimi

Gebelikte SGM kullaniminin amaci; HGS’yi giivenli bir sekilde miimkiin olan en kisa siire-
de artirirken, HUS'ii ve glisemik degiskenligi azaltmakur. Calismalarda gebelerde SGM ile
glukoz takibi klinik sonuglari iyilegtirmistir.

Tip 1 diyabet ve gebelik calismasinda (108 gebe, 53 gebelik planlayan), kapiller glukoz sl¢ii-
mii ile birlikte SGM kullanimu, sadece kapiller glukoz 6l¢iimii (107 gebe, 57 gebelik planla-
yan) ile kiyaslanmig, SGM kullanimi ile HbAlc diizeyinde biiyiik fark olmamasina ragmen,
hedefte gecirilen siirede artig, hedefin iizerinde ve alunda gecirilen siirede azalma ve hipog-
lisemi sikliginda anlamli azalma izlenmistir. Kapiller glukoz ol¢iimiine ek SGM kullanim:
ile neonatal saglik sonuglar1 anlamli gekilde iyilesmis, biiyiik dogum agirlikli (LGA) bebek
insidanst azalmigtir (%53/%69; olasilik orani 0,51; p=0,0210). Ayrica, 24 saatten uzun siiren
yenidogan yogun bakim iinitesine kabul orani (%27/ %43; p=0,0157), iv dextroz ihtiyact
olugan yenidogan hipoglisemi insidansi (%15/ %28; p=0,0250) azalmis ve hastanede kalig
siiresi 1 giin daha kisalmistir (p=0,0091). Anlamli saptanmasa da maternal kilo alimi 16-34.
hafrada SGM kullaniminda daha diisiik izlenmigtir (8.9/9.7; p:0.09). En sik goriilen yan etki
cilt reaksiyonlari olmus, gebelik sirasinda SGM kullanan 103 katulimcinin 49’unda (%48) ve
kontrol grubundaki 104 katilimcinin 8’inde (%8) izlenmistir.

[sveg’te yapilan galismada, gebe ve tip 1 diyabet popiilasyonunda gergek zamanli ve aralikls
tarama yapan SGM sistemleri kiyaslanmigtir. Gozlemsel ¢aligmaya tip 1 diyabetli 186 hamile
kadin dahil edilmis, 92 gercek zamanli SGM ve 94 aralikli taranan SGM cihazlarin inters-
tisyel glukoz 6l¢iimleri ve gebelik sonuglart kiyaslanmigtir. 2 grupta da LGA orani benzer
izlenmistir (%52’ye karst %53). Ikinci ve iigiincii trimesterde yiiksek ortalama glukoz sevi-
yeleri, LGA ile anlamli sekilde iligkili bulunmustur (sirastyla OR 1,53; ve OR 1,57). Ikinci
ve lgiincii trimesterde hedef aralikta daha fazla zaman gecirmek, LGA riskinin azalmasiyla
iligkili saptanmugur (sirasiyla OR 0,96; ve OR 0,97). Preeklampsi / Gebelikte Hipertansiyon,
sezaryen dogum, gebelik siiresi (hafta), erken dogum (37 haftadan 6nce), dogum agirlig:
(gram), LGA bebek, makrozomi (4500 gramdan fazla dogum agirligy), 5. dakikada 7’nin
altinda Apgar skoru, omuz distosisi, neonatal hipoglisemi, dogum sonrast 3 saate kadar ya-
sanan hipoglisemi, 24 saatten uzun yenidogan yogun bakim iinitesi kabul oranlari benzer
izlenmistir. Yazarlar, ¢calismanin kisitliliklart arasinda SGM sonuglarinin takibi icin 14 giinlitk
verinin tamamlanmasini beklediklerini (%80 aktif kullanimi) bildirmisler, kapiller giinde 7
olctimle, degisikliklere daha dinamik miidahale etmenin daha iyi sonuglara ulastirabilecegini
belirtmislerdir.

Bu caligmalarin 1s1g1inda gebe ve tip 1 diyabetli SGM kullanicilarinda HAS ve HGS i¢in yeni
bir esik deger olan 63 mg/dL alt esik degeri belirlenmistir (HAS igin alt esik 63 mg/dL (3,5
mmol/L), HGS igin ise 263 mg/dL (23,5 mmol/L).

Dexcom G7’nin gebelikte (tip 1 (n = 59), tip 2 (n = 21), ve gestasyonel diyabet (n = 25)
kullaniminda dogruluk ve giivenilirligini test eden ¢alisma ile dogrulugu onaylanmustir.
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Siirekli Glukoz Monitorizasyon (SGM) Sistemleri

[stenmeyen belirti ve bulgular arasinda; 1 sensor takilma yerinde kanama, 1 sensér takilirken
vazovagal semptom goriildigii bildirilmis, lokal enfeksiyon, rahatsizlik hissi, agr1 tanimlan-
mamugtir. Dexcom G6 igin de gebelikte giivenilirlik ve dogruluk caligmalart bulunmaktadir,
FDA onaylamasa da Avrupa ve Ingilterede gebelerde de kullanim onayt bulunmaktadir.

Gebelikte diyabet yonetimi igin dgiin dncesi ve 6giin sonrast parmak ucu glukozu takibi

hedefleri hala gecerlidir.

Bunun yani sira, SGM ile HGS'yi iyilestirme hedefleri de genel glisemiyi degerlendirmek icin
kullanilmaktadir. Bu cift hedefleme stratejisi, gebelikte diyabet yénetiminin daha giivenli ve
etkili olmasini amaclamaktadir.

Bu bilgiler dogrultusunda, hem geleneksel kapiller glukoz olctimleri hem de SGM takip-
leri ile HGS hedefleri kullanilarak kan glukozu seviyelerinin gebelik boyunca izlenmesi
onerilmektedir.

Bu sayede, anne ve bebegin sagligini en iyi sekilde koruma amaglanir.

TEMD Onerileri

* Tip 1 diyabetli bireylerde hastaligin erken déneminde, hatta teshis aninda SGM cihazlarinin
kullanilmasi 6nerilmelidir (Kanit A).

*  Tiim diyabetli hastalarda SGM cihazlari ile takip énerilmelidir.

e Cihaz tiirleri ve se¢imi, kisinin spesifik ihtiyaglarina, tercihlerine ve beceri diizeyine gére

bireysellestirilmelidir.

e Hastalarin SGM konusunda artan farkindaligs ve teknolojinin siirekli yenilenmesiyle, daha
fazla tip 2 diyabet hastasinin SGM’e erisimi olmasi ve bu teknolojinin tip 2 diyabet icin
roliiniin daha iyi tanimlanmasi saglanmalidir.

*  SGM sistemlerin, tip 1 diyabetli gebelerde ve gebelikte goriilen diger diyabet tiplerinde
kullanimi glisemik hedeflere ulasmada ve tedavinin diizenlenmesinde, maternal ve fetal
sagligin iyilestirilmesinde yardimer olabilmektedir.

* Diyabetli hasta takibi yapan tiim saglik personelinin SGM ¢ikularinin yorumlanmast
konusunda egitim almast 6nerilmelidir.
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Siirekli Cilt Alti insiilin infiizyon (SCii)
Sistemleri- insiilin Pompalari

Diyabet siklig1 tiim diinyada giderek artan ve yiiz yillimizin en 6nemli sorunlarindan birini
teskil eden ciddi bir saglik sorunu olarak énemini arttirmaktadir. Diyabet hastalarinin ¢o-
gunlugunu tip 2 diyabet hastalar1 olustururken 18 yas alti gruptaki diyabet hastalarinin ise
cogunlugunu insiilin tedavisine bagimli olan tip 1 diyabet hastalar1 olusturmaktadir. Tip 1
diyabet hastalarinda ana tedavi secenegi fizyolojik insiilin saliniminin disardan verilen insiilin
tedavisi ile taklit edilerek normo gliseminin saglanmaya caligiimasidir. Yogun insiilin tedavisi
olarak siniflandirilan ve insiilin replasman tedavisini temsil eden bu tedavi icin iki yontem
bulunmaktadir. Bunlardan ilki klasik ve daha ekonomik olan ¢oklu cilt alt1 insiilin enjeksi-
yonlart (Multipl doz insiilin-MDI) yontemi ile bazal ihtiyag uzun etkili insiilinler ve 6giin
zamani insiilin ise kisa etkili instilinlerin enjekte edilmesi ile saglanmasidir; Diger yontem ise
maliyeti daha yiiksek olmakla birlikte uygun hastalarda daha iyi glisemik kontrol saglayabilen
ve daha esnek uygulama imkani ile daha yiiksek konfor ve yasam kalitesi sunabilen insiilin
pompa tedavisidir.

3.1. Tarihge

Insiilin uygulamalarinda ilk olarak kullanildigi 1921 yilindan beri siirekli olarak gelismeler
yasanmustur. {1k kullanildiginda yasam kurtarici rolii ile oldukga ses getirmis olup sonrasinda
ozellikle glisemik kontroliin daha iyilesmesi i¢in yapilan gelistirmeler sonucunda énce insan
instilini iretimi ve sonrasinda analog insiilin gelistirilmesi ile giintimiizde kisa etkili, ¢ok kisa
etkili, uzun etkili, cok uzun etkili, orta etkili ve karigik preparatlar dahil olmak iizere bircok
insiilin preparati mevcuttur. Insiilinin daha uygun sekilde viicuda iletimi igin kalemlerinin
gelistirilmesi ise instilin uygulamalarinda konfor ve dogruluk acisindan énemli kazanimla-
ra yol acmistir. Siirekli cilt altt infiizyonu yolu ile insiilin uygulama imkan: sunan insiilin
pompalari ise yaklagik yarim asirlik siire icinde siirekli olarak gelisim gdstermistir. Aragtirma
amacli kullanilan ilk insiilin pompast sirt cantas: biiyiikliigiindeydi. 1976 yilinda “Otomatik
Siringa” olarak adlandirilan ilk ticari insiilin pompasi gelistirilmistir. Daha yeni ve daha rafine
teknoloji, kullanim kolaylig1 ve bakim kalitesi agisindan insiilin pompalarinda devrim yarata-
rak glisemik kontroliin iyilesmesini saglamistir. Siirekli 6l¢iim sistemlerinin gelistirilmesi son-
rasinda bu sistemlerin insiilin pompalari ile entegre edilmesi ve yapay zeka uygulamalarinin
dahil edilmesi sonucunda giiniimiizde glisemik kontrolii iyilestirme imkani sunan otomatik
insiilin iletimi yapan pompalar (AID; Automated insulin delivery) ve kateter sorunlarini or-
tadan kaldirmaya yonelik olarak gelistirilen katetersiz, yama (patch) pompalar giderek daha
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popiiler bir sekilde insiiline bagimli diyabet tedavisinin temel dayanag: haline gelmektedir.
Buna kargin tip 1 diyabet hastalarinin bu cihazlara erigimi agisindan gerek iilkemizde gerekse
diger tilkelerde ekonomik kosullar nedeniyle esitlik saglanamamakradir.

3.2. insiilin Pompalarinin Bilesenleri

Insiilin pompalarinda bilegenler: Insiilin pompalari, saat basina onceden belirlenmis veya
otomatik olarak ayarlanmis bir oranda siirekli olarak kisa etkili insiilin veren cihazlardir.

Insiilin Pompast Pargalari
1. Pompanin kendisi
2. Infiizyon seti (Yama pompalar harig)

3. Sensor ve verici (Sensorle giiglendirilmis insiilin pompalart ve Otomatik Insiilin iletimi
yapan sistemlerde)

Cogu cihazda pompa ve infiizyon seti ayridir ve ince plastik/silikon kateterle insiilin iletimi
saglanir. Buna karsin yama pompalarda ise infiizyon seti ayr1 degildir ve pompadan direkt
olarak cilt altina iletimin saglanmasi i¢in kiigiik boyutlu pompanin i¢inde bulunmakta ve cilt
aluna pompadan ¢ikan kaniille birlikte direkt insiilin iletimi gergeklesmektedir. Yama pompa
disindaki pompalarda ise infiizyon setleri hastaya deri alt1 dokuya yerlestirilen ve yapisurict ile
sabitlenen bir kaniil ile tutturulur. Infiizyon setleri tipik olarak iist kola, karina, daha az sik-
likla sirtin alt kismina veya iist uyluga yerlestirilir. Pompa cihazinda rezervar ve pil ile birlikte
insiilin iletimini saglayan ve gogu cihazda bilgisayarli bir sistemle ayarlanan bir mekanizma
yer alir. Rezervuar toplam giinliik insiilin ihtiyacina bagli olarak tipik olarak iki ila ti¢ giin-
likk hizli etkili insiilin analogu ile doludur ve bu siire sonunda degistirilmesi gerekir. Insiilin
pompasinin ana ekraninda bazal insiilin ayarlarini ve verilen insiilin boluslarinin ge¢misini
gozden gecirmek icin, inflizyon setlerini ve insiilin rezervuarlarini degistirmek cihazi hazir-

lama ayarlarini igeren bir sistem bulunur. Yeni gelistirilen sistemlerde ve yama pompalarda
ise bu ayarlar bluetooth ile baglantili bagka bir mobil cihaz veya cep telefonundaki uygulama
araciligi ile yapilabilmekeedir.

Sekil 1. insiilin pompa sistemleri
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3.2. insiilin Pompalar

Klasik pompalar: Bu pompalar yukarda bahsedildigi gibi Rezervuar igeren ve dijital ekra-
nindaki menii {izerinde bazal ve bolus insiilin ayarlarinin manuel olarak yapilabildigi bir
ileti sistemi i¢eren pompa cihazi ile birlikte insiilinin cilt alu iletimini saglayan ve ucunda
bir kaniilii bulunan transfer setten olugmakrtadir. AID cihazlarin yayginlagmasi ile tiretimleri
giderek azalmigtr. Giiniimiizde hemen hig tiretilmemekte olup AID &zelligi olan veya sen-
sorle entegre olabilen insiilin pompalarinin manuel modda kullanilmasi sensér maliyetinin
kargilanamadi1 veya hastanin otomatik modu kullanamadig durumlarda klasik pompa ¢a-
lisma prensiplerinin kullanilmasi imkanini sunmaktadir. Bununla birlikte bazi hastalar ise
halen bu eski tip pompalari kullanmaya devam etmektedir. Ornek verilecek olursa Medtronic
Minimed Paradigm Veo ve Dana R cihazlar sayilabilir.

Yama (Patch) pompalar: Yama pompalar dogrudan flaster seklinde cilt tizerine yerlestirilen,
ve cep telefonu veya benzeri bir mobil cihaz ile kablosuz baglanti yaparak cilt altina insiilin
gonderen sistemlerdir. Bu cihazlarin avantajli ydnleri daha ergonomik uygulama imkani sag-
lamasi, boyut olarak daha kiigitk olmasi, hasta i¢in ek cihaz tagima olumsuzlugunun gide-
rilmis olmast gibi bazi konfor arturici 6zellikler yaninda transfer setlerdeki kateterlerle ilgili
tikanma sorununun dniine gecilmesine de olanak saglayabilirler. Yama pompalarin bazilarin-
da klasik pompada oldugu gibi sadece uzaktan kablosuz baglanu ile bazal ve bolus insiilin
dozlarinin manuel olarak hesaplanmasina olanak veren segeneklerin yaninda AID olarak kul-
lanilabilen secenekler de gelistirilmistir. Ornek olarak Dexcom 6lgiim sistemleri ile entegre
olabilen Omnipod yama pompa sistemi ve kendi 6l¢iim sistemi ile entegre olan Medtrum
Touchcare nano pompa sistemi sayilabilir.

Sensor Destekli Insiilin Pompalari: Insiilin pompalari tek basina veya bir SGM cihazi ile
birlikte kullanilabilir. SGM cihazi ile birlikte kullanildiginda hastaya glisemik diizeyleri ile
ilgili olarak daha ayrinuli bilgiler verir ve glisemi yénetimini daha iyi bir sekilde yonetmesini
ve insiilin dozlarini daha iyi ayarlamasina olanak saglar. Bu yaklagim sensor destekli insiilin
pompast tedavisi olarak bilinir. Insiilin pompast, bazal insiilin infiizyonunu kontrol etmek
icin bir algoritma (SGM sonuglari ve hedef glukoz gibi parametrelere dayalr) kullandiginda,
sistem kismen otomatik (hibrit) kapali déngii sistemi (yapay pankreas veya otomatik insii-
lin iletimi [AID]) olarak adlandirilir. Bazi gelismis otomatik (hibrit) kapali déngii sistemleri
otomatik insiilin diizeltme dozlart da uygular. Kullanici yine de yemek 6ncesi bolus insiilini
belirlemeli ve uygulamalidir (dolayistyla “hibrit” terimi), doz se¢imi insiilin-karbonhidrat
oranlarina ve yemek sirasinda ortamdaki glukoz seviyelerini ele almak i¢in “diizeltme” fak-
torlerine dayanir. Sensérle desteklenen insiilin pompast tedavisinin ve hibrit kapali déngii
sisteminin kullanilmas hipoglisemide gecen siireyi azaltabilir.

Otomatik insiilin veren (sensér dlciimiine gore) pompalar (AID), giiniimiizde giderek
artan oranda insiilin pompa tedavisinin standart segenekleri arasinda yerlerini almaktadirlar.
Transfer setli veya yama pompa segenekleri mevcuttur. Otomotik modda insiilin salinimi
yapabilmeleri icin siirekli 6l¢iim sistemleri ile birlikte kullanilmalari ve siirekli 6l¢iim sistem-
lerinin devrede olmasi gerekir. Otomatik moda gore farkli segenekler icerebilirler:
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Diisiik glukoz esiginde insiilini durduran pompalar:

Bu insiilin pompalari, dnceden ayarlanmig bir sensér glukoz degerinde (diisiik glukoz esigi
insiilin askiya alma) insiilin iletimini (iki saate kadar) kesecek sekilde programlanabilir Esik
askiya alma 6zelligi, gece hipoglisemisinin sikligini ve siiresini azalur.

Diisiik glukozu éngoriip insiilini duraklatan pompalar:

Bazi insiilin pompalarinda “tahmini diigiik glukoza gore insiilini askiya alma” 6zelligi mev-
cuttur. Glukoz degeri esik degere ulasuginda (6rnegin 70 mg/dL) insiilin uygulamasinin
askiya alindigt diisiik glukoz esik askiya alma 6zelliginin aksine, éngériicii disiik glukoz
esik askiya alma o6zelligi, SGM sonuglarindaki egilim hipoglisemi olusacagini 6ngérdii-
giinde insiilin infiizyonunu azalur veya askiya alir. Béylece, daha hipoglisemi gelismeden
30 dak. once, kan glukoz diizeyi, pompanin programinda énceden hipoglisemi i¢in be-
lirlenmis esik degerin 20 mg/dL iizerine ulagtginda, sistem devreye girmekte ve (30 dk.
icinde kan glukoz diizeyinin hipoglisemi degerine inecegi 6ngoriiliiyor ise) pompa, insiilin
gondermeyi en az 30 dk. siireyle durdurmakeadir. Eger 30 dakikada bu degerin 20 mg/dL
tizerine ¢ikacagini gdsteren bir degisim olmaz ise; sistem, tekrar insiilin gondermeyi bas-
latmamaktadir. Bu sekilde, kullanici tarafindan miidahale edilmedigi takdirde; sistem, en
fazla 2 saat siire ile insiilin gondermeyi durdurmaktadir. Diisiik kan glukozu 6ncesi insiilin
infiizyonunu duraklatma 6zelligi olan sensér destekli bu pompalar ile hipoglisemilerin be-
lirgin olarak azaldig1 gosterilmistir.

Yiiksek glukozda ek insiilin veren pompalar: Belirlenen esik degerlere gore diizeltme bolus-
lar1 yapabilen modeller de mevcuttur.

3.3. Otomatik insiilin iletim Sistemleri (AID)

Otomatik insiilin iletim (AID) sistemleri, kismen CGM verilerine dayali olarak insiilin uy-
gulamasinin otomatik olarak ayarlanmasini saglayan bir insiilin pompast ve entegre islevli bir
CGM cihazindan olugur. Kismen otomatik sistemler (Hibrit kapali loop) ve tam otomatik
sistemler (Kapali loop) klinik kullanim i¢in mevcuttur. Ikili hormon tedavisi saglayan otoma-
tik sistemler (Bihormonal kapali loop) gelistirme agamasindadir.

Hibrit kapali loop insiilin pompalari: Bu insiilin pompasi/SGM sistemlerini “otoma-
tik” veya “otomatik” modda kullanirken, programlanmig bazal oranlara (“manuel” mod)
gore her bes dakikada bir mini boluslar halinde sabit bazal insiilin vermek yerine, oto-
matik olarak SGM sonuglar1 ve hedef glukoz gibi parametreleri kullanan bir algoritma
tarafindan belirlenen her bes dakikada bir degisken mini bolus (veya bolus olmadan)
hizlt etkili insiilin verir. Bu pompalarin yenilenen giincel versiyonunda glukoz degerleri
ylikselmeye bagladiginda pompanin gonderdigi bazal insiilin hizi arurilarak hiperglisemi
onlenebilmektedir. Kullanicinin 6giin dncesi insiilin boluslarini belirlemesi ve uygulamasi
gerekir; pompanin bolus hesaplayicisinda ayarlanan insiilin-karbonhidrat orani ile kolay-
lagtrilir. Bazi sistemler kalibrasyon icin periyodik parmak ucu kapiler glukoz 8l¢iimleri
gerektirir. Bu hibrit pompalar ile hedefte gecirilen zaman artmus, hipoglisemiler de belir-
gin olarak azalmistir.
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Tablo 1. AID ve insiilin pompa sistemlerine érnekler:
Insulin pompa / AID sistemi ve baslica zellikler Géorsel

Beta Biyonik, iLet Biyonik Pankreas Sistemi

 Otomatik Bazal Insiilin Ayarlamast

* Otomatik Diizeltme Boluslar:

* Alalli Telefon Uygulamast Uzerinden Veri Goriintiileme
¢ Uygulama Uzerinden Veri Paylasimi

Beta Bionics'in iLet Biyonik Pankreas sistemi, iLet ACE Pompas, iLet
Dozaj Karar Yazilimi ve siirekli glikoz monitériinden olusan otomatik bir
insiilin dagitim sistemidir.

Pompanin dozaji yalnizca kullanicinin kilosuna bagli olarak baglatlir.
Kilonun ilk girisinden sonra cihaz ti¢ algoritma ¢alistirir: bazal insiilin
kontrolérii, bolus diizeltme kontrolérii ve 6giin duyuru kontrolorii. Bazal
insiilin kontrolérii, mevcut glikoz, glikoz trendi ve gegmis CGM verilerine
dayanarak her bes dakikada bir bazal oranlar1 belirler. Bolus diizeltme
kontrolérii, bazal algoritma ile ayni fakedrlerin yani sira dolagimdaki insiilini T —r—
de dikkate alir. Ogiin duyuru kontrolérii algoritmast, kullanicinin tahmini

6giin boyutunu kullanarak 6giin bolus dozlarini belirler. Tip 1 diyabetli 6

yas tistii kisilerde kullanim i¢in onaylanmustir.

Medtronic, MiniMed 780G
* Otomatik Bazal Insiilin Ayarlamast
¢ Otomatik Diizeltme Boluslar:
* Akl Telefon Uygulamast Uzerinden Veri Goriintiileme
* Uygulama Uzerinden Veri Paylasim1

Medtronic tarafindan iiretilen hibrit bir kapali devre insiilin pompasidir.
Pompanin otomatik insiilin dagitim sistemi SmartGuard, bazal insiilini
ayarlamak ve her 5 dakikada bir diizeltme boluslar1 vermek icin bir
algoritmada CGM verilerini kullanir. Guardian 3 veya 4 Sensér ile kablosuz
olarak iletisim kurar. Cihaz, sensériin glikoz degisim hizina bagli olarak
kagirilan veya yanlis hesaplanan karbonhidrat boluslarini tespit etmek ve
daha biiyiik diizeltme boluslari vermek iizere tasarlanmis 6giin algilama
teknolojisine sahiptir. Giinde 8 iinite veya daha fazla kullanan tip 1 diyabetli
kisiler icin onaylanmistir.

Insulet Corp. Omnipod 5 Sistemi

e Tiipsiiz/yama pompa

* Otomatik Bazal Insiilin Ayarlamast

¢ Otomatik Diizeltme Boluslar:

* Insiilin-karbonhidrat orant fraksiyonlari

o Akilli Telefon Uygulamast Uzerinden Veri Gériintiileme
* Uygulama Uzerinden Veri Paylasimi

 Uzaktan Bolus Fonksiyonu

Tip 1 diyabetli 6 yas iistii hastalarda kullanim i¢in onaylanmus tiipsiiz bir
hibrit kapali devre pompa sistemidir. Sistem, kapsiiliin i¢ine yerlestirilmis
SmartAdjust algoritmasinit kullanarak insiilin dagitimini otomatiklestirmek
icin Dexcom G6 ile Bluetooth iizerinden kablosuz iletisim kurar. Algoritma,
her 5 dakikada bir alinan CGM okumalarina dayanarak 60 dakikaya

kadar gelecekeeki glikozu tahmin eder ve algoritmaya ve ézellestirilmis bir
glikoz hedefine gore her 5 dakikada bir insiilin uygulamasini ayarlar veya
duraklatir. Akilli Bolus hesaplayici, énerilen boluslari ayarlamak icin CGM
degerini, trendi ve cihazdaki insiilini kullanir. Kullanicilar sistemi yonetmek
icin uyumlu bir akilli telefon veya Omnipod 5 Controller kullanabilir. Su
gecirmez kapsiiller 72 saate kadar siirekli insiilin iletimi saglayabilir.
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Tablo 1. AID ve insilin pompa sistemlerine 6rnekler:

Sequel twiist

* Otomatik Bazal Insiilin Ayarlamast
¢ Akilli Telefon Uygulamast Uzerinden Veri Gériintiileme
* Uzaktan Bolus Fonksiyonu

Sequel twiist, 6 yas ve iizeri kisilerde tip 1 diyabetin ynetimi icin endike
olan otomatik bir insiilin uygulama sistemidir. Sistem, bazal insiilini entegre
bir siirekli glikoz monitériinden alinan okumalara ve 6ngériilen glikoz
degerlerine gére ayarlamak ve askiya almak i¢in Tidepool Loop algoritmasint
kullanir. Pompanin bolus hesaplayicist, insiilin duyarliligy, insiilin-
karbonhidrat orani ve insiilin hedefi ayarlarinin yani sira dolastmdaki
insiilin, operator tarafindan girilen kan sekeri ve karbonhidrat alimina gére
bolus dozlarint belirler.
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Tablo 1. AID ve insilin pompa sistemlerine 6rnekler:

Medtronic MiniMed 630G

* SGO ve kan seker 6lgiim cihazlari ile entegrasyon
* Bolus hesaplayict

e Farkli bazal modeller

* Diisiikte duraklatma

Kan glikoz seviyelerini izler ve verileri pompaya iletir, pompa da bolus
vermek icin basit adimlarla insiilin salgilar One ¢ikan 6zellikler: bolus
hesaplayici ve “Is Giinit” ve “Kapali Giin” gibi sekiz farkli bazal model.
Istege bagl bir SGOile birlikte gelir, boylece bir kisi ayn1 cihazi kullanarak
kan sekeri seviyelerini de izleyebilir. Contour Next Link 2.4 kan sekeri
ol¢iim cihazi ile de uyumludur.

Onceden ayarlanmus glikoz seviyelerinin altna diiserse alarm verir - kisi
yanit vermezse cihaz insiilin vermeyi durduracaktir, dozlart otomatik olarak
hesaplayan ve kisiye dozlar1 birbirine ¢ok yakin ayarlayip ayarlamadigini
sdyleyen bir bolus hesaplayici, tahmine dayali uyarilar.

Diabcare DANA-i Remote System

Uzaktan kontrol edilebilen klasik insiilin pompa sistemi
e Farkli bolus siireleri ve paternleri

* Bazal ayarlama icin kiigiik birimler

* Gegici bazal ayarlama

e Farkli profil olugturma

* Goreceli diisiik maliyet

* Haurlatma ve alarmlar

* Akiif insiilin izleme
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Tam otomatik sistem (Tam kapali loop)

Kullanicinin viicut agirhigina gore insiilin pompast kullaniminin baglatulmasini saglar. Sistem
bazal oranlar1 SGM verileri ve algoritmaya gére ayarlamakradir, ayrica bu sistemde karbon-
hidrat aliminin yalnizca nitel olarak tanimlanmasi yeterlidir (az, ok gibi). Karbonhidrat sa-
yimina gerek bulunmamaktadir.

Bihormonal hibrit kapali loop pompalar (Dual pompalar): Heniiz onay almamis dual
hormon (insiilin ve glukagon) insiilin pompalari ile daha iyi glukoz kontroliiniin yani sira
hipoglisemide gecen zaman orani azaltulmaktadir.

Biyonik (yapay) pankreas galigmalar:: Insiilin ve glukagon infiizyonu yapabilen dual hor-
mon pompalari, gece kapali devre pompa uygulamalari, diyabet kamplarinda gozlem altinda
uygulanan kapali devre sistemler ve nihayet gercek yasamda kullanilan, glukoz sensérleri ve al-
goritmalar ile programlanan tamamen kapali devre pompa uygulamalari hizla ilerlemektedir.

3.3.1. Kendin yap otomatik insiilin iletim sistemleri (Do it your self; DIY AID)

Tip 1 diyabetli bireyler tarafindan otomatik olarak insiilin vermek i¢in “kendin yap otomatik
insiilin verme” (DIY AID) sistemleri veya “looping” kullanim1 tiim diinyada artmigtir. Bu
sistemlerde piyasada bulunan insiilin pompalari ve SGM cihazlari, akilli telefonlar ve insiilin
inflizyonunu kontrol eden deneysel uygulamalar kullanilmaktadir. Algoritm sistemleri icin
ticretsiz agik kaynaklar web sitelerinde sunulmaktadir. Bu sistemler onayli degildir, hasta bu
sistemleri kullandiginda sorumlulugu almak durumunda kalmaktadir.

3.4. Kimler Pompa Kullanimina Uygundur?

Tip 1 diyabetli tiim bireyler, kullanimini desteklemek icin yeterli altyapt ve kaynak mevcutsa,
ozellikle AID tedavisi i¢in aday olabilir. AID sistemlerinin kullanimini destekleyen en giic-
lii kanutlar, hipoglisemi riski yiiksek olan veya hipoglisemi farkindaligi bozulmus bireyler ile
mevcut tedavide glisemik hedeflere ulasgamamig bireylerdir. AID tedavisine baglamadan 6nce
yapilandirilmig ve bireysellegtirilmis egitim ve destek sarttur. AID tedavisi, bireylerin hem genel
diyabet bakimi hem de cihaz yénetimi konusunda kapsaml: bilgiye sahip olmasini gerektirir.
AID tedavisine bagladiktan sonra, 6zellikle tedaviyi birakma oranlarinin en yiiksek oldugu ilk
ti¢ ila alts aylik kullanim siiresince yakin izleme ve destek kritik dnemini korumaktadir. MDI in-
siilin tedavisi alan bireyler, daha énce insiilin pompast deneyimi olmadan dogrudan hibrit AID
sistemlerine gegis yapabilirler, ancak AID tedavisine baglamadan 6nce kisa siireli cihaz egitimi,
daha 6nce insiilin pompast ve/veya SGM kullanmamus bireyler i¢in yararli olabilir

3.5. insiilin Pompa Tedavisi icin Endikasyonlar
3.5.1. insiilin pompasi tedavisi icin klinik endikasyonlar:

Tip 1 diyabetli yeterli glisemik kontrol saglanamayan hastalar

2. Tip 1 diyabetli sik hipoglisemi yasayan veya hipoglisemi farkindalig1 olmayan
hastalar

3. Coklu giinliik insiilin enjeksiyonlarina ve kapsamli yasam tarzi degisikliklerine
ragmen glisemik hedeflere ulasamayan tip 2 diyabetli hastalar
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Gastroparezisi olan diyabetik bireyler
Gebeligi olan diyabet hastalar:
Degisken programli veya vardiyali ¢alisan diyabetliler

Nk

Pediatrik diyabetik popiilasyon gibi kiiciik dozlarda insiiline ihtiyag duyan
hastalar

3.5.2. insiilin pompasi tedavisi icin ideal adaylar:

Insiilin pompast ve siirekli 6lgiim sensoriinii kullanmaya istekli olan hastalar
Insiilin pompa tedavisi egitimine ilgisi ve motivasyonu olan hastalar
Pompay1 calistirma ve gerekli ayarlamalari yapma becerisi olan hastalar

Karbonhidrat sayimini yapabilen ve tedavide bunu uygulamaya istekli olan hastalar

hAEE A

Insiilin bolus diizeyini diizeltme faktoriinii de uygulayarak ve 6giine gore uygun
paternleri secerek bolus uygulama becerisi olan hastalar

3.5.3. Kontrendikasyonlar/uygun olamayan hastalar

1. Sik kan sekeri takibi (giinde 24) veya karbonhidrat sayim1 yapamayan veya yap-
mak istemeyen hastalar

2. Dabha siki glukoz kontrolii saglamak i¢cin motivasyonu yetersiz olan veya insiilin
enjeksiyon protokollerine uymama ykiisii olan hastalar

3. Ciddi psikolojik veya psikiyatrik durum(lar) (6rnegin, psikoz, siddetli anksiyete,
depresyon)

4. Pompa kullaniminin yagam tarzint (8rnegin temas sporlari veya cinsel aktivite)
engellemesiyle ilgili cekinceler

5. Pompa tedavisinden gergekei olmayan beklentiler (8rnegin, diyabet yonetimin-
den sorumlu olma ihtiyacini ortadan kaldirdig: inanci)

3.6. Iinsiilin Pompa Uygulamalarinda insiilin Dozunun Ayarlanmasi
Su anda insiilin pompalarinin kullanilabilecegi iki farkli mod bulunmakeadir:

1. Otomatik mod: Bu modda pompa bir siirekli glukoz izleme cihazina (SGM ) baglanir
veya bu cihazla iletisim kurar. Onceden ayarlanmis algoritmalar bazal insiilin verme hizint
degistirir ve kan glukozuna gére ayarlar. Daha yiiksek veya daha diisiik insiilin gereksinim-
leri olan durumlar i¢in gegici bazal oranlar da vardir. Bu cihazlarin bazilarinda bolus dozlar
igin karbonhidrat miktar: ve KH:I oraninin girilmesi gerekmektedir. Ayrica girilen Insiilin
Diizeltme Faktorii (IDF) degerine gore pompa otomatik olarak diizeltme boluslart yapabi-
lir. Bazilarinda ise bolus dozlari da tamamen algoritmaya gore otomatik olarak belirlenir.
Otomatik modda uygulama i¢in hedef degerler, aktif insiilin siiresi gibi bazi ayarlarin yapil-
mast gereklidir.

2. Manuel Mod: Bu modda, kullanici veya doktor, hastanin ihtiya¢ duydugu toplam giinlitk
insiilin dozuna gére 6nceden belirlenmis bir bazal oran ayarlayabilir. Oranlar ayarlanabilir ve
manuel olarak girilmelidir. Bolus dozlari da ayni sekilde kullanici tarafindan girilerek ayar-
lanmaktadir. Boluslarin girilebilmesi igin ¢ogu cihazda bolus hesaplamaya olanak saglayan
uygulamalar bulunabilir.
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AID cihazlarda genelde otomatik moda ge¢meden 6nce giinliik insiilin dozlarinimn hesap-
lanabilmesi icin baslangicta bir siire manuel mod ile uygulama gereklidir. Ayrica sensoriin
kullanilmadig1 durumlarda bu cihazlar yine manuel moda geger ve yukarda belirtildigi gibi
dozlarin kullanici tarafindan ayarlanmasi gerekebilir. Bu nedenle manuel mod uygulamasi
icin gerekli bilgi ve hesaplamalarin hasta tarafindan bilinmesi 6nem arzetmektedir.

Manuel mod uygulamada en dnemli bilinmesi gereken nokralar toplam insiilin dozunun
hesaplanmasi, bazal dozun belirlenmesi ve ayari, bolus dozlarinin belirlenmesi ve ayari, kar-
bonhidrat insiilin orani ve karbonhidrat sayimi ile bolus hesaplama, diizeltme faktorii ile
diizeltme boluslarinin uygulanmas: seklinde sayilabilir.

3.6.1. Toplam giinliik dozun hesaplanmasi

Tip 1 diyabetli bir kisiyi ¢oklu giinliik enjeksiyon (MDI) insiilin rejiminden siirekli subkutan
insiilin infiizyonuna (CSII) déniistiiriitken, pompa 6ncesi kronik glisemi seviyesi baglan-
gigtaki pompa bazal hizini ve yemek 6ncesi dozunu belirlemeye yardimcr olacaktr. Ornek
olarak, 6nceki MDI rejiminde glisemik hedeflere ulasmis bir kisi igin (6rn. HbAlc < % 7),
pompa ile uygulanan insiilinin baglangictaki toplam giinliik dozu, énceki rejimin toplam in-
siillin dozundan (hem kisa etkili hem de uzun etkili insiilin) yiizde 10 ila 20 daha az olabilir.
Tersine, glisemik hedeflerin tizerinde olan bireyler (hipoglisemisi olmayan yiiksek HbA1lc),
enjeksiyon rejimlerinde kullandiklari ayni dozlar (hem kisa etkili hem de uzun etkili insiilin)
ile baglatilabilir.

3.6.2. Bazal oran

Genel olarak, toplam giinliik insiilinin yaklasik ytizde 40 ila 50>si bazal oran olarak uygulanir
Cogu yetigkin icin bazal oranlar saatte kg bagina 0,01 ila 0,015 iinite araligindadir (yani, 70
kg’lik bir hasta i¢in saatte yaklagik 0,7- 1,05 tinite).

Once tek bazal hiz ile baglanir, 2-3 giinde bir glukoz diizeyine gore doz ayar1 yapilir. Hedef,
stabil aglik (8giinler arasinda ve uykuda) glukoz diizeyinin saglanmasidir. Giinliik glukoz
degiskenligine (6rn. Dawn fenomenine) gore farkli bazal dozlar eklenir.

Ogiin atlama yéntemi: Bazal infiizyon hizinin uygun olup olmadiginin degerlendirilmesinde
ogiin atlama yontemi de kullanilabilir. Buna gore; 6giin dncesi ve 6giin sonrast plazma glu-
koz (PG) izlemine devam edilirken bazal infiizyon hizinin uygunlugunun degerlendirilecegi
ogiinde gida alinmaz (gida alinmadig; icin o 6giinde bolus uygulanmaz). Ogﬁn dncesi, bun-
dan 2 sa. sonra ve bir sonraki 6giinden 6nce 6l¢iilen kan glukoz diizeyleri arasindaki farkin
<35 mg/dL olmasi beklenir; fark daha fazla ise bu 6giinii etkileyen bazal insiilin infiizyon hizi
uygun sekilde degistirilir. Her giin bir 6giin atlanir, atlanan 6giin 6ncesi ve 6giin sonrast PG
kontroliine devam edilir. Siirekli él¢iim sistemlerinin kullanilmast durumunda bu yéntemin
kullanilmasi gerekli degildir. Ortalama glukoz seyir grafikleri incelenerek bazal insiilin dozu
hizinda saatlik ayarlamalar yapilabilir.

Bazal hiz ayarlamasi, bireyin glisemik hedefleri, hiperglisemi veya hipoglisemi derecesi, hi-
poglisemi veya hiperglisemi korkulari, yas ve komorbiditelerin varlig1 veya yoklugu (6rnegin,
hipoglisemi farkindaligi olmayan veya kardiyovaskiiler hastalig1 olan yasli yetiskinlerde daha
dikkatli ayarlamalar) dahil olmak tizere bir ¢ok faktore baglidir. Gegici bazal oranlar da belirli
siireler icin programlanabilir. Ornegin, aerobik aktivitelerle iliskili hipoglisemiyi onlemek
icin azalulmig bir gecici bazal hiz kullanilabilir.
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Subkutan bazal insiilin infiizyon hizini degistirirken, emilim kinetigine ve yeni bir kararli
duruma ulagma siiresine bagli olarak plazma insiilin seviyelerindeki gercek artis veya azaligtaki
gecikme dikkate alinmalidir. Bu nedenle, hizli etkili insiilinin bazal oranlari, plazma seviye-
sinde degisiklik gerekmeden yaklagik iki saat énce degistirilmelidir.

3.6.3. Bolus doz ayarlama

Bolus insiilin dozlarinin hesaplanmast igin karbonhidrat/insiilin orant (KH/I) ve insiilin dii-
zeltme faktorii (IDF)’niin bilinmesi gerekir. KH/I orant (KH: g, insiilin: TU) hastanin aldig1
KH mikeart igin ne kadar insiilin gerektigini gosterir. KH/I orani 5/1 - 25/1 arasinda olabilir;
ogiinden 6giine degisir. Hastanin viicut agirligy, yasy, fizik aktivite diizeyi ve insiilin diren-
cinden, ayrica diyabet digt diger hastaliklarindan ve meveut diyabet komplikasyonlarindan
etkilenir.

KH/I oraninin pratik olarak hesaplanmast:

I. Yontem: Insiilin direnci olan veya obez hastalarda “300/giinlitkk Toplam Insiilin
Dozu (TID)”; buna karsilik insiiline duyarli olan, zayif hastada "450/TID” formilii
kullanilir.

II. Yontem: “5.7 x Agirlik (kg)/TID” denklemi kullanilarak KH/I orant hesaplanabilir.

Once KH igerigi bilinen, az yagli bir 6giine gre KH/I orani ayarlanir. 2.sa. PPG artigt, 6giin
oncesine gore yaklasik 60 mg/dL olmalidir. PPG blgiimiine gore KH/I orant %10- 20 gere-
kirse artrilir veya azalulir.

Karbonhidrat sayimi 6gretilemeyen fakat SCII tedavisi uygulanmast gereken bazi hastalarda
alternatif olarak, sabit 6giin bolusu yontemi kullanilabilir. Sabit Ogiin Bolusu= (TID x0.5)/3

Insiilin diizeltme fakeorii "Insiilin duyarlilik fakeorii’ olarak da adlandirilir. IDF = 1700/TID”
veya "4.44 x KH/I” formiillerinden biri ile hesaplanir (IDF hesaplama igin insiiline direngli
bireylerde 1500, insiiline duyarli bireylerde 1800 sayilar1 1700 yerine segilebilir). Diizeltme
dozundan sonraki PG diizeyi siirekli olarak yiiksek ya da diisiik ise IDF %10-20 artirilir ya
da azalulir.

Yemek 6ncesi bolus dozu, éncelikle hedeflenen 8giiniin karbonhidrat igerigine ve yemekten
hemen 6nceki kan glukoz seviyesine dayanmalidir. SGM verileri mevcutsa, glukoz trendle-
rinin (trend oklar1) kullanilmasi diyabetli kisinin doz ayarint yapmasina yardimet olabilir.
Yiiksek yagli ve proteinli yemekler (6rnegin biftek ve patates veya pizza) glukozda uzun siireli
bir artisa ve daha yiiksek bir insiilin dozuna ve daha uzun siireli insiilin etkisine ihtiya¢ du-
yulmasina neden olabilir

Giincel insiilin pompalari bolus hesaplayicilarina sahiptir. Hesaplanan “akeif insiilin” kullani-
mi, birbirine yakin zamanlarda uygulanan ¢oklu diizeltme boluslart ile hipergliseminin asir1
diizeltilmesinden kaynaklanabilecek hipoglisemiyi énlemeye yardimct olur. Insiilin pompa-
lart ayrica, yiiksek yagli ve proteinli 6giinler alindiktan sonra veya gastroparezi varliginda
ortaya ¢ikan glukoz konsantrasyonlarindaki uzun siireli veya gecikmeli yiikselisi ydnetmeye
yardimct olmak i¢in uzaulmis veya cift dalgali boluslarin verilmesine de izin verir.
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3.7. Otomotik Moda Gegis

AID cihazlarda otomatik moda gegmeden 6nce manuel mod ile hastanin cihazi tanimast ve
gerekli ayarlar1 yapmay1 6grenmesinin, cihaza adapte olmasinin saglanmasi beklenmelidir.
Hastanin cihazla ilgili egitimleri tamamlandiktan sonra bu manuel mod sirasinda AID ci-
hazlar uygulanan insiilin dozlari ve siirekli glukoz 6l¢iim degetlerini algoritmada kullanarak
otomatik mod i¢in hazir hale gelecektir. Otomatik moda gegiste cihazla ilgili bazi ayarlarin
yapilmast kritik dnem tagimaktadir. Bunlar hedef glisemi seviyelerinin belirlenmesi, hipogli-
semi esiginin belirlenmesi, aktif insiilin siiresinin belirlenmesi, KH/ oran1 ve IDF degerle-
rinin girilmesinden olusmaktadir. Genellikle ortalama hedef glukoz seviyeleri 120-180 mg/
dl olarak girilmektedir. Hipoglisemi esigi icin cogunlukla 80-120 arasinda bir deger girilir.
Aktif insiilin siiresi igin 1-3 saat arast deger girilebilir. Aktif insiilin siiresi diizeltme boluslar:
nedeniyle ortaya ¢ikabilecek hipoglisemilerin 6nlenmesi i¢in 6nemlidir. Daha sonra kisinin
stirekli 6l¢iim verileri incelenerek bu degerlerde degisiklik yapilabilir. Yine bu degerler giri-
lirken kisinin hastalikla ilgili durumu degerlendirilerek kisisellestirilmelidir. Siirekli 6l¢iim
sistemleri kullanildiginda hedefler siirekli 6l¢iim cihazlari ile ilgili boliimde verilmigtir. AID
ile basarili sonuglarin alinabilmesi i¢in otomatik kod kullanim ytizdelerinin % 90 iizerine
¢tkmast 6nemlidir. Pompa analiz raporlarinda mod kullanim oranlari sensér kullanilamayan
siirelere yonelik analizler verilmekte olup hastalar degerlendirildiginde bu raporlarin ayrin-
tli olarak incelenmesi, AID tedavisinin basarisini etkileyen en énemli faktorlerin baginda
gelmektedir. Bu incelemeler yeterli yapilmadiginda veya sensér kullanim yiizdeleri yetersiz
kaldiginda uygulanan tedavi daha ¢ok manuel modda insiilin pompa tedavisinde 6teye gege-
meyecek ve glisemik kontrolde yeterli iyilesme saglanamayacakir.

TEMD Onerileri

* Tip 1 diyabetli eriskinlerde ve beta hiicre rezervi titkenmis tip 2 diyabetlilerde glisemik kontrolit
saglamak icin, kogullari uygun hastalarda SCII tedavisi uygulanabilir (Tip 1 diyabetliler igin:
Kanit A, tip 2 diyabetliler i¢in: Kanit C).

¢ SCII tedavisine deneyimli merkezlerde baslanmali ve bu hastalar ayni merkezler tarafindan

takip edilmelidir (Kanit D).

* Hipoglisemi riski yiiksek olan tip 1 diyabetli bireylerde, -glukoz diisme egilimine
girdiginde insiilin infizyonunu duraklatma 6zelligi olan sensér destekli pompa kullanilmas:

hipoglisemileri azaltabilir (Kanit B).

* AID sistemleri kan gekeri regiile olmayan ve sik hipoglisemi yasayan insiiline bagimli
hastalarda eger kendi bagina veya bir yardimci ile birlikte cihazi kullanabilme yetenegine sahip
ise, hipoglisemileri azaltarak glisemik kontrolii iyilestirebilir ve hedef aralikta gecen glisemi
diizeylerinde iyilesmeyi saglayabilir. (Tip 1 diyabet icin Kanit A, digerleri i¢in Kanit D).

* Bir insiilin pompast veya AID sisteminin se¢imi, bireyin kosullarina, tercihlerine ve
ihtiyaclarina gére yapilmalidir (Kanit A).

e Insiilin pompast ve AID sistemleri (birlikte kullanilmasi gereken SGM sitemleri ile birlikte),
kullaniminin faydali olacag: tiim hastalar icin ulagilabilir olmalidir. Bu nedenle sosyal giivenlik
kurumunun geri 6deme sisteminde diizenlemelerin yapilmasi bu hastalarda tedavinin olumlu
yonde gelismesi ve sonradan olabilecek komplikasyonlarin engellenmesi agisindan 6nem arz

etmektedir (Kanit B).
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Saghk Profesyonellerin Diyabet Teknolojileri
Hakkinda Bilmesi Gerekenler
Cihaz kullanimindaki teknik detaylar

4.1. Sirekli Glukoz Monitorizasyon Sistemleri

Siirekli glukoz monitorizasyon (SGM) sistemlerinin gelistirilmesi 1990’11 yillarin sonlarina
rastlamakeadur. {1k kullanima giren profesyonel SGM sistemi, MiniMed (Medtronic Diabetes,
Northridge, CA) tarafindan gelistirilen iProdur ve 1999da kullanima girmistir. Bu cihazla
toplanan glukoz verileri 3 giin sonra elde edilmekte ve hastanin tedavisi buna gore ayarlan-
maktaydi. Onaylanmus ilk gercek zamanli SGM ise yine benzer zamanlarda kullanima giren
Cygnus tarafindan gelistirilen GlucoWatch Biographer'd: (Cygnus, Redwood City, CA). Bu
cihaz ise 12 saat (sa.) boyunca 20 dakikada (dak.) bir 8l¢tiigii glukoz verilerini iletebiliyordu.
Yillar i¢inde hizla ilerleyen teknolojik gelismelerin sonucunda giiniimiizde SGM cihazlarinin
boyutlar: kii¢iilmiig, kullanimlari kolaylagmis, kullanim siireleri uzamis, cok daha dogru so-
nuglar elde etmek miimkiin olmugtur. SGM sistemlerinin ¢ogunlugu, sensér tipine bagli ola-
rak her 1-15 dakikada bir cilt alts dokudaki interstisyel sividan siirekli glukoz 6l¢iimii yapar
ve kayit alirlar. Yapilan 6lciim sayisi cihaza gore giinde 288-1440 arasinda degisir. Cihaza bag-
I olarak interstisyel ve kan glukoz degerleri arasinda 3-15 dakikalik bir gecikme siiresi vardir.

SGM cihazlari bireysel ve profesyonel (retrospektif) olarak ayrilabilir. Profesyonel cihazlarda
glukoz takibine iliskin anlik veri aktarimi yoktur, sensér tarafindan glukoz verileri depolanir
ve takip siiresinin sonunda (10-14 giin) okuyucu vasitast ile elde edilir. Bu gekilde saglik pro-
fesyonellerine restrospeketif veri degerlendirme imkani saglar. Kullanimlart oldukga azalmakla
birlikte halen hastanin glisemik degisimi goriip miidahale etmesinin istenmedigi durumlarda
veya arastirma amagclt kullanilabilirler. Giiniimiizde genellikle daha ileri teknoloji iiriinii olan,
bireysel kullanima ydnelik SGM sistemleri kullanilmaktadir. Bireysel cihazlar hastalarin ve
saglik personellerinin glukoz verilerine ger¢ek zamanli veya aralikli tarama ile erisebildigi
cihazlardir.

1. Gergek zamanli SGM sistemleri: Sensor tarafindan elde edilen anlik glukoz dlgiimle-
ri siirekli olarak bir aliciya veya akilli telefona/cihaza iletilir. Bircok sensor akilli telefonlar-
la veya saatlerle caligsa da, hastanin akilli cihaziyla uyumluluklarini dogrulamak gereklidir.
Sensér uyumsuz bir cihaz varsa, hastanin okuyucu da almas: gerekir. Cogu iiretici, cihazla-
rinin uyumlulugunu internet sitelerinde belirtir. Bu sistemlerin hipoglisemi ve hiperglisemi
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urumlarinda alarm vererek hastay1 uyarmasi 6nemli bir avantajdir. Bazilarinin insiilin pom-
d larinda al k hastay1 uy lib tajdir. Bazil 1
past ile entegre edilme imkan: vardur.

2. Aralikli tarama yapan SGM sistemleri: Bu cihazlar giin boyunca glukoz 6l¢iimii yaparak
verileri toplarlar ancak sensor tarafindan elde edilen glukoz 6l¢iimlerinin goriilmesi icin has-
talarin en az 8 saatte bir, bir okuyucu veya akill telefonu sensor tizerine yaklagtirarak tarama
yapmast gerekir. Hipoglisemi ve hiperglisemi alarmlarini sadece cihaz tarandiginda verdi-
ginden, hipoglisemik ve hiperglisemik esikler agildiginda anlik olarak haber veren otomatik
alarm fonksiyonu yoktur.

On Arka

Sekil 1. Surekli glukoz monitorizasyon sistemleri ve stirekli cilt alti instlin infuzyon sistemleri uygulama
bolgeleri (Cihazlara gore farklilik gostermektedir.)

Sekil 2. Farkli stirekli glukoz
monitorizasyon sistemlerinin
uygulayicilar (aplikatorler) ile cilde
uygulanmasi

Bu béliimde giiniimiizde en sik kullanilan diyabet teknolojilerinin teknik 6zelliklerinden
bahsedilecektir. Teknik 6zellikler arasinda cihazlarin hangi yastan itibaren kullanilabilecekleri,
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takilma yeri, nasil takildiklari, kullanim siireleri, glukoz 6l¢tim sikliklari, verilerin nasil elde
edilebilecegi, kimlerle paylagilabilecegi gibi 6zellikler vardir. Cihazlara gore degisiklik goster-
mekle birlikte en sik takildiklari bolgeler Sekil 1'de gosterilmistir. Bircok cihaz tek kullanim-
lik veya birden fazla kullanilabilecek aplikatér ile takilir (Sekil 2). Sensér uygulandiginda,
cildin hemen altna kiigiik (4-5 mm) bir filament yerlestirilmis olur. Genel olarak sensérlerin
yara izi, ben, catlak veya yumru bulunan bélgelere takilmasindan kaginilmalidir. Cogu sensor
icin insiilin enjeksiyon bélgesinden en az 2,5 cm uzakta bir bélge secilmesi nerilir. Sensérler
genel olarak bir SGM sistemi sabitleme yamastyla ortiiliir. Gergek zamanli sistemler anlik ve-
rileri iletirken, aralikli monitorizasyon sistemlerinde verilerin gériintiilenmesi icin sensériin
okuyucu veya akilli cihazlarla taranmasi gerekir (Sekil 3).

Sekil 3. Stirekli glukoz
monitorizasyon
sistemleri ile veri
gorintilemek amaciyla
glukozun okuyucu veya
akilli cihazlarla taranmasi

Bazi cihazlarin veri gondermeye baglamadan 6nce parmak ucu kan glukoz él¢timleri ile kalib-
re edilmesi gerekirken bazi cihazlarda béyle bir ihtiyag yoktur. Cogu SGM sisteminde sensor,
takildiktan belirli bir siire sonra glukoz verilerini paylasmaya baslar. “Isitnma siiresi” olarak
adlandirilan bu siire cihaza bagli olarak, 30 dak. ile iki sa. arasinda degisir.

Cihazlarin agirliklari, boyutlari, pil ihtiyaci, suya dayanikliliklari, goriintileme cihazlari
ile kullanilabilirlikleri, kullandiklari yazilimlar diger bahsedilecek olan teknik detaylardir.
Sistemlerin birgogunda var olan ve bu bsliimde bahsedilecek bazi 6nemli dzellikler asagida
aciklanmigtir.

4.1.1. Ortalama mutlak goreceli fark (mean absolute relative difference - MARD)

SGM sistemi ile elde edilen glukoz degeri ile referans 8l¢iim yontemi ile elde edilen glu-
koz degeri arasindaki mutlak farklarin ortalamasini yansitan “ortalama mutlak géreceli fark”
(mean absolute relative difference - MARD), SGM sisteminin dogrulugunun belirlenmesin-
de kullanilan en yaygin degerdir. Giintimiizde kullanilan SGM sistemlerinde MARD deger-
leri genellikle %10'dan azdr.

4.1.2. Glukoz egilim oklari

Bazi SGM sistemlerinde glukoz diizeylerindeki degisim egilimi oklarla gosterilir. Glukoz
degisikliklerini tahmin etmek i¢in gelistirilen bu egilim oklari, hizli etkili insiilin dozlarini
ayarlamak icin kilavuzlarin gelistirilmesini saglamistir. Her SGM sisteminin egilim oklari
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farkli glisemik degisim oranlarini iletir. Bu nedenle de, egilim oklar1 temelli insiilin doz ayar-
lamalari igin gelistirilen kilavuzlar sisteme 6zgiidiir. Ilk kullanilan kilavuzlar, hesaplanan doza,
diizeltme faktoriine ve glukoz degerine gore belirli miktar hizli etkili insiilin eklenmesini veya
cikarilmasini onerirken, daha yeni basitlestirilmis stratejiler, egilim okuna ve 5-30 dak. igeri-
sindeki tahmini glukoz degerine gore, meveut glukoz degerine 30, 60 veya 90 mg/dL eklen-
mesini veya ¢ikarilmasint 6nerir. Ornegin, mevcut glukoz l¢iimii 150 mg/dL ve tek yukart
ok varsa, degisimin 2-3 mg/dL/dak. olacaginin ve 30 dak. sonra glukozun 60-90 mg/dL daha
yiikseleceginin 6ngoriildiigiini gosterir. Hasta bu durumda insiilin dozunu ayarlarken glukoz
degerini 210-240 mg/dL olarak diisiinmelidir.

Insiilin dozlarina yonelik bu egilim oku temelli ayarlamalar, hizli etkili insiilinin son dozun-
dan ve karbonhidrat iceren gida alimindan en az 3 sa. ge¢cmisse uygulanabilir. Tablo 1°de farkl:
SGM sistemlerinde kullanilan egilim oklari, ne anlama geldikleri ve bu oklara gore 30 dak.
icinde glukoz degisimi tahminleri goriilmektedir.

Tablo 1. Farkli stirekli glukoz monitorizasyon sistemlerinde egilim oklari ve ifade ettikleri glukoz

degisimleri

Freestyle |Dexcom | Medtronic| Senseonics | Senseonics | Medtrum |Sibionics| Sinocare

Libre 2-3 | G6-G7 | Guardian | Eversense | Eversense |Touchcare| GS1 iCan i3
(+ plus) 4 E3 365

Glukoz (30
degisim |dakikada
hiz1 beklenen
glukoz
degisimi

0-1 mg/|+ 0-30
dL/dak. |mg/dL

— — Ok yOk — — — — —

1-2 mg/ |+ 30-60

dUdak. |mgrd | 7Y | M| T 7 21N YN VYN YN

2-3 mg/ |+ 60-90

dL/dak. |mg/dL LA T N I A Tl T e () e

>3 mg/ [>90 mg/
dL/dak. |dL - MLt = ML | i - N

*>2 mg/dL/dak. - >60 mg/dL

4.1.3. Alarmlar

Bazi SGM sistemleri anlik ve yaklagan hipoglisemi ve hiperglisemiyi ses ve/veya titresim yo-
luyla kullaniciya haber verebilir. Kullanicilar bu alarmlar igin farkli saatlerde farkl: esik deger-
ler belirleyebilir, bu alarmlari kullanip kullanmamay: segebilirler. Ancak bazi sistemlerde acil
diigitk uyarilar (<55 mg/dL) susturulamayacak sekilde ayarlanmistr. Hipoglisemi ve hipergli-
semi uyarilari i¢in dnerilen standart esik degerler yoktur. Cihazi kullanmaya bagladiktan son-
raki ilk birkac hafta alarm kullanilmamasini éneren yaklasimlar oldugu gibi baslangicta hi-
poglisemi esiginin 70 mg/dL ve hiperglisemi esiginin 250 mg/dL olmasini 6neren yaklagimlar
vardir. Alarm kullanimina hastanin HbAlc ve glukoz degerlerine, hipoglisemi farkindaligina
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ve sik alarmlarin kullaniciy1 ve gevresini etkileme potansiyeline gore karar verilebilir. Baz1
cihazlarda alarmlar icin esik degerler belirli iken, bazi cihazlarda kullanict belirli araliklarda
olmak kaydiyla degistirebilir.

Bir SGM sensoriine disaridan dogrudan basing uygulanmast perfiizyonun azalmasina ve glu-
koz degetlerinin yanls diisiik 8l¢iilmesine neden olabilir. Kompresyon artefakt veya kom-
presyon hipoglisemisi denilen bu durumda basincin kaldirilmas: ile glukoz degerleri hizla
dogru é8lgiilebilir. Bu nedenle ézellikle uyurken hipoglisemi i¢in yanlis uyarilara yol agmamak
icin sensoriin nerede takildigi konusunda dikkatli olunmalidir.

4.1.4. Veri paylasimi

SGM sistemleri ile elde edilen veriler bulut tizerinden (akilli cihaz alicilart i¢in) veya alict
verilerinin bilgisayara yiiklenmesi ile goriintiilenebilir. Giiniimiizde ¢ogunlukla akilli cihaz
veya okuyucuya veri ileten bireysel cihazlar kullanilmaktadir. SGM sistemlerinin bazilar1 sa-
dece akilli cihazlara veri aktarimi saglarken bazilarinin hem kendine 6zel okuyuculart vardir
hem de aklli cihazlara veri aktarabilir. Bircok SGM sistemi, verilerin belirli sayidaki kullanict
dust kisilerle de (aile iiyeleri, arkadas, saglik profesyoneli) gercek zamanli paylasilabilmesine
olanak saglar.

4.2. Profesyonel SGM sistemleri

1. Libre Pro

*  FreeStyle Libre Pro Sistemi 2016'da Amerika Birlesik Devletleri Gida ve Ilag Dairesi
(Food and Drug Administration FDA) tarafindan 18 yas ve iizeri tip 1 ve tip 2 diya-
betli (DM) bireylerde kullanim icin onaylanmistir. Gebelikte, diyaliz hastalari veya
kritik derecede hasta popiilasyonu i¢in onaylanmamigtir.

* Dakikada bir 6l¢iim yapar, 15 dakikada bir sl¢iimleri kaydeder. 14 giinliik kullanim
stiresi vardir. Veriler hasta ve saglik calisanina kordiir. Saglik profesyonelinin verileri
goriintiilemek i¢in kullanacagi okuyucu klinikte kalir. Bir okuyucu ile birden fazla
hasta verisi taranir. Sensorden alinan okumalar yalnizca bir saglik profesyoneliyle go-
riisiilerek hastalara sunulur.

*  MARD degeri %12.3tiir.
* Sistem parmak ucu kan glukoz degerleriyle kullanici kalibrasyonu gerektirmez.
¢ Takildiktan sonra 1sinma siiresi 1 saattir.

¢ Sensor ve elde taginabilen bir okuyucudan olusur (Sekil 4). Sensor tek kullanimlik
aplikatér ile uygulanir ve iist kolun arkasina takilir.

*  Sensor iletim menzili niinde engel olmadan 6 metredir. Sensor takildiktan sonra
okuyucu ile taranarak baglatlir. 14 giin sonunda elde edilen verilerin goriintiillenmesi
icin tekrar okuyucu ile tarama yapilir. Bu tarama iglemleri i¢in arada yaklagik 3.8 cm
mesafede olmalidir. Rapor olusturmak i¢in okuyucunun bir bilgisayara baglanmasi
gerekir.

e Sensor 4-25 °C’de saklanmalidir.
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Sekil 4. Freestyle Libre Pro sensor, aplikator ve okuyucu

* Sensor boyutu 0.5x3.5 cmdir ve 1 giimiis oksit pil ile calisir. Sensér filamenti 0,4
milimetreden daha incedir ve cilt yiizeyinin 5 milimetre altina yerlestirilir

*  Sensdr banyo yaparken, dus alirken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Bir
metreye kadar 30 dakikadan kisa siire suya dayaniklidir.

* Manyetik rezonans goriintilleme (MR), bilgisayarli tomografi (BT) veya ytiksek fre-
kansl elekerikli is1 (diatermi) tedavisinden 6nce ¢ikarilmalidir. X-isinlarina maruz kal-
mamalidir. Bu durumlar sensére zarar verebilir ve glukoz 6l¢iim iglevini etkileyebilir.

¢ Raporlar LibreView™ veya FreeStyle Libre Pro yazilim ile gériintiilenebilir.

2. Dexcom G6 Pro

BN
a

o e >
i
-

!
pexcom PRO

b

Sekil 5. a. Dexcom G6 Pro sensor, verici, aplikator ve okuyucu, b. Sensor ve verici sabitlenmesi sonrasi
gorinim

¢ Ulkemizde bulunmamaktadir.

¢ Dexcom G6 Pro, 2019°'da FDA tarafindan 2 yas ve iizeri i¢cin onaylanmigtir. Gebelikte,
diyaliz hastalari veya kritik derecede hasta popiilasyonu icin onaylt degildir.
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5 dakikada bir glukoz 6l¢timii yapar. 10 giinliik kullanim siiresi vardir. Veriler hastaya
acik (unblinded) veya kor (blinded) olabilir. Veriler alict veya akilli telefona iletir. A¢ik
modda kullaniliyorsa (unblinded) hipoglisemi durumunda alarm verir. A¢ik modda
kullanmak i¢in uyumlu akilli cihaza ihtiyag vardir.

MARD degeri %9dur.
Kalibrasyon gerektirmez.
Istnma siiresi 2 saattir.

Bir sensor iceren tek kullanimlik bir aplikatér, bir verici ve okuyucudan olusur (Sekil
5). Verici yaklagik 3 ay kullanilabilir.

Sensor, otomatik bir aplikator ile karina yerlestirilir (Sekil 6). 2 ila 17 yas arasinda
tist kalcalara da takilabilir. Tek kullanimlik verici, sensériin iistiine sabitlenir. Sensor
takildiktan ve verici kurulduktan sonra verici otomatik olarak veri almaya baglar.
Daha sonra, saglik profesyoneli kor veya kér olmayan modu seger ve 6l¢iimlerin bas-
langicini dogrulamak i¢in Dexcom okuyucusunu kullanir. Kér modda 10 giin sonun-
da verileri elde etmek i¢in okuyucu gerekir. Okuyucu yalnizca ofis kullanimi i¢indir
ve gergek zamanlt SGM verilerini goriintiilemez. Kor olmayan mod segilirse, kullanict
uyumlu bir akilli cihazdan Dexcom G6 uygulamasini indirmelidir.

N

Sekil 6. Dexcom G6 Pro sensor cilde yerlestirilmesi ve vericinin sensor lizerine sabitlenmesi

4.3.

Sensérler oda sicakliginda veya bir buzdolabinda saklanir. 2.2-30 °C arasinda
saklanmalidir.

Sensér boyutu 4.5x3.0x1.5 cmdir.

Sensér banyo yaparken, dus alirken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. 2.4
metreye kadar 24 saate kadar suya dayaniklidur.

MR, BT veya diatermi tedavisinden énce ¢ikarilmalidir. X-1sinlarina maruz kalmama-
lidir. Manyetik alanlar ve 1s1 G6 Pro’nun bilesenlerine zarar verebilir ve bu da G6 Pro
sensoriiniin glukoz okumasinin yanlis olmasina neden olabilir.

Veriler Dexcom G6 uygulamast ile goriintiilenebilir. Dexcom Clarity yazilimi aracili-
giyla hastanin verilerine erisilebilir.

Bireysel SGM sistemleri

1. Freestyle Libre

Ocak 2021'de tiretimi durdurulmugtur

2018de FDA tarafindan 18 yas ve iizeri kullanim i¢in onaylanmistir. Gebelikte,

53



DIYABET TEKNOLOJILERI KILAVUZU

Saglik Profesyonellerin Diyabet Teknolojileri Hakkinda Bilmesi Gerekenler

diyaliz hastalarinda veya kritik hasta popiilasyonunda kullanim i¢in onaylanmamustir.

*  Aralikli tarama gerektiren glukoz monitorizasyon sistemidir.

¢ Dakikada bir glukoz &l¢iimii yapar ancak 15 dakikada bir 6l¢iimii kaydeder. 14 giin

kullanilabilir.
¢ MARD %9.4'diir
* Kalibrasyon gerekmez
e Isinma siiresi 1 saattir.

¢ Bir sensor ve el tipi bir okuyucudan olugur (Sekil 7).

3

Sekil 7. Freestyle Libre sensor 6n ve yandan goriiniim, aplikator ve okuyucu

*  Sensor, basit, tek kullanimlik bir aplikator ile tist kolun arkasina uygulanir.

*  Sensor siirekli veri iletimi yapmaz. Ol¢iimlerin gdriintiilenmesi i¢in kullanicinin oku-

yucuyu sensore yaklastirmast gerekir. En dogru performans icin sensoriin her 8 saatte

bir okuyucu ile taranmasi gerekir. Daha az siklikta taramak performansin diigmesine

neden olabilir. Hem uygulama hem de okuyucu kullaniliyorsa, her iki cihazla da sik

tarama yapilmalidir. Sensor iletim aralig1 6niinde engel olmadan 6 metredir. Sensor ve

okuyucu tarama icin birbirlerinden en fazla 3.8 cm uzaklikta olmalidir

*  Veriler okuyucu ve akilli telefon ile goriintiilenebilir. Kullanict verileri 20 kisiye kadar

paylagabilir.
*  Sensor taranmadis siirece hipoglisemi veya hiperglisemi uyarisi vermez.
* Pompa entegrasyonu yoketur.
*  Sensor 4-25 °Cide saklanmalidir.
¢ Sensor boyutu 0.5x3.5 cmdir. Okuyucu 9.4x6.1x1.6 cmdir.

*  Sensor 1 adet giimiis oksit pil, okuyucu ise 1 adet lityum iyon sarj edilebilir pil ile

calgir.

* Sensor banyo yaparken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Sensor suda 1
metre derinlikte ve 30 dakikadan az durabilir. Yapistirici, sensoriin baslangig siiresin-

den sonra 10 giine kadar giivenli ve rahat bir sekilde yerinde kalmasini saglamak icin

tasarlanmustir.
* MR, BT, X-ray veya diatermi tedavisinden 6nce ¢tkarilmalidir.

*  FreeStyle LibreLink uygulamast ile akill: telefonlarla uyumlu hale gelir.
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2. Freestyle Libre 2

* 2018de FDA tarafindan 4 yas ve tizeri kullanim i¢in onaylanmigtir. Gebelikte, diyaliz
hastalarinda veya kritik hasta popiilasyonunda kullanim i¢in onaylanmamustir.

*  Aralikli glukoz monitorizasyon sistemidir.

* Dakikada bir glukoz él¢iimii yapar ancak 15 dakikada bir 6l¢iimii kaydeder. 14 giin
kullanilabilir. Bu siire sonunda sensér otomatik olarak ¢aligmay1 durdurur.

¢ MARD %9.2dir.
» Kalibrasyon gerekmez.
e Isinma siiresi 1 saattir.

*  Bir sensor ve el tipi bir okuyucudan olugur (Sekil 8). FreeStyle Libre okuyucusu 2 yil
garantilidir.

Sekil 8. Freestyle Libre 2 sensor 6n ve yandan goriiniim, aplikator, sensor paketi ve okuyucu

*  Sensor, tek kullanimlik aplikatorle tist kolun arkasina uygulanir (Sekil 9).

Folyo

Sekil 9. Freestyle Libre 2 sensor uygulamasi: Sensor paketi acilir, aplikatoriin kapadi cikartilir. Sert bir
ylizeyde aplikator sensor paketi Gizerine sikica bastirilarak sensériin aplikatére gecmesi saglanir. Aplikator
sensor paketinden ayrilarak cilt Gzerinde hazirlanan bolgeye yerlestirilir ve sensor cilde sikica bastirilir.
Aplikator yavasca cilten ayrilir.
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Sensor siirekli veri iletimi yapmaz. Olgiimlerin goriintiilenmesi igin kullanicinin oku-
yucuyu veya akilli telefonu sensore yaklagtirmasi gerekir. En dogru performans icin
sensoriin her 8 saatte bir okuyucu ile taranmasi gerekir. Hasta sensérii en az 8 saatte
bir taramazsa, veri iletiminde olusan bogluklar yorumlamay: zorlagtirir. Sensér iletim
aralig1 6niinde engel olmadan 6 metredir. Sensér ve okuyucu tarama icin birbirlerin-
den en fazla 3.8 cm uzaklikta olmalidir.

Veriler okuyucu ve akilli telefon ile goriintiilenebilir. Okuyucu kullaniliyorsa, verile-
rin raporlanmasi icin bellek kablosu ile internet baglantist olan herhangi bir bilgisa-
yara baglanmasi gerekir. Kullanici verileri 20 kisiye kadar paylasabilir. Okuyucu 90
giinliik verileri saklayabilir.

Pompa entegrasyonu yokeur.

Egilim oklari ile glukozun hangi yone gittigini gosterir. Egilim oklari sabit, yavas yiik-
selme/diigme, hizli yiikselme/diisme seklindedir (Tablo 1).

Gergek zamanli hipoglisemi ve hiperglisemi alarm 6zelligi vardir. Ancak bildirimler
yalnizca alarmlar agik oldugunda ve sensér okuma cihazindan en fazla 6 metre uzakta

oldugunda alinacakur. Alarmlar glukoz okumasini icermez, glukozu kontrol etmek
icin sensoriin taranmast gerekir.

Okuyucuda LO ggriinmesi, glukozun 40 mg/dLden diisiik oldugunu, HI gériinmesi
400 mg/dLden yiiksek oldugunu ifade eder. Bu durumlarda mutlaka parmaktan glu-
koz 6l¢timii ile dogrulama yapilmalidir.

Hem sensér hem de okuyucu 4°C ile 25°C arasinda saklanmalidir.

Sensér boyutu: 0.5x3.5 cmdir ve 5 gramdir. Okuyucu 9.5x6.1x1.6 cmdir ve 65
gramdir.

Sensér 1 adet glimiis oksit pil, okuyucu ise 1 adet lityum iyon sarj edilebilir pil ile
calisir. Okuyucu sarj edildikten sonra 4 giin kadar kullanilabilir.

Sensdr banyo yaparken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Sensér suda 1
metre derinlikte ve 30 dakikadan az durabilir.

Sensériin metal dedektoriinden gecerken ¢ikarilmast gerekmez. X-151n1, BT ve MR
dahil olmak tizere radyolojik ¢alismalar sirasinda takili kalabilir. BT taramast veya
X-1stnindan sonra beklemeden hemen kullanima devam edilebilir. MR prosediirii ve
taramasinin tiiriine bagli olarak, dogruluk ve islevselligin etkilenme ihtimali nedeniy-
le MR maruziyetinden sonra 1 sa. beklenmesi énerilmektedir. Floroskopinin, sensér
performansi tizerinde higbir etkisi yoktur. Ultrasonografi islemleri sirasinda kulla-
nimla ilgili herhangi bir sorun yokeur. Diatermi tedavisi sirasinda kullanilmamalidir.
Pozitron emisyon tomografi (PET) tarama islemlerinin FreeStyle Libre Sistemleri iize-
rine etkisi incelenmemistir.

LibreView glukoz 6l¢timlerinin saklandigi bulut tabanli bir sistemdir ve saglik pro-
fesyoneli ile verilerin paylagilmasina olanak saglar. LibreView.comda hesap bilgileri
ile oturum agtiktan sonra veriler yiiklenebilir. FreeStyle LibreLink Mobil Uygulamast
ile veriler akilli telefondan goriintiilenebilir. LibreLink uygulamasini kullanmak icin
bir LibreView hesab: olusturulmalidir. LibreLinkUp uygulamasi ise verilerin aile ve
arkadaglarla paylagilmasini saglar.
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Freestyle Libre 2 Plus, Libre 2 sisteminin modifiye edilmesi sonucu gelistirilen bir cihazdir.
Libre 2’den farklt yonleri 2 yas ve tstiinde kullanilabilmesi, kullanim siiresinin 15 giine ¢ik-
mast, daha yiiksek C vitamini degerlerinden etkilenmesi (1.000 mg) ve insiilin pompalariyla
entegre edilebilmesidir. Tandem t-slim X2 pompa ile entegre edilebilir. Ayrica bu modifikas-
yon ile MARD %8,2’ye diisiiriilmiistiir. Freestyle Libre 2 Plus, SGM verilerini tarama yap-
madan bluetooth araciligiyla insiilin pompasina iletir, ancak hastanin griintiileme cihazinda
glukoz sonucunu gérmek i¢in sensorii taramast gerekir.

3. Freestyle Libre 3

Ulkemizde bulunmamaktadir.

2022°de FDA tarafindan 4 yag ve tizeri kullanim i¢in onaylanmistir. Gebelikte kul-
lanilabilir ancak diyaliz hastalarinda veya kritik hasta popiilasyonunda kullanim i¢in
onaylanmamuigtir.

Gergek zamanli glukoz monitorizasyon sistemidir.
Sensor Libre 2’den %70 daha incedir (mevcut en ince sensordiir).

Dakikada bir glukoz 6l¢iimii yapar, 14 giin kullanilabilir. Bu siire sonunda sensér
otomatik olarak ¢alismay: durdurur.

Libre 2’ye gore MARD degeri daha diisiiktiir ve %7.9dur.
Kalibrasyon gerekmez.
Isinma siiresi 1 saattir.

Bir sensor ve el tipi bir okuyucudan olusur (Sekil 10).

FreeStyle Libre 3

Dawor @

Sekil 10. Freestyle Libre 3 sensor, aplikator ve okuyucu

Sensér, tek kullanimlik aplikatér ile st kolun arkasina uygulanir.

Sensér siirekli veri iletimi yapar. Sadece yeni bir sensor kullanmaya baglandiginda
tarama gerekir. Sonrasinda, sensér sonuclari otomatik olarak Bluetooth araciligiyla
akilli telefona/okuyucuya gonderir.

Verileri okuyucuya veya akill telefona iletir. FreeStyle Libre 3 sistemi baglangicta bir
okuyucu cihazla birlikte gelmez. Bunun nedeni, sistemin uyumlu bir akilli cihazla
kullanilmak iizere tasarlanmis olmasi ve tarama gerektirmemesidir. Freestyle Libre 3,
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bluetooth kullanir ve baglanti ve veri aktarimi Libre 2’ye gore daha iyidir. Bir sensorii
baslatmadan 6nce, okuyucunun mu yoksa akilli telefonla uygulamanin mi kullanila-
cag secilmelidir. Bir sensorii baslattiktan sonra, cihaz degistirilemez. Akilli telefon ile
goriintiilemek i¢in FreeStyle Libre 3 mobil uygulama yiiklenmelidir. Okuyucu kulla-
niliyorsa, raporlar icin USB kablosu ile internet baglantisi olan herhangi bir bilgisa-
yara baglanmasi gerekir. LibreView.com'da hesap bilgileri ile oturum aguktan sonra
veriler yiiklenebilir. Kullanict verileri 20 kisiye kadar paylagabilir. Okuyucu 90 giinliik
verileri saklayabilir.

Pompa entegrasyonu yokeur.

Egilim oklari ile glukozun hangi yone gittigini gosterir. Egilim oklart sabit, yavas yiik-
selme/diisme, hizli yiikselme/diisme seklindedir (Tablo 1).

Gergek zamanli hipoglisemi ve hiperglisemi alarm 6zelligi vardir. Ancak bildirimler
yalnizca alarmlar agik oldugunda ve sensér okuma cihazindan/telefondan en fazla 10
metre uzakta oldugunda alinacakur. Diisitk glukoz alarm esigi 70 mg/dLdir ancak
60-100 mg/dL arasinda ayarlanabilir. Yiiksek glukoz alarm esigi 250 mg/dL olarak
belirlenmigtir ancak 120-400 mg/dL arasinda degistirilebilir. Acil diisiik glukoz alar-
mi (glukoz <55 mg/dL) ozellestirilemez. Sessiz modu segenegi ile tiim glukoz ve sinyal
kaybi alarmlar1 belirli bir siire boyunca susturulabilir. Yiiksek glukoz, diisiik glukoz ve
sinyal kaybi alarmlari kapaulabilir veya ayrt ayrt belirli bir siire susturulabilir. Ancak
acil diisiik glukoz alarmi kapatilamaz, yalnizca sessiz mod agikken belirli bir siire
susturulabilir.

Okuyucuda LO ggriinmesi, glukozun 40 mg/dLden diisiik oldugunu, HI gdriinmesi
400 mg/dLden yiiksek oldugunu ifade eder. Bu durumlarda mutlaka parmakean glu-
koz 6l¢timii ile dogrulama yapilmalidir.

Sensér 2.2-27.7°C arasinda saklanmalidir. Okuyucu -20°C ile 60°C arasinda sakla-
nabilir. Bu araligin digindaki sicakliklarda, érnegin sicak bir giinde park edilmis bir
arabada saklamak okuyucunun diizgiin ¢alismamasina neden olabilir.

Sensér boyutu: 0.29x2.1 cmdir ve 1 gramdir. Okuyucu 9.5x6.0x1.6 cmdir ve 65
gramdir.

Sensér 1 adet giimiis oksit pil ile ¢alisir. Okuyucu 1 lityum iyon sarj edilebilir pil ile
calisir ve sarj sonrasi 4 giin kullanilabilir.

Sensér banyo yaparken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Sensér suda 1
metre derinlikte ve 30 dakikadan az durabilir.

Gériintiileme iglemlerinde kullanimi Libre 2 ile aynudur.

Verilerin goriintiilenmesi ve paylagilmasi icin kullanilan uygulamalar Libre 2 ile
aynudir.

Libre 3 plus: Libre 3 sisteminin modifiye edilmesi sonucu gelistirilen bir cihazdir. Libre
3’den farkli yonleri 2 yas ve tistiinde kullanilabilmesi ve kullanim siiresinin 15 giine ¢ikmasi-

dir. Pompa ile entegre edilebilir.

4. Dexcom G6

2019°de FDA tarafindan 2 yas ve tizeri icin onaylanmistir. Gebelikte diyaliz hastala-
rinda veya kritik hasta popiilasyonunda kullanim i¢in onaylanmamigtir.

58



DIYABET TEKNOLOJILERI KILAVUZU

Saglik Profesyonellerin Diyabet Teknolojileri Hakkinda Bilmesi Gerekenler

*  Gergek zamanli glukoz monitorizasyon sistemidir.

e 5 dakikada bir glukoz 6l¢timii yapar, 10 giinliik kullanim siiresi vardir.
* MARD %9dur.

¢ Kalibrasyon gerekmez.

e Isinma siiresi 2 saattir.

*  Bir sensor ve bir vericiden olugur (Sekil 11).Veriler uyumlu akill: telefon ile goriintii-
lenebilir. [stege bagli olarak alict (goriintiileme cihazi) kullanilabilir. Sensér 10 giinde
bir degistirilirken, verici 3 ayda bir degistirilir. Alicinin garanti siiresi 1 yildir.

> 7 pexcomGé ‘
@g= -2 ||
a
- A S
. Sekil 11. a. Dexcom G6 -sensor, verici, aplikator ve alici, b. Sensor
pexcomGE " ve verici sabitlenmesi sonrasi
)
b

* Bir otomatik aplikatér ile sensér karina ve 2-17 yas arasinda kalcaya takilabilir (Sekil
12,13). Sensor aplikator i¢indedir.

Sekil 12. Dexcom G6 sensor takilmasi: Sensor aplikatoriin icindedir. Aplikatdriin ucundaki koruyucu bant
cikartilir. Aplikator cilde yatay olarak yerlestirilir ve sikica bastirilarak yapistiricinin cilde yapismasi saglanir.
Aplikatorun Gzerindeki glivenlik korumasi katlanarak kirilir. Aplikatortin Gzerindeki digmeye bastirilarak
sensOrlin cilt altina yerlesmesi saglanir. Aplikator cilde uygulanmis olan sensérden ayrilir. Verici sensor
Uzerindeki yuvaya yerlestirilir.
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Sekil 13. Dexcom G6 sensor ¢ikarilmasi:Yapiskan bandin kenarindan tutularak sensér cikarilir. Mor verici
yuvasi ¢entiklerden kirilir. Verici disari kaydirilir ve sonraki sensorlerle kullanmak Gzere saklanir.

Sensor siirekli glukoz 8l¢iimii yapar. Verici glukoz dlgiim degerlerini bluetooth ile
goriintiileme cihazina génderir. Veri iletimi mesafesi 6 metredir.

Veri toplamak igin bir akilli telefon veya aliciya ihtiyag vardir. Akulli saat alict yerine
kullanilamaz. Sistem uyumlu akilli telefon ile kullaniliyorsa kullanict digindaki kisiler
(ailesi/arkadaglar1) kendi akilli telefonlarindan uzaktan takip ézelligini kullanabilir.
Dexcom’un kendi alicisinin kullanilmast durumunda takipgiler uzakean takip ozelli-
gini kullanamaz. Kullanici verileri 10 kisiye kadar paylasabilir.

Tandem ve Omnipod 5 insiilin pompalari ile entegre edilebilir.

Egilim oklari ile sonraki 30 dak. icinde glukoz degerinde yiikseklik veya diisiiklitk olma
ihtimalini gosterir. Egilim oklar1 hizli yiikselme/diisme, yiikselme/diisme, yavas yiiksel-
me/diisme ve sabit geklindedir (Tablo 1). 1, 3, 6, 12, 24 saatlik egilim grafigi verebilir.

Hipoglisemi-hiperglisemi alarmi vardir. Alarmlar yiiksek, disiik, kritik diisiik yakla-
styor, kritik digtik seklindedir. Kritik diisiik yaklagtyor alarminda ciddi bir hipoglise-
mik durum (55 mg/dL) i¢in 20 dak. 6ncesinde uyari verir. Uyarilar 24 sa. iginde iki
zaman dilimi i¢in 6zellestirilebilir. Sessiz titresim modunda 6 saate kadar veya siiresiz
olarak tiim uyarilar goriintiilenir ve titresir ancak ses ¢ikarmaz. Ancak kritik digsiik
alarmi (<55 mg/dL), kritik disiik yaklagiyor alarmi ve teknik alarmlar kapatilamaz.

Sensor 2-30°C arasinda kullanilabilir.

Sensdér ve verici birlikte 4.57x3.05x1.52 c¢cm ve 28.35 gramdir. Okuyucu
10.67x6.35x0.15 cm ve 113.4 gramdir.

Vericinin pil siiresi 3 aydir. Alici sarj edilebilir ve sarj 2 giin yeterlidir.
Sensér banyo yaparken, ylizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Dogru sekilde
monte edildiginde sensdr/verici 24 saate kadar yaklagik 2,5 metre su altinda kalabilir.

Gorintiileme iglemlerinde kullanimi test edilmedigi icin MR, BT, diatermi tedavi-
si sirasinda kullanilmaz. Manyetik alanlar ve 1s1 bilesenlerine zarar verebilir, bu da
sensoriin glukoz degerlerinin yanls goriintiilenmesine veya uyarilarin engellenmesine
neden olabilir.

Verilerin raporlanmast ve saglik profesyonelleri ile paylagiimast Dexcom CLARITY
uygulamas ile saglanir. Dexcom Follow uygulamast ile aile veya arkadaslarin verilere
ulagimi saglanabilir.

5. Dexcom G7

2022°de FDA tarafindan 2 yas ve {izeri i¢in onaylanmugtir. Dexcom GG6’dan %60 daha
kiigtik tasarlanmigtir. Farkli olarak gebelikte kullanilabilir. Diyaliz hastalarinda veya
kritik hasta popiilasyonunda kullanim i¢in onaylanmamisur.
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Gergek zamanli glukoz monitorizasyon sistemidir.

10 saniyede bir 8l¢iim yapip 5 dakikada bir ortalamay verir. 10 giinliik kullanim siire-
si vardir. Ancak, yeni bir sensore sorunsuz bir gecis saglamak igin siiresi tamamlanmig
sensorlerin degistirilmesi i¢in 12 saatlik ek siire vardir.

MARD %8.2dir.
Kalibrasyon gerekmez.

Isinma siiresi 30 dakikadan azdir.

14 50%

110~

Sekil 14. Dexcom G7 - sensor/verici, aplikator ve okuyucu

Sensér ve verici tek bir cihaz seklindedir (Sekil 14). istege bagli olarak verilerin go-
riintiilenmesi i¢in alict kullanilabilir. Daha yaygin olarak veriler uyumlu akilli telefon
veya akilli saat ile gériintiilenir. Alicinin garanti siiresi 1 yildir.

Bir otomatik aplikator ile sensdr iist kol ve 2-6 yas arasinda iist kalcaya takilabilir.

Sensor aplikator icindedir (Sekil 15).
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Sekil 15. Dexcom G7 sensor takilmasi: Aplikatorin kapagi acilir. Aplikator, seffaf halka kaybolana kadar
cilde bastirilir. Bastirmaya devam ederken aplikatdrin tzerindeki diigmeye basilir. Aplikator ciltten ayrilir.
Sensoriin tam yapistigindan emin olmak icin tst kismina 10 saniye boyunca basilir. Sensori cilt lizerinde
tutmak icin kutu ile birlikte gelen tist yama uygulanir. Yama tizerindeki her iki seffaf astar dikkatlice cekilir.
Diger taraftaki renkli astardan tutularak yama sensorin etrafina yerlestirilir ve yapismasi saglanir. Renkli
astar da cikarilir ve yamanin etrafi ovalanarak tam olarak yapistigindan emin olunur.
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* Sensor siirekli glukoz ol¢limii yapar. Verici glukoz ol¢tim degerlerini bluetooth ile
goriintiileme cihazina génderir. Veri iletimi mesafesi 10 metredir.

*  Veri toplamak icin bir akilli telefon/saat veya aliciya ihtiyag vardir. Kullanici veri-
leri 10 kisiye kadar paylasabilir. 3, 7, 14, 30, 90 giinliik glukoz 6zetlerini verebilir.
Dexcom G6'dan farkli olarak sensor, alict veya telefon menzili disindaysa 24 saate
kadar veri depolayabilir. Alici veya telefon tekrar menzile girdiginde, veriler telefona
veya alictya iletilir ve béylece veri bogluklari énlenir.

*  40-400 mg/dL aralig1 verileri gdsterir.
¢ Tandem ve Omnipod 5 insiilin pompalari ile entegre edilebilir.

* Egilim oklari ile sonraki 30 dak. icinde glukoz degerinde yiikseklik veya diisiikliik olma
ihtimalini gosterir. Egilim oklar1 hizli yiikselme/diisme, yiikselme/diisme, yavas yiiksel-
me/diisme ve sabit geklindedir (Tablo 1). 1, 3, 6, 12, 24 saatlik egilim grafigi verebilir.

* Hipoglisemi-hiperglisemi alarmi vardir. Alarmlar1 yiiksek, diisiik, hizlica yiikseliyor,
hizlica distiyor, kritik diisiik yaklastyor, kritik diisiik seklindedir. Diisiik deger uyarisi
icin varsayilan 70 mg/dLdir, istenirse 60-150 mg/dL arasinda degistirilebilir. Yiiksek
deger uyarist icin varsayilan 250 mg/dLdir, istenirse 100-400 mg/dL arasinda degis-
tirilebilir. Ciddi bir hipoglisemik durum (55 mg/dL) i¢in 20 dak. 6ncesinde uyar
verir. Dexcom G6dan farkli olarak hem yiikselme hem de diisme uyarilari icin esik
belirlenebilir. Uyarilar 24 sa. i¢inde iki zaman dilimi icin 6zellestirilebilir. Alarmlarin
titresim seklinde uyar1 verme secenegi vardir. Sessiz titresim modunda 6 saate kadar
veya siiresiz olarak tiim uyarilar goriintiilenir ve titregir ancak ses ¢ikarmaz. Acil dii-
siik (<55 mg/dL) ve teknik uyarilarin sessiz olmast icin ayrica onaylanmasi gerekir.
Dexcom G6'dan farkli olarak hersey icin sessiz modu vardir. Bu modda, titresim ol-
madan, kritik diigitk ve teknik uyarilar da dahil tiim alarmlar 6 saate kadar sessize
alinabilir. Ancak bu modda da gorsel uyarilar kullanicinin gériintiileme cihazinda
goriintiilenmeye devam edecektir. Bunun disinda farkli olarak alarmlart 15 dak. - 6
sa. erteleme ve yeni bir sensor baglauldiginda veya yemekten sonra ilk yiiksek uyarty:
geciktirme (15 dak. - 6 sa.) segenekleri vardir. Ek ses segenekleriyle uyarilarin seslerini
degistirme olanag: sunar.

¢ Sensor 2-30 °C arasinda saklanmalidir.
e Sensor 2.74x2.41x0.47cm ve 7.5 gramdir. Alict 9.3x5x1.2 cm ve 52 gramdhr.
e Alict 3 saatte sarj edilebilir ve 7 giin sarji kullanilabilir.

¢ Sensor banyo yaparken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Uretici tarafindan
sensoriin 2,4 metre derinlige kadar su gecirmez oldugu belirtilmistir ancak alict su
gecirmez degildir.

e Gorintiileme iglemlerinde kullanimi Dexcom G6 ile aynidur.

*  Verilerin raporlanmasi ve paylagilmasi icin kullanilan uygulamalar Dexcom G6 ile
aynudir

6. Medtronic Guardian 4

*  Medtronic Guardian SGM sistemleri 2003’de FDA tarafinda ilk onaylanmug sistem-
lerdir. Daha sonra gelistirilen farkli cihazlari olmakla birlikte giiniimiizde en sik kul-
lanilan tilkemizde de bulunan Medtronic Guardian 4’tiir.
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2018de FDA tarafindan 7 yas iizeri kullanim icin onaylanmistir. Gebelikte, diyaliz
hastalarinda veya kritik hasta popiilasyonunda kullanim i¢in onaylanmamustir.

Gergek zamanli glukoz monitorizasyon sistemidir.

10 saniyede bir 8l¢iim yapip 5 dakikada bir ortalamalarini verir. 7 giinliik kullanim
siiresi vardir.

MARD degeri kolda %8.7-14, karinda %9.6-10.5dir.
Kalibrasyon gerektirmez.

Istnma siiresi 2 saattir.

o
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Sekil 16. Medtronic Guardian 4 sensdr, verici, yerlestirme cihazi ve verici sarj cihazi

Bir sensor ve vericiden olusur (Sekil 16). Yalnizca akilli telefon uygulamalariyla ¢ali-
sir. Vericinin haftada bir sarj edilmesi gerekir ve genellikle 1 yil veya daha uzun siire
kullanulir

Bir otomatik takma aparat ile sensor karin ve kola takilabilir (Sekil 17).
Verileri akilli telefona iletir.

Sensér siirekli glukoz 6l¢timii yapar. Verici glukoz dlgiim degerlerini bluetooth ile
goriintiileme cihazina génderir. Veri iletimi mesafesi 6 metredir.

Veri toplamak icin bir akilli telefon veya saate ihtiyag vardir. Kullanict verileri 5 kisiye
kadar paylagabilir.

Sekil 17. Medtronic Guardian 4 sensor takilmasi: Sensor paketten cikarildiktan sonra kaide diiz bir yiizeye
yerlestirilir, yerlestirme cihazi kaidenin tizerine oturtulur ve klik sesi duyulunca yerlestirme cihazi geri
cekilir. Yerlestirme cihazi sensériin uygulanacadi cilt bolgesine yerlestirilerek aparat Gzerindeki digmelere
basilir, 5 saniye beklenerek yapiskan bandin cilde iyice yapismasi saglanir. Parmaklar diigmelerden
cekilerek aparat cilt Gzerinden kaldirilir. Sensor tabani tutularak igne yuvasi sensérden uzaklastirilir.
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Sekil 17. Medtronic Guardian 4 sensor takilmasi (devami): Yapiskan bandin altindaki astar ¢ikarilir,
konnektoriin altindaki yapiskan cikinti gcikartilir. Verici sensor ile birlestirilir ve yapiskan bantla kaplanir.

MiniMed insiilin pompalari (670G, 770G, 780G) ile entegredir.

Egilim oklari ile sonraki 10-60 dak. icinde glukoz degerinde yiikseklik veya diisiiklitk
olma ihtimalini gosterir (Tablo 1). Egilim oklar1 yiikselme/diisme, hizli yiikselme/
diisme, ¢ok hizli yiikselme/diisme seklindedir.

Hipoglisemi-hiperglisemi alarmi vardir. Uyarilar1 yiiksek, digiik, tahmini yiiksek,
tahmini disiik, yiikselis, diisiis, acil diisiik seklindedir. Yiiksek ve diisiik uyarilar glu-
kozun belirlenen sinirin iistiinde veya alunda oldugunu ifade eder. Diigiik uyari i¢in
60-90 mg/dL, yiiksek uyar1 icin 100-140 mg/dL arasi bir deger secilebilir. Tahmini
uyarilar glukozun belirlenen zaman dilimi icerisinde (10-60 dak.) belirlenen iist li-
mitin Gzerine ¢ikmasinin veya alt limitin aluna diigmesinin beklendigini gosterir.
Yiikselis ve diisiis uyarisi glukozun ayarlanan orandan daha hizli yiikseldigini veya
distiigiind belirtir. Kan glukozu 55 mg/dL altnda acil diisiik uyarisi verir. Uyari ses
seviyesi ayarlanabilir. “Beni Uyarmayin” segenegi ile acil diisiik uyarist digindaki uya-
rilar kapaulabilir. “Tiim Uyarilart Sessize Al” secenegi ile 30 dak., 1 sa., 4 sa. veya is-
tenilen siire boyunca uyarilar sessize alinabilir ancak acil diisiik uyarist halen titresimle
verilir. Giindiiz ve gece icin farkli ayarlar secilebilir.

Sensér 2-27 °C arasinda saklanmalidir. Verici -20-55 °C arasinda saklanabilir.

Sensor ve verici 3.58x2.87x 0.96 cm ve 1.1 gramdir.

Verici, sarj edilebilir bir pil icerir. Sarj cihazi, vericiyi sarj etmek icin bir adet yeni AAA
pil kullanir. Verici 2 saatte sarj edilebilir ve 7 giin sarji kullanilabilir.

Sensor banyo yaparken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Verici ve sensor
baglandiktan sonra, 30 dakikaya kadar 2,4 metre derinlige kadar su gecirmez.

Sensor ve verici MR, BT ve diatermi tedavisi sirasinda kullanilmamalidir. Giiglii bir
manyetik alana maruz kalma degerlendirilmemistir ve cihazin arizalanmasina, ciddi
yaralanmalara veya giivenli olmama durumuna neden olabilir.

Verilerin goriintiilenmesi i¢in Guardian Connect uygulamasi kullanilir. CareLink
Personal web sitesi ile veriler kullanict ve diger kisiler tarafindan goriintiilenir.
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7. Medtrum Touchcare S9

Sekil 18. a. Medtrum Touchcare S9 - sensor, verici,
yerlestirici ve alici, b. Sensor ve verici cilde uygulanmis hali

_d

* FDA onayi1 bulunmamaktadir. 2024'de Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi ta-
rafindan 2 yag ve lizeri i¢in onaylanmugtr. Gebelikte diyaliz hastalarinda veya kritik
hasta popiilasyonunda kullanim i¢in onaylanmamugtir.

*  Gergek zamanl glukoz monitorizasyon sistemidir.

e 2 dakikada bir 8l¢iim yapar. 14 giinliik kullanim siiresi vardur.
* MARD %9.7dir.

* Kalibrasyon gerekmez.

* Isinma siiresi 30 dakikadir.

e Bir sensér ve bir vericiden olusur. Istege baglt olarak alici kullanilabilir (Sekil 18).
Verici sensore takilir ve 1 yil garanti siiresi vardir.

*  Bir otomatik yerlestirici ile sensér insiilin uygulanan her uygulanabilir (uygun yag
tabakasi kalinlig ile).

e Verileri akilli telefona, akilli saate veya alictya iletir. Veri iletimi mesafesi 10 metredir.
Kullanict verileri sinirsiz sayida kisiyle paylasabilir. 7, 30, 90 giinliik glukoz 6zetlerini
verebilir. Sensor, akilli cihazin menzili digindaysa verileri depolar. Bu sekilde veri kayb:
yasanmaz.

*  40-400 mg/dL aralig: verileri gosterir.
*  Medtrum A8 nano pompastyla entegrasyonu vardir.

* Egilim oklar ile sonraki 30 dak. icinde glukoz degerinde yiikseklik veya diisiikliik
olma ihtimalini gdsterir. Egilim oklart hizli yiikselme/diisme, yiikselme/diisme, yavas
yiikselme/diisme ve sabit seklindedir. Sensér egilim grafigi en son 3, 6 veya 9 saatin
glukoz trendini gosterir.

* Hipoglisemi-hiperglisemi alarmi vardir. Alarmlar yiiksek, diisiik, yiikseliyor, diisii-
yor, hizli yiikselme, hizli diigme seklindedir. Alarmlarin varsayilan ayarlari kapalidir.
Yiiksek ve diisiik glukoz ayarlari farkli zaman dilimleri icin sekiz farkli degere gore
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ayarlanabilir. Yiikseliyor ve diigtiyor alarmlari sonraki 5 ile 30 dak. arasindaki tahmini
glukoz degerlerine gore belirlenebilir. Hizlt diisme ve hizli yiikselme alarmlari daki-
kada 1.1-5.0 mg/dL arasindaki degisimlere gore ayarlanabilir. Ses ve titresimi kapati-
labilir, alarmlarin erteleme siiresi 10 dak. ile 3 sa. arasinda degistirilebilir. Kan glukoz
<56 mg/dL ise, uygulama sesi kapali olsa bile sesli uyari verecektir.

Sensér 2-30 °C arasinda saklanmalidir.

Verici boyutlari 1.85x1.78x0.4 cm ve 1.2 gramdir.

Sarj gerektirmeyen dahili pil ile ¢aligir.

Sensér banyo yaparken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Sensér 2,5 metre
derinlige kadar 1 sa. su gecirmezdir.

Giiglii radyasyondan veya manyetik alanlardan etkilenebilir. Rontgen, MR, BT ta-
ramast veya baska bir radyasyona maruz kalinacaksa sensor ve verici ¢ikarilmalidir.
Havaalani giivenlik sistemleri ve cep telefonlari dahil olmak iizere yaygin elektroman-
yetik ve elektrostatik alanlara dayanacak gekilde tasarlanmigtir.

Verilerin goriintiilenmesi EasySense uygulamast, saglik profesyonelleri ile paylasilmast

EasyView Pro websitesi, aile veya arkadaglar ile paylagilmast EasyFollow uygulamas:
ile saglanabilir.

8. Medtrum TouchCare Nano (A8 Sensor)

FDA onayt bulunmamakrtadir. Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi tarafindan
onaylanmuistir. 2 yas ve iizeri tip 1 DM’li hastalarda kullanilabilir.

Gergek zamanli glukoz monitorizasyon sistemidir
2 dakikada bir 6l¢iim yapar. 14 giinliik kullanim siiresi vardir.
MARD %9.1dir

Kalibrasyon gerekmez.

Isinma siiresi 60 dakikadur.

Sekil 19. a. Medtrum TouchCare Nano

A8 sensor, verici ile birlikte sensor ve
yerlestirici b. Sensor cilde uygulanmis hali ve
sonrasinda verici tizerine takilmis hali
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Bir sensor ve tekrar kullanilabilen bir vericiden olusur. Verici sensore takilir. Vericiyi
her kullanimda sarj etmek gerekir. Istege bagli olarak alict kullanilabilir (Sekil 19).

Bir otomatik aplikator ile sensér insiilin uygulanan her bolgeye uygulanabilir (uygun
yag tabakasi kalinligy ile) (Sekil 20,21).

Verileri akilli telefon veya akilli saate iletir. Veri iletimi mesafesi 10 metredir. Kullanic
verileri sinirsiz sayida kisiyle paylasabilir. 7, 30, 90 giinliik glukoz &zetlerini vere-

bilir. Sensér, akilli cihazin menzili disindaysa verileri depolar. Bu sekilde veri kaybi
yasanmaz.

40-400 mg/dL araligt verileri gosterir.

Medtrum Nano Touchcare A8 insiilin pompalart ile entegre edilebilir. Ulkemizde sa-
dece bu pompayla beraber satilmaktadir.

Egilim oklar1 ile sonraki 30 dak. i¢inde glukoz degerinde yiikseklik veya diisiiklitk
olma ihtimalini gosterir. Egilim oklart hizli yiikselme/diisme, yiikselme/diisme, yavas

yiikselme/diisme ve sabit seklindedir. Sensor egilim grafigi en son 3, 6 veya 9 saatin
glukoz trendini gsterir.

Sekil 20. Medtrum TouchCare Nano A8 sensor takilmasi: Emniyet kilidi sola veya sagda itilerek bikulur,

koruyucu astar sensor destek yuvasindan cikarilir, sensor tst kola dikey olarak yerlestirilir ve tizerine hizlica

bastirilir. Yerlestirici sensor cercevesinden ayrilir, cilt Gzerinde sensor destek cercevesi kalir. Verici sensor
destek cercevesine paralel tutularak yerine oturtulur.

b 29
\ \ /\ , -
) \ ;

Sekil 21. Medtrum TouchCare Nano A8 sensor cikariimasi: Sensor ciltten ayrilir. Sensor destek yuvasi
katlanir ve kirilir, verici sensor destek yuvasindan nazikce cekilir ve yeniden kullaniimak tizere ayrilir.
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Hipoglisemi-hiperglisemi alarmi vardir. Alarmlar yiiksek, diisiik, yiikseliyor, diisii-
yor, seklindedir. Yiiksek ve diisiik glukoz ayarlari farkli zaman dilimleri icin sekiz
farklt degere gore ayarlanabilir. Diisiik glukoz alarmi 50 ile 90 mg/dL arasinda, yiik-
sek glukoz alarmi 100 ile 400 mg/dL arasinda ayarlanabilir. Yiikseliyor ve diisiiyor
alarmlar1 sonraki 5 ile 30 dak. arasindaki tahmini glukoz degerlerine gore belirle-
nebilir. Hizli diigme ve hizli yiikselme alarmlari dakikada 1.1-5.0 mg/dL arasindaki
degisimlere gore ayarlanabilir. Ses ve titresimi kapaulabilir, alarmlarin erteleme siiresi
10 dak. ile 3 sa. arasinda degistirilebilir. Kan glukoz <56 mg/dL ise, uygulama sesi
kapali olsa bile sesli uyar: verecektir.

Sensdr 2-30°C arasinda saklanmalidir.

Sensor boyutlar: 2.98x1.78x0.5 cmdir ve 1.2 gramdr.

Verici sarj edilebilir pil ile caligir.

Sensor banyo yaparken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Sensor 2,5 metre
derinlige kadar 1 sa. su gecirmezdir.

Giiglii radyasyondan veya manyetik alanlardan etkilenebilir. Rontgen, MR, BT ta-
ramast veya baska bir radyasyona maruz kalinacaksa sensor ve verici ¢ikarilmalidir.
Havaalani giivenlik sistemleri ve cep telefonlar: dahil olmak iizere yaygin elektroman-
yetik ve elektrostatik alanlara dayanacak gekilde tasarlanmistir.

Verilerin goriintiillenmesi EasySense veya EasyTouch uygulamasi, saglik profesyo-
nelleri ile paylagilmast EasyView Pro websitesi, aile veya arkadaslar ile paylasilmasi
EasyFollow uygulamasi ile saglanabilir.

9. Sibionics GS1

FDA onay1 bulunmayan bu cihaz 3 yag ve tizerinde kullanilabilir. 2023 yilinda Avrupa
Birligi MDR (Medical Devices Regulation) CE sertifikasini almigtir. Gebelikte, diya-
liz hastalarinda veya kritik hasta popiilasyonunda kullanimi uygun degildir.

Gergek zamanli glukoz monitorizasyon sistemidir.

5 dakikada bir glukoz 8l¢iimii yapar. 14 giinliik kullanim siiresi vardur.
MARD degeri %8.83 diir.

Kalibrasyon gerektirmez.

Isinma siiresi 60 dakikadur.

Bir sensor ve tek kullanimlik aplikatdrden olusur (Sekil 22).

Sekil 22. Sibionics GS 1- sensor paketi, aplikator, sensor cilde uygulandiktan sonraki gériiniim




DIYABET TEKNOLOJILERI KILAVUZU

Saglik Profesyonellerin Diyabet Teknolojileri Hakkinda Bilmesi Gerekenler

* Bir otomatik aplikator ile sensor iist kola takilabilir. Sensor iki ana parcadan olusur.
Biri elektrot modiiliidiir ve sensor paketine yerlestirilir. Diger parca, yani sinyali uy-
gulamaya ileten elektronikler aplikatore yerlestirilir (Sekil 23).

Sekil 23. Sibionics GS 1 sensor uygulanmasi: Sensor paketinin kapagi acilir. Sensér aplikatoriniin kapad
acilir ve sensor paketinin tizerine sikicca bastirilir. Aplikator paketten ayrilir ve yerlestirilecek bolgenin
Gizerine konarak tizerindeki diigmeye bastirilir. Aplikator cilt (izerinden ve sensérden ayrilir.

e Sensor siirekli glukoz él¢timii yapar. Verileri bluetooth kullanarak akill: telefona veya
akilli saate iletir. Goriintiileme cihazi ile sensér ile arasinda herhangi bir engel (duvar
veya metal gibi) olmayacak sekilde 6 metre uzaklikta iletisim halinde olabilir.

e Kullaniar verileri sinirsiz kisiyle paylagabilir. 7, 14, 30, 90 giinlik glukoz 6zetlerini
verebilir.

hd Pompa entegrasyonu yoktur.

* Egilim oklari son 6l¢iimlere dayanarak glukoz seyrinin hizini ve ydniinii gosterir.
Egilim oklari hizli yiikselme/diisme, yavas yiikselme/diisme ve sabit seklindedir.

* Hipoglisemi-hiperglisemi alarmi vardir. Sesli ve titresimli uyarilar verebilir. Alarmlar:
yiiksek, diisiik, ciddi diisiik seklindedir. Ciddi diisiik glukoz uyarist glukozun 55
mg/dL veya aluna distiigiinii bildirir. Bu alarm cihazin sesi kapali veya “Rahatsiz
Etmeyin” modu agik olsa bile ses ¢ikaracakur. Ciddi diisiik glukoz alarmi 30 dak.
ertelenebilir. [lk ciddi diisitk alarmi onayladiktan sonra glukoz 30 dak. boyunca 55
mg/dLnin altunda kalirsa alarm tekrarlanir. Diisitk glukoz alarmi seviyesi 60 mg/dL
ile 100 mg/dL arasinda, yiiksek glukoz alarmi 120 mg/dL ile 400 mg/dL arasinda
ayarlanabilir, istenilen siire ertelenebilir.

e Sensor 4-25 °C arasinda saklanmalidir, 5 °C ila 40 °C arasinda calisabilir.

e Sensor 3.3x2,0x0.5 cm ve 3,84 gramdur.

*  Sensor bir adet lityum pil ile caligir.

¢ Sensor banyo yaparken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Sensér 1 saate
kadar yaklagik 1 metre su alunda kalabilir.

¢ MR, BT taramasindan ve diatermi tedavisinden 6nce ¢ikarilmalidir. Bunlarin sistem
performanst tizerindeki etkisi degerlendirilmemistir.

* Sibionics uygulamast ile veriler akilli cihazlarla goriintiilenebilir.
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10. Sinocare iCan i3

e FDA onay: bulunmayan bu cihaz 2 yas ve iizerinde kullanilabilir. Gebelikte, diyaliz
hastalarinda veya kritik hasta popiilasyonunda kullanimi uygun degildir

*  Gergek zamanli glukoz monitorizasyon sistemidir.

¢ 3 dakikada bir glukoz 6l¢iimii yapar. 15 giinliik kullanim siiresi vardir.
*  MARD degeri %8.71dir.

* Kalibrasyon gerektirmez.

e Isinma siiresi 2 saattir.

¢ Bir sensor ve vericiden olugur (Sekil 24). Sensér aplikator icindedir.

T, Verici
= ==
r = ( )
\\ i/ - Verici Tepsisi

Dugme

l: Guvenlik anahtari

Aplikator
10 74

Sensor

0
{0l

(geri gekilebilir ignenin
icinde)

Sekil 24. Sinocare iCan i3 - Sensdr paketi, sensor, verici ve aplikator

¢ Bir otomatik aplikator ile sensor karina takilabilir (Sekil 25).

Sekil 25. Sinocare iCan i3 - Sensoriin takilmasi: Aplikator verici tepsisi tizerine yerlestirilir ve sikica
bastirilir. Glivenlik anahtari “kilitli” simgesinden “kilit agik” simgesine kadar cevrilir ve tik sesi duyulur.
Aplikator, verici tepsisinden cikartilir ve uygulanacak bolgeye yerlestirilir. Ortadaki digmeye basilarak tik
sesi duyulmasi beklenir ve viicuttan uzaklastirilir.
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Sensér siirekli glukoz 6lgiimii yapar. Verileri bluetooth kullanarak akill: telefona iletir.
Gériintiileme cihazi ile sensor arasinda herhangi bir engel (duvar veya metal gibi) ol-
mayacak sekilde en fazla 6 metre mesafe olmalidir. Sensér, tiim verileri 15 giine kadar
saklayabilir. Baglant kesilir ve ardindan yeniden baglanirsa, tiim veriler senkronize
edilir, bu nedenle herhangi bir veri kaybr konusunda endiselenmeye gerek yokeur.
36-450 mg/dL araligt verileri gdsterir. Ekranda LO goriinmesi, glukozun 36 mg/
dLden disiik oldugunu, HI gériinmesi 450 mg/dLden yiiksek oldugunu ifade eder.
Kullanict verileri 10 kisiye kadar paylasabilir.

Pompa entegrasyonu yokeur.

Egilim oklar1 ¢ok hizli yiikselme/diisme, hizli yiikselme/diisme, yavas yiikselme/diis-
me ve sabit seklindedir (Tablo 1).

Hipoglisemi-hiperglisemi alarmi1 vardir. Sesli ve titresimli uyarilar verebilir. Alarmlar
yiiksek, diisiik, acil diisiik seklindedir. Ciddi diisiik glukoz uyarisi glukozun 55 mg/dL
veya altina diistiigiinii bildirir. Bu alarm cihazin sesi kapali veya “Rahatsiz Etmeyin®
modu acik olsa bile ses ¢ikaracakur. Ciddi diisiik glukoz alarmi 30 dak. ile 6 sa. ara-
sinda ertelenebilir. Sistemsel olarak diisiik glukoz alarmi seviyesi 70 mg/dL, yiiksek
glukoz alarmi seviyesi 200 mg/dL olarak belirlenmistir, bu degetler istenirse diisiik
glukoz icin 60-100 mg/dL, yiiksek glukoz i¢in 117-450 mg/d arasinda bir deger
olarak degistirilebilir.

Sensér 2-30 °C arasinda saklanmalidir, 10 °C ila 42 °C arasinda calisabilir.
Sensdr boyutu 3.2x0.57 cm ve agirligi 6 gramdir.
Verici bir adet sarj edilemeyen diigme pil, DC 1,5 V ile ¢aligir.

Sensdr banyo yaparken, yiizerken veya egzersiz yaparken takilabilir. Sensor 2 saate
kadar 2,5 metre kadar suya dayaniklidir.

MR veya BT taramasindan ve diatermi tedavisinden once ¢ikarilmalidir. iCan i3 bu
durumlarda test edilmemistir ve yanlis glukoz sonuglarina veya uyarilarin engellemesi-
ne neden olabilir. X-ray cihazlarindan gegirilmemelidir, viicut tarayicilarinin ve X-ray
cihazlarin, sensor tizerindeki etkisi ve neden olabilecekleri hasar bilinmemektedir.

iCan Reach uygulamasi ile veriler akilli cihazlarla gériintiilenebilir.

Senseonics Eversense E3:

Ulkemizde bulunmamaktadir.

2022°de FDA tarafindan 18 yas ve iizeri icin onaylanmigtir. Gebelikte, diyaliz hastala-
rinda veya kritik hasta popiilasyonunda kullanim icin onaylanmamistir.

Implante edilebilir gergek zamanli glukoz monitorizasyon sistemidir.

5 dakikada bir glukoz 6l¢iimii yapar. 6 aylik kullanim siiresi vardir.

MARD degeri %8.5dir.

[lk 21 giin giinde 2 kalibrasyon, daha sonra 24 saatte bir kalibrasyon gerektirir.
Isinma siiresi 24 saattir.

Bir sensor ve vericiden olusur (Sekil 26). Verici 1 yil kullanilabilir.

Sensor lokal anestezi altinda cerrahi miidahale ile st kola takilir (Sekil 27). Sensér,
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Sekil 26. Senseonics Eversense E3-
Sensor ve verici

Blunt Dissector

= D X B
" Guide Marks \ B — -

Depth Guards \
4 ——
Insertion Tool ‘ \

" Guide Marks - ,-
Cannula

N

Sekil 27. Senseonics Eversense E3- sensor yerlestirme kiti, yerlestirilmesi ve yerlestirildikten sonraki
gorintu

yapiskan bir yama kullanilarak sensoriin tizerine cilde tutturulan sarj edilebilir verici
araciligyla iletisim kurar ve bluetooth kullanarak verileri akilli telefona iletir. Yapiskan
yama 24 saatte bir degistirilir. Egitimli bir saglik profesyoneli, yerlestirme ve degistir-
me siirecini yonetebilir.

Sensér siirekli glukoz dl¢timii yapar. Verici kalibrasyon esnasi diginda istenilen zaman
iist koldan cikarilabilir, ancak verici sensérle iletisim kurmadiginda veri toplanamaz.
Verici tekrar sensdr bolgesine kondugunda, sensor iletisiminin yeniden baglamast ve
glukoz okumalarinin uygulamada gériinmesi 10 dakikaya kadar siirebilir.

e Verileri akilli telefona iletir. Verici mobil cihazindan en fazla 7,5 metre uzakta olmali-
dir. Verici ve mobil cihaz birbirinin menzilinde olmadiginda, tiim veriler depolanir ve
mobil cihaz ve verici tekrar menzile girdiginde uygulamaya gonderilir.

* Kullanic verileri 5 kisiye kadar paylasabilir. 7, 14, 30, 90 giinliik glukoz 6zetlerini
verebilir.
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Pompa entegrasyonu yoktur.

Egilim oklar: ile sonraki 15 dakika icinde glukoz degerinde yiikseklik veya diisiiklitk
olma ihtimalini gosterir. Egilim oklari hizli yitkselme/diisme, orta derecede yiikselme/
diigme ve sabit seklindedir (Tablo 1). Uygulama, glukoz egilimlerini hesaplamak i¢in
son 20 dakikalik siirekli glukoz verilerini kullantr.

Hipoglisemi-hiperglisemi alarmi vardir. Alarmlar yiiksek, diisiik, yiikseliyor, diisiiyor
seklindedir. Varsayilan ayar hipoglisemi icin 65 mg/dL, hiperglisemi i¢in 250 mg/
dLdir. Bu uyar: seviyeleri 60-115 mg/dL ve 125-350 mg/dL olarak degistirilebilir.
Diisiik glukoz uyarist her zaman agikar. Yitksek glukoz uyarist kapatlabilir. Tahmini
uyarilar, mevcut egilimler devam ederse yiiksek veya diisiik glukoz olayinin meydana
gelme olasiligint dnceden bildirir. Mevcut glukoz egilimlerine gore erken uyari siiresi
10, 20 veya 30 dak. seklinde ayarlanabilir. Tahmini uyarilar cihaz takildiginda kapa-
lidir, istege bagl olarak acilir. Kapali durumda higbir tahmini uyari olugmaz. Kritik
alarmlar disindaki alarmlar kapaulabilir.

Sensor 1.82x0.33 cm'dir. Verici ise 3.75x 4.77x0.86 cm'dir. Sensor ve verici birlikte
11.05 gramdur.

Verici sarj edilebilir lityum polimer pil ile ¢alisir. 15 dakikada sarj edilebilir ve sarj
siiresi yaklagik 24 saattir.

Verici 30 dak. boyunca 1 metre derinlige kadar suya dayaniklidir. Bunun 6tesindeki
kosullara maruz birakmak hasara ve garantinin gecersiz olmasina neden olur.

Metal dedektorlerden gegerken sensor ve verici kullanimi giivenlidir. Sensér, sistemin
kullanic1 kilavuzunda agiklanan belirli kosullar: kargilayan MR sistemlerinden giivenli
bir gekilde gegebilir. Ancak, vericisi MR giivensizdir ve MR prosediirlerinden énce
cikarilmasi gerekir.

Eversense uygulamast ile vericiden gonderilen veriler mobil cihaz ile gériintiilenir.
Eversense DMS verilerin saklandig1 ve goriintiilenebildigi Eversense uygulamas: ile
uyumlu web tabanli bir uygulamadir. Eversense NOW verilerin diger kisilerle payla-
silmasina olanak taniyan uzaktan izleme mobil uygulamasidur.

Senseonics tarafindan ilk piyasaya ¢ikarilan Eversense 2018'de FDA ve EMA tarafindan 18

yas ve {izeri i¢in onaylanmistr. Ancak 2020'de Covid 19 pandemisi sirasinda iiretimi durdu-
rulmustur. {lk ¢ikarilan bu modelin 90 giinlitk kullanim siiresi vardi, MARD %11.6 idi ve
12 saatte bir kalibrasyon gerektirmekteydi.

Bu cihazlar arasinda en son kullanima giren Eversense 365 ise Eyliil 2024'de FDA onay:
almistir. Ozellikler genel olarak Eversense E3 ile benzerdir. Farklari ise agagida belirtilmistir.

12 ay kullanimi vardir,
MARD degeri %8.8'dir.
[lk 13 giin giinde bir kez kalibrasyon, daha sonra haftada bir kalibrasyon gerektirir.

Hizli yiikselme/diisme, orta derecede yiikselme/diisme ve sabit geklindeki egilim ok-
larina ok hizli yiikselme/diigme oklar1 eklenmistir.
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4.4. Siirekli Cilt Alti insiilin infiizyon Sistemleri

Insiilin pompasi tedavisi olarak ifade edilen siirekli cilt alt1 insiilin infiizyonunda (SCIi; in-
sillin pompasi) bir rezervuarda bulunan insiilin, kaniil yoluyla subkutan dokuya ulasir ve bu
yolla siirekli insiilin uygular. Pompalar, bazal ve bolus insiilin gereksinimleri i¢in yalnizca hizli
etkili insiilin kullanir.

Insiilin pompalarini kablo varligina gore kablolu ve kablosuz (yama) pompalar olarak ayir-
mak miimkiindiir. Kablolu pompalarda, veri girmek i¢in kullanilan bir ekran, insiilin igeren
bir kartus, pompay1 kullaniciya baglayan kablo ve deri alt1 kaniil vardir. Kablosuz pompalarda
tek bir cihaz mevcuttur ve insiilin kartusu ve deri alt1 kaniil ayni bolgededir. Insiilin iletimi
icin komut ayr1 bir kontrolér tarafindan verilir.

SGM teknolojilerinin gelismesi ile pompa tedavisinde de yenilikler olmustur. Manuel veya agik
dongii sistemler, SGM okumalarina bakilmaksizin 6nceden belirlenmis ayarlara gore bazal insii-
lin verir. Bu tiir sistemlerde, SGM cihaz1 ve insiilin pompasi ayr1 hareket eder ve etkilesime gir-
mez. Buna kargin son yillarda sensor ile elde edilen glukoz verilerini kullanarak insiilin dozunu
ayarlayan sistemler 6n plana ¢ikmugtir. Bu sistemlerde SGM sistemleri ve insiilin pompalar bilgi
paylasmak iizere programlanir ve insiilin ydnetimi SGM verilerine dayali yapilabilir. Sensér
destekli pompalarda insiilin doz hesaplamalari i¢cin SGM verileri goriintiilenir, ancak insiilin
iletimi otomatik olarak yapilmaz. Bunlardan bazilar1 glukoz diisiikse veya kisa siirede diisecegi
ongdriilityorsa hipoglisemi olusmadan 6nce insiilin iletimini askiya alir.

Otomatik insiilin iletim sistemleri (automatic insulin delivery-AID), olarak da bilinen kapali
devre sistemleri bir SGM sisteminden gelen verileri bir algoritma kullanarak degerlendirir
ve pompaya bazal insiilin oranlarini girmeye gerek kalmaksizin insiilin iletir. Istenirse, bazal
dozlar manuel girilebilir. Bazi cihazlar hiperglisemiyi énlemek icin belirli araliklarla diizeltme
dozu iletmek tizere bir algoritma kullanir. Hastalarin hipoglisemi gelistirecegi tahmin edildi-
ginde insiilin iletimi azalulir veya durdurulur. Heniiz kullanimda tam otomatik kapali devre
sistem bulunmamaktadir. Hibrit kapali devre sistemler hastanin karbonhidrat alimi i¢in bo-
lus insiilin almasini gerekeirdigi icin hibrit sistem olarak kabul edilir. Kullanimda olan hibrit
kapali devre sistemlerde yemek zamani insiilin boluslarini iletmek i¢in hastanin pompaya ko-
mut vermesi gerekir. Kullanicilarin farkli ayarlar yapma ve diizeltme faktorii gibi bazi verileri
maniiel degistirme imkani vardir. Bir hibrit kapali devre sistemi, entegre bir insiilin pompast,
SGM sistemi ve algoritmadan olugur. Tiim hibrit kapali devre sistemleri farkl: giivenlik para-
metrelerine bagli olarak manuel moda geri dénebilir. Hibrit kapali devre sistemleri glukozu
otomatik olarak izleyebilen ve bazal insiilin dozlarini ayarlayabilen sistemlerdir.

1. Dana DiabeCare R (Sekil 28)

¢ FDA onay1 bulunmamakradir.

DANA vusecss R
e Pompa entegrasyonu yoktur.
e Bazal ve bolus dozlari, alarmlar ve < >
glukozla ilgili verileri 60 giine kadar -
kaydedebilir. Son 3,7,14 ve 28 giin- -

lik, ortalama giinliik bolus dozlar
goriintiilenebilir. Sekil 28. Dana DiabeCare R pompa
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21 farkli dil segenegi vardur.

Aktif insiilin siiresi degistirilemez.

Bazal doz 0,01 initelik aruglarla saatte 0.04-16 iinite/sa. arasinda degisebilir.
Maksimum bazal hiz ayarlanabilir. Bazal hiz secenek sayisi 24 tiir.

Bolus dozlar 0,05 ila 80 {inite arasinda 0,05 iinitelik artiglarla verilebilir. Maksimum bo-
lus dozu belirlenebilir. Belirli bir zaman siiresinde bir bolus iletilmediyse, hatrlatabilir.
Bolus hesaplayicist ile bolus insiilin dozu pompa yardimiyla hesaplanabilir. Bunun icin
glukoz degeri, hedeflenen tokluk glukoz degeri, karbonhidrat miktari, karbonhidrat/
insiilim orani, diizeltme faktorii ve akeif insiilin miktart kullanilir. Insiilin dozu kisiye
ozel ayarlanmig degerler tizerinden otomatik olarak belirlenir. Glukoz 8l¢iimii olma-
dan karbonhidrat miktar girilerek de bolus dozu hesaplama 6zelligi kullanilabilir.
Hipoglisemi ya da (dus vs. gibi nedenlerle kisa siireli olarak) pompanin ¢ikarilmasi
durumunda kullanilmak tizere gecici olarak durdurma fonksiyonu vardir. Bu sirada
her 4 dakikada bir pompa sesli uyarida bulunarak cihazin ¢alismadigini haurlaar.
Fiziksel aktivitedeki degisikliklere gére bazal dozda 1-12 saat arasinda donemsel de-
gisiklikler yapilabilir.

Uzaktan bolus fonksiyonu vardir ancak uzaktan giincelleme yapilmaz.

Pompa 9.1x4.6x2.0 cm ve 64 gramdir.

Pompa bir adet 3.6 V DC pil ile ¢aligir. Sarj edildikten sonra 8-12 hafta kullanilabilir.
300 tinitelik hazneye hizli etkili U-100 insiilin analoglari konulabilir.

EasyRelease, Soft-Release-ST, Soft-Release-O, EasyRelease 11, SuperLine ST infiizyon
setleri ile kullanilabilir.

24 sa. 2.4 metre derinlige kadar su gecirmezdir.

AnyDANA uygulamasi ile veriler akilli telefondan goriintiilenebilir ve cihaz uzaktan
yonetilebilir.

2. Omnipod Dash

2018de FDA tarafindan tiim yaslarda kullanim i¢in onaylanmugtir.

Kablosuz insiilin iletim sistemdir. Iki ana pargadan olusur. Tek kullanimlik pod cildin
hemen fizerine yerlestirilir ve 200 iiniteye kadar insiilin konulabilen hazneye sahip-
tir (Sekil 29, 30). Her pod 3 giinliiktiir (72 sa.). Kisisel diyabet ydneticisi (Personal
Diabetes Manager-PDM) ise kablosuz teknolojiyi kullanarak pod’un islemlerini
kontrol eden ve izleyen taginabilir hafif, dayanikli, dokunmatik ekranli bir cihazdir.
Hasta tarafindan girilen verilere gore programlanmis bazal ve boluslart vermek i¢in
pod ile bluetooth aracilifyla iletisim kurar. Pod, PDM’den insiilin verme talimatlarini
alir ve insiilini kaniil araciligiyla iletir.

Dexcom G6 ve G7 sensér ile entegre olabilir.

Bazal ve bolus dozlari, karbonhidratlar, alarmlar ve glukozla ilgili veriler dahil olmak
tizere 90 giine kadar bilgiyi kaydeder.

Insiilin iletimi icin pod gereklidir. Pod, PDM’den uzakliga bakilmaksizin bazal insiilin
verir ancak boluslari vermek icin PDM’den 1,5 metre uzaklikta olmasi gerekir. Veriler
akilli telefon ile goriintiilenebilir ve 12 kisiye kadar paylagilabilir.
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Bolus Diigmesi

b

Sekil 29. Omnipod Dash- a. Pompanin Ustten ve alttan gortinimd, b. Kisisel diyabet yoneticisi

Sekil 30. Omnipod Dash pompa kullanimi: Dolum siringasi tirtin ile birlikte gelir. Siringa ile insiilin ekilir.
Pod plastik tepsisinde iken insiilin siringa ile podun altindaki delikten enjekte edilir. Kisisel diyabet
yoneticisi acilir. Kisisel diyabet yoneticisi, pod ile birebir iliski kurar ve bu sekilde pod etkinken baska bir
pod ile iletisim kurulmasi 6nlenir. Etkinlestirme ve hazirlama sirasinda kisisel diyabet yoneticisi ve pod yan
yana ve temas halinde olmalidir. Pod'un igne baslidi ¢ikarilir, beyaz kagit arka kismi yapiskandan dikkatlice
cikarilir ve pod secilen bdlgeye uygulanir. Pod, otomatik olarak kanili yerlestirir ve kanill insilinle
doldurmak icin bir ilk bolus iletir. Kaniil dogru bir sekilde yerlestirildiginde podun Gst kismindaki pencere
pembe olur.

* Ingilizce ve Ispanyolca dil segenekleri vardir.
*  Akdif insiilin siiresi 2-6 sa. arasinda degistirilebilir.

*  Bazal doz 0,05 iinitelik artislarla saatte 0-30 iinite/sa. arasinda degisebilir. Maksimum
bazal hiz ayarlanabilir. Bazal hiz segenek sayist 24’tiir. Rutindeki gegici bir degisikligi
idare etmek icin gegici bir bazal hiz kullanilabilir. 30 dak. ile 2 sa. arasinda bir siire
icin insiilin iletimi durdurulabilir. Bu siire icerisinde her 15 dakikada bir bip sesi ile
uyart verir. Siire sonunda insiilin iletimi otomatik olarak baglamaz. Maniiel olarak
baglatilmazsa da 15 dakikada bir uyari vermeye devam eder.
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Bolus dozlar 0,05 ila 30 iinite arasinda 0,05 tinitelik artiglarla verilebilir. Maksimum
bolus dozu belirlenebilir. Belirli bir zaman siiresinde bir yemek bolusu iletilmediyse,
PDM bunu hatirlatabilir.

Bolus hesaplayicisi, kisisel ayarlari kullanarak bolus dozu 6nerebilir. Sadece kan glu-
koz degeri girilir, ancak karbonhidrat miktar: girilmezse bolus hesaplayicisi yalnizea bir
diizeltme bolusu hesaplar. Karbonhidrat miktari girilir ancak kan glukoz degeri giril-
mezse yalnizca 6giin bolusu hesaplar. Hem glukoz degeri hem de karbonhidrat girilir-
se bolusu hesaplamak icin her iki faktorii de kullanir. PDM, 80.000°den fazla yiyecek
ve icecegin karbonhidrat ierigine sahip dahili bir CalorieKing yiyecek kiitiiphanesine
sahiptir (sadece Ingilizce) ve 50’ye kadar 6nceden ayarlanmis karbonhidrat degerini

depolar.

Otomatik diizeltme bolusu yokeur.

Egzersiz modu vardir. 30 dakikalik artglarla 30 dak. ile 12 sa. arasindaki bir siirede
bazal hiz segenekleri ayarlanabilir. Bu siire icinde her 60 dakikada bir bip sesi ile uyar1
verir. Siire sonunda otomatik olarak esas ayara doner.

Uzaktan bolus fonksiyonu ve uzaktan giincelleme imkani vardur.

Pod boyutu 3.9x5.2x1.45 cm ve bos hazneyle 26 gramdir. PDM boyutu 6.3x13x1
cm ve 106 gramdir.

Podda dahili pil mevcuttur. PDM sarj edilebilir lityum iyon pil ile ¢alisir, tam sarj
edildikten sonra yaklagik 2 giin kullanilabilir.

Pod’a yerlestirilmis 200 iinitelik hazneye hizli etkili U-100 insiilin analoglar:
konulabilir.

Ayrica infiizyon seti gerekmez. Pod, PDM araciligiyla etkinlestirildiginde otomatik
olarak yerlesen dahili kaniille birlikte gelir.

Pod, 60 dak. boyunca 7.6 metre derinlige kadar su gecirmezdir. PDM su gecirmez
degildir.

Omnipod DISPLAY uygulamast ile PDM’den gelen bilgiler akilli telefon ile goriin-
tillenebilir. Omnipod VIEW uygulamast ile veriler uzaktan paylagilabilir. PDM’den
Glooko ve Tidepool veri yonetim sistemlerine veri yiiklenebilir.

Her iki cihaz da tilkemizde bulunmamaktadir.

670G 2017 yilinda tip 1 DM’li 7 yas ve iizeri kisilerde,
770G ise 2020de 2 yas ve tizeri kisilerde kullanim igin
FDA onay1 almustir.

Medtronic Guardian sensér 3 ile entegre ¢alisir. Bu SGM
sistemini kullanarak glukozu izler ve hedef kan glukoz se-
viyesini 120 mg/dLye miimkiin oldugunca yakin turmak
icin bazal insiilini her 5 dakikada bir otomatik olarak
ayarlar. Bunun icin kan glukoz degeri énceden tanim-

Sekil 31. Medtronic
Minimed 670G ve 770G
pompa

lanmis esik degerlerinin aluna diistiigiinde veya diigme-
si tahmin edildiginde insiilin verilmesini askiya alabilen
SmartGuard teknolojisini icerir.
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Dogrudan bir akilli telefona baglanarak hastanin ve veri paylagimi yapilan diger ki-
silerin hem glukoz egilimlerini hem de insiilin uygulamalarini goriintiilemesini ve
diizenlemesini saglar.

Bluetooth baglantisi oldugundan akilli telefona baglanabilir.
Bolus Wizard™ 6zelligi ile otomatik bolus hesaplamalari saglar ve bolus énerebilir.

Otomatik moddayken bazal hizlar her 5 dakikada bir 0,025 tinitelik artiglarla kendi
kendine ayarlanir. Manuel moddayken bazal hiz 0-35 iinite/sa. arasinda ayarlanabilir.
Bazal hiz artiglart 1,0 birim/saatten az oldugunda 0,025 birim/saattir. Giin igerisinde
8 ile 48 farkli zaman araliginda bazal hiz ayarlanabilir.

Bolus dozlar 0,025 birimlik artiglarla 0,025 birim -25 birim arasinda verilebilir

Hipoglisemi sirasinda insiilin iletimini durdurma ve hiperglisemide otomatik insii-
lin verme &zelligi mevcuttur. Kullanicilari yaklasan diisiik kan glukozu konusunda
onceden uyarma yetenegine sahiptir ve glukoz belirli bir diisiik esige ulagirsa insilini
ayarlayabilir veya arka plan insiilinini kapatabilir. Otomatik mod cihaz kullanilmaya
bagsladiktan 48 sa. sonra devreye girer. Sistem, bazal insiilin hizini son 2-6 giin i¢inde-
ki toplam giinliik insiilin dozuna gére diizenler.

Otomatik bolus &zelligi yoktur. Kullanict bazal hizt ve diizeltme faktoriinii ayarla-
yamaz ancak karbonhidrat oranini ve aktif insiilin zamanini (2-8 saat) degistirebilir.

Hedef glukoz 120 mg/dLdir. Diizeltme hedefi ise 150 mg/dLdir.

Gegici egzersiz modu vardir. Bu modda hedef glukoz 30 dakikadan 12 saate kadar 150
mg/dLye yiikseltilir. Uyku modu yoktur.

4 saatten fazla maksimum insiilin iletimi, 2.5 saatten fazla minimum insiilin iletimi
olursa, 3 sa. boyunca glukoz 250 mg/dL iistiinde, 1 sa. boyunca 300 mg/dL ustiinde
seyrederse manuel moda geger.

MiniMed 770G sistemi Accu Chek Guide Link glukometreden veri alabilir.
Uzaktan bolus meveut degildir. Uzaktan yazilim giincelleme yapilamaz.

Pompa boyutlar1 9.6x2.1x2.4 cm, pompa agithigt pilsiz olarak yaklagik 85 gramdir.
Pompa bir adet AA pil, sarj cihazi bir adet AAA pil ile calisir.

Rezervuar kapasitesi 300 tinitedir ve hizli etkili U-100 insiilin analoglari ile caligir.

Yalnizca Medtronic infiizyon setleriyle uyumludur. Standart setler 3 giin kullanilabi-
lir. Medtronic Extended infuzyon seti 7 giin kullanilabilir. Ancak bu set iilkemizde
bulunmamaktadir.

24 sa. boyunca 3.6 metre derinlikte su altinda kalmanin etkilerine kargt korumalidir.
Ancak sensér ve verici 30 dakikaya kadar 2.4 metre suya dayaniklidir. SGM okuma-
lart sudayken SGM’den pompaya iletilmeyebilir.

MiniMed™ Mobil Uygulamas: ile verilerin akilli telefondan goriintiilenmesini,
Carelink Connect Uygulamast ile verilerin istenilen kisilerle (doktor, aile, bakici) oto-
matik paylagilmasini saglar.
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FDA onay: bulunmamaktadir. Sistemin giivenligi hami-
le kadinlarda, tip 2 DM’li kisilerde veya insiilin icerme-
yen diger anti-hiperglisemik tedavileri kullanan kisilerde
incelenmemistir.

Medtronic Guardian Sensor 3 ile entegre olabilir.
SmartGuard™ teknolojisini kullanir.

Veriler akill: telefon veya saat ile goriintiilenir ve web sitesi
iizerinden paylagilabilir. Pompa ile verici arasinda en fazla
1,8 metre olmalidir.

Farkl: dil secenekleri vardir.

Aktif insiilin siiresi 2-8 sa. arasinda degistirilebilir.
. ™ e . A Sekil 32. Medtronic 720G
Bolus Wizard™ ozelligi ile otomatik bolus hesaplamala-  \q 740G pompa

11 saglar ve bolus 6nerebilir. Ancak otomatik bolus verme

ozelligi yoktur. Bolus hesaplamast icin mevcut kan glukozu degerini, karbonhidrat mik-
tarini, karbonhidrat/insiilin oranini, aktif insiilin siiresini, insiilin duyarlilik faktdriinii
ve belirlenen kan glukoz hedefini (60-250 mg/dL arasinda ayarlanabilir) kullanir.

Bazal doz saatte 0,00 ila 35 tinite arasinda ayarlanabilir. Kisiye gére pompanin saatte
vermesi istenen maksimum bazal insiilin miktar1 maksimum bazal secenegi ile ayar-
lanabilir. 24 saatlik bir siireyi kapsayacak sekilde 1 ile 48 farkli bazal orandan olugan
8 farkli bazal patern ayarlanabilir. 0,025-0,975 tinite/sa. hizlari icin 0,025 tinitelik
artiglarla, 1,00-9,95 tinite/sa. hizlari i¢in 0,05 tnitelik aruglarla ve 10,0 tnite/sa. veya
daha fazla hizlar i¢in 0,1 tnitelik aruglarla ayarlama yapilabilir. Gegici bazal hiz ayar-
lama segenegi ile kisa sureli aktiviteler sirasinda veya hastalik ya da fiziksel aktivitede
degisiklik gibi mevcut bazal oranindan farkli bir bazal orani gerektiren durumlarda
belirli bir siire bazal hiz degistirilebilir. Maksimum bazal doz ayart ile sa. bagina ileti-
lebilecek en yiiksek bazal insiilin miktar1 belirlenebilir.

Bolus dozlar 0,025 birim-75 birim arasinda verilebilir. Bolus artis1 0,1 iinite, 0,05
iinite veya 0,025 iinite olarak ayarlanabilir. Kisiye gore tek seferde verilebilecek mak-
simum bolus insiilin miktari belirlenebilir.

740G’nin hipoglisemi sirasinda insiilin iletimini durdurma &zelligi mevcuttur.
Glukozun diisecegi tahmin ediliyorsa insiilin iletimi 2 saate kadar durdurur, glukoz
diizeldiginde tekrar insiilin iletimi baslar. Insiilin iletilmedigi donemde 15 dakikada
bir uyar1 verir. 720G ise insiilin iletimini durdurmaz, sadece uyar verir.

Kullanici bazal hizi ve diizeltme fakedriinii ayarlayamaz ancak karbonhidrat oranini ve
aktif insiilin zamanini (2-8 sa.) degistirebilir.

Uzaktan glukoz okumalarini almak icin Accu-Chek®Guide Link 6l¢iim cihaziyla
eslestirilebilir.

Uzaktan bolus segenegi ve yazilim giincelleme mevcut degildir.

Pompa boyutu 9,6x5,3x 2,5 cm ve pilsiz ve bog hazneyle 106 gramdir.

Pompa AA (1.5V) pil ile caligir. En iyi sonuglar i¢in lityum pil tercih edilir. AA alkalin
veya tam sarjli bir AA sarj edilebilir pili de kabul eder.
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Rezervuar kapasitesi 300 tinitedir ve hizli etkili U-100 insiilin analoglari ile caligir.
Yalnizca Medtronic inflizyon setleriyle uyumludur. Standart setler 3 giin kullanilabilir.
Pompa 24 saate kadar 3,6 metre derinlige kadar su gecirmezdir.

MiniMed™ Mobil Uygulamas: ile verilerin akilli telefondan goriintiilenmesini,
Carelink Connect Uygulamast ile verilerin istenilen kisilerle (doktor, aile, bakici) oto-
matik paylagilmasini saglar.

5. Medtronic Minimed 780G: (Sekil 33,34)

T Y
SmartGuard™ ekrami ‘ﬁ:

Sensdr Glikozu (SG)

Aktif insiilin

Sekil 34. Medtronic 780G pompanin hazirlanmasi: Rezervuar instlin flakonundan instlin ile doldurulur ve
inflizyon seti hortumuna baglanir. Daha sonra rezervuarin pistonu ¢ikarilarak pompaya yerlestirilir.

2023'de 7 yas ve tizeri tip 1 DMli hastalarda onay almistir. Sistemin giivenligi hamile
kadinlarda, tip 2 DM’li kisilerde veya insiilin icermeyen diger anti-hiperglisemik te-
davileri kullanan kisilerde incelenmemistir.

Medtronic Guardian Sensor 4 ve Simplera Sync ile kablosuz olarak iletisim kurar.
Guardian sensor 4 sadece kola takilabilir.

SmartGuard™ teknolojisini kullanir ancak bu ézellik, giinde toplam 8 iiniteden az
veya 250 tiniteden fazla insiilin kullananlarda kullanilmaz. SmartGuard™ &zelligi et-
kin oldugunda pompa bolus miktarini hesaplamak i¢in SGMden gelen degeri kulla-
nir. SmartGuard  zelligi baglaulmadan 6nce en az 48 saatlik insiilin gonderimi verisi
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gerektirmekeedir.

Her 5 dakikada bir glukoz seviyelerinde otomatik ayarlamalar ve diizeltmeler saglayan
“yemek algilama teknolojisine” sahiptir. Yemek algilama teknolojisi, az tahmin edilen
veya yanlis hesaplanan karbonhidrat sayimlarini veya atlanan bir 6giin bolusunu dii-
zeltmeye yardimet olur.

Veriler akilli telefon veya saat ile goriintiilenir ve uygulama tizerinden paylagsilabilir.
Pompa ile verici arasinda en fazla 1,8 metre olmalidir.

[spanyolca, Ingilizce ve basit Cince segenekleri vardir.
Aktif insiilin siiresi 2-8 sa. arasinda degistirilebilir.

Bolus Wizard™ ozelligi ile otomatik bolus hesaplamalari saglar ve bolus onerebilir.
Ancak otomatik bolus verme 6zelligi yoktur. Otomatik diizeltme bolusu ise maksi-
mum bazale ulagilmasi ve glukozun 120 mg/dLden yiiksek olmasi halinde, algoritma
tarafindan belirlendigi gibi, her 5 dakikada bir gonderilen otomatik diizeltmelerdir.

Bazal doz saatte 0,00 ila 35 iinite arasinda ayarlanabilir. Kisiye gére pompanin saatte
vermesi istenen maksimum bazal insiilin miktar1 maksimum bazal hiz secenegi ile
ayarlanabilir. 0,025-0,975 iinite/sa. hizlari icin 0,025 iinitelik artiglarla, 1,00-9,95
iinite/sa. hizlari i¢in 0,05 iinitelik artiglarla ve 10,0 iinite/sa. veya daha fazla hizlar i¢cin
0,1 iinitelik artiglarla ayarlama yapilabilir.

Bolus dozlar 0,025 birim-25 birim arasinda verilebilir. Bolus artis1 0,1 iinite, 0,05
iinite veya 0,025 iinite olarak ayarlanabilir. Kisiye gore tek seferde verilebilecek mak-
simum bolus insiilin miktar1 belirlenebilir.

Hipoglisemi sirasinda insiilin iletimini durdurma ve hiperglisemide otomatik insiilin
verme 6zelligi mevcuttur. Otomatik mod cihaz kullanilmaya bagladiktan 48 sa. sonra
devreye girer. Sistem, bazal insiilin hizini son 2-6 giin icindeki toplam giinliik insiilin
dozuna gore diizenler.

Kullanici bazal hiz1 ve diizeltme fakedriinii ayarlayamaz ancak karbonhidrat oranini ve
aktif insiilin zamanini (2-8 sa.) degistirebilir.

Varsayilan hedef glukoz 100 mg/dLdir ancak 110 mg/L ve 120 mg/dL olarak degisti-
rilebilir. Otomatik diizeltme hedefi ise 120 mg/dLdir.

Gegici egzersiz modu vardir. Bu modda hedef glukoz 30 dakikadan 24 saate kadar
150 mg/dLye yiikseltilir. Uyku modu yoktur. Gegici hedef agiksa otomatik diizeltme
bolusu ozelligi calismaz.

Uzaktan glukoz okumalarini almak icin Accu-Chek®Guide Link 6l¢iim cihaziyla
eslestirilebilir.

Uzaktan bolus secenegi meveut degildir. Uzaktan yazilim giincellenebilir.

Pompa boyutu 9,6x5,3x2,5 cm ve pilsiz ve bos hazneyle 106 gramdir.

Pompa AA (1.5V) pil ile ¢alisir. En iyi sonuglar i¢in lityum pil tercih edilir. AA alkalin
veya tam sarjli bir AA sarj edilebilir pili de kabul eder.

Rezervuar kapasitesi 300 iinitedir ve hizli etkili U-100 insiilin analoglari ile caligir.

Yalnizca Medtronic infiizyon setleriyle uyumludur ($ekil 35). Standart setler 3 giin
kullanilabilir. Medtronic Extended infuzyon seti 7 giin kullanilabilir. Ancak bu set
iilkemizde bulunmamaktadir.
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Sekil 35. Medtronic 780G infiizyon setinin cilde yerlestirilmesi: infiizyon setini viicuda yerlestirmek icin
yerlestirme cihazi sap asagi bakacak sekilde diiz bir ylizeye yerlestirilir. infiizyon seti ucundaki mavi

go6bek yerlestirme cihazina takilir ve yavasca asagi dogru itilir. igne koruyucunun her iki tarafindaki kagrt
yapiskandan cikarilir. Yesil kol tik sesi gelene kadar asagi cekilir. ignenin tstiindeki koruma cekilir ve
yerlestirme cihazi cilde konularak yandaki iki yesil digmeye ayni anda basilir. Ustiindeki diigmeye basilarak
yerlestirme cihazi infiizyon setinden ayrilir. Yapistirici cilde bastirilir. inflizyon seti tutulur. igneyi ¢ikarmak
icin mavi kol diiz bir sekilde disar cekilir.

Pompa 24 saate kadar 3,6 metre derinlige kadar su gecirmezdir. Sensor ve verici 30
dakikaya kadar 2,4 metre derinlikte suya dayaniklidir. SGM okumalari sudayken
pompaya iletilmeyebilir. Pompa suya daldirilmak iizere tasarlanmamigtir ve yiizme
veya banyodan dnce ¢ikarilmast beklenir.

MiniMed™ Mobil Uygulamasi ile verilerin akilli telefondan goriintiilenmesini,
Carelink Connect Uygulamast ile verilerin istenilen kisilerle (doktor, aile, bakict) oto-
matik paylagilmasini saglar.

6. Tandem t-slim X2 Basal 1Q (Sekil 36)

nm

¥ opTions

12:31PM

Sekil 36. Tandem t-slim X2 Basal 1Q ve Control IQ pompa, tek kullanimlik kartus ve kartusun instlin ile
doldurulmasi

Ulkemizde bulunmamaktadir.
2018de FDA tarafindan 6 yas ve tizeri hastalar i¢cin onaylanmistur.
Dexcom G6 sensor ile entegredir.

Otomatik mod hemen devreye girer, daha 6nceki bazal programa dayali olarak bazal
hiz1 ayarlar.

Birden ¢ok dil secenegi yokrur.
Otomatik diizeltme bolusu 6zelligi yokeur.

Bazal doz 0,001 iinitelik artiglarla saatte 0,1 ila 15 iinite arasinda degisebilir. Gegici
olarak bazal hiz 15 dk-72 sa. arasinda degistirilebilir.
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Bolus dozlar 0,05 ile 25 iinite arasinda verilebilir.

Glukoz <70 mg/dL ise insiilin iletimini durdurur. Ayrica, gukoz seviyelerini 30 dak.
onceden tahmin ederek 80 mg/dUnin aluna diismesi bekleniyorsa insiilini askiya
alabilir.

Hedef deger yoktur. Diizeltme hedefi yoktur.

Egzersiz ve uyku modu yokeur.

Uzaktan yazilim giincellenebilir.

Pompa boyutu 7.8x5x1.5 cm ve pilsiz ve dolu hazneyle 28.3 gramdir.

Pompa 96 saate kadar dayanacak sekilde tasarlanmus sarj edilebilir lityum polimer pil
ile caligir.

Rezervuar kapasitesi 300 iinitedir ve hizli etkili U-100 insiilin analoglar ile caligir.
Yalnizca Tandem infiizyon setleriyle uyumludur.

Pompa suya dayanikli ancak su gecirmez degildir. 30 dakikaya kadar 1 metre derinlige
kadar maruz birakilabilir. Pompa, uzun siire suya maruz kalacag1 yiizme gibi aktivite-
ler i¢in takilmamalidir.

t:Connect uygulamasi ile veriler goriintiilenebilir.

7. Tandem t-slim X2 Control 1Q (Sekil 36)

Ulkemizde bulunmamaktadir.

2020°de FDA tarafindan 6 yas ve tizeri hastalar icin onaylanmisur. Giinde 10 {initeden
az insiiline ihtiya¢ duyan veya 25 kilodan az kiloya sahip hastalarda kullanilmamalidir.

Dexcom G6, Dexcom G7 ve Libre 2 Plus sensorler ile entegredir.

Otomatik mod hemen devreye girer. SGM verisi 20 dakikadan fazla alinamazsa ma-
niiel moda doner.

Veriler akilli telefon ile gériintiilenir ve uygulama iizerinden paylagilabilir.
Ingilizce, Felemenkge, Franstzca, Almanca ve Ispanyolca dil secenegi vardir.
Aktif insiilin siiresi 5 saattir, degistirilemez.

Control-IQ sistemi, 6nceden programlanmug ayarlara gére bazal insiilin hizlarini ayar-
layan ek bir 6zellige sahiptir. Kullanici tarafindan programlanan bazal hizlar otomatik
olarak arturilir veya azalulir. Kullanici bazal hizi, karbonhidrat oranini, diizeltme fak-
toriinii ayarlayabilir. Bazal doz 0,001 {initelik artiglarla saatte 0,1 ila 15 tinite arasinda
degisebilir. Gegici olarak bazal hiz 15 dak. ile 72 sa. arasinda degisen siire boyunca
degistirilebilir. Bu 6zellik sadece Control IQ kapatilinca kullanilabilir.

Kullanict énerilen bolus dozunu degistirebilir. Kullanicilarin, pompadan veya uy-
gulama yoluyla uyumlu bir telefondan bolus vermeleri gerekir. Bolus dozlar 0,05 ila
25 lnite arasinda 0,01 initelik artglarla verilebilir. Yiiksek yagli ve proteinli 6gtin-
ler tiiketildiginde kullanilmak tizere uzatlmis bolus insiilin iletimi gibi ek 6zelliklere
sahiptir. Hedef deger 112.5-160 mg/dL arasinda degisebilir ve bu aralikta 6nceden
programlanmis bazal hizlar korunur.

Birgok pompadan farkl: olarak saatte bir verilebilecek otomatik diizeltme bolusu 6zel-
ligi vardir. SGM’den alinan glukoz degerlerine gore glukozu 30 dak. 6nceden tahmin
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etmek ve yiiksek ve diisiik kan glukozunu 6nlemeye yardimei olmak icin bazal insii-
lin iletimini otomatik olarak ayarlayabilir. Glukozun 30 dak. icinde 160 mg/dUnin
iizerine ¢ikacagini éngdriiyorsa, bazal hizi artturir. 180 mg/dUnin iizerine ¢ikacagini
ongorilyorsa glukoz hedefini (112-160 mg/dL) korumaya odakl: saatte bir otomatik
olarak insiilin duyarlilik fakesriiniin %60’ diizeltme bolusu olarak iletir. Ogiinler
icin otomatik olarak bolus dozlari olusturmaz ancak bu otomatik diizeltme islevi,
bir 6giin bolusu atlanirsa veya yanlis hesaplanirsa yiiksek kan glukozunu daha hizl
diisiirmeye yardimecr olabilir. Diizeltme hedefi 110 mg/dLdir.

*  Glukozun 70 mg/dLnin aluna diigecegini tahmin ettiginde veya 80 mg/dLnin altna
diistii ve diismeye devam ediyorsa insiilin iletimini kapautr. Belirli bir siire boyunca
iletimi otomatik olarak durdurmak yerine, glukoz degerleri tekrar araliga geri déndii-
giinde ve tekrar yiikseldiginde insiiline devam eder.

*  Egzersiz modu vardir. Bu modde daha yiiksek bir hedefe (140-160 mg/dL) izin ver-
mek icin bazal hiz1 diiger. Uyku modu vardir ve hedef glukoz 112.5-120 mg/dL ola-
cak gekilde diizenlenebilir. Bu mod etkinlestirildiginde herhangi bir otomatik diizelt-
me bolusuna izin vermez. Bu mod gece boyunca belirli zamanlar i¢in ayarlanabilir.

*  Uzaktan yazilim giincellenebilir.

* Pompa boyutu 7.8x5x1.5 cm ve pilsiz ve dolu hazneyle 112 gramdir.

* Pompa 96 saate kadar dayanacak sekilde tasarlanmis sarj edilebilir lityum polimer
pil ile calisir. Pompayla birlikte verilen bir mikro-USB kablosu ile sarj edilir. Birkag
giin sarj etmeden dayanabilse de her giin 10 ila 15 dak. boyunca sarjin doldurulmas:
onerilir.

*  Rezervuar kapasitesi 300 tinitedir ve hizli etkili U-100 insiilin analoglar1 ile ¢aligir.

* Yalnizca Tandem infiizyon setleriyle uyumludur. Setler 3 giin kullanilabilir.

¢ Pompa suya dayanikli ancak su gecirmez degildir. 30 dakikaya kadar 1 metre derinlige
kadar maruz birakilabilir. Pompa, uzun siire suya maruz kalacag; yiizme gibi aktivite-
ler i¢in takilmamalidir.

* Cihaz, pompa ve SGM verilerini USB araciligiyla veya t:connect mobil uygulamastyla

Tandem’in web tabanli t:connect veya Tandem Source DM yénetimi uygulamasina
yiikleyebilir. Ayrica Tidepool ve Glooko veri ydnetimi sistemleriyle de uyumludur.

8. Medtrum Touchcare Nano A8

¢ FDA onay1 bulunmamaktadir. 2-75 yas arasi tip 1 DM’li hastalarda kullanilabilir.
¢ Medtrum nano sensérler ile uyumludur.

¢ Touchcare Nano Sistemi, yeniden kullanilabilir bir pompa tabani, 200 U’ya kadar
insiilin depolayan ve 3 giine kadar dayanan tek kullanimlik bir rezervuar yama ve bir
PDM’den olusur ($ekil 37-39). Pompa tabani, iletim ayarlarini depolar ve verileri
bluetooth araciligiyla PDM’ye gonderir. Pompa tabani 4 yil garantilidir.

e Pompa telefon veya PDM ile kontrol edilebilir. Pompa, PDM'den uzakliga bakil-
maksizin bazal insiilin verir. Veriler akilli telefon ile goriintiilenir ve uygulama {ize-
rinden paylagilabilir. Kablosuz haberlesme mesafesi 4 metredir. Veriler 90 giine kadar
PDM’de saklanir.
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Sekil 37. a. Medtrum Touchcare Nano A8 pompa tabani, rezervuar ve pompa tabani ayri halde ve kisisel
diyabet yoneticisi, b. Rezervuar ve pompa tabani birlikte ve pompanin cilt tizerinde gérinimi
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Sekil 38. Medtrum Touchcare Nano A8 -pompa takilimi: Pompa tabani ve rezervuar birlestirilir. Siringa
insulin ile doldurulur, rezervuar yavasca instlin ile doldurulur, klik sesi gelene kadar yariya kadar igne
diigmesine basilir. Giivenlik kilidi ¢ikarilir, yapiskan bantlar soyulur. Pompa cilde tutturulur. igneyi cilde
yerlestirmek icin igne diigmesine basilir.

Sekil 39. Medtrum Touchcare Nano A8- pompa ¢ikarilmasi: Rezervuar deaktive edildikten sonra igne
cikarma aparati ile igne cikarilir. Pompanin tiimu yavasca kaldirilir, rezervuarin cikintisi katlanarak kirilir.
Pompa tabani rezervuardan ayrilir ve sonraki rezervuarda kullaniimak tizere saklanir.

¢ Bircok dil secenekleri vardir.

e Aktif insiilin siiresi degistirilebilir.

*  Farkli zaman dilimleri i¢in hedef glukoz alt ve iist limiti kullanict tarafindan belirlenir.
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Bazal doz 0,05 iinitelik artiglarla saatte 0-25 tinite/sa. arasinda degisebilir. Maksimum
bazal hiz ayarlanabilir. Bazal hiz giin i¢inde en fazla 48 sa. dilimine gdre ayarlanabilir.
Bir giin i¢inde verilebilecek maksimum instilin miktar1 80 {inite olarak ayarlanmustir,
ancak istege bagli olarak degistirilebilir. Bolus hatirlaticist belirlenen bir zaman dili-
mi igerisinde bolus insiilin verilmezse hatirlatir. Insiilin iletimi 2 saate kadar askiya
alinabilir.

Bolus hesaplayicisi, hedef glukoz, insiilin karbonhidrat oranlari, insiilin duyarlilik
faktorii ve aktif insiilin zamanini kullanarak bolus 6nerir.

Bolus dozlar 0,05 ila 30 iinite arasinda 0,05 {initelik artislarla verilebilir. Maksimum
bolus hizt belirlenebilir. "Otomatik Yemek Isleme" 6zelligi ile karbonhidrat miktar:
girmeden kahvalt, 6gle yemegi, aksam yemegi ve atigtirmalik segeneklerine gore oto-
matik olarak insiilin dozu verebilir.

Otomatik diizeltme bolusu verme 6zelligi vardir.

Diisitk kan glukozunda veya diisitk glukoz yaklasiyorsa insiilin iletimini durak-
latabilir. Duraklatma siiresi, manuel olarak devam ettirilmedigi siirece en az 30
dakikadir. Maksimum duraklatma siiresi 2 saattir. 2 saatlik duraklatma sonrasi bazal
insiilin kosulsuz olarak devam eder.

Gegici bazal ayari ile bazal hiz bir siireligine diizenlenebilir. Benzer gekilde hafif, orta
veya agir egzersiz veya hastalik durumlari iin farkli bazal hiz ayarlari yapilabilir.

Uzaktan bolus fonksiyonu vardir

Pompa 4.05x3.15x1.15 c¢m ve insiilinsiz olarak 13.8 gramdir. PDM 7.62x4.84x0.93
cm ve 42.4 gramdir.

Pompa 4 adet diigme tipi pil ile ¢alisir. PDM sarj edilebilir polimer lityum iyon pil ile
calisir. Sarj edildikten sonra7 giin kullanilabilir.

Rezervuar hacmi 200 tinitedir ve hizli etkili U-100 insiilin analoglar1 konulabilir.
Ayrica infiizyon seti gerekmez.

Pompa +5 °C ile +40 °C arasinda kullanilabilir, -10°C ile 55°C arasindaki sicakliklarda

saklanmasi dnerilir.
Pompa 60 dak. boyunca 2,5 metre derinlikte su gecirmezdir.

EasyPatch uygulamas ile akilli telefon kullanilarak kontrol edilebilir. EasyFollow
uygulamasi ile veriler paylagilabilir. EasyView web sitesi ile veriler goriintiilenebilir,

raporlar elde edilebilir.

Ulkemizde bulunmamaktadir.

FDA tarafindan 2022de tip 1 ve tip 2 DM’li
2 yas ve iistii hastalarda onaylanmugtir.
Dexcom G6, Dexcom G7 ve Libre 2 Plus

sensorler ile uyumludur. /
Omnipod 5 sistemi, bir kablosuz insiilin —_—
podundan ve bir PDM-kontrol iinitesi veya sekil 40. Omnipod 5 pompa  pod ve kisisel
uyumlu bir akilli telefona yiiklenen Omnipod  diyabet yéneticisi
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5 uygulamasindan olusur ($ekil 40). Sistem, pod’a yerlestirilmis SmartAdjust algorit-
masint kullanarak insiilin iletimini otomatiklegtirmek icin uyumlu SGM ile Bluetooth
tizerinden kablosuz olarak iletisim kurar. Son 72 saate ait veri analitigine gore insiilin
iletimini ayarlar. Her pod 3 giinliiktiir (72 sa.) ve her pod degisiminde bazal doz ayar-
lanir. Omnipod ve Tandem, insiilin iletimini her 5 dakikada bir ayarlamak i¢in ayni
algoritmay kullanir.

Omnipod 5 sistemi bazal ve bolus dozlari, karbonhidratlar, alarmlar ve glukozla ilgili
veriler dahil olmak iizere 90 giine kadar bilgiyi kaydeder. Otomatik modda, sistem
otomatik insiilin verisini ve karsilik gelen sensor glukoz degerlerini her 5 dakikada

bir kaydeder.

Veriler akill: telefon ile goriintiilenir ve uygulama iizerinden paylagilabilir. Verici men-
zili 1,5 metredir.

Ingilizce ve Ispanyolca segenekleri vardir.
Aktif insiilin siiresi 2-6 sa. arasinda degistirilebilir.

Hedef deger 10 mg/dLlik aruglarla 110-150 mg/dL arasinda degisebilir. Giinde 8
farkli glukoz hedefine kadar izin verir.

Alinan SGM okumalarina gére glukozu 60 dakikaya kadar tahmin eder ve algoritma-
ya ve dzellestirilmis glukoz hedefine gore her 5 dakikada bir insiilin iletimini ayarlar
veya duraklatir.

Bazal doz 0,05 iinitelik aruglarla saatte 0-30 iinite arasinda degisebilir. Maksimum
bazal hiz ayarlanabilir. Manuel moddayken, 30 dak. ile 12 sa. arasinda gecici bir bazal
hiz kullanilabilir.

Akilli bolus hesaplayicisi, 6nerilen boluslari ayarlamak icin glukoz degerini, egilimi ve
varolan insiilini kullanir. Kullanict diizeltme hedeflerini degistirebilir.

Bolus dozlar 0,05 ila 30 iinite arasinda 0,05 iinitelik artiglarla verilebilir. Maksimum
bolus hiz belirlenebilir.

Otomatik diizeltme bolusu yoktur.

Egzersiz modu vardir. Hedef glukoz 1-24 sa. arasinda ayarlanabilen bir siire icin 150
mg/dL olarak degistirilebilir. Uyku modu yokeur.

Uzaktan bolus fonksiyonu ve uzaktan giincelleme secenegi vardur.

Pod boyutu 3.88x5.20x1.44 cm ve bos hazneyle 26 gramdir. Kontrol iinitesi boyutu
14.4x 6.75x1.75 cm ve 165 gramdir.

Podda dahili pil mevcuttur, kontrol {initesi sarj edilebilir lityum iyon pil ile ¢aligir. Pil
omrii yaklagik 3 haftadur.

Pod’a yerlestirilmis 200 iinitelik hazneye hizli etkili U-100 insiilin analoglar:
konulabilir.

Ayrica infiizyon seti gerekmez. Pod, PDM araciligyla etkinlestirildiginde otomatik
olarak yerlesen dahili kaniille birlikte gelir.

Pod, 60 dakika boyunca 7.6 metre derinlige kadar su gecirmezdir. PDM su gecirmez
degildir.

Omnipod 5 ve Glooko uygulamalart ile veri gériintiilemesi yapilir.
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4.4. Mekanik Yama Pompalar

Tek kullanimlik yama seklinde pompalardir. Ulkemizde bulunmamakeadur. Lispro veya as-
part gibi hizli etkili insiilin igerir.

1. V-Go (Sekil 41)

2010 yiinda 21 yas ; 2U plisa
iistii tip 2 DM’li kisi- Lp X ,

ler ici - ). v

er icin FDA tarafind?n ‘1.?-_ 2N 3
onaylanmistir.  Giinlitk s

degistirilen 24 sa. bo- F g g

yunca yama seklinde ta- Dt

kilan cihazlardir (Sekil V-Go CeQur Omnipod
33) 24 sa. ardindan kul- Simplicity Go

lanicilar yeni bir V-Go
takar. Sabit bir hizda
instilin verir. Bolus insiilin i¢in hasta pompadaki bir diigmeye tiklar ve her uklamada 2 i
instilin iletilir. 24 saatlik bir siire icinde 36 birime kadar bolus insiilin verebilir. 3 farkli modeli
vardir. Rezervuar hacmi modele bagli olarak 56 ila 76 {inite arasinda degisir

Sekil 41.Tek kullanimlik yama pompalar

V-Go 20: Toplam 56 {inite (24 saatte 20 tinite bazal; 2 Ginitelik artiglarla 36 {initeye kadar bolus)
V-Go 30: Toplam 66 iinite (24 saatte 30 iinite bazal; 2 tinitelik artiglarla 36 tiniteye kadar bolus)
V-Go 40: Toplam 76 iinite (24 saatte 40 iinite bazal; 2 tinitelik artiglarla 36 tiniteye kadar bolus)
Pompa boyutu 8.4x4.7x 1.3 cm, pompa agirligi insiilin miktarina bagli olarak 20 ila 50 gram
arasinda degisir. V-Go pil gerektirmez, mekanik giig kaynagi kullanir. Infiizyon seti yoktur. 5
ile 37 °C arasinda kullanilmalidir.

90 derecelik yerlestirme acisina sahip 4,6 milimetrelik paslanmaz ¢elik igneyle birlikte gelir.
1gne, kesici alet yaralanmast riskini azaltmak icin kullanimdan sonra cihaza geri ¢ekilir.

Cihaz 24 sa. boyunca bir metre derinlige daldirilabilir. Veri yénetimi yazilimiyla caligmaz.

2. CeQur Simplicity (Sekil 41)

Yalnizca bolus pompasidir. 21 yas iistii tiim diyabetli hastalar icin onaylidir. 4 giin boyunca
karina takilabilir ve 200 birime kadar hizli etkili U-100 insiilin icerir. Her mekanik tiklama,
200 tinitelik bir rezervuardan 2 iinite insiilin verir. Boyutu: 6.35x3.5x0,76 cm, pompa agir-
lig1 bos olarak 11.3 gramdir. Pili yoktur, mekanik giig kaynagi kullanir. Infiizyon seti 6 mm,
27 gauge plastik kaniilden olugur. Cihaz 30 dak. boyunca 1 metre derin suya daldirilabilir.
Veri yonetimi yazilimi yokeur.

3. Omnipod GO (Sekil 41)

Sadece bazal insiilin ihtiyaci i¢in kullanilan kablosuz bir yama pompadir. FDA tarafindan
18 yas ve iizeri tip 2 DM’li kisiler i¢cin Nisan 2023’te onaylanmustr. 72 sa. boyunca giinde
10 ila 40 tinite arasinda degisen 7 farkli programlanmig hizda U100 hizli etkili insiilin iletir.
Karina, Gst kola, kalcaya, bacak iist kismina takilabilir. Pod’u kontrol etmek icin elde tagt-
nabilir bir cihaza ihtiya¢ duymaz. 5°C ile 40°C arasinda kullanilmalidir. 60 dak. boyunca
7.6 metre derinlige kadar suya dayaniklidir. MR, BT taramasi ve diatermi tedavisinden énce
¢ikarilmalidir.
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TEMD Onerileri

*  Siirekli glukoz monitorizasyon sistemleri ve insiilin iletim sistemlerindeki teknolojik gelismeler
ok hizli bir sekilde ilerlemektedir. Bu konudaki gelismeleri takip etmek hastalarin en uygun
takip ve tedavi sistemine ulasmasina yardimci olacakur (Kanit D).

* Diyabetli bireyde diyabet teknolojisinde kullanilan cihazlardan hangisinin uygun olduguna
yasam sekli, farmakolojik tedavi, kan glukoz regiilasyon durumu, eglik eden hastalik ve
komplikasyonlarin varligs, hipoglisemi riski ve sosyoekonomik duruma gore karar verilmelidir
(Kanit C).

* Diyabetli hastalarda siirekli glukoz monitorizasyon sistemleri ve insiilin iletim sistemlerini
kullanmaya baglamadan énce diyabetli kisilerin ve/veya bakim veren kisilerin egitim aldiklarindan,
teknik olarak cihazi kullanabileceklerinden ve verileri degerlendirilme, paylagma ve sonuca gore
uygun eylemde bulunma becerisine sahip olduklarindan emin olunmalidir (Kanit C).

*  Siirekli glukoz monitorizasyon sistemleri ve insiilin iletim sistemlerini kullanmaya baslamadan
once hastalarin kullanici kilavuzlarini ayrinuli bir sekilde okumalari ve gerekirse saglik
profesyonellerine ve/veya iiretici firmaya danismalari énerilmelidir (Kanit D).

*  Siirekli glukoz monitorizasyon sistemleri arasinda hipoglisemi ve hiperglisemi aninda veya
yaklastiginda alarm veren cihazlar bu durumlarin yaganmasini 6nemli 8l¢iide engelleyebilir
(Kanit C).

* Siirekli glukoz monitorizasyon sistemleri ile ¢ok yiiksek veya cok diisitk kan glukoz
olgtimleri saptanirsa mutlaka parmaktan glukoz 6l¢iimii yapilmals, tedavi plant sonuca gére
olusturulmalidir (Kanit D).

* Siirekli glukoz monitorizasyon sistemleri ile olgiilen glukoz degerlerinin hatalt oldugu
diisiiniilityorsa, 8lctimler dikkate alinmamali ve iiretici firma ile iletisime gecilmelidir (Kanit D).

e Insilin iletim sistemleri ile ilgili teknik sorunlar yasandiginda cihazin kapatilarak ¢oziim
saglanana kadar alternatif insiilin tedavisi ile devam etmek daha giivenilir olacaktir (Kanit C).
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Diyabet Yazilimlari ve Mobil Uygulamalar

Giivenilir glukoz 6l¢iimii icin daha hassas tedaviler sunmak amaciyla teknolojiler hizla ge-
lismektedir. Gelistirilen bu teknolojiler diyabetli bireyin hastaligint yénetebilmesi amaciyla
iiretilmektedir. Bu da diyabetlilerin kendi 6zel bakimina katk: sagladigi anlamina gelmekte-
dir. Insan hayatinda teknoloji oldukga 6nemli bir yere sahiptir. Teknolojideki gelismeler ile
birlikte saglik sektorii de etkilenmekeedir. Bilgisayarlar, akill: telefonlar ve cihazlarin artmast
giinliitk yasama yeni teknolojilerin entegrasyonu ile yasamu biiyiik 6l¢iide degistirdigi gibi,
diyabet yonetiminde de teknolojik bir devrime neden olmugstur. Muhtemelen dniimiizdeki
yillar icerisinde, bu mobil uygulamalar ve digital ¢oziimler ile hastalarin ve ailelerin bakim
yiikii azalirken glisemik hedeflere ulagma umuduyla, teknoloji 6nemli bir biiytime gostere-
cektir. Diyabet ile uygulamalar ve teknolojilerinin kullanimi, psikososyal ve ailevi faktorler
ile de iligkilidir. Diyabet teknolojilerinin sundugu ¢oziimler diyabetli bireyin kendi kendine
yonetimi gelistirme firsatlari sunar. Bu firsatlar, artan giivenlik, destek, bilgi kullanim1 yoluyla
oz yeterlilik ve rahatlig: icerir.

Teknolojik uygulamalar, hipoglisemiyi 6nlemeyi ve HbAlc'nin étesinde glisemik kontrol
saglamayu icerir. Teknolojinin sagladig1 konfor, bireyin diyabet yiikiinii azaltir veya normal-
lestirir. Mobil uygulamalarin kullanimi giinden giine gelismekte ve artmakrtadir. Diyabetli
bireylere yardimci olacak genis bir mobil uygulama yelpazesi mevcuttur. Uygulamalar; basit
kan glukoz giinliikleri ve doz haurlaticilarindan, karbonhidrat sayimina ve bolus hesaplayi-
cilara kadar genis bir bireysel yonetim etkinligini kapsar. Mobil uygulamalar (apps) incele-
diginde bircok hasta icin zor olan diyet ve fiziksel aktivitenin degerlendirilmesine yardimei
olabilecek 165.000°den fazla uygulama olup bunlardan 1100°den fazlasi diyabetes mellitus
(DM) uygulamasidir. Mevcut uygulamalarin ¢cogu kanita dayali degildir. Diyabet uygula-
malart hakkinda kanita dayali éneriler saglamak zor bir ¢aligma alanidir. Ciinkii bireysel
farkliliklar ve beklentiler sz konusu olmaktadir. Hou ve arkadaglari, 2016 yilinda, mobil
uygulamalar {izerine 1360 hasta ile yapilmis olan 14 randomize kontrollii ¢alismanin (RKC)
meta-analizini yapmuglardir. Tip 2 DM’li hastalardan uygulama kullananlarin kontrol grup-
larina kiyasla HbAlcde %0.49, Tip 1 diyabetli hastalarda %0.36 iyilesme sagladig bulun-
mustur. Diyabet ile ilgili olarak apps uygulamalarinin kullaniminin arasurildigs 13 RKC de
HbA1lc degerlerinde %0.44 azalma goriilmiistiir. Bagka bir 22 RKC’'nin degerlendirildigi
metaanalizde 1657 tip 1 ve tip 2 DM’li bireyin SGM verilerini SMS yoluyla génderip 6ne-
rilerin alindig bir uygulamada 6 ay sonunda HbA1lc degerleri kontrol grubuna kiyasla %0.5
azaldig1 gozlendi. Diyabet uygulamalarina 6rnek olarak Bant, Calorie King, My Fitness Pal,
Sugar IQ, Tidepool, MySugr, Glooko, One Drop, Livongo verilebilir. Bunlardan MySugr,
Glooko, One Drop, Livongo veya Social Diabetes gibi uygulamalar tahmini HbAlcyi
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%1.0-2.0 arasinda diistirmiis, hipoglisemi gériilmesinde azalma saglamis ve diisiik kan glu-
kozu indekslerine ulagmistir. Bu uygulamalardan bazilarinin oyunlastirma ozelliklerinin,
kullanici katillimini ve baglhiligini tegvik etmek icin ilgi cekici oldugu ve 6z ydnetimi gii¢len-
dirdigi gortilmigtiir. Ayrica Glooko ve Sugar IQ FDA (Food and Drug Administration)
onay! mevcuttur. Bant, Glooko, MySugr, One Drop ve Tidepool, The Few Touch gibi
uygulamalar daha fazla diyabete 6zgii uygulamalardr.

5.1. Kan glukozu, Beslenme ve Fiziksel Aktivite Takibi

Kan glukozu izleme siklig, bireysel ihtiyaclara ve diyabet tipine gore degisebilir. Genellikle
diyabeti olan bireylerin giinde en az birkag kez kan glukozu seviyelerini kontrol etmeleri
onerilir. Ozellikle insiilin kullananlar, hipoglisemi yapan diyabet ilaglar1 alanlar veya kan
glukoz diizeyleri sik sik degisen bireylerin daha sik izlemesi gerekebilir. Kan glukoz sevi-
yelerini izlemek, diyabet yonetiminde 6nemli bir adimdur, ¢iinkii bu, beslenme, egzersiz ve
ilag tedavisinin etkinligini degerlendirmeye yardimci olabilir. Ulkemizde kan glukoz degerine
gore bolus hesaplayici uygulamalari siklikla kullanilmaktadir. Uygulamalarda kan glukozu,
Insiilin duyarlilik fakedrii, insiilin karbonhidrat orani, hedef kan glukozu ve karbonhidrat
mikeart gram olarak girilerek 6gtinde verilmesi gereken bolus insiilin miktari otomatik olarak
hesaplanmaktadir.

Beslenme diyabet yonetiminde son derece 6nemli bir role sahiptir. Saglikli ve dengeli beslen-
me, kan glukozu kontroliinii saglayarak diyabet iizerinde olumlu etkiler yaratir. Iyi planlan-
mig bir beslenme programi, diyabet komplikasyonlarinin riskini azaltabilir, kilo kontroliine
yardimcr olabilir ve genel saglik durumunu iyilestirebilir. Diyabetli bireylerin karbonhidrat
tilketimini, protein ve yag alimini dengelemesi, lifli gidalari tercih etmesi ve diizenli ara-
liklarla beslenmesi 6nemlidir. Ulkemizde bircok karbonhidrat sayimi uygulamast vardir.
Uygulamalar IOS ve google playstore den kolayca indirilmektedir. Bunlarin ¢ogu ticretsizdir.
Uygulamalar indirildikten sonra Insiilin Karbonhidrat(I/K) orani, insulin diizeltme faked-
rii(IDF) ve hedef kan glukoz diizeyi belirlenmelidir. Bu uygulamalarda tiiketilecek besinler
arama yapilarak bulunmaktadir. Sonrasinda gram olarak miktari girilmektedir. Alinan tiim
besinlerin karbonhidrat miktar: tamamlandiginda bolus miktarini hesapla butonu secildigin-
de yapilmasi gereken bolus insulin dozu da hesaplanabilmektedir. Bu uygulamalardan bazilari
Carbs and Cals, CarbControl, Foodily, Healthy, Low Carb Program, DiabCalc, mySugr,
kFasting gibi uygulamalar sik kullanilan uygulamalardir. Bazi uygulamalar ise goriintii alarak
veya tarama yaparak toplam karbonhidrat miktarini yapay zeka araciligs ile hesaplayabilmek-
tedir ve uygun bolus insiilin dozunu hesaplayabilmektedir. GOCARB Tip 1 DM’li bireylerde
tabaktaki karbonhidrat miktarini hesaplamak icin gelistirilmis gorsel destekli bir telefon uy-
gulamasidir. Tabaktaki besinlerin fotografi gekilmektedir. Ornegin bir tabakta piring, ekmek
ve salatanin ayirimi yapilmakta sonrasinda ml olarak voliimleri ve karbonhidrat miktar: gram
olarak verilmektedir. Son olarak tabaktaki yemege toplam karbonhidrat miktar1 ve yapilmasi
gereken bolus insulin dozunu iinite olarak hesaplanabilmektedir.

Fiziksel aktivite, kardiyovaskiiler riski ve tiim nedenlere bagli 6liim oranini azaltmada
onemli bir rol oynar. Egzersiz mobil uygulamalari; yasam tarzi uygulamalarinin bir par-
casidir ve insanlarin davraniglarini, fiziksel aktivite diizeyleri de dahil olmak iizere, bagari-
li bir sekilde degistirme potansiyeline sahiptir. Bu araclar, bireylere aktivite diizeylerini ve
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performanslarint zaman icinde izleme olanag; saglar ve ayrica yiyecek alimini izleme segenegi
de sunar. Aragtirmalar, aktivite izleme uygulamalarinin, kendi kendini izleme ve hedef belir-
lemeyi tesvik ederek fiziksel aktivite diizeylerini artirmada ve beden kitle indeksi (BKI) gibi
saglik belirteglerini iyilestirmede etkili oldugunu géstermistir. Bu uygulamalar siklikla adim
sayar, sosyal paylagim, oyunlastirilmig 6geler ve kisisellestirilmis geri bildirim gibi 6zellikler
icerir ve sosyal destegi ve saglikli rekabeti tegvik ederek kullanict katilimini ve motivasyonunu
artirir. Kisa vadeli uyum genellikle yiiksek olsa da, ilk motivasyon azaldik¢a uzun vadeli etki
sinirlt olabilir ve bu da siirdiiriilebilir katulimi strdiirmek icin uyarlanabilir, kisisellestiril-
mis 6zelliklerin 6nemini vurgular. Diyabeti ydnetmeye yonelik uygulamalar iglevsellikleri ve
amaglari bakimindan yaygin ve cesitli hale gelmistir.

5.2. Karbonhidrat Sayimi ve insiilin Doz Hesaplama Uygulamalari

Diyabetli bireylerin saglikli yasam siirdiirebilmeleri ve komplikasyon riskini azaltabilmeleri
icin diizenli beslenme ve egzersiz programlarina uymalari 6nemlidir. Beslenme, diyabet yone-
timinde biiyiik 6nem tagir. Dengeli bir diyet, kan glukozu seviyelerini dengelemeye ve viicut
agirligini kontrol etmeye yardimer olabilir.

Diyabetli bireyler i¢in ideal beslenme plani, kompleks karbonhidratlar, lifli gidalar, saglikli
yaglar ve protein agisindan zengin besinleri icermelidir. Yaglar ve proteinler belli miktarin
tizerinde alindiginda tokluk kan glukozu yiiksekligi yapabilmektedir. Arkadagim diyabet ve
fatsecret ve gibi iilkemizde sik kullanilan mobil uygulamalarda yagli ve proteinli 6giin sege-
nekleri bulunmaktadir. Ayrica, diisiik glisemik indeksli gidalarin tercih edilmesi ve porsiyon
kontrolii de nemlidir. Intensif insiilin tedavisinde en énemli nokta, karbonhidrat sayimi-
dir. Karbonhidrat sayimi yapilmadan insiilin tedavisi asla basarili olamaz. Bu durum insiilin
pompast icin de aynen gegerlidir. Teknolojik gelismeler zellikle otomatik bolus hesaplayici-
lar (Automated bolus calculators (ABCs)) yoniindedir. Ciinkii teknolojinin diger alanlarin-
daki ilerlemeler ile birlikte karbonhidratlar1 dogru bir sekilde saymak ve yemeklerden énce
[/K oranina gore bolus yapmak, yakin gelecekte optimal diyabet tedavisi igin anahtar olmaya
devam edecektir. I/K orani i¢in hesaplama yapma ihtiyact da baz1 hastalar igin karmasik ola-
bilir ve basit insan hatasina egilimlidir. Cok sayida bolus hesaplama uygulamalart mevcuttur.
Yakin zamanda yapilan bir ¢aligma, HbA1c hedeflerine ulagan hasta sayisinda anlamli bir artig
ve aktif kontrol grubuna kiyasla bolus hesaplayici kullanim grubunda hipoglisemide azalma
oldugunu gostermistir. Geleneksel insiilin pompast hastalarinda bolus hesaplayict kullanimi
bakim yiikiinii azaltir, glisemik kontrolii iyilestirir ve yasam kalitesini artrir. Insiilin infiiz-
yon sistemlerine, glukoz monitérizasyon sistemlerine ve diyabet mobil uygulamalarina dahil
edilebilmektedir. Geligmis karbonhidrat sayimu ile birlikte ABC’lerin kullanimi, HbAlcde
iyilesmeler, tedavi memnuniyetinde artiglar, hipoglisemi ve hipoglisemi korkusunda azalma-
lar gdstermistir.

Yararli 6zellikler arasinda insiilinin hesaplanmast ve egzersiz, adet dongiisti, stres veya hasta-
liklar gibi 6zel durumlar i¢in ayarlamalar bulunmaktadir. Bu teknolojinin baglica dezavantaj-
lart ise giinliik hayatta kullanimi ve uzun siireli kullanimi hakkinda yetersiz veri bulunmasi
ile standardizasyon eksikligidir. Yani titm ABC’ler ayn: sekilde insiilin doz hesaplamalarini
yapmaz.
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Sekil 1. Karbonhidrat Bolus Hesaplayici Uygulama Ornegi

(https://www.arkadasimdiyabet.com/ erisime agik internet adresinden alinmigtir).

Bu uygulamalar hastalarin telefonlarinda dijital bir diyabet giinliigii tutmalarina olanak tanur,

¢ogu zaman dogrudan veya dolayli olarak siirekli glukoz sistemleri ile etkilesime girer, hatta

bazilar1 karbonhidrat sayimina yardimet olur ve insiilin bolus hesaplamalart yapar. Insiilin

dozu, kan glukoz él¢iimleri ve karbonhidrat alimi gibi diger fakeérleri de analiz eden Dreamed
Advisor Pro, KarbApp karbonhidrat sayim yéntemi kullanan diyabetliler i¢in 6giindeki bolus

insiilin dozunun uygulamasinda yardimer bir uygulamadir. Takip edilen diyabet merkezin-
den diyabetli bireye 6zel belirlenmis olan insiilin diizeltme faktsrii (IDF), 1/K ve kan glukozu

hedefi de kayit edilmektedir. Resim 1 de sik kullanilan mobil uygulama programlarindan

bolus insiilin miktari hesaplama ile ilgili bir 6rnek verilmistir.

Egzersiz de diyabet yonetiminde kilit bir faktordiir. Diizenli egzersiz yapmak, insiilin hassa-
siyetini artirabilir, kilo kontroliine yardimer olabilir ve genel saglik durumunu iyilestirebilir.

Aerobik egzersizler, direng antrenmanlari ve esneme egzersizleri diyabetli bireyler icin faydali

olabilir. Diyabet yénetiminde beslenme ve egzersizin rolii; kan glukozunu dengelemeye, sag-

likli bir yasam tarzini benimsemeye ve diyabetin yol acabilecegi olumsuz etkileri en aza indir-

meye yardimct olabilir. Bireylerin bu konuda bilin¢lenmeleri ve uzmanlarla isbirligi yaparak

kisisellestirilmis bir beslenme ve egzersiz plani olusturmalari $nemlidir.
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Diyabetli bireylerin diizenli egzersiz yapmasi, kan glukozu kontroliinii saglamak ve diya-
bet komplikasyonlarinin riskini azaltmak icin 6nemlidir. En sik kullanilan My Fitness Pal,
Nike+Running ve Track3 gibi mobil uygulamalardir. Iyi planlanmis ve takip edilebilir bir
egzersiz plani; kan glukozunu kontrol altnda tutmada 6nemli bir rol oynar. Diizenli ve uy-
gun fiziksel aktivite, viicuttaki hiicrelerin instilini daha etkili bir sekilde kullanmasini saglar,
boylece kan glukozu diizeylerini dengelemeye yardimct olur. Egzersiz ayni zamanda insii-
lin direncini azaltabilir, viicut agirhigini kontrol altinda tutabilir ve genel saglik durumunu
iyilestirebilir.

5.3. Teknolojik Araclarin Entegrasyonu ve Veri Paylasimi

Teknolojik araglar ve mobil uygulamalar ile 6zellikle diyabetli bireyler ve saglik profosyonel-
leri ve goniillii katilimeilarin olugturdugu farklt gruplarin olusmasina yol agmustir. Ozellikle
diyabet ile yasayan bireylerin bir araya gelerek deneyimlerini paylastgi ve birbirlerine destek
oldugu diyabet destek gruplar1 énemli bir kaynakur. Bu gruplar, birbirlerinin motivasyonu
artirabilir, bilgi paylagimini tegvik edebilir ve duygusal destek saglayabilir. Diyabet destek
gruplari, bireylerin hastaliklariyla baga ¢ikmalarina ve saglik hedeflerine ulagmalarina yardim-
ct olabilir. Diyabetli bireyler i¢in énemli bir ipucu, kendilerini diizenli olarak egitmeleridir.
Diyabet hakkinda bilgi sahibi olmak, teknolojik uygulamalari ve yazilimlari kullanmak, bes-
lenme aligkanliklarini diizenlemek, egzersiz yapmak, ilaglar1 dogru kullanmak ve kan gluko-
zu seviyelerini izlemek konularinda egitim almak olduke¢a 6nemlidir. Saglik uzmanlarindan
destek alarak kendilerini siirekli olarak egitmek, diyabet ydnetimlerinin daha etkili bir sekilde
gergeklestirmesini saglayabilir.

Teknolojik gelismeler ve uygulamalar hipoglisemi ve hiperglisemiler acisindan farkindalig:
artirmakla birlikte bireyler iizerinde stres ve uyku bozukluguna yol agabilmektedir. Stres,
diyabet yonetimini olumsuz etkileyebilir. Stres aninda viicuttaki stres hormonlarinin salini-
minin artigt ile kan glukozu artabilir. Kronik stres, insiilin direncini artirabilir ve kan glukozu
kontroliinii zorlagtirabilir. Bu nedenle, diyabetli bireylerin stres yonetimi tekniklerini 6gren-
meleri ve uygulamalari dnemlidir. Yoga, meditasyon, derin nefes egzersizleri gibi stres azaltici
teknikler kullanilabilir. Stresi azaltmak, kan glukozu seviyelerinin daha iyi kontrol edilmesine
yardimat olabilir.

Uyku diizeni, diyabet yénetiminde 6nemli bir faktordiir. Yeterli ve kaliteli uyku, viicudun
dinlenmesini ve kendini yenilemesini saglar. Uyku eksikligi insiilin direncini artirabilir, kan
glukozunu diizensizlestirebilir ve istahi etkileyebilir. Diyabetli bireylerin diizenli uyku saatleri
belirlemesi, uykuya gecis 6ncesinde rahatlama tekniklerini uygulamasi ve uyku kalitesini ar-
tirmak icin uygun ortami olusturmasi dnemlidir.

Giin gectikee gelismesine ragmen, mobil teknolojilerin dezavantajlari temel olarak veri gii-
venligi ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgilidir. Bu uygulamalarin ¢ogu, kullanicinin plat-
formla paylagmak istedigi bilgileri sinirlamasina izin vermez ve bu, bazi kullanicilar icin bir
gizlilik ihlali anlamina gelebilir.

Teknolojik araglarin ve apps uygulamalarin baslica faydalary; Bireylerin kendi diyabet kont-
roliinii saglamak, diyabet ekibi ile etkilesimde arus, bilgiye kolay erisim, diyabetli ekosis-
teminden faydalanmak, diyabet ekibine erisim (6zellikle kirsal), genel diyabet kontroliinde
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iyilesme, diyabetle iligkili harcamalarin azalma, hastaneye yatis ve acil bagvurularinda azalma,
saglik hizmetleri aliminda ve 6zellikle insiilin dozlarinda, ilaglarin sayisinda ve miktarinda
azalma saglamaktadr.

Uygulamalarda bazi zorluklar da mevcuttur. Ozellikle saglik okuryazarligi olmayan kisiler-
de riskli olabilir. Aralikli olarak giincelleme ve gelistirme ihtiyact olmasi, yasa bagli ihtiyac
farkliliklari, cihazlarin birbiri ile uyumlu olmamasi, sosyoekonomik yetersizlik sayilabilir. En
onemli zorluk ise bireyi takip eden veya izin verilen saglik profesyonelleri ve yakinlari tarafin-
dan diyabetlilerin verilerine her an erisimin miimkiin olmamasidir.

Akillt telefonlarin hizla artmasi ve gelismesi ile mobil uygulamalardan giinden giine gelisi-
minde ivme kazanmaktadir. Diyabetli hastalara yardimei olacak genis bir mobil uygulama
yelpazesi mevcuttur. Uygulamalar, basit kan glukoz giinliikleri ve doz haurlaucilarindan, kar-
bonhidrat sayimina ve bolus hesaplayicilara kadar genis bir 6z yonetim etkinligi yelpazesini
kapsamaktadir. Mobil uygulamalari inceledigimizde bircok hasta i¢in zor olan diyet uyumu
ve fiziksel aktivitenin dogru degerlendirilmesine yardimer olabilecekeir.

TEMD Onerileri

e Tiim DMli bireylerde; diyabet yazilimlari ve mobil uygulamalarin glisemik hedeflere ulasmada
etkili olabilir (Kanit A).

* Tipl DM’lu bireylerde mobil uygulama sistemlerinin glisemik sonuglar: iyilestirdigi, siddetli
hipoglisemiyi azalttig1 ve yasam kalitesini artturdigs gozlenmigtir (Kanit A).

e Insiilin kullanan diyabetli her bireyin mobil uygulamalari ve yazilimlart ile etkin egzersiz
siiresi ve tiirii ve daha giivenilir karbonhidrat sayim1 ve daha kontrollii bolus insiilin miktar:
saglayabilir (Kanit B).

* Diyabet yazilimlar1 tiim diyabetli bireylerde kendi kendine diyabet kontrolii, diyabet ekibine
ve dogru bilgiye kolay erisim saglayabilir (Kanit C).
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Diyabet Teknolojilerinin
Saglik Sonuclar Uzerine Etkisi

Diyabet teknolojileri, diyabetli kisilerin yasam tarzi degisikliklerinden glukoz izleme ve te-
davi ayarlamalari, donanim, cihazlar ve yazilimlari tanimlamak icin kullanilan bir terimdir.
Diyabet teknolojilerinin diyabetik bireylerin genel saglik durumlarina olumlu katkilari oldu-
gu saptanmistir. Diyabetli bireylere; standart tedavilerinin yani sira uygun diyabet teknoloji-
leri 6nerilmelidir.

6.1. Diyabet Teknolojileri 3 ana baslik altinda gruplandirilabilir

1. Teleup
Siirekli glukoz 8l¢iim sistemleri (SGM)

Siirekli insiilin pompast (SCII) ve akilli insiilin kalemleri

6.1.1. Teletip'in Genel Saghk Uzerine Etkisi

Teletip uygulamalari; uzaktan muayene, sanal egitim, e-konsiiltasyon ve mobil uygulamala-
rint kapsamaktadir.

Diyabetli ve prediyabetli bireylerde; glisemik sonuglart iyilegtirmek icin teknolojinin ¢evrimici
veya sanal kogluklar ile birlestirilerek kullanilmasi énerilmistir.

COVID-19 pandemisi sirasinda telemedikal uygulamalarin diyabetli bireylerde; HbAlc
diizeylerinde [(% -0,23) (birincil son nokta)], viicut agirliginda (% -5,5) ve lipid parametre-
leri gibi metabolik parametreler iizerinde olumlu katkilari oldugu belirtilmistir.

COVID-19 Pandemi déneminde hastanelerde telemedikal uygulamalarinin kullanimi art-
mistir. Diyabet Dijital Saglik Asistani, akilli teknolojilerle uzaktan hasta takibi saglayan bir
uygulama olarak kullanilmigtir.

Teletip'in SGM ile birlikte kullanilmasinin, hem diyabeti olmayan hem de tip 2 diyabeti (Tip
2 DM) olan bireylerde yasam sekli degisikligi ile birlikte metabolik sagliklarint olumlu yénde
etkiledigi belirtilmistir. Bu teknolojilerin, tip 2 DM un énlenmesi ve tedavisi i¢in degerli bir
arag olabilecegi ifade edilmistir.
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Tip 2 DM’lu bireylerde teletip uygulamalari; HbAlc diizeyinde (% -0.43), 2. saat postpran-
diyal glukoz ve sistolik/diyastolik kan basinci diizeylerinde anlamli bir azalma saglamustir.
Ayrica diyabetli bireylerin diyet uygulama isteginde, ila¢ kullanma uyumunda ve yagam kali-
telerinde anlamli bir artig oldugu belirtilmistir. Hastaneye ulagim sorunu olan yasli diyabetik
bireylerde teletip (mobil) uygulamalari neticesinde, tip 2 DM’un tedavisi yant sira diger me-
tabolik sonuglarinin iyilesmesinde olumlu katkilar saglayabilecegi belirtilmistir.

Teletp’in sanal egitim boyutu; Diyabet teknolojilerinden SGM ve SCII egitimlerinin sanal
ortamda verilmesi, yiiz yiize egitim verilmesi kadar metabolik sonuglara katki saglamisur.
Sanal egitimle insiilin pompasi baglatmanin, tip 1 diyabetli (Tip 1 DM) cocuklarda giivenli
ve etkili oldugu belirtilmistir. Sanal ve ofis ortaminda SCII egitimi uygulanan tip 1 DM’lu
bireylerin HbAlc diizeyleri benzer bulunmustur. Sanal ve ofis ortaminda egitim alan grup-
lar arasinda; hedefte gegirilen siire (HGS), hedef iizerinde gegirilen siire (HUS), glukoz de-
giskenlik (GV) ve GMI'de anlamli fark bulunmamugtir. Ayrica hipoglisemi, hiperglisemi ve
diyabetik ketoasidoz gibi akut komplikasyonlarda da gruplar arasinda anlamli bir fark sap-
tanmamustir. Bu sonuglar yiiz yiize diyabet teknoloji egitimi alma firsat1 bulamayan diyabetli
bireyler icin kendi bulunduklari ortamlarinda bu imkanlara ulasabilmeleri agisindan son de-
rece 6nemlidir.

Tip 1 DM’lu bireylerde Teletip ile standart bakim uygulamalarinin kargilagurildig bir meta
analiz calismasinda; Teletp hizmeti alan grubun HbA1c diizeylerinin 0,22 oraninda azaldigy
bulunmugtur. Hipoglisemi insidansinda iyilesme olsa da istatiksel olarak anlamli fark bulun-
mamustir. Teletip’in geng tip 1 DM’lu bireylerde Diyabet Yasam Kalitesi tizerine anlamli bir
etkisinin olmadig; belirtilmistir.

Yapilan bir randomize kontrolii calismada gestasyonel diyabetes mellituslu (GDM) kadinlar-
da teleap’in kullanimi ile daha diisiik HbA1c diizeyleri saptanmustir. Ayrica tedaviye daha iyi
uyum ve daha az anne agirlik kazanimi ile sonuglandigi belirtilmistir.

6.1.2. Siirekli Glukoz Ol¢iim Sistemlerinin (SGM) Genel Saglk Uzerine Etkisi

6.1.2.1. Gergek zamanls siirekli glukoz 6l¢iim sistemleri

[lk olarak 2008 yilinda JDRF galisma grubu tip 1 DM’lu bireylerde SGM kullanimini des-
teklemis ve sonrast yapilan DIOMOND, GOLD ve SWITCH calismalarinda yetiskinler-
de ve Tip 1 DM’lu ¢ocuklarda ger¢cek zamanli SGM kullaniminin HbAlc seviyelerinde
onemli azalmalar yapug: belirtilmisgtir. DIAMOND, JDRE SWITCH, IN CONTROL
ve REPLACE- BG c¢alismalarinda HGS'de iyilesme (1,3-2,3 saat\giin) ile CONTROL,
HypoDE ve GOLD-3 ¢alismalarinda ise hipoglisemi riskinde azalma ile iligkili oldugu bildi-
rilmigtir. Gliniimiizde tip 1 DM tanisi konulan her yagtaki birey i¢in hastaliin baglangicin-
dan itibaren SGM kullanim1 énerilmektedir.

Yapilan ¢aligmalarda gergek zamanli SGM kullanims; her yas grubunda insiilin pompast veya
multipl doz insiilin tedavisi (MDI) uygulanan tiim diyabetli bireylerde HbA1c seviyelerini
ve hipoglisemi sikligini azaltuig belirtilmistir. Ayrica acil servise bagvuru sikligini ve hastane
yatiglarini azaltu@: saptanmigur. Bunlara ek olarak hipoglisemi’yi algilayamama sorunu olan
DM’lu bireylerde de hipoglisemiye bagli hastane yatsglarini azaltug: bildirilmistir.
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RESCUE caligmasinda; tip 1 DM’lu bireylerde gercek zamanli SGM kullanimindan 1 yil
sonra siddetli hipoglisemi % 11,9 - % 3,17 ve diyabetik ketoasidoz (DKA) % 4,6 - % 1,06
ile ilgili hastane yatglarinin 6nemli oranda azaldig1 saptanmugtr.

Tip 1 DM ve bazal insulin kullanan tip 2 DM’lu bireylerde; gercek zamanli SGM kullanim:
tedavinin bir parcast olmalidir. Yapilan ¢aligmalarda gercek zamanli SGM kullanimi birakil-
diginda biitiin bu olumlu etkiler ortadan kalkmaktadir.

DIAMOND calismasi; 24 haftalik randomize kontrollii bir ¢aligma olup, tip 1 DM’lu birey-
lerde gergek zamanli SGM’nin parmak ucu glukoz él¢timii (SMBG) ile karsilagtirildig: bir
caligmadir. gercek zamanli SGM’nin HbA1c degerlerinde azalma (% -1,0 - % 0,4) ile birlikee
hipoglisemide gegirilen siire [(< 70mg\dl) (-22\37 dk\giin, ortalama fark 59 dk\giin)] ve hi-
perglisemide gegirilen siire [(>250mg\dl) (-78178 dk\giin, ortalama fark 156 dk\giin] azalmig
olarak saptanmustir. Bu ¢alismada diyabetle iligkili stkintinin azalmasi ve hipoglisemiyi yonet-
mede iyilesme oldugu belirtilmigtir. Ancak her iki grup arasinda genel duygusal iyilik hali, ge-
nel saglik durumu ve hipoglisemi korkusu arasinda anlamli bir farkin olmadi: belirtilmistir.

HypoDE calismasinda; MDI ile tedavi edilen ve hipoglisemi sorunu olan Tip 1 DM’lu bi-
reylerde gercek zamanli SGM kullaniminin 6 aylik takipte hipoglisemik olaylarin ortalama
saysint 10,4’ten 3,4’e disiirdiigii saptanmisti. GOLD-3 calismasinda da benzer hasta gru-
bunda gercek zamanli SGM kullanimi gece hipoglisemisinde gegirilen siire (<70 mg\dl) 19,6
dkdan 10,2 dk'ya diigmiistiir. Ayrica gece siddetli hipoglisemide gegirilen siire (<54 mg\dl)
8,9 dkdan 3,1 dK'ya diigmiistiir. Giindiiz hipoglisemisi ise (<70 mg\dl) giinde 49dk'dan 29
dK’ya diigmiistiir. Tim bu gelismelerin yanisira gergek zamanli SGM kullanicilarinin hipog-
lisemiden kaginma konusunda giivenlerinin arttig1 saptanmistir.

MOBILE calismasinda; temel olarak bazal insiilin ile birlikte oral antidiyabetik tedavisi alan
tip 2 DM’lu bireyler glukoz takibi icin gergek zamanli SGM ve SBMG seklinde iki gruba
ayrilmiglardir. Tip 2 DM’lu bireyler 8 ay boyunca takip edilmislerdir. Calismanin sonunda
gergek zamanli SGM grubunda HbA1cdeki degisiklik; % -0,4, HGS'deki artig % 15, hede-
fin alundaki stirede azalma (HAS) % -0,24 olarak saptanmustir.

Tip 2 DM’lu bireylerde aralikli gercek zamanlt SGM kullanimi ile SMBG kargilagtirildigin-
da; 12 hafta sonunda HbAlc sevilerindeki degisiklik sirasi ile % 1 ve % 0,5 diizeyinde ol-
mustur. gercek zamanli SGM kullaniminin 40 haftalik takibi sonrasi bu etkinin devam ettigi
belirtilmistir. Ayrica REPLACE calismasinda tip 2 DM’lu bireylerde ger¢ek zamanli SGM
kullanimu ile hipoglisemide gegirilen siire %43 azalmigtir.

Insiilin kullanmayan tip 2 DM’lu bireylerde ger¢ek zamanli SGM kullanimi; HbAlc, GMI
ve hiperglisemide gegirilen siirede azalma saglarken, HGSde gegirilen siirede artis saglamigtir.
Bu olumlu etkiler gercek zamanli SGM kullanmaya basladiktan sonra 6. ve 12. aylarda da
devam etmistir.

CONCEPTT randomize kontrollii, 18-40 yas araligzinda Tip 1 DM’lu gebe veya gebe kalma-
y1 planlayan kadinlarda yapilan bir calismadir. Gergek zamanli SGM kullananlarda SMBG’ye
gore HbAlcde kiigiik bir fark saptanmistir (ortalama -% 0,19), hiperglisemide gegirilen
zaman azalmigtr (% 27’ye karsi % 32) ve HGSde arus (% 68’c karst % 61) saptanmustir.
Ancak hipoglisemide gegirilen zamanda anlamli bir farklilik olmamistir. Bu sonuglarin klinik
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yansimalarina bakildiginda; daha az neonatal hipoglisemi, iri bebek dogumlarinda azalma ve
yenidogan yogun bakim iinitelerinde (NICU) gegirilen siirede azalma bulunmustur. Ayrica
gebelik ve gebelik planlamast sirasinda hipoglisemi korkusunun azalmast ve glukoz izleme
memnuniyeti nedeniyle SGM kullanimi olumlu kargilanmigtir.

Gestasyonel DM tanist konan gebelerde gergek zamanli SGM kullanimi ile ilgili yapilan bir
prospektif kohort ¢alismasinda; giinliik glukoz seviyelerinde iyilesme ve SMBG ile karsilas-
urildiginda daha az glisemik degiskenlik oldugu belirtilmis olup bu durum normal dogum
agirligy ile iligkilendirilmigtir. Ayrica preeklampsi ve bilesik neonatal sonuglar icin bagimsiz
bir faktdr oldugu belirtilmistir.

Diyabet teknolojilerininin kullanimi ile ruh saglig arasinda ki iliski ¢ok fazla incelenmese de;
Yeme davranig bozuklugu olan diyabetik bireylerde SGM’lerin hastaligin tani ve tedavisinde
kullanilabilecegi belirtilmigtir. Ayrica diyabetli bireylerde insiilin fazla veya eksik uygulama
gibi kisisel fakedrlerin ortaya ¢ikarilmasinda da kullanilabilecegi belirtilmistir.

Pandemi ile birlikte hastanede yatan hastalarda SGM kullanimi artmigtir. Bu durumun saglik
calisanlarinin i yiikiinii azalttgy, yatan DM’lu bireylerin bakiminda iyilesme sagladigi, agrili
ve rahatsiz edici dl¢iimleri ortadan kaldirdig1 ve uyku kalitesini arttirdiy ileri siiriilmistiir.

Tip 2 DM’lu bireylerde SGM kullanimi; diyabet tizerinde daha fazla kontrol hissi ve diya-
bet okur yazarligs saglamistr. Ayrica diyet ve ilag uyumu ile fiziksel aktiviteyi tegvik ettigi
belirtilmistir.

Tip 1 DM ve tip 2 DM’lu bireylerde ger¢ek zamanli SGM ile SMBG kullaniminin kargi-
lagtirildigt bir calismada kaliteye gore ayarlanmig yasam beklentisinin ortalama 1,49 yasam
yilt artugt belirtilmistir. Ayrica diyabete bagli retinopati, son evre bobrek hastaligs, kardio-
vaskiiler hastalik ve tubbi yardim gerektiren ciddi hipoglisemi oranlarinin daha diisiik oldugu
saptanmistir.

MDI ile tedavi edilen tip 1 DM’lu bireylerde, ger¢ek zamanli SGM ile SMBG kullanimini
kargilagtiran gercek diinya verilerinin sonuglari; olduk¢a maliyet etkin oldugunu gostermistir.

6.1.2.2. Aralikls taranan siirekli glukoz 6l¢iim sistemleri ( aralikli taramali SGM)

Tip 1 DM ve insiilin kullanan tip 2 DM’lu bireylerde aralikli taramali SGM kullaniminin
etkileri {izerine yapilan bazi randomize kontrollii ¢aligmalarda; HbAlcde azalma, HGSde
artis diyabetli bireylerin yasam kalitesinde ve tedavi memnuniyetinde istatiksel olarak anlam-
I bir iyilesme oldugu belirtilmigtir. Ayrica hipoglisemide gecirilen zaman azalmigtir. Ancak
hiperglisemide gecirilen zamandaki degisim klinik olarak anlamli bulunmamigtir.

IMPACT ¢alismasinda, yogun insiilin tedavisi goren ve HbAlc degeri % 6,7 olan tip 1
DM’lu bireylerde SMBG ile aralikli taramali SGM kullanimi kargilagtirilmistir. Sonug olarak
aralikli taramali SGM kullanan bireylerde hipoglisemide gecirilen siirede (<70 mg\dl) % 38
bir azalma saptanmigtir. Ayrica aralikli taramali SGM kullananlarda SMBG kullananlara
nazaran; glukoz izleme ve tedavi memnuniyeti artmigtir. Ancak hipoglisemi korkusu, diya-
betle iligkili sikinti, kendi kendine enjeksiyon yapma korkusu ve depresyonla ilgili bulgularda
onemli bir degisikligin olmadig: belirtilmigtir.
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Tip 1 DM’lu bireyleri kapsayan prospektif gzlemsel bir ¢alismada, aralikli taramali SGM
kullaniminin etkisi degerlendirilmigtir. Siddetli hipoglisemi veya DKA nedeni ile hastane
yatiglart % 3,3°den % 2,2’ye diismiistiir. Ayrica siddetli hipoglisemi ve hipoglisemik koma
goriilme orani azalmusur.

Tip 1 DM ve insiilin kullanan tip 2 DM’lu bireyleri kapsayan ve aralikli taramali SGM kul-
laniminin degerlendirildigi diger bir calismada, siddetli hipoglisemi ve diyabetik ketoasidoz
gibi diyabetik acil komplikasyonlara bagli hastane acil bagvurular ve yatigini azaltmistir. Bu
etkiler aralikli taramali SGM kullanimina bagladiktan 2 yil sonraya kadar devam etmistir.
Yapilan ¢aligmalarda intensif insiilin tedavisi goren tip 2 DM’lu bireylerde aralikli taramals
SGM kullanimina basladiktan 6 ay sonraki takiplerde akut diyabetle iliskili sonuglarda % 61
ve tiim nedenlere bagli hastane yatiglarda % 32 azalma saptanmugtir.

REPLACE c¢alismasinda yogun insiilin tedavisi géren tip 2 DM’lu bireylerde aralikli tara-
mali SGM ile SMBG kullanimi kargilagtirilmistir. aralikli taramali SGM kullanan bireylerde
HASde % 43’litkk azalma , gece hipoglisemisinde (<70 mg/dL) % 54,3 azalma saptanmustr.
Bu etkiler 6 ay takip boyunca devam etmistir.

ALERTT calismasinda; tip 1 DM’li bireylerde gercek zamanli SGM ile uyart vermeyen ara-
likli taramali SGM  kullanimi kargilagtirilmistir. Bu ¢alismada 6 ay sonunda gergek zaman-
1t SGM lehine HGS araliginda kalma siiresinin artug1 ve hipoglisemi korkusunun azaldig:
saptanmuistir.

LIBERATES ¢alismasinda tip 2 DM’lu insiilin veya oral antidiyabetik kullanan ve yakin
zamanda miyokard enfarktiisii gegiren bireylerde aralikli taramali SGM ve SMBG kulla-
nimi karsilagurilmig, tedavi memnuniyeti ve yasam kalitesi agisindan anlamli bir faklilik
saptanmamustir.

Gupta ve arkadaglar1 da yapuklari ¢aligmalarinda gercek zamanli SGM kullananlar ile ara-
likli taramali SGM kullananlarin yasam kaliteleri arasinda anlamlr bir farklilik olmadigin:
belirtmislerdir.

Gebelerde aralikli taramali SGM kullanimi ile SMBG kullaniminin kargilagtrildigs bir calis-
mada ise; aralikli taramali SGM kullanan gebelerde HGS'de artig ve hipoglisemi sikliginda
azalma bildirilmistir. Ancak fetal sonuglarda anlamli bir farklilik saptanmamistr.

Gebe diyabetiklerin gercek zamanli SGM kullanma imkanlari yok ise aralikli taramali SGM
kullanmay: tercih etmelidirler.

6.1.3. insiilin Pompalarinin (SCii) ve Akilli insiilin Kalemlerinin Genel Saglik
Uzerine Etkisi

6.1.3.1. Insiilin Pompalari (SCii)

Her yagtaki tip 1 DM’lu bireyde MDI ile SCII kullanimini karsilastiran gergek diinya verileri
ve bircok meta-analiz ¢alismast sonuglarina gore; SCII kullananlarda HbAlc seviyeleri, top-
lam giinliik insiilin dozlar: ve siddetli hipoglisemi oranlari azalmigtir.
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SCII ile MDI tedavisinin karsilagtirildigs bircok galismada, SCII tedavisinin HbAlc
tizerindeki etkisi incelenmistir. SCII kullananlar daha diisitk HbA1c diizeyi ile iliskilendiril-
migtir. SCII (% 8.0 +1,2), MDI (% 8.5+1,7). Ayrica HGS yaklasik % 5 artmistrr.

RESCUE galismast prospektif gozlemsel bir galisma olup, SCII ile birlikte gercek zamanli
SGM kullanan Tip 1 DM’lu bireylerde 12 ay sonra siddetli hipoglisemi (% 11,9 - % 3,17)
ve DKA (% 4,6 -% 1,6) oranlar1 azalmistir.

Diyabetik bireylerde SCII ile MDI tedavisi kargilastirildiginda; ozellikle genglerde benzer
HbAc degerlerine ragmen SCII kullanan grupta daha diisiik retinopati ve periferik noropati
oranlari bildirilmistir. Bu bulgular SCII tedavisinin diyabetin kronik komplikasyon sikligini
azaltugint gostermektedir. SCII tedavisinin uzun dénem olumlu etkileri glisemide ki siirekli
iyilesme ile gosterilmistir.

Diyabetik bireylerde SCII tedavisi ile hedeflenen glisemik sonuglara daha kolay ulasilmugtir.
Akut ve kronik diyabet komplikasyonlarinin énlenmesi ile diyabetik bireylerin yagam kalite-
leri artmustir.

Tip 1 DM’lu bireylerde SCII tedavisi ile MDI tedavisi karsilastirildiginda, saglik ile ilgili
yasam kalitesi artmig ve daha diisiik depresif semptomlar gozlenmistir. Ayrica diyabet yone-
timine katilma, kisinin kendisi ve diyabet tizerine daha fazla kontrol hissi, diyabet yiikiiniin
azalmasi, sosyal aktivite ve yemek yeme diizeninde daha fazla esneklik, daha iyi uyku, daha
fazla tedavi memnuniyeti saptanmustir.

HYPOCOMPASS ¢alismasinda; tip 1 DM’lu SMBG veya gercek zamanli SGM kullananlar-
da, SCII tedavisi ile MDI tedavisi karsilastirilmistir. SCII kullananlarda hipoglisemi farkin-
daligs iyilesmis ancak aralarinda anlamli bir fark bulunmamistir. SCIi/gergek zamanli SGM
grubunda diyabet tedavisi memnuniyeti en yiiksek olarak saptanmistir. DeVries ve arkadas-
larinin yaptiklart 16 haftalik randomize kontrollii bir ¢alismada ise SCII tedavisinin MDI
tedavisine gore HbAlcde azalma sagladigi, Diyabet Tedavi Memnuniyet Anketi (DTSQ)
ve Yagam Kalitesi Olgegi (SF-36) genel saglik alt puanlamasinda iyilesmelere neden oldugu
saptanmistir.

Liarakos ve arkadaglarinin yaptiklari bir ¢aligmada ise; yeni tani konan veya daha énce Tip 1
DM tanist almis bireylerde; klasik SCII tedavisi ile yama pompast uygulamalari kargilastiril-
muigstir. Tedavi baslangicinda HbAlc degeri % 8,0 olan tiim popiilasyonun 3 yil sonra HbAlc
degeri % -0,3 olarak azalmistir. Ancak SCII tedavisine ilk kez yama pompa ile baslayan Tip
1 DM’lu bireylerde HbAlc degeri % -0,4 azalirken, daha evvel klasik SCII tedavisi uygula-
nan ve sonrasinda yama pompa’ya ge¢mis olan bireylerde HbAIlc diizeyleri degismemistir.
Yeni tani konan veya daha dnce tip 1 DM tanist almig bireylerde yama pompasi kullaniminin
yasam kalitesini arctirdigt bildirilmistir.

Yapilan bir¢ok randomize kontrollii ¢alisma sonuglari ile; Otomatik insiilin iletimi (AID) sis-
temlerinin, klasik ve SAP destekli insiilin pompalarina gére HbAlc'de uzun siire devam eden
azalma (% 0,3 - % 0,7) sagladigy, dzellikle gece boyunca olmak tizere HGS'de artis (% 10-%
15) oldugu ve hipoglisemide gecirilen siirede azalma oldugu gésterilmistir. Bu etkiler en
yiiksek HbAlc diizeyine ve en diisiik HGS’ye sahip olan bireylerde daha fazla gézlenmistir.
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Diyabetik bireylerde AID sistemleri egzersiz ile iligkili hipoglisemi riskini azaltarak, psikosos-
yal olumlu etkiler saglamistir.

Tip 2 DM’lu bireylerde AID sisteminin etkileri ile ilgili calismalar sinirlidir. Davis ve ark. Tip
2 DM’lu suboptimal diyabet kontrolii olan (HbAlc 2% 8) bireyleri yama pompa (AID) kul-
lanarak 26 hafta boyunca takip etmislerdir. Ayrica bireylerin SCII tedavisinin yan sira tiim
calisma boyunca insiilin digt anti-hiperglisemik ila¢ kullanmalarina izin verilmistir (GLP-1
reseptor agonisti, SGLI-2 inhibitorii): HUS azalmustr % 9,7, HAS baslangigtan itibaren
diisiik seyretmigtir, HGS'de %22 artis saptanmustir, HbAlc % 1,6 azalmisur. Bu bulgular
tip 2 DM’lu bireylerde yama pompa (AID) kullanmanin glisemik hedeflere ulasmada etkili
bir yontem olabilecegini gostermektedir.

Tip 1 DM’lu gebe kadinlarda, gebelik boyunca SGM kullanim: olmadan insiilin pompast
kullaniminin yarari sinirlidir. Gebelerde SCII kullaniminin MDI kullanimina iistiinliigii ka-
nitlanamamistir. Ancak gebelik 6ncesi SCII kullanan gebe kadinlarin gebelik boyunca SCII
kullanimina devam etmelerinin etkili ve giivenli oldugu belirtilmistir. Gebelerde uzun yillar-
dir klasik SCII pompa kullanim1 mevcuttur. Ancak AID sistemlerle ilgili calismalar sinirlidir.

AIDAPT calismasinda tip 1 DM’lu ve gebeligin ilk donemlerinde HbAlc diizeyi % 6,5
tizerinde olan gebeleri 16. haftadan itibaren doguma kadar takip etmislerdir. Caligmada
AID tedavi edilenler ve klasik SCII veya MDI ile tedavi edilenler karsilastirilmustir.
HGSde gegirilen siire artmustir, HUS azalmis ve aralikta gegirilen gece siiresi artmis olarak
saptanmugtir. HbAlc degeri AID lehine olumlu olmustur. Tiim sonuglar AID tedavisini des-
teklemektedir. Diyabet sikintisi, hipoglisemi korkusu ve uyku kalitesi gibi parametrelerde her
iki grup arasinda anlamli bir degisiklik gézlenmemistir.

CRISTAL ¢alismasinda AID kullanan gebelerde, sensor destekli pompa (SAP) kullananlara
benzer glisemik degerler bulunsada; tedavi memnuniyeti AID tedavisi gorenlerde daha yiik-
sek saptanmugtir.

6.1.3.2. Akulli Insiilin Kalemleri ve Kapaklar

Alkilly insiilin kalemleri ve kapaklary; insiilin doz bilgilerinin otomatik olarak kaydedilmesi,
cihazda bulunan insiilinin takibi, bolus hesaplama ve kagirilan doz uyarilar: gibi etkileri ne-
deni ile diyabet yonetimini kolaylastirabilecekleri belirtilmistir.

Bu kalemler ve kalem kapaklar: diyabet hastalarinin gercek zamanli insiilin doz hesaplama-
larina yardimar olurlar, hiperglisemiyi diizeltitler ve akif insiilin miktarini belirleyerek agirt
hipoglisemileride engelleyebilecekleri belirtilmistir.

MDI kullanan diyabetli bireylerde haftada 2 6giin bolus insiilin dozunun atlanmast ile
HbA1c de %0,4 arts oldugu belirtilmistir. Bu sebeple yogun insiilin tedavisine ihtiya¢ duyan
ancak insiilin pompasina ulasamayan veya kullanmak istemeyen diyabetik bireyler icin SGM
baglantli dahili bellek ve indirme yetenegi sunan baglantli insiilin kalemleri veya kapaklar-
nin kullanilmast 6nerilmektedir.

Insiilin kalem kapagi kullanan tip 1 DM’lu bireylerde yapilan bir ¢alismada, galismanin
6. haftasinda insiilin kalem kapagi kullananlar ile kontrol grubu (standart tedavi alan)
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karsilastirildiginda; HGS'de % 6 artis, GMI %0,3 azalma ve HUS'de % 5,5 azalma ile glise-
mik sonuglarin iyilestigi belirtilmigtir.

Baglantil: insiilin kalemleri veya kalem kapaklarinin, SGM ve uygun algoritmalarla birlikte
kullanildiginda; HbAlcde azalma, HGS'de arus ve gece hipoglisemilerin'de azalma ile bir-
likte glisemik sonuglari diizelttigi saptanmugtir. Bu sonuglarin hem diyabetli bireyin hem de
yakinlarinin yagam kalitesini arttirdigs belirtilmistir.

TEMD Onerileri

* Diyabet teknolojilerinin kullaniminda glisemik hedefler bireysellestirilmelidir. Diyabetli her
bireyin genel saglik durumu, eslik eden tibb1 durumu ve hipoglisemi riskine gére planlama
yapilmalidir (Kanit C).

* Diyabetli bireylerin genel saglik durumlarinin degerlendirilmesinde HbAlc ile birlikte; HGS,
HAS, HUS, GMI ve GV parametreleri de degerlendirilmelidir (Kanit A).

* Diyabetli bireylerin hepsinde gercek zamanli SGM veya aralikli taramali SGM kullanimi
HbAIc diizeylerinde iyilesme ile birlikte hipoglisemi sikligini azaltr (Kanit A). Ancak siddetli
hipoglisemisi olanlarda gercek zamanli SGM tercih edilmelidir (Kanit A). Insiilin disinda
medikal tedavi alan tip 2 DM’lu bireylerde de SGM kullanimi glisemik hedeflere ulagmak ve
siirdiirmek icin kullanilmalidir (Kanit B).

* Tip 1 DM’lu gebelerde SGM kullaniminin glisemik hedeflere ulasmada olumlu etkileri
kanatlanmistir (Kanit B).

e SCII kullantminin klinik yarari tip 1 DM’lu bireylerde kanitlanmistir (Kanie A). Diger insiilin
eksikligi durumlarinda; glisemide iyilesme ve hipoglisemiyi azaltma etkileri meveuttur(Kanit D).

e Tip 1 DMlu bireylerde AID sistemlerinin klasik SCII tedavisine gore glisemik sonuglar
iyilestirdigi, siddetli hipoglisemiyi azalttig1 ve yasam kalitesini arttirdigi kanitlanmistir (Kanie B).

e Tip 1 DM’lu gebe bireylerde AID sistemlerinin glisemik parametreler iizerine olumlu etkileri
olsada, anne ve yenidogan saglig1 acisindan yeterli kanit yoktur (Kanit D).

e Insilin ihtiyact olan titm DM’lu bireylerde; baglantili ve akillt insiilin kalemleri ile kalem
kapaklarinin glisemik hedeflere ulagmada etkili oldugu kanitlanmistir (Kanit C).

* Diyabetli kisilerin tedavisi, diyabet egitimi, metabolik parametrelerin uzaktan izlenmesi ve
diyabetle ile ilgili sonuglarin iyilestirilmesi icin teletip kullanimi énerilmektedir (Kanit B).

AiIDAPT: Automated insulin delivery amongst pregnant women with type 1 diabetes; a multicentre rando-
mized controlled trial

ALERTT: Comparing real-time and intermittently scanned continuous glucose monitoring in adults with
type 1 diabetes

CONCEPTT: Continuous glucose monitoring in pregnant women with type 1 diabetes; a multicentre inter-
national randomised controlled trial

CriAlDstal: Comparing advanced hybrid closed loop therapy and standard insulin therapy in pregnant wo-
men with type 1 diabetes: a parallel-group, open-label, randomised controlled trial

DIAMOND: Effect of initiating use of an insulin pump in adults with type 1 diabetes using multiple daily
insulin injections and continuous glucose monitoring; a multicentre, randomised controlled trial
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GOLD: Design and methods of a randomized trial of continuous glucose monitoring in persons with type 1
diabetes with impaired glycemic control treated with multiple daily lulin injections

HypoDE: Research design and methods of a randomized controlled study evaluating the impact of real-ti-
me CGM usage on the frequency of CGM glucose Values <55 mg/dL in patients with type 1 diabetes and
problematic hypoglycemia treated with multiple daily injections

IMPACT: Impact of flash glucose monitoring on hypoglycaemia in adults with type 1 diabetes managed
with multiple daily injection therapy;randomised controlled trial

IN CONTROL: Continuous glucose monitoring for patients with type 1 diabetes and impaired awareness of
hypoglycaemia

HypoCOMPaSS: Sustained reduction in severe hypoglycemia in adults with type 1 diabetes complicated by
Impaired awareness of hypoglycemia; randomized clinical trial

JDRF: Effectiveness of continuous glucose monitoring in a clinical care environment; evidence from the
Juvenile Diabetes Research Foundation continuous glucose monitoring (JORF-CGM) trial

LIBERATES: Protocol for a randomised controlled trial of flash glucose monitoring for optimisation of glyca-
emia in individuals with type 2 diabetes and recent myocardial infarction

MOBILE: Effect of continuous glucose monitoring on glycemic control in patients with type 2 diabetes trea-
ted with basal insulin; a randomized clinical trial

REPLACE: Flash glucose-sensing technology as a replacement for blood glucose monitoring for the mana-
gement of insulin-treated type 2 diabetes: a multicenter, open-label randomized controlled trial

RESCUE: Effect of nationwide reimbursement of real-time continuous glucose monitoring on HbA1c, hy-
poglycemia and quality of life in a pediatric type 1 diabetes population

SWITCH: Impact of continuous glucose monitoring on quality of life, treatment satisfaction, and use of me-
dical care resources
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Diyabet Teknolojilerinde Yenilikler
ve Gelecek

Diyabet teknolojisindeki gelismeler, bagka alanlara iliskin teknolojik gelismelere benzer bir
sekilde ilerleyerek, 20. yiizyilin ortalarindan sonra hizlanmis, 2000’li yillardan sonra biiyiik
bir ivme kazanmustir; 1921°de ilk insiilinin iiretiimesinden uzunca bir zaman sonra, 1960-
70’li yillarda insiilini intravendz olarak veren, -¢ok biiyiik ve agir olsa da- taginabilir bir pom-
pa ve ardindan ilk glukometre icat edilmistir. 1976 yilinda ise ilk subkiitan pompa gelisti-
rilmigtir. 2000li yillarda teknoloji biiytik bir hiz kazanmis, giiniimiizde giivenilir bir sekilde
izlem saglayan siirekli geker 8l¢iim sistemleri (SGM), daha modern insiilin pompalari, ilk
biyonik pankreas, akilli insiilin kalemleri kullanima girmistir. Tarihsel olarak diyabet tekno-
lojisi denildiginde glukoz &l¢iimiine iliskin sistemler ve insiilinin verilis yollar1 (pompalar,
akilli kalemler) olmak tizere iki ana baglik akla gelmekle birlikte giiniimiizde bu iki yontemin
bir arada kullanimina iliskin sistemler de (sensér destekli pompa kullanimi, otomatik insii-
lin verme sistemleri) bu kapsamdadir. Bunlarin diginda diyabetlinin yasamini kolaylastiran
uzaktan takip sistemleri, aplikasyonlar, glisemik durumla ilgili farkli yontemlerle bilgi sagla-
yan ¢oziimler ve her gecen giin eklenen birgok yenilik teknolojik gelismeler olarak dikkate
alinmalidir.

7.1. Teknolojide Yenilikler
7.1.1.  Farkli hasta gruplarinda teknoloji kullanimi:

Diyabet teknolojisi kullanimui tip 1 diyabette standart bakim haline gelmektedir, hatta SGM
artik diyabet takibinin 6nemli bir komponentidir. Konuya iliskin bilgiler arttik¢a ve kullanim
yayginlagtikca SGM sistemleri ve insiilin pompalarinin tip 1 diyabet disinda da kullanim:
giindeme gelmistir.

Gebelikte tip 1 diyabetlilerin diyabet teknolojisi kullanimina iligskin éneriler kilavuzlarda ta-
nimlanmigstir. Ote yandan, giiniimiizde tip 2 diyabetli gebelerin sayusi tip 1 diyabetli gebeleri
gecmistir. Bu hasta grubunda da teknoloji kullanimina ait kanitlara ihtiya¢ vardir, yapilan
calismalar dogrultusunda bilgiler artmaya baglamugtir.

Tip 2 diyabette SGM kullaniminin HbAlcde azalma, HGS'de arus, hedef aralik alunda
kalma siiresinde azalma (HAS-TBR) ve glisemik degiskenlikte azalma saglayabildigi bilin-
mektedir. Son yillarda SGM kullanimi ile sadece asikar diyabette degil, prediyabette de daha
iyi glisemik kontrol saglanabildigi gosterilmistir. Yogun insiilin tedavisi ile yeterli glisemik
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kontrol saglanamayan tip 2 diyabetlilerde pompa kullanimi daha iyi glisemik kontrol temin
edilmektedir. Ek olarak, tip 2 diyabetli kisilerde kapali devre pompa sistemlerinin kullanimi-
na dair yeni kanitlar ortaya ¢ikmaya baslamisur. Ancak, tiim bu hasta gruplarinda glisemik
kontroliin 6tesinde vaskiiler komplikasyonlar: 6nleme etkisine de iliskin uzun siireli verilere
ihtiyag vardir.

Yasli diyabetlilerde glukoz ydnetimi, hipoglisemi, hastaneye acil servis bagvuru ve/veya yatis
ihtiyaci, yasam kalitesi gibi gostergeler bakimindan diyabet teknolojisine ait olumlu veriler
vardur. Yasli olmanin yol agabilecegi fiziksel ve bilissel bozukluklar teknolojinin kullanimi ba-
kimindan bazi zorluklar getirebilir. Boyle durumlarda teknolojiyi kullanabilmek ve hatta bu
sorunlarin olumsuz getirilerini teknoloji sayesinde agmak icin, hasta grubuna 6zgii, kullanimi
daha kolay, karmagik olmayan iiriin gelistirilmesine ihtiya¢ bulunmaktadir.

Kronik bébrek yetersizligi, zellikle de son dénem bébrek hastaligy glisemik kontrolii 6l¢-
mede HbAlc, fruktozamin ve glikozillenmis albiimin analizi gibi ydntemlerin yetersiz kala-
bildigi bir tablodur. Buna kargilik, fabrika kalibrasyonlu yeni teknoloji SGMler, hem diyaliz
esnasinda hem de diyalizler arasinda daha iyi degerlendirmeye olanak tanir. Kapali devre
pompa sistemlerinin diyaliz gerektiren tip 2 diyabetli kisilerde faydali oldugu ve bu popii-
lasyonda glisemik kontrolii iyilestirildigi gdsterilmistir. Bu nedenle teknoloji kullaniminda
onceliklendirilen hasta grubunda diyaliz gerektiren tip 2 diyabet de yer almaya baglamustr.

7.1.2. Son yillardaki gelismeler

[lk cihazlarla kiyaslandiginda giiniimiizde kullanilan SGM sensérleri daha ince ve kiigiiktiir.
Kalibrasyon ihtiyact bir¢ok cihaz i¢in bertaraf edilmis, ¢cok daha iyi (% 8-10 civar)) MARD
degerleri saglanmigtir. Yeni 6lciilen degeri ¢ok daha sik (dakikada 1 gibi) gosterebilen cihazlar
gelistirilmistir. Takilan sensdriin 1sitnma siiresi 30 dk- 2 saat araligindadir, ve genellikle iiriin-
lerin yeni versiyonlarinda 1sinma siiresi kisalmakrtadir. Ayri okuyucu veya verici (transmitter)
gerektirmeyen, sensorden cep telefonundaki aplikasyon tizerinden verilerin alindig: sistemler
yayginlagmigtir. Genel olarak cihazlarda hipoglisemi ve hiperglisemi alarmi mevcuttur. Sensér
omrii giderek uzamakradir, ve hatta kullanimi heniiz yaygin olmamakla birlikte, cilt altina
yerlestirilip 365 giin siire ile veri alinabilen cihaz geligtirilmistir (Eversense 365).

Giiniimiizde sensér destekli pompalarin yerini otomatik insiilin verme (AID; Automated
Insulin Delivery) sistemleri almaya baglamistir. SGM -pompa entegrasyonunun iiretici fir-
ma tarafindan sunulmadigt durumlarda iicretli olan/olmayan Tidepool, CamAPS FX gibi
sistemlerden yararlanilabilmektedir. Boyle durumlarda bir baska secenek ise FDA onay1 ol-
mamakla birlikte OpenAPS, Loop gibi acik kaynak insiilin iletim sistemlerinin kullanimi-
dir. Agik kaynak insiilin iletim sistemleri diyabetliler veya aileleri tarafindan gelistirilmis-
tir. Ucretsiz olmalari, erisimin daha kolay olmast ve farkli kombinasyonlarla pompa-SGM
kullanma imkant sunmalari avantaj olmakla birlikte daha fazla kullanici bilgisi gerektirir ve
standart regiilasyonlara tabi olmamalar1 nedeni ile uygulamaya iligkin kanitlar yeterli degildir.

Kan gekerini elektrokimyasal teknoloji, optik teknoloji, elektromanyetik teknoloji, mikrodal-
ga teknolojisi gibi ydntemlerle noninvaziv olarak 6lgen akilli saat ve yiiziikler gelistirilmistir.
Ancak diyabet takibinde giivenilirlikleri kanitlanmamigstir ve FDA 2024 yilinin baginda bu
konuda uyari yayinlamus, 6nerilmemeleri gerektigini bildirmistir.
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Ketozis riski yliksek olan tip 1 diyabetli, asir1 disitk karbonhidratla beslenen, yiiksek yo-
gunlukta egzersiz yapan, gebe hastalar i¢in gerekli olabilecek siirekli cilt alt1 keton monitér
sistemi de gelistirilmis ve satisa sunulmusgtur.

7.2. Diyabet Teknolojisinde Eksiklikler, ihtiyaclar, Sorunlar, Céziimler

Teknolojideki dnemli gelismeler heniiz kullanicinin bilgi ve becerisine olan gereksinimi
bertaraf edebilmis degildir. En gelismis cihazlarda bile diyabetli (ve gereginde yakinlarinin)
giinliik yasamdaki degisikliklere gore karar almasi, cihaza zamaninda-dogru bilgi girisi yap-
masina ihtiya¢ vardir. Bu nedenle teknolojiden verim alinabilmesi icin “en gelismis olan”
kadar “hastanin uyum saglayip yonetebilecegi” iiriiniin tavsiye edilmesi 6nem tagimaktadir.
Ayrica diyabet ekibi siiregte egitimi siirdiirmeli, hastaya gerektiginde hizli bir sekilde destek
verebilmelidir.

Gerek pompa gerekse sensorler i¢in daha da kiiciik ve hafif cihazlarin geligtirilmesi, kullanim
siiresinin uzamasi, dlgiim giivenliginin artirilmast en 6ncelikli beklentiler arasindadur. flag-
SGM etkilesimi yiiksek doz parasetamol, askorbik asit, alkol, hidroksiiire gibi bazi maddeler
icin galisilmug olup bazi cihazlarda sonuglari etkiledigi bildirilmistir. Ozellikle yaslilik ve eslik
eden ciddi saglik sorunu nedeni ile goklu ilag kullanimi olan kisilerde heniiz ¢aligtlmamig olan
ilaglarla 8l¢tim hatalar1 goriilebilecegi dikkate alinmalidir.

Yapay zekanin ve makine 6greniminin kullanimi kapali devre hibrit sistemlerde bagaril: al-
goritmalarin gelistirilmesinde ¢ok etkili olmugstur. Bununla birlikte mevcut kullanimdaki sis-
temlerle dgiinler ve egzersizle iligkili glukoz dalgalanmalarini yénetmek zor olmaya devam
etmektedir. Insiilin farmakokinetigindeki sinirlamalar, aerobik ve anaerobik egzersize bireysel
yanittaki degiskenlikler gibi faktdrlere bagli olarak, egzersiz siireglerini yonetmede sorun-
lar vardir. Bu sorunlar programli olmayan egzersizde daha belirgin olarak yaganmaktadir ve
ozellikle cocukluk-adolesan dénemdeki hareketliligi 6ngdriilemeyen tip 1 diyabetliler icin
coziime ihtiyag vardir. Kapalt devre hibrit sistemlerde kullanicinin 6giin tiiketimi ve egzersiz
hakkinda cihaza dogru, yeterli ve zamaninda bilgi kaydetmesi, hipoglisemiyi énlemede ve
glisemik kontrolde basariyr araurmakeadir. Bunun icin egzersizden 1-2 saat 6nce bilgi girisine
ihtiya¢ bulunmaktadir. Benzer sekilde, menstriiel sikliis, hastalik dénemleri gibi instiline ya-
nitn degistigi donemler icin algoritmalarda gelistirilmeye gereksinim vardir.

Yeni takilan sensoriin 1sinma siiresine ihtiya¢ olmasy, ilk saatlerde ve kan sekerindeki hizli de-
gisimlerde sensér performansinin diismesi, ani kan sekeri degisimlerinin sensor ekranina yan-
simasindaki gecikme 6zellikle kapali devre hibrit sistemlerde dikkatli olmay1 gerektirmekeedir.

Daha iyi glisemik kontrol saglama ve hipoglisemiyi nlemede pompada ¢ok kisa etkili in-
siilin kullanimi ve dual (insiilin+glukagon ya da insiilin+pramlintid) pompa sistemlerinden
beklenti vardir. Mevcut calismalarda cok hizli etkili insiilinlerle standart hizli etkili insiilinle-
re kiyasla glisemik kontrol saglamada az bir miktarda iyilesme saglanabilecegi gosterilmekle
birlikte hipoglisemiyi 6nlemedeki etki yeterli degildir. Dual hormon kapali-loop sistemlerde
ise maliyet ve gastrointestinal yan etkiler sinirlayicidir.

Kapali devre sistemlerinin performansini iyilestirmeye yonelik yenilik¢i yaklagimlar arasin-
da, yeme davranigini algilayan akulli saat uygulamasi veya egzersiz/aktiviteyi algilayan fitness
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sensorii gibi diger giyilebilir cihazlardan gelen sinyallerin dahil edilmesi yer almaktadir. Bu
cihazlarin entegre edilmesinin potansiyel klinik faydalarinin biiyiik ve uzun aragtirmalarla
incelenmesi gerekmektedir.

Diyabet teknolojisi, bir ¢ok faydanin yani sira agir1 bilgi yiikii, teknik sorunlar ve bunaltict
olabilen sik alarmlar gibi zorluklar getirmektedir ve maliyetlidir. Teknik aksakliklar: fark edip
asmak icin yeterli bilgiye sahip olmayan kisilerde ciddi sorunlar yasanabilir. Ayrica, gérme
engelli, biligsel fonksiyonlarda azalma olan ya da grenme engelli kisilerde, yash yetiskinlerde
veya el becerisi azalmig kigilerde teknolojinin kullanimi gii¢ olabilir. Oldukea ekstrem bir du-
rum olsa da, hastanin teknolojiyi kendine zarar verme i¢in kullanabilecegi veya diyabetlilerin
siber suca maruz kalabilecegi belirtilmektedir.

Tibbi bakis agist ile arastirma yaparak verileri ortaya koyma hizi teknolojinin gelisme hizinin
gerisinde kalmakeadir. Yeni ¢ikan bir cihaza iliskin klinik verilerin agiklanma siirecinde ciha-
zin yeni ve daha gelismis bir versiyonunun ¢ikmast olagandir.

7.2.1. Gelecekte neler var?

Tip 1 diyabette yasam beklentisinin uzamasi diyabete 6zgii uzun dénem komplikasyonlarin
hem de diyabet olmayanlarda da yasanabilecek genel saglik sorunlarinin goriilme ihtimalini
artirmistir. Bu durum glisemik kontrol ihtiyaci ile sinirli kalmayan bir gesitlilik getirmekeedir
ve ancak kigisellestirilmis tibbi uygulamalarla ¢oziilebilir. Teknolojik gelismeler bu sorunlarin
da 6nlenmesi ve yonetilmesine yonelik ¢oziimler getirecektir.

Teknoloji diinyasindan beklentilere sinir ¢cizmek miimkiin degildir. Hizla bir ¢ok yenilik ¢ik-
maktadir. Diyabette gelismelerin yoniinii belirleyen ana fakeor diyabetlilerin talebidir. Oyle
ki, teknolojiye ulasim sorununu asabilmek i¢in diyabetliler ve aileleri kendi ¢dziimlerini
iiretmeye baslamigtir. Saglik profesyonellerinin konuya hakim olup diyabetlilerin kisisel du-
rumlarina uygun, dogru iiriinlere ulagimina yardimci olmalari, bu konuda egitim ve destegi
siirdiirmeleri 6nemlidir, gereklidir.
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