
18 Yaş Altı Tip 1 Diyabetli Çocuk ve Adölesanlarda 
Do It Yourself (DIY - Loop) Sistemlerinin
Güvenilirlik ve Etkinlik Değerlendirmesi

[bookmark: BÖLÜM_1:_Protokol_ve_Hasta_Tanımlama_Bil]BÖLÜM 1: Protokol ve Hasta Tanımlama Bilgileri



	Merkez No: 
	

	Hasta  No:
	


	Sorumlu Araştırmacı:
	

	Doğum Tarihi:
		/ 	

	
Cinsiyet:
	
Erkek	Kız



[bookmark: BÖLÜM_2:_Demografik_ve_Bazal_Klinik_Veri]BÖLÜM 2: Demografik ve Bazal Klinik Veriler



	T1DM Tanı Tarihi
	


	kg

	  Tanı 

	Diyabetik Ketoasidoz                                                                                                                                                                        Ketoz
Ketoz

	
	Ketoz

	
	Rastlantısal hiperglisemi



[bookmark: Loop_Öncesi_Mevcut_Standart_Diyabet_Teda]Loop Öncesi Mevcut Standart Diyabet Tedavisi

	
Uygulanan Tedavi Türü:
	Çoklu Doz Enjeksiyon (MDI)	Standart İnsülin Pompası (CSII) Sensör Destekli Pompa (LGS/PLGS/OIIS)

	
Önceki CGM Kullanımı:
	Evet Hayır
	
Kullanılan CGM Modeli:
	


	   Son 12 ay içerisinde
   Ciddi hipoglisemi
	____ olay

	   Son 12 ay içerisinde
   Diyabetik ketoasidoz
	         
         ____ olay
  

	   Son 12 ay içerisinde
   Hastane yatışı
	   
         ____ olay, neden:



Tip 1 DM 12 Aylık Loop Kullanımı Değerlendirme Çalışması
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[bookmark: BÖLÜM_3:_Kullanılacak_Loop_Sistemi_Bilgi]BÖLÜM 3: Loop Sistemi Bilgileri 


	
Loop başlangıç tarihi
	
	
	

	
Kullanılan CGM

	
	
	

	
Kullanılan İNSÜLİN
	
	
	

	
Dozlama Stratejisi: 
· SADECE GEÇİCİ BAZAL 
· OTOMATİK BOLUS


	
	
	

	Glukoz Temelli Kismi Uygulamayı kullanım
	
	
	




BÖLÜM 4: Periyodik İzlem Verileri (Başlangıç, 3, 6, 9 ve 12. Ay Vizitleri)



	
Parametre / Metrik
	Başlangıç
	
3. Ay Viziti
	
6. Ay Viziti
	
9. Ay Viziti
	12. Ay Viziti
	

	
Vizit Tarihi (GG/AA/YY)
	/	/

20 
	/	/

20 
	/	/

20 
	/	/

20 
	/	/

20 
	

	Vücut Ağırlığı (kg)/SDS:
	                    kg
	                kg
	                kg
	              kg
	              kg
	

	Boy Uzunluğu (cm)/SDS:
	                    cm
	                cm
	                cm
	              cm
	              cm
	

	Vücut Kitle İndeksi (VKİ)/SDS:
	                kg/m2
	                kg/m2
	                kg/m2
	              kg/m2
	              kg/m2
	

	Laboratuvar HbA1c (%)
	% 	
	% 	
	% 	
	% 	
	% 	
	

	
	SON 14 GÜNLÜK POMPA AYARLARI ve SENSÖR (CGM) METRİKLERİ
	

	    Hedef Glukoz Ayarı:
(Glukoz Düzeltme Aralığı:min-maks)
	
	
	
	
	
	

	   Yemek öncesi aralık 
   (min-maks)
	
	
	
	
	
	

	   
   Aktif insülin süresi (saat):
	
	
	
	
	
	

	Sensör Aktif Kullanım Süresi (%)
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	Otomatik Modda Kalma Süresi (%) 
	
          yok
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	Ortalama Sensör Glukozu (mg/dL)
		
mg/ dL
		
mg/ dL
		
mg/ dL
		
mg/ dL
		
mg/ dL
	

	Glukoz Standart Sapması
(SD - mg/dL)
	
	
	
	
	
	

	Glukoz Değişkenlik Katsayısı (CV %)
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	Glukoz Yönetim Göstergesi (GMI %)
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	Hedef Aralıkta Süre (TIR: 70-180 mg/dL)
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	Sıkı Hedef Aralıkta Süre (TITR:  70-140 mg/dL)
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	Aralık Altında Süre (TBR <70 mg/dL)
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	Kritik Hipoglisemi (TBR <54 mg/dL)
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	Aralık Üstünde Süre (TAR
>180 mg/dL)
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	Ciddi Hiperglisemi (TAR
≥250 mg/dL)
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	
	İNSÜLİN DOZU
	

	
Toplam Günlük İnsülin Dozu (TDD)
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	



	  
     Toplam Bazal İnsülin
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	

	   
     Bazal Oranı
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	   
    Toplam Bolus İnsülin
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	
	Ü/gün
	

	  
     Bolus Oranı
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	
% 	
	

	     Güvenlik ayarları; 
   - KŞ güvenlik limiti
- Düşük ve yüksek glukoz uyarıları
- Nightscout kullanımı

	



	
	
	
	
	





BÖLÜM 5:  Akut Ciddi Olay (12 Ay Boyunca) 


	Comment by HP: Güvenlik değerlendirmesi yanlış akut ciddi olay 

1. Ağır Hipoglisemi Epizotları (Üçüncü şahıs desteği, nöbet veya koma gerektiren durumlar)


	Olay Gerçekleşti mi?
	Hayır	Evet    (Toplam Adet: 	)

	Cihazla İlişkisi:
	Kesin İlişkili	Olası İlişkili	İlişkisiz





2. Diyabetik Ketoasidoz (DKA) Epizotları (Kan gazında pH <7.3 veya HCO3 <18 mmol/L ve keton pozitifliği)

	
	Olay Gerçekleşti mi?
	Hayır	Evet (Toplam Adet: 	)

	
DKA Tetikleyici Faktör:
	Enfeksiyon	Set tıkanıklığı / Cihaz arızası Hatalı Bolus / Karbonhidrat Sayımı






[bookmark: 4._Cihaz_Eksiklikleri_ve_Teknik_Sorunlar]
