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Introductie

In 2021 verscheen het eerste ‘NDF Standpunt Do-It-Yourself closed loop systemen
voor mensen met Diabetes Mellitus Type 1, mede gebaseerd op het UK Position
statement uit 2020% Hiermee kregen diabetes zorgprofessionals handvatten voor
het omgaan met vraagstukken rondom DIY Closed Loop systemen, ook bekend als
open source Artificial Pancreas Systemen (open source APS).

Sinds de verschijning van het eerste NDF standpunt is er een nieuw internationaal
consensusdocument* gepubliceerd dat aanvullende aanbevelingen geeft.
Daarnaast is er door diabetes zorgprofessionals en mensen met diabetes

meer ervaring opgedaan met open source APS en is het aantal gebruikers

verder toegenomen. Ook zijn verscheidene wetenschappelijke artikelen
gepubliceerd®*>¢7#21 waar zowel de effectiviteit als veiligheid van deze
systemen uit blijkt, waaronder verbetering in Time In Range, HbAlc en kwaliteit
van leven alsmede vermindering van hypoglykemie frequentie en duur. Juridisch
lijken er geen zwaarwegende argumenten te bestaan die gebruik van open source
APS in de weg staan® "2,

Gezien de grote groei in gebruikers lijkt de behoefte aan open source APS onder
mensen met diabetes groot te zijn; veel gebruikers van open source APS geven
aan liever een open source APS te gebruiken dan een commercieel (hybride)
closed loop systeem. Dit geldt ook voor mensen die in aanmerking komen voor
vergoeding van een commercieel systeem?:.

Het NDF Standpunt uit 2021 is gelipdatet met de meest recente
wetenschappelijke kennis, met als voornaamste verandering: Diabetes
zorgprofessionals kunnen open source APS als behandelmethode beschouwen
en actief informatie over deze systemen aanbieden aan mensen met diabetes.
Hiermee kan de persoon met diabetes samen met het diabeteszorgteam een
overwogen keuze maken over het gebruik van open source APS.
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Achtergrond

Met het breder beschikbaar komen van
technologieén waarmee mensen continu
hun glucosewaarden kunnen meten

en de al langer bestaande continue
insulinetoedieningssystemen, is het moment
daar waarop deze twee kunnen worden
gekoppeld tot een (hybride) closed-loop
systeem (ook wel kunstalvleesklier). Naast een
glucosesensor en een insulinepomp maken
deze systemen gebruik van een algoritme om
de insulineafgifte continu aan te passen.

Veel zorgprofessionals en mensen met
diabetes zien (hybride) closed loop systemen
als ‘gamechanger’in de behandeling van
mensen met type 1 diabetes. Er is inmiddels
voldoende wetenschappelijk bewijs dat

laat zien dat die systemen de Time in Range
verder doen toenemen en de last van
dagelijks diabetes zelfmanagement kunnen
verminderen. Dit leidt tot een reductie

van de kans op complicaties en verhoogde
maatschappelijke participatie’.

In de diabetesgemeenschap heerst al langere
tijd onvrede over de onmogelijkheid om
verschillende componenten (eventueel van
verschillende fabrikanten) van de “loop”

met elkaar te kunnen laten communiceren

* https://www.knmg.nl/advies-richtlijnen/ethische-toolkit/snel-wat-weten-1/medisch-ethische-vraagstukken-in-het-kort-1/wet-wgbo.htm

hetgeen heeft geleid tot een open initiatief
om technologie die dat wel mogelijk maakt,
breed voor mensen met diabetes toegankelijk
te maken. Dankzij dit “Open Artificial Pancreas
System” project bestaat de mogelijkheid om
zelfstandig de verschillende componenten van
de loop aan elkaar te koppelen. De gebruiker
compileert hierbij met behulp van open
source software een app met uniek algoritme,
waarbinnen verschillende veiligheidssystemen
zijn ingebouwd. Met behulp van deze app

op smartphone (of eventueel smartwatch)
worden de glucosewaarden constant door

het algoritme gereguleerd. Dit wordt vaak
aangeduid met termen als “Do-It-Yourself”,
“open source Artificial Pancreas System” of
“loopen”; mensen die dit toepassen zijn dan
“loopers”.

Inmiddels zijn er meerdere commerciéle
(hybride) closed loop systemen beschikbaar,
maar vanwege wetgeving, de beperkte
vergoedingscriteria van CGM, langdurige
pompcontracten en kosten zijn die nog

maar beperkt beschikbaar voor mensen met
diabetes. Bovendien matchen ze te weinig
met de behoefte aan meer keuzevrijheid
(CGM, insulinepomp, algoritme, telefoon/
smartwatch). Zolang deze situatie voortduurt

zal het aantal open source APS-gebruikers
verder toenemen en zullen steeds meer
zorgprofessionals in het diabetesveld te
maken krijgen met personen met diabetes
die een dergelijk systeem (willen gaan)
gebruiken. Met up-to-date kennis kunnen
diabetes zorgprofessionals mensen met
diabetes informeren om gezamenlijk tot
een persoonsgerichte keuze te komen*“.
Open source APS zullen zo voor een steeds
breder wordende doelgroep een duidelijke
meerwaarde hebben.

Met de hieronder geformuleerde
aanbevelingen geeft de NDF kaders voor

de rol en verantwoordelijkheid van de
zorgprofessional in de begeleiding en
ondersteuning van deze groep mensen met
diabetes. Uitgangspunten daarbij zijn de focus
op persoonsgerichte zorg, verbetering van

de uitkomsten in de zorg, ondersteuning en
kwaliteit van leven.


https://www.knmg.nl/advies-richtlijnen/ethische-toolkit/snel-wat-weten-1/medisch-ethische-vraagstukk
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Aanbevelingen

De diabetes zorgprofessional erkent het recht van het individu op geinformeerde keuzes over de eigen zorg;
De diabetes zorgprofessional erkent dat open source APS bewezen effectief en veilig zijn bevonden in verschillende wetenschappelijke publicaties;

De diabetes zorgprofessional erkent dat personen met diabetes mogelijk de voorkeur geven aan open source APS boven commercieel verkrijgbare (hybride)
closed loop systemen;

De diabetes zorgprofessional kan, indien passend, de persoon met diabetes, en/of diens ouders/verzorgers, proactief informeren over open source APS;

Respect voor de keuze van de persoon met diabetes staat centraal. De diabetes zorgprofessional luistert en het gesprek over open source APS wordt in een
open sfeer gevoerd.

In dit gesprek komen de volgende items aan de orde

- De risico’s van het gebruik van een open source APS. De specifiek voor een open source APS gebruikte soft- en hardware zijn niet via de geijkte methodes
ontwikkeld en belangrijke veiligheids-, privacy en werkingsgaranties kunnen daarom niet worden gegeven. Loopers doen dit dan ook volledig op eigen
risico en zonder garanties.

+ De (on)mogelijkheden van de te bieden professionele ondersteuning.

- De persoon met diabetes heeft zelf de regie;

- Op basis van de individuele wens aan professionele ondersteuning van de persoon met diabetes wordt vastgesteld wat het diabeteszorgteam wel en
niet kan bieden;

- Het diabeteszorgteam helpt de persoon met diabetes de aan open source APS gerelateerde potentiéle risico’s, benodigde vaardigheden en inspanningen
af te zetten tegen de te verwachten effecten op de diabetesregulatie en kwaliteit van leven;

- Het diabeteszorgteam helpt de persoon met diabetes om een weloverwogen keuze tussen voor hem/haar andere beschikbare behandelmethoden en
open source APS te maken;

- Erkanvanuit het diabeteszorgteam geen ondersteuning worden geboden bij technische problemen gerelateerd aan open source APS. De
verantwoordelijkheid voor disfunctionerende hulpmiddelen, foutmeldingen of andere problemen met de specifiek voor de open source APS gebruikte
software ligt bij de persoon met diabetes;

- Ondersteuning bij technische problemen met de glucosesensor en insulinepomp kunnen via de gebruikelijke wegen, zoals omschreven in de NDF
kwaliteitscriteria, opgelost worden;

- De normale diabeteszorg blijft doorgang vinden; het diabeteszorgteam blijft altijd bereikbaar voor diabetes gerelateerde advisering;

- Detijdens het gesprek gemaakte afspraken worden in het medisch dossier geregistreerd.

Een diabeteszorgteam heeft de deskundigheid en expertise in huis om een persoon met diabetes mellitus type 1 die aan de slag wil met open source APS
basaal te informeren over de voor- en nadelen van open source APS-gebruik. Er zijn verschillende bronnen beschikbaar om de benodigde kennis te verkrijgen.
Mocht de expertise niet of onvoldoende aanwezig zijn binnen het diabetesteam, dan geeft het team zijn eigen grenzen aan bij de persoon met diabetes.
Indien gewenst kan de zorg overgedragen worden aan een team dat deze expertise wel bezit.
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Bijlage - Relevante bronnen

Onderstaande websites voorzien in betrouwbare, up-to-date informatie over open source APS en zijn toegankelijk voor zowel zorgprofessionals als mensen met

diabetes:
De online documentatie van AndroidAPS en Loop;

+ Het boek Automated Insulin Delivery’van Dana Lewis, één van de grondleggers van open source APS. Dit boek bevat tevens een speciale sectie voor
zorgprofessionals;
Facebookgroepen Looped-NL-BE en Loop and Learn, waarin mensen met diabetes hun dagelijkse ervaringen met open source APS delen en elkaar
ondersteuning bieden;
Verschillende online modules van het ‘Diabetes Technology Expert Program’, gemaakt door Dr. Inge van Boxelaer, gericht op open source APS. Er zijn meerdere
gratis modules en een betaalde mastermodule beschikbaar;

+  Medio 2024 komt de open source APS-training ‘Let’s DIY Together’, speciaal voor zorgprofessionals, beschikbaar. Deze training is momenteel in ontwikkeling
vanuit het Radboudumc met financiering van het Diabetes Fonds.



https://androidaps.readthedocs.io/nl/latest/
https://loopkit.github.io/loopdocs/
https://www.artificialpancreasbook.com/
https://www.facebook.com/groups/loopednl
https://www.facebook.com/groups/LOOPandLEARN
https://www.diabetestechnologyexpertprogram.com/free-courses
https://www.diabetotech.com/courses

