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Vyhodnoceni studie HOSPITAL

1 STATISTICKA METODIKA

Zakladni demografickd, klinickd a laboratorni data byla sumarizovdana pomoci standardnich popisnych
statistik — pro cely soubor pacientl a podle pohlavi. Dale byla popsana délka hospitalizace a stav pacienta
pfi propusténi, vcetné klinickych a laboratornich udajg.

Glykemicky profil pacientl byl charakterizovan na zakladé popisnych statistik a obrazk( pro jednotlivé
hodnoty glykémie zvlast, tedy hodnoty mérené v péti dennich dobach (na lacno, po snidani, pred obédem,
pred vecefi, pred spanim) a ve tfech uréenych dnech (prvni den po nasazeni inzulinu, po Upravé davky
inzulinu a pred propusténim). Dale byl glykemicky profil popsan zvlast pro pacienty lééené kombinaci
bazalniho a bolusového inzulinu a pro pacienty |é¢ené premixovanym inzulinem.

Vyhodnoceni, zda se glykemicky profil pacientdl méreny ve tfech uréenych dnech lisil, bylo provedeno na
zakladé linearniho modelu s ndhodnymi efekty. Tento model je vhodny v pfipadé, Ze jsou méreni
opakované provadéna na stejnych pacientech, tedy data jsou korelovana a neni mozné pouzit metody pro
porovnani soubor( s nezavislymi pozorovanimi. Takovy pfistup je mozné chapat jako urcité zobecnéni
parového t-testu v pfipadé, Ze je opakovanych méreni vice nez dvé. Nejprve byl pro kazdou denni dobu
zvlast uvazovan nasledujici model

G,-=d,~TB+b;+e;, (1)

kde G; znaéi hodnotu glykémie v danou denni dobu, di” je pevny efekt dne (prvni den po nasazeni inzulinu,
po Upravé davky inzulinu a pred propusténim) a b; je nahodna konstanta specificka pro daného pacienta.
Testovala se nulova hypotéza B = 0 (hodnoty glykémie jsou aZz na nahodnou fluktuaci shodné ve vsech
tfech dnech), oproti alternativni hypotéze B # 0 (hodnoty glykémie se systematicky lisi). Tento model byl
také pro Uplnost pouzit zvlast pro pacienty lé¢ené kombinaci bazalniho a bolusového inzulinu a pro
pacienty |éCené premixovanym inzulinem. Vliv reZimu (kombinace bazalniho a bolusového inzulinu vs
premixovany inzulin) byl vyhodnocen zafazenim a otestovanim pevného efektu vcetné interakce.
Nasledné byl sestaven analogicky model pro vSechny hodnoty glykémie, tedy do modelu (1) byl pfidan
pevny efekt pro denni dobu véetné interakce. Takovy model je z hlediska statistické teorie vhodnéjsi,
protoZe nedochazi k problému mnohondsobného testovani. Nakonec byl i v tomto modelu testovan vliv
rezimu.

Analyza dat byla provedena ve statistikém sofwaru R, k praci s modely s ndhodnymi efekty byla vyuZita
knihovna nlme. Parametry byly odhadnuty metodou “ML” (maximalizace vérohodnostni funkce) a
porovnani modell bylo provedeno na zakladé testu pomérem vérohodnosti. Hladina vyznamnosti byla
stanovena na 5 %.
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2 VYSLEDKY

2.1 VSTUPNI UDAJE

Tabulky 1-5 shrnuji zakladni demografické udaje pacientl zafazenych do studie, anamnestické, klinické a
laboratorni Gdaje pfi pfijeti, divody k hospitalizaci a komplikace diabetu. Do studie bylo zafazeno celkem
444 pacient(, z toho 242 (54,5 %) muzl a 202 (45,5 %) Zen, s vékovym primérem 62,9 let.

Tabulka 6 popisuje farmakoterapii zaznamenanou pfi pfijeti. Za |é¢bu v dané kategorii 1ék(l byl povaZzovan
jakykoliv [ék uvedeny v ptislusSném zaznamu, tj. jednotlivé textové polozky nebyly podrobeny podrobnéjsi
revizi nebo kategorizaci.
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Tabulka 1: DEMOGRAFIE
Muz Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444

Pohlavi

Muz 242 (54,5 %)

Zena 202 (45,5 %)
Vék (roky)

n 242 202 444

Primér (smérodatnd odchylka) 59 (14,31) 67,48 (15,3) 62,86 (15,34)

Median (min;max) 60 (20;89) 70 (23;96) 64 (20;96)
Vékova struktura (roky)

<30 8(3,3%) 6 (3,0 %) 14 (3,2 %)

30-39 14 (5,8 %) 5(2,5 %) 19 (4,3 %)

40-49 36 (14,9%) 13 (6,4 %) 49 (11,0 %)

50-59 56(23,1%) 32 (15,8 %) 88 (19,8 %)

60-69 75(31,0%) 43(21,3%) 118 (26,6 %)

70-79 37(15,3%) 53(26,2%) 90 (20,3 %)

80 a vice 16 (6,6 %) 50 (24,8 %) 66 (14,9 %)
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Tabulka 2 : ANAMNESTICKE A KLINICKE UDAJE PRI PRIJETI
Mui Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444

Typ DM

l. typu 22 (9,1 %) 18 (8,9 %) 40 (9,0 %)

II. typu 213 (88,0 %) 178 (88,1 %) 391 (88,1 %)

NA 7(2,9%) 6 (3,0 %) 13 (2,9 %)
Doba trvani DM . typu (roky)

n 22 18 40

Primeér (smérodatna odchylka) 6,05 (9,83) 17,28 (19,46) 11,1 (15,78)

Median (min;max) 0,5 (0;37) 11 (0;55) 1 (0;55)
Doba trvani DM II. typu (roky)

n 213 178 391

Priimér (smérodatna odchylka) 6,4 (8,9) 10,22 (10,67) 8,14 (9,91)

Median (min;max) 2 (0;66) 6,5 (0;44) 4 (0;66)
Hmotnost (kg)

n 237 190 427

Primeér (smérodatna odchylka) 94,17 (18,33) 79,82 (18,27) 87,79 (19,63)

Median (min;max) 94 (55;150) 78 (40;163) 87 (40;163)
BMI (kg/m?)

n 235 189 424

Priimér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)

Obvod pasu (cm)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)

Krevni tlak systolicky (mmHg)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)

Krevni tlak diastolicky (mmHg)
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)

Tepova frekvence (p/min)
n
Primeér (smérodatna odchylka)

Median (min;max)

30,39 (5,84)
30,1 (16,7;61,6)

89
105,06 (15,67)
106 (62;142)

239
139 (20,71)
140 (90;200)

238
82,56 (11,35)
80 (50;120)

233
81,63 (13,74)
80 (50;120)

30,33 (6,62)
29,8 (15,6;56,4)

59
101,03 (15,88)
98 (74;142)

199
138,63 (19,81)
140 (92;200)

199
81,18 (10,58)
80 (50;105)

197
83,63 (16,45)
80 (43;120)

30,36 (6,19)
30,05 (15,6;61,6)

148
103,45 (15,82)
103 (62;142)

438
138,83 (20,29)
140 (90;200)

437
81,93 (11,02)
80 (50;120)

430
82,54 (15,06)
80 (43;120)
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Muz

Kurak

Ano 81 (33,5 %)

Ne 152 (62,8 %)

NA 9 (3,7 %)
Onemocnéni stitné zlazy

Ano 17 (7,0 %)

Ne 215 (88,8 %)

NA 10 (4,1 %)

Zena

28 (13,9 %)
160 (79,2 %)
14 (6,9 %)

54 (26,7 %)
134 (66,3 %)
14 (6,9 %)

Vsichni pacienti

109 (24,5 %)
312 (70,3 %)
23 (5,2 %)

71 (16,0 %)
349 (78,6 %)
24 (5,4 %)

NA - chybéjici udaj
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Tabulka 3 : DUVODY K HOSPITALIZACI
Mui Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444
Hypoglykémie 9(3,7%) 5(2,5 %) 14 (3,2 %)
Pfevod na inzulin indikovany lékafem 124 (51,2 %) 103 (51,0 %) 227 (51,1 %)
Dekompenzace diabetu 198 (81,8 %) 161 (79,7 %) 359 (80,9 %)
Jiné davody 88(36,4%) 63 (31,2%) 151 (34,0 %)
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Tabulka 4 : LABORATORNI DATA PRI PRUETI
Mui Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444
HbA1c (mmol/mol)
n 242 202 444

Primér (smérodatnd odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)
Glykémie na la¢no (mmol/I)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)
Celkovy cholesterol (mmol/1)
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Medin (Q0,1;Q0,9)
LDL cholesterol (mmol/I)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)
HDL cholesterol (mmol/1)
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)
Triglyceridy (mmol/1)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Medin (Q0,1;Q0,9)
Kreatinin (umol/I)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)
Mikroalbuminurie
Ano
Ne
NA
Proteinurie
Ano
Ne
NA

96,97 (25,26)
99 (65;126,9)

242
18,45 (8,97)
17 (9,71;28,59)

183
5,07 (1,65)
4,9 (3,25;7,1)

154
3,1(1,35)
2,96 (1,64;4,59)

155
0,94 (0,31)
0,91 (0,58;1,35)

178
3,68 (3,95)
2,5 (1,14;6,69)

235
105,5 (58,3)
91 (63;157,68)

70 (28,9 %)
140 (57,9 %)
32(13,2 %)

29 (12,0 %)
182 (75,2 %)
31 (12,8 %)

93,64 (26,94)
90,5 (61,2;129)

202
16,46 (8,56)
14,95 (7,95;25,58)

137
5,11 (1,52)
4,9 (3,43;7,23)

118
3,18 (1,33)
2,98 (1,63;4,68)

108
1,17 (0,32)
1,11 (0,83;1,54)

131
2,58 (1,79)
2,25 (1,08;4,52)

198
98,83 (48,82)
86,5 (51;164,45)

52 (25,7 %)
129 (63,9 %)
21(10,4 %)

39(19,3 %)
148 (73,3 %)
15 (7,4 %)

95,45 (26,06)
94,5 (64;129)

444
17,54 (8,83)
16 (9,03;27,5)

320
5,09 (1,6)
4,9 (3,3;7,17)

272
3,13 (1,34)
2,97 (1,64;4,68)

263
1,03 (0,33)
1(0,65;1,5)

309
3,21 (3,26)
2,33 (1,1;5,2)

433
102,45 (54,21)
89,2 (56;160,8)

122 (27,5 %)
269 (60,6 %)
53 (11,9 %)

68 (15,3 %)
330 (74,3 %)
46 (10,4 %)
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C - Peptid (pmol/I)
n
Primér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)

Urea (mmol/I)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)

TSH (mlU/I)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)

FT3 (pmol/l)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)

FT4 (pmol/l)
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)

Muz

158
765,64 (605,67)
753,45 (2,2;1483,6)

229
7,63 (4,76)
6,1 (3,78;13,02)

173
2,04 (2,93)
1,45 (0,5;3,7)

41
4,35 (2,06)
4,79 (1,4;6,27)

89
14,08 (3,35)
13,7 (10,3;18,53)

Zena

128
745,73 (834,21)
557,5 (1,94;1588,8)

193
8,55 (5,78)
6,8 (3,62;17,38)

151
2,38 (2,2)
1,8 (0,72;4,4)

51
4,5(1,2)
4,62 (3,69;5,72)

95
14,15 (3,05)
13,81 (9,28;18)

Vsichni pacienti

286
756,73 (715,74)
654,5 (2,08;1554,5)

422
8,05 (5,26)
6,4 (3,7;14,36)

324
2,2 (2,62)
1,55 (0,6;4,2)

92
4,43 (1,63)
4,63 (1,64;5,87)

184
14,12 (3,19)
13,8 (10,2;18,14)

NA - chybéjici udaj

10
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Tabulka 5 : KOMPLIKACE DIABETU

Muz
N=242

Zena
N=202

Vsichni pacienti

N=444

Mikro a makro vaskularni komplikace
Ano
Ne
NA
Diabeticka makulopatie
Ano
Ne
NA
Diabeticka retinopatie neproliferativni
Ano
Ne
NA
Diabeticka retinopatie proliferativni
Ano
Ne
NA
Diabeticka nefropatie - incipientni (mikroalbuminurie)
Ano
Ne
NA
Diabeticka nefropatie - manifestni (proteinurie)
Ano
Ne
NA
Diabeticka nefropatie - rendlni insuficience
Ano
Ne
NA
Diabeticka nefropatie - selhani ledvin
Ano
Ne
NA
ICHS
Ano
Ne
NA

77 (31,8 %)
22(9,1 %)
143 (59,1 %)

3(1,2 %)
96 (39,7 %)
143 (59,1 %)

14 (5,8 %)
85 (35,1 %)
143 (59,1 %)

1(0,4 %)
98 (40,5 %)
143 (59,1 %)

59 (24,4 %)
40 (16,5 %)
143 (59,1 %)

21(8,7 %)
78 (32,2 %)
143 (59,1 %)

46 (19,0 %)
53 (21,9 %)
143 (59,1 %)

6 (2,5 %)
93 (38,4 %)
143 (59,1 %)

43 (17,8 %)

56 (23,1 %)
143 (59,1 %)

11

61 (30,2 %)
33 (16,3 %)
108 (53,5 %)

3(1,5%)
91 (45,0 %)
108 (53,5 %)

15 (7,4 %)
79 (39,1 %)
108 (53,5 %)

3(1,5%)
91 (45,0 %)
108 (53,5 %)

47 (23,3 %)
47 (23,3 %)
108 (53,5 %)

29 (14,4 %)
65 (32,2 %)
108 (53,5 %)

49 (24,3 %)
45 (22,3 %)
108 (53,5 %)

4(2,0 %)
90 (44,6 %)
108 (53,5 %)

42 (20,8 %)
52 (25,7 %)
108 (53,5 %)

138 (31,1 %)
55 (12,4 %)
251 (56,5 %)

6 (1,4 %)
187 (42,1 %)
251 (56,5 %)

29 (6,5 %)
164 (36,9 %)
251 (56,5 %)

4(0,9 %)
189 (42,6 %)
251 (56,5 %)

106 (23,9 %)
87 (19,6 %)
251 (56,5 %)

50 (11,3 %)
143 (32,2 %)
251 (56,5 %)

95 (21,4 %)
98 (22,1 %)
251 (56,5 %)

10 (2,3 %)
183 (41,2 %)
251 (56,5 %)

85 (19,1 %)
108 (24,3 %)
251 (56,5 %)
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ICHDK
Ano
Ne
NA
Syndrom diabetické nohy
Ano
Ne
NA

Muz Zena

27(11,2%)  15(7,4 %)
72(29,8%) 79 (39,1 %)
143 (59,1%) 108 (53,5 %)

16 (6,6 %) 8 (4,0 %)
83(34,3%) 86 (42,6 %)
143 (59,1%) 108 (53,5 %)

Vsichni pacienti

42 (9,5 %)
151 (34,0 %)
251 (56,5 %)

24 (5,4 %)
169 (38,1 %)
251 (56,5 %)

NA - chybéjici udaj

12



Vyhodnoceni studie HOSPITAL

Tabulka 6 : FARMAKOTERAPIE PRI PRIJETI
Mui Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444
Antidiabetika (véetné inhibitord DPP4 a inhibitord SGLT2) 101 (41,7 %) 98 (48,5 %) 199 (44,8 %)
Injekeni ikretinova 1écba (agonisté receptorll pro GLP1) 3(1,2%) 1(0,5 %) 4 (0,9 %)
Inzulin 48 (19,8%) 58 (28,7 %) 106 (23,9 %)
Antiagregadni lé¢ba 64 (26,4%)  55(27,2 %) 119 (26,8 %)
Antihypertenziva 160 (66,1 %) 154 (76,2 %) 314 (70,7 %)
Hypolipidemika 89 (36,8 %) 86 (42,6 %) 175 (39,4 %)

13
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2.2 NOVE NASTAVENA MEDIKACE

Tabulka 7 obsahuje pfehled nové nastavené medikace. Vétsiné pacientl byl nastaven bazalni (389
pacient(, 87,6 %) a/nebo bolusovy (393 pacient(, 88,5 %) inzulin, tficeti deviti pacientim (8,8 %) byl
nastaven premixovany inzulin. Dle reZzimu tedy mUzZeme rozdélit pacienty na dvé zakladni skupiny; na
pacienty |é¢ené kombinaci bazalniho a bolusového inzulinu a na pacienty |é¢ené premixovanym inzulinem.
Tyto dva rezimy byly zohlednény v analyze glykemického profilu.

14
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Tabulka 7 : NOVE NASTAVENA MEDIKACE
Mui Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444
Bazalni inzulin celkem 224 (92,6 %) 165 (81,7 %) 389 (87,6 %)
Bolusovy inzulin celkem 220(90,9 %) 173 (85,6 %) 393 (88,5 %)
Premixovany inzulin celkem 13 (5,4 %) 26 (12,9 %) 39 (8,8 %)
Pouze bazalni inzulin 6 (2,5 %) 1(0,5%) 7 (1,6 %)
Pouze bolusovy inzulin 2 (0,8 %) 8 (4,0 %) 10 (2,3 %)
Pouze premixovany inzulin 13 (5,4 %) 25 (12,4 %) 38 (8,6 %)

Bazalni a bolusovy inzulin 218 (90,1 %) 164 (81,2 %)

382 (86,0 %)

15
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2.3 STAV PACIENTA PRI PROPUSTEN(

Tabulky 8-11 popisuji Udaje tykajici se propusténi (stavu pacienta, klinické a laboratorni Udaje) a délky
hospitalizace (celkové a pro skupiny pacient( dle reZzimu). Laboratorni data pti propusténi byla dostupna
jenom pro velmi maly pocet pacient(, proto nebyla nijak statisticky porovnana s daty vstupnimi.

16
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Tabulka 8 : STAV PACIENTA PRI PROPUSTENI
Mui Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444

Edukace aplikace inzulinu

Ano 220(90,9%) 172(85,1%) 392 (88,3 %)

Ne 20(8,3%)  27(13,4%) 47 (10,6 %)

NA 2(0,8%) 3(1,5%) 5(1,1%)
Edukace prevence a rozpoznani hypoglykémie

Ano 224 (92,6 %) 172 (85,1 %) 396 (89,2 %)

Ne 17 (7,0 %) 27 (13,4 %) 44 (9,9 %)

NA 1(0,4 %) 3(1,5 %) 4(0,9 %)
Pfedan do péce praktického lékare

Ano 187 (77,3 %) 161(79,7%) 348 (78,4 %)

Ne 30(12,4%)  25(12,4 %) 55 (12,4 %)

NA 25(10,3%) 16 (7,9 %) 41 (9,2 %)
Predan do péce diabetologa

Ano 238(98,3%) 196(97,0%) 434 (97,7 %)

Ne 1(0,4 %) 4 (2,0 %) 5(1,1 %)

NA 3(1,2 %) 2 (1,0%) 5(1,1 %)
Predan do péce internisty

Ano 47 (19,4 %) 35(17,3 %) 82 (18,5 %)

Ne 150 (62,0 %) 138(68,3%) 288 (64,9 %)

NA 45(18,6 %) 29 (14,4 %) 74 (16,7 %)
Pfedan do péce jiného specialisty

Ano 44 (18,2%)  39(19,3 %) 83 (18,7 %)

Ne 155 (64,0 %) 134 (66,3%) 289 (65,1 %)

NA 43 (17,8%) 29 (14,4 %) 72 (16,2 %)
Z(stava ve sledovani v nemocnici

Ano 71 (29,3 %) 80 (39,6 %) 151 (34,0 %)

Ne 159 (65,7 %) 117 (57,9 %) 276 (62,2 %)

NA 12 (5,0 %) 5(2,5 %) 17 (3,8 %)

NA - chybéjici udaj

17
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Tabulka 9 : DELKA HOSPITALIZACE
Mui Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444

Celkem (dny)

n 227 191 418

Primér (smérodatnd odchylka) 7,35(3,66) 9,03 (5,52) 8,11 (4,67)

Median (min;max) 7 (2;30) 8 (3;40) 7 (2;40)
Pacienti s reZimem bazalni/bolusovy inzulin

n 204 154 358

Priimér (smérodatna odchylka) 7,18 (3,56) 8,5(5,17) 7,75 (4,37)

Median (min;max) 6,5 (2;30) 7 (3;40) 7 (2;40)
Pacienti s premixovanym inzulinem

n 12 25 37

Priimér (smérodatna odchylka) 7,92 (2,87) 10,28 (4,9) 9,51 (4,45)

Median (min;max) 7,5 (4;13) 9 (4;27) 8(4;27)

18
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Tabulka 10:  KLINICKE UDAJE PRI PROPUSTENI
Mui Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444

Vaha (kg)

n 113 87 200

Primér (smérodatnd odchylka) 95,84 (19,49) 82,32 (22,05) 89,96 (21,65)

Median (min;max) 94 (57,1;180) 80 (40;163) 87,3 (40;180)
BMI (kg/m?)

n 111 86 197

Primeér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)

Obvod pasu (cm)
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)

Krevni tlak systolicky (mmHg)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)

Krevni tlak diastolicky (mmHg)
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)

Tepova frekvence (p/min)
n
Primeér (smérodatna odchylka)

Median (min;max)

30,56 (5,68)
30,1 (18,1;54,9)

31
107,55 (15,14)
110 (70;140)

141
130,6 (11,76)
130 (103;165)

139
79,2 (7,35)
80 (60;95)

104
75,67 (8,72)
75 (50;105)

31,45 (8,17)
30,1 (15,6;65,8)

27
103,15 (17,97)
100 (75;142)

107
130,22 (14,23)
130 (90;180)

107
76,01 (9,58)
80 (50;93)

83
74,25 (8,36)
74 (55;105)

30,95 (6,87)
30,1 (15,6;65,8)

58
105,5 (16,52)
105,5 (70;142)

248
130,44 (12,86)
130 (90;180)

246
77,81 (8,53)
80 (50;95)

187
75,04 (8,57)
75 (50;105)
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Tabulka11: LABORATORNIi DATA PRI PROPUSTENI
Mui Zena Vsichni pacienti
N=242 N=202 N=444
HbA1c (mmol/mol)
n 3 6 9
Primér (smérodatnd odchylka) 55 (33,45) 83,33 (25,64) 73,89 (29,86)

Median (Q0,1;Q0,9)
Celkovy cholesterol (mmol/I)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)
LDL cholesterol (mmol/I)
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Medin (Q0,1;Q0,9)
HDL cholesterol (mmol/1)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)
Triglyceridy (mmol/I)
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Median (Q0,1;Q0,9)
Kreatinin (umol/l)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Medin (Q0,1;Q0,9)
Mikroalbuminurie
Ano
Ne
NA
Proteinurie
Ano
Ne
NA
Urea (mmol/l)
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Medin (Q0,1;Q0,9)

42 (32,4;82,8)

8
5,3(2,2)
4,58 (3,46;7,99)

3
2,95 (1,25)
3,27 (1,91;3,85)

3
0,73 (0,23)
0,6 (0,59;0,92)

6
5,73 (3,69)

4,51 (2,58;10,09)

51
102,6 (42,3)
94,3 (62;154)

5(2,1%)
19 (7,9 %)
218 (90,1 %)

3(1,2 %)
20 (8,3 %)
219 (90,5 %)

44
5,93 (3,17)
4,8(3,58,1)

82,5 (58,5;109)

1
2,93 (NA)
2,93 (2,93;2,93)

0
NA (NA)
NA (NA;NA)

0
NA (NA)
NA (NA;NA)

1
2,56 (NA)
2,56 (2,56;2,56)

44
106,3 (52,59)
99,5 (58,7;141,4)

1(0,5 %)
17 (8,4 %)
184 (91,1 %)

1(0,5 %)
17 (8,4 %)
184 (91,1 %)

38
7,09 (4)
6,5 (3,1;10,42)

20

80 (39,6;100)

9
5,04 (2,2)
3,95 (3,27;7,76)

3
2,95 (1,25)
3,27 (1,91;3,85)

3
0,73 (0,23)
0,6 (0,59;0,92)

7
5,28 (3,57)
3,57 (2,45;9,77)

95
104,32 (47,12)
98,4 (61,4;149,2)

6 (1,4 %)
36 (8,1 %)
402 (90,5 %)

4(0,9 %)
37 (8,3 %)
403 (90,8 %)

82
6,47 (3,6)
5,85 (3,32;10,22)
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Muz
TSH (mlU/1)
n 4
Primér (smérodatnd odchylka) 5,52 (3,69)

Median (Q0,1;Q0,9)
FT3 (pmol/l)

n 1

6,9 (NA)
6,9 (6,9;6,9)

4,95 (2,36;9,13)

Primeér (smérodatna odchylka)
Medidn (Q0,1;Q0,9)
FT4 (pmol/l)
n 3
Primeér (smérodatna odchylka) 13,37 (0,85)
Median (Q0,1;Q0,9)

13,7 (12,66;13,94)

Zena

1
1,64 (NA)
1,64 (1,64;1,64)

0
NA (NA)
NA (NA;NA)

0
NA (NA)
NA (NA;NA)

Vsichni pacienti

5
4,74 (3,63)
3,26 (1,78;8,77)

1
6,9 (NA)
6,9 (6,9;6,9)

3
13,37 (0,85)
13,7 (12,66;13,94)

NA — chybéjici/nedostupny Gdaj
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2.4 VYHODNOCENI GLYKEMICKEHO PROFILU

Jednotlivé hodnoty glykémie jsou shrnuty pomoci popisnych statistik v tabulce 12, pro vSechny pacienty
a oddélené pro pacienty lé¢ené kombinaci bazalniho a bolusového inzulinu a pro pacienty lécené
premixovanym inzulinem. Ty stejné Udaje jsou potom zndzornény v obrazku 1, kde krabicové grafy
charakterizuji rozdéleni hodnot, v obrazku 2 a 3, kde jsou zachyceny priimérné hodnoty a smérodatné
odchylky pro kazdy den zvlast (pro vsechny pacienty a porovnani pro skupiny pacient( dle rezimu), a
v obrdzcich 4, 5, 6, které slouZi pro porovnani hodnot mérenych v dané dny (pro vSechny pacienty a pro
kazdy rezim). Z grafického znazornéni je vidét, Zze hodnoty mérené po Upravé davky inzulinu a pred
propusténim byly nizsi nez hodnoty mérené prvni den po nasazeni inzulinu.
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Tabulka12:  GLYKEMICKY PROFIL
Bazal/Bolus Premix Vsichni pacienti
N=382 N=38 N=444
Na lacno
1. den po nasazeni inzulinu
n 376 38 434

Primeér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)
Po Upraveé davky inzulinu
n
Primér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)
Pred propusténim
n
Priimér (smérodatna odchylka)

Median (min;max)

Po snidani
1. den po nasazeni inzulinu
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)
Po Upravé davky inzulinu
n
Prliimér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)
Pfed propusténim
n
Primeér (smérodatna odchylka)

Median (min;max)

Pfed obédem
1. den po nasazeni inzulinu
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)
Po Upraveé davky inzulinu
n
Primeér (smérodatna odchylka)

Median (min;max)

12,16 (4,29)
11,8 (2,2;32,9)

376
9,98 (2,91)
9,85 (3,3;23,1)

377
8,59 (2,56)
8,4 (3,2;22,4)

254
15,5 (4,4)
15,4 (4,3;28)

226
12,82 (3,73)
12,4 (4,3;25,7)

171
10,94 (3,53)
10,2 (4,2;22)

380
14,49 (4,27)
14,25 (2,4;28,8)

374
12,39 (3,88)
11,95 (3,2;27,8)

11,05 (4,14)
10,6 (4;24,4)

38
9,12 (2,63)
8,75 (4,8;14,5)

37
7,96 (1,99)
7,4 (4,1;14,7)

17
12,91 (4,3)
12,5 (4,3;22,6)

16
10,75 (2,87)
9,9 (6,8;16,6)

14
9,64 (2,33)
9,05 (6,8;14,2)

38
13,67 (5,2)
12,55 (4,4;24,8)

38

12,44 (3,93)
12,05 (6,3;21,6)

23

11,94 (4,28)
11,6 (2,2;32,9)

433
9,86 (2,95)
9,8 (3,3;23,1)

433
8,47 (2,51)
8,1(3,2;22,4)

284
15,23 (4,45)
15,1 (4,3;28)

252
12,68 (3,77)
12,2 (4,3;25,7)

194
10,77 (3,45)
10,2 (4,2;22)

438
14,32 (4,41)
14,2 (2,4;28,8)

432
12,31 (3,9)
11,8 (3,2;27,8)
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Pfed propusténim
n
Primeér (smérodatna odchylka)

Median (min;max)

Pfed vecefi
1. den po nasazeni inzulinu
n
Primér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)
Po Upraveé davky inzulinu
n
Primeér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)
Pfed propusténim
n
Priimér (smérodatna odchylka)

Median (min;max)

Pfed spanim
1. den po nasazeni inzulinu
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)
Po Upravé davky inzulinu
n
Priimér (smérodatna odchylka)
Median (min;max)
Pred propusténim
n
Primeér (smérodatna odchylka)

Median (min;max)

Bazal/Bolus

368
10,6 (3,45)
10 (3,8;21,7)

378
11,45 (4,03)
11,2 (2,8;26,9)

377
9,96 (3,53)
9,5 (2;27,7)

353
8,79 (2,72)
8,5 (3,2;19)

365
12,44 (3,72)
12 (2;26,1)

353
10,71 (3,33)
10,1 (3,7;21,3)

314
9,34 (2,86)
8,9 (4,3;20,6)

Premix

36
11,24 (3,26)
10,55 (6;20,5)

37
11,95 (4,37)
10,8 (6,3;24,7)

37
10,85 (4,16)
10 (4,1;25,6)

36
10,34 (2,97)
10,85 (5,1;17,1)

37
11,56 (3,58)
11,2 (6,1;20,5)

37
10,26 (4,18)
9,5 (4;22,8)

35
8,62 (2,14)
8,4 (4,2;15)

Vsichni pacienti

424
10,57 (3,42)
9,9 (3,8;21,7)

435
11,44 (4,05)
11 (2,8;26,9)

434
10,03 (3,62)
9,6 (2;27,7)

409
8,92 (2,77)
8,5 (3,2;19)

416
12,29 (3,71)
11,9 (2;26,1)

404
10,62 (3,41)
10 (3,7;22,8)

363
9,22 (2,78)
8,7 (4,2;20,6)

Jednotka: mmol/I
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Obrazek 1: GLYKEMICKY PROFIL (KRABICOVE GRAFY)

1. den po nasazeni inzulinu
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Krabicovy graf zndzorfiuje median, mezikvartilové rozpéti a extrémni hodnoty v rozmezi
1,5 nasobku mezikvartilového rozpéti
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Obrazek 2 : GLYKEMICKY PROFIL (JEDNOTLIVE)

1. den po nasazeni inzulinu

Pramér+/-smér. odch.
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Obrazek 3 : GLYKEMICKY PROFIL (DLE REZIMU)

1. den po nasazeni inzulinu

Pramér+/-smér. odch.
Q4 Bazal/Bolus
— Premix

15

Glykémie (mmol/l)
10
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Obrazek 4 : GLYKEMICKY PROFIL (POROVNANI)

Vsichni pacienti

—— 1. den po nasazeni inzulinu Priimér+/-smér. odch.
— Po upravé davky inzulinu
—— Pred propusténim
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Obrazek 5: GLYKEMICKY PROFIL (POROVNANI) - PACIENTI LECENI BAZALNIM A BOLUSOVYM INZULINEM

Pacienti léCeni bazalnim a bolusovym inzulinem

—— 1. den po nasazeni inzulinu Priimér+/-smér. odch.
— Po upravé davky inzulinu
—— Pred propusténim
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Obrazek 6 : GLYKEMICKY PROFIL (POROVNANI) - PACIENTI LECENI PREMIXOVANYM INZULINEM

Pacienti léCeni premixovanym inzulinem

—— 1. den po nasazeni inzulinu Priimér+/-smér. odch.
— Po upravé davky inzulinu
—— Pred propusténim
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Tabulka 13 shrnuje odhady parametr( v rdmci modelu (1) popsaného vyse a vysledky statistického testu
porovndani hodnot v jednotlivych dnech. Vidime, Ze pro kazdou denni dobu je p<0,001, a tudiz trend
postupné klesajicich hodnot oproti prvnimu dni po nasazeni inzulinu je statisticky signifikantni. Velmi
podobné vysledky (tabulka 14 a tabulka 15) plati i zvlast pro jednotlivé rezimy. Pro skupinu pacientd
s premixovanym inzulinem je pro davku pred vecefi p-hodnota na hranici statistické vyznamnosti
(p=0,055), to vSak mUzZe byt dano i nizSim poctem pacient( v této skupiné a tedy nedostatecnou silou
statistického testu. Vliv rezimu byl formdlné vyhodnocen zatazenim a otestovanim pevného efektu véetné
interakce. Vysledky ukazaly, Ze je mozné vyradit interakci (pro vSechny denni doby p>0,05) a pro nékteré
denni doby i efekt jako takovy (pfed obédem, p=0.88 a pfed spanim, p=0.11). To znamena, Ze se obecné
hodnoty glykémie v jednotlivé denni doby mohou liSit dle reZimu, jak naznacuje i obrazek 3, ale rezim
nema statisticky signifikantni vliv na trend postupné klesajicich hodnot méreny v dané dny (tento trend je
tedy pro oba rezimy stejny).

Model pro vsechny hodnoty glykémie (model (1) s pevnym efektem pro denni dobu vcetné interakce)
potvrdil vysledky popsané vyse. Navic nebylo mozné vyradit interakci (p<0.001), coZ znamena, Ze kazda
hodnota mérena béhem dne klesla o jiny pocet jednotek. Zohlednéni vlivu rezimu bylo rovnéz konzistentni
s vysledky popsanymi vyse.

31



Vyhodnoceni studie HOSPITAL

Tabulka13: ROzDiL V JEDNOTLIVYCH HODNOTACH GLYKEMIE (MODEL S NAHODNYMI EFEKTY) - VSICHNI

PACIENTI
ér. -hodn -
p::l)'::\aeciru :::/To; St.v.* t-hodnota (':)a;dm::l'a) ’()L:(::::;E

Na la¢no

1.den po nasazeni 11,93 0,16 858 74,658 <0,001

Po Upravé davky -2,09 0,177 858 -11,818 <0,001

Pfed propusténim -3,46 0,177 858 -19,547 <0,001 <0,001
Po snidani

1.den po nasazeni 15,27 0,237 428 64,521 <0,001

Po Upraveé davky -2,57 0,268 428 -9,593 <0,001

Pred propusténim -4,66 0,294 428 -15,871 <0,001 <0,001
Pfed obédem

1.den po nasazeni 14,31 0,188 852 76,157 <0,001

Po Upravé davky -2,01 0,202 852 -9,951 <0,001

Pred propusténim -3,75 0,203 852 -18,457 <0,001 <0,001
Pfed vecefi

1.den po nasazeni 11,44 0,169 837 67,571 <0,001

Po Upraveé davky -1,42 0,193 837 -7,342 <0,001

Pfed propusténim -2,56 0,197 837 -13,023 <0,001 <0,001
Pred spanim

1.den po nasazeni 12,3 0,164 754 75,119 <0,001

Po Upraveé davky -1,68 0,194 754 -8,648 <0,001

Pfed propusténim -3,1 0,201 754 -15,443 <0,001 <0,001

*Stupné volnosti
**Test pomérem vérohodnosti
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Tabulka14: ROzDiL V JEDNOTLIVYCH HODNOTACH GLYKEMIE (MODEL S NAHODNYMI EFEKTY) - PACIENTI
LECENI BAZALNiM A BOLUSOVYM INZULINEM

Odhad Smér. p-hodnota  p-hodnota
parametru  chyba St.v.* t-hodnota (parametr) (LR test)**

Na la¢no

1.den po nasazeni 12,15 0,172 746 70,684 <0,001

Po Upravé davky -2,2 0,189 746 -11,639 <0,001

Pfed propusténim -3,57 0,189 746 -18,923 <0,001 <0,001
Po snidani

1.den po nasazeni 15,52 0,249 380 62,394 <0,001

Po Upraveé davky -2,68 0,283 380 -9,461 <0,001

Pred propusténim -4,79 0,312 380 -15,363 <0,001 <0,001
Pfed obédem

1.den po nasazeni 14,48 0,199 739 72,738 <0,001

Po Upraveé davky -2,1 0,217 739 -9,67 <0,001

Pfed propusténim -3,88 0,218 739 -17,769 <0,001 <0,001
Pfed vecefi

1.den po nasazeni 11,45 0,179 725 63,892 <0,001

Po Upraveé davky -1,5 0,206 725 -7,25 <0,001

Pfed propusténim -2,7 0,211 725 -12,828 <0,001 <0,001
Pred spanim

1.den po nasazeni 12,46 0,175 656 71,336 <0,001

Po Upraveé davky -1,74 0,206 656 -8,449 <0,001

Pfed propusténim -3,14 0,214 656 -14,649 <0,001 <0,001

*Stupné volnosti
**Test pomérem vérohodnosti
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Tabulka15: ROzDiL V JEDNOTLIVYCH HODNOTACH GLYKEMIE (MODEL S NAHODNYMI EFEKTY) - PACIENTI
LECENI PREMIXOVANYM INZULINEM

Odhad Smér. p-hodnota  p-hodnota
parametru  chyba St.v.* t-hodnota (parametr) (LR test)**

Na la¢no

1.den po nasazeni 11,05 0,497 73 22,243 <0,001

Po Upraveé davky -1,94 0,63 73 -3,076 0,003

Pfed propusténim -3,11 0,635 73 -4,898 <0,001 <0,001
Po snidani

1.den po nasazeni 12,91 0,809 28 15,95 <0,001

Po Upraveé davky -2,18 1,088 28 -2,008 0,054

Pred propusténim -3,31 1,132 28 -2,922 0,007 0,016
Pfed obédem

1.den po nasazeni 13,67 0,685 72 19,957 <0,001

Po Upravé davky -1,23 0,688 72 -1,794 0,077

Pfed propusténim -2,5 0,701 72 -3,575 <0,001 0,002
Pfed vecefi

1.den po nasazeni 11,95 0,64 71 18,669 <0,001

Po Upraveé davky -1,11 0,697 71 -1,589 0,116

Pfed propusténim -1,67 0,704 71 -2,378 0,02 0,055
Pred spanim

1.den po nasazeni 11,56 0,563 70 20,514 <0,001

Po Upraveé davky -1,3 0,692 70 -1,883 0,064

Pfed propusténim -2,96 0,703 70 -4,205 <0,001 <0,001

*Stupné volnosti
**Test pomérem vérohodnosti
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Tabulka 16 shrnuje Udaje o celkové denni davce inzulinu. U vétsi ¢asti pacientl celkova denni davka neni
znama, nebot ¢asto chybél ddaj o jedné z davek béhem dne.
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Tabulka 16 : CELKOVA DENNi DAVKA INZULINU

Bazal/Bolus Premix Vsichni pacienti
N=382 N=38 N=444
1. den po nasazeni inzulinu
n 124 3 130
Primér (smérodatnd odchylka) 49,91 (18,04) 32,67 (18,58) 49,3 (18,06)
Median (min;max) 48 (10;110) 38 (12;48) 48 (10;110)
Po Upraveé davky inzulinu
n 81 2 86
Priimér (smérodatnd odchylka) 62,31 (21,3) 29 (7,07) 60,9 (21,61)
Median (min;max) 62 (17;114) 29 (24;34) 62 (17;114)
Pfed propusténim
n 50 1 51
Priimér (smérodatna odchylka) 62,18 (22,93) 24 (NA) 61,43 (23,32)
Median (min;max) 61 (17;106) 24 (24;24) 60 (17;106)
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3 ZAVER
Pro kazdou denni dobu byly hodnoty glykémie méfené po Upravé ddavky inzulinu a pred propusténim
statisticky signifikantné nizsi neZ hodnoty méfené prvni den po nasazeni inzulinu. Nelze fici, Ze se toto

snizeni hodnot glykémie liSilo pro skupinu pacientl [écenych kombinaci bazalniho a bolusového inzulinu
oproti skupiné pacientt léCenych premixovanym inzulinem.
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