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Незважаючи на дороговартісні розпрацювання
новітніх стратегій і технологій діагностики та ліку-
вання, смертність, пов’язана з сепсисом, залишаєть-
ся надзвичайно високою. Однією з причин, яка ле-
жить в основі такого стану речей, є надто приблиз-
ний облік верифікованих випадків сепсису, який не
дозволяє об’єктивно оцінити масштаби проблеми і
застосувати адекватні тактичні та управлінські
рішення. З огляду на це, Global Sepsis Alliance, виз-
начаючи стратегію подолання сепсису до 2020 року,
пов’язує поліпшення глобальної ситуації зі створен-
ням регіональних чи національних реєстрів септич-
них пацієнтів [GSA, 2012].

Мета роботи: формування регіонального реє-
стру хворих на сепсис і дослідження епідеміологі-
чних, клінічних, мікробіологічних і лікувальних
профілів пацієнтів із сепсисом на території Західної
України.

Проект передбачає проведення піврічного, ба-
гатоцентрового обсерваційного дослідження, яке
буде здійснюватися провідними дослідницькими
медичними центрами Західної України, починаючи
з жовтня 2013 року до квітня 2014 року.

Дизайн дослідження. Дослідження не буде ви-
магати  зміни або модифікації звичної для центрів
клінічної практики лікування септичних пацієнтів,
діагностичної та лабораторної стратегій, інформо-

ваної згоди пацієнтів чи офіційного схвалення ло-
кальних етичних комітетів. У дослідженні будуть
дотримуватися стандарти, викладені у Гельсінській
декларації і принципах Належної епідеміологічної
практики (Good Epidemiological Practices). Дослід-
ження буде моніторуватися координаційним цент-
ром, який аналізуватиме і верифікуватиме повноту
та коректність даних, надісланих до центральної
бази даних. Дослідження буде виконуватися під без-
посереднім контролем наглядової ради проекту
“Західноукраїнський реєстр сепсису”.

Популяція дослідження. Дослідження буде
охоплювати дорослих пацієнтів із діагностованим
сепсисом.  Критерії включення: госпіталізований
пацієнт віком ≥18 років із наявністю консенсус-
них критеріїв сепсису (інфекція плюс дві з чоти-
рьох  ознак синдрому системної запальної
відповіді (SIRS) (тахікардія, тахіпное, лихоман-
ка або гіпотермія, лейкоцитоз або лейкопенія)).
Критерії виключення: амбулаторні пацієнти, вік
<18 років.

Збір даних. Перед початком дослідження ко-
жен координатор центру отримає електронною по-
штою фіксований номер свого медичного закла-
ду, який буде ключем доступу до оперативної бази
даних і стандартного бланку онлайн-реєстрації
клінічного випадку сепсису. В кожному центрі ко-
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ординатор дослідження буде фіксувати дані та вно-
сити їх у стандартну анкету реєстрації випадку
сепсису в системі онлайн. Ці дані будуть містити
інформацію про: (I) характеристики пацієнта та
захворювання, тобто демографічні параметри, ха-
рактер інфекції, критерії тяжкості, попередні ліку-
вальні заходи та ін., (II) джерело інфекції, (III) вис-
ліди діагностичних процедур, у т. ч.  ідентифікації
бактерій і патогенних мікроорганізмів у досліджу-
ваних біологічних рідинах, антибіотикочутливість
бактерійних ізолятів, (IV) стратегію та висліди
лікування. Після введення даних у центральну
комп’ютерну базу результат буде виражатися у
вигляді стандартних статистичних показників:
середнє значення (діапазон), середнє±стандарт-
не відхилення для безперервних змінних, абсо-
лютні кількісні параметри (з відповідними відсот-
ками) –  співвідносно до інших якісних змінних.
Кінцеві точки дослідження: клінічний, епідеміоло-
гічний, діагностичний та лікувальний  профілі сеп-
сису.

Статистичний аналіз. Статистичне порівнян-
ня буде проводитися за допомогою тесту Стью-
дента, χ2 або Kruskall-Wallis/Wilcoxon тестів. Ста-
тистична значимість буде визначатися як P-зна-
чення <0,05. Багатомірний аналіз буде проводити-
ся за допомогою покрокової логістичної регресії для
оцінки прогностичних факторів смертності під час
госпіталізації. Також будуть визначені скориговані
відносини шансів (OR) і їх 95 % довірчі інтервали
(CI).

Конфлікт інтересів. Дослідники підтверджу-
ють, що вони не мають конкуруючих інтересів.

Головний результат реалізації проекту “Захід-
ноукраїнський реєстр сепсису” полягатиме в тому,
що вперше на території України буде створено ре-
гіональний реєстр хворих на сепсис, сформовано
базис і опрацьовано технологію формування На-
ціонального реєстру, вперше буде верифіковано ос-
новні регіональні епідеміологічні та клінічні харак-
теристики цієї патології, оцінено конвенційні режи-
ми її діагностики та лікування. Крім цього, його
результати дозволять чітко сформувати підґрунтя
для майбутніх досліджень в царині септикології,
окреслити прагматичні напрямки опрацювання пи-
тань діагностики та лікування сепсису, відслідку-
вати віддалені результати лікування, особливості
(процес і тривалість) відновлення пацієнтів.

Результати дослідження за співавторством усіх
координаторів будуть опубліковані після завершення
шестимісячного періоду спостережень.

Висновки. Реалізація проекту багатоцентрово-
го обсерваційного дослідження “Західноукраїнсь-
кий реєстр сепсису” відкриває можливості для но-
вітнього рівня опрацювання проблеми діагностики
та лікування сепсису. За результатами досліджен-
ня буде сформовано регіональну базу даних
пацієнтів із сепсисом і  підґрунтя для запроваджен-
ня Національного реєстру хворих на сепсис, що
позитивно впливатиме на наукове і практичне оп-
рацювання стратегічних проблем, пов’язаних із
цією патологією.
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