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Ассоциация анестезиологов – реаниматологов, Федерация анестезиологов и реаниматологов, Российский Сепсис Форум
сообщают о старте Национального клинического исследования
«Проспективное наблюдательное пилотное многоцентровое исследование 
качества жизни у пациентов, перенесших сепсис/септический шок».
Номер регистрации на ClinicalTrials.gov - NCT07889804
· Ведущий исследовательский центр: ГБУЗ г. Москвы «НИИ скорой помощи им. Н.В. Склифосовского ДЗМ». 
· Главный исследователь: Кулабухов В.В., к.м.н., ведущий научный сотрудник ГБУЗ «НИИ СП им. Н.В. Склифосовского ДЗМ», Президент Российского Сепсис Форума.
Обоснование исследования: в течение первого года после сепсиса умирает до 40% пациентов от отсроченных осложнений (сердечно-сосудистые катастрофы, повторные инфекции). Лишь около 50% пациентов, выживших после сепсиса, достигают полного или почти полного восстановления в течение двух лет, тогда как примерно у каждого шестого сохраняются стойкие нарушения на протяжении многих лет. Эти долговременные последствия сепсиса объединяются понятием постсептического синдрома. 
В России масштабные исследования отдаленного состояния и катамнеза взрослых пациентов, перенесших сепсис, ранее практически не проводились на системном уровне. 
Потребность в изучении отдаленных исходов у взрослых пациентов, перенесших сепсис признается экспертным сообществом, однако до сих пор такие исследования выполнялись точечно в рамках отдельных научных грантов или диссертационных работ.
Начинающееся исследование (КИ 26ЭФ02) не предусматривает назначения или изменения базисной терапии. В рамках исследования проводится обезличенный сбор базовых клинико-лабораторных данных из медицинских карт, последующее наблюдение за пациентами на протяжении 12 месяцев после выписки из ЛПУ будет осуществляться путем изучения самостоятельно заполненных пациентом опросников (PROMIS Global Health (Global-10) - шкала оценки общего физического и психического здоровья, GAD-7 (ГТР-7) - шкала генерализованных тревожных расстройств, PHQ-9 - опросник для самодиагностики депрессивного состояния) и отправленных их для анализа исследователю.
· Наблюдение за пациентом в течение 1 года после выписки из ЛПУ или до смерти, если это событие происходит ранее 1 года.
· Планируемое количество пациентов – 300.
[bookmark: _Toc16301]Цели исследования:
· Оценка состояния пациентов в постсептическом периоде с использованием данных, сообщаемых самими пациентами (patient-reported outcome measures, PRO). 
· Определение распространённости и выраженности симптомов постсептического синдрома посредством регулярной оценки с использованием валидированных опросников, оценивающих общее состояние здоровья, уровень депрессии и тревожности.
· Определение конечных точек, чувствительных к различному виду терапии сепсиса.
Основные критерии включения:
·   Взрослые (≥ 18 лет) пациенты с документированным эпизодом сепсиса/септического шока, потребовавшим госпитализации и лечения в ОРИТ.
·   Подписанное информированное согласие на участие в сборе данных в период дистанционного наблюдения.
·   Достижение SOFA за пребывание в ОРИТ – 4-х и более баллов.
·   Выписка из ОРИТ и стационара после завершения лечения сепсиса.
·   Оценка по Монреальской шкале оценки когнитивных функций не менее 26 баллов.
Этапы проведения исследования:
В день выписки из стационара пациент, включенный в исследование, приглашается на базовый визит (Визит 1), который проводится в медицинском учреждении. После подписания информированного согласия и проведения других процедур Визита 1 (включая проведение оценки когнитивных функций по Монреальской шкале), пациенту предоставляются опросники PROMIS, PHQ-9 и GAD-7 (по 3 на 4 точки) для самостоятельного заполнения. 
На последующих визитах наблюдения опросники заполняются пациентами дистанционно. Пациентам предлагается посредством электронной почты направлять заполненные формы исследователю в виде фотографий или сканов для последующей проверки, верификации и внесения данных в электронную форму ИРК. 
После получения заполненных опросников исследователь может связаться с пациентом или его ближайшим родственником по телефону для уточнения отдельных ответов или устранения возможных несоответствий. В случае, если пациент не предоставляет заполненные опросники в течение установленного Планом исследования срока, исследователь связывается с пациентом или его ближайшим родственником по телефону. В таком случае заполнение опросников проводится совместно с исследователем в ходе телефонного интервью с последующим внесением данных.
[bookmark: _Toc21557]Временные точки исследования:
T0 (ретроспективно): сбор информации о тяжести заболевания на момент госпитализации в ОРИТ и о максимальной тяжести ПОН за период лечения в ОРИТ.
Т1: визит №1 (после включения в исследование, в день выписки из ЛПУ)
Т2: визит №2 (30 дней от момента выписки из ЛПУ ±1 неделя)
Т3: визит №3 (90 дней от момента выписки из ЛПУ ±2 недели)
Т4: визит №4 (180 дней от момента выписки из ЛПУ ±2 недели)
Т5: визит №5 (12 месяцев от момента выписки из ЛПУ ±1 месяц)
Ожидаемая польза исследования связана с получением новых клинических данных о выраженности и частоте проявлений постсептического синдрома. В том числе:
· профилактика повторных госпитализаций. Понимание триггеров ухудшения состояния позволит создать эффективные протоколы амбулаторного наблюдения.
· экономический эффект для здравоохранения: длительная инвалидизация, потребность в постоянном уходе и частые госпитализации выживших после сепсиса создают колоссальную финансовую нагрузку на систему здравоохранения. Разработка программ реабилитации, а также анализ того, какие виды терапии сепсиса влияют на меньшую выраженность проявлений постсептического синдрома, способны эту нагрузку снизить.
В связи с этим Федерация анестезиологов и реаниматологов России, Ассоциация анестезиологов – реаниматологов, Российский Сепсис Форум предлагают заинтересованных в участии в исследовании коллективам исследовательских центров сообщать о своем желании: Кулабухову Владимиру Витальевичу - post@sepsisforum.ru.

	
Президент Ассоциации анестезиологов-реаниматологов


______________________
Полушин Ю.С.
	Президент Федерации анестезиологов и реаниматологов
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______________________
Киров М.Ю.
	Президент Российского 
Сепсис Форума


______________________
Кулабухов В.В.
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