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Objetivos

 Primario

Avaliar a prevaléncia de sepse e choque séptico em UTIP nas
diferentes regides geograficas América Latina, Espanha e
Portugal
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Secundarios

Determinar a mortalidade e os fatores a ela associados,

Determinar o impacto da adequacao de tratamento no tempo de permanéncia na

UTIP e no hospital,
Avaliar a disponibilidade de recursos nessas instituicoes,

Avaliar as diferencas existentes no tocante a prevaléncia, adequacdo de
tratamento, mortalidade e fatores preditores associados nas diversas regides

geograficas da América Latina, Espanha e Portugal,

Determinar  possiveis diferencas existentes entre hospitais ligados

prioritariamente ao publico de saude e aqueles ligados ao sistema privado,

Validar o Escore de Sepse de Phoenix na populagdo de estudo



Metodos

 Desenho do estudo

« Estudo transversal, multicéntrico, de carater internacional, observacional e prospectivo

. Os casos de sepse e choque séptico identificados no estudo transversal formardao uma

coorte de pacientes pediatricos para avaliacao da mortalidade e fatores prognosticos.

« Amostra

* 425 criangas com sepse ou choque seéptico

* 1.635 leitos pediatricos

» Com esta amostra sera possivel estimar a mortalidade intrahospitalar por sepse/choque séptico com erro
padrao de 2,0%, assumindo uma mortalidade de 23%. Consequentemente, o IC (95%) sera de 8%

* Prevaléncia estimada de SG/CS estimada é de 26%
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Metodos

» Estratificacao

As UTls participantes serdo selecionadas por meio de amostra de conveniéncia, e o objetivo &
amostrar leitos de UTI de todos os paises da América Latina, Espanha e Portugal.

Os estratos serdao formados de acordo com o pais e o perfil institucional (hospital privado ou
publico).

«  Em paises com um pequeno numero de UTIs, a tentativa sera recrutar o maior numero possivel
de UTls a partir de uma amostra de conveniéncia.

« Para definir as unidades que serdo selecionadas, utilizaremos os dados obtidos por meio da
consulta aos censos disponiveis em cada pais, seja por meio das associacdes de terapia
intensiva ou dos 6rgédos governamentais dos paises envolvidos.

* Na auséncia de dados especificos, o recrutamento sera feito por meio de midias sociais e
divulgacao junto aos formadores de opinido, resultando em uma amostra de conveniéncia.
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» Periodo de inclusao de pacientes

* Um dia na semana de 09 a 13 de setembro de 2024 (PREFERENCIAL)

« Um dia na semana de 30 de setembro a 04 de outubro de 2024

(UTls que ainda dependem de aprovacao ética na semana de 09-13/09/2024)

Cada instituicao devera coletar dados em 1 unico dia durante a semana do estudo

* O horario de inicio & 7:00

* Horario de coleta: 7:00 do dia do estudo até as 7:00 do dia seguinte



Metodos

» Populacao de estudo

e Critérios de inclusao

» Criangas com idade entre 28 dias e <18 anos identificadas com suspeita
de infecgdo, sepse ou choque séptico internas nas UTIP dos hospitais
participantes no dia determinado para formacéo da coorte

» Serao incluidas CRIANCAS QUE APRESENTAREM PELO MENOS
UMA DISFUNGCAO ORGANICA RELACIONADA AO DIAGNOSTICO
DE SEPSE / CHOQUE SEPTICO DURANTE QUALQUER DIA DA

INTERNACAO, mesmo que o dia de inicio da disfuncdo seja anterior a
essa data
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Metodos

Populacao de estudo
» Serao incluidas:

* Criancas admitidas a partir das 7 horas do dia do estudo ja com diagndstico de sepse
/ choque séptico

e Criancas admitidas a partir das 7 horas do dia do estudo com sinais de infeccao e
gue, ao longo do dia, desenvolvem disfuncao organica ou tiveram o reconhecimento
do diagnodstico de sepse / choque séptico

e Criancas admitidas antes do inicio do estudo, ou seja, antes das 7 horas do dia do
estudo e que tenham disfuncdo organica relacionada a sepse no dia do estudo

* Criancas admitidas antes do inicio do estudo, ou seja, antes das 7 horas do dia do
estudo e que tenham tido disfuncdo organica relacionada a sepse antes do dia do
estudo

Nao é relevante o tempo de
permanéncia do paciente, podendo ter
sido admitidos minutos antes das 7:00

N
\’s PREAD PED ou dias antes do inicio do estudo ‘?ILAS.

LATAMe|BERIA sttt Lotino American do sopss



Metodos

* Populacao de estudo

e Critérios de exclusao

« NAO HA CRITERIOS DE EXCLUSAO
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Definicoes

%}i/

« 2024 — Critérios de Sepse de Phoenix (iremos utilizar o Phoenix-8)

- INFECCAO: coleta de culturas e terapia antimicrobiana

« SEPSE: Infeccao suspeita ou confirmada e 2 2 pontos no
Escore de Sepse de Phoenix

- CHOQUE SEPTICO: Sepse com 2 1 ponto Disfuncio
Cardiovascular
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Variables

0 Points

1 Point

2 Points

3 Points

Respiratory, 0-3 points

Pa0,:Fi0, 2400 or Spo,:Fio,

>292°

Pao,:Fi10, <400 on any respiratory
support or Sp0,:Fi0; <292 on any
respiratory support®©

Pao,:Fi0, 100-200 and IMV or
Spo,:Fio; 148-220 and IMV®

Pa0,:F10,<100 and IMV o1
Spo,:Fio; <148 and IMV®

Cardiovascular, 0-6 points
1 Point each (up to 3) 2 Points each (up to 6)
No vasoactive medications? 1 Vasoactive medication® >2 Vasoactive medications?
Lactate <5 mmol/L® Lactate 5-10.9 mmol/L® Lactate 211 mmol/L®
Age based*
Mean arterial pressure, mm Hg?
<1 mo >30 17-30 <17
1tol1lmo >38 25-38 <25
lto<2y >43 31-43 <31
2to<5y >44 32-44 <32
S5to<12y >48 36-48 <36
12to17y >51 38-51 <38
Coagulation (0-2 points)®
1 Point each (maximum 2 points)
Platelets 100 x 10°/pL Platelets <100 x 10°/pL
International normalized ratio International normalized ratio
<13 >1.3
D-dimer <2 mg/L FEU D-dimer >2 mg/L FEU
Fibrinogen 2100 mg/dL Fibrinogen <100 mg/dL
Neurological (0-2 points)'
Glasgow Coma Scale score >10;  Glasgow Coma Scale score <10 Fixed pupils bilaterally

pupils reactive!

Phoenix sepsis criteria

SEPSE

Suspeita de Infeccao + Escore de Sepse de Phoenix > 2 pontos

CHOQUE SEPTICO Sepse > | ponto Disfuncio Cardiovascular




Procedimentos

» Todos os dados serao colhidos por meio de ficha clinica eletrénica
Plataforma REDCap - https://redcap.epm.br/

* Nessa ficha, cada paciente recebera um ndmero de incluséo
progressivo, correspondente ao centro participante

* N3&o sera possivel a identificacao do paciente, devendo cada
centro preencher e armazenar localmente dados que permitam o
seguimento do paciente até a alta hospitalar, visto o desfecho
primario de interesse ser a letalidade no hospital
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Procedimentos

« Cada centro participante sera classificado:
« de acordo com a regiao a que pertencem,
« principal fonte de financiamento (publico, privado ou misto)
« perfil de educacgao (hospitais universitarios ou nao0)

« Serao consideradas instituicbes universitarias aquelas ligadas a

cursos de graduacao de medicina.
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Dia !!D!!
da
coleta

dos
dados

» Todos os pacientes internados ou admitidos
nas UTIP participantes do estudo serao
avaliados para identificacdo daqueles com
diagnostico de sepse ou choque septico

* Visita 1

« Corresponde ao dia de admissao do

paciente no servigco de saude (12s
24 horas)

» Esse dia podera ou nao ser o mesmo dia .
de estabelecimento do diagnostico de
sepse ou da coorte, de forma que o
levantamento desses dados no prontuario I
podera ser retrospectivo

/

o



Dia "D” da coleta dos dados

* Visita 1

« Coletar caracteristicas demograficas dos pacientes, com
énfase na presenca de doencgas cronicas e nos diagnosticos
de admissao no hospital e na UTIP

« Dados a respeito da infeccao atual, tais como foco suspeito,
iIsolamento ou nao do agente, caracteristica epidemiologica
(infecgao comunitaria ou nosocomial) e definicao de controle
do foco também serao coletados

« Estado vacinal, amamentacao e prematuridade...



Dia "D’ da coleta dos dados

* Visita 1:

» Disfungdes organicas (12 24 horas de admissao hospitalar)

» Escore de Sepse de Phoenix - DA
« PELOD-2 - DA
« pSOFA- DA

Esse escore se refere aos piores valores encontrados nas 24 horas do dia da

admissao hospitalar (ou seja, até a 00:00 desse dia), independente do local

onde o paciente estivesse internado no hospital nesse dia (pronto socorro,
enfermarias, unidade semi-intensiva ou UTIP)




Dia !!D!!
da coleta

dos
dados

e Visita 2:

» As disfuncdes organicas do dia do diagndstico
da sepse / choque séptico serao denominadas:

» Escore de Sepse de Phoenix - DS
« PELOD-2-DS
« pSOFA-DS

« O momento da primeira disfuncdo organica
sera registrado

» Esse dia pode ou nao coincidir com o dia
calendario referente ao diagndstico da
disfuncao pela equipe de saude, ou seja, o dia
da visita 2 .

« O tempo decorrido entre a instalagao da

primeira disfungao organica e o dia da visita
2 sera chamado de TEMPO DE DISFUNCAO I

ORGANICA

o



Dia "D” da coleta dos dados

e Dia de admissao na UTIP

Escore de Sepse de Phoenix
PELOD-2

pSOFA

PIM-3

Nenhum exame sera colhido para fins exclusivos do protocolo.
Assim, caso os mesmos nao estejam disponiveis, para fins de
calculo dos escores os mesmos deverao ser considerados
normais e o fato registrado na ficha clinica




Quadro 3. Indicadores de aderéncia a tratamento — pacote da 1? hora

Indicador

Descrigao

Lactato artenal

Hemocultura

Antimicrobiano

Volume/aminas
vasoativas

Somente sera considerado o lactato colhido ap6s o diagnéstico de
disfuncdo organica, ou seja, onde se teve a intencao de colher em
decorréncia do diagnéstico de sepse.

Somente sera considerada a coleta de hemocultura se for realizada
antes do inicio da terapia antimicrobiana, de forma independente do dia
do diagnéstico da disfuncao, pois o antimicrobiano pode ter sido iniciado
antes da piora do quadro clinico de sepse, ou seja, do surgimento da
disfuncao.

A data e hora da administracdao do primeiro esquema de antimicrobiano
considerado adequado para a situacao clinica deverao ser registradas.

Considerando-se como antimicrobianos relacionados ao episédio atual
de sepse aqueles administrados no periodo compreendido entre 96
horas antes do diagnéstico da sepse grave e 24 horas depois desse
diagnéstico.

Reposicao volémica agressiva - 40-60 mL/kg peso, de cristaloides ou
coloides na primeira hora, em bolus de 20 mL/kg de solucdo, infundida
em 5 a 10 minutos, com reavaliacao da resposta hemodinamica entre
cada expansao. Em casos de hipotensdao ameacadora a vida ou em
caso de persisténcia de disfuncdo organica cardiovascular mesmo apos
a infusao de volume inicial recomendada (choque resistente a fluidos),
deve-se iniciar inotropicos / drogas vasoativas ainda na primeira hora.

*Se paciente em uso de cateter venoso central ou monitorizacao invasiva



Dia "D” da coleta dos dados

* Visita 3 = momento da alta hospitalar

» Registrar status do paciente

* VVivo ou morto
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Dia ”"D” da coleta dos dados
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Consisténcia dos dados

* Os dados fornecidos pelos centros serao revisados, para evitar a
inclusdo de eventuais informacdes conflitantes

* Nessa situacao, podera ser solicitado ao centros que revejam os
prontuarios para esclarecer tais questionamentos

« Cabera aos hospitais a busca e resolucao de tais informacoes
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Fonte financiadora

O projeto sera financiado pelo Instituto Latino Americano
de Sepse, uma instituicao brasileira sem fins lucrativos.
Nenhum dos centros participantes ou  seus
investigadores financiara o estudo ou sera remunerado

pela sua participacao no estudo
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Consideracoes eticas

» Este estudo sera conduzido de acordo as resolucdes brasileiras vigentes
(Resolucao 466/12 e suas complementares) com todos os preceitos
éticos e morais da Declaracido de Helsinki (revista pela 522 Assembleia
Geral da World Medical Association, Edimburgo, Escdécia, Outubro de
2000)(47)e com o Codigo de Nuremberg(48, 49)

» Aprovacao pelo centro coordenador Universidade de Sao Paulo (USP) -
Registro CAAE59010122.8.1001.0076 junto a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa-CONEP do Conselho Nacional de Saude

* Isencao de termo de consentimento livre e esclarecido
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Politica de
publicacao

» Os pesquisadores envolvidos assumem o
compromisso de divulgar os dados aqui
obtidos quaisquer sejam os resultados

» Os pesquisadores responsaveis serao os
autores da(s) publicacdo(des) geradas
dentro dos objetivos aqui especificados

» Todos os centros participantes serao
citados nas publicacdes derivadas do
estudo

Hospital Universitario

m Instituto Latino Americano de Sepse
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Politica de publicacao

Caso seja permitido pela revista em que os artigos serao
submetidos, um investigador principal de cada centro
sera listado como colaborador entre os autores de forma
gue seu nome possa ser encontrado nas bases de
dados, como por exemplo, no Medline, com status de
autoria e nao apenas como participante do estudo
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Politica de publicacao

* O banco de dados aqui obtido estara a disposicao de todos os
participantes para outras eventuais analises

* Qualquer dessas analises devera ser previamente aprovada pelo
grupo de pesquisadores original

* Os mesmos poderao ser co-autores dessas publicacdes caso
preencham os critérios internacionais habituais para co-autoria
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Cronograma

- Ate 08/09

 Treinamento dos centros

« Encaminhar login de acesso aos pesquisadores apos a conclusao do treinamento

 Plantao de duvidas

« 09 a 13/09

e Coleta dos dados

 Plantao de duvidas
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* Nos dias de estudo, estaremos de

plantio para ajudar! S P READ Ped
LATAM & IBERIA

« Entre em contato se houver

« Vamos montar grupos no

qualquer duvida.
Sepsis PREvalence
Assessment Database in
Whatsapp e enviar mensagens Pediatric population in Latin
compartilhando as solucdes de America, Spain and Portugal
duvidas entre os centros!!!
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* MUITO OBRIGADO!!!

* E ATE DIA 13/09/2024!!
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