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- RND studie je zaměřena na hemodynamickou resuscitaci  SS
  (standardní postup vs protokolový postup)
- single centre study,  n= 263

- Department of Emergency Medicine, Henry Ford Hospital Detroit 

- autor designu studie uvádí jako důvod pro studii vysokou
  mortalitu  pacientů  se septckým  okem v HF Hospital
   … v roce 1998 kdy studie začala  téměř 50%
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Jaký byl moment randomizace?
-  pokud u pacienta se sepsi přetrvávala hypotenze (TKs<90mmHg)
    a/nebo tkáňová hypoperfuze (laktát>4mmol/l) navzdory
    bolusu tekutny (20-30ml/kg krystaloidu 30 min), potom byl
    pacient randomizován buď do standardního, nebo protokolového
    ramena …



2001 - NEJM 2001 - NEJM 

Emanuel Rivers
(Ostrava 2011)

Jaký byl postup v protokolové skupině ?
  zavedení oximetrického CŽK a arteriálního katétru
  500 ml bolusy krystaloidu každých 30 min až po dosažení
       CVP 8-12 mmHg
  přidání vazopresoru pokud byl MAP < 65 mmHg

  pokud byla po dosažení cílového CVP a MAP hodnota
      ScvO2 < 70% a hematokrit < 30% potom podání TRF krve.
      V jiném případě (hematokrit≥ 30%) přidání dobutaminu 
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Emanuel Rivers
(Ostrava 2011)

Jaký byl výsledek studie ?
 nemocniční mortalita v ramenu standard. postupu 46,5%  
 nemocniční mortalita v ramenu protokol. postupu 30,5%  

… ABSOLUTNÍ ROZDÍL  16% !!!

… protokol zakomponován do všech dosud publikovaných doporučení
    pro léčbu septckého  oku (2004, 2008, 2013) 

… práce má více jak 7000 citací

,

,
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RIVERS´s protocol
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- klinické „end-points“ (BP, diuréza) - ÁNO 



Prečo táto aktvita …  Prečo táto aktvita …  

1. Poddajnosť  k niektorým komponentám
    Riversovho protokolu JE NÍZKA

- klinické „end-points“ (BP, diuréza) - ÁNO 
- manipulácia  s dodávkou kyslíku (CVP, TRF krvi,
  a použite dobutaminu) s cieľom dosiahnuť
  ScvO2  70% - NIE 



Prečo táto aktvita …  Prečo táto aktvita …  

1. Poddajnosť  k niektorým komponentám
    Riversovho protokolu JE NÍZKA

KOMPLETNÝ PROTOKOL EGDT

6.5%

Varpula M et al., Acta Anaesthesiol Scand 2007;1:1320–6.

Ferrer R et al. JAMA 2008;299:2294–303.

10%

FINNSEPSIS study
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1. Poddajnosť  k niektorým komponentám
    Riversovho protokolu JE NÍZKA

Peake S et al., Resuscitaton 2009;
80:811–818.

                                           n=  324 (ťažká sepsa/SS na ED)
Včasná ATB liečba          ÁNO
Tekutny/6 hod               hlavne podľa BP a diurézy
CVK/6 hod                       37%   pacientov
Dobutamin/6 hod          2.5%  pacientov
TRF krvi/6 hod                7.4%  pacientov
ScvO2/6 hod                       0%  pacientov
Vazopresory/6hod         32%   pacientov  
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Peake S et al., Resuscitaton 2009;
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                                           n=  324 (ťažká sepsa/SS na ED)
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IN HOSPITAL MORTALITA   21%IN HOSPITAL MORTALITA   21%
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2. Bezpečnosť jednotlivých komponent
     EGTD JE KONTROVERZNÁ

1. Poddajnosť  k niektorým komponentám
    Riversovho protokolu JE NÍZKA
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CVP  8 mmHg

  MORTALITAMORTALITA
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    Riversovho protokolu JE NÍZKA

      AGRESIVNE   AGRESIVNE   
  VAZOPRESORYVAZOPRESORY
      AGRESIVNE   AGRESIVNE   
  VAZOPRESORYVAZOPRESORY

MAP  70 mmHg

  MORTALITAMORTALITA

2. Bezpečnosť jednotlivých komponent
     EGTD JE KONTROVERZNÁ



Prečo táto aktvita …  Prečo táto aktvita …  

1. Poddajnosť  k niektorým komponentám
    Riversovho protokolu JE NÍZKA

      AGRESIVNE   AGRESIVNE   
  INOTROPIKAINOTROPIKA
      AGRESIVNE   AGRESIVNE   
  INOTROPIKAINOTROPIKA  MORTALITAMORTALITA

2. Bezpečnosť jednotlivých komponent
     EGTD JE KONTROVERZNÁ



Prečo táto aktvita …  Prečo táto aktvita …  

1. Poddajnosť  k niektorým komponentám
    Riversovho protokolu JE NÍZKA

      AGRESIVNE   AGRESIVNE   
  TRANSFUZIETRANSFUZIE

      AGRESIVNE   AGRESIVNE   
  TRANSFUZIETRANSFUZIE  MORTALITAMORTALITA

2. Bezpečnosť jednotlivých komponent
     EGTD JE KONTROVERZNÁ

N Engl J Med 1999; 340:409-17
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1. Poddajnosť  k niektorým komponentám
    Riversovho protokolu JE NÍZKA
2. Bezpečnosť jednotlivých komponent
     EGTD JE KONTROVERZNÁ

3. Prínos monitorovania ScvO2 je
    KONTROVERZNÝ

Multi-Center Study of Central Venous 
Oxygen Saturation (ScvO2) as a Predictor of 
Mortality in Patients with Sepsis

Ann Emerg Med 2010 55: 40–46.

Pope JV et al. 
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Prečo táto aktvita …  Prečo táto aktvita …  

1. Poddajnosť  k niektorým komponentám
    Riversovho protokolu JE NÍZKA
2. Bezpečnosť jednotlivých komponent
     EGTD JE KONTROVERZNÁ

3. Prínos monitorovania ScvO2 je
    KONTROVERZNÝ

ScvO2/6 hod a mortalita

70%             70-90%          90%   

15%15% 15%15%



Prečo táto aktvita …  Prečo táto aktvita …  

1. Poddajnosť  k niektorým komponentám
    Riversovho protokolu JE NÍZKA
2. Bezpečnosť jednotlivých komponent
     EGTD JE KONTROVERZNÁ

3. Prínos monitorovania ScvO2 je
    KONTROVERZNÝ
4. „Single-center“ štúdie majú vždy
      LEPŠIE VÝSLEDKY, ako „mult-center“
      štúdie

tzv. HAWTHORNOV efekt
… Riversová  túdia nemá multcentrickú variantu



V akom štádiu sú štúdie …  V akom štádiu sú štúdie …  

ProCESS tri
al
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ProMISe trial
ProMISe trial

ARISE trial
ARISE trial

… všetky boli ukončené,
    dve boli publikované
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ProCESS ProCESS  ARISE  ARISE 

…  tudie prebiehali na „emergency room“
… personál trénovaný pre vyhľadávanie a včasnú liečbu SS 

… naviac, personál mal (v porovnaní s „Rivers´s group“)
    možnosť zúročiť viac ako 10 ročné poznatky s liečbou
    SS a to nielen v akútnom štádiu     

… multcentrický charakter

… z hľadiska počtu pacientov „mega“ trials

- rameno „EGDT“ celkom 1235 pacientov 

- rameno „Usual care“ celkom 1260 pacientov 
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… bez rozdielu v mortalite mezi „EGDT group“ a „Usual care“ group

ProCESS ARISE

… priemer mortality (obe  túdie):      EGDT  19,8%   vs   Usual care 18,8%   



ProCESS ProCESS  ARISE  ARISE 

… bez rozdielu v mortalite mezi „EGDT group“ a „Usual care“ group

ProCESS ARISE

… priemer mortality (obe  túdie):      EGDT  19,8%   vs   Usual care 18,8%   … v „Usual care group“ významne nižšia frekvencia použita použita
    všetkých komponent EGDT protokolu 



Reakcie na štúdie …Reakcie na štúdie …

www.pulmccm.org

www.resus.me

www.hefemcast.co.uk

www.caduceusblog.com



Reakcie na ProCESS trial Reakcie na ProCESS trial 

www.medscape.com

www.thesgem.com

www.doctorrw.blogspot.cz



Reakcie na ProCESS trial Reakcie na ProCESS trial 

ČO ĎAoEJ S RIVERSOVÝM PROTOKOoOM





Many Rivers Many Rivers 

Prof.E.Rivers
                               

Bez Riversovej  túdie by sa  túdie
nikdy neuskutočnili …

-  túdie sú len ďal ím stupňom vývoja
  poznania: ak budeme postupovať „EARLY“,
  potom nemusíme byť tak agresívni …

- pacient v oboch  túdiách dostali pred
  RND viac ako 2000 ml tekutn a viac 
  jako v 80% antbiotká !!

-  túdie májú tak vlastne charaktér 
  „EARLY“ vs „EARLY“ 



Many Rivers Many Rivers 

Prof.E.Rivers
                                

Štúdie nepriniesli dôkazy o inferiorite
EGDT … 

- čakáme na výsledky

Bez Riversovej  túdie by sa  túdie
nikdy neuskutočnili …
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Prof.E.Rivers
                                

EGDT je logickým postupom v situácii, keď
je prítomný jeho triger: laktát4mmol/l a
ScvO270%

Štúdie nepriniesli dôkazy o inferiorite
EGDT … 

Bez Riversovej  túdie by sa  túdie
nikdy neuskutočnili …
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Prof.E.Rivers
                                

Vy  ia mortalita v jeho  túdii je vysvetliteľná

EGDT je logickým postupom v situácii, keď
je prítomný jeho triger: laktát4mmol/l a
ScvO270%

Štúdie nepriniesli dôkazy o inferiorite
EGDT … 

Bez Riversovej  túdie by sa  túdie
nikdy neuskutočnili …
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Prof.E.Rivers
                                
Nemohol nič vedieť o …Nemohol nič vedieť o …

včasnom podaní ATB,  nedmernej tekutnovej
resuscitácii, včasnom podaní vazopresorov,  
protektvnej ventlácii, kontrole glykémie… 

EGDT je logickým postupom v situácii, keď
je prítomný jeho triger: laktát4mmol/l a
ScvO270%

Štúdie nepriniesli dôkazy o inferiorite
EGDT … 

Bez Riversovej  túdie by sa  túdie
nikdy neuskutočnili …

Vy  ia mortalita v jeho  túdii je vysvetliteľná



Rivers‘s EGDT stll aliveRivers‘s EGDT stll alive

Prof.E.Rivers
                                

htp://www.epmonthly.com/features/current-
features/process-trial-highlights-global-trends-
in-sepsis-management/

… viac jako 7000
    lekárov
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1717thth COLOURS of SEPSIS  COLOURS of SEPSIS 
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