Streszczenie

»Ocena przydatnosci skali SOFA jako narzedzia przesiewowego w identyfikacji
chorych z sepsa poza oddzialem intensywnej terapii w wieloprofilowym szpitalu

uniwersyteckim”

Wstep

Sepsa jest jednym z najcze¢stszych cigzkich zespotow chorobowych w krajach
rozwinigtych 1 rozwijajacych si¢. Kazdego roku jest rozpoznawana u 20-30 milionoéw
pacjentow w skali globalnej. Na oddziatach duzego wieloprofilowego szpitala
specjalistycznego, poza OIT, leczeni sg pacjenci, ktorych ciezki stan niejednokrotnie skutkuje
wyczerpaniem mozliwosci leczniczych w ramach danego oddziatu. Jedna z czestszych
przyczyn pogorszenia stanu chorych poza OIT jest sepsa. Przeoczenie jej objawow 1 zwloka
we wprowadzeniu odpowiedniego leczenia moze doprowadzi¢ do zgonu chorego. Najczesciej
przyczyna sepsy s zakazenia w obrebie jamy brzusznej, zapalenie pluc i infekcje uktadu
moczowego. Przyjmuje si¢, ze zakazenia bakteryjne odpowiadaja za okoto 75% przypadkow
sepsy. W szpitalach najczestszymi miejscami zakazen pierwotnych lub wtornych,
pojawiajacych si¢ w przebiegu leczenia sg drogi oddechowe, krew, drogi moczowe, jama
otrzewnowa i rany chirurgiczne. Zesp6t objawdw charakterystycznych dla poczatkowej fazy
zakazenia, ktore moze si¢ rozwing¢ w sepsg, jest nieswoisty i niespecyficzny, stad duzy
problem w postawieniu precyzyjnej diagnozy i umiejscowieniu poczatku sepsy na osi czasu.
Bardzo wazna jest wczesna identyfikacja pacjentdw z podejrzeniem sepsy. Zespot ekspertow
powotany przez ESICM i SCCM w 2016 roku zaproponowat uproszczong skale qSOFA,
opartg na prostych parametrach mozliwych do oceny na wszystkich oddziatach szpitalnych
poza OIT. Sa to 3 parametry, majace znaczenie prognostyczne u chorych z podejrzeniem
zakazenia lub z zakazeniem (ci$nienie t¢tnicze skurczowe, czgstos¢ oddechow, GCS).

W interpretacji wynikow skali, wynik > 2 punkty wskazuje na niekorzystne
rokowanie czy konieczno$¢ leczenia na OIT u pacjentdw z leczonym juz zakazeniem, jak
réwniez z ryzykiem zgonu.

Cel pracy

Skala qSOFA, zgodnie z zalozeniami okreslonymi przy jej wprowadzeniu do

praktyki klinicznej, nie byta przewidziana do rozpoznawania sepsy. Miata ona wskazywac

zagrozenie 1 by¢ sygnatem alarmowym dla mozliwego pogorszenia stanu pacjenta. Parametry



1 objawy oceniane w ww. skali sg og6lne 1 niespecyficzne dla sepsy, ale potencjalnie moga
by¢ uzyteczne w przewidywaniu wystapienia zagrozenia sepsa.

Glownym celem pracy jest ocena przydatnosci skali gQSOFA w poréwnaniu
z kryteriami SIRS we wczesnej identyfikacji chorych zagrozonych sepsa/wstrzasem
septycznym, przyjmowanych do szpitalnego oddzialu ratunkowego (SOR) oraz

leczonych na oddzialach szpitalnych poza OIT.

Material i metoda

Na przeprowadzenie badania uzyskano zgode Komisji Bioetycznej Opolskiej Izby
Lekarskiej. Badanie kliniczne miato charakter obserwacyjny i przeprowadzono je w dwoch
cze¢$ciach — retrospektywnej (grupa I) 1 prospektywnej (grupa II). Grupe I wytoniono po
analizie dokumentacji szpitalnej chorych leczonych na OIT w latach 2016 - 2018. Do grupy II
byli kwalifikowani chorzy leczeni w okresie od grudnia 2017 r. do marca 2019 r.

w oddziatach szpitalnych USK w Opolu (poza OIT), z podejrzeniem dysfunkcji narzadowych
spowodowanych zakazeniem. W obu grupach, w protokole badawczym odnotowywano
parametry pozwalajace na wyliczenie skali gSOFA, SIRS 1 SOFA. Ponadto odnotowywano
wybrane parametry laboratoryjne, dane mikrobiologiczne, dane z wywiadu oraz wynik
leczenia na OIT.

Analize statystyczng wykonano w programie TIBCO Statistica 13.3.0. Dla
zmiennych ilosciowych oraz jakosciowych porzadkowych obliczono warto$ci srednie (M),
odchylenia standardowe (SD), mediany Me), zakresu migdzykwartylowego oraz wartosci
ekstremalne — najmniejsze (Min.) i najwigksze (Max.). Grupy poréwnywano testem
UManna-Whitneya (w przypadku 2 grup). Przedziat ufnosci dla poziomu ufnosci 95%
obliczano metodg Wilsona. Traftno$¢ testow diagnostycznych okreslano za pomoca obliczania
pola pod krzywa ROC 1 poréwnywano okreslajac istotnos¢ réznicy migdzy polami pod
krzywa ROC. Pola pod krzywymi (AUC) wyznaczono z 95% przedziatami ufnosci.
Zastosowano do tego nieparametryczng metod¢ DeLong. Optymalny punkt odcigcia
wyznaczono za pomocg indeksu Youdena. Dla tak oznaczonego punktu wyznaczono czutos¢ i
swoistos¢. Wszystkie zastosowane testy statystyczne byty dwustronne jako poziom istotnosci

(a) przyjeto 0,05.



Wyniki

Do badania zostato zakwalifikowanych tacznie 252 pacjentéw — 126 do grupy 11 126
do grupy II. Pacjenci obu grup badawczych rekrutowani byli z sze$ciu réznych oddzialow
szpitalnych Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Opolu, a takze byli przekazywani z
innych szpitali. Czynnik etiologiczny wyizolowano i zdiagnozowano u 210 - sposrod 252
chorych zakwalifikowanych do badania. Najczestsze byty zakazenia wywotane bakteriami
Gram-ujemnymi. Nieco rzadziej obserwowano zakazenia wywotane bakteriami Gram-
dodatnimi. W$rod bakterii Gram-ujemnych 79% stanowity: Escherichia coli, Acinetobacter
baumannii, Klebsiella pneumoniae. Zakazenia bakteriami Gram-dodatnimi w 67%
przypadkéw wywotane byty wrazliwymi na metycyling gronkowcem ztocistym i
gronkowcem skornym. Najczgstszym punktem wyjscia sepsy lub wstrzasu septycznego byt
uktad oddechowy. Rozktad punktacji skali gSSOFA w populacji badanej wykazywat, ze
znaczng wigkszo$¢ stanowili pacjenci z maksymalng liczbg 3 punktow (79,8%).
Przeprowadzona analiza AUC dla skali gSOFA celem wczesnej identyfikacji chorych
zagrozonych sepsa nie pozwolita na ich wtasciwe rozrdznienie. Istotno$¢ statystyczna
wyliczenia byla poza zakresem wiarygodnos$ci. Punkt odcigcia ustalono na 2 punkty (skali
qSOFA). Dla niego czuto$¢ 1 swoisto$§¢ wynosza odpowiednio: 81,2% 147,2%. Niska
swoisto$¢ — ponizej 50% czyni skale qSOFA nieprzydatng do prawidtowego i pewnego
réznicowania pacjentéw z zagrozeniem sepsa. Podobnie, niska swoisto$¢ — ponizej 50% czyni
kryterium SIRS nieprzydatne do prawidlowego 1 pewnego réznicowania pacjentow z
zagrozeniem sepsg. Potaczenie skali gSOFA z parametrem LAC spowodowato podniesienie
trafno$ci diagnostycznej nowej skali z niskiej do umiarkowane;.

Wykazano, ze wysoka trafno$¢ w przewidywaniu sepsy dla skali SOFA jako skali
referencyjnej jest podobna dla kombinacji skali qSOFA z kryteriami SIRS 1 parametrami
laboratoryjnymi. Kombinacja qQSOFA+T+HR+WBC+LAC+PCT moze stuzy¢ do okreslenia
sepsy z wysoka trafno$cig. Wyliczono, ze czuto$¢ i swoistos¢ dla ww. kombinacji wynosi
odpowiednio: 71,6% i 89,3%.

Okreslono, ze $miertelno$¢ na OIT jest istotnie statystycznie wyzsza u pacjentow we
wstrzasie septycznym, niz u chorych z sepsa. Smiertelno$é rowniez istotnie wzrastata wraz ze
wzrostem uzyskanej przed przyjeciem do OIT liczby punktow w skali gSOFA.

Zbadano, jak zmienne demograficzne (pte¢, wiek, BMI) oraz warto$¢ qSOFA
wplywaja na prognozowanie sepsy. Analiza regresji logistycznej wykazata, ze zadna z wyzej

wymienionych zmiennych nie jest istotna statystycznie w prognozowaniu sepsy.



Dyskusja

Konieczno$¢ podniesienia jakosci opieki nad pacjentem i jego bezpieczenstwem
spowodowata wzrost zainteresowania prostymi narz¢dziami diagnostycznymi do oceny jego
stanu 1 zmian, ktore zachodzg w czasie powiktan septycznych. Waznym czynnikiem w
zastosowaniu tych narzedzi jest ich prostota 1 mozliwos¢ wykorzystania na kazdym oddziale
szpitalnym. Réznorodnos$¢ skal i kryteriow opisanych w literaturze medycznej powodowaty
jednak problemy z ich jednolitg interpretacja. Pojawita si¢ potrzeba wprowadzenia skal i
kryteriow diagnostycznych o prostej i jasnej interpretacji, z mozliwym dostepem do
okreslonych badan laboratoryjnych po to, aby ujednolici¢ i poprawi¢ identyfikowanie
pacjentéw we wczesnej fazie rozwoju sepsy 1 zagrozenia rozwini¢cia wstrzasu septycznego.
W roku 2016 zesp6t ekspertow powotany przez ESICM i SCCM zarekomendowat do
rozpoznania sepsy znang wczesniej skale SOFA. Skala ta do dzisiaj stanowi referencyjne
narze¢dzie do rozpoznania sepsy 1 wstrzasu septycznego, jednak ze wzgledu na duza ilos¢
ocenianych parametrow jest mato praktyczna na oddziatach szpitalnych poza OIT. Problem
ten rozwigzano proponujac do szerokiego stosowania uproszczong skale qSOFA, zawierajaca
3 parametry mozliwe do oceny u pacjenta na kazdym oddziale szpitalnym.

Na podstawie licznych badan wykazano, ze w ocenie zagrozenia sepsa skala qSOFA,
w porownaniu ze skalag SOFA, jest malo przydatna ze wzgledu na jej wysoka czulo$¢ i niska
swoisto$¢. Podobny wynik wykazano w przypadku kryteriow SIRS. Badanie wlasne
potwierdzito wysoka — powyzej 80% czutos¢ skali gSOFA 1 jednoczes$nie jej niska swoistos¢
ponizej 50%. W ocenie kryteriow SIRS uzyskano podobny wynik jak w skali gSOFA, czyli
czulo$¢ powyzej 80%, a swoistos¢ ponizej 50%.

Mata przydatno$¢ skali gSSOFA w rozpoznaniu zagrozenia sepsa, podawana w
piSmiennictwie 1 potwierdzona w wynikach wtasnych, skierowata badanie na poszukiwanie
bardziej precyzyjnego narzgdzia klinicznego do rozpoznania zagrozenia sepsg. W tym celu, w
niniejszej pracy zbadano rézne konfiguracje parametrow fizjologicznych i laboratoryjnych.
Wykorzystano skalg qSOFA 1 kryteria SIRS, jak rowniez parametry laboratoryjne LAC, PCT
1 CRP. Wysoka traftno$¢ konfiguracji parametréw uzyskano dla kombinacji, w ktorej
potaczono skalg qSOFA z wybranymi kryteriami SIRS (T+HR+WBC) i z wynikami badan
laboratoryjnych - LAC i PCT. Kombinacja ta uzyskata wysoka, zblizong do skali SOFA
trafno$¢ diagnostyczng. W badaniu AUC SOFA uzyskano wynik 0,89 a dla kombinacji
qSOFA+T+HR+WBC+LAC+PCT - 0,86.

W czerwcu 2018 roku, juz w trakcie realizacji niniejszego projektu badawczego, w

USK w Opolu powotano ZWR. Zespot ten rozpoczal interwencje w szpitalu na wezwanie



personelu lekarskiego 1 pielegniarskiego ze wszystkich oddziatow szpitalnych poza OIT.
Kryteria wezwania ZWR obejmowaty tylko parametry skali gSOFA (2 punkty i wigcej).
Wezwany personel ZWR koordynowal dalszg diagnostyke, opieke i1 leczenie pacjenta, facznie
z decyzja o przyjeciu na OIT. Po realizacji badania w USK w Opolu, w analizie a posteriori
zaobserwowano jednak pewne zalety skali gSOFA w aspekcie praktycznym. Wykorzystanie
tej skali jest mozliwe ,,przy t6zku” chorego, a jej prostota daje mozliwos$¢ zastosowania przez
caly personel medyczny oddziatu. Na dalszym etapie, juz przy interwencji specjalistycznej
zespotu ZWR, wazne jest uzupetienie skali gSOFA o parametry potwierdzajace rzeczywiste
zagrozenie seps3. W badaniu wlasnym wskazano na parametry takie jak: LAC, PCT, T, HR 1
WBC. Oznacza to, ze w polaczeniu ze skalg qSOFA najwigksza warto§¢ w diagnostyce i
potwierdzeniu zagrozenia sepsg maja proste parametry mozliwe do szybkiego oznaczenia w
trybie POC (LAC), uzyskane w prostym badaniu klinicznym (T 1 HR) 1 oznaczone w

laboratorium (PCT, WBC — §redni czas do otrzymania wyniku wynosi okoto 20 minut).

Whioski

1.  Skala qSOFA jako narzegdzie przesiewowe do identyfikacji chorych z sepsa poza OIT
okazala si¢ mato przydatna, wykazujac wysoka czutos¢ 1 niskg swoistosc.

2. Kryteria SIRS w identyfikacji chorych zagrozonych sepsa okazaly si¢ mato przydatne,
wykazujac wysokg czuto$¢ 1 niskg swoistosé

3.  Polaczenie parametréw skali gSOFA z kryteriami SIRS (T, HR, WBC) nieznacznie
podniosto traftno$¢ diagnostyczng nowego narzg¢dzia; dodanie do powyzszej kombinacji
wybranych parametréw laboratoryjnych (LAC, PCT) spowodowato uzyskanie wysokiej
trafthosci diagnostycznej w identyfikacji chorych zagrozonych sepsa.

4.  Potaczenie parametrow skali qSOFA ze stezeniem parametru LAC podniosto trafthos¢
diagnostyczna tej kombinacji w rozpoznaniu zagrozenia sepsa z niskiej do
umiarkowane;j.

5. Wykazano istotnie wyzsza $miertelnos¢ na OIT u pacjentow we wstrzasie septycznym
niz u chorych z sepsa.

6.  Smiertelno$é chorych na OIT istotnie statystycznie wzrastata wraz ze wzrostem
uzyskanej przed przyjeciem na OIT liczby punktow w skali gSOFA.

7. Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu punktacji w skali gSOFA, jak rowniez
kryteriow SIRS na liczbe dni, jaka pacjenci byli hospitalizowani w OIT do wystapienia

zgonu.



10.

11.

12.

Zmienne demograficzne (pte¢, wiek, BMI) oraz warto§¢ qSOFA nie wplynety istotnie
statystycznie na prognozowanie sepsy.

U chorych z sepsa leczonych na OIT najcze¢$ciej wystepowaty zakazenia wywotane
bakteriami Gram-ujemnymi (Escherichia coli, Acinetobacter baumannii, Klebsiella
pneumoniae).

Zakazenia bakteriami Gram-dodatnimi u chorych z sepsa najczesciej wywotane byty
przez gronkoweca ztocistego wrazliwego na metycyling MSSA oraz gronkowca
skornego, rowniez wrazliwego na metycylinig.

Najczestszym punktem wyjscia sepsy lub wstrzagsu septycznego okreslono zakazenia
uktadu oddechowego, nastepnie zakazenia krwiopochodne oraz zakazenia wychodzace
z uktadu moczowego.

Pomimo matej przydatnosci skali gSOFA jako narzedzia przesiewowego do
identyfikacji chorych zagrozonych sepsa hospitalizowanych poza OIT, w analizie a
posteriori wykazano, ze to proste narzedzie jest skuteczne jako kryterium wezwania
ZWR, identyfikujac chorych wymagajacych uwaznego nadzoru i poszerzenia
diagnostyki.



Summary
“Assessment of the usefulness of the qSOFA scale as a screening tool in the
identification of patients with sepsis outside the intensive care unit in a multi-profile

university hospital”

Introduction

Sepsis is one of the most common severe disease syndromes in developed and
developing countries. Every year, it is diagnosed in 20-30 million patients globally.

In the wards of a large multi-profile specialist hospital, apart from the ICU (intensive care
unit), patients are treated whose severe condition often results in the exhaustion of treatment
possibilities within a given ward. There is then a need for an urgent anaesthesiologic
consultation, which often results in the transfer of the patient to the ICU.

Sepsis is one of the most common reasons for the deterioration of the condition of
patients outside the ICU. Overlooking its symptoms and delay in introducing appropriate
treatment may lead to the patient's death. The most common causes of sepsis are abdominal
infections, pneumonia, and urinary tract infections. Sepsis is most caused by a bacterial
infection. Bacterial infections are thought to account for approximately 75% of sepsis cases.
In hospitals, the most common sites of primary or secondary infection during treatment are
the respiratory tract, blood, urinary tract, peritoneal cavity, and surgical wounds.

The set of symptoms characteristic of the initial phase of infection, which may
develop into sepsis, is non-specific and non-specific. Hence the big problem in making a
precise diagnosis and locating the onset of sepsis in the timeline. Early identification of
patients with suspected sepsis is very important.

Laboratory tests in sepsis and septic shock allow the monitoring of the functions of
systems and organs important for the functioning of the body.

The research team established by ESICM (European Society of Intensive Care Medicine) and
SCCM (Society of Critical Care Medicine) in 2016 proposed a new simplified scale based on
simple parameters that could be assessed in all hospital wards outside the ICU. The gSOFA
(quick Sequential Organ Failure Assesment) scale is based on a research model containing 3
parameters with prognostic significance in patients with suspected infection or in the state of
infection systolic blood pressure, respiratory rate, GCS). In the interpretation of the scale
results, a score of 2 points indicates an unfavourable prognosis or the need for ICU treatment
in patients with already treated infection, as well as the risk of death.

Goal of the research



The qSOFA scale, in accordance with the assumptions made when it was introduced
into clinical practice, was not intended for the diagnosis of sepsis. It was supposed to indicate
a threat and be an alarm signal for a possible deterioration of the patient's condition.
Parameters and symptoms assessed in the above-mentioned the scores are generic and not
specific to sepsis, but they may potentially be useful in predicting the onset of sepsis.

The main aim of the study is to assess the usefulness of the qSOFA scale in
comparison with the SIRS criteria in the early identification of patients at risk of sepsis/septic
shock, admitted to the hospital emergency department (ED) and treated in hospital wards
outside the ICU.

Material and methods

Failure Assesment) scales were recorded in the research protocol. In addition The
clinical trial was approved by the Bioethics Committee of the Opole Medical Chamber. The
clinical trial was of an observational nature and was conducted in two parts - retrospective
(group 1) and prospective (group II). Group I was selected after the analysis of hospital
documentation of patients treated in the ICU in the years 2016 - 2018. Group II included
patients treated in the period from December 2017 to March 2019 in hospital wards of the
USK (Clinical University Hospital) in Opole (outside the ICU) with suspected organ
dysfunction caused by infection. In both groups, the parameters allowing for the calculation
of the qSOFA, SIRS (Systemic Inflammatory Response Syndrome) and SOFA (Sepsis-related
Organ, selected laboratory parameters, microbiological data, history data and the outcome of
treatment in the ICU were recorded.

Statistical analysis was performed with the use of the TIBCO Statistica 13.3.0
program (TIBCO Software Inc., Palo Alto, USA). For quantitative and qualitative ordinal
variables, mean values (M), standard deviations (SD), medians Me), interquartile range and
extreme values - the smallest (Min) and the largest (Max) were calculated. The groups were
compared using the Mann-Whitney U test (in the case of 2 groups) or the Kruskal-Wallis H
test (in case of more than two groups) with the Dunn post-hoc test. The confidence interval
for the 95% confidence level was calculated using the Wilson method. The validity of the
diagnostic tests was determined by calculating the AUC ROC (area under the ROC - receiver
operating curve) and compared by determining the significance of the difference between the
areas under the ROC curve. Areas under the curves (AUC) were determined with 95%
confidence intervals. The non-parametric DeL.ong method was used for this. The optimal cut-

off point was determined using the Youden index. Sensitivity and specificity were determined



for the point marked in this way. All statistical tests used were two-tailed, the significance

level (o)) was set at 0.05.

Results

252 patients in two study groups were qualified for the study. In the retrospective
group I, 126 patients were included, and another 126 patients were included in the prospective
group II. Patients for both study groups were recruited from six different hospital wards of the
USK (Clinical University Hospital) in Opole and were also transferred from other hospitals.
The etiological factor was isolated and diagnosed in 210 out of 252 who were qualified for the
study. Gram-negative bacteria were the most common. Somewhat less frequently, infections
due to Gram-positive bacteria have been observed. Among the gram-negative bacteria, 79%
were: Escherichia coli, Acinetobacter baumannii, Klebsiella pneumoniae. Gram-positive
infections were due to MSSA (methicillin-sensitive Stapphylococcus aureus) and cutaneous
staphylococci in 67% of cases.

The distribution of SOFA scores in the study population shows that the vast
majority were patients with a maximum of 3 points (79.8%).

The performed AUC analysis for the gqSOFA scale for early identification of patients
at risk of sepsis did not allow for their proper differentiation. The statistical significance of the
calculation was outside the range of confidence. The cut-off point was set at 2 points (QSOFA
scale). For it, the sensitivity and specificity were 81.2% and 47.2%, respectively. Low
specificity - lower than 50% makes the qSOFA scale useless for proper and reliable
differentiation of patients at risk of sepsis. Similarly, low specificity - below 50% makes the
SIRS criterion useless for correct and reliable differentiation of patients at risk of sepsis.

The high accuracy in predicting sepsis for the SOFA scale as the reference scale was
shown to be similar for the combination of the gSOFA scale with SIRS criteria and laboratory
parameters. The combination of SOFA+T+HR+WBC+LAC +PCT (T — temperature, HR —
heart rate, WBC — white blood cells, LAC — lactate, PCT — procalcitonin) can be used to
define sepsis with high accuracy. It was calculated that the sensitivity and specificity for the
above-mentioned combinations is 71.6% and 89.3%, respectively.

The impact of demographic variables (sex, age, BMI — body mass index) and qSOFA
value on the prognosis of sepsis was investigated. Logistic regression analysis showed that

none of the above-mentioned variables is not statistically significant in predicting sepsis.

Discussion



The need to improve the quality of patient care and patient safety has resulted in an
increased interest in simple diagnostic tools to assess the patient's condition and changes that
occur during septic complications. An important factor in the use of these tools is their
simplicity and the possibility of using them in every hospital ward. Various scales and patient
assessment criteria, which have been introduced into clinical practice for several years,
allowed for a quick diagnosis to varying degrees. However, the variety of scales and criteria
described in the medical literature caused problems with their uniform interpretation.

There was a need to introduce diagnostic scales and criteria with a simple and clear
interpretation, with possible access to specific laboratory tests, to standardise and improve the
identification of patients in the early stages of sepsis and the risk of developing septic shock.

In 2016, a team of experts appointed by ESICM and SCCM recommended the
previously known SOFA scale for the diagnosis of sepsis. To this day, this scale is a reference
tool for the diagnosis of sepsis and septic shock, but due to the large number of assessed
parameters, it is not very practical in hospital wards outside the ICU. This problem was
solved by proposing a simplified qSOFA scale for wide use, containing 3 parameters that can
be assessed in a patient in every hospital ward.

Based on numerous studies, it has been shown that the gSOFA scale, compared to
the SOFA scale, is of little use in the assessment of sepsis risk due to its high sensitivity and
low specificity, similarly to the SIRS criteria. Our study confirmed the high sensitivity of the
qSOFA scale, above 80%, and its low specificity, below 50%. In our own study, the SIRS
criteria were also assessed, obtaining a result like the qSOFA scale, i.e., sensitivity above
80% and specificity below 50%.

The low usefulness of the gSOFA scale in diagnosing the risk of sepsis, reported in
the literature, and confirmed in our own results, led the study to search for a more precise
clinical tool for diagnosing the risk of sepsis. For this purpose, various configurations of
physiological and laboratory parameters were investigated in this work. The gSOFA scale and
SIRS criteria were used as well as laboratory parameters LAC, PCT and CRP. High accuracy
of parameter configuration was obtained for the combination in which the gSOFA scale was
combined with selected SIRS criteria (T+HR+WBC) and with the results of laboratory tests -
LAC and PCT. This combination achieved high diagnostic accuracy, like the SOFA scale. In
the AUC SOFA study, the result was 0.89 and for the combination
qSOFA+T+HR+WBC+LAC+PCT - 0.86.

Considering the subject of our own study, which is the assessment of the usefulness

of the qSOFA scale in terms of identifying the risk of sepsis in patients treated in hospital



wards outside the ICU, based on the results of the study, it can be concluded that the gSOFA
scale is of little use in determining the risk of sepsis. At the same time, considering the
limitations of the scale - its high sensitivity and low specificity - it is completely useless for
diagnosing sepsis.

In June 2018, during the implementation of this research project, the RRT (rapid
response team) was established at the USK in Opole. This team started interventions in the
hospital at the call of the medical and nursing staff from all hospital wards outside the ICU.
The criteria for calling the RRT included only the parameters of the qSOFA scale (2 points
and more).

However, after carrying out the study at the USK in Opole, some advantages of the
qSOFA scale in the practical aspect were observed in the a posteriori analysis. The use of this
scale is possible "at the bedside" (POC - point of care) of the patient, and its simplicity makes
it possible to use it by the entire medical staff of the ward. At a later stage, already during the
specialist intervention of the RRT team, it is important to supplement the qSOFA scale with
parameters confirming the actual risk of sepsis. The following parameters were indicated in
the own study: LAC, PCT, T, HR, and WBC. This means that, in conjunction with the
gSOFA scale, the greatest value in the diagnosis and confirmation of sepsis risk has simple
parameters that can be quickly determined in the POC mode (LAC), obtained in a simple
clinical examination (T and HR) and determined in the laboratory (PCT, WBC - average time

to obtain the results is around 20 minutes).

Conclusions

1. The qSOFA scale as a screening tool for identifying patients with sepsis outside the ICU
turned out to be of little use, showing high sensitivity and low specificity.

2. SIRS criteria in identifying patients at risk of sepsis turned out to be of little use,
showing high sensitivity and low specificity

3. The combination of the qSOFA scale parameters with the SIRS criteria (T, HR, WBC)
slightly increased the diagnostic accuracy of the new tool; adding selected laboratory
parameters (LAC, PCT) to the above combination resulted in high diagnostic accuracy
in identifying patients at risk of sepsis.

4. The combination of the SOFA scale parameters with the concentration of the LAC
parameter increased the diagnostic accuracy of this combination in the diagnosis of

sepsis risk from low to moderate.
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Significantly higher ICU mortality was found in patients with septic shock than in
patients with sepsis.

The mortality rate of ICU patients increased statistically significantly with the increase
in the number of points in the gSOFA scale obtained before ICU admission.

There was no statistically significant effect of the gSOFA score or the SIRS criteria on
the number of days that patients were hospitalised in the ICU before death.
Demographic variables (sex, age, BMI) and the gSOFA value did not have a statistically
significant effect on the prognosis of sepsis.

In ICU patients with sepsis, the most common infections were caused by Gram-
negative bacteria (Escherichia coli, Acinetobacter baumannii, Klebsiella pneumoniae).
Infections with Gram-positive bacteria in patients with sepsis were most often caused by
Methicillin-sensitive Staphylococcus aureus and Methicillin-sensitive Staphylococcus
cutaneous.

The most common starting point of sepsis or septic shock were respiratory tract
infections, followed by infections, blood-borne infections and infections originating
from the urinary tract.

Despite the low usefulness of the gSOFA scale as a screening tool for identifying
patients at risk of sepsis hospitalized outside the ICU, the a posteriori analysis showed
that this simple tool is effective as a criterion for calling RRT, identifying patients

requiring careful supervision and extended diagnostics.



