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RÉSUMÉ 

Il n’existe que peu de données épidémiologiques concernant les patients pris en charge pour 
un sepsis en service d’urgences (SU) en France. Les seules données épidémiologiques en 
France sont des données de service de réanimation (Episepsis-2004). Cette 
méconnaissance des données de prise en charge est probablement liée à la difficulté de 
diagnostiquer et de définir le sepsis. Les dernières recommandations de 2016 dite sepsis-3 
ainsi que les données récentes de la littérature permettent désormais de définir le sepsis en 
particulier grâce au score Q-SOFA.  

Objectif principal 

L’objectif de notre étude est de déterminer la prévalence du sepsis parmi la population 
admise en SU pour un syndrome infectieux. 

Objectifs secondaires 

Les objectifs secondaires sont de déterminer la prévalence du sepsis parmi l’ensemble des 
patients admis en SU, décrire la population admise pour un sepsis en SU et leur prise en 
charge, comparer les patients décédés aux survivants. 

Matériel et méthode 

Type d’étude 
Etude multicentrique, régionale, prospective, basée sur un recueil observationnel. 

Population étudiée 
Tous les patients âgés de plus de 18 ans admis aux urgences pour un syndrome infectieux 
prouvé ou suspecté. 

Critère de jugement principal 

La présence d’un sepsis défini par les recommandations dites de Sepsis-3 : présence d’un 
syndrome infectieux associé à une dysfonction d’organe mettant en jeu le pronostic vital. En 
l’absence de critères cliniques clairement définis, le sepsis sera défini dans notre étude 
comme un syndrome infectieux associé à un score Q-SOFA ≥2. 

Centres d’inclusion 
La participation des centres est une démarche active et volontaire. L’ensemble des services 
d’urgence publics et privés de la région Occitanie sont sollicités. 

Durée 
7 jours d’inclusion 

Recueil des données 

L’inclusion est effectuée par le médecin urgentiste au moment du diagnostic ou de la 
suspicion de syndrome infectieux. Le patient ou sa famille sont informés oralement et via une 
note d’information de l’inclusion dans l’étude. Les données (saisies sur formulaire papier) 
sont recueillies par le médecin urgentiste tout au long de la prise en charge : données 
anamnestiques, cliniques, thérapeutiques et délais (page 1). Un suivi intra hospitalier dans la 
limite de un mois sera réalisé par le médecin investigateur de chaque centre : durée 
d’hospitalisation, décès, résultats bactériologiques, diagnostic final. 
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Nombre de sujets attendus 

Les données issues des bases de données 2016 de l’ORU Midi-Pyrénées et de l’ORU 
Languedoc-Roussillon ont permis d’estimer un total de 350 patients sur une durée de 7 
jours. 

Analyse des données 

Une analyse globale à partir d’indicateurs simples telles que les durées de prise en charge et 
les stratégies thérapeutiques sera réalisée. 
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1. Rationnel et originalité  

La prise en charge du sepsis est un enjeu majeur en médecine d’urgence. Nous savons 

depuis les études de Rivers que la mortalité augmente avec le retard diagnostique et 

thérapeutique (1,2). Ces données ont été renforcées et confirmées avec la dernière 

conférence de consensus autour de la prise en charge du sepsis dit 3.0 (3). L’enjeu majeur 

est la reconnaissance précoce du sepsis chez des patients pouvant avoir des présentations 

cliniques trompeuses. Récemment, une étude internationale a validé le score Q-SOFA≥2 

comme facteur prédictif de mortalité (4). Ce score pourrait être utilisé dès l’accueil du patient 

pour diagnostiquer le sepsis chez un patient présentant un syndrome infectieux ou une 

histoire de syndrome infectieux. Il pourrait être utilisé également pour diagnostiquer les 

formes trompeuses de sepsis chez des patients ne présentant pas de fièvre à l’admission 

(3). 

En raison des difficultés à définir le sepsis, l’incidence du sepsis n’est pas connue 

précisément (5). Les données épidémiologiques américaines avant sepsis-3 estiment son 

incidence à 3,0 pour 1000 habitants et à 2,26 pour 100 hospitalisations. Sa mortalité serait 

de 28,6% (6). Les données les plus nombreuses sont les données issues des services de 

réanimation et de soins continus. Le sepsis représente 10% des admissions dans les unités 

de soins intensifs américains et son taux de mortalité est entre 10 et 20% (7, 8, 9). En 

France, l’étude Episepsis, a été menée dans les services de soins intensifs et réanimation 

entre 2009 et 2011 (10). Elle retrouve une incidence des sepsis de 13,5% des admissions, 

en hausse sur la période. La mortalité hospitalière est de 39,5%, en baisse sur la période. 

Toutes ces données ont été recueillies avec l’ancienne définition du sepsis datant de la 

précédente conférence de consensus (11), largement critiquée (12). 

Avec la nouvelle définition du sepsis, dit sepsis-3, l’incidence exacte du sepsis n’est donc 

pas précisément connue et tous les travaux de recherche épidémiologique doivent être 

reprécisés. D’après des données récentes américaines publiées en 2017, le sepsis selon la 
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définition de sepsis-3 représente 6% des admissions avec une mortalité hospitalière de 15% 

(5). Cette incidence est stable entre 2009 et 2014 alors que la mortalité hospitalière est en 

baisse de 3,3% par an. 

Nous souhaitons déterminer la prévalence du sepsis parmi les patients admis pour un 

syndrome infectieux dans les SU de la région Occitanie en se basant sur la nouvelle 

définition du sepsis et décrire l’épidémiologie, la prise en charge diagnostique et 

thérapeutique de cette population. 

Bénéfices attendus 

Cette étude permettra de décrire la population admise pour un sepsis et sa prise en charge 

thérapeutique dans les SU de la région Occitanie. Ce sera également la première étude 

descriptive française utilisant la nouvelle définition du sepsis et le score Q-SOFA. 

Nous connaitrons la prévalence du sepsis parmi les patients suspects de syndrome 

infectieux en SU. Nous pourrons dégager des pistes de recherche sur les facteurs de risque 

associés à la survenue d’un sepsis.  

 

 

 

Organisation des structures d’urgence en région Occitanie 

Au 1er janvier 2016, la population de la région Occitanie est estimée à 5 830 166 habitants 

soit 8,7% de la population en France Métropolitaine.  

Les structures d’urgences sont réparties comme suit :  

• 13 SAMU 

• 35 sites SMUR 

• 66 services d’urgence 
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2. Objectifs 

Objectif Principal 

Déterminer la proportion de patients présentant un sepsis selon la définition de la sepsis-3 

parmi la population consultant aux urgences pour un syndrome infectieux ou une suspicion 

de syndrome infectieux. 

Objectifs Secondaires 

• Déterminer la prévalence du sepsis parmi l’ensemble des patients admis en SU. 

• Décrire la population admise pour un sepsis en SU : âge, comorbidités, paramètres 

cliniques, bactériologie, devenir, mortalité. 

• Décrire la prise en charge en SU des patients présentant un sepsis en SU : délai de 

remplissage et antibiothérapie, utilisation d’amines vasopressives. 

• Comparer les patients en sepsis aux patients présentant un syndrome infectieux sans 

sepsis. 

• Comparer les patients décédés aux patients vivants. 

 

3. Type d’étude et population étudiée 

Type d’étude  

Etude prospective régionale multicentrique observationnelle. 

 

Durée du recueil 

7 jours 

 

Critères d’inclusion 

Tous les patients âgés de plus de 18 ans admis en SU avec un syndrome infectieux 

diagnostiqué ou suspecté à l’admission et/ou pendant la prise en charge aux urgences par le 
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médecin urgentiste défini par des arguments cliniques comme la fièvre, des examens 

biologiques (élévation de la CRP et/ou de la PCT et/ou hyperleucocytose), des résultats 

microbiologiques ou d’imagerie. 

 

Critère de jugement principal 

Le sepsis est défini par les recommandations dites de Sepsis-3 : présence d’un syndrome 

infectieux associé à une dysfonction d’organe mettant en jeu le pronostic vital. En l’absence 

de critères cliniques clairement définis, le sepsis sera défini dans notre étude comme un 

syndrome infectieux associé à un score Q-SOFA ≥2. 

Pour chaque patient inclus, le médecin urgentiste évalue le score Q-SOFA et détermine la 

présence ou l’absence d’un sepsis au cours de la prise en charge aux urgences. 

 

Critère de jugement secondaire 

La prévalence du sepsis parmi l’ensemble de la population admise en SU sera définie après 

avoir recueilli le nombre de passages dans chaque SU sur la période. 

Les données épidémiologiques, de prise en charge diagnostique et thérapeutique sont 

détaillées sur le CRF. 

 

Structures concernées 

Tous les SU volontaires de la région Occitanie 

Nombre de sujets nécessaires et de patients attendus 

Avec une estimation de l’incidence du sepsis de 20% parmi les patients admis en SU pour 

un syndrome infectieux, un risque alpha de 5% et une précision de 10%, l’estimation du 

nombre de sujets nécessaires est de 62 patients en sepsis soit 310 patients présentant un 

syndrome infectieux. 
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Selon le nombre de patients s’étant présentés dans un service d’urgences de la région 

Occitanie en 2016, on peut estimer à 350 le nombre de patients à inclure sur une durée de 

recueil de 7 jours (données issues des données des Observatoires régionaux des urgences 

de Midi-Pyrénées et Languedoc-Roussillon en 2016). 

 

 

 

 4. Déroulement du recueil 

 

Les patients répondant aux critères seront inclus par le médecin investigateur et 

bénéficieront d’une prise en charge conforme à la prise en charge habituelle au sein du 

service des urgences. Le score Q-SOFA sera calculé pour tous les patients inclus dès 

l’admission du patient, comme le suggèrent les recommandations. 

 

Information au patient 

Le patient sera informé des détails de l’étude dans laquelle le médecin investigateur l’a 

inclus. Une note d’information (Cf. Annexe 2) lui sera remise pour lui notifier son inclusion et 

lui rappeler sa liberté de sortir du recueil à tout moment. Il sera libre de s’opposer au 

traitement des données le concernant. Il aura en outre accès à ses informations, et pourra 

demander leurs modifications. 

 

Données recueillies 

Le médecin investigateur remplit les données du CRF papier (Cf. Annexe 3). Celui-ci sera 

rempli de manière lisible et indélébile au stylo à bille bleu ou noir. En cas d'erreur, les 

informations erronées seront barrées d'un simple trait, la donnée initiale doit rester visible et 

l'information correcte sera inscrite à côté.  
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Les données d’arrivée aux urgences (heure d’entrée, mode et moyen d’arrivée), les données 

anamnestiques, les données cliniques, les thérapeutiques mises en œuvre, l’heure de sortie 

ainsi que l’orientation du patient seront recueillies par le médecin urgentiste prenant en 

charge le patient (Cf. Annexe 3 - Page 1 du recueil). 

 

La présence du sepsis est déterminée par le médecin urgentiste qui inclut le patient. Il le 

renseigne sur le CRF. Le sepsis est défini dans notre étude par la présence d’un syndrome 

infectieux associé à un score Q-SOFA ≥2. 

 

Il n’est pas prévu de rappel des patients. Le suivi est un suivi intra-hospitalier dans la limite 

de un mois. Le médecin investigateur de chaque centre effectue le suivi à la sortie 

d’hospitalisation de chaque patient inclus dans la limite de un mois. On recherchera 

particulièrement : le diagnostic final à la sortie d’hospitalisation, les résultats bactériologiques 

de sortie et le devenir du patient. Ces données seront colligées dans le recueil du suivi (Cf. 

Annexe 3 - Page 2 du recueil). 

  

Monitorage du recueil 

Le suivi du recueil sera assuré par un binôme constitué, au cas par cas, de l’investigateur 

principal et de l’investigateur de chaque site. Une information auprès des médecins 

urgentistes et du personnel soignant sera réalisée afin de présenter les modalités de recueil 

de données, en particulier la définition du sepsis choisie pour cette étude. Le médecin 

urgentiste qui inclut le patient devra déterminé la présence ou non d’un sepsis pour tous les 

patients inclus. 

 

Les CRF saisis sont recueillis par le référent de chaque centre investigateur. Celui-ci 

s’assurera que les données ont été correctement renseignées (contrôle qualité et 
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exhaustivité de saisie des variables). Le référent procède au recueil du devenir des patients 

à la sortie d’hospitalisation ou à J30. Après copie et suppression du bandeau comportant 

l’étiquette, les données sont transmises au promoteur de l’étude. 

Une sous traitance est faite avec l'ORUMiP, le document de sous-traitance reste  à 

disposition des autorités et de tout partenaire de l'étude qui en fera la demande au 

promoteur par mail à l'adresse mathieu.oberlin@ch-cahors.fr 

 

 

5. Analyse statistique et publication des résultats  

L’analyse statistique sera réalisée sur le logiciel R Core Team. 

La prévalence par rapport à l’ensemble des syndromes infectieux et aux admissions totales 

sera calculée en rapportant le nombre de sepsis admis pendant la période de l’étude 

rapporté au nombre de syndrome infectieux et au nombre d’admission total. Elle sera 

exprimée en pourcentage et intervalle de confiance à 95%. 

La normalité de la distribution des variables quantitatives sera explorée à l’aide du test de 

normalité de Shapiro-Wilks, ainsi que par la méthode graphique de la droite de Henry (Q-Q 

plot). Les résultats statistiques seront présentés sous forme de moyennes et d'écarts-types 

pour les variables quantitatives dont la distribution est gaussienne, et médianes et intervalles 

interquartiles pour les autres variables. La comparaison des variables quantitatives entre les 

différents groupes sera réalisée par le test de Student ou de Wilcoxon.  

Pour les variables qualitatives, les effectifs et les pourcentages associés seront présentés. 

La comparaison des variables qualitatives entre les différents groupes sera réalisée par le 

test du chi2 ou le test exact de Fisher si les effectifs théoriques sont inférieurs à 5. 

Une différence sera considérée comme statistiquement significative lorsque le degré de 

signification du test sera inférieur ou égal à 0,05. 
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Publication des données 

Une publication sera réalisée et les données seront rendues aux investigateurs de façon 

globale et pour chaque site concerné le souhaitant courant 2019. 

 

 

6. Aspect règlementaire et budgétaire 

Déclaration CNIL sous le n°2176009. 

Le data-management sera réalisé par l’ORU-MiP. L’analyse statistique sera assurée par Dr 

PG CLARET. 

 

 

7. Calendrier prévisionnel 

2ème trimestre 2018 

• Définition et compréhension des variables recueillies testées par des médecins 

urgentistes 

• Soumission CEREES / CNIL 

• Mise en place des centres investigateurs 

 

Septembre 2018 : Début des inclusions sur 7 jours pour l’ensemble des centres 

investigateurs participants 

Dernier trimestre 2018 : Transmissions des fiches CRF au promoteur et début du traitement 

des données 

Courant 2019 : Publications 
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9. Annexes 

 

Annexe 1. Quick-SOFA (Q-SOFA) 

Le score Quick-SOFA est un score aux critères simplifiés comparé au SOFA, utilisable hors 
réanimation et proposé en dépistage de patients pouvant avoir un sepsis.  
 
Celui-ci se base sur trois critères : 
 

• Pression artérielle systolique inférieure ou égale à 100 mm Hg 
• Fréquence respiratoire supérieure à 22 c/mn 
• Confusion (échelle de Glasgow inférieur à 15) 

 
La présence de 2 critères Q-SOFA identifie des patients risquant d’avoir un mauvais 
pronostic et justifiant d’un monitorage accru, et/ou d’un traitement spécifique et/ou de 
prendre un avis en réanimation. 
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Annexe 2. Note d’information au patient 
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Annexe 3 : Questionnaire papier  
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