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Ризики застосування вимірювань результатів  
за шкалою часу до події та порядковими шкалами 
в клінічних дослідженнях COVID-19
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ОБҐРУНТУВАННЯ. У статті представлено результати літературного пошуку й аналізу кінцевих точок інтервенційних 
клінічних досліджень фази III-IV, що стосуються лікування госпіталізованих пацієнтів із коронавірусною хворобою 
(COVID-19) та її профілактики.
МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ. Серед 102 знайдених випробувань порядкові шкали було використано в 60 досліджен-
нях, показник часу до події – в 54, обидві шкали – в 49. Кінцеві точки від часу до події стосувалися головним чином 
тривалості перебування в стаціонарі / відділенні реанімації, припинення кисневої терапії та клінічного покращення, 
стандартизованого за порядковими шкалами. При цьому раннє припинення кисневої терапії та рання виписка ство-
рюють ризики для біометричного виміру дослідження.
РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ. Статистичні розрахунки показали зв’язок кількості нових випадків госпіталі-
зації пацієнтів із COVID-19 на добу від відсотка вільних ліжок, а не тільки від кількості нових випадків коронавірусної 
інфекції загалом, кількості летальних випадків і кількості осіб, що одужали від COVID-19, на добу в різних регіонах 
України. Це може свідчити про те, що ресурсне забезпечення й організаційні аспекти впливають на госпіталізацію 
хворих на COVID-19.
ВИСНОВКИ. Щоб переконатися, що виписка або припинення кисневої терапії були зумовлені виключно позитив-
ним клінічним результатом, варто збирати дані про зміну кількості ліжок, доступ до запасів кисню, а також дані для 
визначення бажаного клінічного результату (температура тіла, насичення киснем, тяжкість симптомів тощо). Збір 
даних про біомаркери рекомендується здійснювати після виписки, якщо це можливо.
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BACKGROUND. The article shows the results of literature search and analysis of endpoints of interventional clinical 
trials of phase III-IV of the treatment of hospitalized patients with coronavirus disease (COVID-19) and of its prevention.
MATERIALS AND METHODS. Among 102 trials found, ordinal scales were used in 60 trials, time-to-event outcome 
measures were used in 54 trials, both scales – in 49 trials. Time-to-event endpoints were related to hospitalization/
intensive care unit term, discontinuation of oxygen therapy, and clinical improvement standardized on ordinal scales. At the 
same time, the early discontinuation of oxygen therapy and the early discharge create risks to the biometric measurement.
RESULTS AND DISCUSSION. Statistical calculations showed the association of the number of new COVID-19 hospital 
admissions per day with the percentage of free beds, but not only with the number of new coronavirus infection cases in 
general, the number of deaths and the number of people recovering from COVID-19 per day in different regions of Ukraine. 
These results may indicate that resource-dependence and organizational aspects affect the hospitalization of patients 
with COVID-19.
CONCLUSIONS. Therefore, to ensure that the discharge or discontinuation of oxygen therapy was due solely to a positive 
clinical outcome, data on changes of number of beds, access to oxygen supplies as well as data relevant to determination 
of the desired clinical outcome (body temperature, oxygen saturation, severity of symptoms, etc.) should be collected. It 
is recommended to collect biomarker data after discharge, if possible.
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