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WPROWADZENIE

Bardzo niedojrzate wczesniaki (dzieci urodzone przed ukoriczonym 32 tc.) stanowig tylko 1-2% wszystkich poroddw, ale te wrazliwe no-
worodki stanowig potowe wszystkich zgondw w pierwszym roku zycia.%? W poréwnaniu do noworodkéw urodzonych o czasie, sg bardziej
narazone na problemy zdrowotne oraz opdznienie rozwojowe w dziecinstwie.>* W Europie wystepujg réznice miedzy poszczegdlnymi
krajami w zakresie Smiertelnosci i czestosci wystepowania powaznych powiktan zdrowotnych bardzo niedojrzatych wczesniakdw.® Przy-
czyny tych réznic mogg by¢ czesciowo zwigzane z indywidualnymi cechami (stopier wczesniactwa lub obecnosé innych problemow tj.
wrodzone wady rozwojowe lub zaburzenia wzrastania wewngtrzmacicznego), ale takze opiekg nad tymi dzie¢mi, w tym organizacjg ustug
medycznych® i stosowaniem praktyk opartych na dowodach w oddziatach potozniczych i neonatologicznych.

PRZEDMIOT BADANIA

W projekcie EPICE (Effective Perinatal Intensive Care in Europe, Skuteczna Opieka
Perinatalna w Europie) grupa badawcza (konsorcjum) badata wykorzystanie opartych na
dowodach*° interwencji medycznych w opiece nad bardzo niedojrzatymi wczesniakami
w 19 regionach z 11 krajéw UE (Rycina 1). Dane zbierano przez okres 12 miesiecy w kaz-
dym regionie (poza Francja, gdzie zbierano dane przez 6 miesiecy) od kwietnia 2011r. do
wrzesnia 2012r. tacznie zebrano informacje o 10.329 porodach (zywe porody oraz zgony
wewnagtrzmaciczne; od 22 do ukonczonego 32 tc) i 335 oddziatéw potozniczych oraz

242 oddziatéw neonatologicznych. Multidyscyplinarne podejscie tgczy wiedze z zakresu

potoznictwa, pediatrii, epidemiologii, biostatystyki i badan nad ustugami zdrowotnymi.

Rycinal:

19 regionéw wchodzacych w sktad EPICE
reprezentuje 11 krajow EU (niebieski): Belgia, Dania,
Estonia, Francja, Niemcy, Wtochy, Holandia, Polska,
Portugalia, Szwecja, Wielka Brytania

Oparte na dowodach odnosi sie do
procedur medycznych, ktére opiera-
ja sie na wynikach systematycznych
badan, a nie opierajg sie wytacznie
na opinii ekspertow lub zwyczajowe;j

praktyce.

PB 1:

Czy wszystkie skrajne wczesniaki

w Europie otrzymujg najnowocze-
$niejszg opieke opartg na dowodach
medycznych?

GtOWNE PYTANIA BADAWCZE

Nastepujace gtdwne pytania badawcze (PB) zostaty omoéwione w projekcie EPICE poprzez
przeprowadzenie 4 réznych badan:

PB 2:
Czy opieka oparta na dowodach ma
wptyw na réznice w $miertelnosci i
zachorowalnosci?




METODY ZBIERANIA DANYCH

Projekt EPICE Obejmowaf 4 rdine powigzane badania. W ramach Badania ilosciowe majg na celu ilosciowe okreslenie problemu
poprzez generowanie danych liczbowych lub danych, ktére mozna
s .. Z %02 PR . przeksztatci¢ w uzyteczne statystyki w celu uogdlnienia wynikdéw zwy-
danyCh IIOSCIOWYCh ! ]akOSCIOWyCh » PO UZySkamu SWIadomEJ kle duzej liczby uczestnikéw. Badania jakosciowe s wykorzystywane
zgody rodzicow. Takie podejscie pomaga zapewnic gtebszy wglad do uzyskania gtebokiego zrozumienia podstawowych przyczyn, opinii,
uczu¢ i motywacji i sg przeprowadzane za pomoca indywidualnych
. L. . wywiadéw osobistych, grup fokusowych (dyskusje grupowe) lub
jednostki i regionu. v opistych, rup fokusowy (dyskusje grupowe)

nawet bezposredniej obserwacji.

tych badan wykorzystano szeroki zakres narzedzi do zebrania

w korzystanie z opieki opartej na dowodach na poziomie pacjenta,

Populacyjne prospektywne badanie ko-
BADANIE hortowe*® wszystkich przedwczesnych zywych
urodzen i poronien od 22+0 do 31+6 tygodnia cigzy
O 1 w celu zebrania danych o praktykach medycznych, cha- BADANIE

rakterystyce medycznej i wynikach zdrowotnych do 2 lat

¢ Dokumentacja medyczna w celu zebrania danych na O 2
temat praktyk medycznych, charakterystyce medycznej i
wynikach zdrowotnych

e Kwestionariusze rodzicielskie . _ o
Badanie oddziatéw potozni-

czych i neonatologicznych

w zakresie struktury oddzia-

téw, polityk, protokotow i

praktyk

¢ Badanie ankietowe
oddziatéw potozniczych

Rodzaj badania, w ktérym uczestnicy Badanie ankietowe

sg wigczeni do badania, zanim oddziatéw neonatolo-
osiggng okreslony wynik (tutaj: gicznych

konsekwencje wczesnego porodu) i

towarzysza mu w czasie.




BADANIE OPARTE NA DOWODACH MEDYCZNYCH

Aby uzyskad szerszg wiedze na temat stosowania praktyk opartych na dowodach medycznych w opiece nad wczesniakami, konsorcjum

EPICE uzgodnito, ze 17 praktyk zwigzanych z opieka potozniczg i neonatologiczng zostanie uwzglednionych w projekcie.

Te interwencje (patrz pola ponizej) zostaty wybrane na podstawie nastepujgcych kryteriow:

Znaczenie kliniczne:
interwencja ma znaczny wptyw
na zdrowie i/lub jest powszech-
nie stosowana

Przed narodzinami
(przedurodzeniowo)

Okotoporodowo
(perinatalnie)

Pourodzeniowo
(postnatalnie)
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Jakos¢ dowodow Poréwnywalnos¢ Zmiennos¢ w wykorzystaniu
medycznych: wskaznikow: interwenciji:

istnieje wysoki poziom do- interwencje mozna zmierzy¢ w istnieje zmiennos¢ miedzyre-
woddéw na wykorzystanie lub taki sam sposob we wszystkich gionalna i miedzy jednostkami,
niestosowanie interwencji uczestniczgcych jednostkach co sugeruje, ze czynniki nie-

kliniczne, takie jak organizacja
opieki lub cechy swiadczenio-
dawcy, majg na nig wptyw

Podawanie antybiotykéw (w celu zmniejszenia ryzyka przedwczesnego porodu)
Podawania tokolitykow (w celu wstrzymania porodu przedwczesnego)
Podawanie kortykosteroidéw przedurodzeniowo (w celu poprawy dojrzatosci ptuc dziecka)**

Podawanie siarczanu magnezu do neuroprotekcji (np. w celu zmniejszenia ryzyka

porazenia mézgowego / uszkodzenia mézgu u dziecka)

Poréd w oddziatach potozniczych z odpowiednimi Swiadczeniami z zakresu intensywnej
opieki neonatologicznej na miejscu**

Optymalny sposéb porodu bardzo niedojrzatych wczesniakéw

Opdznione odpepnianie (pdzne odpepnianie zwieksza objetos¢ krwi dziecka i zmniejsza
ryzyko krwawienia do mozgu)**

Zapobieganie niskiej temperaturze ciata (hipotermia)**

Terapia zastepcza surfaktantem*® (aby zapobiec niewydolnosci oddechowej)**

Postepowanie z przetrwatym przewodem tetniczym (krétkie naczynie taczace tetnice
ptucna z aortg ptodu, ktére nie zamyka sie po urodzeniu przedwczesnym)

Nie stosowanie kortykosteroidéw po urodzeniu (byty one szeroko stosowane w leczeniu
i zapobieganiu BPD u wczesniakow, dopdki badania nie wykazaty zwiekszonego ryzyka
porazenia mézgowego i zaburzer neurorozwojowych) **

Strategie zapobiegania dysplazji oskrzelowo-ptucnej (BPD)

Badanie przesiewowe i leczenie retinopatii wczesniakdédw (ROP) (zbyt duza ilosé tlenu
moze powodowac wzrost nieprawidtowych naczyn krwionosnych w siatkdwce i moze
prowadzi¢ do Slepoty) **

Podawanie probiotykéw*® (w celu zmniejszenia ryzyka martwiczego zapalenia jelit
(NEC); NEC jest rzadka, ale cigzka chorobg zotadkowo-jelitowg z wysoka $miertelnoscia)

Karmienie piersig i spozywanie mleka kobiecego**

Kontakt skéra do skory (bezposredni kontakt skory miedzy matka a dzieckiem, moze
obejmowac ojca lub innego cztonka rodziny)

**w oparciu o wysoki poziom dowoddéw medycznych




Naturalnie wytwarzana substancja,
ktdra jest wazna dla funkcjonowa-
nia ptuc. Ptody rozwijajg $rodek
powierzchniowo czynny — surfaktant
od 24. tygodnia cigzy i osiagajg petny
poziom do 37 tygodnia cigzy.

zywe bakterie i drozdze, ktdre sg ko-
rzystne dla przewodu pokarmowego,
a wiec takze dla uktadu odporno-

Sciowego.

Ciggte dodatnie cisnienie w drogach
oddechowych: metoda wspomaga-
nia oddychania, ktéra zapewnia staty
przeptyw powietrza do ptuc dziecka,
aby pecherzyki powietrza byty
otwarte po kazdym oddechu.

Metoda szybkiego okreslenia stanu
zdrowia noworodka poprzez ocene
bezposrednio po urodzeniu wg pie-
ciu prostych kryteriow: kolor skory,
puls, reakcja na bodzce, napiecie
miesniowe, oddychanie

WYNIKI

Czy wszystkie skrajne wczes$niaki otrzymuja optymalng
opieke opartg na dowodach medycznych?

e W toku badan zidentyfikowano 4 powszechnie akceptowane praktyki oparte na dowo-
dach, ktére poprawiajg przezywalnosé skrajnych wczesniakéw: pordd w specjalistycz-
nej placdwce potozniczej z intensywng opieka neonatologiczng na miejscu, podawanie
steroidéw przedporodowych w celu poprawienia dojrzewania ptuc ptodu, zapobieganie
hipotermii po urodzeniu i optymalne postepowanie z uktadem oddechowym (stosowanie
surfaktantu lub wczesny CPAP*%) przy urodzeniu.

e W regionach objetych badaniem tylko 58,3% dzieci otrzymato wszystkie wybrane praktyki
oparte na dowodach, do ktoérych sie kwalifikowaty.

¢ Dzieci o nizszym wieku cigzowym, ograniczeniu wzrostu wewngatrzmacicznego, nizszych
punktach w skali Apgar*®” rzadziej otrzymywaty te elementy opieki opartej na dowodach
medycznych.

Inne przyktfady:

W ramach projektu zbadano takze inne interwencje oparte na dowodach medycznych i
ustalono, ze powszechne jest nieoptymalne wykorzystanie wielu praktyk:

Poporodowe stosowanie kortykosteroidéw u wczesniakéw

Stosowanie kortykosteroidéw poporodowych zwieksza ryzyko porazenia mézgowego
i zaburzen neurorozwojowych u dzieci urodzonych przedwczesnie, dlatego tez
wytyczne dotyczgce najlepszych praktyk wymagajg ograniczonego stosowania tego
leczenia. Projekt EPICE wykazat, ze poporodowe kortykosteroidy sg nadal czesto
stosowane w Europie, ale charakteryzujg sie duzg zmiennoscig regionalna, ktorej

nie wyjasniono cechami noworodkéw. Posiadanie przez oddziaty polityki majacej na
celu ograniczenie podawania kortykosteroidow, przyczynito sie do mniejszego uzycia,
a to odkrycie podkresla znaczenie tworzenia wytycznych promujacych stosowanie
praktyk opartych na dowodach medycznych.

Karmienie piersig

Karmienie piersig wigze sie z mniejszg zachorowalnoscig noworodkdéw u skrajnych
wczesniakow i jest korzystne dla zdrowia matek. Grupa EPICE przeanalizowata
zwigzek migdzy matczynymi, potozniczymi i noworodkowymi czynnikami klinicznymi
(np. rodzajem porodu), edukacjg matek, procedurami wystepujacymi w oddziatach
potozniczych i neonatologicznych oraz karmieniem piersig podczas wypisywania z
OITN. Ogotem, 58% dzieci otrzymywato dowolne mleko kobiece przy wypisie, ale wy-
stepowaty duze réznice miedzy regionami (zakres 36-80%). Jednostki z akredytacja
Baby Friendly Hospital i procedurami dotyczgcymi stosowania mleka matek i banku
mleka miaty wyzszy wskaznik karmienia wytgcznie mlekiem matki podczas wypisu

ze szpitala. Stwierdzono pozytywny zwigzek miedzy matczynym wyksztatceniem a
prawdopodobienstwem otrzymania mleka matki podczas wypisu. W $wietle udo-
wodnionych korzysci ptyngcych z mleka matki, strategie wspierania karmienia piersia
powinny by¢ skierowane réwniez do matek z nizszym wyksztatceniem.

= Podawanie siarczanu magnezu

e Siarczan magnezu jest od dawna stosowany w opiece potozniczej w zapobieganiu
rzucawki, ale dziata réwniez jako srodek neuroprotekcyjny dla dziecka. Najnowsze
wytyczne dotyczace najlepszych praktyk promujg stosowanie siarczanu magnezu
do neuroprotekcji, gdy przewiduje sie narodziny skrajnego wczesniaka. Konsorcjum
EPICE zbadato protokoty dotyczace stosowania siarczanu magnezu w oddziatach
oraz rzeczywiste stosowanie w europejskich oddziatach potozniczych. Badanie to
wykazato, ze stosowanie siarczanu magnezu do neuroprotekcji nadal byto w Europie
rzadkoscia. Przyczyng tego moze byc¢ to, ze europejscy potoznicy nie sg przekonani
dostepnymi dowodami na temat neuroprotekcyjnego dziatania siarczanu magnezu.
Dlatego potrzebnych jest wiecej dowodéw naukowych, aby uzyskaé krajowe wytycz-
ne dotyczace stosowania siarczanu magnezu do neuroprotekc;ji.




Czy opieka oparta na dowodach medycznych ma wptyw na réznice w $miertelnosci i
zachorowalnosci?

Dane z projektu EPICE wykazujg znaczne réznice w odsetku urodzen przedwczesnych, Smiertelnosci (np. wskaznik martwych urodzen,
wypisy zywych dzieci), zachorowalnosci na choroby krétkoterminowe (czestos¢ wystepowania choréb lub powiktan) oraz dtugoterminowe-
go rozwoju u skrajnych wczesniakdw w badanych regionach. Réznice te mozna jednak w niewielkim stopniu wyttumaczy¢ wtasciwosciami
cigzowymi, matczynymi lub niemowlecymi.

Dzieci, ktore otrzymaty wszystkie 4 wybrane praktyki oparte na dowodach, miaty o 28% mniejszg mozliwosé zgonu.

Jesli wszystkie dzieci otrzymatyby wszystkie 4 wybrane praktyki oparte na dowodach, wéwczas uniknieto by 11,3% zgondw i / lub powaz-
nych zachorowan.
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35 0 wczesniakdw uwzglednionych w badaniu.

Wykorzystanie praktyk opartych na Jesli wszystkie dzieci otrzymatyby 4
dowodach w kohorcie EPICE interwencje oparte na dowodach

Oznacza to, ze chociaz cechy pacjenta, takie jak wiek matki przy urodzeniu, wiek cigzowy, wystepowanie porodéw mnogich lub czestos¢
wystepowania stanu przedrzucawkowego (okreslanego réwniez jako "zatrucie cigzowe") rdéznig sie w zaleznosci od regionu, nie mozna w
petni wyjasnic¢ réznic w Smiertelnosci i zachorowalnosci w regionach.

- Wyniki sugeruja nieréwnos¢ w jakosci opieki i leczenia bardzo niedojrzatych wczesniakdw w catej Europie.

- Wyniki pokazujg, ze Smiertelnos¢ i zachorowalnos¢ byty nizsze u dzieci, ktére otrzymaty praktyki oparte na dowodach. Stwierdzono
réznice w stosowaniu praktyk opartych na dowodach w regionach i oddziatach, np. w zapobieganiu hipotermii lub niestosowaniu
kortykosteroidéw po urodzeniu.

- Wyniki pokazuja, ze wcigz jest miejsce na poprawe oraz ze sg potrzebne zmiany w organizacji i jakosci Swiadczonej opieki.

Kiedy 44 lekarzy i pielegniarek z 6 regiondw EPICE zostato poproszonych o poinformowanie o ostatniej zmianie w polityce lub praktykach
wprowadzonych do ich jednostki, zgtosili nastepujgce bariery i czynniki utatwiajace:

Bariery i trudnosci Utatwienia

Szukanie porozumienia w zespole Jakos¢ wytycznych
Czas, zasoby i obcigzenie praca Postrzegana korzysé¢ dla pacjentow
Problemy z komunikacjg i upowszechnianiem w Postrzegana korzysc dla personelu

zespole "Oddolna" decyzja personelu do zmiany

Postawy i opdr ludzi wobec zmian Obecno$é kluczowego pracownika promujacego i /
Zta jakos$¢ dowoddw lub wytycznych lub utatwiajgcego proces




CO OZNACZAJA WYNIKI?

Projekt EPICE wykazat, ze praktyki oparte na dowodach nie zawsze sg stosowane w opiece nad skrajnymi wczesniakami w
Europie. Co istotne, EPICE wykazato, ze praktyki wykazane jako skuteczne w badaniach naukowych byty skuteczne w rzeczy-
wistych srodowiskach, poniewaz Smiertelnos¢ i zachorowalnos¢ byty nizsze w przypadku dzieci otrzymujgcych opieke opartg
na dowodach.

=Rl—
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W badaniu stwierdzono réwniez duzg zmienno$¢ w stosowaniu niektérych interwencji w oddziatach potozniczych i noworodkowych, co
wskazuje na brak konsensusu w sprawie najlepszej praktyki. Wskazuje to na potrzebe poprawy wytycznych dla lekarzy, co z kolei wymaga
lepszych dowoddw dla interwenciji, ktére sg potrzebne do opieki nad skrajnymi wczesniakami. Relacja stwierdzona w tym badaniu mie-
dzy obecnoscig konkretnych wytycznych a odsetkiem wykorzystania takiej praktyki potwierdza przydatnos¢ takich wytycznych. Dlatego
wazne jest, aby przetwarzac wyniki badan na wytyczne, ktére sg jednoznaczne, jasno napisane i tatwe do interpretacji. Powinny one
wskazywac na korzysci dla pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia.

Randomizowane, kontrolowane badania sg potrzebne, gdy istnieje niepewnos¢ co do prawdziwej wartosci i korzysci z interwencji.

Ogodlnym przestaniem EPICE jest to, ze lepsze korzystanie z opieki opartej na dowodach moze spowodowac znaczng poprawe zdrowia u
bardzo niedojrzatych wczesniakdw.

NASTEPNE KROKI

Zespot projektu EPICE przeanalizowat sposéb, w jaki opieka oparta na dowodach wptyneta na wyniki u bardzo niedojrzatych wczesniakow
w chwili urodzenia i podczas pdZniejszej hospitalizacji. Jak te praktyki wptywaja na dtugoterminowy rozwdj i zdrowie bardzo niedojrza-
tych wczesniakow jest obecnie badane w trwajgcych projektach SHIPS i RECAP.

PERSPEKTYWY

Europejska Fundacja Opieki nad Noworodkami (EFCNI) wraz z licznymi ekspertami i przedstawicielami rodzicéw opracowuje Euro-
pejskie standardy opieki nad noworodkiem dla kluczowych tematéw w zdrowiu noworodkéw, aby stworzy¢ ramy odniesienia dla
opracowania wytycznych na poziomie kraju, regionu i jednostki.

W ramach projektu opracowania europejskich standardéw opieki nad noworodkiem oméwiono caty szereg problemoéw zwigzanych
z porodem przedwczesnym i chorobami noworodkow.

Multidyscyplinarny projekt skupia ponad 220 pracownikéw stuzby zdrowia réznych zawoddéw, przedstawicieli rodzicéw i wybranych
specjalistéw z branzy z ponad 35 krajow. Przedstawiciele krajowych organizacji macierzystych odgrywajg wazng role na wszystkich
etapach projektu - od opracowania do wdrozenia standardéw.

Wszystkie zainteresowane strony mogg pomaoc w promowaniu tych odniesiern w swoim kraju. Wiecej informacji na temat projektu
mozna znalez¢ na stronie https://newborn-health-standards.org/ lub http://www.efcni.org/.




Szczegdlne podziekowania dla Dr Jennifer Zeitlin (INSERM), Dr Marina
Cuttini (Bambino Gesu Children’s Hospital, Rome) i Prof. Rolf F Maier
(University of Marburg) za ich wsparcie i porady, a takze dla Prof. Janusza
Gadzinowskiego (Klinika Neonatologii, Uniwersytet Medyczny w Poznaniu)
za przettumaczenie tego dokumentu z jezyka angielskiego na jezyk polski
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