
ΠΕΡΙΓΡΑΜΜΑ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ EUROPAIN ΣΤΗΝ ΕΘΝΙΚΗ ΓΛΩΣΣΑ 

 

1.1. Εισαγωγή και λογική 

Η ανακούφιση από τον πόνο αποτελεί βασικό ανθρώπινο δικαίωµα ανεξάρτητα 

ηλικίας. Τα νεογνά αισθάνονται πόνο και µάλιστα τα πρόωρα είναι πιο ευάλωτα στον 

πόνο συγκριτικά µε τα µεγαλύτερα βρέφη. Ωστόσο, τα πιο ευάλωτα πρόωρα νεογνά 

είναι ακριβώς εκείνα τα οποία και εκτίθενται στον πόνο. Τα νεογνά τα οποία 

εισάγονται σε µονάδες εντατικής θεραπείας, τόσο σε µονάδα εντατικής νοσηλείας 

νεογνών (ΜΕΝΝ) όσο και σε παιδιατρική µονάδα εντατικής θεραπείας (ΜΕΘ 

Παίδων) υφίστανται δωδεκάδες ή ακόµη και εκατοντάδες επώδυνους χειρισµούς κατά 

τη διάρκεια της νοσηλείας τους. Σε αυτούς περιλαµβάνεται, για πολλά από τα νεογνά 

της ΜΕΝΝ, η διασωλήνωση της τραχείας και η εφαρµογή µηχανικού αερισµού. Ο 

πόνος και το στρες που προκαλούνται από το µηχανικό αερισµό όπως και αυτός που 

προκαλείται από επαναλαµβανόµενους χειρισµούς ή επώδυνες παθολογικές 

καταστάσεις οδήγησαν το ιατρικό προσωπικό στη χρήση καταστολής και αναλγησίας 

στα νεογνά που εισάγονται στις µονάδες εντατικής νοσηλείας. Η υποκειµενικότητα 

και η εγγενής δυσκολία στη µέτρηση του νεογνικού πόνου πιθανότατα συνέβαλε στην  

ύπαρξη µεγάλων διαφορών στις πρακτικές καταστολής και αναλγησίας στα νεογνά. 

Μέχρι σήµερα, οι πρακτικές αυτές σπάνια έχουν µελετηθεί.  

 

Γιατί θα ήταν απαραίτητη η καταστολή και αναλγησία 

Ο µηχανικός αερισµός αποτελεί µια δυνητικά επώδυνη παρέµβαση. Οι ενήλικες 

συχνά περιγράφουν το µηχανικό αερισµό ως µία επώδυνη εµπειρία που προκαλεί 

άγχος. Οι κύριοι στόχοι  της καταστολής και αναλγησίας είναι η ελάττωση του πόνου, 

του στρες και της ευερεθιστότητας καθώς και η προαγωγή της σταθερότητας στην 

αρτηριακή πίεση, ο συγχρονισµός µε τον αναπνευστήρα και η βελτίωση της 

οξυγόνωσης. Μακροπρόθεσµα, η ελάττωση του στρες, όπως και η µείωση των 

διακυµάνσεων της οξυγόνωσης και της αρτηριακής πίεσης θεωρείται ότι 

ελαχιστοποιούν τον κίνδυνο νευρολογικής βλάβης και θανάτου. Ωστόσο, η χρήση 

καταστολής και αναλγησίας νοείται µόνο σε συνδυασµό µε την αρχή που θα πρέπει 

να διέπει όλες τις ιατρικές πράξεις: πρώτα, να µην προκαλείται βλάβη.  

Ο υφιστάµενος πόνος και στρες κατά τη νεογνική περίοδο µπορεί να έχει 

καταστροφικές βραχυπρόθεσµες και µακροπρόθεσµες συνέπειες. Ορισµένες από 

αυτές ελαττώνονται µε επαρκή αναλγητική αγωγή. Τα υπάρχοντα δεδοµένα 



υποδεικνύουν την αναγκαιότητα χορήγησης επαρκούς καταστολής και αναλγησίας 

στα νεογνά που λαµβάνουν µηχανικό αερισµό.  

 

∆ηλώσεις που προάγουν τη χρήση καταστολής και αναλγησίας 

Η αυξηµένη επίγνωση ότι τα νεογνά αισθάνονται πόνο, η ηθική υποχρέωση να 

θεραπεύσουµε τον πόνο µε αναλγητικά, η αύξηση των δεδοµένων που υποδεικνύουν 

ότι ο µη αντιµετωπιζόµενος νεογνικός πόνος µπορεί να οδηγήσει σε τροποποίηση της 

αντίδρασης στον πόνο που επιµένει κατά τη διάρκεια της βρεφικής και παιδικής 

ηλικίας, όπως και η ανάγκη πιο ανθρώπινης αντιµετώπισης των νεογνών οδήγησαν 

στην ανάπτυξη διεθνών και εθνικών κατευθυντήριων γραµµών οι οποίες προάγουν τη 

χρήση αναλγησίας στο νεογνικό πληθυσµό. Οι οδηγίες αυτές δηλώνουν ότι οι 

µονάδες που παρέχουν νεογνική φροντίδα θα πρέπει να αναπτύξουν και να 

εφαρµόσουν κατευθυντήριες γραµµές για το νεογνικό πόνο. Ωστόσο, η υπάρχουσα 

βιβλιογραφία αναφορικά µε τη χρήση καταστολής και αναλγησίας στα νεογνά σε 

µηχανικό αερισµό παραµένει αντιφατική. Από τα τρέχοντα δεδοµένα φαίνεται ότι δεν 

υπάρχουν επαρκείς ενδείξεις που να συστήνουν τη χρήση οπιοειδών σαν ρουτίνα στα 

νεογνά που εφαρµόζεται µηχανικός αερισµός και ότι η χρήση τους πρέπει να είναι 

επιλεκτική. Η καταστολή και αναλγησία είναι εξαιρετικά σπάνια σε νεογνά που δεν 

εφαρµόζεται µηχανικός αερισµός. 

 

Πρακτικές στην Ευρώπη και στις ΗΠΑ 

Τα δεδοµένα για τις πρακτικές καταστολής και αναλγησίας σε νεογνά που βρίσκονται 

σε µηχανικό αερισµό είναι πολύ σπάνια. Το 1995, η µελέτη SOPAIN η οποία 

διεξήχθη στις Ηνωµένες Πολιτείες, έδειξε ότι ο µηχανικός αερισµός, η µεγαλύτερη 

ηλικία κύησης και το άρρεν φύλο αποτελούν προγνωστικούς παράγοντες χρήσης 

συνεχιζόµενης αναλγησίας και καταστολής στα νεογνά. Το 2005, η γαλλική µελέτη 

EPIPPAIN έδειξε ότι η συχνότητα συνεχούς χορήγησης καταστολής και αναλγησίας 

ήταν 69,6% στα νεογνά που εφαρµόστηκε µηχανικός αερισµός αν και υπήρξαν 

µεγάλες διακυµάνσεις ανάµεσα στα διάφορα κέντρα (16,7% µέχρι 90,9%). Τα πιο 

συχνά χορηγούµενα φάρµακα ήταν η µιδαζολάµη και η µορφίνη.  

Μέχρι σήµερα, δεν υπάρχουν δεδοµένα που να επιτρέπουν τη σύγκριση του τρόπου 

αντιµετώπισης του νεογνικού πόνου στις ευρωπαϊκές χώρες. Η ύπαρξη τέτοιων 

δεδοµένων θα καταστήσει δυνατή τη σύγκριση των πρακτικών µε βάση την 

πρόσφατα αποκτηθείσα γνώση.  



 

Υπόθεση της µελέτης 

Η µελέτη EUROPAIN είναι µία επιδηµιολογική µελέτη που στηρίζεται στις 

ακόλουθες υποθέσεις: 

• Τα περισσότερα νεογνά σε µηχανικό αερισµό λαµβάνουν συνεχή καταστολή 

και αναλγησία. 

• Τα νεογνά στα οποία δεν εφαρµόζεται µηχανικός αερισµός δεν 

καταστέλλονται. 

• Η µορφίνη, η φεντανύλη και η µιδαζολάµη είναι τα πιο συχνά 

χρησιµοποιούµενα φάρµακα σε αυτό το χώρο. 

• Η χρήση έγκυρων εργαλείων εκτίµησης του πόνου για τη παρακολούθηση της 

καταστολής και αναλγησίας στα νεογνά σε µηχανικό αερισµό δεν είναι συχνή. 

• Οι περισσότερες µονάδες έχουν αναπτύξει γραπτές τοπικές κατευθυντήριες 

γραµµές για την καταστολή και αναλγησία στα νεογνά που λαµβάνουν 

µηχανικό αερισµό, αλλά υπάρχει τεράστια µεταβλητότητα µεταξύ των 

επαγγελµατιών υγείας στην ίδια µονάδα, µεταξύ των διαφόρων µονάδων στην 

ίδια χώρα όπως και µεταξύ των διαφορετικών ευρωπαϊκών χωρών. 

• Η ανάπτυξη, διάδοση και τακτική ενηµέρωση κοινών ευρωπαϊκών προτύπων, 

θα βελτιώσει τη φροντίδα και την κλινική έκβαση των νεογνών στα οποία 

εφαρµόζεται µηχανικός αερισµός. 

 

1.2. Κύριος σκοπός 

• Ο καθορισµός των τρεχουσών κλινικών πρακτικών σχετικά µε τη χρήση 

κατασταλτικών και αναλγητικών φαρµάκων στα νεογνά που λαµβάνουν 

µηχανικό αερισµό στις διάφορες ευρωπαϊκές χώρες. 

 

1.3. Κύρια κριτήρια 

• Η συχνότητα των νεογνών σε µηχανικό αερισµό που λαµβάνουν καταστολή 

και αναλγησία στις διάφορες ευρωπαϊκές µονάδες. 

• Τα φάρµακα που χρησιµοποιούνται για καταστολή και αναλγησία στα νεογνά 

που λαµβάνουν µηχανικό αερισµό στην Ευρώπη. 

• Η διάρκεια χρήσης των φαρµάκων που χορηγούνται για καταστολή και 

αναλγησία στα νεογνά σε µηχανικό αερισµό. 



• Οµοιότητες και διαφορές στις πρακτικές καταστολής και αναλγησίας µεταξύ 

των ευρωπαϊκών χωρών. 

 

1.4. ∆ευτερεύοντες σκοποί και κριτήρια 

• Ο καθορισµός της αναλογίας των νεογνικών µονάδων που έχουν αναπτύξει 

και εφαρµόσει γραπτές τοπικές κατευθυντήριες γραµµές χορήγησης συνεχούς 

καταστολής και αναλγησίας για τα νεογνά που βρίσκονται σε µηχανικό 

αερισµό όπως και για την πρόληψη και η θεραπεία του πόνου των χειρισµών.  

• Η τεκµηρίωση των δηµοσιευµένων κατευθυντήριων γραµµών για την 

αναλγησία και καταστολή στα νεογνά στις διάφορες ευρωπαϊκές χώρες και η 

ανάπτυξη οµοφωνίας για κοινά ευρωπαϊκά πρότυπα τα οποία θα µπορούν να 

εφαρµοστούν σε όλες τις ιατρικές καταστάσεις. 

• Ο καθορισµός της συχνότητας χρήσης εργαλείων εκτίµησης του πόνου σε 

νεογνά που λαµβάνουν µηχανικό αερισµό και η εκτίµηση της επίδρασής τους 

στις πρακτικές αντιµετώπισης του πόνου. 

• Ο καθορισµός των πρακτικών εκτίµησης και πρόληψης του συνδρόµου 

στέρησης.  

∆ευτερεύοντα κριτήρια 

• Οι διακυµάνσεις µεταξύ των ευρωπαϊκών χωρών ως προς την αναλογία των 

µονάδων που έχουν αναπτύξει και εφαρµόσει γραπτές τοπικές κατευθυντήριες 

γραµµές για την καταστολή και αναλγησία στα νεογνά σε µηχανικό αερισµό. 

• Η αναγνώριση και περιγραφή των εθνικών κατευθυντήριων γραµµών για την 

καταστολή και αναλγησία στα νεογνά σε όλες τις χώρες που συµµετέχουν. 

Επίσης, ο καθορισµός των φαρµάκων που συστήνονται. 

 

1.5. Είδος της µελέτης 

• Επιδηµιολογική µελέτη παρατήρησης. 

 

1.6. Σχεδιασµός µελέτης 

Η µελέτη EUROPAIN είναι επιδηµιολογική και για το λόγο αυτό δεν θα παρεµβληθεί 

στις πρακτικές ρουτίνας των µονάδων που συµµετέχουν. Σε αυτή την µελέτη δεν 

επιβάλλονται τροποποίηση στις διαγνωστικές, θεραπευτικές ή άλλες στρατηγικές 



αντιµετώπισης των ασθενών. Στη συγκεκριµένη επιδηµιολογική µελέτη θα γίνει µόνο 

συλλογή δεδοµένων που αφορούν τις κλινικές πρακτικές κάθε µονάδας.  

Τα κριτήρια εισαγωγής είναι: 

• Όλα τα νεογνά µέχρι τη διορθωµένη ηλικία των 44 εβδοµάδων από τη 

σύλληψη. Αυτό σηµαίνει ότι, για παράδειγµα, ένα νεογνό µε ηλικία κύησης 

40 εβδοµάδες µπορεί να συµπεριληφθεί µέχρι τις 28 ηµέρες (4 εβδοµάδες) 

µετά τη γέννηση ή ότι ένα µωρό 32 εβδοµάδων µπορεί να συµπεριληφθεί 

µέχρι τις 12 εβδοµάδες από τη γέννηση.  

 

Σε επίπεδο µονάδος 

• ∆εν απαιτούνται τροποποιήσεις στα τρέχοντα πρωτόκολλα ή στρατηγικές 

αντιµετώπισης µε τη συµµετοχή στη µελέτη EUROPAIN. Οι συντονιστές της 

µελέτης θα παρέχουν µόνο δεδοµένα για τα τοπικά πρωτόκολλα 

αντιµετώπισης του πόνου των παρεµβάσεων καθώς και καταστολής και 

αναλγησίας όπως και γενικά στατιστικά στοιχεία για τη µονάδα. Όλες οι 

θεραπείες είναι εγκεκριµένες για τα νεογνά που θα συµπεριληφθούν στη 

µελέτη δεδοµένου ότι αυτή δεν περιλαµβάνει καµία παρέµβαση.  

• Για κάθε µονάδα θα καθοριστεί νοσοκόµα, ιατρός συντονιστής και διευθυντής 

ποιότητας δεδοµένων.  

 

Σε εθνικό επίπεδο 

• Ο συντονιστής της χώρας θα παρέχει δεδοµένα για τις εθνικές κατευθυντήριες 

γραµµές θεραπείας ή πρόληψης του πόνου των χειρισµών ή του συνεχούς 

πόνου στα νεογνά.  

 

Συλλογή δεδοµένων 

• Η διάρκεια συλλογής των δεδοµένων για κάθε νεογνό που εισάγεται στη 

µελέτη είναι 28 ηµέρες. Ωστόσο, η συλλογή των δεδοµένων θα σταµατά πριν 

τις 28 ηµέρες σε περίπτωση που αυτό εξέρχεται από τη µονάδα (εξιτήριο, 

θάνατος, µεταφορά σε άλλο νοσοκοµείο). 

• Τα δεδοµένα θα συλλέγονται σε ατοµικές φόρµες συλλογής δεδοµένων. Οι 

φόρµες αυτές θα περιλαµβάνουν τα δηµογραφικά χαρακτηριστικά, τον τρόπο 

αερισµού, τη συνεχή ή διαλείπουσα χορήγηση κατασταλτικών, αναλγητικών ή 



µυοχαλαρωτικών φαρµάκων, την εκτίµηση του πόνου και τις πρακτικές 

αντιµετώπισης του συνδρόµου στέρησης. 

• Οι φόρµες συλλογής δεδοµένων είναι γραµµένες στα αγγλικά µε 

µεταφρασµένο υπότιτλο στη γλώσσα της κάθε χώρας. ∆ιαδικτυακές βάσεις 

δεδοµένων θα επιδεικνύουν την γλώσσα της χώρας. 

• Οι φόρµες συλλογής δεδοµένων θα συµπληρώνονται από τη νοσηλεύτρια της 

µονάδος ή τον ιατρό συντονιστή ή από πρόσωπο που θα καθοριστεί.  

• Για κάθε κέντρο, η περίοδος καταχώρησης θα είναι ένας µήνας. 

• Τα δεδοµένα θα εισάγονται σε ασφαλές ερωτηµατολόγιο του διαδικτύου.  

 

1.7. Αιτιολόγηση του αριθµού ασθενών 

Για τον καθορισµό του αριθµού των νεογνών που θα πρέπει να εισαχθούν στη µελέτη 

έτσι ώστε να αναδειχθούν πιθανές διαφορές στις πρακτικές καταστολής και 

αναλγησίας ανάµεσα στις ευρωπαϊκές χώρες που θα συµµετάσχουν, κάναµε την 

υπόθεση ενός σεναρίου όπου οι διαφορές είναι µικρές. Έτσι, έχει επιλεγεί µέγεθος 

αποτελέσµατος (effect size, W) 0,1. Επίσης, υποθέσαµε τη συµµετοχή 15 χωρών. 

Χρησιµοποιώντας το λογισµικό NCSS-PASS 2008, διαπιστώσαµε ότι ένα συνολικό 

µέγεθος δείγµατος 2303 νεογνών θα έχει δύναµη 90% για την ανίχνευση ενός 

µεγέθους αποτελέσµατος 0,1 χρησιµοποιώντας 14 βαθµούς (15 κέντρα) ελευθερίας 

στη δοκιµασία Χ-τετράγωνο και µε επίπεδο σηµαντικότητας (άλφα) 0,05. Με τα 

δεδοµένα αυτά, αποσκοπούµε να συµπεριλάβουµε κατά µέσο όρο 154 νεογνά ανά 

χώρα που συµµετέχει. 

 

1.8. Κύριες δράσεις που θα διενεργηθούν κατά τη διάρκεια της µελέτης 

• Σε κάθε χώρα, ο κύριος εθνικός ερευνητής (ΚΕΕ) θα στείλει πρόσκληση 

συµµετοχής στη µελέτη σε όλες τις µονάδες επιπέδου 3 της χώρας. Στη 

συνέχεια, ο ΚΕΕ θα στείλει στους κύριους ερευνητές τα ονόµατα, τις 

ηλεκτρονικές διευθύνσεις και τους τηλεφωνικούς αριθµούς όλων των 

µονάδων που δέχονται τη συµµετοχή στη µελέτη EUROPAIN.  

• Ο ΚΕΕ είναι υπεύθυνος για το συντονισµό όλων των µονάδων της χώρας και 

εξασφαλίζει την επικοινωνία µε τους κύριους ερευνητές της µελέτης 

EUROPAIN. 



• Ο ΚΕΕ θα συλλέξει δηµογραφικά στοιχεία σχετικά µε τη χώρα που 

συµµετέχει. 

• Σε κάθε µονάδα θα οριστεί µία νοσηλεύτρια/της και ιατρός συντονιστής όπως 

και διευθυντής ποιότητας δεδοµένων. Η νοσηλεύτρια/της και ο γιατρός 

συντονιστής είναι υπεύθυνοι για ενηµέρωση όλου του προσωπικού της 

µονάδος σχετικά µε τη µελέτη.  

• Οι κύριοι ερευνητές της µελέτης EUROPAIN έχουν προετοιµάσει ειδικά 

σχεδιασµένη βάση δεδοµένων στο διαδίκτυο για την εισαγωγή των στοιχείων. 

Τα δεδοµένα µπορεί να εισάγονται απ’ ευθείας από τους φακέλους των 

ασθενών. Επίσης, θα διανεµηθεί αντίγραφο της βάσης δεδοµένων σε χαρτί 

έτσι ώστε κέντρα που το επιθυµούν να κάνουν µία προκαταρκτική εισαγωγή 

των δεδοµένων στα χαρτιά – φόρµες πριν την εισαγωγή των δεδοµένων στη 

βάση του διαδικτύου. Ο ιατρικός συντονιστής που θα επιλεγεί θα εισάγει τα 

δεδοµένα στις ειδικά σχεδιασµένες βάσεις δεδοµένων.  

• Ο ιατρός συντονιστής θα αναφέρει στους κύριους ερευνητές της µελέτης 

EUROPAIN τα γενικά στατιστικά στοιχεία της κάθε µονάδος όπως είναι ο 

αριθµός κλινών, ο αριθµός εισαγωγών, οι ηµέρες στον αναπνευστήρα ανά 

χρόνο κ.λπ..  

• Επίσης, κάθε µονάδα θα αναφέρει τις υπάρχουσες τοπικές κατευθυντήριες 

γραµµές αναφορικά µε την καταστολή και αναλγησία στα νεογνά που 

εφαρµόζεται µηχανικός αερισµός συµπεριλαµβανοµένων των καθηµερινών 

πρακτικών για το σύνδροµο στέρησης και τη χρήση εργαλείων εκτίµησης του 

πόνου.  

• ΟΜΑ∆Α ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ. Για τη επιτήρηση της προόδου της µελέτης 

θα δηµιουργηθεί οµάδα παρακολούθησης. Αυτή θα διασφαλίσει την 

επικοινωνία µε όλες τις µονάδες που συµµετέχουν και θα αποτελείται από δύο 

άτοµα πλήρους απασχόλησης κατά τη διάρκεια της µελέτης. Η βάση της 

οµάδας θα είναι το Παρίσι και θα είναι κάτω από την ευθύνη των κύριων 

ερευνητών της EUROPAIN µελέτης. 

 

1.9. Αναµενόµενα αποτελέσµατα και δυνητικές εφαρµογές 

Σύµφωνα µε την υπόθεση εργασίας, αναµένεται ότι τα περισσότερα νεογνά σε 

µηχανικό αερισµό λαµβάνουν συνεχή αναλγησία και καταστολή στις ευρωπαϊκές 



µονάδες. Ωστόσο, αισθανόµαστε ότι θα υπάρξουν σηµαντικές διαφορές µεταξύ των 

µονάδων της ίδιας χώρας και ανάµεσα σε διαφορετικές χώρες. Πολύ πιθανόν να 

υπάρξουν διαφορές και στην ανάπτυξη τοπικών κατευθυντήριων γραµµών. Η µελέτη 

αυτή, επίσης, θα αποκαλύψει διαφορές ανάµεσα στις χώρες ως προς το είδος των 

αναλγητικών και κατασταλτικών που χρησιµοποιούνται στα νεογνά που λαµβάνουν 

µηχανικό αερισµό. Επί του παρόντος, δεν έχουµε αυτά τα δεδοµένα. Το νεογνικό 

δίκτυο που δηµιουργήθηκε στη συγκεκριµένη µελέτη, όπως επίσης και η διάδοση των 

αποτελεσµάτων της µελέτης EUROPAIN θα επιτρέψει τη βελτίωση της 

αντιµετώπισης του νεογνικού πόνου στην Ευρώπη. Η ύπαρξη των δεδοµένων αυτών 

θα καταστήσει δυνατή τη σύγκριση των πρακτικών µε τη γνώση που αποκτήθηκε 

τελευταία. 

 

 

 


