EUROPAIN TYRIMO SANTRAUKA NACIONALINE KALBA

1.1 Informacija

Skausmo palengvinimas yra pagrindiné zmogaus teisé, nepriklausanti nuo jo amziaus. Jrodyta, kad
naujagimiai jaucia skausmg ir kad neiSneSioti naujagimiai yra jautresni skausmui nei vyresni
kadikiai. Labiau paZeidZziami yra tie neiS$neSioti naujagimiai, kurie daugiau susiduria su skausmu.
Naujagimiams, besigydantiems tiek naujagimiy, tieck vaiky intensyvios terapijos skyriuose,
atlickama deSimtys ar net Simtai skausmingy procediiry Visos hospitalizacijos metu. Daugeliui
naujagimiy intensyvios terapijos skyriuose atlickama skausminga intubacija ir dirbtiné plauciy
ventiliacija. Skausmui ir stresui, sukeltam dirbtinés plauciy ventiliacijos, pakartotiniy procediry bei
ligy, malSinti yra reikalinga sedacija ir analgezija. Naujagimiy skausmas yra suvokiamas labai
subjektyviai ir jj iSmatuoti sudétinga, todél naujagimiy sedacijai ir anagezijai yra naudojamos
jvairios metodikos. Sios metodikos iki §iol buvo mazi tiriamos.

Kodél reikalinga sedacija ir analgezija?

Mechaniné plauciy ventiliacija yra potencialiai skausminga intervencija. Suaugusieji mechaning
plauciy ventiliacijg apibiidina kaip skausmingg ir nerimg keliancig patirtj. Pagrindiniai sedacijos ir
analgezijos tikslai yra Sie: sumazinti skausma, stresg ir dirgluma, stabilizuoti kraujospiidj, skatinti
sinchroniska ventiliacijg ir gerinti organizmo apripinima deguonimi. Manoma, kad ilgainiui
sumazgjes stresas, oksigenacijos ir kraujosptidzio svyravimai, sumazina nervy sistemos pazeidimo
ir mirties rizikg. Taciau sedacijos ir analgezijos naudojimas gali biiti jmanomas tik vadovaujantis
principu: pirmiausia- nepakenk.

Skausmas ir stresas, patirtas naujagimystés laikotarpiu gali turéti Zalingy trumpalaikiy ir ilgalaikiy
pasekmiy. Kai kuriy padariniy sumazéjo dél tinkamo gydymo analgetikais. Remiantis dabartiniais
duomenimis yra bitina skirti tinkamg sedacija ir analgezijg ventiliuojamiems naujagimiams.

Teiginiai, skatinantys sedacijos ir analgezijos naudojima

Tarptautinéms ir nacionalinéms analgetiky vartojimo naujagimiy populiacijoje gairéms atsirasti
turéjo jtakos didéjantis supratimas apie tai, kad naujagimiai jaucia skausma, etiné pareiga gydyti
skausma analgetikais, didéjantis irodymy kiekis, rodantis, kad negydomas naujagimiy skausmas
gali sukelti pakitusj reaktyvuma skausmui, kuris islicka visg kiidikyste ir vaikystg, taip pat
humanisko elgesio su naujagimiais poreikis. Siose rekomendacijose teigiama, kad skyriuose,
kuriuose gydomi naujagimiai, turéty buti parengtos ir jgyvendintos naujagimiy skausmo valdymo
gairés. Taciau Siuolaikinéje literatiiroje vis dar priestaringai vertinama sedacija ir analgezija
ventiliuojamiems naujagimiams. Remiantis naujausiais duomenimis, nepakanka jrodymy, kad
reikéty rutiniskai skirti opioidus ventiliuojamiems naujagimiams ir kad opioidai turi buti naudojami
selektyviai. Sedacija ir analgezija ne ventiliuojamiems kadikiams yra itin reta.

Praktika Europoje ir JAV

Yra labai maZai duomeny apie praktikoje naudojamg ventiliuojamy naujagimiy sedacijg ir
analgezijg. 1995m. JAV atliktas SOPAIN tyrimas parodé, kad veiksniai prognozuojantys sedacijos
ir analgezijos panaudojima naujagimiams yra mechaniné plauciy ventiliacija, vyresnis gestacinis
amzius ir vyriska lytis. 2005 m. pranciizy studija EPIPPAIN parodé, kad nuolatinés ventiliuojamy
naujagimiy sedacijos ir analgezijos daznis buvo 69,6 % ir tai labai skyrési tarp centry (nuo 16,7%
iki 90,9%). Dazniausiai vartojami vaistai buvo midazolamas ir morfinas. Iki $iol néra duomeny,



kurie leisty palyginti naujagimiy skausmo mal3inima Europos valstybése. Sis tyrimas leis palyginti
praktikoje naudojamas metodikas su naujausiomis mokslo ziniomis.

Tyrimo hipotezés

EUROPAIN tyrimas yra epidemiologinis tyrimas, kuris remiasi Siomis hipotezémis:
— Daugumai ventiliuojamy naujagimiy skiriama ilgalaiké sedacija ir analgezija.
— Neventiliuojamiems naujagimiams sedacija neskiriama.
— Morfinas, fentanilis ir midazolamas yra dazniausi $iam tikslui vartojami vaistai.

— Retai naudojamos patvirtintos skausmo vertinimo priemonés ventiliuojamy naujagimiy
sedacijai ir analgezijai vertinti.

— Dauguma skyriy turi sukiirg vietines gaires dé¢l ventiliuojamy naujagimiy sedacijos ir
analgezijos, taciau jos labai skiriasi tarp to paties skyriaus gydytojy, tos pacios Salies atskiry

skyriy bei tarp jvairiy Europos Saliy.

— Bendry Europos gairiy tobulinimas, plétimas, reguliarus atnaujinimas pagerins
ventiliuojamy naujagimiy prieziiira ir klinikines iSeitis.

1.2 Pagrindinis tikslas

Nustatyti slopinanciyjy preparaty ir analgetiky ventiliuojamiems naujagimiams naudojima
Klinikinéje praktikoje jvairiose Europos Salyse.

1.3 Pagrindiniai kriterijai

— Nustatyti ventiliuojamy naujagimiy, gaunanciy Sedacijg ir analgezija, daznj skirtingose
Europos Salyse.

— Vaistai, skiriami ventiliuojamiems naujagimiams sedacijai ir analgezijai sukelti,
skirtingose Europos $alyse.

— Vaisty sedacijai ir analgezijai sukelti skyrimo trukmé ventiliuojamiems naujagimiams.

— Sedacijos ir analgezijos, naudojamos klinikingje praktikoje panaSumai ir skirtumai
Europos Salyse.

1.4 Antriniai tikslai ir kriterijai

— Nustatyti, kiek skyriy turi sukiire ir jgyvending sedacijos ir analgezijos gaires
ventiliuojamiems naujagimiams bei procediiry metu sukeliamo skausmo prevencijos ir
gydymo gaires.

— Dokumentuoti paskelbtas naujagimiy sedacijos ir analgezijos gaires ir sukurti bendrus
Europos standartus.



— Nustatyti skausmo vertinimo priemoniy naudojimo daznuma ventiliuojamiems
naujagimiams ir jvertinti jy naudg skausmo valdymo praktikoje.

— Nustatyti priemones nutraukimo sindromo prevencijai ir vertinimui.

Antriniai kriterijai
— Kokiu mastu jvairios Europos Salys yra parengusios sedacijos ir analgezijos

ventiliuojamiems naujagimiams gaires ir kuo jos skiriasi.

— Visy dalyvaujanciy Saliy nacionaliniy sedacijos ir analgezijos ventiliuojamiems ligoniams
gairiy surinkimas ir apibadinimas. Rekomenduojamy skirti vaisty nustatymas.

1.5 Tyrimo tipas
Epidemiologinis steb¢jimo tyrimas
1.6 Tyrimo planas

Si EUROPAIN studija yra stebéjimo, todél negali turéti jtakos dalyvaujanéiy $aliy jprastinei
praktikai. Salims, dalyvaujan¢ioms $ioje studijoje, nebus primetami ar priverstinai jvedami
diagnostiniai ar gydymo metodai. Sio epidemiologinio tyrimo metu bus tik renkami klinikinés
praktikos duomenys i8 visy dalyvaujanciy skyriy.
— [traukimo kriterijai: tyrime dalyvaus visi naujagimiai iki koreguoto 44 savaiciy amziaus, tai
reiskia, kad 40 gestacijos savaiciy naujagimis gali buti jtrauktas j tyrimg 28 dienas (4
savaites) po gimimo, arba 32 gestacijos savaiciy naujagimis — iki 12 savai¢iy po gimimo.

Skyriaus lygmenyje

— Dalyvaujant EUROPAIN studijoje, nereikalingi valdymo protokoly ar kiti pakeitimai.
Skyriaus koordinatorius pateikia vietiniy naujagimiy sedacijos ir analgezijos gairiy
duomenis bei bendra skyriaus statistikg. Tyrimas nekei¢ia numatyto naujagimio gydymo.

Jokios papildomos intervencijos ligoniams nebus atliekamos.

— Kiekvienam skyriui bus paskirta slaugytoja, koordinuojantis gydytojas ir duomeny kokybés
vadybininkas.

Salies lygmenyje

— Salies koordinatorius suteiks duomenis apie nacionalines nuolatinio ar procediiry sukelto
naujagimiy skausmo prevencijos ir gydymo gaires.

Duomeny rinkimas



— Kiekvieno j tyrimg jtraukto naujagimio duomeny rinkimo trukmé 28 dienos. Taciau
duomeny rinkimas gali baigtis iki 28 dienos, jei naujagimis palieka skyriy (iSvyksta j
namus, mirsta ar perkeliamas j kitg ligoning).

— Duomenys bus renkami atskirose anketose. Renkama informacija apims: demografinius
duomenis, ventiliacijos rezima, sedacijos forma (nuolatiné ar pertraukiama), skirty

medikamenty riis] (analgetikai ar neuroblokatoriai), skausmo naujagimiams jvertinimg ir

vaisty nutraukimo sindromo i§vengimo biidus.

— Popierinis anketos variantas yra angly kalba, taCiau bus iSverstas j nacionaling.
Ziniatinklio duomeny bazéje anketos bus pildomos nacionaline kalba.

— Anketas pildys slaugytoja, gydytojas koordinatorius ar tam paskirtas asmuo.
— Kiekvieno centro jtraukimo j tyrimg trukme yra vienas ménuo.

— Duomenys bus jrasyti | saugias ziniatinklio anketas.

1.7 Pacienty skaiciaus pagrindimas

Siekiant parodyti skirtumus tarp naujagimiy sedacijos ir analgezijos dalyvaujanciose
Europos Salyse, mes sugalvojome plang, kur skirtumai yra mazi. Mes pasirinkome poveikio
dydj (W) 0,1. Mes taip pat darome prielaidg, kad dalyvaus 15 Saliy. Naudojant NCSS-PASS
2008 programing jrangg, nustatéme, kad bendras imties dydis 2303 naujagimiai ir to
uztenka, kad 90% tikslumu bty galima nustatyti poveikio dydj (W) nuo 0,1 naudojant 14
laisvo chi kvadrato testo laipsniy (15 centry) su patikimumo lygiu (alfa) 0,05. Todél mes
sickiame jtraukti vidutiniskai 154 naujagimius i$ kiekvienos dalyvaujancios $alies.

1.8 Pagrindiniai tyrimo veiksmai

— Kiekvienos $alies nacionaliniai pagrindiniai tyréjai (NPT) iSsiys kvietimus dalyvauti
tyrime visiems Salies tretinio lygio naujagimiy skyriams. NPT turés nusiysti sutikusiy
dalyvauti tyrime tyréjy pavardes, elektroninio pasto adresus ir telefono numerius
pagrindiniams tyréjams.

— NPT atsakingas uz darbo koordinavima $alyje ir palaiko rys$j su EUROPAIN studijos
pagrindiniais tyréjais.

— NPT surinks demografinius duomenis apie dalyvaujancia Salj.

— Kiekviename skyriuje bus paskiriamas slaugytojas, koordinuojantis gydytojas ir
duomeny kokybés vadybininkas. Slaugytojas ir koordinuojantis gydytojas yra atsakingas
uz skyriaus personalo informavimg apie tyrima.

— EUROPAIN studijos pagrindiniai tyréjai parengé specialiai sukurtg ziniatinklio
duomeny baz¢ duomenims suvesti. Duomenis bus galima suvesti tiesiogiai i§ paciento
ligos istorijos. Bus isleista popieriné anketos forma, norintiems pirma duomenis rasyti
popierine anketa, o véliau suvesti j elektroning. Gydytojas koordinatorius ar paskirtas
asmuo galés suvesti duomenis ] Sias specialiai sukurtas duomeny bazes.



— Koordinuojantis gydytojas turés pranesti Europos studijos pagrindiniams tyréjams $iuos
statistinius skyriaus duomenis: lovy skai¢iy skyriuje, ligoniy skai¢iy per metus, bendra
ligoniy ventiliacijos laikg per metus ir kt.

— Kiekvienas skyrius taip pat turés pristatyti ventiliuojamy naujagimiy sedacijos ir
analgezijos gaires, jskaitant naudojamas priemones skausmo vertinimui ir vaisty
nutraukimo sindromui iSvengti.

— STEBEJIMO GRUPE. Bus sukurta stebéjimo grupé, kuri seks tyrimo progresa. Ji
uztikrins ry$j tarp visy tyrime dalyvaujanéiy padaliniy. Sig grupe sudarys du asmenys,
kurie dirbs viso tyrimo laikotarpiu. Jie dirbs ParyZziuje, prizitrimi EUROPAIN studijos
pagrindiniy tyréjy.

1.9 Laukiami rezultatai ir galimos pasekmés

Pagal musy dabarting hipoteze, tikimés, kad daugumoje Europos $aliy ventiliuojamiems
naujagimiams skiriama nuolatiné sedacija ir analgezija. Ta¢iau manome, kad atsiras reikSmingy
skirtumy tarp Salies skyriy ir tarp Europos Saliy. Manome, kad atitinkamai skirsis ir vietinés gairés.
Sis tyrimas taip pat atskleis ir vaisty, vartojamy ventiliuojamy naujagimiy sedacijai ir analgezijai
skirtumus. Siuo metu tokiy duomeny néra. Sukurtas neonatology tinklas, $io tyrimo metu, leis
pagerinti naujagimiy skausmo valdyma Europoje. Siy duomeny prieinamumas suteiks galimybe
palyginti praktikg su Siuolaikinémis mokslo ziniomis.



