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WYTYCZNE EUROPAIN STUDY W JEZYKU NARODOWYM

1.1 Podstawy i uzasadnienie

Zapobieganie bélowi (w trakcie procedur medycznych) jest podstawowym prawem cziowieka
niezaleznie od wieku. Noworodki odczuwajg bdl i wykazano, ze wczesniaki sg nawet bardziej wrazliwe
na bél niz niemowleta (starsze dzieci). Szczegdlnie bezbronne wobec bélu sg wczesniaki, a sg na
niego najbardziej narazone. (Bezbronnosc¢ wczesniakow wobec bdlu jest tym wieksza, ze sg na niego
najbardziej narazone). Noworodki hospitalizowane w oddziatach Intensywnej Terapii Noworodka i
Intensywnej Terapii Dzieci sg w czasie pobytu poddane (doswiadczajg) bardzo wielu bolesnym
procedurom medycznym. Wsrdd nich nalezy wymieni¢ intubacje a nastepnie mechaniczng wentylacje,
bolesne schorzenia czy powtarzajgce sie bolesne procedury medyczne. Majac te Swiadomosc lekarze
stosujg sedacje i analgezje u noworodkéw hospitalizowanych w oddziatach intensywnej terapii.
Trudnosci w obiektywnej ocenie/pomiarze bolu u noworodka wigzg sie z ogromng réznorodnoscia
schematéw zapobiegania bélowi w tej grupie dzieci. Jak dotad, te procedury byly rzadko badane.

Dlaczego sedacja i analgezja s g konieczne?

Mechaniczna wentylacja jest procedurg potencjalnie bolesng. Dorosli czesto opisujg jg jako
doswiadczenie bolesne i powodujgce strach. Gtdwne powody stosowania sedacji i analgezji w tych
okolicznosciach to: ograniczenie bolu, stresu i pobudzenia, utrzymanie stabilnego ci$nienia tetniczego
(normotensji) i synchronizacja wentylacji oraz poprawa utlenowania. Diugoterminowo korzy$ci te
uwazne sg za czynniki minimalizujgce ryzyko uszkodzenh neurologicznych i $mierci. Jednakze
stosowanie sedacji i analgezji jest mozliwe jedynie z poszanowaniem podstawowego przestania
medycyny: ,po pierwsze, nie szkodzi¢”.

Bdl i stres doznany w wieku noworodkowym mogg mie¢ swoje niekorzystne (uszkadzajgce)
nastepstwa zaréwno krétko- jaki i dlugoterminowe. Niektdre z nich mogg by¢ zredukowane przy uzyciu
adekwatnego leczenia p/b6lowego. Aktualne badania wskazujg na koniecznos¢ stosowania
adekwatnej sedacji i analgezji u wentylowanych noworodkéw.

Dane przemawiaj gce za stosowaniem sedacji i analgez;ji.

Rosngca (coraz wieksza) swiadomos¢, ze noworodki odczuwaja bol, etyczny nakaz zapobiegania
bdlowi, coraz wieksza ilos¢ dowoddw, ze nieleczony bél noworodkowy zwigksza reaktywnos$¢ na
bodzce bélowe w niemowlectwie i dziecinstwie oraz konieczno$¢ humanitarnego traktowania
noworodkow doprowadzita do (rozwoju) powstania Miedzynarodowych i Krajowych Wytycznych
promujgcych stosowanie analgezji w populacji noworodkéw. Stanowig one, ze oddziaty ktére
prowadzg opieke neonatologiczng powinny rozwija¢ i wprowadzac¢ w zycie zalecenia dotyczace
leczenia bolu u noworodka.

Jakkolwiek (niemniej jednak), dostepne doniesienia sg nadal sprzeczna odnosnie stosowania sedacji i
analgezji u wentylowanych noworodkéw. Najnowsze dane pokazuija, ze brak jest przekonujgcych
dowodow na rutynowe uzycie opiatow u wentylowanych noworodkoéw i powinny by¢ one stosowane
selektywnie (z ostroznoscig). Sedacja i analgezja u dzieci niewentylowanych jest wyjgtkowo rzadka.

Praktyki w Europie i USA

Dane dotyczace sedacji i analgezji stosowanej u wentylowanych noworodkéw bardzo sie r6znia.
Badanie SOPAIN przeprowadzone w 1995 roku w USA wykazalo, ze czynniki powodujgce /
sktaniajace do / uzycie ciggtej sedacji i analgezji u noworodkéw to : mechaniczna wentylacja , wysoki
wiek cigzowy i pte¢ meska. W 2005 roku francuskie badanie EPIPPAIN wykazato, ze czestos¢
stosowania ciggtej sedacji analgezji noworodkéw wentylowanych wynosita 69,6% z duzg réznica
miedzy poszczegblnymi osrodkami (16.7% do 90.9%). Najczesciej stosowanymi lekami byt midazolam
i morfina.

Jak dotad, nie ma danych europejskich pozwalajgcych poréwnac praktyki leczenia bolu u
noworodkéw. Uzyskanie tych danych pozwoli poréwnac te praktyki w oparciu o badania naukowe.

Hipotezy badawcze
Program EUROPAIN jest badaniem epidemiologicznym opartym na nastepujgcych hipotezach:
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1.1

1.2

Wiegkszos¢ wentylowanych noworodkéw otrzymuje ciggta sedacje i analgezje

Noworodki niewentylowane nie otrzymujg sedacji

Najczesciej stosowanymi lekami do sedacji i analgezji sg morfina, fentanyl i midazolam
Rzadko stosuje sie u wentylowanych noworodkéw sprawdzone narzedzia oceny bélu do
monitorowania sedacji i analgezji

Wiekszos¢ oddziatow posiada wiasne wytyczne sedacji i analgezji u wentylowanych
noworodkow, ale istniejg ogromne réznice w ich stosowaniu wsrdd personelu jednego
oddziatu, roznych oddziatow w tym samym kraju oraz w roznych krajach Europy.

Rozwdj, rozpropagowanie i regularne aktualizowanie standardéw europejskich pozwolitoby
polepszyc¢ opieke i wyniki leczenia wentylowanych noworodkow.

Cel gtéwny

Okreslenie obecnych praktyk dotyczgcych uzycia lekéw sedacyjnych i p/bélowych u
wentylowanych noworodkéw w réznych krajach Europy.

Kryteria gtéwne

Czestos¢ wentylowanych noworodkéw otrzymujgcych sedacje i analgezje w roznych
oddziatach europejskich.

Leki uzywane do sedacji i analgezji u wentylowanych noworodkéw w Europie.

Czas stosowania sedacji i analgezji u wentylowanych noworodkéw.

Podobienstwa i r6znice w praktykach sedacji i analgezji w réznych krajach europejskich.

Drugoplanowe cele i kryteria

e Okreslenie liczby oddziatbw neonatologicznych, ktére stworzyly i wdrozyty lokalne schematy
dotyczgce ciggltej sedacji i analagezji u wentylowanych noworodkéw a takze schematy leczenia

bélu zwigzanego z procedurami medycznymi.

*  Udokumentowanie opublikowanych wytycznych sedacji i analgezji u noworodkéw w réznych
krajach Europy i stworzenie konsensusu dla powszechnych standardéw europejskich, ktéry

mogtby by¢ stosowany jako zalecenia.

» Okreslenie czestosci uzycia narzedzi oceny bdlu u wentylowanych noworodkdéw i zbadanie ich

wptywu na sposéb leczenia.

» Okreslenie praktyk ocenyi zapobiegania zespotowi abstynencyjnemu.

Kryteria drugoplanowe

» Ustalenie i opisanie krajowych wytycznych sedacji i analgezji u wentylowanych noworodkow we
wszystkich krajach biorgcych udziat w badaniu. Ustalenie lekéw rekomendowanych..

13

Réznice w proporcjach oddziatdbw ktére stworzyly i stosujg wlasne wytyczne sedacji i

analgezji u wentylowanych noworodkéw w réznych krajach Europy.

Rodzaj badania

Badanie epidemiologiczno-obsewacyjne.
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1.4 Plan badania

Badanie EUROPAIN jest badaniem obserwacyjnym tak wiec nie bedzie ingerowac w rutynowe
praktyki stosowane w uczestniczgcych oddziatlach. Badanie nie narzuca zadnych zmian w dotychczas
stosowanej diagnostyce, leczeniu czy innych strategiach prowadzenia pacjentéw. Epidemiologiczny
charakter badania stuzy zbieraniu danych na temat stosowanych praktyk klinicznych w kazdym z
oddziatow.

Kryteria wigczenia:

e Wszystkie noworodki do 44 tygodnia wieku postkoncepcyjnego.  To oznacza na przyklad,
ze dziecko urodzone w 40Hbd moze by¢ wigczone do badania do 28 dnia zycia (do
ukonczenia 4 tygodnia zycia) lub dziecko urodzone w 32Hbd moze by¢ wigczone do badania
do ukonczenia 12 tygodnia zycia.

Na poziomie oddziatéw
e Udziat w badaniu EUROPAIN STUDY nie wymaga modyfikacji obecnych schematéw
postepowania. Koordynatorzy w oddziatach bedg jedynie dostarcza¢ danych do lokalnych
protokotow zarzgdzania procedurami oraz sedacjg i anlgezjg u noworodkéw tak jak w ogoinej
statystyce oddziatu.
W kazdym Oddziale bedg wyznaczeni pielegniarka i lekarz koordynujgcy oraz zarzgdzajacy
danymi.

Na poziomie krajowym
» Koordynator krajowy bedzie przekazywat dane o krajowych wytycznych leczenia i
zapobiegania boélowi ciggtemu i zwigzanemu z procedurami medycznymi u noworodkéw.

Gromadzenie danych
e Okres zhierania danych dla kazdego wigczonego do badania noworodka wynosi 28 dni.
Jednakze, zbieranie danych skonczy sie przed 28 dniem jezeli dziecko opusci Oddziat (wypis,
przeniesinie do innego szpitala, Smierc)

» Dane bedg gromadzone na indywidualnych formularzach. Formularze te zawierajg dane na
temat: demografii, typu wentylacji, ciggtej lub frakcjonowanej sedacji, lekéw p/bolowych lub
neuro- brokeréw, metod oceny bolu i leczenia zespotu abstynencyjnego.

» Kraty formularzowe sg napisane po angielsku z podtytutami przettumaczonymi na jezyki
narodowe. Baza danych w sieci wyswietla formularze w jezykach narodowych.

» Formularze z danymi sg wypetniane przez pielegniarke lub lekarza koordynujgcego lub osobe
do tego wyznaczong.

» Dla kazdego centrum czas wigczania pacjentéw do badania zostat okreslony jako 1 miesigc

« Dane zostang wprowadzone do chronionych kwestionariuszy w bazie komputerowej.

1.5 Uzasadnienie liczebno $ci grupy.

Ze wzgledu na liczbe noworodkéw wigczonych w celu wykazania mozliwych réznic w praktykach
sedacji i analgezji miedzy europejskimi panstwami uczestnikami badania, ustalono scenariusz, w
ktérym réznice bedg mate. Wyznaczono effect size (W) réwne 0.1. Zatozono, ze 15 krajéw bedzie
uczestniczyé w badaniu. Wykorzystujgc oprogramowanie NCSS-PASS 2008, wyznaczono liczebnos¢
grupy badanej na 2303 noworodki co daje 90% mozliwosci osiggnigcia an effect size (W) rowny
0.1(test Chi kwadrat, stopien swobody 14, P= 0,05).

Tak wiec celem jest wigczenie okoto 154 noworodkow w kazdym z krajow uczestniczacych w badaniu.
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1.6 Glowne zalo zenia podczas badania

* W kazdym kraju, Gtowny Badacz Krajowy wysle zaproszenia do przytaczenia sie do badania
do wszystkich osrodkéw 3 stopnia w kraju.

e  Gloéwny Badacz Krajowy przekaze gidbwnemu badaczowi EUROPAIN STUDY nazwy , adresy
mailowe i telefony kontaktowe oddziatow, ktére zdecydowaly sie przystgpi¢ do badania.

» Glowny Badacz Krajowy jest odpowiedzialny za koordynacje badania we wszystkich
oddziatach krajowych i zapewnienie komunikacji z gldwnym badaczem EUROPAIN STUDY

» Glowny Badacz Krajowy zgromadzi dane demograficzne o wszystkich krajach
uczestniczgcych.

W kazdym oddziale zostang wyznaczeni pielegniarka i lekarz koordynujacy oraz osoba
odpowiedzialna za dane. Pielegniarka i lekarz koordynujgcy sg odpowiedzialni za
informowanie catego zespotu o prowadzonym badaniu.

* Glowny badacz EUROPAIN STUDY przygotowatl specjalnie skonstruowang komputerowg
baze do wprowadzania danych. Dane mogg by¢ wprowadzane bezposrednio z formularza
pacjenta. Papierowe kopie bazy danych bedg rozprowadzone aby stworzy¢ oddziatom
wstepne dojscie do formularzy przed wprowadzeniem danych do komputerowej bazy.

» Lekarz koordynujgcy bedzie raportowat gtdwne dane statystyczne Oddziatu jak: liczba t6zek,
liczba przyjec, roczna ilos¢ dni wentylacji itd. do gléwnego badacza EUROPAIN STUDY.

» Kazdy Oddziat bedzie takze raportowat istniejgce lokalne zalecenia sedacji i analgezji u
wentylowanych noworodkow, rutynowe postepowanie w zespole odstawiennym i uzywane
narzedzia oceny bolu.

« ZESPOL MONITORUJACY
Zespot monitorujgcy zostanie powotany do nadzoru postepu badania i zapewni komunikacije
pomiedzy wszystkimi uczestniczgcymi oddziatami. Zesp6t bedzie skiadat sie z dwoch oséb
pracujgcych stale podczas catego okresu trwania badania. Zesp6t bedzie stacjonowat w
Paryzu i bedzie odpowiedzialny bezposrednio przed gtéwnym badaczem EUROPAIN STUDY.

1.7  Oczekiwane wyniki i potencjane implikacje

Zgodnie z robocza hipotezg oczekujemy wyniku potwierdzajgcego, ze w europejskich oddziatach
intensywnej terapii wentylowane noworodki otrzymujg ciggtg sedacje i analgezje. Jednakze,
spodziewamy sie znaczacych réznic miedzy oddziatami w poszczeg6inych krajach i miedzy
poszczegoélnymi krajami. Te réznice beda zapewne istniaty takze w zakresie lokalnych wytycznych.
Badanie wykaze zapewne réznice miedzy poszczegoélnymi krajami dotyczgcych rodzaju sedac;ji i
analegezji u wentylowanych noworodkéw. Obecnie, nie posiadamy takich danych.

Neonatologiczna sie¢, ktéra zostanie stworzona dzigki temu badaniu z uwagi na szerokie
rozprzestrzenienie EUROPAIN STUDY pozwoli udoskonali¢ leczenie bolu u noworodkéw w Europie.
Udostepnienie tych danych pozwoli na poréwnanie praktyk z danymi naukowymi.
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