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1. WPROWADZENIE

»Zwiekszenie szans na wyréwnanie roznic rozwojowych dzieci urodzonych przedwczes$nie
zwany” w dalszej czesci ,Programem” powstat w zwigzku z realizacjg Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2007 — 2015.

Nadrzednym celem strategicznym jest poprawa opieki nad wcze$niakiem i zmniejszenie

konsekwenciji zwigzanych z zaburzeniami neurologicznymi i oddechowymi.

2. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO

2.1. Zarys problemu

Wedtug definicji WHO (ang. World Health Organization; Swiatowa Organizacja Zdrowia) za
noworodka przedwczesnie urodzonego uwaza sie dziecko urodzone po ukohczeniu 22
a przed ukonczeniem 37. tygodnia cigzy. W Unii Europejskiej kazdego roku przychodzi na
swiat ponad 500 000 wczesniakow. Odsetek porodow przedwczesnych w Europie wynosi
Srednio 7,1% i waha sie pomiedzy 5,5% (Irlandia) a 11,4% (Austria). Z danych
publikowanych corocznie przez Instytut Matki i Dziecka, a takze przez GUS wynika, iz
odsetek przedwczesnych urodzen wynosi w Polsce ok. 6,5%. W roku 2010 w Polsce sposréd

413 tysiecy wszystkich zywych urodzen, ponad 27 tysiecy stanowity noworodki urodzone

przed 37 tygodniem. [1]

Noworodki urodzone przedwczesnie charakteryzujg sie znacznie gorszym stanem
pourodzeniowym niz niemowleta urodzone o czasie, a co za tym idzie zwiekszong
Smiertelnoscig w okresie niemowlecym. Okoto 30% dzieci urodzonych przed terminem
obarczonych jest dodatkowymi problemami zdrowotnymi. [2] Przedwczesne narodziny wigzg
sie niejednokrotnie z 4-5 miesiecznym pobytem na oddziale noworodkowym. Znaczna czesé
przypadkéw dzieci urodzonych przedwcze$nie wymaga intensywnej, czesto dlugotrwatej
opieki medycznej oraz réznorodnych interwencji specjalistycznych, np. leczenia na
oddziatach intensywnej terapii, gdzie sg umieszczane w inkubatorach, poddawane terapii
oddechowej, czesto w wymuszonych pozycjach ciata. Przedwczesne urodzenie i niska

urodzeniowa masa ciata wigze sie takze z ryzykiem nieprawidtowego rozwoju w przysztosci.

Porod przedwczesny czesto taczy sie ze znaczng iloscig powiktan takich jak:
wystepowanie zaburzen oddychania, krwotoki dokomorowe, martwicze zapalenie jelit,
uposledzenie wzroku, stuchu lub trwate ubytki neurologiczne. Obecny postep techniki

medycznej, wiedzy, rozwdj metod diagnostycznych, przyczyniajg sie w duzym stopniu do



znacznego ograniczenia umieralnosci okotoporodowej i wptywajg na prawidtowy rozwdj

dzieci przedwczesnie urodzonych.

Woczesniaki, szczegodlnie te urodzone przez 33 tygodniem cigzy lub z masg urodzeniowg
ponizej 1500 g, sg narazone na liczne problemy fizjologiczne i rozwojowe, w tym zaburzenia
wzrostu i zapewnienia wystarczajgcej ilosci sktadnikow odzywczych koniecznych do
utrzymania wzrostu. Wzrost tych dzieci poza organizmem matki zazwyczaj jest gorszy niz
rozwéj wewngtrzmaciczny, szczegoélnie u wczesniakéw z bardzo niskg masg urodzeniowg
(ponizej 1000 g) pomimo dostarczania energii i sktadnikéw odzywczych w zalecanych

ilosciach.

2.2. Powiklania neurologiczne u wczesniakéw

Istotny problem stanowig neurologiczne powiktania wczesniactwa, do ktérych zalicza sie
niedojrzato$¢ osrodka oddechowego pnia mézgu powodujgcg wystepowanie bezdechdéw
osrodkowych. Powtarzajgce sie epizody bezdechéw i zwiekszone cisnienie
wewnatrzczaszkowe mogg narazi¢ dziecko na powiktania, takie jak wylewy dokomorowe
i pozniejsze opdznienia funkcji rozwojowych. [3] Osrodki mbézgowe wczesniaka, regulujgce
czynnosci zyciowe sg niedojrzate i tatwo dochodzi do zaburzenia podstawowych czynnosci

zyciowych. [4]

W przypadku wystgpienia niedotlenienia lub krwawienia do OUN (tzw. wylewy dokomorowe),
wczesniak znajduje sie w grupie ryzyka nieprawidtowego rozwoju psychoruchowego. Istotny
jest stopien oraz miejsce uszkodzenia OUN. Konsekwencjami uszkodzenia mdézgu mogg by¢

w przysztosci:

e zaburzenia rozwoju psychoruchowego: rozwdéj dysharmonijny (pewne umiejetnosci
dziecko osigga zgodnie z normami, inne zbyt p6zno) lub rozwdj opdzniony (wazne

etapy rozwoju dziecko osigga znacznie pézniej niz przewidujg normy);
e uszkodzenie wzroku lub stuchu;

e zaburzenia emocjonalne (nadmierna aktywnos¢, ADHD, =zaburzenia uwagi

i koncentraciji);
o deficyty powodujgce trudnosci w nauce (dysleksja, dysgrafia). [5]

Rozwdj psychoruchowy matego dziecka jest uwarunkowany stanem jego uktadu nerwowego
oraz $rodowiskiem zewnetrznym (wptywem bodzcéw ze Swiata zewnetrznego). Tempo oraz
przebieg rozwoju zdrowego dziecka jest rozny dla kazdego dziecka. Natomiast w ramach
rozwoju dochodzi do osiggania umiejetnosci i funkcji psychoruchowych (siadanie, chod,
chwytanie przedmiotéw, mowa, zabawa itd.). Dziecko urodzone przedwczesnie od poczatku

narazone jest na: wczesne uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), rozwdj w
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warunkach szpitalnych (negatywne bodzce ze Srodowiska zewnetrznego). Jesli wystagpito
niedotlenienie lub krwawienie do OUN (tzw. wylewy dokomorowe), to wczesniak znajduje sie
w grupie ryzyka nieprawidtowego rozwoju psychoruchowego. Istotny jest stopien oraz
miejsce uszkodzenia OUN, a takze, w przypadku wylewéw okoto/dokomorowych, ewolucja
tego uszkodzenia (nastepstwem wylewéw moze by¢é np. wodoglowie pokrwotoczne).
Oczywiscie im mniejsze uszkodzenie mozgu, jak w przypadku wylewu pierwszego lub
drugiego stopnia, tym lepsze rokowania. Krwawienia trzeciego i czwartego stopnia
najczesciej nie pozostajg bez wplywu na przyszty rozwdj dziecka. Konsekwencjami
wczesnego uszkodzenia mézgu mogg by¢c w przysziosci: nieprawidiowy rozwdj
psychoruchowy, w tym:

e rozwoj dysharmonijny (dziecko osigga niektore umiejetnosci na czas, inne zbyt
pdzno, brak harmonii rozwoju);

e rozwoj opozniony (dziecko osigga wazne stopnie rozwojowe pdznej, niz przewidujg
normy);

e rozwiniecie zespotu mobézgowego porazenia dzieciecego (ZMPZ) o réznych
postaciach: hemipareza, dipareza (u wczesniakdéw najczesciej diplegia), tetrapareza
(najciezsza posta¢ ZMP2Z),

e uszkodzenia wzroku i stuchu,

e zaburzenia emocjonalne (nadaktywnos¢, zaburzenia koncentracji, problemy z naukg).

Pomimo wielu czynnikéw dziatajgcych negatywnie na OUN (krwawienia, niedotlenienie,
infekcje) dzieci urodzone przedwczes$nie majg olbrzymig plastycznosé moézgu i zdolnos¢ do
kompensacji: funkcja komorek uszkodzonych zostaje przejeta przez sagsiednie komorki
nerwowe. Po opuszczeniu szpitala wazna jest obserwacja rozwoju dziecka. Dziecko powinno
by¢ monitorowane przez pediatréw neonatologéw w poradni dla wczesniakéw. Lekarz sam
podejmie decyzje o skierowaniu dziecka do specjalisty neurologa lub ortopedy, je$li zauwazy
jakiekolwiek nieprawidtowosci. Nie jest to jednoznaczne ze stwierdzeniem statych zaburzenh

neurologicznych.

U dzieci urodzonych przedwczesnie mogg takze wystepowaé, zwykle przejsciowe,
zaburzenia napiecia miesniowego. Nalezg do nich: obnizenie napiecia miesniowego, staba
sita miesniowa, asymetria utozenia ciata oraz wzmozone napiecie migsniowe. Co jednak
istotne, wczesnie zauwazone zaburzenia napiecia miesniowego przy odpowiednio
prowadzonej rehabilitacji nie wptywajg w wiekszosci przypadkow negatywnie na rozwoj

ruchowy dziecka.

2.3. Powiklania oddechowe u wczesniakow

Do powiktah wczesniactwa w obrebie uktadu oddechowego nalezy zespdt zaburzen

oddychania, ktéry stanowi najczestszg przyczyne niewydolnosci oddechowej w pierwszych
5



dniach zycia noworodka. Ryzyko wystgpienia tego zespotu jest odwrotnie proporcjonalne do
wieku cigzowego noworodka. Wystepuje on u 1% wszystkich noworodkéw, ale az u blisko
70% noworodkoéw urodzonych przed 28 tygodniem cigzy. Do przyczyn rozwoju zespotu
zaburzen oddychania nalezg przede wszystkim: niedojrzatos¢ ptuc oraz niedobér
surfaktantu. Skutkujg one pojawieniem sie u noworodka dusznosci spowodowanej

zapadaniem sie pecherzykow ptucnych podczas wydechu. [6]

Dysplazja oskrzelowo —ptucna (BPD). Czesto$¢ BPD w populacji noworodkéw z bardzo matg
masg ciala szacuje sie na ok. 25-40 %. Jest to przewlekia choroba ptuc wczesniakéw
spowodowana tlenoterapig oraz przediuzajgcg sie mechaniczng wentylacjg. Czestosé
wystepowania dysplazji oskrzelowo-ptucnej wzrasta wraz ze stopniem zaawansowania

wczesniactwa.

Dysplazja oskrzelowo-ptucha zwieksza ryzyko zachorowalnosci i Smiertelnodci niemowlat.
Niemowleta z dysplazjg narazone sg na ciezki przebieg zakazeh ukfadu oddechowego,
czesto wymagajgcy wentylacji mechanicznej i dtugiej hospitalizacji. Wykazujg ponadto
zwiekszone ryzyko nawracajgcych zakazen ukfadu oddechowego i nadreaktywnosci oskrzeli,
Cco wigze sie z koniecznoscig wielokrotnych hospitalizacji. Ponadto dysplazja oskrzelowo-
ptucna istotnie wptywa na rozwoj wczesniakow, szczegodlnie na rozwdj intelektualny oraz

wzrastanie.

Ponadto, u okoto 25% wczesniakow wystepujg bezdechy, a ryzyko ich wystgpienia jest tym
wieksze im nizszy jest wiek cigzowy w momencie narodzin. Bezdechy wystepujgce u
wcze$niakow mogg by¢é pochodzenia osrodkowego Ilub wynika¢ z obturacji drég
oddechowych. Bezdech pochodzenia osrodkowego wynika z niedojrzatosci rdzeniowych
osrodkéw oddechowych, natomiast bezdech obturacyjny powstaje na skutek niedroznosci

drog oddechowych.

2.4. Retinopatia wczesniacza

To choroba siatkowki dotykajgca prawie wytgcznie wczedniakbw z masg urodzeniowg
<1500g. Podobnie jak w przypadku dysplazji oskrzelowo-ptucnej przyczyng jest diugotrwate
leczenie tlenem. Im miodszy wiek cigzowy, tym wigksze ryzyko zachorowania. Na szczescie
w 80% zmiany w siatkdwce cofajg sie samoistnie. Pozostate dzieci leczy sie za pomocg

laseroterapii lub krioterapii.

2.5. Odpornos¢ przeciwzakazna

Odpornos¢ przeciwzakazna noworodka, a zwlaszcza wcze$niaka, jest niedostateczna
Noworodek urodzony przedwczesnie nie otrzymuje bowiem kompletu przeciwciat, ktore

trafiajg do dziecka poprzez tozysko matki miedzy 28 a 34 tygodniem cigzy. Ich zadaniem jest
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ochrona niemowlecia w pierwszym roku zycia, dopoki jego wtasny uktad immunologiczny nie
dojrzeje, dlatego tez okres noworodkowy jest okresem szczegdlnego zagrozenia chorobami
zakaznymi wywotanymi zaréwno przez bakterie jak i przez wirusy. Podstawowym czynnikiem
odpowiedzialnym za rozwdj ostrych choréb uktadu oddechowego sg wirusy, najczesciej RSV
(ang. Respiratory Syncytial Virus; wirus syncytium nabtonka oddechowego), rzadziej
adenowirusy, enterowirusy czy wirus paragrypy.

Wedtug szacunkowych danych, corocznie wirus RS atakuje okoto 70% z 24 tysiecy
rodzgcych sie w Polsce wczesniakow. [7] RSV jest przyczyng 50% catkowitej liczby
hospitalizacji niemowlgt i matych dzieci z powodu zapalenia ptuc i prawie 80% hospitalizacji
z powodu zapalenia oskrzelikéw. [8]Okoto 80% niemowlgt przyjmowanych do szpitala
z powodu zakazenia wirusem RS to dzieci urodzone przed 32 tygodniem cigzy. [9] Brak jest
doktadnych danych epidemiologicznych na temat czestosci hospitalizacji pacjentow ze
zdiagnozowanym RSV w populacji polskiej. Wedtug kanadyjskich statystyk od 25 do 36%
hospitalizowanych niemowlgt z zakazeniem wirusem RS wymaga opieki w warunkach

oddziatu intensywnej terapii, z czego 18-25% musi by¢é wentylowane mechanicznie.

2.6. Trudnosci w opiece nad wczesniakiem

Przedwczesne narodziny dziecka majg wpltyw nie tylko na jego rozwdj i zdrowie, ale réwniez
na sytuacje psychologiczng rodzicéw, w szczegdlnosci ich percepcje i zachowania wobec
wczesniaka. Pordd przedwczesny prowadzi do zmian w funkcjonowaniu rodziny, czesto
wptywa na relacje miedzy jej cztonkami. Rodzice i bliscy nowo narodzonego wczesniaka
zmagajg sie z kryzysem, nacechowanym gtebokim lekiem o zycie i zdrowie dziecka oraz
silnym stresem wywotanym przez okolicznosci przedwczesnych narodzin oraz trudy leczenia
i opieki nad dzieckiem. Problemy te sg rownie wazne, jak problemy wynikajgce bezposrednio
z czysto medycznych aspektéw wczesniactwa. [10] Rados¢ zwykle towarzyszgca
narodzinom dziecka, w przypadku wczesniaka jest czesto nieobecna i zastgpiona przez
stres, ktérego natezenie moze izolowaé rodzicéw i rodzine wczesniaka od mozliwosci
komunikowania, a nawet przyjecia potrzebnego im wsparcia spotecznego i emocjonalnego.
[11]

Ponadto, rodzice dzieci hospitalizowanych na oddziatach dla wczesniakéw czesto
doswiadczajg uczucia przecigzenia i niskiego poczucia radzenia sobie z stresem rodzinnym i
zyciowym. Odczuwajg oni bezradnos¢, a uczucia, ktére im towarzyszg to niepokdj zwigzany
z obawg przed przedtuzeniem okresu pobytu dziecka w szpitalu, wystgpieniem komplikacji
medycznych zagrazajgcych zyciu i zdrowiu dziecka, a takze ich potencjalnymi skutkami
mogacymi mie¢ wptyw na powstanie roznorodnych zaburzen rozwojowych, fgcznie z
trwatymi uszkodzeniami i niepetnosprawnoscig. [12] Wielu rodzicow wczesSniakow,

szczegblnie tych, ktére urodzity sie bardzo wczesnie i z bardzo niskg masg urodzeniowa, i
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byty hospitalizowane przez kilka miesiecy, przezywa powazne obawy i leki zwigzane z
samodzielng opiekg nad niemowleciem, ktére nawet przy wypisie ze szpitala zwykle nadal
ma niskg mase urodzeniowg oraz ciggle znajduje sie w okresie poprzedzajgcym o kilka
tygodni prawidtowy czas narodzin. [13] Badania prowadzone w grupie rodzicéw
wczesniakow pozwolity okreslic dominujgce emocje, ktérych doswiadczajg w tym czasie.
Nalezg do nich: lek, poczucie winy, gniew, zto$¢, zazdros¢, bezradnosc¢, poczucie mniejszej
wiasnej kompetencji rodzicielskiej. [14] Odczucia te utrzymuja sie jeszcze wiele miesiecy — a

czasem nawet lat — po wypisie dziecka ze szpitala. [15]

Jednym z czynnikéw determinujgcych rozwoj wezesniaka jest wiez, jaka rozwija sie miedzy
rodzicami i dzieckiem. Dtugotrwata hospitalizacja i ograniczone mozliwosci wielozmystowego
kontaktu mogg zagrozi¢ procesowi budowania wiezi miedzy wczesniakiem i matkg. Rodzice
mogg miec problemy z odczytywaniem sygnatéw ptyngcych od niemowlecia, gdyz sg one
niespecyficzne, subtelne i wymagajgce szczegolnej uwagi od opiekunéw. Wczesniaki mniej

czasu spedzajg w stanie aktywnego czuwania, bywajg nadwrazliwe i niespokojne. [16]

Uwazna obserwacja rozwoju psychoruchowego dzieci przedwczesnie urodzonych pozwala
na zastosowanie odpowiedniej stymulacji lub rehabilitacji. W rozpoznaniu zaburzen
niezwykle istotne sg obserwacje rodzicow, ktérzy wszystkie swoje obawy, watpliwosci
i niepokoje zwigzane z rozwojem niemowlecia powinni zgtaszac lekarzowi. Czas leczenia
usprawniajgcego, od rozpoczecia stymulacji do uzyskania normalizacji rozwoju, zalezy od
wielu czynnikdow, przede wszystkim od stopnia uszkodzenia moézgu, ale takze od
indywidualnych predyspozycji psychomotorycznych niemowlecia, wieku, w jakim rozpoczeto
terapie oraz od systematycznosci jej prowadzenia. Za wczesng i wtasciwie prowadzong
rehabilitacjg przemawia fakt, ze uktad nerwowy dziecka do trzeciego roku zycia jest

w stadium dojrzewania i przejawia duzg plastycznosc.

2.7. Epidemiologia

W Unii Europejskiej kazdego roku przychodzi na $wiat ponad 500 000 wczesniakdw.
Odsetek porodéw przedwczesnych w Europie wynosi $rednio 7,1% i waha sie pomiedzy
5,5% (Irlandia) a 11,4% (Austria). [17]

W roku 2010 w Polsce spos$rod 413 tysiecy wszystkich urodzen zywych, ponad 27 tysiecy

stanowity noworodki urodzone przed 37. tygodniem cigzy, czyli wcze$niaki. [18]

Wczedniactwo stanowi w Polsce najczestszg przyczyne zgondw noworodkéw (47%), przed
wadami rozwojowymi (24%), chorobami drég oddechowych (8%) oraz chorobami zakaznymi

i pasozytniczymi (8%) tgcznie z posocznicg i zakazeniami szpitalnymi. [19]



W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe urodzehA ogoétem oraz liczbe urodzen

przedwczesnhych w Polsce na przestrzeni kilku ostatnich lat.

Tabela 1. Liczba urodzen zywych ogétem i liczba urodzen przedwczesnych w Polsce w latach
2007-2010 (zrédto: GUS, Roczniki Demograficzne 2008-2011)

Rok Liczba urodzen zywych Liczba 3u7r. z?;:’;igvg;l;;oniiej
2007 389 713 27 082
2008 416 437 28 609
2009 419 337 31 285
2010 415 030 28 290

2.8. Uzasadnienie wdrozenia programu

Na calym $Swiecie porod przedwczesny jest najczestszg przyczyng okotoporodowej
zachorowalnosci i umieralnosci noworodkdéw. Ponadto, u wczesdniakéw 10-krotnie zwieksza
sie ryzyko zmian neurologicznych, czesciej wystepuja opdznienia w rozwoju
psychoruchowym, zaburzenia widzenia i stuchu, przewlekie choroby ptuc. [20] Wczesha
diagnoza oraz podjete leczenie pozwalajg na catkowitg bgdz czesciowg eliminacje ich

poznych nastepstw ogdlnorozwojowych. [21]

W monitorowaniu stanu zdrowia niemowlecia urodzonego przedwczesnie zaleca sie
systematyczng opieke neonatologiczna i pediatryczng. W pierwszym roku zycia
rekomendowana jest systematyczna opieka neurologa, przy czym czesto$¢ kontroli zalezy
od wieku cigzowego dziecka w dniu narodzin oraz od stopnia rozwoju neurologicznego. W
przypadku istnienia zaburzen rozwoju motorycznego niemowlecia konieczna jest opieka
fizjoterapeuty. Ponadto, koniecznym jest wykonanie badania okulistycznego w celu oceny
rozwoju siatkéwki oka, czyli wykluczenia retinopatii oraz kontrolnego badania
audiologicznego. [30] Zdarzajg sie sytuacje, kiedy rodzice nie majg swiadomosci naleznej
opieki, jakg obecnie gwarantuje system ochrony zdrowia. Jednoczesnie w Polsce nie

istnieja programy wsparcia rodzicéw nad opieka dzieci z wczesniactwem.

Dlatego tez wazng role odgrywa obserwacja wczesniaka prowadzona przez rodzicow
w warunkach domowych, po wypisie ze szpitala. W zwigzku ze szczeg6lnym narazeniem tej
grupy m.in. na powiktania w obrebie uktadu nerwowego oraz oddechowego, podkreslana jest
takze rola dziatan prewencyjnych, majgcych na celu wczesnego wykrywania powiktan czy
zapobieganie szerzeniu sie zakazen wirusowych, takich jak np. szczegdlna dbatosc
o higiene rgk u rodzicow i opiekunow, unikanie kontaktu z osobami chorymi oraz

przebywania w zbiorowiskach ludzkich. [22], 23, [24, 25]] Wczesna diagnoza i réwnie
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wczesne podjecie leczenia moze pomoOc w zahamowaniu procesu chorobowego oraz

wyeliminowaniu ryzyka poznych powikfan z nim zwigzanych.

Dzieki rozwojowi intensywnej terapii neonatologicznej, przezywa znacznie wiecej dzieci
Z coraz mniej zaawansowanych cigz. Nadal jednak gtéwnym problemem jest zapobieganie
powiktaniom wczesniactwa. Tym samym prowadzenie dziatan prewencyjnych, majgcych na
celu minimalizowanie skutkéw wczes$niactwa stanowi wazng potrzebe spoteczng. Szanse na
prawidtowy rozwoj wczesniakdw i szybkie wyréwnanie rézni¢ rozwojowych stanowi
odpowiednia opieka. Wdrazana ona powinna by¢ na mozliwie najwczesniejszym etapie zycia
— zaréwno w srodowisku szpitalnym, jak i w domu. U wczesniakéw po ustabilizowaniu stanu
0golnego nastepuje okres wzrostu i doganiania metrykalnych réwiesnikow w rozwoju
motorycznym i psychicznym. Proces ten przebiega zwykle skokami i moze przeplata¢ sie z
tygodniami czy miesigcami zahamowania lub nawet niestety regresu, bedgcych skutkiem
zaostrzenia przewlektych dolegliwosci (np. w dysplazji oskrzelowo-ptucnej) lub nowej

choroby (np. choroba zakazna wieku dzieciecego). [26]

Wiekszos¢ réznic w rozwoju pomiedzy wczesniakami a niemowletami urodzonymi o czasie
wyréwnuje sie miedzy drugim a trzecim rokiem zycia. Jak wykazaty badania psychologiczne,
w wielu przypadkach wczes$niaki rozwijajg sie zupetnie prawidtowo, chociaz wszystkie maja
opodznienia w rozwoju psychoruchowym w pierwszych miesigcach zycia. Opdznienia te wiele
dzieci wyréwnuje w drugim poétroczu zycia i nie rzutujg one na ich dalszy rozwéj. Jednak
u niektérych wczesniakébw obserwuje sie zaburzenia wrozwoju psychoruchowym
o charakterze trwalym. Dzieci urodzone przedwczesnie powinny przez pierwszy rok
pozostawaé pod stata obserwacja lekarza pediatry neonatologa i psychologa, jezeli

ich opéznienia rozwojowe nie zostaly wyréwnane w pierwszym poétroczu zycia

Niezwykle waznym elementem komunikacji i wspoétpracy z rodzinami jest dziatalnos¢
edukacyjna, majaca na celu podniesienie wiedzy, umiejetnosci i kompetenciji
rodzicielskich, w odniesieniu do wczesniaka, w tym w szczegélnosci do jego
specyficznych potrzeb, probleméw zdrowotnych i rozwojowych. [27] Dlatego wazng
role odgrywa wsparcie udzielane przez personel medyczny poprzez aktywne zaangazowanie
rodzicow w opieke nad wczesniakiem. Zdobyte przez rodzicéw wiedza iumiejetnosci

zwiekszajg ich kompetencje rodzicielskie i majg pozytywny wptyw na rozwéj noworodka.
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3.

3.1.

CELE PROGRAMU

Cel giéwny

Celem gléwnym jest zmniejszenie czestosci wystepowania objawow roznic

rozwojowych u dzieci urodzonych przedwczesnie poprzez usprawnienie opieki i

wsparcie ich rodzicéw.

Zwiekszenie szans na wyrownanie réznic rozwojowych (zmniejszenie czestosci powiktan i

ich skutkéw) u wczesniakéw w pierwszym roku zycia:

3.2.

3.3.

poprzez wsparcie w ramach porad psychologicznych i zwiekszenie wiedzy rodzicow
nad prawidtowg opieka, higieng, zywieniem, rehabilitacja oraz dostepnoscig do
Swiadczen specjalistycznych,

koordynacje opieki specjalistycznej nad rodzicami i wczesniakiem oraz

dostarczeniem $wiadczen prewencyjnych.

Cele szczegotowe

Zwiekszenie wiedzy rodzicow na temat roli podejmowanych przez nich dziatan
opiekunczych nad przedwczesnie urodzonymi noworodkami;

Zmniejszenie liczby powiktan neurologicznych u dzieci urodzonych przedwczesnie;
Zmniejszenie liczby zakazen ukfadu oddechowego u dzieci urodzonych
przedwczesnie.

Zmniejszenie czestosci ciezkich powiklan wymagajgcych hospitalizacji w przebiegu
zakazen uktadu oddechowego o etiologii RSV w populacji o najwiekszych
obcigzeniach klinicznych.

Zintegrowanie opieki nad dzieckiem urodzonym przedwczesnie

Ocena efektywnosci programu

e Badanie ankietowe kazdego rodzica wczesniaka objetego programem przeprowadzone

po 1 roku trwania programu oceniajgce:

» czy otrzymane materialy edukacyjne (poradnik, ptyta CD) przyczynity sie do

zwiekszenia wiedzy na temat:
v prawidlowej opieki nad wczesniakiem,
v budowania wiezi pomiedzy niemowleciem a rodzicami,

v" kontroli prawidtowego rozwoju niemowlecia urodzonego przedwczesnie,
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v' identyfikacji sytuacji zagrozenia zdrowia lub zycia niemowlecia oraz postepowania

w przypadku zagrozenia zycia dziecka,

v" metod zapobiegania zakazeniom ukfadu oddechowego u wczes$niaka

przebywajgcego w warunkach domowych,

v" metod rehabilitacji niemowlecia urodzonego przedwczesnie.
o Ocena czestosci wystepowania powikfan wczesniactwa ze strony uktadu nerwowego (w
tym obnizenie napiecia miesniowego, asymetria utozenia ciata, wzmozone napiecie
miesniowe) i uktadu oddechowego (ocena czestosci zakazen wirusowych - na podstawie

dokumentacji medycznej oraz dzienniczkéw prowadzonych przez rodzicow.

3.4. Adresaci programu

Program adresowany jest do wczesniakdéw oraz ich rodzicow z ......

3.5. Oszacowanie populacji mozliwej do zakwalifikowania do programu

Populacja objeta programem:
e dzieci urodzone przedwczesnie (<37. tygodnia cigzy) od momentu narodzin do
ukohczenia 1 roku zycia — okoto 400 dzieci
e rodzice wczesniakéw - okoto 800 osdb,

e personel medyczny —okoto ........ osob.

3.6. Czas realizacji programu

Program obejmowat bedzie dzieci przedwczesnie urodzone od momentu narodzin do

ukonczenia 1 roku zycia.

4., ORGANIZACJA PROGRAMU

4.1. Czesci skltadowe programu

Kompleksowa opieka nad wczesniakiem bedzie skfadata sie z nastepujgcych modutow:

Modut 1. Informacyjno-edukacyjny

Realizowany w trzech obszarach :
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Obszar 1.

Skierowany do rodzicéw wczesniakow. W tym obszarze poza informacjg i edukacjg poprzez
broszury/filmy instruktazowe, bedg takze realizowane zajecia praktyczne (warsztaty) majgce
na celu nauke rodzicébw wczesniakéw prawidtowej opieki nad ich dziecmi w tym zasad

rehabilitacji i prawidtowego zywienia.

Obszar 2.

Skierowany do personelu medycznego, zaréwno lekarzy jak i pielegniarek oddziatow
neonatologicznych oraz POZ - tych, ktorzy majg interakcje z wcze$niakami -
przeprowadzone zostang szkolenia dla pielegniarek i lekarzy dotyczace realizacji programu

samorzgdowego i zintegrowania opieki na dzieckiem przedwczes$nie urodzonym.

Obszar 3

Modut obejmowat bedzie wsparcie psychologiczne dla rodzicéw wczesniakéw. Narodziny
dziecka, a tym bardziej pordéd przedwczesny, zazwyczaj sg dla rodziny niezwykle trudnym
doswiadczeniem. W ramach porad bezposrednich oraz w ramach warsztatow bedg
przekazywane metody i techniki radzenia sobie z opiekg i stresem zwigzanym z urodzeniem

wczesniaka.

Modut 2. Profilaktyczno-rehabilitacyjny

W ramach modutu zostang zorganizowane szkolenia dla rodzicéw w celu nauki metod i
¢wiczen z zakresu rehabilitacji wczesniakow prowadzonej przez ich rodzicéw w warunkach
domowych. Rodzice otrzymajg materialy instruktazowe, dzieki ktérym bedg mogli
wykonywac proste ¢wiczenia rozwojowe z dzieckiem w warunkach domowych. Jednoczesnie
zostang zorganizowane dodatkowe spotkania w celu poprawy wspotpracy i koordynacji
rehabilitacji specjalistycznej przez personel medyczny w celu zapobiegania powiktaniom

neurologicznym oraz oddechowym.

W ramach profilaktyki powiktan uktadu oddechowego wczesniakom szczegdlnie zagrozonym
mozliwoscig zakazenia wirusem RSV (szczegdlne grupy ryzyka) bedg podawane
przeciwciata monoklonalne anty-RSV (immunizacja bierna) przeznaczone do zapobiegania
ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wczesniakdéw.

Kwalifikacja powinna by¢ autoryzowana przez konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie
neonatologii, uwzgledniajgc stan kliniczny dziecka, czynniki socjoekonomiczne, a takze
kryteria realizacji Programu Terapeutycznego finansowanego przez NFZ (do immunizacji w
ramach programu samorzgdowego mogg bedg wigczane tylko dzieci, ktore nie spetniajg

kryteriow programu centralnego).
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4.2. Etapy realizacji programu

|. Dzialania na rzecz dzieci przedwczesnie urodzonych i ich rodzicow.

1. Etap szpitalny, w sktad ktérego wchodzg nastepujgce elementy:
o Edukacja szpitalna rodzicéw — indywidualna.
e Opieka psychologiczna — indywidualna.

2. Etap ambulatoryjny, w sktad ktérego wchodzg nastepujgce elementy:
e Edukacja rodzicéw — indywidualna (kontakt telefoniczny z edukatorem szpitalnym)

i grupowa (warszaty).

e Opieka psychologiczna — indywidualna i grupowa (warsztaty).
¢ Rehabilitacji — koordynacja i kontrola

¢ Immunizacja bierna i kontrola.

Il. Przeszkolenie kadry medycznej z zakresu programu i integracji opieki nad
wczesniakiem:
1. Szkolenia dla lekarzy.

2. Szkolenia dla pielegniarek.
Program obejmuje:

I'Dzialania na rzecz dzieci urodzonych przedwczesnie i ich

ﬂiEt’ap"szpitalny w skiad ktorego wchodza
nastepujace elementy:

¥ Edukacja
rodzicow-
\ indywidualna i /
\ grupowa Opieka
psychologiczna-
indywidualna i
grupowa

Immunizacja

Rehabilitacja )

Szkolenia dla  Szkolenia dla
lekarzy pielegniarek

p
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4.3. Dziatania organizacyjne, planowane interwencje

Tryb zapraszania do programu:
Program rozpocznie sie w oddziale neonatologicznym podmiotu leczniczego wybranego
zgodnie z ustawg o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

publicznych na drodze konkursu.

Program obejmuje:
1. Etap szpitalny
2. Etap ambulatoryjny

Do przeprowadzenia Programu niezbedne jest przeprowadzenie szkolenia z zakresu

realizacji zadan oraz procesu integracji opieki nad wczesniakiem w programie dla

zaangazowanego personelu medycznego.
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Zintegrowana opieka nad wczesniakiem

|-

\ -
- NF& | ETAP SZPITALNY

Edukacja
Hospitalizacja
Opieka
psychologiczna

ETAP AMBULATORYJNY

Edukacja rodzicéw w
zakresie prawidfowej
opieki w tym
Opieka rehabilitacji.
srodowiskowa Opieke
psychologiczna

Rehabilitacja

Opieka pediatryczna

Opieka

Okulistyczna

Neurologiczna

Rehabilitacja Szkolenie

Kadry
1 medycznej

Immunizacja
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Dodatkowa opieka nad matkg i dzieckiem bedzie sktadata sie z dwoch poziomow:

szpitalnego i ambulatoryjnego.

Etap szpitalny - Rodzicem bedzie opiekowat sie edukator (szpitalny), ktéry zaprosi ich do
programu, przeprowadzi edukacje indywidualng, bedzie utrzymywat kontakt telefoniczny z
rodzicami przez okres trwania programu (1 rok) oraz psycholog. Edukator szpitalny
odpowiadat bedzie na pytania rodzicow, w przypadku braku kontaktu ze strony rodzicow
bedzie kontaktowat sie z czestotliwoscig 1 x na dwa tygodnie

Po wypisaniu ze szpitala, program kontynuowany bedzie przez podmioty lecznicze
udzielajgce $wiadczen ambulatoryjnych wybrane na drodze konkursu. W trakcie programu,

rodzice bedg uczestniczy¢ w zajeciach indywidualnych lub grupowych z psychologiem.

Etap ambulatoryjny:

a) warsztaty edukacyjne:

spotkania edukacyjne dla rodzicow ukierunkowane na zapewnienie optymalnej opieki
domowej dla niemowlat urodzonych przedwczesnie bedzie. Spotkania poswiecone bedg
oceniaC rozwoju wczesniaka oraz zapobieganiu ogolnorozwojowym konsekwencjom
wczesniactwa ze szczegdélnym uwzglednieniem niedojrzatosci uktadu oddechowego oraz
nerwowego - wyklady neurologa dzieciecego, pediatry, neonatologa, pielegniarki
srodowiskowej/potoznej, psychologa. Warsztaty edukacyjne z zakresu wyrdwnywania roznic
rozwojowych niemowlgt przedwczesnie urodzonych skierowane do rodzicow dzieci
prowadzone przez:

e neonatologa (specyfika opieki i kontroli medycznej. nad wczesniakiem ze
szczegblnym uwzglednieniem zaburzen ze strony ukfadu oddechowego: zabiegi
higieniczne, co obserwowac i jak reagowa¢ w przypadku zaburzeh w oddychaniu i
bezdechdéw).

e neurologa dzieciecego (co obserwowacC w zakresie funkcji neuropsychicznych jak je
wzmacniac itd. w zakresie funkcji neuropoznawczym),

¢ rehabilitanta/fizjoterapeute: Omdwienie podstawowych ¢wiczen rozwojach mozliwych
do wykonywania przez rodzica w warunkach domowych.

e psychologa.

b) poradnik dla rodzicéw z materiatami edukacyjnymi z zakresu:
e prawidtowej opieki i zywieniu nad wczesniakiem: podstawowe czynnosci zwigzane z
opiekg nad niemowleciem — prawidtowe pozycje trzymania oraz uktadania
niemowlecia w t6zeczku, ubieranie niemowlecia, codzienne czynnosci higieniczne,

zapewnienie prawidtowego odzywienia oraz zaopatrzenia w ptyny niemowlecia;
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zapobiegania infekcjom wirusowym w obrebie uktadu oddechowego (wtasciwa
higiena, ograniczenia kontaktu z chorymi czionkami rodziny, ograniczenia wizyt,
ograniczenie pobytu w miejscach zbiorowosci ludzkich, karmienie piersig, jesli
mozliwe);
wczesnej rehabilitacji dziecka przedwcze$nie urodzonego (czesta zmiana pozycji
ciata, dbanie o nawilzenie skory, ograniczenia hatasu i bodzcow swietlnych w miare
mozliwosci, skin-to-skin care);
budowania wiezi miedzy niemowleciem przedwczesnie urodzonym a rodzicami (rola
bliskosci itp.);
identyfikacji i postepowania w sytuacji zagrozenia zycia lub zdrowia u wczesniaka
(obserwacja oddechu oraz pobudliwosci niemowlecia, higiena drog oddechowych);
kontroli prawidtowego rozwoju niemowlecia urodzonego przedwczesnie — schemat
wizyt kontrolnych u lekarzy specjalistow, czynniki pozwalajgce na identyfikacje
nieprawidtowosci rozwojowych u wczesniaka;
zawierajacy aneks: z danymi kontaktowymi gdzie rodzice wczesniakdw mogg szukac
pomocy skierowane do wszystkich rodzicbw wczesniakéw i przekazywane w
osrodkach 3 stopnia referencyjnosci
telefony alarmowe;
telefony kontaktowe do gabinetéw oraz oddziatéw specjalistycznych w regionie;
telefony na infolinie szpitalne;
dane o organizacjach zrzeszajgcych oraz wspierajgcych rodzicow wczesniakéw,
portalach internetowych, fundacjach, gdzie rodzice wczesniakdw mogg znalez¢
pomoc;
telefony kontaktowe do poradni psychologicznych, gwarantujgcych wsparcie dla

rodzicéw noworodkow urodzonych przedwczes$nie;

c) filmy instruktazowe na CD dotyczace:

prawidtowych pozycji trzymania, noszenia oraz ukfadania wczesniaka w pierwszych
miesigcach zycia (film instruktazowy);

¢wiczen rodzicow z wczesniakiem mozliwych do przeprowadzenia w warunkach
domowych w zaleznoéci od wieku niemowlecia w celu poprawy funkcji
neurologicznych (film, w ktérym fizjoterapeuta prezentuje metody ¢wiczenh rodzicow
z wczesniakiem);

identyfikacji i postepowania w sytuacji zagrozenia zycia lub zdrowia u wcze$niaka
(film dotyczgcy metod obserwacji oddechu, odruchéw niemowlecia, higieny drog
oddechowych);

metod zapobiegania zakazeniom uktadu oddechowego u wczesSniaka

przebywajgcego w warunkach domowych (film dotyczgcy podstawowych zasad
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d)

higieny koniecznych do przestrzegania w najblizszym otoczeniu niemowlecia,
czynniki ryzyka zakazen i jak ich unika¢, wyktad lekarza dotyczgcy problemoéw

oddechowych);

profilaktyka zakazen wirusowych:
ocena kliniczna wczesniaka i ocena ryzyka zakazenh wirusowych przez neonatologa w
celu skierowania do podania immunizacji biernej (przeciwciat przeciwko wirusowi RS) w
zapobieganiu zakazeniom dolnych drég oddechowych i ich ciezkim powiklaniom
wymagajgcym hospitalizacji w ramach $wiadczenia gwarantowanego a w sytuacji nie
zakwalifikowania do immunizacji ze s$rodkéw publicznych ocena ryzyka ciezkich
powiktann wymagajgcym hospitalizacji i kwalifikacja do objecia immunizacjg w ramach
prowadzonego Programu. Immunizacja bierna w celu profilaktyki zakazen wirusem RS
bedzie mozliwa w przypadku wczesniakow nieobjetych programem realizowanym ze
Srodkow finansowych NFZ. Proces kwalifikacyjny dla podania wczesniakom gotowych
przeciwciat bedzie sie odbywat na podstawie decyzji koordynatora Programu, przy
uwzglednieniu dodatkowych czynnikow ryzyka wystgpienia zakazenia i weryfikowany
bedzie przez konsultanta wojewddzkiego ds. neonatologii.
Kryteria wigczenia do programu w obszarze immunizacji obejmujg populacje
noworodkéw / niemowlgt z rodzenstwem w wieku przedszkolnym lub szkolnym i
niedoborem immunologicznym lub przewlekig chorobg ptuc:

e w wieku metrykalnym ponizej 3 miesiecy i wieku urodzeniowym do 34 tygodni,

e w wieku metrykalnym do 6 miesiecy i wieku urodzeniowym do 32 tygodni,

e w wieku metrykalnym do 9 miesiecy i wieku urodzeniowym do 26 tygodni,
z wytgczeniem dzieci kwalifikujgce sie do programu ,Profilaktyka zakazen wirusem RS u

dzieci z przewlekig chorobg ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng)”.

rehabilitacja:

Przeprowadzone zostang badania przesiewowe noworodkéw, matki opuszczajgce
oddziaty potoznicze otrzymajg informacje z zaleceniem zgtoszenia sie z dzieckiem na
wstepne badanie przesiewowe. Pierwsze badanie przeprowadzone bedzie u dzieci
miedzy 6 a 10 tygodniem zycia, a kolejne powtarzane bedg w 4, 6, 8, 10 i 12 miesigcu
zycia dziecka. Dzieci u ktérych rozpoznane zostang wady ukfadu ruchu wymagac bedg
systematycznego nadzoru specjalistycznego (4 razy w roku) z koniecznoscig terapii w
Osrodku Rehabilitacji. W ramach Programu prowadzona bedzie edukacja rodzicow (w
ramach 6 spotkan instruktazowych) dzieci pozwalajgca im na bezpieczne dodatkowg
stymulacje uktadu nerwowo-miesniowego dzieci w warunkach domowych. Badanie w

obrebie oddziatbw potozniczych/neonatologicznych specjalny formularz zalecen
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rehabilitacji w celu wprowadzenia i monitorowania rehabilitacji dziecka w ramach

finansowania procedur NFZ.

f) przeszkolenie kadry medycznej:
Przeprowadzone zostang szkolenia dla pielegniarek i lekarzy dotyczace realizacji
programu i zintegrowanie opieki na dzieckiem przedwczesnie urodzonym. Spotkania

beda okazjg do wymiany doswiadczen i wspdlnego rozwigzywania probleméw.

4.4. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

Wybor realizatora programu zostanie dokonany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,
w sposOb zapewniajgcy wysokg jakosé wykonania zadania poprzez ocene aspektu
finansowego i merytorycznego, w tym posiadanie niezbednych kwalifikacji, wiedzy

i doswiadczenia oraz dysponowanie potencjatem potrzebnym do przeprowadzenia szkolen.

45. Spos6éb powigzania dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi

finansowanymi ze srodkéw publicznych

W ramach programu realizowane s$wiadczenia bedg powigzane z realizacjg swiadczen

finansowanych ze srodkéw publicznych.

Program bedzie zabezpieczat potrzeby dzieci urodzonych przedwczesnie w zakresie
Swiadczen nie finansowanych ze $rodkéw publicznych. Dzieci bedg znajdowaty sie pod
opiekg lekarzy i pielegniarek podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjna opieka
specjalistyczna (neurolog, okulista, neonatolog — sprawowana bedzie ze s$wiadczen
gwarantowanych przez NFZ). Program obejmuje szkolenia, ktére nie sg realizowane w
ramach Swiadczen gwarantowanych, rehabilitacje wykonywana przez rodzicéw, opieke
psychologiczng nad rodzicami w warunkach szpitalnych i ambulatoryjnych, ktéra nie jest

zabezpieczona w odpowiednim wymiarze przez NFZ.

Dzieci kwalifikujgce sie do leczenia pawlizumabem w ramach programu ,Profilaktyka
zakazeh wirusem RSV u dzieci z przewlekig chorobg ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng)” nie

bedg sie kwalifikowaty do immunizacji biernej w ramach program samorzadowego..
W ramach swiadczen gwarantowanych wykonywane jest:

1. zapobieganie chorobom zakaznym uniemowlgt (takze tych urodzonych
przedwczesnie) sg szczepienia - przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, Haemophilus
influenzae typ b, poliomyelitis oraz zakazeniom pneumokokowym powinny odbywaé
sie zgodnie z harmonogramem szczepien. Advisory Committee on Immunization

Practices rekomenduje takze szczepienie wczesniakdw przeciwko rotawirusom jesli
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majg one skonczone 6 tygodni, sg po wypisie z oddziatu intensywnej opieki

neonatologicznej oraz sg klinicznie stabilne.

2. Program terapeutyczny ,Profilaktyka zakazen wirusem rs u dzieci z przewlekig
chorobg ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng)” (zarzgdzenie Nr 59/2011/DGL Prezesa
NFZ z dnia 10 pazdziernika 2011 r.). Do programu sa kwalifikowane dzieci z
przewlektg chorobe ptuc (dysplazje oskrzelowo-ptucng) definiowana jako tlenoterapia
ze stezeniem > 21 % do co najmniej 28 doby zycia oraz spetniajgce dodatkowe
kryteria: nieukonczony 3 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen wirusem
RS (data urodzenia od 1 sierpnia do zakonczenia sezonu zakazen) oraz wiek
cigzowy ponizej 30 tygodnia lub nieukonczony 6 miesigc zycia w chwili rozpoczecia
sezonu zakazen wirusem RS (data urodzenia od 1 maja do zakonczenia sezonu

zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 28 tygodnia.

4.6. Sposob zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji
otrzymywania $wiadczen zdrowotnych przez uczestnikéw programu, jezeli

istniejg wskazania

Program w zatozeniach bedzie funkcjonowat przez okres co najmniej 2 lat i obejmie dzieci
urodzone w okresie od czerwca jednego roku do konca czerwca kolejnego roku. Kazde
przedwczesnie urodzone niemowle wigczone wtym czasie do programu bedzie objete
dziataniami edukacyjno-prewencyjnymi przez okres 1 roku od daty wigczenia. Dziecko
kwalifikujgce sie do immunizacji biernej wg kryteriow programu samorzadowego otrzyma

profilaktyke przeciwko RS tylko w jednym sezonie epidemicznym (okoto 20 dzieci).

4.7. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Warsztaty w ramach programu prowadzone bedg przez wykwalifikowany personel
medyczny, posiadajacy niezbedne kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

Materiaty edukacyjne przekazywane rodzicom wczesniakow zostang przygotowane przy
wspotpracy z Polskiem Towarzystwem Neonatologicznym, co zapewni ich wysoki poziom
merytoryczny.

Podanie wczesniakom gotowych przeciwciat przeciwko wirusowi RS bedzie sie odbywac
w osrodku wysokospecijalistycznym (3 stopnia referencyjnosci).

Koordynacja i rehabilitacja prowadzona bedzie przez podmioty lecznicze wytonione w drodze

postepowania konkursowego posiadajgce wykwalifikowang kadre i doswiadczenie.
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4.8. Kompetencje / warunki niezbedne do realizacji programu

Wybor realizatora zostanie przeprowadzony na podstawie konkursu ofert, wytonione zostang

te jednostki, ktére spetniajg okreslone kryteria.

4.9. Dowody skutecznosci planowanych dziatan

Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postepowania w problemie zdrowotnym,

ktérego dotyczy program

Odnaleziono nastepujgce dokumenty wytycznych skierowanych do lekarzy, personelu
medycznego oraz opiekunéw, dotyczgce postepowania z niemowleciem urodzonym

przedwczesnie:

1. Standardy postepowania oraz procedury medyczne przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie
fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem;

zatgcznik do rozporzadzenia MZ z dnia 23 wrzesnia 2010 roku; [28]

2. Wytyczne AAP (American Academy of Pediatrics) dotyczace wypisu ze szpitala oraz

najlepszej zalecanej opieki po wypisie ze szpitala dla noworodkéw z grup ryzyka; [29]

3. Wytyczne AFP (American Family Physician) dotyczace opieki pozaszpitalnej nad
wczesniakami, w tym mozliwych powiktan neurologicznych, pulmunologicznych, zakazen

oraz mozliwosci zapobiegania im oraz diagnozowania; [30]

4. Wytyczne kliniczne dotyczgce okre$lania stanu noworodka przedwczesnie urodzonego

oraz rekomendowanych metod opieki w trakcie pierwszych miesiecy jego zycia; [31]

5. Zalecenia dla Kklinicystéw dotyczace okre$lania stanu wczeéniaka, ryzyka rozwoju
potencjalnych komplikacji oraz rekomendowanej opieki pediatrycznej nad niemowleciem

przedwczesnie urodzonym. [32]

W Polsce brak jest wytycznych lub standardéw postepowania dotyczacych opieki nad
niemowletami przedwczesnie urodzonymi. Brak jest réwniez rekomendacji
wskazujacych podstawowe kierunki dziatania w celu przeciwdzialania skutkom
wczesniactwa. Jedynymi istniejgcymi wytycznymi sa standardy postepowania w
okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad

noworodkiem.

Ponizej przedstawiono wnioski ptyngce z dokumentow wytycznych [29, 30, 31, 32]:
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1. Bardzo waznym elementem kompleksowej opieki nad wczesniakiem jest wsparcie
zapewniane rodzicom przedwczesnie urodzonych niemowlgt. W zwigzku z powyzszym,

planowany wypis wczesniaka ze szpitala powinien odbywac¢ sie po uprzednim:

a. zagwarantowaniu odpowiedniej edukacji rodzicbw w zakresie opieki nad
wczesniakiem,

b. zapewnieniu podstawowej opieki medycznej dla dziecka przebywajgcego w warunkach
domowych,

c. przeprowadzeniu kompleksowej oceny stanu noworodka oraz identyfikaciji
potencjalnych powiktan zdrowotnych,

d. opracowaniu planu opieki nad niemowleciem przebywajacym w domu.

2. Niemowleta przedwczesnie urodzone, ktore przebywajg na oddziale intensywnej opieki
neonatologicznej z reguty rozwijajg ztozone komplikacje rozwojowe. Do najczestszych
powikfan nalezg: dysplazja oskrzelowo-ptucna lub przewlekta choroba ptuc, bezdech,
bradykardia, refluks zotgdkowy, zespdt nagtej Smierci niemowlat, wentrikulomegalia oraz

przepuklina.

3. Woczeéniaki z dysplazjg oskrzelowo-ptucng sg bardziej podatne na pdzniejsze choroby
ptuc oraz niejednokrotnie cierpig na niewydolnos¢ oddechowg oraz wheezing.
Kazdorazowa zakazenie i powiktania opdzniajg rozwoj psychomotoryczny i zmniejszajg

szanse na szybsze wyrdéwnanie réznic rozwojowych.

4. W celu zapobiegania zakazeniom uktadu oddechowego o etiologii RSV, bedgcych
najczestszg przyczyng zapalenia ptuc oraz zapalenia oskrzelikow u niemowlat, zalecane
jest podawanie immunoglobulin anty-RSV. Kluczowa jest rowniez edukacja opiekunéw w
zakresie mozliwych drég zakazen. Jako czynniki ryzyka ciezkiego przebiegu zakazen
wirusem RS wymienia sie: wczesniactwo, niskg urodzeniowg mase ciata, wiek
metrykalny ponizej 3 miesigca, pochodzenie z cigzy mnogiej, osiggniecie wieku 6-12
tygodni w chwili zwiekszonej zapadalnosci na infekcje RSV lub urodzenie sie w tym
okresie, istotne hemodynamicznie, wrodzone wady serca, mukowiscydoze, przewlektg
chorobe ptuc, ciezkie wady wrodzone ptuc, wrodzone i nabyte zespoty niedoboréw
odpornoéci, bezdechy, ciezkie wady OUN, narazenie na bierne palenie tytoniu, niski

status ekonomiczny rodziny, brak karmienia piersia.

5. W celu zapobiegania rozprzestrzenianiu sie zakazen zalecana jest dbatos¢ o prawidtowg
higiene rak, unikanie przebywania w miejscach zbiorowisk ludzkich oraz unikanie

narazenia na dym tytoniowy.
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6.

10.

Rekomendowane jest karmienie niemowlecia mlekiem matki. Karmienie mlekiem matki
jest uznawane za czynnik wptywajgcy na zmniejszanie ryzyka infekcji u niemowlat,
stymuluje rozw¢j funkcji poznawczych dziecka oraz sprzyja budowaniu wiezi pomiedzy

matkg a dzieckiem.

Zgodnie z wytycznymi istotnha jest regularna ocena stanu noworodka pozwalajgca na
szybka diagnoze w przypadku pojawienia sie powiktan ze strony uktadéw oddechowego,

nerwowego lub pokarmowego.

Wyczes$niaki stanowig grupe ryzyka wystepowania zaburzen rozwojowych, w skrajnych
przypadkach manifestujgcych sie jako porazenie mézgowe oraz opdznienia rozwojowe.
Inne formy zaburzen o charakterze neurologicznym wystepujgce szczegolnie czesto u
niemowlgt urodzonych przedwczesnie to zaburzenia koordynacji ruchowo-wzrokowej,
zaburzenia funkcji motorycznych, a takze problemy behawioralne. Bardzo wazna jest
wczesna identyfikacja potencjalnych zaburzen i powiktan rozwojowych, ktéra daje
szanse na ich wyeliminowanie. Podkreslana jest rola systematycznej oceny niemowlecia
w pierwszych tygodniach, miesigcach oraz kolejnych latach zycia. Kluczowym
elementem jest szczegdtowy bilans noworodka przeprowadzany przez neurologa, ktory
powinien obejmowaé m.in. ocene pobudliwosci niemowlecia, postury i napiecia

miesniowego, refleksu, reakcji na bodzce oraz umiejetnosci ruchowych.

Wczesniactwo jest czynnikiem ryzyka rozwoju zaburzen widzenia, w tym retinopatii,
zeza, zaburzen ostro$ci widzenia, a takze zaburzen stuchu. Konieczne sg szczegdtowe

badania wstepne oraz kontrole przeprowadzane w kierunku wykrycia tych zaburzen.

Wytyczne podkreslajg role edukacji personelu medycznego, wiasciwej oceny
podstawowych funkcji zyciowych przeprowadzonej po narodzinach oraz specjalistycznej
opieki nad wczesniakiem. Akcent kfadziony jest rowniez na opieke psychologiczng nad
rodzicami niemowlecia oraz dziatania edukacyjne prowadzone ws$rod rodzicéw
dotyczgce codziennej opieki nad dzieckiem, zagrozen zwigzanych z wcze$niactwem

oraz specjalnych potrzeb niemowlat przedwczesnie urodzonych.
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Przeglad opracowan wtérnych

W celu odnalezienia doniesieh naukowych dotyczacych skutecznosci planowanych dziatan

przeszukano wybrane bazy informacji medycznej (Cochrane Database of Systematic

Reviews oraz Medline przez PubMed). Wyszukiwanie ukierunkowane bylo na odnalezienie

doniesien wtérnych — przegladow systematycznych i metaanaliz oraz analiz ekonomicznych.

Poszukiwano doniesien wtérnych, ktérych celem byta:

1.

ocena wpltywu szeroko pojetych dziatan edukacyjnych, informacyjnych oraz
wspierajgcych prowadzonych u rodzicow wczesniakéw (broszury, podreczniki, nagrania
audio / video, opieka psychologiczna, dodatkowa opieka potoznej / pielegniarki,
edukacja w zakresie metod opieki nad wczesniakiem, identyfikacji specjalnych potrzeb
dziecka, dziatan pielegnacyjnych prowadzonych u wczesniaka) na poczucie

bezpieczenstwa rodzicow oraz redukcje stresu zwigzanego z narodzinami wcze$niaka;

ocena wptywu wczesnych interwencji rozwojowych podejmowanych u wczesniakow
(rehabilitacja, specjalistyczne dziatania pielegnacyjne, konsultacje ze specjalistami,
dodatkowa opieka potoznej / pielegniarki) na rozwoj funkcji motorycznych i poznawczych

u dzieci;

ocena skutecznosci dziatan prewencyjnych (stosowanie masek ochronnych, rekawiczek,
fartuchéw, zwiekszona higiena rak, dezynfekcja powierzchni ptaskich, izolacja chorych,
unikanie przebywania w miejscach zgromadzeh ludzkich) w zapobieganiu

rozprzestrzenianiu sie zakazen wirusowych uktadu oddechowego;

ocena efektywnosci profilaktyki biernej przebiegu zakazen wywotanych przez wirus RS

za pomocg humanizowanych przeciwciat anty-RSV u dzieci.

W wyniku przeprowadzonego przeszukania zidentyfikowano 6 aktualnych przeglgdow

systematycznych, ktére wtgczono do opracowania. Wyniki prezentowane w odnalezionych

doniesieniach wtérnych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 2. Metodyka odnalezionych przegladow systematycznych dotyczacych skutecznosci planowanych dziatan

Brett 2011 [33]

Przeglad systematyczny
dotyczacy identyfikaciji
efektywnych sposobdéw
komunikacji oraz wsparcia
rodzicéw dzieci urodzonych
przedwczesnie.

19 RCT, 16 badan
kohortowych lub
quasi-
eksperymentalnych,
37 badan
nieinterwencyjnych

Rodzice noworodkéw urodzonych
przedwczesnie (<36 tygodnia cigzy)

programy wsparcia ukierunkowane na edukacje
rodzicow z zakresu opieki ogdlnorozwojowej
prowadzonej nad wczesniakiem

edukacja rodzicow z zakresu stosowania skal oceny
behawioralnej do oceny wczesniaka

programy wsparcia z zakresu karmienia piersig,
budowania wiezi z wcze$niakiem, masazu noworodka
grupy wsparcia dla rodzicow,

przygotowanie rodzicéw do zobaczenia dziecka po raz
pierwszy

kontakt z psychologiem majacy na celu redukcje stresu
u rodzicow

wspolne planowanie wypisu wcze$niaka ze szpitala
programy wsparcia dla rodzicow po wypisie wcze$niaka
do domu (regularne wizyty personelu medycznego
przez pierwszy rok zycia dziecka)

Orton 2009,
Spittle 2007
[34,]

Przeglad systematyczny
dotyczacy wptywu
stosowania wczesnych
interwencji rozwojowych po
wypisie ze szpitala

u przedwczesnie
urodzonych niemowlat (<37.
tygodnia wieku cigzowego)
na rozwoj funkcji
motorycznych

i poznawczych dzieci

12 RCT i 4 badania
quasi-randomizowane

Niemowleta urodzone przedwczesnie (<37.
tygodnia cigzy) bez znaczacych wad
wrodzonych;

Wyniki dotyczace funkcji poznawczych

i motorycznych zebrano w trzech grupach
wiekowych:

e dziecido 2r.z.,

e dzieci w wieku przedszkolnym (3 do 5 lat),
e dzieci w wieku szkolnym (od 5 do 17 lat).

(0]

Interwencja mogta rozpoczgc¢ sie w warunkach szpitalnych,
ale warunkiem koniecznym byto prowadzenie jej po
wypisie niemowlecia ze szpitala;

interwencje musiaty rozpocza¢ sie w ciggu
pierwszych 12 miesiecy zycia;

interwencje musiaty by¢ wykonywane przez personel
medyczny (fizykoterapeuta, lekarz, psycholog lub
pielegniarka);

interwencje obejmowaty:

edukacje rodzicow ukierunkowang na: obserwacje
rozwoju wczedniaka, rozpoznawanie jego potrzeb,
stymulacje, rozwdj wiezi rodzicielskiej (warsztaty
edukacyjne, wizyty domowe, broszury, podreczniki,
materiaty audio);

fizykoterapie;

terapie zajeciowa;

wsparcie psychologiczne dla rodzicow;

terapie rozwojowa;

stymulacje niemowlecia
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Vickers 2004
[35]

Przeglad systematyczny
ukierunkowany na ocene
wplywu systematycznej
stymulacji dotykowej
(masazu) na normalizacje
masy ciata oraz czas pobytu
w szpitalu w populaciji
niemowlgt urodzonych
przedwcze$nie lub o niskiej
masie urodzeniowej. Grupg
kontrolng stanowity dzieci
otrzymujgce standardowg
opieke.

12 RCT

Niemowleta urodzone przedwczesnie (<37. Systematyczna stymulacja dotykowa (masaz) w

tygodnia cigzy) lub z masg urodzeniowag warunkach szpitalnych (w jednym z wigczonych badan
<2500 g. masaz byt kontynuowany w warunkach domowych przez

rodzicow, przez 30 dni po wypisie ze szpitala).

Wyniki przedstawiono oddzielnie dla
stymulacji dotykowej zdefiniowanej jako:
¢ pocieranie, gtaskanie, stymulacja
kinestetyczna
lub
¢ tagodny staty dotyk bez gtaskania i
pocierania

RCT — randomizowane badanie kliniczne, Hbd — tydzien cigzy, N.S. — brak istotnosci statystycznej

Tabela 3. Wyniki odnalezionych przegladéow systematycznych dotyczacych skutecznosci planowanych dziatan

Metaanaliza wynikow badan wskazuje, ze:

stosowane interwencje poprawiaty wyniki poznawcze u dzieci
w wieku niemowlecym (iloraz rozwoju [DQ]: standaryzowana réznica $rednich krétko- i $rednioterminowe;;
(SMD) = 0,46; CI95% [0,36;0,57], p<0,0001);

oraz w wieku przedszkolnym (iloraz inteligenc;ji [IQ]: SMD = 0,46; CI95% [0,33;

Programy wczesnej interwencji rozwojowej dla wczesniakow
majg pozytywny wptyw na wyniki poznawcze w perspektywie

Wystepuje znaczgce zréznicowanie miedzy interwencjami

Spittle 2007 0,59], p< 0,0001): zawartymi w przegladzie;
stosowane interwencje nie majg wptywu na wyniki uzyskane w wieku szkolnym Konieczne sg dalsze badania, aby okreslic, ktére wczesne
([1Q]: SMD = 0,02; CI95% [0,10;0,14], p = 0,71) interwencje rozwojowe sg najbardziej skuteczne w poprawie
funkcji poznawczych i motorycznych oraz ocenié¢
dtugoterminowe efekty tych programow
Autorzy PS podsumowujg, ze dostgpne doniesienia naukowe pozwalajg na potwierdzenie korzystnego wptywu uczestnictwa w programach
wspierajgcych na redukcje stresu oraz wystepowania depresji u matek wczesniakéw, zwiekszenie poziomu wiedzy matek na temat
Brett 2011 postepowania oraz oceny stanu zdrowia wczesniaka;

Najwiekszg skutecznoscig charakteryzujg sie programy wsparcia ukierunkowane na opieke zaréwno nad noworodkiem, jak i matkg, zaktadajgce
wspolne zajecia dla matek z dzie¢mi;
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Istniejg dowody na wptyw masazu prowadzonego przez matke oraz tzw. skin-to-skin care na rozwdj prawidtowych interakcji pomiedzy matkg a
dzieckiem oraz budowanie pewnosci siebie matki;

Odnalezione badania kohortowe wskazujg na role wspolnego omawiania ze specjalista kart oceny rozwoju noworodka, udziatu w grupach
wsparcia dla rodzicéw oraz w programach wsparcia po wypisaniu niemowlecia z oddziatu neonatologicznego w budowaniu $wiadomosci oraz
pewnosci siebie rodzicdw niemowlat urodzonych przedwczesnie

Dzieci poddawane stymulacji dotykowej, okreslonej jako pocieranie, gtaskanie i stymulacja kinestetyczna przybieraly na wadze dziennie 0 5,1 g
(95% CI 3,5; 6,7g) wiecej w poréownaniu do grupy kontrolnej. Réznica ta jest jednak mato istotna klinicznie, dodatkowo zaobserwowano istotng
statystycznie heterogenicznos$¢ wynikow badan. W grupie dzieci, ktére byly poddawane stymulacji dotykowej zdefiniowanej jako tagodny, staty
dotyk bez gtaskania lub pocierania, nie wykazano istotnej statystycznie roznicy odnosnie dziennego wzrostu masy ciata w poréwnaniu z grupg
Vickers 2004 [36] kontrolng (WMD = 0,2 g, 95% CI -1,2; 1,69 ). Stosowanie masazu prowadzito do skrocenia pobytu w szpitalu $rednio o 4,5 dnia (95% CI 2,4; 6,5),
autorzy przegladu wskazujg jednak na zastrzezenia metodologiczne odnosnie zaslepienia w stosunku do tego parametru. Wskazano réwniez na
niewielki, pozytywny efekt na komplikacje pourodzeniowe (oceniane w skali Littman Postnatal Complication Scale) oraz mase ciata po 4—6
miesiecy, jednakze ze wzgledu na powazne zastrzezenia metodologiczne (dotyczgce zwtaszcza wybidrczego raportowania wynikow), ostabiajg
wnioskowanie na podstawie tych rezultatow. Nie stwierdzono wystgpienia dziatan niepozgdanych.

Autorzy PS wskazujg jako interwencje warte wdrozenia oraz przynoszgce korzys¢ kliniczna:

e czeste mycie rak z lub bez uzycia srodka antyseptycznego,

e stosowanie barier fizycznych jak maski ochronne, rekawiczki oraz fartuchy,

e izolacja os6b chorych lub u ktérych podejrzewa sie zakazenie.

Szczegolny nacisk powinien by¢ potozony na zastosowanie powyzszych interwencji u matych dzieci, ktére stanowig najczestsze zrodto zakazen
wirusowych uktadu oddechowego.

Jeferson 2010

Tabela 4. Wyniki odnalezionych przegladow systematycznych dotyczacych skutecznosci planowanych dziatan w aspekcie immunizacji biernej

Podtyp Liczba wiaczonych

badania badan pierwotnych Ol [ et ) e (et £ L

Badanie wtérne

Paliwizumab, w poréwnaniu z placebo, redukuje czesto$¢ hospitalizacji zwigzanych z zakazeniem RSV,
co wykazano w jednym randomizowanym badaniu klinicznym, do ktérego kwalifikowano dzieci urodzone
Dunfield 2007 [37] B 2 badania przedwczesnie (przed 35. tyg. cigzy), z ktdrych czesé miata dysplazje oskrzelowo-ptucng.

W drugim randomizowanym badaniu klinicznym wykazano redukcje hospitalizacji zwigzanych z
zakazeniem RSV u dzieci z hemodynamicznie istotng wrodzong wadg serca.

28



Profilaktyczne stosowanie paliwizumabu jest bezpieczne i skuteczne u dzieci przedwczesnie
urodzonych.

Embleton 2005 B 1 Gtéwna korzyscig kliniczng, jakg odnoszg dzieci z profilaktyka paliwizumabem, jest redukcja ryzyka

[38] badanie IMpact RSV hospitalizaciji.

Badanie nie wykazato redukcji ryzyka koniecznosci wentylacji mechanicznej, ani redukcji $miertelnosci,

ani zadnej korzy$ci o dtugim czasie trwania.

W jedynym odnalezionym prospektywnym badaniu obserwacyjnym z grupg kontrolna, profilaktyka
Raya Ortega 2006 2 paliwizumabem prowadzita (:JO ograniczgnia bezwzglednego ryzylfa hospitalizacji z powodu zakazenia

[39] 1B IMpact RSV oraz 1 RSV 0 3,9% (z 6,6% w grupie kontrolnej, do 2,7% w grupie z profilaktyka).
badanie obserwacyjne | W populacji wczesniakéw urodzonych miedzy 32. a 35. tygodniem cigzy, paliwizumab stanowi skuteczng

opcje profilaktyczng, ale nie jest efektywny kosztowo.

Paliwizumab wydaje sie by¢ skuteczny w prewencji powaznych infekcji dolnych drég oddechowych,
Simpson 2001 [40] B 1 powodowanych przez wirus RSV, ktére wymagajg hospitalizacji. Wniosek ten oparto na jednym duzym

IMpact RSV randomizowanym badaniu klinicznym i licznych niekontrolowanych badaniach obserwacyjnych. W

badaniu IMpact-RSV paliwizumab redukowat konieczno$¢ hospitalizacji o 55%.

Paliwizumab oraz RSVIG IV podawane co miesigc, sg skuteczng profilaktykg u dzieci z grup wysokiego

ryzyka — z wrodzong dysplazjg oskrzelowo-ptucng lub urodzonych przedwczesénie i bedacych w wieku
Wiswanathan 2003 B 1 ponizej 6. miesigca zycia.

[41] IMpact RSV . W codziennym zastosowaniu klinicznym paliwizumb wypart immunoglobuline RSVIG IV ze
wzgledu na: tatwos¢ podawania, mniejszg czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych oraz wigkszg
skutecznosc.

Cel badania; ocena wptywu profilaktyki RSV-IGIV lub palivizumabem na ryzyko hospitalizacji zwigzanych
zakazeniem wirusem RS
Zidentyfikowano 6 kontrolowanych, randomizowanych badan klinicznych oceniajgcych skutecznos¢ IgG
6 RCT oceniajgcych oraz 3 kontrolowane, randomizowane badania kliniczne oceniajgce skutecznos¢ palivizumabu (badania
skuteczno$¢ IgG oraz 3 | Subramanian 1998, IMPACT 1998 i Feltes 2003).
RCT oceniajgce Metaanaliza wynikéw badan wykazata, ze profilaktyka palivizumabem w poréwnaniu z placebo:
; skutecznosé . istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko hospitalizacji zwigzanych z infekcjg RSV, RR=0,50;
MhEris 2L (12 IA palivizumabu 95%Cl: 0,38-0,66; p<0,001; [2=0%;
(Subramanian 1998, . istotnie statystycznie zmniejszata ryzyko hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii, RR=0,29;
IMPACT 1998, Feltes 95%Cl: 0,14-0,59; p=0,0007; 12=57,3%;
2003) o nie jest zwigzana z istotng statystycznie redukcjg ryzyka zakazenia wirusem RS.
Jedno ze zidentyfikowanych badan zostato przeprowadzone na grupie niemowlat w wieku urodzeniowym
32-35 tygodni. Wyniki tego badania wykazaty, ze profilaktyka palivizumabem zmniejsza ryzyko
hospitalizacji zwigzanych z infekcjg wirusem RS o 80% (p=0,002).
Cel badania: Ocena biernej immunoprofilaktyki w populacji dzieci narazonych na ciezkie infekcje
Pons 2010 [43] A 4RCT wirusem RS.

Populacja: wczesniaki z BPD albo bez BPD oraz dzieci z CHD
Metaanalize wynikéw badan przeprowadzono fgcznie, bez podziatu pod wzgledem interwenciji.
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Przeprowadzono takze dodatkowa analize wynikow w 4 podgrupach, wyréznionych pod wzgledem
wystepowania sinicznej bgdz niesinicznej CHD oraz wystepowania badz nie wystepowania BPD.
Uzyskane wyniki wskazaly, ze zastosowanie biernej immunoprofilaktyki jest zwigzane z istotnym
statystycznie obnizeniem czestosci hospitalizacji spowodowanych RSV, w poréwnaniu z placebo/grupg
kontrolng, w ktérej nie stosowano profilaktyki (RR=0,52; 95% CI: 0,34-0,80; p=0,003).

Cecchia 2011] 44]

10 badan
3RCT; 7
prospektywnych lub
retrospektywnych badan
kohortowych

Cel badania: ocena skutecznosci i bezpieczenstwa palivizumabu

W badaniu IMPact-RSV sposréd 9 zgondw cztery wystgpity w warunkach szpitalnych z nastepujgcych
przyczyn: sepsa pneumokokowa (n=1), powiktania RSV (n=2), inne powikfania (n=1). Pozostate zgony
wystapity w warunkach domowych, z czego trzy zostaty przypisane zespotowi nagtej Smierci
t6zeczkowe;.

W badaniu IMPact-RSV 1998, odsetek hospitalizacji zwigzanych z RSV byt obnizony o0 55% dla
wczesniakéw urodzonych przed 35 tyg. cigzy i z/bez BPD.

Najczestszym dziataniem niepozgdanym wystepujacym czes$ciej w grupie paliwizumabu niz placebo byty:
infekcje goérnych drég oddechowych, zapalenie ucha srodkowego, goragczka i katar.

W badaniu Feltes 2003, u dzieci z hemodynamicznie istotnymi wrodzonymi wadami serca (CHD),
paliwizumab redukowat hospitalizacje zwigzang z RSV o0 45%.

Wang 2011/Wang
2008 [45, 46]

13 prospektywnych lub
retrospektywnych badan
kohortowych i badan
kliniczno-kontrolnych
2 badania RCT (IMpact,
Feltes)

Aktualizacja przegladu Wang 2008;

W toku przeprowadzonego przeszukiwania nie odnaleziono zadnego nowego randomizowanego badania
klinicznego z grupa kontrolng, w ktérym oceniano skutecznosc profilaktyki paliwizumabem. Do
wczesniejszej wersji omawianego raportu (Wang 2008) wigczono dwa kontrolowane, randomizowane
badania : Feltes 2003 oraz IMpact-RSV.

Grupa badana: humanizowane przeciwciata anty-RSV podawane domiesniowo w dawce 15mg/kg m.c.
raz w miesigcu w okresie spodziewanego zagrozenia zakazeniem RSV (fgcznie 5 dawek leku w odstepie
1 miesigca)

grupa kontrolna: placebo

Badanie IMpact-RSV 1998

hospitalizacje z powodu cigzkiego przebiegu zakazen RSV: RRR =0,55 (95%ClI: 0,38; 0,72 p < 0,001)
G. badana vs g. kontrolna:

catkowita liczba dni hospitalizacji spowodowanych przez infekcje RSV (na 100 pacjentéw): 36,4 dni vs
62,6 dni, p < 0,001

catkowita liczba dni hospitalizaciji z tlenoterapig (na 100 pacjentéw): 30,3 dni vs 50,6 dni, p < 0,001
catkowita liczba dni hospitalizacji z nasileniem objawéw wedtug skali LRI = 3 (na 100 pacjentow): 29,6
dni vs 47,4 dni, p < 0,001

konieczno$c¢ pobytu na oddziale intensywnej opieki, zwigzana z zakazeniem RSV: 1,3% vs 3,0% N.S.
konieczno$¢ wentylacji mechanicznej, zwigzanej z zakazeniem RSV: 0,7% vs 0,2% N.S.

Badanie Feltes 2003

hospitalizacje zwigzane z infekcjg RSV: RRR = 0,45 (95%CI: 0,23; 0,67; p=0,003)

G. badana vs g. kontrolna:

liczba dni hospitalizacji (na 100 pacjentéw): 57,4 dni vs 129,0 dni, p = 0,003

liczba dni tlenoterapii (na 100 pacjentéw): 27,9 dni vs 101,5 dnia, p = 0,014

konieczno$¢ hospitalizacji na oddziale intensywnej opieki: 2,0% vs 3,7%, p= 0,094
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liczba dni na oddziale intensywnej opieki (na 100 pacjentéw): 15,9 dni vs 71,2 dni, p = 0,080
konieczno$¢ wentylacji mechanicznej: 1,3% vs 2,2%, N.S.
liczba dni wentylacji mechanicznej (na 100 pacjentéw): 6,5 dnia vs 54,7 dnia; N.S.

Niewada 2012 [47]

2 badania RCT (IMpact,
Feltes)

Opracowanie potwierdza wszystkie wczesniejsze wyniki dotyczgce efektywnosci z opracowania Wang
2011.
Stosowanie paliwizumabu w Polsce jest kosztowo efektywne (przyjmujgc granice optacalnosci na
poziomie ok. 99,5 tys. PLN) w grupie niemowlat z przewlektg chorobg ptuc i z rodzenstwem:

e W wieku urodzeniowym do 34 tygodni i wieku metrykalnym do 3 miesiecy;

e w wieku urodzeniowym do 32 tygodni i wieku metrykalnym do 6 miesiecy;

e w wieku urodzeniowym do 26 tygodni i wieku metrykalnym do 9 miesiecy.

Poroéwnujgc wyniki niniejszej analizy oraz opracowania z Wielkiej Brytanii, ktére wykorzystano, nalezy
odnotowac, ze sg one niemal identyczne, a ewentualne réznice wynikajg z przyjetego progu optacalnosci
procedur medycznych, réznych siatek centylowych oraz kosztéw jednostkowych.

Analiza wrazliwo$ci wskazuje, ze najistotniejsze znaczenie dla uzyskanych wynikéw ma ustalenie
redukcji ryzyka hospitalizacji w wyniku stosowania profilaktyki oraz ustalenie liczby lat, w ktérych ma
miejsce zmniejszenie uzytecznosci w wyniku choroby. Nie-znaczny wptyw na wyniki ma czestosé
hospitalizacji w OIT. Prawdopodobienstwo zgonu w trakcie hospitalizacji wptywa bardziej na kosztowg
efektywnos¢ wyrazong jako koszt LYG, natomiast w mniejszym stopniu na koszt QALY. Zaniechanie
dyskontowania przysztych efektéw w znacznej mierze zwigksza kosztowg efektywnos¢ paliwizumabu,
za-rowno w przypadku kosztu LYG, jak i kosztu QALY.
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Zagrozenia dla rozwoju zwigzane z niedojrzatoscig biologiczng oraz réznego typu
powiktaniami medycznymi (neurologicznymi, oddechowymi, metabolicznymi, itd.)
wystepujgcymi u dziecka urodzonego przedwczesnie sg powszechnie znane. Wczesne
interwencje rozwojowe majg na celu redukcje ryzyka wystgpienia powiktah oraz umozliwienie
jak najszybszego wyrdéwnania réznic rozwojowych przez wczesniaka. Odnaleziony przeglad
systematyczny wskazuje na pozytywny wplyw stosowania wczesnych interwencji
rozwojowych na rozwdj funkcji motorycznych i poznawczych dzieci. Zakres interwencji
powinien obejmowacé: fizykoterapie, terapie zajeciowa, opieke psychologa, terapie
rozwojowa, budowanie relacji rodzic-dziecko oraz edukacje rodzicéw. Wczesne i aktywne
zaangazowanie rodzicow ma zasadnicze znaczenie dla rozwoju przedwczesnie urodzonych

dzieci.

Dziatania edukacyjne realizowane w zakresie programoéw interwencyjnych powinny poméc
rodzicom wczesniakéw w zdobyciu wiedzy na temat etapow rozwoju niemowlat, prawidtowe;j
pielegnacji wczesniakdw, metod fizykoterapii i stymulacji wcze$niakow oraz wptyng¢ na
poprawe relacji rodzic-niemowle i uwrazliwienie rodzicow na potrzeby wczesdniakow.
Odnalezione doniesienia wskazujg, ze wiedza iumiejetnosci przekazywane rodzicom
zwiekszajg ich kompetencje rodzicielskie oraz uczg pielegnacji i opieki nad maluchem.
Badania sugerujg, ze prowadzenie programéw interwencyjnych i profilaktyka ukierunkowana
na dzieci urodzone przedwczesnie oraz dziatania edukacyjne prowadzone przez
wykwalifikowany personel medyczny skierowane do rodzicow wczesniakéw wptywajg na
poprawe funkcji poznawczych wczesniakow w krétkim i $Srednim okresie (do wieku

przedszkolnego).

Poziom wiedzy i umiejetnosci zdobytych przez rodzicow ma takze wptyw na podejmowanie
przez nich samodzielnych dziatan pielegnacyjnych wobec dziecka. [48] Dlatego tez edukacja
rodzicbw w zakresie metod prewencji wirusowych zakazen uktadu oddechowego moze
przynies¢ wymierne korzysci w postaci zmniejszenia czestosci zakazen. Przeprowadzone
badania kliniczne wskazujg na skutecznos¢ dziatan profilaktycznych, do ktérych naleza:
przestrzeganie podstawowych zasad higieny, mycie rgk, ograniczenie kontaktu z
rodzenstwem, ograniczenie przebywania w zbiorowiskach Iludzkich (np. przychodnia),
dezynfekcja powierzchni ptaskich. Stosowanie tych interwencji pozwala ograniczy¢ szerzenie

sie wirusowych zakazen drég oddechowych. [49]

W zwigzku z brakiem skutecznego leczenia przyczynowego zasadniczg role odgrywa
profilaktyka zakazen RSV. Podstawowymi celami profilaktyki sg: zapobieganie zakazeniom
u niemowlgt ponizej 6. miesigca zycia urodzonych o czasie oraz prewencja zakazen
u niemowlgt z grup wysokiego ryzyka, do ktérych nalezg wczesniaki. [50] Wobec braku

skutecznej metody profilaktyki czynnej (szczepienie) jedyng efektywng i dostepng formag
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zapobiegania zakazeniom jest immunizacja bierna, ktéra polega na dostarczeniu do

organizmu dziecka gotowych przeciwciat skierowanych przeciwko wirusowi RS.

Ze wzgledu na uwzglednienie w programie licznych interwencji w celu opieki nad dzieckiem
ocena skutecznosci wszystkich dziatah w ramach programu oraz ocena optacalnosci
zastosowanych algorytmoéw postepowania nie jest mozliwa w warunkach polskich. Wszystkie
odnalezione opracowania wtérne wskazujg na skutecznosé¢ podjetych dziatah jako
pojedyncze interwencje, a algorytm postepowania jako zorganizowany i skoordynowany
moze podnies¢ skutecznos¢ podejmowanych dziatan. Ocena skutkow ekonomicznych jest
mozliwa w trakcie trwania programu, a ich wplyw na odlegte efekty oraz koszty moze by¢

jedynie oceniona z perspektywy rodzicéw oraz lokalnych wiadz.
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5. KOSZTY | EWALUACJA

5.1. Planowane koszty catkowite zwigzane moga by¢ z:

e porada psychologa — — pierwsza porada indywidualna podczas pobytu w szpitalu,
druga na etapie ambulatoryjnym, pomoc psychologiczna obejmowata bedzie rowniez
terapie grupowg prowadzong podczas warsztatow dla rodzicéw

e Zzajecia z rehabilitacji (opcjonalnie) wraz rutynowg kontrolg wczesniaka

e warsztaty dla rodzicéw dla grup 10 — osobowych,

e Materialy edukacyjne, ulotki, zestawy ¢éwiczen, filmy instruktazowe,

e Szkolenie kadry medycznej

¢ Immunizacja bierna,

e Wynajem sal wyktadowych,

e Koszty administracyjne (koordynacja, nadzér, administracja),

o Materiaty edukacyjne.

1 Koordynacja programu:
- Opracowanie protokotow
postepowania, zasad 10 000 1 10 000
komunikacji oraz kart
postepowania Zdrowotnego,
koszty aninistracyjne, 20 000 1 20 000
ewaluacja programu
2 Przygotowanie oraz
przeprowadzenie kursu
edukacyjnego dla pielegniarek 10 000 1 10 000
pracujgcych w oddziatach
neonatologicznych
4. Szkolenia . _dla_ Iekar_zy 5 000 3 15 000
podstawowej opieki zdrowotnej
5. Szkolenia dla pielegniarek
podstawowej opieki zdrowotne;j 5000 3 15000
6. Edukacja rodzicow w oddziatach 10 450 4 500
7. Warsztaty dla rodzicow — etap 1000 o4 24 000
ambulatoryjny
8. Edukacja rodzicow - kontakt 72 450 32 400
telefoniczny — 6 zt/miesigc
9. Rehabilitacja — koordynacja i 40 1300 54 000
edukacja rodzicow
9. Materiaty edukacyjne 20 450 9 000
10. Porady psychologa 40 900 36 000
11. Promocja programu 10 000 1 10 000
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12. Immunizacja bierna 20 wczesniaki
11 352.04 (po I 227394,20

uwzglednieniu
ww.kryteriow)

Razem 467694,20

5.2. Ewaluacja

Ewaluacja programu prowadzona bedzie przez koordynatora wybranego na podstawie

konkursu.

1. liczba zgonéw w grupie niemowlagt
przedwczesnie urodzonych objetych
programem w stosunku do liczby
zgondéw w grupie niemowlat
przedwczesnie urodzonych nie
objetych programem

2. liczba ciezkich powiktan
wymagajgcych hospitalizacji w
przebiegu zakazen uktadu

oddechowego u

3. dzieci urodzonych przedwczesnie
liczba powiktan neurologicznych u
dzieci objetych  programem w
stosunku do grupy dzieci nie objetej
programem

4. Liczba rodzicow uczestniczacych w
warsztatach edukacyjnych

5. Liczba pracownikbw medycznych
uczestniczgcych w szkoleniach

W ocenie programu uwzgledniona zostanie rowniez:
e liczba rodzin konczgcych program,
e ocena satysfakcji rodzicow z realizacji programu (badanie ankietowe po zakonczeniu

programu).
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