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Poréwnanie nebulizacji przy uzyciu namiotu i maski
u dzieci z rozwijajaca sie dysplazjg oskrzelowo-ptucng na oddziale intensywnej terapii
noworodkow

Wprowadzenie

Aerozole sg powszechnie uzywane u dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucng (1,2). Wiekszos¢
urzgdzen stuzgcych do podawania aerozoléw u dzieci przypomina te, ktérych uzywa sie do leczenia
astmy u dorostych badz nastolatkow. Wiekszo$¢ z tych urzgdzen jest modyfikowana do uzytku dla
dzieci w prosty sposob, poprzez dodanie matej maseczki pokrywajgcej nos i usta, co prowadzi do
dysproporcji pomiedzy generatorem aerozolu i pacjentem. Dla optymalnej terapii krawedz maski
powinna przylegac scisle do twarzy dziecka co moze je czyni¢ niespokojnym (3). Wykazano, ze nawet
1 cm przerwy pomiedzy maska a skorg twarzy redukuje podawang dawke leku o 50% (4). Aktualna
praktyka nebulizacji w wiekszosci oddziatow intensywnej terapii noworodka polega na otwarciu
inkubatora, przytrzymania dziecka w pozycji potsiedzgcej i przytozenia maski do twarzy przez caty
okres podawania aerozolu (ryc. 1). Jest to skomplikowane i czasochtonne zadanie dla zwykle bardzo
zajetej pielegniarki z oddziatu noworodkdéw. Istnieje zatem potrzeba stworzenia bardziej
akceptowalnego i przyjaznego urzadzenia stuzgcego dostarczaniu leku noworodkowi (5,6).

Jako nieposiadajgcy maski i bezdotykowy, namiotowy nebulizator, powinien by¢ logiczng i
przyjazng dziecku alternatywg dostarczania aerozolu. Co wiecej dzieki temu urzgdzeniu mozna
podawaé¢ dziecku tlen w sposdb cigglty. Amirav i wsp. (7) niedawno wykazat opierajac sie na
badaniach scyntygrafii ptuc, ze inhalacja przy uzyciu namiotu u astmatycznych dzieci prowadzi do
takiej samej depozycji salbutamolu jak przy uzyciu konwencjonalnej maski.

Zaktadamy, Zze nebulizacja przy uzyciu namiotu i konwencjonalnej maski prowadzi do
podobnej odpowiedzi klinicznej, ale namiot jest lepiej tolerowany przez dzieci a jego wykorzystanie
jest mniej czasochtonne. Celem badania jest ocena dyskomfortu dziecka, czas poswiecony na
nebulizacje przez pielegniarke i jej preferencje oraz kliniczna wydajnos¢ maski i namiotu stuzgcych do
dostarczania lekédw w aerozolu u dzieci z rozwijajgcg sie dysplazjg oskrzelowo-ptucng na oddziale
intensywnej opieki noworodkowe;.

Materiat i metody

Projekt

To badanie w sposéb prospektywny, randomizowany poréwnuje dogodnosci leczenia dla
dziecka i pielegniarki oraz kliniczne wyniki nebulizacji bronchodilatatora i kortykosterydéw drogg maski
i namiotu u dzieci z rozwijajgcg sie dysplazjg oskrzelowo-ptucng. Dzieci zostaty w sposéb
randomizowany przydzielone do grupy otrzymujgcej pierwsze leczenie drogqg jet-nebulizacji maskag
(Opti-Mist Nebulizer, Maersk Medical SA, Reynosa, Meksyk) badz namiotem (Child-Hood, Baby’s
Breath Ltd, Advanced Inhalation Technologies, Or-Akiva, lzrael) w cyklach 2-3 dniowych
poprzedzonych 2-3 dniowg terapig nebulizacyjng z innym systemem dostarczajgcym aerozol.

Pacjenci

Do badania zostaly wigczone wczesniaki z wtasnym oddechem, z rozwijajgcyg sie dysplazjag
oskrzelowo-ptucng, ktére miaty wskazania do leczenia bronchodilatatorem lub kortykosterydami drogg
inhalacji. Dzieci wilgczano do badania przez okres 12 miesiecy. Dysplazje oskrzelowo-ptucng
rozpoznawano w momencie gdy noworodek wymagat tlenoterapii do osiggniecia saturacji powyze;j
92% w 36 tygodniu od poczecia i przy odpowiednim obrazie radiologicznym (8). Rodzice wszystkich
dzieci wigczonych do badania podpisali formularz zgody na badanie kliniczne. Badanie zostato
zaaprobowane przez Komitet Etyczny Centrum Medycznego Bon-Zion. Dzieci byty wytgczane z
badania w przypadku choroby serca badz braku stabilnosci stanu ogdéinego.



Leczenie

W trakcie leczenia z uzyciem maski dzieci byty trzymane przez pielegniarke w pozycji
potsiedzgcej z wyprostowang gtowa, a maska trzymana byta sztywno przy twarzy (ryc. 1). Namiot z
odwréconym nebulizatorem byt uzywany w inkubatorze (ryc.2). Leki byly podawane dzieciom
spokojnym lub $pigcym po karmieniu.

Ryc. 2 Nebulizacja przy uzyciu systemu BabyAir , w inkubatorze



Leki

Leki zlecane byly przez specjaliste neonatologa. Stymulator receptoréw beta — Trebutaline
Sulfate (Teva Pharm. Ind. Ltd, Petach-Tikva, Israel) w roztworze (1mI=10mg) byt uzywany do inhalac;ji
trzy razy dziennie. Do nebulizatora podawano dawke 2mg (0,2ml) w 2 ml roztworu fizjologicznego
chlorku soli. Kortykosteryd, budesonid (Teva Pharm. Ind. Ltd, Petach-Tikva, Israel), 0,5 ml zawiesina
nebulizacji uzywano tlenu w przeptywie 5l/min.

Pierwotny pomiar wynikéw

1. Skala dyskomfortu: dzieci byly obserwowane przez pielegniarke co minute podczas
nebulizacji. Jeden punkt byt przyznawany za kazda minute, w trakcie ktérej dziecko ptakato dtuzej niz
20 sekund; maksymalny wynik 6 punktéw przedstawiat najwyzszy dyskomfort, wynik = O przedstawiat
stan braku stresu podczas nebulizacji.

2. Czas pracy pielegniarki: czas, ktory pielegniarka bezposrednio poswiecata w
przygotowanie i podawanie nebulizacji, byt mierzony stoperem przez pielegniarke.
3. Preferencje pielegniarki / rodzicow: pielegniarki i rodzice odpowiadali na pytania

zawarte w kwestionariuszu dotyczgce preferencji w stosunku do zastosowanej metody nebulizaciji.
Kwestionariusz wypetniono po zakonczeniu badania.

Wtérny pomiar wynikow

1. Obserwacje kliniczne: prowadzono pomiar oznak zyciowych — czestos¢ oddechdw, pulsu,
ci$nienia tetniczego krwi, saturacji, zapotrzebowania na tlen. Badania fizykalne prowadzone byty tylko
przez nadzorujagcego lekarza neonatologa. Prosta i obiektywna skala (respiratory distress assessment
instrument — RDAI) zostata uzyta do pomiaru $wistéw i retrakcji: 0 - brak powyzszych objawow, 1 -
objawy umiarkowanie nasilone, 2 - objawy $rednio nasilone, 3 - natezone objawy. Skala RDAI jest
sumg punktéw pomiarowych powyzszych objawéw. Zostata ona wybrana z uwagi na to, ze te
parametry pozwalajg na obiektywng ocene astmatycznego dziecka oraz mozna jg zastosowaé u
wczesniakow (9-11). Zmiany w statusie oddechowym przed i po inhalacji oraz na poczatku i koncu
kazdego 2-3 dniowego okresu leczenia, byty ustalane na podstawie ztozonych pomiaréw nazwanych
RACS - respiratory assessment change score. Ten pomiar obejmowat réznice w RDAI i czestosci
oddechow. Zmiana w czestosci oddechéw byta okreslana 1 punktem na kazde 5 oddechéw réznicy (0
pkt za zmiane mniejszg niz 5 oddechéw). W celu oceny efektu leczenia w okresie 2-3 dniowym
(maskowa bgdz namiotowa nebulizacja 3 razy dziennie) dane zapisywano rano przed leczeniem i na
koniec okresu nebulizacji. Krétkoterminowy efekt leczenia byt oceniany raz dziennie przed i 20 minut
po porannej inhalacji.

Analiza statystyczna

Obliczenia oparte byly na wczesniejszych danych dotyczgcych stosowania bronchodilatatora u
dzieci leczonych konwencjonalnymi nebulizatorami z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej. Opierajgc
sie na tych danych wywnioskowano, ze istnieje wiecej niz 80% szansy na wykrycie 50% roznicy
pomiedzy badanymi grupami (alpha = 0,05) kiedy liczba chorych (n) wyniosta 10 pacjentow dla
kazdego modelu leczenia.

Parzysty test t zostatl wykorzystany do poréwnania dwdch rodzajow nebulizacji przed i po
leczeniu oraz przed i po kazdym okresie terapii. Nieparzysty test t zostat uzyty do oceny skali RACS
pomiedzy obiema technikami. Testy U Mann’a i Whitney’a oraz test Wilcoxon Rank Sum zostaty uzyte
jako testy nieparametryczne. Dane zostaly przedstawione jako Srednia +/- odchylenie standardowe.
Poziom znacznosci statystycznej oceniany byt ponizej 0,05.

Wyniki

W badaniu uczestniczyto 10 stabilnych klinicznie dzieci z rozwijajgcg sie dysplazjg
oskrzelowo-ptucng (6 chtopcoéw i 4 dziewczynki). Srednia waga urodzeniowa to 898+56g, wiek przy
urodzeniu 26,9+0,4 tyg., waga w okresie badania 1986+247g, wiek w trakcie badania 66+8 dni, wiek
pourodzeniowy wyniést 35,9+1,2 tyg. Podczas badania, opréocz wziewnych bronchodilatatorow i
kortykosterydéw, czwédrka dzieci otrzymata caffeine z powodu bezdechu a siédemka diuretyki
(hydrochlorotiazyd i spironolakton) z powodu dysplazji.

Piecioro dzieci zaczeto nebulizacje pod namiotem a piecioro z maska w prébie
randomizowanej. Nie byto znamiennych réznic pomiedzy grupami na poczatku kazdego okresu
leczenia (Tabela 1).

Czas pielegniarki poswiecony podawaniu lekow byt znaczgco krotszy (1,940,6 vs. 12,0+0,6,
p<0,0001) i skala dyskomfortu byta znaczaco nizsza (0,1+0,04 vs. 2,5+0,02, p<0,0001) w przypadku
namiotu w poréwnaniu do nebulizacji przez maske. Wszystkie pielegniarki (24) i 7/7 rodzicoéw



glosowali na namiot jako preferencyjng metode nebulizacji oceniajgc komfort dzieci podczas terapii (
trojka rodzicow nie brata udziatu w terapii).

W trakcie nebulizacji przez maske nie odnotowano znamiennych zmian w RDAI, podczas
nebulizacji pod namiotem RDAI poprawit sie znamiennie (Tabela 2). RACS od poczatku do konca
nebulizacji byt porownywalny w obu metodach (Tabela 3). Krotkoterminowa odpowiedz (20 min.) na
nebulizacje maskowg to wzrost czestosci pracy serca i poprawa RDAI (Tabela 4). Nebulizacja
namiotowa owocowata poprawg parametrow oddechowych (Tabela 4), ktére byty znamiennie lepsze
niz po nebulizacji przez maske (Tabela 5).

Tabela 1. Kliniczny stan dziecka przed nebulizacjg

Maska (n=10) Namiot (n=10) p
Czestos¢ oddechéw / min. 5715 5816 NS
Puls 15545 15814 NS
Srednie cignienie krwi (mmHg) 553 5312 NS
FiO2 0,28+0,02 0,24+0,04 NS
Saturacja 02 (%) 97+0,8 97+0,7 NS
Skala retrakciji klatki 0,6+0,2 0,7+0,3 NS
Skala $wistow 0,2+0,1 0,3+0,1 NS
RDAI 0,4+0,1 0,540,2 NS

NS — brak znamiennosci statystycznej

Tabela 2. Stan kliniczny przed i na koncu 2-3 dniowego okresu nebulizac

Namiot (n=10)

Maska (n=10)

przed po p< przed po p
Czestos¢ oddechow / min. 5716 6014 NS 5715 5615 NS
Puls 158+4 154+4 NS 1555 159+4 NS
Sr. ciénienie krwi (mmHg) 5312 53+3 NS 55+3 5442 NS
FiO2 0,23+0,04 0,21+0,02 NS 0,28+0,02 | 0,2840,02 | NS
Saturacja 02 (%) 97+0,7 97+0,6 NS 97+0,8 97+0,9 NS
Skala retrakcji klatki 0,7+0,3 0,2+0,1 0,052 0,610,2 0,510,2 NS
Skala swistow 0,3+0,1 0,0+0,0 NS 0,2+0,1 0,1£0,1 NS
RDAI 0,5+0,2 0,1£0,1 0,01 0,4+0,1 0,3+0,1 NS
NS — brak znamiennosci statystycznej
Tabela 3. Poréwnanie zmian w stanie klinicznym od poczatku do konca 2-3 dniowego okresu, w
trakcie ktdrego prowadzona byta nebulizacja pod namiotem i maska
Namiot (n=10) Maska (n=10) p
Zmiana w czestosci oddechdw -0,30£1,06 0,30+1,19 NS
Zmiana w skali retrakgiji 0,50+0,22 0,10+0,10 NS
Zmiana w skali $wistéw 0,30+0,15 0,10+0,17 NS
RACS 0,1740,35 0,17+0,38 NS
NS — brak znamiennosci statystycznej
Tabela 4. Stan kliniczny przed i 20 min. po nebulizaciji
Namiot (n=25) Maska (n=25)

przed po p< przed po p<
Czestos¢ oddechdéw / min. 5714 514 NS 59+3 5814 NS
Puls 1573 160+2 NS 154+2 16243 0,05
Sr. ci$nienie krwi (mmHg) 5412 55+2 NS 5412 53+2 NS
FiO2 0,28+0,02 | 0,27+0,01 NS 0,26+0,01 0,26+0,01 NS
Saturacja 02 (%) 93+0,4 92+0,4 NS 92+0,4 9214 NS
Skala retrakcji klatki 0,840,2 0,540,1 0,05 0,4+0,1 0,240,1 NS
Skala swistow 0,44+0,1 0,04+0,04 0,005 0,240,1 0,08+0,05 NS
RDAI 0,62+0,2 0,24+0,1 0,0005 0,3+0,06 0,16£0,05 0,005

NS — brak znamiennosci statystycznej




Tabela 5. Poréwnanie zmian w stanie klinicznym przed i 20 min. po nebulizacji pod namiotem i maskg

Namiot (n=25) Maska (n=25) p
Zmiana w czestosci oddechéw 1,12+0,78 0,12+0,40 0,09
Zmiana w skali retrakciji 0,36+0,15 0,16+0,09 NS
Zmiana w skali swistow 0,40+0,11 0,12+0,08 0,05
RACS 0,62+0,27 0,13+0,14 <0,05

NS — brak znamiennosci statystycznej

Dyskusja

Jest to pierwsze doniesienie dotyczgce namiotowej nebulizacji na oddziale intensywnej opieki
noworodka. Nasze pilotowe badanie wykazato, ze nebulizacja lekow w aerosolu u dzieci z dysplazjg
ptucng przy uzyciu namiotu pochtaniata mniej czasu osobom opiekujgcym sie dzieémi, byta lepiej
tolerowana przez dzieci, bedac tak samo efektywng jak nebulizacja przez maske.

Zdajemy sobie sprawe, ze efektywnos$¢ bronchodilatatorow i kortykosterydow w leczeniu
rozwijajgcej sie dysplazji oskrzelowo-ptucnej u wczesniakow jest wcigz dyskutowana (1,2,8). Co
wiecej uzycie sterydow jest ograniczane wg nowych wytycznych Amerykanskiej Akademii Pediatrii
(12). Celem naszego badania nie byta jednak ocena efektywnosci tych lekow. Poniewaz terapie
aerozolowe sg uzywane na wielu oddziatach intensywnej opieki noworodka skoncentrowaliSmy sie na
ocenie dyskomfortu dziecka i czasu jaki po$wiecajg terapii pielegniarki w obu modelach terapii.

Podstawowym celem naszej pracy byto poréwnanie nebulizacji namiotowej i przy uzyciu maski
pod katem komfortu dziecka i czasochtonnos$ci procedury. Wiadomym jest, ze ustalenie dobrej pozycji
maski czesto jest trudne z powodu pobudzenia i ptaczu dziecka. Ponadto nebulizacja zajmuje zwykle
okoto 10-15 min i najczesciej jest to zbyt dtugi okres dla tolerancji dziecka, staje sie ono niespokojne i
pobudzone podczas uzywania maski. W naszym badaniu skoncentrowaliSmy sie nie na czasie
nebulizacji, ale na czasie, ktdry poswieca pielegniarka na podanie leku. Ten czas byt znamiennie
krotszy w przypadku nebulizacji z uzyciem namiotu. R6znica spowodowana byta tym, Ze pielegniarka
nie byta zajeta trzymaniem maski przez caty okres nebulizacji i dziecka w pozycji pétsiedzace;.
Dyskomfort dziecka byt znamiennie nizszy podczas nebulizacji pod namiotem. Podobne doniesienia
lepszej tolerancji byty odnotowane u dzieci astmatycznych (7). Po nebulizacji z uzyciem maski
czestos¢ pracy serca wzrosta znamiennie (Tabela 4). Moze to sugerowaé znaczacy wplyw
systemowy, jednak pozostate wartosci pozostaty stabilne co mozna bardziej prawdopodobnie
wytlumaczy¢ odruchowym pobudzeniem i dyskomfortem zwigzanym z obecnos$cig maski. Pobudzenie
i niespokojne zachowanie mogg zredukowac¢ inhalowang dawke leku w ptucach a co za tym idzie
zredukowac efektywno$é¢ leczenia (7,13,14). To moze ttumaczyé stwierdzong przez nas kliniczng
zalete stosowania namiotu w poréwnaniu do maski. Komfort dziecka odgrywa istotna role w
powodzeniu terapii, zatem wiele wysitku powinno zosta¢ wtozone w obnizenie poziomu stresu.
Unikniecie stresujgcej terapii poprzez uzycie nebulizatora namiotowego mogtoby przyniesc
spodziewane korzysci. Ponadto jednogtosnie wszystkie pielegniarki i rodzice wybrali namiot jako
preferowang metode nebulizacji biorac pod uwage komfort dziecka.

Okres badan zajgt okoto 50 dni (2,5 dnia na kazde dziecko, razy 10 dzieci, razy dwukrotna
zamiana). Kazda nebulizacja z uzyciem namiotu pozwolita na oszczednosé ok. 10 min. Prosta
kalkulacja catego czasu oszczedzonego przez pielegniarki (10 min. x 3-krotne inhalacje x 50 dni) daje
1500 min. lub 25 dni. W dzisiejszych dniach, przy niedoborze personelu pielegniarskiego i
zattoczonych oddziatach noworodkowych ten zaoszczedzony czas mogtby dac wiele korzysci.

Obie metody posiadajg poréwnywalng efektywnosé kliniczng, z przewagg nebulizacji
namiotowej jezeli chodzi o efekt krétkoterminowy. Krotkoterminowy efekt (20 min.) po inhalacji byt
podobny w zakresie saturacji oraz zapotrzebowania na tlen (Tabela 4). Jakkolwiek oba modele terapii
wykazaty wzrost RDAI, ta poprawa miata charakter bardziej staty i byta znaczgco wieksza w
przypadku nebulizacji z uzyciem namiotu w poréwnaniu do maski inhalacyjnej (Tabela 4 i 5). Na koncu
2-3 dniowego cyklu leczenia (wyniki sSrednioterminowe), kliniczny stan dziecka pozostawat podobny w
obu modelach leczenia jezeli chodzi o saturacje i o zapotrzebowanie na tlen (Tabela 2). Na koncu
cyklu nebulizacji namiotowej dzieci wykazywaty poprawe w badaniu fizykalnym co znajdowato odbicie
w skali RDAI. W wynikach $rednioterminowych nie wykazano znamiennych réznic pomiedzy
technikami nebulizacji poréwnujgc zmiany w parametrach oddechowych (RACS) (Tabela 3). Nasze
rezultaty sg zblizone do tych, ktére wykazat Amirav i wsp. (7) u 14 dzieci o $redniej wieku 8 m-cy.
Wykazat on poréwnywalng depozycje leku podczas nebulizacji z uzyciem maski i namiotu, obie
metody miaty rowniez poréwnywalng skutecznos¢ kliniczng i efekty uboczne. Nie obserwowali$my




zmian w saturacji i zapotrzebowaniu na tlen, co moze wynikaé z tego, ze w naszej populacji obserwuje
sie srednio nasilong dysplazje oskrzelowo-ptucng lub mozna to ttumaczy¢ efektywnoscig leczenia. W
przeciwienstwie do naszego badania, Amirav i wsp. W réznych populacjach astmatycznych dzieci,
wykazat poprawe saturacji, spadek czestosci oddechéw i wzrost pulsu w obu modelach nebulizac;ji.

Chociaz istnieje tendencja odchodzenia od nebulizacji w kierunku mniejszych ci$nieniowych
inhalatorow (MDI) (8,15-17), one réwniez wymagajg S$cistego przylegania maski do twarzy z
wszystkimi problemami wymienionymi powyzej, z wyjatkiem redukcji czasu niezbednego do podania
aerosolu. Co wiecej wcigz dyskutuje sie, czy mate dziecko na wdechu jest w stanie efektywnie
otworzy¢ zastawki w komercyjnie sprzedawanych urzgdzeniach (MDI). W przyszlych badaniach
nebulizacja namiotowa powinna by¢ poréwnywana do tej przy uzyciu MDI i maski.

Ograniczeniem tego pilotowego badania jest to, ze byto to otwarte badanie (nie jest mozliwe
stworzenie badania ze $lepg prébg przy pomiarze wynikdw w obu modelach nebulizacji). Kliniczne
obserwacje prowadzone byly przez pojedynczego obserwatora, co mogto sie przyczyni¢ do odchylen
w wynikach badan. Zatem z ostroznoscig trzeba interpretowac kliniczne zalety namiotu (kliniczna
skutecznos¢ wynikata z wtérnych wynikbw pomiaru, w ocenie badania obie metody miaty
poréwnywalng skutecznos¢ kliniczng pomimo kilku zalet namiotu co potwierdzity obiektywne
parametry).

Whnioskujemy, ze nebulizacja lekdbw w aerosolu u dzieci z rozwijajacg sie dysplazjg
oskrzelowo-ptucng przy uzyciu namiotu byta mniej czasochfonna dla personelu opiekujgcego sie
dzie¢mi i byta znamiennie lepiej tolerowana przez dzieci bedgc sumarycznie tak samo skuteczna jak
konwencjonalna nebulizacja przy uzyciu maseczki. W oddziatach intensywnej opieki nad noworodkiem
te zalety majg spore znaczenie i redukujg koszty opieki nad dzieckiem.
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