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EUROPEJSKI KONGRES GINEKOLOGOW | POLOZNIKOW PIERWSZY RAZ W POLSCE

Polskie Towarzystwo Ginekologéw i Poloznikéw zaprasza na
pierwszy w historii w Polsce, organizowany w 100-lecie PTGiP -
Europejski Kongres Poloznictwa i Ginekologii:

28 EBCOG Congress & 100 Aniversary PTGiP, 18-20.05.2023 KRAKOW

e Spotkaj osobiscie najwieksze stawy polskiej i europejskiej ginekologii, zdobadZ najnowsza wiedze i
skorzystaj z ich do§wiadczenia, ktorym podziela sie osobiécie podczas wykladow symultanicznie
tlumaczonych na jezyk polski!

e 100 miedzynarodowych wykladowcow i 3 dni wielkiej przygody z autorytetami europejskiego
poloznictwa i ginekologii.

e W programie wiele sesji plenarnych, wyklady cenionych autorytetéw miedzynarodowych, prezentacje
ustne doniesien wlasnych (wszystkie zakwalifikowane do Kongresu), liczne warsztaty,
hands-on-trainings, okazje do zdobycia certyfikowanych umiejetnosci.
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Prof. Basil C. Tarlatzis Dr. Rudi Campo Prof. Piotr Sieroszewski Prof. Sebastian Kwiatkowski
Congress President and Management Congress Scientific Committee Chair, Congress Organizing Committee Chair, Representative of Poland on the
Chair, 28. EBCOG Congress, Krakow, 28. EBCOG Congress, Krakow, 28. EBCOG Congress, Krakow, 28. EBCOG Congress, Krakow,
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Wérod goscei m.in. profesorowie:

¢ Rudi Campo - miedzynarodowy ekspert nowoczesnej histeroskopii

¢ Kypros Nicolaides guru medycyny plodu - zalozyciel Fetal Medicine Foundation

¢ Arnaud Wattiez - $wiatowy autorytet laparoskopii ginekologicznej, znawca endometriozy

e Jeanne Conry - Prezydent FIGO

¢ Piotr Sieroszewski - ekspert diagnostyki prenatalnej i patologii wezesnej cigzy - Prezes Polskiego Towarzystwa
Ginekologéw i Poloznikow

e Rafal Stojko - ekspert ginekologii operacyjnej, specjalista technik maloinwazyjnych (MIS), Redaktor Ginekologii

Polskiej — od 100 lat oficjalnego miesiecznika wydawanego przez PTGiP



EBCOG

KRAKOW - 18™-20"" MAY - 2023

EUROPEJSKI KONGRES GINEKOLOGOW | POLOZNIKOW PIERWSZY RAZ W POLSCE

*

Jezeli jestes czlonkiem Polskiego Towarzystwo Ginekologow i Poloznikow to mamy dla
Ciebie wspaniala wiadomos$¢:

PTGIiP pokryje czeSciowo fee Twojego udzialu w 28 EBCOG Congress w
Krakowie!
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Zapraszamy wszystkich do wziecia aktywnego udzialu w tym
wyjatkowym wydarzeniu i nadsylanie streszczen

e kazdy bedzie mial mozliwo$¢é zaprezentowania swoich badan,
e wiekszo$¢ streszczen bedzie ustnie prezentowana przez autorow.

Najciekawsze prace znajda sie w programie sesji gtdbwnych, a ich autorzy zaprezentuja je osobiscie
na gléwnych salach wykladowych!!!

Miejsce

Centrum Kongresowe ICE Krakow



Ogblnopolska Konferencja

Rezydentow Potoznictwa i Ginekologii

o 26-27 SIERPNIA 2022 | Krakéw

N

WYKLADY 2DNI WARSZTATY KRAKOW

Szanowni Pafistwo, Drogie Kolezanki i Koledzy,

serdecznie zapraszam do udziatu w ,0gélnopolskiej Konferencji Rezyden-
tow Potoznictwa i Ginekologii”, ktéra odbedzie sie w dniach 26-27 sierpnia
2022 r. w Krakowie.

Wydarzenie skierowane jest zaréwno do lekarzy rezydentéw, jak réwniez
do specjalistbw z duzym doswiadczeniem. Zagadnienia poruszane
podczas spotkania dotyczq niezwykle ciekawych tematéw z dziedziny
potoznictwa i ginekologii, majgcych na celu poprawe rezultatéw leczenia
oraz bezpieczehstwa pacjentow.

Wierze, ze konferencja umozliwi wspélng wymiane wiedzy i doswiadczeh
niezbednej przy podejmowaniu wtasciwych decyzji w codziennej praktyce
lekarskie;.

Wyrazam gtebokq nadzieje, ze zarbwno tematyka jak i forma spotkania
spetnig Panstwa oczekiwania.

Do zobaczenia w Krakowie,

prof. dr hab. n. med. Piotr Sieroszewski
Prezes PTGIP

prof. dr hab. n. med.
Piotr Sieroszewski

PRZEWODNICZACY KOMITETU NAUKOWEGO

Punkty certyfikaciji: Konferencja pod patronatem: Punkty edukacyjne:
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For the first time in Poland!
The European family of obstetricians and gynaecologists

(EBCOG) together with the Polish Society of Gynecologists European Congress
and Obstetricians will join for an unforgettable meeting in

Krakow, Poland.

Dear Colleagues and Friends,

The most respected European scientists have agreed witho-
ut hesitation to come to Krakow for their keynote lecture. This
congress will offer you insight in novel techniques, debates
on equal opportunities, accreditation of centers, staff
training, Women's Rights and influence of Climate changes
on our well being, prenatal diagnostics, gynecological onco-
logy, obstetrics and much more.

Join us in beautiful Krakow the old royal capital of Poland.

Prof. Basil C. Tarlatzis Dr. Rudi Campo Prof. Piotr Sieroszewski Prof. Sebastian Kwiatkowski

Keynote Speakers:

ICE Krakow Congress Centre

More information on our website
www.ebcog2023.com
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Szanowni Panstwo!

Zapraszam do lektury kolejnego zeszytu Ginekologii i Perinatologii Praktyczne;.

Niniejszy numer rozpoczynamy wspomnieniem o prof. Michale Troszyfiskim, zastuzonym dla rozwoju
potoznictwa i ginekologii w Polsce, diugoletnim nestorze Srodowiska, ktérego niestrudzona praca,
kultura osobista i skromno$é na zawsze pozostanie w naszej pamieci. Profesor Troszyriski powinien
by¢ wzorem dla wszystkich lekarzy, nie tylko z naszej specjalizacji.

Nastepnie prezentujemy prace oryginalng pokazujaca mozliwoS¢ zastosowania telemedycyny
w potoznictwie. W artykule przestudiowano zastosowanie mobilnego urzadzenia do wykonywania
KTG, uzyskujgc obiecujgce wyniki.

Kontynuujemy praca pogladowa, omawiajgca mozliwosé karmienia piersig podczas terapii
immunosupresyjnej matki. Szczegdtowe rozpatrzenie kazdego przypadku umozliwi wielu kobietom
niezaburzong laktacje z korzyscig dla jej dziecka.

Nastepna pozycja to kolejne, bardzo wazne rekomendacje szczepieh przeciwko zakazeniom
wirusami HPV, zredagowane przez ekspertow kilku Towarzystw zajmujacych sie merytorycznie tym
waznym tematem w profilaktyce raka szyjki macicy. Mamy nadzieje, ze zaprezentowane rekomendacje
przyspiesza ich wprowadzenie do Narodowego Programu Szczepien. Jestesmy jedynym krajem w Eu-
ropie, ktory nie posiada takiego programu, a wprowadzenie go radykalnie zmniejszytoby konsekwen-
cje zdrowotne zakazenia HPV z rakiem szyjki macicy, sromu i odbytu wiacznie. Zywimy nadzieje, ze
zaprezentowane w artykule rekomendacje stang sie skutecznym narzedziem lobbingu u decydentéw
ochrony zdrowia w naszym kraju.

Kolejna pozycja to algorytm postepowania w przypadku nieprawidtowo zaimplantowanego tozyska
— przodujacego i wroSnietego. Chyba nie trzeba nikomu uSwiadamiac tego, jak wazny to problem
w obliczu prawie 50-procentowego odsetka cie cesarskich. Lozysko wrastajgce w blizne po cieciu
cesarskim gwattownie zmienito na niekorzys¢ statystyke tych powiktan cigzy.

Algorytm ma stanowi¢ prébe uporzadkowania postepowania w tej ciezkiej patologii cigzy, tak aby
kobiety ciezarne z powyzszym rozpoznaniem planowo trafiaty do osrodkoéw referencyjnych przygoto-
wanych do opieki i rozwigzania ciaz wysokiego ryzyka. Moze to poprawi¢ szanse kobiety z tozyskiem
wrastajgcym na redukcje powiktan okotoporodowych, a jak wiemy, krwotok towarzyszacy oddzielaniu
sie tozyska wrastajacego moze byé Smiertelny.

Nastepnym punktem zeszytu jest schemat postepowania w badaniach przesiewowych raka szyjki
macicy, ktory uaktualnia dotychczasowe zalecenia obowiazujgce w powyzszym skriningu. Jest on
skonstruowany przejrzyscie, tak aby mogt znalez¢ zastosowanie zardwno w lecznictwie ambulatoryj-
nym, jak i szpitalnym. Powinien zosta¢ umieszczony w widocznym miejscu gabinetu diagnostycznego/
zabiegowego, aby lekarz prowadzacy skrining podstawowy w prosty sposob mogt dobraé postepowanie
do kazdej sytuaciji klinicznej.

Ostatnim akordem aktualnego zeszytu jest stanowisko ekspertow PTGiP o nowo wprowadzonym
w Polsce, a dobrze znanym na $wiecie, preparacie do leczenia nudnos$ci i wymiotéw w czasie cigzy.
Jest to jedyny lek posiadajacy to schorzenie cigzowe w ChPL, a jego skutecznosé i bezpieczenstwo
zostaty potwierdzone dziesigtkami lat stosowania w USA i Kanadzie, gdzie uznawany jest za lek
pierwszego rzutu.

Na koniec kilka stow o niedawno zakonczonym kongresie FMF, pierwszym po pandemii COVID, ktory
tradycyjnie zgromadzit ttum lekarzy z catego Swiata. Nasz kraj byt reprezentowany przez liczna grupe
kolegdw, a intensywne obrady toczyly sie przy nieustannie wypetnionej, olbrzymiej Sali Kongresowe;j.
Nie byto rewolucyjnych nowosci, ale kilka sesji wartych byto przyjazdu na kongres. Z mojej perspek-
tywy na wyrdznienie zastugujg sesje dotyczace preeklampsji, diagnostyki prenatalnej potaczonej
z genetyka oraz Swietnej sesji o neurosonografii, ktérej gtéwng zaletg byly doskonale ustrukturyzo-

www.journals.viamedica.pl/ginekologia_perinatologia_prakt



wane prezentacje. Obecni na konferencji zapewne sie ze mng zgodzg, a nieobecni niech zatujg. Jakkolwiek wszyscy
moga nadrobié nieobecnos¢ na Europejskim Kongresie w Potoznictwie i Ginekologii EBCOG 2023, ktory odbedzie sie
w Krakowie 18-20 maja 2023 roku.

Wydarzenie wiekopomne, pierwsze takiego formatu w Polsce, ktérego organizatorem jest nasze Towarzystwo.
Gosci¢ bedziemy Swiatowe stawy naszej dziedziny, jak tworce nowoczesnej medycyny ptodu prof. Kyprosa Nicolaidesa,
autorytety ginekologii, prof. Rudi Campo lidera wspétczesnej histeroskopii, prof., Arnaud Wattiez Swiatowego eksperta
laparoskopii ginekologicznej, znawce endometriozy czy prof. Jeanne Conry prezydent FIGO i wielu, wielu innych.

Zaplanowanych jest wiele sesji plenarnych, liczne warsztaty, prezentacje opisow przypadkéw wiasnych, ktére
w wiekszoSci bedg ustnymi doniesieniami prezentowanymi przez autoréw w trakcie Kongresu.

Zapraszam Panstwa serdecznie. Pragne doda¢, ze cztonkom PTGiP Towarzystwo pokryje cze$¢ kosztu FEE kongre-
sowego — jest to jednoczesSnie kongres organizowany na 100-lecie naszego Towarzystwal!

Prosze spojrze¢ na strone www.ebcog2023.com — tam sa dostepne wszystkie informacje dotyczace rejestraciji,
abstraktow (liczymy, ze Polacy pokazg sie w Europie!) oraz termindw.

Do zobaczenia wkrotce!
prof. dr hab. n. med. Piotr Sieroszewski
Redaktor Naczelny


http://www.ebcog2023.com
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Wspomnienie o Profesorze Michale Troszynskim — zastuzonym
polskim potozniku i ginekologu — w stulecie urodzin

In memory of Professor Michat Troszynski, a distinguished Polish
obstetrician and gynecologist, on the 100" anniversary of his birth

Bogdan Chazan', Jerzy Leibschang’
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Szpital Specjalistyczny im. Swietej Rodziny, Warszawa

Dnia 15 listopada 2021 roku

Profesor Michat Troszynski urodzit sie ponad sto lat
temu — 3 wrzesnia 1921 roku. Zmart 13 lipca 2017 roku.
Byt znaczaca postaciag w historii polskiego potoznictwa
i ginekologii. Potrafit, kontynuujac dzieto swojego po-
przednika Profesora Ireneusza Roszkowskiego, grun-
townie przeksztatci¢ sposob funkcjonowania w Polsce
tej dziedziny medycyny. To, co teraz wydaje sie zupetnie
oczywiste i konieczne, zostato wprowadzone do praktyki
dzieki jego wiedzy, umiejetnoSciom organizacyjnych
i ciezkiej pracy.

Byt prekursorem perinatologii tgczacej zagadnie-
nia potoznictwa i neonatologii, opracowat i wprowadzit
w Polsce trzystopniowy system opieki perinatalnej, op-
artej na ocenie stopnia ryzyka powiktan cigzy i porodu.
Wzorowany poczatkowo na doSwiadczeniach kanadyj-
skich system polegat na podziale istniejgcych szpitali
ginekologiczno-potozniczych na trzy poziomy referen-
cyjne wedtug posiadanej bazy klinicznej, wyposazenia,
wiedzy i doSwiadczenia personelu medycznego. Zasada
umieszczania matek podczas cigzy i porodu w szpitalu
na odpowiednim poziomie referencyjnym dostosowa-
nym do stopnia ryzyka z naciskiem na transport dzieci
in utero pozwolita odpowiednio wykorzystywaé sprzet
i kadry, znaczgco poprawic¢ jakos¢ opieki potozniczo-
-ginekologicznej, zmniejszy¢ czestoSé niepowodzen
potozniczych. System trzystopniowej opieki funkcjonuje
juz od ponad czterdziestu lat, jest ciagle udoskonalany,
ale jego istota pozostata niezmieniona.

Uzupetnieniem tego systemu jest wprowadzony przez
profesora Michata Troszyfskiego jako konsultanta kra-
jowego obowigzek rzetelnych analiz wszystkich zgonow

matek, to znaczy zgondw zwigzanych z ciazg, porodem
i potogiem oraz zgonow okotoporodowych ptodéw i nowo-
rodkow. Pan Profesor analizowat dane sptywajace z cate-
go kraju i kazdego roku opracowywat zbiorcze informacje
bardzo przydatne dla oceny jakoSci opieki potozniczej.

Duzg cze$é swojego zawodowego zycia spedziliSmy
blisko niego, ponad 40 lat. Praca pod jego kierunkiem,
rozmowy z nim o medycynie i 0 zyciu byty dla nas i sa
nadal Zzrodtem inspiracji i energii. Jego wewnetrzne
ciepto, dobro¢ serca, precyzyjna pamie¢ i zyczliwosé,
przywigzywanie ogromnej wagi do spraw publicznych, do
problemow etycznych zwigzanych z naszg specjalnoscig
medyczng sprawity, ze rozmowy te byly bardzo interesu-
jace i dla nas wazne.

Miejscem urodzin Pana Profesora byta miejscowosé
Czekanowek, nieduzy majatek nad rzekg Wel koto
Lidzbarka, obecnie w powiecie brodnickim. Ojciec Pana
Profesora, Franciszek, najmtodszy z szeSciu synéw,
specjalizowat sie w ogrodnictwie szkdtkarskim i hodowli
drzew owocowych. W 1924 roku rodzina przeniosta
sie do miejscowosci Montowo na Kujawach. Stamtad
prawdopodobnie Pan Profesor wynidst mitos¢ do natury,
przyrody, polskiego krajobrazu, do ziemi. Kiedy jeZzdzili-
S§my razem pociggami po Polsce, w drodze na sympozja
czy naukowe konferencje, Pan Profesor przygladat sie
z uwagg mijanym krajobrazom, inicjowat rozmowy na
temat mijanych miejscowosci, ich wygladu i historii. Nie
pozwalat nic ztego powiedzie¢ o pogodzie, bo wedtug
niego kazda byta dobra i piekna.

Mature uzyskat w stawnym meskim Gimnazjum
i Liceum im. Ks. Jana Diugosza we Wioctawku. Studia
medyczne ukonczyt w Akademii Lekarskiej w Gdansku
w 1952 roku. Jednym z adiunktéw w Klinice Potoznictwa

Adres do korespondencji: Bogdan Chazan, e-mail: b.chazan@wp.pl
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w tej uczelni, budzacym respekt studentow, byt doktor,
potem docent Ireneusz Roszkowski. Przyjechat on do
Gdanska z profesorem Henrykiem Gromadzkim i jego
bratankiem Wojciechem Gromadzkim. Profesor Roszkow-
ski budzit w studencie, a potem doktorze Troszynskim,
jak sam mowit, podziw i szacunek. Juz na czwartym
roku studiéw docent Roszkowski po rozmowie na sali
porodowej w czasie internatu (tygodniowego bloku zajeé
praktycznych i teoretycznych) zaproponowat studentowi
Michatowi Troszynskiemu zatrudnienie w klinice potoz-
nictwa i ginekologii i znalazt dla niego pét etatu na sta-
nowisku laboranta. Tam rozpoczeto sie zawodowe zycie
poZniejszego profesora i naszego Mistrza.

Z docentem Ireneuszem Roszkowskim dr Michat
Troszynski pojechat do Poznania. Razem pracowali cztery
lata w klinice przy ulicy Polnej. Klinikg kierowali profe-
sorowie ZwoliAski i Michatkiewicz. Razem z dr. TroszyA-
skim pracowali tam miedzy innymi dr Zbigniew Stomko,
dr Tadeusz Pisarski, dr Romuald Biczysko. Doktor Tro-
szyfski zamieszkat z zong Wiestawg na terenie kliniki.
W tym ogromnym szpitalu na jednym dyzurze rodzito sie
kilkadziesiat dzieci. Wiele z nich niestety umierato. Tam
docent Roszkowski wprowadzit w 1953 roku przyczynowg
analize zgondw okotoporodowych podczas tak zwanych
urazowych zebran lekarzy. Byt w tym czasie konsultantem
krajowym w dziedzinie potoznictwa i ginekologii. Wtedy
juz prawdopodobnie data sie u pdzniejszego profesora
Troszynskiego poznaé troska o to, by jak najmniej cigz
i porodéw konczyto sie niepowodzeniem, zgonem dziecka
czy zgonem matki.

Po czterech latach pracy w Poznaniu, w 1956 roku
doc. Ireneusz Roszkowski otrzymat z Ministerstwa
Zdrowia skierowanie do pracy w Klinice Potoznictwa
i Ginekologii w Warszawie przy ul. Karowej. Zapropono-
wat dr. Michatowi Troszyrfskiemu, by z nim pojechat. Tak
rozpoczat sie nastepny etap zycia i pracy Pana Profesora,
ktory trwat 19 lat. Doktor Troszynski byt zastepca, ,pra-
wa rekg” prof. Roszkowskiego, miat duzo obowigzkow
organizacyjnych, nie tylko w Klinice, takze w Warszawie
i w catym kraju. Wprowadzono systematyczne ogdlno-
polskie analizy niepowodzef potozniczych. OSrodek
przy ul. Karowej prowadzit nowatorska, wielokierunkowg
dziatalnosé kliniczng, naukowg i dydaktyczng. Rozwi-
nieto badania w kierunku cukrzycy (dr Janczewska),
nadcisnienia i choréb nerek (dr Kuczynska-Sicinska),
biochemii (dr Wéjcicka), chordb tarczycy (dr Pisarek
Miedzinska), ginekologii operacyjnej (dr Kretowicz, dr
Bar-Bratkowska, dr Lyzwa-Prawecka), histopatologii (dr
Szamborski), embriologii (dr Jaszczak, dr Bentyn, dr
Mystkowska). Doktor, potem docent Michat Troszynski
zainteresowat sie wowczas miedzy innymi patologia
tozyska i sznura pepowinowego, ginekologia operacyj-
ng, metodami analizy statystycznej danych klinicznych.
Zorganizowat Miedzywydziatowg Pracownie Statystyki

i Dokumentacji Medycznej Warszawskiej Akademii
Medycznej. Byt w tym czasie aktywnym cztonkiem
Towarzystwa Cybernetycznego. Wyprzedzit wspotczes-
nych w rozumieniu znaczenia matematycznej analizy
danych w epidemiologii i medycynie klinicznej. Odbyt
czteromiesieczny kurs Swiatowej Organizacji Zdrowia
w Brukseli na temat epidemiologii klinicznej, statystyki
i demografii. Wyjezdzat do Stanow Zjednoczonych, a po
powrocie wspotpracowat z naukowcami amerykafnskim
w badaniach nad czynnikami okotoporodowymi pro-
wadzacymi do opbznionego rozwoju umystowego i tak
zwanego minimal brain syndrome.

Razem z profesorem Roszkowskim organizowat szko-
lenie specjalizacyjne lekarzy, obaj przywigzywali bowiem
ogromne znaczenie do teoretycznego praktycznego
szkolenia potoznych, we wspoétpracy z warszawskg Szkotg
Potoznych. Sprzeciwiat sie ustawie o dopuszczalnosci
przerywania cigzy, ktorg wprowadzono w 1956 roku.
Juz wtedy ujawniat niezalezno$é myslenia, niepodatno$é
na wszelka polityczng indoktrynacje. Utrudniato to jego
awans zawodowy. Stopief doktora nauk medycznych
profesor Troszynski uzyskat w 1964 roku, habilitowat
sie w 1971 roku. Stanowisko docenta otrzymat dopiero
4 lata po habilitacji. Trzeba powiedzieé, ze niechetnie,
Z pewnym zazenowaniem mowit pozniej o tych sprawach.
Pytany o tamte czasy z wielkodusznoscia ,ale i z pew-
nym zawstydzeniem, lecz zgodnie z faktami, wspominat
tych, ktoérzy energicznie tepili wsrdd kolegow wszelkie
odstepstwa od ,jedynie stusznej linii” i, jak tylko mogli,
utrudniali mu prace, hamowali zawodowy awans.

W 1975 roku docent Michat Troszynski przeszedt do
Instytutu Matki i Dziecka, gdzie objat stanowisko kierow-
nika Kliniki Perinatologii i zastepcy Dyrektora Instytutu
ds. Medycyny RozrodczoSci. Dyrektorem Instytutu byta
Pani Profesor Krystyna Bozkowa. Klinike zorganizowat
na bazie pawilonu X Szpitala Wolskiego. Pdzniej nazwa
Kliniki zostata zmieniona na Klinike Potoznictwa i Gine-
kologii. W 1981 roku otrzymat tytut profesora. Razem
z Nim na Kasprzaka przeszli z kliniki przy ul. Karowej
dr Robert Adamowicz i dr Andrzej Raczynski oraz grupa
potoznych. Dotgczyt do nich wkrétce dr Jerzy Leibschang,
ktory zostat zastepca docenta Troszynskiego. Oddziatem
Ginekologii zlokalizowanym w pawilonie VIII Szpitala
Wolskiego kierowat przeniesiony ze szpitala przy ul.
Madalifiskiego doc. Jerzy Nowkunski. W jego zespole
byli miedzy innymi dr Jerzy Proniewski, dr Edmund Ra-
tusinski, dr Wiadystaw Bardowski. Warto wspomnie¢,
ze Szpital przy ul. Madalinskiego byt kilka lat przedtem
baza kliniczng Instytutu Matki i Dziecka, kiedy kierowat
nim prof. Jan Lesinski.

Cztery lata p6zniej zaczat pracowac z Profesorem Tro-
szyhskim dr Bogdan Chazan. Pierwsze dni i miesiace nie
byly tatwe. Pan Profesor z pewna nieufnoscig podchodzit
na poczatku do tych asystentow, ktorzy nie byli przez niego
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wychowywani i ksztattowani od poczatku. Doktadnie ana-
lizowat ich przesztos¢ zawodowa, umiejetnosci i wiedze.

Profesor Michat Troszynski zorganizowat w Instytucie
Matki i Dziecka nowoczesny perinatologiczny oSrodek
kliniczny. Wprowadzit w Klinice nowoczesne metody diag-
nostyki i terapii potozniczej, skuteczne metody nadzoru
nad stanem ptodu. Byt to czas, kiedy wprowadzono kar-
diotokografie i ultrasonografie. Doktor Jerzy Leibschang
utworzyt pracownie perinatologiczng zajmujaca sie analizg
wykonywanych zapiséw kardiotokograficznych w monito-
rowaniu zmian stanu ptodu w czasie cigzy i porodu. Na
pierwszym, prymitywnym jak na obecne standardy apa-
racie USG z przesuwana po brzuchu ciezarnej gtowica,
ktorym postugiwat sie zwykle doc. Klawe, prébowalismy
ocenia¢ wielkoS¢ dziecka i jego potozenie w macicy. Nie
zawsze to sie udawato. Warunki w Klinice byty trudne,
porodéw byto bardzo duzo, pierwsza dobe po porodzie po-
toznice spedzaty zwykle z dzieckiem na korytarzu. Klinika
szybko zdobyta w Warszawie dobra renome, zmniejszyty
sie wspotczynniki umieralnosci okotoporodowej. Uzywane
byly w tym czasie do$¢ czesto kleszcze potoznicze, do
porodu przy pomocy VE stosowano przyrzad produkcji
radzieckiej z metalowymi przyssawkami i recznie, z dos¢
duzym wysitkiem uruchamiang pompkg wytwarzajgca
podcisnienie. Ciecia cesarskie byly wykonywane w znieczu-
leniu ogdlnym, czasem w miejscowym. Doktor Ratusinski
wprowadzit znieczulenie przewodowe porodu drogami
natury. Prowadzone tez byty porody w hipnozie.

Profesor byt wymagajgcym i oszczednym w pochwa-
tach szefem. Czasem dobitnie dawat wyraz swojemu
niezadowoleniu, ale z reguty zaraz potem pocieszat stra-
pionego kolege lub ptaczaca kolezanke. Uwazat zawsze,
Ze w pracy nie ma miejsca na dziatania niekompetentne,
a za gtdwne zasady wspotpracy w zespole uznawat dyscy-
pline i kolezenstwo. Pobyt w Klinice codziennie zaczynat
od obchodu na sali porodowej i od pogawedki z dyzurnymi
potoznymi, robit to prawie do konca swojego zycia.

Profesor Troszynski przywiazywat zawsze duze zna-
czenie do skutecznej, dobrze zorganizowanej opieki
przedporodowej. Stworzyt dobrze funkcjonujgce ambu-
latorium przykliniczne wraz z ordynatorskim punktem
konsultacyjnym. Zawsze mowit, ze nieszczescia, ktore
czasem zdarzajg sie na sali porodowej majg swoéj pocza-
tek weczesniej, podczas cigzy. Kazdy niepomysinie prze-
biegajacy poréd omawialiSmy na odprawie. Regularnie
odbywaty sie naukowe posiedzenia kliniczne i posiedze-
nie ,urazowe”, gdzie analizowaliSmy, wedtug przyjetego
schematu, niepowodzenia potoznicze. ZapraszaliSmy
na nie lekarzy ginekologdw pracujacych w pobliskich
poradniach dla kobiet, ktérzy nie odmawiali przyjScia
do Kliniki i przedstawiali przebieg cigzy u omawianej
kobiety. Lekarze pracujacy w Klinice zastepowali ich
w poradniach, jezeli byta taka koniecznos$¢. Dzieki temu
stworzony zostat w warszawskiej dzielnicy Wola jednolity,

zintegrowany system opieki okotoporodowej formalnie
nadzorowany poczatkowo przez dr Leibschanga.

Wiadomo byto, co dzieje sie w terenie, lekarze z po-
radni byli zwigzani z Klinika. Teraz zwigzek pomiedzy am-
bulatoryjna i szpitalng opieka podczas ciazy rozpadt sie
catkowicie ze szkodg dla jakoSci opieki przedporodowej.

Na oddziat noworodkdw pani Profesor Krystyna Boz-
kowa skierowata swojg mtoda asystentke, ale juz doktora
medycyny Ewe Helwich. Zostata ona potem kierownikiem
Kliniki Neonatologii, a obecnie jest konsultantem kra-
jowym w dziedzinie neonatologii. Profesor Troszyfski
przywigzywat duza wage do dobrej wspotpracy z neona-
tologami, patomorfologami, genetykami. Razem z nimi
analizowaliSmy postepowanie diagnostyczno-lecznicze.

Duza wage przypisywat prof. Troszynski do badan
histopatologicznych i biochemicznych tozyska. W podzie-
miach Kliniki utworzona zastata przy pomocy dr Michata
Jézwika z Biategostoku pracownia, ktéra kierowata mgr
Grazyna Pienigzek. W niektorych przypadkach wykony-
waliSmy pelwimetrie rentgenowska i byto to naprawde
przydatne badanie. Profesor Troszyriski wprowadzit tez
badanie rownowagi kwasowo-zasadowej krwi pepowino-
wej oraz krwi wiosniczkowej ptodu. Aparat byt dosé trudny
w obstudze, ale pani Zenobia Krdl dawata sobie z nim rade.

Pan Profesor byt nieustannie dostepny przez telefon,
prosit lekarza dyzurnego o informacje o godzinie 20.00,
nalegat na natychmiastowe zawiadamianie o trudnych
przypadkach niezaleznie od pory dnia i nocy, czesto
przyjezdzat z Falenicy, jezeli co$ sie dziato. Priorytetem
byto bezpieczenstwo pacjentek i ich dzieci. Zachecat,
by dzwoni¢ do niego bezposrednio, jezeli pojawi sie
problem. Lekarz nadzorujacy miat swoje t6zko w jego
gabinecie. Dwaj inni lekarze mieli do dyspozycji jeden
wspolny pokdj. Potozna z sali porodowej otrzymywata
instrukcje, ze do 2.30 ma budzié¢ w razie potrzeby leka-
rza od wejscia po stronie prawej, a pdzniej lekarza po
stronie lewej. Prawde méwigc, ze wzgledu na ogromne
obciagzenie praca cate noce lekarze spedzali zwykle,
pracujac na sali porodowej lub w izbie przyjeé. Liczba
porodéw w tym czasie byta ogromna, rocznie rodzito sie
w Klinice ponad 3500 dzieci.

Pan Profesor przywigzywat duze znaczenie do roli
potoznych w Klinice, dbat o ich zawodowy rozwdj, czesto
z nimi rozmawiat, prosit o rady, wspierat, namawiat do
dalszego ksztatcenia sie.

Jak juz wspomnielismy, po kilku latach pracy Prof.
Troszyfskiego zmniejszyt sie znacznie wskaznik umie-
ralnosSci okotoporodowej w Klinice. Nie przypominamy
sobie przypadku zgonu matki. ZostaliSmy nauczeni, by
wczesnie reagowac w przypadkach zagrozenia, zawczasu
przygotowywac krew, nie spdzniaé sie z uzupetnianiem
jej utraty. Pan Profesor inicjowat i prowadzit badania
naukowe, pomagat mtodym lekarzom w wyjazdach za
granice, pomagat dzieki swoim kontaktom w znalezieniu
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odpowiedniego osrodka. Pamietamy pierwszy wyjazd
do Amsterdamu na Sympozjum dotyczace nadcisnienia
tetniczego podczas cigzy. Pan Profesor znalazt dla nas,
mtodych woéwczas asystentow (obecnych profesoréow
Jerzego Leibschanga, Andrzeja Skreta, Janusza Mar-
cickiewicza i Bogdana Chazana) lokum w mieszkaniu
asystenta holenderskiego profesora. Podczas powrotnej
podrézy wpadliSmy w burze nad Warszawg, nasz sa-
molot podejrzewano o powazng awarie podwozia. Pas
ladowiska zostat pokryty piana. Oczekiwaty na nas na
lotnisku karetki pogotowia i samochody strazy pozarnej.
Wszystko dobrze sie skonczyto, a podwozie samolotu
zostato wysuniete.

Pan Profesor opublikowat ponad 200 prac nauko-
wych, byt opiekunem prac habilitacyjnych, promotorem
wielu prac doktorskich. Spod ,jego reki” wyszli profeso-
rowie Jerzy Leibschang, Tomasz Niemiec, Wtodzimierz
Sawicki, Krzysztof Cendrowski, Janusz Marcickiewicz,
Bogdan Chazan. Umiat zachecaé do pracy, takze nauko-
wej, przede wszystkim wtasnym przyktadem. Gromadzit
wokot siebie miodych ludzi, ktérzy z checia pomagali
mu w analizach naukowych i publikowali wspdine prace.
Interesowaty go prywatne sprawy asystentow, pamietat
imiona ich dzieci, wspomagat w ktopotach.

Byt to czas, kiedy pojawit sie problem AIDS. Pamieta-
my pierwszy pordd kobiety zakazonej, odbyty droga ciecia
cesarskiego na terenie Szpitala Zakaznego w Warszawie.
Emocje byly ogromne. Zakazenie spowodowane uktuciem
igtg podczas operacji uwazano za rownoznaczne z po-
waznym zagrozeniem dla zycia. Operowat Pan Profesor,
asystowat Bogdan Chazan. Do obrazen u operatorow nie
doszto. Ale potozna oddziatowa zdecydowata, by spalié
uzywany przy tym porodzie detektor tetna ptodu.

Profesor Troszyfski przywigzywat duza wage do pra-
widtowego prowadzenia dokumentacji, do doktadnego,
wielokrotnego zbierania wywiadu, do rozmowy z pacjent-
ka. Mowit, ze ,raz zebrany wywiad to zaden wywiad”.

W latach 1979-1991 byt konsultantem krajowym
w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, inaczej méwigc
przewodniczgcym Krajowego Zespotu Specjalistycznego
w dziedzinie potoznictwa i ginekologii. W latach 1991 -
1993 byt zastepca przewodniczacego. Po obserwacjach
systemu dziatajgcego wowczas w Kanadzie postanowit
wdrozyé w kraju system referencyjny — trzystopniowy sy-
stem opieki okotoporodowej. Byta to pionierska, ale jakze
efektywna i potrzebna praca. System dziata do tej pory
w catym kraju i trudno bytoby wyobrazi¢ sobie teraz inny
sposdb organizacji opieki nad matka i dzieckiem. Znalazt
potem nasladowcdw w innych dziedzinach medycyny.
Trzeba pamietac, ze byt to czas, kiedy toczono dyskusje,
czy ciaze o zwiekszonym prawdopodobienstwie powiktan
nazywac cigzg wysokiego ryzyka czy specjalnej troski.

Profesor Troszyfiski domagat sie od konsultantow
wojewddzkich systematycznej, doktadnej analizy kazde-

g0 zgonu matek, opracowat takze system przyczynowej
analizy zgonow ptodow i noworodkow i wprowadzit go
w zycie. Pierwszy wprowadzit dokument nazwany Kartg
Analizy Perinatalnej, stuzgcy do gromadzenia, a potem
analizy danych. Opracowywat coroczne analizy jakoSci
opieki potozniczej dla catego kraju. Oceniat w ten sposéb
jakoS¢ opieki potozniczej w poszczegdlnych regionach,
ale unikat formutowania publicznie krytycznych ocen,
nie lubit pietnowania jednych osrodkéw czy wojew6dztw
albo przesadnego chwalenia innych za dobre wyniki.
Nie chciat demobilizowaé, wolat zachecaé. Nauczyt cate
pokolenia lekarzy, pracownikow wojewddzkich osrodkow
matki i dziecka jak korzystac ze zgromadzonych przez
niego danych, przede wszystkim dla wtasnych potrzeb,
a dopiero pdzniej dla potrzeb ogbinokrajowych analiz.
Duzo czasu poSwiecit na szkolenia lekarzy, ordynatorow,
kierownikéw klinik.

Jego zastugi dla systemu opieki nad matka i dzie-
ckiem w Polsce sg ogromne. Wszyscy teraz wiedza, o co
chodzi z systemem referencyjnym, jaki cel ma koncentra-
cja kadr medycznych, aparatury w osrodkach trzeciego
poziomu, o co chodzi w transporcie in utero. W latach
dziewiecdziesiatych XX wieku pomyst ten rozwinieto, do-
finansowano, wttoczono w ramy organizacyjne Programu
Poprawy Opieki Perinatalnej. Kolejno kwalifikowano do
Programu regiony kraju, zawierano porozumienia pomie-
dzy szpitalami, utworzono wzory dokumentacji, zadbano
0 promocje zdrowia. Program ten prowadzili profesorowie
z Poznania, Grzegorz Breborowicz i Janusz Gadzinowski.

Profesor interesowat sie zagadnieniami demografii,
byt cztonkiem Komitetu Nauk Demograficznych PAN,
razem z profesorem Roszkowskim uczestniczyt w pra-
cach Komitetu Rozwoju Cztowieka PAN. Byt aktywnym
cztonkiem Rzadowej Rady Ludnosciowej. W latach
1983-1990 byt przewodniczgcym Sekcji Demografii
Medycznej Komitetu Nauk Demograficznych Paistwo-
wej Akademii Nauk. Po nim przejat te funkcje profesor
Bogdan Chazan. Wspotpracowat w kwestiach demografii
rodziny z profesorem Wierzchostawskim z Akademii
Ekonomicznej w Poznaniu, a przede wszystkim z naukow-
cami ze Szkoty Gtéwnej Handlowej w Warszawie, prof.
Jerzym Holzerem, prof. Ewg Fratczak, dr Anng Kowalska
oraz z panig Lucyng Nowak z Gtéwnego Urzedu Staty-
stycznego. W Instytucie Matki i Dziecka wspétpracowat
z profesorem Zbigniewem Brzezinskim, a potem z dr
Kataryng Szamotulska w prowadzeniu badan w zakresie
epidemiologii zjawisk dotyczagcych perinatalnego okresu
zycia. Zywo interesowat sie zagadnieniami wychowania
seksualnego mtodziezy, przygotowania do zycia w rodzi-
nie, promocji metod naturalnego planowania rodziny.
Byt redaktorem podrecznika z tego zakresu, w latach
1993-2002 przewodniczyt Krajowemu Zespotowi Pro-
mocji Naturalnego Planowania Rodziny, wspétpracowat
ze $p. profesorem Jerzym Fijatkowskim, prof. Dorota
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Bogdan Chazan, Jerzy Leibschang, Wspomnienie o Profesorze Michale TroszyfAskim

Kornas-Bielg z Katolickiego Uniwersytetu Lubelskiego.
Bronit zycia ludzkiego od momentu poczecia, rodziny,
pojmowat potoznictwo jako medycyne macierzyfstwa.

Przez pewien czas Pan Profesor byt przewodniczgcym
Rady Naukowej Instytutu Potoznictwa i Ginekologii Aka-
demii Medycznej w todzi. Brat czynny udziat w przygoto-
waniu ksztattu architektonicznego i programu dziatania
Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi.

Byt do konca swoich dni cztonkiem Rady Naukowe;j
Instytutu im. Jana Pawfa Il w Katolickim Uniwersytecie
Lubelskim, brat udziat w sympozjach naukowych orga-
nizowanych na tej uczelni. Wspdtpracowat z Instytutem
Rodziny w tomiankach. Zachecit nas do uczestniczenia
razem z nim w sympozjach organizacji ginekologéw ,Ma-
terCare International”. Wspbtpraca profesora Bogdana
Chazana z tg organizacja trwa do tej pory.

0d 1952 roku byt cztonkiem Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego od roku 2000 byt jego cztonkiem
honorowym.

Po przejsciu na emeryture kierownikiem Kliniki Po-
toznictwa i Ginekologii Instytutu Matki i Dziecka zostat
docent Bogdan Chazan. Ale Pan Profesor nadal wiele
lat aktywnie uczestniczyt w naukowe;j i klinicznej pracy
Kliniki oraz Instytutu Matki i Dziecka. Od 1998 roku
kierowat Pracownig Analiz Zdrowia Prokreacyjnego tego
Instytutu. Corocznie przygotowywat i publikowat biuletyny
zawierajgce szczegbtowe informacje na temat umieral-
nosci okotoporodowej ptodéw i noworodkow oraz zgondw
matek w poszczegblnych regionach Polski. Pozwalato to
podejmowaé czynnosci ukierunkowane na unikniecie
tych niepowodzen i poprawiac jakoS¢ opieki perinatalnej.
Na koncowym etapie swojego pracowitego zawodowego
i naukowego zycia zajmowat sie programem, ktérego
celem byto zmniejszenie czestosci cie¢ cesarskich.

Wszyscy lekarze — wychowankowie Pana Profesora
bardzo duzo mu zawdzieczaja. Idgc za jego przyktadem sta-
raja sie zwraca¢ uwage na ochrone zdrowego rodzicielstwa,
zmniejszanie czestosci zgondw matek i umieralnosci oko-
toporodowej dzieci. Nasladujgc Pana Profesora, zwracajg
uwage na podmiotowos¢ matek i dzieci, unikanie niepo-
trzebnych procedur medycznych, nadanie urodzinom dzie-
cka rangi wydarzenia rodzinnego a nie tylko medycznego.

Cate pokolenia polskich ginekologéw uczyly sie i ucza
sie nadal potoznictwa z kolejnych wydan podrecznika
Cwiczenia potoznicze. Profesor Troszyhski jest autorem
ponad 200 prac ogtoszonych w czasopismach krajowych
i okoto 60 w czasopismach zagranicznych.

Profesor Troszynski byt wszechstronnie wyksztatco-
nym erudyta, miat Swietng pamieé, znat jezyki tacinski
i grecki, do kazdej sytuacji potrafit dobra¢ odpowied-
nig madra i dowcipng sentencje. Byt zadziornym, ale
rzeczowym polemista. Lubit towarzystwo innych, a inni
lubili jego kompanie. Miat ogromne poczucie humoru,
jednoczesnie byt cztowiekiem niezwykle skromnym,

nie lubit pyszatkéw, wszelkiego ,zadecia” czy celebry.
Nie chciat, nie lubit i nie umiat tworzy¢ wokot siebie,
jak bySmy teraz powiedzieli, ,publicity”, ostentacyjnie
niemal stronit od wszelkich koterii. Dystans do siebie to
cecha, ktéra go charakteryzowata do ostatnich dni zycia
i budzita szacunek innych. Miat wiele charakterystycz-
nych powiedzen, na przyktad podczas operacji prosit, by
instrumentariuszka podata ,sznurek”, a nie ni¢. Jedng
z ulubionych jego sentencji byto zaczerpniete z Asnyka
JTrzeba z zywymi naprzod i§¢”. Dodawat nam odwagi, mo-
wigc, ze ,rzeczy niemozliwe zatatwiamy od reki, na cuda
musimy jeszcze poczekaé”. Byt cztowiekiem czynu, a nie
gadaniny. Mowit, ze jezeli jest co$ do zrobienia, trzeba
sie za to braé. Okazato sie, ze ma zdolnosci aktorskie,
grat role lekarza odradzajgcego kobiecie aborcje w filmie
,ROg Brzeskiej i Capri”.

Byt zawsze wierny swoim zasadom, bez wzgledu na
konsekwencje. Otwarcie o nich méwit i twardo bronit.
Oportunizm i kunktatorstwo byty mu obce. Ale nie zacie-
trzewiat sie w dyskusji, szanowat oponenta, nawet jesli
nie podzielat jego opinii. Miat wielu przyjaciét w kregach
profesorskich chociaz z zasady nie przytaczat sie go grup
,wzajemnej adoracji”. Cenit wiasng niezaleznosé. Tworzyt
u swoich asystentéw poczucie obowigzku. Mowit, ze nie
mozna sie uchyla¢ od napisania czego$ lub zabrania
gtosu, jezeli jest taka potrzeba i zna sie problem. Trzeba
dac z siebie tyle, ile sie potrafi, dla wspolnego dobra.

Pan Profesor unikat starannie oceniania kogokolwiek,
nie wierzyt, ze sg 7li ludzie. Jego zdaniem czasem ludzie
sie mylg, podejmuja zte decyzje, bo nie wiedza, nie czuja,
nie rozumieja. Mowit, ze trzeba uczyé, dawaé przyktad, ale
nie antagonizowaé, nie przekreslaé. W jednym z wywiadow
powiedziat, ze trzeba méwi¢ o waznych sprawach, a nieko-
niecznie o konkretnym cztowieku. Cztowiek jest po drodze.
Moze dlatego nie lubit méwi¢ o sobie, jako wychowany
w etosie pracy, pewnej skromnosci i surowosci.

Dawat nam przyktad, jak rozmawia¢ z pacjentka.
Kiedy prowadzit obchéd w szpitalu, nie moéwit do niej,
jak to czesto robimy, z dystansu, ogladajac jednoczes-
nie wiszaca na t6zku karte gorgczkowa. Pana Profesora
najbardziej interesowat chory, cierpigcy cztowiek, a nie
w tym momencie jego dokumenty. Podchodzit do pacjent-
ki, czesto brat jg za reke, obejmowat glowe i cicho rozma-
wiat. Pacjentki byty zawsze na pierwszym miejscu. Bardzo
dbat o ksztattowanie w zespole wasciwego stosunku do
nich. Tepit wszelkie uprzywilejowanie jednych kosztem
innych. Liczyt sie cztowiek, nie jego pozycja czy jakies
specjalne prawa. Nie tolerowat traktowania pacjentek
,Z g0ry”, najwiecej serca okazywat pochodzgcym z zanie-
dbanych Srodowisk. Kiedy szedt na sale do konkretnej
pacjentki, pamietat o tym, by przedtem porozmawiac
kolejno ze wszystkimi lezgcymi na sali i tego nas uczyt.

Dla nas, swoich uczniéw i wychowankoéw, byt ogrom-
nym autorytetem, nauczycielem, wychowawca i przyjacie-
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lem. Miat tez swojg ksywe. Zacheceni poczuciem humoru
Pana Profesora domorosli kliniczni poeci tworzyli stowa
na jego temat do popularnej wowczas piosenki z serialu
o rycerzu Michale Wotodyjowskim, ktérg potem nuciliSmy
na dyzurach. RzeczywiScie obaj ,mali rycerze” byli do
siebie podobni. Obaj wielcy duchem.

Nie przywigzywat duzej wagi do spraw finansowych,
nikt z nas, asystentéw nie Smiatby poruszac¢ z nim tematu
miesiecznego uposazenia. Miat skromniejszy samochod
niz wiekszos¢ asystentéw. Dtugo jezdzit czerwonym Zapo-
rozcem. Nie zabiegat o prywatng praktyke, chciat zawsze
byé¢ dostepnym dla wszystkich pacjentek.

Juz wspomnieliSmy, ze byt bardzo wrazliwy na piekno
krajobrazu, miat w swoich genach mitos¢ do polskiegj
ziemi, drzew, p6l. Denerwowat sie, gdy kto$ narzekat na
pogode. Dla niego kazda byta dobra. Nie przypominamy
sobie, by kiedykolwiek spedzat urlop za granica, lubit
jezdzi¢ w polskie gory i nad morze. Zreszta urlopy trak-
towat jak konieczno$é, zdecydowanie nie lubit opuszczaé
Kliniki na dtuzej.

Miat sporg gromadke dzieci, wnukéw i prawnukoéw.
Z duma i mitoscig o nich opowiadat.

Byt prawdziwym patriotg, sprawy polskie zawsze
bardzo go obchodzity.

Kiedy zaczelismy pracowa¢ w Szpitalu Sw. Rodziny
w Warszawie przyjezdzat czesto do nas, interesowat
sie wynikami naszej pracy klinicznej, postepem prac

modernizacyjnych i budowlanych. Pomagat, doradzat,
krytykowat, kiedy uznat to za uzasadnione. Uczestniczyt
w szpitalnych uroczystosciach. Wszyscy tam Pana Pro-
fesora znali, lubili i szanowali.

Profesor zmart 13 lipca 2017 roku. Byt do konica
tytanem pracy, codziennie zaczynat dzien wczesnym
rankiem obchodem na sali porodowej. Zostat zabrany
do szpitala bezpoSrednio z gabinetu, w ktérym pracowat.
Ostatnio nie dojezdzat juz do pracy z Falenicy codziennie,
nocowat w swoim gabinecie w budynku Kliniki przy ul.
Kasprzaka, weekendy spedzat w domu.

Rok przed Smiercig zostat odznaczony przez Prezy-
denta Rzeczpospolitej Krzyzem Komandorskim z Gwiaz-
da Orderu Odrodzenia Polski. Przedtem Pan Profesor
otrzymat Krzyz Komandorski, Oficerski i Kawalerski Orde-
ru Odrodzenia Polski oraz Ztoty Krzyz Zastugi. Pochowany
zostat na cmentarzu w Aleksandrowku, w warszawskiej
dzielnicy Falenica.

Bardzo duzo sami zawdzieczamy Panu Profesorowi.
Zachecat zawsze do czytania, do refleksji, dyskusji
0 wspotczesnych sprawach. Jak prawdziwy przyjaciel
wspomagat w trudnych chwilach, udzielat rad, czasem
pocieszat, dodawat odwagi.

Duzo zawdzieczaja mu polskie rodziny, kobiety,
zwhaszcza matki. Zmiany, jakich ogromnym wysitkiem
dokonat w perinatologii, pomogty wielu z nich doczekaé
zdrowych dzieci.
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Telemedycyna w potoznictwie na przyktadzie urzadzenia
mobilnego do zdalnego wykonywania
badan kardiotokograficznych (KTG)

Telemedicine in obstetrics demonstrated with an example
of a mobile device for remote cardiotocography (CTG)
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Streszczenie

Wstep. Urzadzenia do samodzielnego, zdalnego wykonywania badan kardiotokograficznych (KTG) w warunkach
domowych coraz silniej ugruntowujg swoja pozycje we wspotczesnym potoznictwie. Ich niewielkie rozmiary, prosty
interfejs aplikacji oraz duza doktadno$¢ zapisow sprawiaja, ze kobiety i lekarze coraz czesciej decyduja sie korzy-
stac z nich w trakcie cigzy, a w szczegblnosci gdy istnieje podwyzszone ryzyko potoznicze.

Materiat i metody. W pracy przedstawiono doswiadczenia wtasne oparte na materiale 94 kobiet, u ktérych wyko-
nano zapis kardiotokograficzny, wykorzystujgc Telemedyczny system KTG Sigmafon Carebits w Klinice Perinatologji
Uniwersytetu Medycznego w t.odzi (60 pacjentek) oraz Klinice Potoznictwa i Perinatologii Uniwersytet Jagiellonski,
Collegium Medicum w Krakowie (34 pacjentki). Dodatkowo dokonano oceny wybranych parametrow technicznych
uzywanego aparatu KTG. Ponadto kazda z ciezarnych, po wykonanym badaniu kardiotokograficznym,wypetnita
standaryzowany kwestionariusz ankiety, przedstawiajac swojg opinie na temat urzadzenia.

Wyniki. Podsumowujac, zapisy KTG wykonane telemedycznym aparatem KTG System Sigmafon nie wykazaly istot-
nych réznic pod wzgledem jakosci i rzetelnosci w poréwnaniu zapisami KTG wykonanymi przy uzyciu najlepszych
dostepnych w klinice stacjonarnych aparatow KTG. Urzadzenie wykorzystane w badaniu dostarczyto zapisy o bar-
dzo wysokim standardzie. Srednia utrata sygnatu FHR z 94 badan wyniosta 5,58%. Telemedyczny aparat KTG zo-
stat bardzo dobrze przyjety przez ciezarne, a sama technika wykonania badania nie sprawiata wiekszych trudnosci.

Whioski. Po opracowaniu odpowiedniej strategii, telemonitoring w cigzach podwyzszonego ryzyka, moze przyczynic
sie do ograniczenia zbednych hospitalizacji, a co za tym idzie niepotrzebnych kosztoéw jak i réwniez stresow dla
ciezarnych, wynikajacych z pobytu na oddziale potozniczym.
Stowa kluczowe: KTG; kardiotokografia; telemedycyna; monitoring ptodu
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WSTEP

Telemedycyna polega na Swiadczeniu ustug me-
dycznych i opieki na odlegtosé [1]. W dobie pandemii
COVID-19, wedtug sondazu przeprowadzonego w lipcu
2021 roku przez Centrum Badawczo-Rozwojowe Biostat®,
co trzeci Polak uwazat, ze kontakt z lekarzem byt w ostat-
nim czasie trudniejszy niz na poczatku pandemii [2].

W zwigzku z ograniczonym dostepem pacjenta do
bezposredniego kontaktu z lekarzem, warto skupié sie
na rozwijaniu i wprowadzaniu metod zdalnego monito-
rowania pacjenta. W ostatnim czasie, w potoznictwie,
istnieje mozliwo$¢ monitorowania ptodu w warunkach
domowych miedzy innymi z wykorzystaniem teleme-
dycznego aparatu do kardiotokografii (KTG). Na polskim
rynku funkcjonujg firmy Swiadczacych tego typu ustugi,
na przyktad telemedyczny system KTG Sigmafon Crebits
(wyposazony w cyfrowe sondy oraz algorytm preanalizy)
[3] czy tez System Pregnabit® firmy NESTMEDIC S.A. [4].

Pacjentki bedace w cigzy wykonuja samodzielnie zapisy
KTG w warunkach domowych, ktére sa nastepnie wysytane
i analizowane przez pracownikow oSrodkéw telemedycz-
nych (ustuga dostepna komercyjnie przez 24 godziny, 7 dni
w tygodniu). Warto nadmienié, ze system Carebits jako
jedyny jest zintegrowany z automatycznym komputerowym
Systemem Monitoringu Potozniczego bedacym odpowiedni-
kiem klinicznych systeméw analizy zapisow KTG.

Niniejszy artykut zawiera wyniki z badania teleme-
dycznego aparatu KTG (System KTG Sigmafon Carebits)
przeprowadzonego w Klinice Perinatologii UM w todzi
(60 pacjentek) oraz w Klinice Potoznictwa i Perinatologii
UJCM w Krakowie (34 pacjentki).

Celem prowadzonego badania byta ocena tech-
nicznego i medycznego aspektu wyzej wspomnianego
urzgdzenia. Dodatkowo, wykorzystujac przygotowane
standaryzowane kwestionariusze ankiet, badanie miato
na celu odpowiedzie¢ na pytane, jakie jest nastawienie
pacjentek w cigzy do tego typu urzadzen oraz czy majg
one szanse zaistnie¢ na szersza skale i poprawi¢ jakosé
opieki nad ptodem.

MATERIAL | METODY

W badaniu wykorzystano standaryzowany kwestiona-
riusz ankiety. CzeS¢ kwestionariusza dotyczgca danych
medycznych pacjentki, biorgcej udziat w badaniu oraz
uwag technicznych zostata uzupetniana pracownikow Kli-
niki Perinatologii UM w todzi (60 pacjentek) oraz Kliniki
Potoznictwa i Perinatologii UJCM w Krakowie (34 pacjent-
ki). Druga czeS¢ kwestionariusza byta uzupetniana przez
pacjentki przed, w trakcie i po badaniu. Ciezarne miaty
mozliwo$¢ adnotacji wiasnych spostrzezen dotyczacych
zarbwno samego urzadzenia, jak i przebiegu samego
zapisu KTG. Pytania zawarte w ankiecie byty w wiekszosci

Rycina 1. Telemedyczny aparatu kardiotokograficznego — KTG
(System Sigmafon Carebits) [4]

pytaniami otwartymi. Podczas zbierania danych nie odno-
towano zadnych zdarzefh mogacych mie¢ wptyw na wyniki
standaryzowanych kwestionariuszy ankiet (zatgcznik 1).

Do prowadzenia zapiséw kardiotokograficznych
zostat uzyty telemedyczny aparat KTG (System KTG
Sigmafon Carebits) (ryc. 1).

Rejestracja i pobranie niezbednej aplikacji do po-
taczenia urzadzenia ze smartfonem pacjentki, w celu
przeprowadzenia zapisu KTG, odbywata sie pod okiem
pracownika kliniki i byta to prosta i szybka czynno$é. Aby
wyeliminowa¢ ryzyko popetnienia btedu technicznego,
podczas tgczenia urzadzenia oraz w trakcie samego
wykonywania badania przez caty czas wraz z ciezarng
byt obecny lekarz/potozna. Niezwtocznie po wykona-
nym zapisie, wspélnie z pacjentka, potozna/lekarz
dokonywata/dokonywat analizy zapisu KTG. U pacjentek
z watpliwymi zapisami wdrazano dalsze, adekwatne do
sytuacji postepowanie. Na przyktad zapisy ze znaczng
utratg sygnatu byty kwalifikowane do niezwtocznego,
powtdrnego wykonania, z wykorzystaniem aparatow KTG
dostepnych na stanie oddziatu.

W przypadku komercyjnego uzytkowania teleme-
dycznego aparatu KTG System Sigmafon, w warunkach
domowych, po zakofczonym badaniu zapis trafia do
aplikacji mobilnej, a nastepnie do Komputerowego Syste-
mu Nadzoru Potozniczego (KSNP). Nastepnie algorytm
dokonuje analizy badania i przedstawia w aplikacji jego
cyfrowa oraz graficzng interpretacje. Kolejny etap to
weryfikacja wyniku przez wykwalifikowang kadre medycz-
na Centrum Monitoringu Potozniczego (potozne), ktéra
autoryzuje wynik, ustala ewentualne zalecenia i maksy-
malnie w ciggu 30 min przesyta informacje zwrotng do
pacjentki. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci
w zapisie, pracownik CMP natychmiast kontaktuje sie
z pacjentka. Ze szczegbtami dotyczgcymi budowy oraz
technologii dziatania urzadzenia mozna zapoznaé sie na
stronie producenta (https://med-systems.pl/).
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Liczba pacjentek w danym wieku
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Rycina 2. Zestawienie pacjentek w zaleznosci od wieku

[¥ Ciaze niedonoszone (< 37,0 tyg.)
[l Ciaze donoszone (37,0- 41,6 tyg.)

Rycina 3. Liczba pacjentek w zaleznosci od wieku cigzowego

WYNIKI

W badaniu wziety udziat 94 ciezarne w wieku 20-
-40 lat, pomiedzy 26 a 41 tygodniem trwania cigzy.
W grupie badawczej nie znalazta sie zadna kobieta
w cigzy wieloptodowe;.

Sredni wiek ciezarnej wyniést 30 lat i 6 miesiecy
(ryc. 2).

W badanej grupie: 67 pacjentek byly w cigzy w ter-
minie (37-41,6 tc.), a 27 w cigzy przed 37 tygodniem
trwania cigzy (< 37,0 tc.) (ryc. 2).

Sredni wiek ciazowy wynidst 37 tygodni i 2 dni.

W badanej grupie u 47 pacjentek wystepowato to-
zysko umiejscowione na Scianie tylnej, u 30 na Scianie
przedniej (w tym 2 tozyska nisko schodzace), u 17 w dnie
macicy (ryc. 4).

31 33 35 37 39

Wiek

M Tylna $ciana macicy
[ Dno macicy
Przednia Sciana macicy

Rycina 4. Umiejscowienie tozyska

Pod wzgledem nieprawidtowosci w iloSci wod ptodo-
wych u 5 sposrod 94 ciezarnych rozpoznano matowodzie,
u 1 pacjentki wielowodzie.

W badanej grupie ciezarnych w 7 przypadkach
wystepowato potozenie podtuzne miednicowe ptodu,
w 1 potozenie poprzeczne ptodu, a w pozostatych 86 —
potozenie podituzne gtéwkowe.

Pod wzgledem zaburzer wzrastania ptodu —w 11 przy-
padkach wystepowata hipotrofia ptodu, w pozostatych
83 przypadkach nie odnotowano odchylef pod wzgledem
szacunkowej masy ptodu.

W dwéch przypadkach u ptodow wystepowaty izolowa-
ne nieprawidtowosci w badaniach ultrasonograficznych:
izolowane poszerzenie petli jelita do 10 mm, a w drugim
— ognisko hipoechogeniczne w sercu.

W kolejnych dwéch stwierdzono zespoty genetyczne:
Trisomie 21, Trisomie 18.
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Tabela 1. Najczestsze choroby wspéttowarzyszace w badanej
grupie

Liczba pacjentek

Cukrzyca cigzowa 16

Niedoczynnos¢ tarczycy 19

Cholestaza cigzowa

3

Nadci$nienie tetnicze w cigzy 2
Astma 1
1

1

Fenyloketonuria

Celiakia

Nadci$nienie tetnicze w cigzy
+ Cukrzyca cigzowa

Nadci$nienie tetnicze w cigzy
+ Niedoczynno$¢ tarczycy

Nadci$nienie tetnicze w cigzy
+ Cukrzyca cigzowa

+ Niedoczynnos$¢ tarczycy w cigzy 1

U jednego z ptodow wystepowata ztozona wada
serca (niedomykalno$¢ zastawki trojdzielnej, ubytek
w przegrodzie miedzykomorowej, nieprawidtowy sptyw
2yt ptucnych).

Najczestsze choroby wspéttowarzyszace w grupie
pacjentek uczestniczacych w badaniu zestawiono w ta-
beli 1.

Zalety, uwagi, opinie lekarzy/potoznych
prowadzgcych badania

Przeprowadzone badanie, w warunkach klinicznych,
z wykorzystaniem mobilnego urzadzenia do wykony-
wania zapiséw KTG, pozwolito oceni¢ jakoS¢ aparatu
KTG, poznaé opinie lekarzy/potoznych uczestniczacych
w badaniu oraz nastawienie pacjentek do telemedycyny.
Nalezy wspomnie¢, ze na duze uznanie w opinii lekarzy/
potoznych, zastuguje jakos¢ gtowicy FHR [fetal heart ratio
(cardio)]. Podczas wykonywania zapisow KTG u pacjentek
z otytoScia nie stwierdzono istotnych réznic w stracie
sygnatu FHR w poréwnaniu z zapisami wykonanymi z wy-
korzystaniem aparatow KTG dostepnych w klinikach (np.
Philips Avalon FM30). Testowany aparat KTG podczas
zapiséw kardiotokograficznych u pacjentek z otytoscia
wykazywat podobng strate sygnatu jak u pacjentek
Z prawidtowg masg ciata. Ponadto podczas wykonania
badanh u ciezarnych z tozyskiem umiejscowionym na
Scianie przedniej, w opinii 0s6b prowadzacych badanie,
urzadzenie bez trudu rejestrowato FHR ptodu, nie gubiac
sygnatu podczas zapisu KTG.

Przytaczajac gtowne uwagi lekarzy/potoznych wyko-
nujgcych zapisy dostrzezono wazny aspekt wymagajgcy
poprawy — w trakcie badan urzadzenie nie rejestrowato
automatycznie ruchow ptodu. Istniata jedynie mozliwosé

rejestracji manualnej przez ciezarng z poziomu aplikacji
Carebits trakcie prowadzenia zapisu KTG. W przypadku
12 z 94 pacjentek aplikacja nie umiescita w koncowym
raporcie z zapisu KTG wszystkich sygnalizowanych przez
ciezarna ruchéw ptodu. Kolejna uwaga dotyczyta same;j
aplikacji Carebits, ktdra nie pozwata na podglad catosci
zapisu w trakcie jego wykonywania, a jedynie na podglad
w zakresie okoto 5 minut prowadzonego zapisu KTG (na
telefonach z ekranem o nizszej rozdzielczosci zakres
podgladu jest jeszcze krotszy). Po kontakcie z produ-
centem urzadzenia KTG uzyskano informacje zwrotna,
ze podczas prowadzonego badania widoczny jest caty
zapis/podglad, ale ze wzgledu na relatywnie mate ekrany
smartfondw diagram nalezy przesuwac wolno, natomiast
na tabletach widoczny jest caty diagram oraz analiza.
W kazdym przypadku zaréwno pacjentka, jak i personel
medyczny majg tez mozliwos$é podgladu zapisu w forma-
cie PDF. Funkcja AFM (auto fetal movement monitoring)
— automatyczna rejestracja ruchéw ptodu moze zostaé
uruchomiona przez producenta w kazdej chwili w zalez-
nosci od oczekiwan kadry medycznej.

Nalezy wspomnie¢, ze w trakcie prowadzonego bada-
nia nie byta dostepna funkcja podgladu ,,na zywo” zapisu
w urzgdzeniu lekarza zlecajacego badanie. Po kontakcie
z pracownikiem dziatu technicznego uzyskano informacje
zwrotng, ze istnieje mozliwosé aktywacji wspominanej
funkcji, ktora wydaje sie, ze bytaby bardzo przydatna.
Producent o$wiadczyt, ze wersja online jest dostepna
w kazdej chwili i moze zostaé uruchomiona natychmiast,
jednak system jest zasadniczo zaprojektowany w wersji
telemedycznej dla pacjentek wykonujacych badania
w domu, a nie w wersji telemetrycznej dla zastosowan
wewnatrzszpitalnych. Wynika to z faktu niejasnego po-
dziatu odpowiedzialnosSci za analize i reakcje na rézne
objawy, ostrzezenia, zagrozenia itd.

Opinie pacjentek
Na podstawie wystandaryzowanych kwestionariuszy

ankiet, uzupetnionych przez pacjentki biorgce udziat

w badaniu, stwierdzono, ze:

— prawie wszystkie pacjentki (n = 92) wskazaty, ze
jedna z wielu zalet testowanego urzadzenia jest jego
podreczny charakter. Ograniczenie do minimum po-
tgczen kablowych (jedynie potaczenie gtowicy TOCO
z urzadzeniem) utatwia sprawne wykonanie badania;

— wszystkie pacjentki (n = 94) zwrdcity uwage na fa-
twos¢ obstugi urzadzenia — po krétkim oméwieniu
techniki badania kazda z ciezarnych potrafita samo-
dzielnie prawidtowo wykona¢ zapis KTG;

— testowane urzadzenie spotkato sie ze szczegblnie
pozytywnym odbiorem wsréd pacjentek z obciazonym
wywiadem potozniczym (po utracie co najmniej 2 ciaz
w wywiadzie — n = 7). Zwrécity uwage na komfort
psychiczny wynikajacy z mozliwosci wykonania zapisu
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Rycina 5. Srednia utrata sygnatu FHR z zaleznosci od
umiejscowienia tozyska w macicy uwzgledniajagca wyniki z 94
przeprowadzonych badan

KTG w warunkach domowych o kazdej porze dnia

(w przypadku komercyjnego korzystania z ustugi),

W momencie wystapienia jakiegokolwiek niepokoju

zwigzanego z cigzg (np. stabsze odczuwanie ruchow

ptodu);

— ponad potowa ankietowanych (n = 50) uznata, ze
dzwiek imitujacy bicie serca ptodu w aplikacji Ca-
rebits jest nieprzyjemny, wzbudza niepokdj matki
(trzeszczacy, brak ciggtosci).

Producent o$wiadczyt, ze sygnat bicia serca jest
sygnatem rzeczywistym, a nie imitowanym, czyli gene-
rowanym ,sztucznie” na podstawie pulsu serca ptodu
jak w wiekszosci aparatow KTG. W kazdej chwili mozna
to zmieni¢ — do rozwazenia pozostaje, ktora wersja jest
lepsza;

— 8 pacjentek uznato, ze urzgdzenie powinno wystepo-
wac w dwoch wersjach kolorystycznych (r6zowa dla
ptci zenskiej, niebieska dla meskiej).

Wyniki analizy komputerowej zapisow KTG

Srednia utrata sygnatu FHR z 94 badafi wyniosta
5,58% i w tym zawierata takze wartosci, na przyktad
Z tetnicy brzusznej, czyli niebedace danymi z serca pto-
du (algorytmy preanalizy i separacji ze Zrodet sygnatu
dopplerowskiego).

W przypadku 10 sposrod 94 analiz KTG straty sygnatu
FHR byty znaczne (23,3%, 29,7%, 11,1%, 17%, 17,1%,
31,5%, 23,5%, 26,4%, 27,2%, 53,9%). Przyczyne nalezy
upatrywaé w zgtaszanych przez pacjentki nasilonych
ruchach ptodéw.

Srednia utrata sygnatu FHR bez uwzglednienia
10 badan ze znacznymi ruchami ptodéw wyniosta 3,04%.

Na rycinach 5 i 6 oraz w tabelach 2 i 3 przedstawio-
no analizy Sredniej utraty sygnatu FHR w zalezno$ci od
umiejscowienia tozyska w jamie macicy oraz w zalez-
nosSci od wskaZnika masy ciata (BMI, body mass index)
pacjentki.

5.00% Strata sygnatu

4,00%

3,00%

2,00%

1,00%

0,00%

Sciana tylna Dno Sciana przednia

Rycina 6. Srednia utrata sygnatu FHR z zaleznosci od
umiejscowienia tozyska w macicy (bez uwzglednienia 10 badan

podczas ktérych miaty miejsce znaczne ruchy ptodéw)

Tabela 2. Srednia utrata sygnatu FHR (fetal heart ratio) w za-
leznosci od wskaZnika masy ciata (BMI) pacjentki uwzglednia-
jaca wyniki ze wszystkich 94 przeprowadzonych badan

BMI Srednia utrata
sygnatu FHR

Niedowaga <185 brak pacjentek
Prawidtowa >18,5-25< 5,20%
Nadwaga >25-30< 5,45%
Otytos¢ | stopnia >30-35< 7,08%
Otytosc¢ Il stopnia >35-40< 2,03%
Otyto$é 1l stopnia > 40,0 1,20%

Tabela 3. Srednia utrata sygnatu FHR (fetal heart ratio)
w zalezno$ci od wskaZnika masy ciata (BMI) pacjentki (bez
uwzglednienia 10 badan, podczas ktorych miaty miejsce

znaczne ruchy ptodéw)

BMI Srednia utrata
sygnatu FHR

Niedowaga <185 Brak pacjentek
Prawidtowa >18,5-25< 3,01%
Nadwaga >225-30< 2,69%
Otytosé | stopnia >30-35< 3,18%
Otytosé Il stopnia >35-40< 2,03%
Otytos¢ Il stopnia >40,0 1,20%

DYSKUSJA

W ostatnim czasie obserwuje sie znaczny rozwoj

telemedycyny pod postacig Swiadczonej ustugi zdalnego
monitorowania dobrostanu ptodu. Dziatajgce 24 godziny
na dobe, siedem dni w tygodniu centra monitoringu
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pozwalaja ciezarnej wykonaé zapis KTG samodzielnie,
w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek niepokojacych
objawow w ciazy. Po jego odczytaniu, automatycznej
komputerowej analizie Systemem Nadzoru Potozniczego
i przeanalizowaniu przez wykwalifikowanego pracownika,
pacjentka uzyskuje natychmiastowg informacje zwrotng
z zaleceniami dalszego postepowania.

W piSmiennictwie $wiatowym mozna odnaleZ¢ przy-
ktady przeprowadzonych badan, w ktérych podjeto
proby oceny przydatnosci, rzetelnosci i bezpieczenstwa
zdalnego monitorowania dobrostanu ptodu.

Juz od 2000 roku wykorzystywano we Wtoszech
pierwszy system telekardiotokografii o nazwie TOCOMAT,
znajdujacy sie w Szpitalu Uniwersyteckim ,Federico 11"
w Neapolu. Umozliwiat on zdalng komputerowg analize
zapisOw KTG przesytanych z oSrodkoéw peryferyjnych,
wyposazonych w urzadzenia, ktére nie posiadaty funkcji
cyfrowej oceny badania.

W 2006 roku Andrea Di Lieto i wsp. [5] na tamach
czasopisma ,Journal of Telemedicine and Telecare”
opisat doswiadczenia z czteroletnich badan prowadzo-
nych w 9 osrodkach we Wtoszech i Wegrzech. Wyko-
nano ponad 4000 zapisow KTG, ktére wraz z danymi
pacjentki zostaty przestane do centrum celem analizy
komputerowej. Uzyskane wyniki byty nastepnie odsytane.
Wprowadzony system umozliwit jednostkom peryferyjnym
komputerowg ocene zapiséw KTG. Umozliwit monitoring
KTG z analiza w cigzach podwyzszonego ryzyka (np. ze
wspotistniejgcym nadciSnieniem, cukrzyca, ograniczo-
nym wzrastaniem ptodu) bez koniecznos$ci hospitalizacji
w o$rodku wysoce specjalistycznym, zlokalizowanym
daleko od miejsca zamieszkania.

W 2017 Salvatore Tagliaferri i wsp. [6] opublikowat
w czasopiSmie ,Telemedicine and e-Health” analize
z 17 lat dziatalnosci klinicznej sieci TOCOMAT we Wto-
szech. Liczba jednostek klinicznych zaangazowanych
w badanie stopniowo ulegta zmniejszeniu, natomiast
liczba wykonywanych zdalnych analiz zwiekszyta sie na
przestrzenilat. Sam system ulegt znacznej modernizacji.
Dopracowano algorytm stuzacy do selekcji kobiet w cia-
2y, wymagajacych wykonywania wiekszej liczby zapisow
z analizg komputerowg. DoSwiadczenia potwierdzaja, ze
telemedycyna moze umozliwi¢ rowny dostep do specjali-
stycznych konsultacji potozniczych w oparciu o aktualny
zapis KTG z analizg, bez wzgledu na lokalizacje pacjentki
w cigzy. Dodatkowo, jak wykazano juz w pierwszych wyni-
kach badania, zdalna ocena przypadku przyczynia sie do
ograniczenia niepotrzebnych hospitalizacji w oSrodkach
Il poziomu opieki potozniczej a co za tym idzie racjona-
lizacji kosztow opieki nad matkg i ptodem.

Nasze doSwiadczenia z mobilnym urzadzeniem KTG,
na obecnym etapie badan (oparte na 94 pacjentkach),
dotycza oceny technicznego aspektu urzadzenia, jakosci
zapiséw w warunkach klinicznych, opinii pacjentek i ich

zainteresowania urzadzeniem w przypadku aktualnej lub
kolejnej cigzy. Testowany system umozliwit wykonanie
badan o wysokiej jakoSci klinicznej, porownywalnej do
zapisow z aparatow KTG stosowanych na co dzien w kli-
nikach. Daje nam to podstawy do zaplanowania dalszych
badan, prowadzonych w warunkach domowych w spos6b
bezpieczny u ciezarnych, wymagajgcych czestszego pro-
wadzenia zapiséw KTG. W literaturze mozemy odszukaé
doniesienia naukowe o tego typu badaniach.

W 2019 roku Josephus F.M. van den Heuvel i wsp.
[7] rozpoczeli prowadzone czeSciowo w warunkach do-
mowych, czeSciowo w warunkach szpitalnych, badanie
z wykorzystaniem telemedycznego rejestratora KTG. Ma
ono na celu przedstawic stopien bezpieczenstwa, satys-
fakcje oraz koszty sprawowania opieki nad pacjentkami
w szpitalu w poréwnaniu z ciezarnymi przebywajgcymi
w warunkach domowych. Pacjentki maja by¢ zdalnie
monitorowane z wykorzystaniem samodzielnie wyko-
nywanych zapisow KTG, ktore po zdalnej analizie sg
omawiane w trakcie konsultacji telefonicznej. Ocenie
maja podlegac pacjentki w cigzach po 26 tygodniu zagro-
zonych ze wzgledu na stan przedrzucawkowy, hipotrofie
ptodu, przedwczesne pekniecie bton ptodowych w cigzy
niedonoszonej (PPROM, preterm premature rupture of
membranes) bez czynnosSci skurczowej, stabsze ruchy
ptodu lub obumarcie wewnatrzmaciczne w poprzedniej
cigzy.

Wyniki badan, po przeanalizowaniu, majg zostaé
niezwtocznie opublikowane.

W 2020 roku ukazato sie artykut, w ktérym van den
Heuvel i wsp. [8] przedstawili wyniki badania przepro-
wadzonego w Holandii wsrod 22 kobiet [8]. Pomimo
matej grupy badawczej (n = 11) oraz kontrolnej (n = 11)
wyciagnieto wstepne wnioski. W poréwnaniu z hospitali-
zacjg w cigzy wysokiego ryzyka zdalny monitoring w domu
pozwala kobietom czuc sie bezpiecznie, a jednoczesnie
dzieki niemu moga przebywaé w komfortowym i prywat-
nym otoczeniu. Dalsze badania bedg miaty na celu ocene
stopnia bezpieczenstwa i optacalnosci tej nowatorskiej
strategii jaka jest niewatpliwie telemonitoring pacjentek
Z grup podwyzszonego ryzyka.

W najblizszym czasie rowniez i prezentowane w ni-
niejszej pracy badania osiggna kolejny etap — monitoring
dobrostanu ptodu w warunkach domowych. Wyselekcjo-
nowane cigzarne, po otrzymaniu urzadzenia, beda mogty
samodzielnie prowadzi¢ zapisy KTG. Wyniki zostang
przedstawione niezwtocznie po zakohczeniu przepro-
wadzonego badania.

WNIOSKI

Rozwoj cyfryzacji, a tym samym mozliwosci zdalnego
monitorowania dobrostanu ptodu wydaje sie naturalnie
postepujacym procesem wynikajgcym z pojawiajgcych sie
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coraz to nowszych, bardziej zawansowanych technologii.
Korzystajac w warunkach klinicznych z Telemedycznego
aparat KTG System Sigmafon firmy med. System Spotka
7 0.0., mozna stwierdzi¢, ze pomimo swoich niewielkich
rozmiaréw, pod wzgledem jakoSci i rzetelnoSci badan,
nie odstaje od stacjonarnych aparatéw KTG wiodacych
producentéw dostepnych w Klinice (np. Philips Avalon
FM30). Wykazane w badaniu uwagi wymagajg korekty.
Jednoczes$nie nalezy uznaé, ze urzadzenie spetnia kry-
teria analizatora KTG.

Urzadzenie zostato bardzo dobrze odebrane przez
pacjentki uczestniczace w badaniu. Ciezarne podeszty
do badania z duzym zainteresowaniem. Wiekszo$¢
z badanych stwierdzita, ze w przypadku kolejnej cigzy,
weZmie pod uwage skorzystanie z ustugi samodzielne-
go wykonywania badan KTG w warunkach domowych.

Konflikt interesow

Autorzy nie zgtaszajg konfliktu interesow.

Abstract

Introduction. Devices for independent, unaided performance of remote cardiotocography (CTG) at home settings
are becoming increasingly established in modern obstetrics. Their small size, simple application interface and
high accuracy of records mean that women and doctors are increasingly choosing to use them during pregnancy,
specifically when there is an increased obstetric risk.

Material and methods. The paper presents original experience based on the material of 94 women who underwent
cardiotocographic recording using the Sigmafon Carebits telemedicine CTG system at the Department of Perina-
tology, Medical University of Lodz (60 patients), and the Department of Gynaecology and Obstetrics, Jagiellonian
University Medical College in Krakow (34 patients). In addition, selected technical parameters of the CTG device
used were assessed. Furthermore, each pregnant woman completed a standardised questionnaire after the car-
diotocography examination, giving her opinion on the device.

Results. In conclusion, the CTG recordings made with the telemedicine Sigmafon CTG System device showed no
significant difference in terms of quality and reliability, compared to CTG recordings made with the best stationary
CTG device available in the clinic. The device used in the study provided records of a very high standard. The mean
FHR signal loss from 94 studies was 5.58%. The telemedicine CTG device was very well received by the pregnant
women, and the technique of performing the examination itself did not cause any major difficulties.

Conclusions. Once a suitable strategy has been developed, telemonitoring in high-risk pregnancies can contribute
to reducing unnecessary hospital admissions and therefore unnecessary costs, as well as the stress for the pre-

gnant women resulting from their stay in the department of obstetrics.

Key words: CTG; cardiotocography; telemedicine; fetal monitoring
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Streszczenie

Karmienie piersig wigze sie z wieloma krotko- i dtugofalowymi korzySciami zaréwno dla dziecka, jak i matki.
W zwigzku z obawami dotyczacymi wptywu terapii immunosupresyjnej stosowanej u matki na dziecko karmione
naturalnie, przez lata zalecano kobietom hamowanie laktacji. Obecnie coraz wiecej matek przyjmujacych leki
immunosupresyjne decyduje sie jednak na karmienie piersig, dlatego wiedza na temat oddziatywania leczenia
na dziecko stale sie poszerza. Aby maksymalnie zwiekszy¢ bezpieczenstwo niemowlecia otrzymujgcego pokarm
matki poddanej farmakoterapii, przyjmowany lek powinien charakteryzowac sie najkorzystniejszym profilem far-
makokinetycznym, zapewniajgcym minimalne przenikanie do pokarmu. Dostepne dane wskazujg na mozliwos¢
rekomendowania karmienia naturalnego podczas gdy matka w ramach leczenia immunosupresyjnego stosuje
prednizon, takrolimus, cyklosporyne A lub azatiopryne. Konieczna jest jednak wnikliwa analiza poszczegdlnych
przypadkow. Ostateczng decyzje o rozpoczeciu karmienia piersig powinna podjaé wiasciwie poinformowana matka.

Stowa kluczowe: karmienie piersia; terapia immunosupresyjna; bezpieczefnstwo stosowania lekéw podczas laktacji

WSTEP

Karmienie piersig wiaze sie z wieloma krotko- i diu-
gofalowymi korzySciami zaréwno dla dziecka, jak i matki.
Miedzynarodowe towarzystwa naukowe zgodnie reko-
menduja wytaczne karmienie piersia przez pierwszych
6 miesiecy zycia dziecka oraz wprowadzanie pokarmow
uzupetniajgcych w ostonie mleka matki. Karmienie na-
turalne powinno by¢ kontynuowane tak dtugo, jak bedzie
to pozgdane przez matke i dziecko [1, 2]. Sytuacje,
w ktorych karmienie piersig jest przeciwwskazane, sg
nieliczne, a jedna z nich od wielu lat byta terapia immu-
nosupresyjna matki. Wiadomo, ze liczba kobiet, ktore
przyjmujg przewlekle leki immunosupresyjne, stale sie
zwieksza, wielokrotnie sg to kobiety mtode. To oczywiste,
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ze kobiety te majg naturalng potrzebe macierzynstwa,
€0 znajduje odzwierciedlenie w stale zwiekszajgcej sie
liczbie ciezarnych, z prowadzonym leczeniem immu-
nosupresyjnym. Leczenie tego rodzaju stosowane jest
przede wszystkim u 0s6b po przeszczepieniu narzadow
migzszowych oraz szpiku. Ma ono réwniez zastosowanie
w reumatologii (m.in. w leczeniu reumatoidalnego za-
palenia stawdw, tocznia rumieniowatego uktadowego),
gastroenterologii (nieswoiste choroby zapalne jelit),
dermatologii (atopowe zapalenie skory), czy okulistyce
(zapalenie btony naczyniowe]j oka, zapalenie rogowki).
Wiadomo, ze cigza u takich pacjentek jest obarczona
podwyzszonym ryzykiem i niejednokrotnie przedwcze$nie
zakonczona. W grupie pacjentek po przeszczepieniu
nerki odsetek cigz zakonczonych przed 36 tygodniem
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jej trwania przekracza 60. Nie ulega watpliwosci, ze kar-
mienie mlekiem matki ma szczeg6lnie korzystne znacze-
nie dla wczesniaka [1]. Jeszcze przed porodem przyszta
matka zadaje sprawujgcym nad nig opieke specjalistom
pytania, czy karmienie piersig w jej przypadku bedzie dla
dziecka bezpieczne. Charakterystyka immunosupresyjnych
produktéw leczniczych, w sekcji dotyczacej wptywu na
ptodnosé, cigze i laktacje, zawiera zapisy o tym, iz kobiety
otrzymujace lek nie powinny karmi¢ piersia, gdyz nie mozna
wykluczy¢ szkodliwego wptywu preparatu na noworodka.
W zwigzku z obawami dotyczacymi oddziatywania terapii
immunosupresyjnej na dziecko, przez lata odradzano ko-
bietom karmienie naturalne. Obecnie coraz wiecej matek
stosujgcych leki immunosupresyjne decyduje sie jednak
na karmienie piersig, dlatego wiedza na temat wptywu
leczenia na dziecko stale sie poszerza. Wedtug raportow
Transplant Pregnancy Registry International, liczba kobiet
poddanych terapii immunosupresyjnej po przeszczepieniu
narzadu decydujacych sie na karmienie piersia stale rosnie.
Do 2018 roku zarejestrowano 519 niemowlgt karmionych
naturalnie przez matki stosujace leki immunosupresyjne
po zabiegu transplantacji [3].

FARMAKOKINETYKA LEKOW W LAKTACII

W zaleznoSci od wiasciwosci farmakokinetycznych,
leki moga charakteryzowaé sie réznym stopniem przeni-
kania do pokarmu kobiecego. Aby maksymalnie zwigkszy¢
bezpieczefnstwo dziecka karmionego piersig podczas
farmakoterapii matki, powinna ona otrzymywac lek
w najmniejszej skutecznej dawce, dziatajgcy miejscowo,
0 matej biodostepno$ci oraz osiggajacy niskie stezenie
maksymalne w surowicy. Przyjecie dawki preparatu po-
winno nastgpi¢ zaraz po karmieniu, optymalnie przed
najdtuzsza przerwag dobowa. Mate stezenie w pokarmie
osiaggnie lek bedacy stabym kwasem, charakteryzujgcy
sie krotkim okresem péttrwania (T1/2), duzg masa
czgsteczkowa, silnym wigzaniem z biatkami, mata obje-
toScia dystrybucji oraz dobrym rozpuszczaniem w wodzie.
Stosunek stezenia osigganego przez stosowany preparat
w pokarmie kobiecym do stezenia w surowicy matki (M/P
ratio, milk/plasma ratio) nie powinien przekracza¢ 1,0. Za
bezpieczng wzgledna dawke dla niemowlecia (RID, relati-
ve infant dose) — wyrazang w procentach, wyliczang jako
dawka otrzymana przez dziecko (w przeliczeniu na mase
ciata), w stosunku do dawki przyjmowanej przez matke (w
przeliczeniu na mase ciata), badz tez w stosunku do dawki
stosowanej w pediatrii — uznaje sie wartosé < 10% [4-6].

ZRODLA WIEDZY O BEZPIECZENSTWIE
LEKOW W LAKTACII

0d 1983 roku Amerykanska Akademia Pediatrii
publikowata doniesienia na temat bezpieczefistwa

stosowania lekéw w okresie laktacji. W zwiazku z duza
dynamika ukazywania sie nowych doniesien, obecnie
Akademia zaleca korzystanie z internetowej bazy lekdw
— LactMed (http://toxnet.nlm.nih.gov) — bedacej czeSciag
National Library of Medicine’s Toxicology Data Network
(TOXNET). Przy kazdej substancji zawartej w lekospisie
zamieszczone sg obszerne opisy oparte na aktualnych
danych naukowych, zawierajgce informacje m.in. o ste-
zeniu osigganym przez lek w surowicy i mleku matki, ste-
zeniu w krwi dziecka, szacowanej wzglednej dawce dla
niemowlecia oraz mozliwych dziataniach niepozadanych
wystepujacych u dziecka. W charakterystyce zawarta jest
rowniez propozycja uzycia alternatywnego srodka z tej
samej grupy preparatéw [7, 8].

Zrédtem informacji na temat bezpieczenstwa sto-
sowanych lekéw podczas laktacji jest takze E-lactancia
(https://e-lactancia.org), strona internetowa utworzona
w ramach projektu hiszpanskiego stowarzyszenia APILAM
(Association for the Promotion of and Scientific and Cultural
Research into Breastfeeding) dostepna w dwdch wersjach
jezykowych (angielskiej i hiszpanskiej). Zawarto w niej po-
dziat lekéw na 4 kategorie bezpieczenstwa w laktacji (leki
0 bardzo matym ryzyku, leki matego ryzyka, leki wysokiego
ryzyka oraz leki bardzo wysokiego ryzyka), przypisujac im
proste w przekazie kolory (od zielonego — leki bezpieczne,
po kolor czerwony — leki przeciwwskazane w laktacji) [9].

Kolejnym zrodtem wiedzy o bezpieczenstwie lekow
w okresie laktacji jest regularnie aktualizowany pod-
recznik T.W. Hale’a Hale’s Medications & Mothers’ Milk
2021, dostepny rowniez w formie aplikacji mobilnej. Au-
tor ksigzki jest tworca kategorii ryzyka laktacyjnego lekdw
(LRC, lactation risk category) od L1 do L5 (tab. 1) [10].

PRZEGLAD NAJCZESCIEJ STOSOWANYCH
LEKOW IMMUNOSUPRESYJNYCH
U KOBIET W CIAZY

Prednizon

Prednizon to glikokortykosteroid, lek nalezacy do kate-
gorii L2 wedtug Hale’a. Charakteryzuije sie krotkim czasem
péttrwania oraz matym stopniem przenikania do pokarmu.
Maksymalne stezenie w surowicy osigga po 1-2 godzi-
nach od przyjecia. Wzgledna dawka dla niemowlecia
szacowana jest na 1,8-5,3%. Podczas obserwacji grupy
dzieci karmionych mlekiem matki otrzymujacej prednizon,
nie odnotowano efektéw ubocznych. Dobowa dawka nie-
przekraczajgca 40 mg, nie stanowi przeciwwskazania do
karmienia piersig. Diugotrwate narazenie na duze dawki
leku (> 40 mg/24 h), moze potencjalnie skutkowaé zabu-
rzeniami wzrastania i rozwoju dziecka [8-11].

Takrolimus
Takrolimus to lek z grupy inhibitorow kalcyneuryny.
Posiada dtugi okres pottrwania i matg biodostepnos¢
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Tabela 1. Kategorie ryzyka laktacyjnego lekow wedtug T.W. Hale’a [10]

L1 — najbezpieczniejsze

Do tej grupy naleza leki, ktére stosowano u wielu kobiet karmigcych piersia, nie obser-
wujac negatywnego efektu u karmionych dzieci. Leki z tej grupy oceniono w badaniach,
nie wykazujac ryzyka dla dziecka ani odlegtych szkodliwych dziatan. Nalezg do niej tak-
ze produkty lecznicze niedostepne droga doustng dla dziecka

L2 — bezpieczne

Do tej grupy naleza leki, ktére stosowano u ograniczonej liczby matek, nie wykazujac
dziatan niepozadanych u karmionych dzieci. Zaliczono do niej takze preparaty zwigzane
z matym prawdopodobienstwem szkodliwego dziatania

L3 — prawdopodobnie
bezpieczne

Nie ma badan z grupg kontrolng obejmujgcych kobiety karmigce piersia, jednak u dzieci
karmionych naturalnie moga wystapi¢ niepozadane dziatania leku. Dotyczy to takze
lekéw, w odniesieniu do ktérych badania wykazaty tylko minimalny niezagrazajacy efekt
niepozadany. Leki z tej grupy powinno sie stosowacé tylko wtedy, gdy korzystny efekt
przewyzsza ryzyko u karmionego dziecka. Do tej grupy kwalifikowane sg wszystkie nowe
leki, ktérych nie oceniono w odpowiednich badaniach — niezaleznie od tego czy sg bez-
pieczne dla karmionego dziecka

L4 — prawdopodobnie
szkodliwe

Udowodniono, ze leki z tej grupy maja szkodliwy wptyw na karmione dziecko, albo wy-
twarzanie mleka, jednak korzysci z ich zastosowania u matek karmigcych moga byé
akceptowalne, mimo ryzyka dla dziecka (np. jezeli zastosowanie leku jest niezbedne dla
ratowania zycia albo z powodu zagrazajgcej powaznej choroby, jezeli nie mozna zastoso-
wac innego, bezpieczniejszego preparatu lub jest on nieskuteczny)

L5 — szkodliwe

W badaniach obejmujgcych matki karmigce piersig potwierdzono istotne ryzyko dla
dziecka, opierajac sie na doSwiadczeniach u ludzi. Grupe te stanowig takze leki z grupy
duzego ryzyka szkodliwosci dla dziecka. Ryzyko zastosowania leku z tej grupy u kobiety
karmigcej piersig stanowczo przewyzsza kazdg mozliwg korzyS¢ z karmienia. Leki z tej

grupy sg przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersig

po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w suro-
wicy osiagga po 1,6 godzinie, w pokarmie kobiecym za$
po 8 godzinach od przyjecia. Znajduje sie w kategorii
L3 wedtug Hale'a. U wiekszosci obserwowanych dzieci
karmionych piersig stezenie leku byto niewykrywalne
w surowicy. W pojedynczych przypadkach wykryto bardzo
mate stezenie substancji, poréwnywalne z noworodkami
narazonymi na takrolimus w zyciu ptodowym, po urodzeniu
jednak karmionymi mlekiem modyfikowanym — najwyzsze
stezenie odnotowano w pierwszej dobie zycia, nastep-
nie stopniowo obnizato sie. W obserwacji niemowlat
karmionych mlekiem matki otrzymujgcej takrolimus,
nie odnotowano efektow ubocznych. U jednego dziecka
wystgpita przejSciowa nadptytkowosé [8-11]. W badaniu
Kociszewskiej-Najman i wsp. [12] oceniano stezenie ta-
krolimusu i jego metabolitow w siarze 14 matek po trans-
plantacji narzadu, pobranej odpowiednio przed oraz 2, 4,
61 8 godzin po doustnym przyjeciu dawki leku. Najwyzsze
stezenie takrolimusu (3,2 mcg/L) oraz 13-O-desmetylota-
krolimusu (0,56 mcg/L) odnotowano po 8 godzinach, zas
15-0-desmetylotakrolimusu po 6 godzinach od przyjecia
leku. Zaden noworodek nie byt karmiony piersia, jednak
obliczona Srednia dobowa dawka potencjalnie przyjmo-
wana z mlekiem matki wynosita: 151,4 ng/kg dla takro-
limusu, 23,80 ng/kg 13-O-desmetylotakrolimusu oraz
13,25 ng/kg dla 15-0-desmetylotakrolimusu.

Cyklosporyna A

Cyklosporyna A to lek z grupy inhibitoréw kalcyneuryny,
klasyfikowana w kategorii L3 wg Hale’a. U wiekszosci dzie-
c¢i karmionych piersig stezenie leku w surowicy byto mate
lub niewykrywalne. W jednym doniesieniu poinformowano,
ze u dziecka lek osiggnat w surowicy stezenie terapeu-
tyczne. U wiekszoSci obserwowanych dzieci karmionych
mlekiem matek otrzymujgcych cyklosporyne A, nie odno-
towano efektow ubocznych. Stwierdzono jeden przypadek
tagodnej nadptytkowosci oraz nieprawidtowego stosunku
albuminy do globuliny w badaniach laboratoryjnych [8-
11]. Badanie Kociszewskiej-Najman i wsp. [13] wykonane
byto z udziatem siedmiu matek po transplantacji narzadu
przyjmujacych cyklosporyne A, ktore nie karmity swoich
dzieci piersia. Pieciokrotnie oznaczono stezenie leku w sia-
rze — probki pobrano przed oraz w okresie do 8 godzin od
przyjecia dawki leku. Srednie stezenie cyklosporyny A w
siarze wynosito 22,4 mcg/L, Srednia dawke potencjalnie
przyjmowana przez dziecko oszacowano na 1,05 mcg/
kg/dobe (dawka 1000 razy mniejsza od typowej dawki
podtrzymujacej), bazujac w obliczeniach na objetosci
mleka modyfikowanego podawanej noworodkom.

Azatiopryna
Azatiopryna to heterocykliczna pochodna 6-merkapto-
puryny o dziataniu immunosupresyjnym i cytotoksycznym.
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Tabela 2. Charakterystyka najczesciej stosowanych lekéw immunosupresyjnych u kobiet w ciazy [8-10]

Tmax surowica = 1-2 h
Tmax mleko — 4 h
M/P — brak danych
RID — brak danych
Stezenie w surowicy dziecka
— brak danych

Prednizon T1/2=2-3h L2 Bardzo mate ryzyko Brak efektow
Tmax surowica = 1-2 h (kolor zielony) ubocznych (169)
Tmax mleko=1h
M/P = 0,25
RID = 1,8-5,3%
Stezenie w surowicy dziecka — brak
danych
Takrolimus T1/2=34,2h L3 Bardzo mate ryzyko  |Brak efektow ubocznych
Tmax surowica=1,6 h (kolor zielony) (125), przejsciowa
Tmax mleko = 8 h nadptytkowos¢ (1)
M/P = 0,54
RID =0,1-0,53%
Stezenie w surowicy dziecka — niewy-
krywalne (15), bardzo mate (5)
Cyklosporyna A T1/2=6-27h L3 Bardzo mate ryzyko Brak efektow
Tmax surowica=3,5 h (kolor zielony) ubocznych
Tmax mleko — brak danych (55), tagodna
M/P = 0,28-0,4 nadptytkowo$é
RID = 0,05-3% i nieprawidtowy
Stezenie w surowicy dziecka stosunek albumina:
— mate lub niewykrywalne (17), globulina (1)
terapeutyczne (1)
Azatiopryna T1/2=2h L3 Bardzo mate ryzyko Brak efektow
Tmax surowica = 1-2 h (kolor zielony) ubocznych (117),
Tmax mleko — brak danych leukopenia (1),
M/P — brak danych graniczna liczba
RID =0,07-0,3% neutrofili (1), tagodna
Stezenie w surowicy dziecka bezobjawowa
— niewykrywalne (16), niskie stezenie neutropenia (1)
jednego z metabolitow (1)
Mykofenolan mofetylu T1/2=179h L5 Mate ryzyko Brak efektow
Tmax surowica =1 h (kolor z6tty) ubocznych (9)
Tmax mleko — brak danych
M/P — brak danych
RID = 19-56%
Stezenie w surowicy dziecka
— brak danych
Sirolimus T1/2=57-63h L4 Wysokie ryzyko Brak efektow
Tmax surowica = 1-3 h (kolor pomaranczowy) ubocznych (1)
Tmax mleko — brak danych
M/P — brak danych
RID — brak danych
Stezenie w surowicy dziecka
— brak danych
Ewerolimus T1/2=30h L5 Wysokie ryzyko Brak danych

(kolor pomaranczowy)

T1/2 — okres péttrwania leku, Tmax surowica — czas od przyjecia leku do osiagniecia maksymalnego stezenia w surowicy, Tmax mleko — czas od przyjecia leku do osiagniecia maksymalnego steze-
nia w mleku, M/P (milk/plasma ratio) — stosunek stezenia osiaganego przez lek w mleku do stezenia w surowicy matki, RID (relative infant dose) — wzgledna dawka dla niemowlecia; w nawiasach
podano liczbe pacjentdw z obserwowanym zjawiskiem
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Klasyfikowana jest w kategorii L3 wedtug Hale’a. Charak-
teryzuje sie krotkim czasem péttrwania, maksymalne ste-
zenie w surowicy osigga po 1-2 godzinach. U wiekszosci
dzieci karmionych piersig stezenie leku w surowicy byto
niewykrywalne. U jednego niemowlecia wykryto niskie
stezenie jednego z metabolitow leku. Odnotowano po
jednym przypadku leukopenii, granicznej liczby neutrofili
oraz tagodnej bezobjawowej neutropenii w grupie dzieci
narazonych na lek przyjmowany z mlekiem matki, jednak
wiekszos¢ nie prezentowata efektow ubocznych [8-11].

Mykofenolan mofetylu

Kwas mykofenolowy wybidrczo i odwracalnie hamuje
dehydrogenaze monofosforanu inozyny, bioracg udziat
w syntezie nukleozydéw guanozynowych, niezbednych
do budowy DNA. Posiada kategorie L5 wedtug Hale'a.
Jest to lek o dtugim czasie pottrwania, osiagajacy maksy-
malne stezenie w surowicy w ciggu godziny od przyjecia.
Wzgledna dawka dla niemowlecia jest wysoka (RID wynosi
9-56%). W obserwacji 9 dzieci karmionych mlekiem mat-
ki otrzymujgcej mykofenolan mofetylu, nie odnotowano
efektow ubocznych. W zwigzku z mata liczba doniesien
o stosowaniu leku przez matki karmigce, preferowana jest
zamiana na preparat immunosupresyjny o wyzszej kategorii
bezpieczenstwa w laktacji, zwtaszcza w przypadku zywienia
noworodkow oraz wezeSniakow [8-11].

Sirolimus

Sirolimus blokuje aktywacje limfocytéw poprzez ha-
mowanie kinazy serynowo-treoninowej mTOR. Przypisano
mu kategorie L4 w klasyfikacji Hale'a. Jest to lek o bar-
dzo dtugim czasie poéttrwania, osiggajgcy maksymalne
stezenie w surowicy w ciggu 1-3 godzin od przyjecia.
Obserwowano jedynie jedno dziecko karmione piersia
podczas terapii matki i nie stwierdzono wystepowania
efektow ubocznych. Zwazywszy na brak doniesien o sto-
sowaniu sirolimusu przez matki karmigce, zalecana jest
zamiana na lek immunosupresyjny o wyzszej kategorii
bezpieczenstwa w laktacji [8-11].

Ewerolimus

Ewerolimus bedacy pochodng rapamycyny, zaburza
czynno$¢ kinazy serynowo-treoninowej mTOR. Lek ten

Abstract

ma dtugi czas pottrwania i posiada kategorie L5 wedtug
Hale’a. Niska biodostepno$é leku po podaniu doustnym,
moze okazacé sie protekcyjna dla niemowlat karmionych
mlekiem matki. Jednakze, w zwigzku z brakiem donie-
sief o stosowaniu ewerolimusu przez matki karmigce,
preferowana jest zamiana na lek immunosupresyjny
0 wyzszej kategorii bezpieczefnstwa w laktacji [8-11].
W pracy Kociszewskiej-Najman i wsp. [14] opisano przy-
padek ciezarnej po dwukrotnym przeszczepieniu nerki,
przyjmujacej m.in. ewerolimus w ramach terapii immu-
nosupresyjnej. Zbadano probki siary pobrane w drugiej
dobie po porodzie. Maksymalne stezenie leku wynosito
66 ng/L w 4 godzinie od przyjecia preparatu, stanowigc
0,38% dawki przyjetej przez matke, co moze $wiadczyé
0 niskiej lub nawet braku szkodliwo$ci leku dla dziecka.

WNIOSKI

Wiedza na temat karmienia piersig podczas terapii
immunosupresyjnej matki wciaz pozostaje ograniczona.
Jednakze, wielokrotnie w zwigzku z matg dawka leku
przechodzgcg do pokarmu kobiecego, udowodnione
korzysci wynikajace z karmienia naturalnego wydajg
sie przewyzszaé teoretyczne ryzyko ekspozycji na leki
immunosupresyjne przyjmowane przez karmigcg matke.
Dostepne dane wskazuja na mozliwosé rekomendowa-
nia karmienia piersia, podczas gdy matka otrzymuje
prednizon, takrolimus, cyklosporyne A lub azatiopryne.
W przypadku stosowania mykofenolanu mofetylu, siro-
limusu lub ewerolimusu, preferowana bytaby zamiana
na preparat z korzystniejszej kategorii bezpieczenstwa
w laktacji, zwtaszcza w przypadku karmienia noworodkéw
oraz wczesniakow. Jesli nie jest to mozliwe, karmienie
naturalne powinno by¢ odradzane. Konieczna jest indywi-
dualna i wnikliwa analiza kazdego przypadku, rozwazenie
stosunku korzysci do ryzyka oraz przekazanie opiekunom
informacji o aktualnym stanie wiedzy na temat stosowa-
nego leku. Ostateczng decyzje o rozpoczeciu karmienia
piersia powinna podjgé poinformowana matka.

Konflikt interesow

Autorzy nie zgtaszajg konfliktu interesow.

Short- and long-term medical advantages of breastfeeding for an infant and its mother are well-documented. For
many years inhibition of lactation was recommended to mother after organ transplantation, due to the unknown
effects of immunosuppressive therapy on breastfed infant. Currently, there is an increasing number of organ re-
cipients who decide to nurse their infants. Hence, the knowledge about effects of immunosuppressive treatment
on the child is constantly expanding. A drug with appropriate pharmacokinetic features should always be chosen
to maximize medication safety during lactation. According to current data, breastfeeding should be recommended
during immunosuppressive treatment with prednisone, tacrolimus, cyclosporine or azathioprine. Each case should

always be carefully analyzed. Eventually, a properly informed mother makes final decision about nursing a newborn.

Key words: breastfeeding; immunosuppressive therapy; medication safety in breastfeeding
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Streszczenie

Rocznie na Swiecie kilkaset milionéw ludzi ulega zakazeniom genitalnymi genotypami wirusa brodawczaka ludzkie-
go (HPV). Przenoszone gtdwnie drogg piciowg infekcje przebiegajg najczesciej bezobjawowo, ale moga prowadzié
do rozwoju raka szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu, pracia, niektorych nowotworéw gtowy i szyi oraz brodawek
narzaddéw ptciowych (ktykcin koiczystych). Udziat HPV w etiologii choréb wynosi od prawie 100% w przypadku raka
szyjki macicy do kilku/kilkunastu procent w przypadku innych nowotwordéw i schorzen. Brak jest skutecznych lekow
przeciwko HPV (p-HPV), ale szczepionki profilaktyczne sg dostepne bezptatnie w programach immunizacji wielu
krajow na Swiecie. W Polsce szczepienia p-HPV byly dotychczas realizowane odptatnie lub w bezptatnych, lokalnych
samorzadowych programach profilaktyki, ale objecie populacji nie przekracza 10%. Od listopada 2021 roku jedna
ze szczepionek jest dostepna z 50-procentowq refundacjg, trwaja prace nad refundacja kolejnych, a Narodowa
Strategia Onkologiczna zaktada wdrozenie programu immunizacji p-HPV i objecie 60% populacji nastolatkow
szczepieniami do 2028 roku. Rejestracje posiadajg trzy szczepionki profilaktyczne p-HPV. Wszystkie sg bezpieczne,
a ich skuteczno$é w profilaktyce chorob wywotywanych przez genotypy szczepionkowe siega prawie 100% pod wa-
runkiem uzyskania petnej odpornosci poszczepiennej przed kontaktem z wirusem. Priorytetowa kohorte docelowa
dla szczepien p-HPV w Polsce stanowig dziewczeta w wieku 11-13 lat. Nalezy dazy¢ do wdrozenia rutynowych,
bezptatnych szczepien p-HPV do Programu Szczepien Ochronnych (PSO) dla wszystkich nastolatkéw. Osoby po 13.
roku zycia moga takze odnies¢ korzysc ze szczepien p-HPV i powinny by¢ szczepione zgodnie z charakterystyka pro-
duktow. Oprocz bezptatnej dostepnosci w ramach PSO, elementem kluczowym dla sukcesu wdrozenia szczepien
p-HPV w Polsce bedzie edukacja personelu medycznego oraz rodzicow szczepionych nastolatkow.

Stowa kluczowe: wirus brodawczaka ludzkiego; szczepionka profilaktyczna; rak szyjki macicy
Gin. Perinat. Prakt. 2022; 7, 2: 81-91
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Zakazenia wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV,
human papillomavirus) naleza do najczestszych infekcji
narzadéw ptciowych u ludzi, w wiekszoSci przebiegaja
bezobjawowo i ulegajg samoistnej regresji. Jednak
u kilku do kilkunastu procent zakazonych dochodzi do
rozwoju zmian chorobowych w réznych lokalizacjach
anatomicznych. Ocenia sig, iz HPV odpowiada za rozwoj
prawie 100% stanow przedrakowych i rakéw szyjki
macicy, okoto 64-100% standw przedrakowych i nowo-
tworéw pochwy, 90% nowotwordéw odbytu, 30% nowotwo-
row pracia, 15-30% nowotworéw sromu [1-4]. Wirus
brodawczaka ludzkiego wywotuje takze czeS¢ zachoro-
wah na nowotwory gtowy i szyi (jama ustna — ok. 3,7%;
nosogardziel — ok. 11%; nasada jezyka, migdatek — ok.
19,9%; nieokreslona czes¢ gardta — ok. 25%) [2-3]. Jest

czynnikiem etiologicznym ktykcin kofAczystych (brodawek
ptciowych) oraz nawracajgcej brodawczakowatosci krta-
ni. Dotychczas sklasyfikowano okoto 200 genotypow HPV,
sposrod ktorych aktualnie 14 (oznaczonych jako: 16, 18,
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) uznaje
sie za genotypy wysokiego ryzyka rozwoju zmian nowo-
tworowych. Tak zwane genotypy niskiego ryzyka 6i 11 sg
odpowiedzialne za rozwéj wiekszosci ktykcin koAczystych
oraz nawracajgcej brodawczakowatosci krtani. Czestos¢
zakazen, nosicielstwa i dystrybucja genotypéw HPV jest
zrbznicowana i zalezy od lokalizacji anatomicznej zaka-
Zenia, ptci, wieku oraz rejonu geograficznego i populacji.
Okoto 70% nowotworéw szyjki macicy na Swiecie wywotu-
jg HPV 16 18 [5], a genotyp 16 dominuje we wszystkich
HPV-zaleznych nowotworach [1]. W polskim materiale
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oceniono, ze genotypy 16 i 18 odpowiadajg za rozwoj
okoto 83% HPV-DNA pozytywnych nowotworow szyjki
macicy a okoto 85% zaawansowanych stanow prze-
drakowych szyjki macicy jest etiologicznie zwigzanych
z zakazeniami HPV 16, 33, 31, 52, 45 i 58 [6]. Ocenia
sie, ze na $wiecie 690 000 zachorowah na nowotwory
w 2020 roku [7], a w Polsce okoto 3000 w 2015 roku [2]
byto zwigzanych z zakazeniami HPV. Posréd choréb etio-
logicznie zwigzanych z HPV, zdecydowanie najwigkszym
problemem dla zdrowia publicznego w Polsce jest rak
szyjki macicy ze wzgledu na najwyzszg zachorowalno$é
wsréd HPV-zaleznych nowotwordéw oraz zagrozenie dla
zycia i zdrowia kobiet w mtodym wieku. W Polsce nie ma
oficjalnych rejestréw, ale ekstrapolujac dane Swiatowe
[8] zachorowalno$¢ na kiykciny konczyste oraz nawra-
cajaca brodawczakowato$¢ krtani, mozna oszacowaé
odpowiednio na kilkadziesiat tysiecy i kilkaset przypad-
kow rocznie.

SZCZEPIONKI PROFILAKTYCZNE
PRZECIWKO HPV

Obecnie w wiekszosci krajow Swiata oraz w Polsce
zarejestrowane sg trzy szczepionki. W skfad wszystkich
wchodzg czasteczki wirusopodobne (VLPs, virus-like
particles) zbudowane z oczyszczonego biatka gtéwnego
kapsydu wirusowego L1, produkowanego drogg rekom-
binacji DNA oraz adiuwanty. Szczepionki nie zawierajg
zywych wiruséw ani ich materiatu DNA. Szczepionki nie
moga wywotac¢ zakazenia, a niezakaZne czgstki wiruso-
podobne zawarte w szczepionkach nie majg zdolnosci
do replikacji. Mechanizm dziatania szczepionek p-HPV
polega na indukowaniu humoralnej odpowiedzi immuno-
logicznej i obecnosci przeciwciat neutralizujgcych oraz
ich aktywnosci w miejscu infekcji. Stezenia przeciwciat
uzyskiwane po szczepieniu obnizajg sie wraz z odstepem
czasu po szczepieniu, a nastepnie utrzymujg sie na
stabilnym poziomie przez wiele lat, wielokrotnie przewyz-
szajac te notowane po naturalnej infekcji [9]. Szczepionki
profilaktyczne p-HPV nie maja wtasciwosci leczniczych,
nie zmieniajg przebiegu toczacego sie zakazenia ani
przebiegu klinicznego zmian chorobowych wywotanych
przez wirusa. Dlatego dla uzyskania odpornosci po-
szczegblnych osob oraz maksymalnego efektu popula-
cyjnego powinny by¢ podane osobom przed kontaktem
z wirusem, czyli przed inicjacjg seksualna. Z metaanalizy
danych obejmujgcych 60 miliondw zaszczepionych oséb
w okresie 8 lat obserwacji, najwieksza skutecznosé w za-
kresie prewencji standéw przednowotworowych duzego
stopnia szyjki macicy oraz brodawek ptciowych wykazano
w grupie dziewczynek zaszczepionych do 19. roku zycia
(mniejsza, ale takze istotng u kobiet do 29. r.z.) [10].
Krotka charakterystyke zarejestrowanych szczepionek
przedstawiono w tabeli 1.

Bezpieczenstwo

Bezpieczenstwo szczepien jest kluczowym aspek-
tem dla zapewnienia odpowiedniego bilansu korzysci
do potencjalnych zagrozen ptynacych z zastosowania
tej formy profilaktyki w populacjach miodych, zdrowych
0sOb. Wszystkie trzy szczepionki p-HPV byly poddane
odpowiednim badaniom przedrejestracyjnym, przeszty
pozytywnga ocene agencji rejestracyjnych w zakresie ich
bezpieczehstwa i sg przedmiotem statego nadzoru pore-
jestracyjnego (szczepionki dwuwalentna — HPV2 i cztero-
walentna — HPV4 od ponad 15 lat, a dziewieciowalentna
— HPV9 od 9 lat). Niepozadane odczyny poszczepienne
(NOP) obserwowane w badaniach klinicznych po wszyst-
kich trzech szczepionkach miaty podobny profil i czestos¢
wystepowania. W przypadku HPV4 najczestszymi miej-
scowymi objawami poszczepiennymi byty: bol (84%),
rumien (< 25%) i obrzek (25%) w miejscu podania, przy
czym bél wystepowat czeSciej niz po podaniu placebo
(roztwor soli fizjologicznej — 49%; placebo zawierajace
aluminium — 75%). Objawy te wystepowaly czesciej po za-
stosowaniu HPV2 i HPV9 [8]. Przemijajgce stany podgo-
raczkowe/goraczka sa jedynym ogdlnoustrojowym dzia-
taniem niepozgdanym wystepujacym czesciej (> 10%)
u szczepionych p-HPV niz u szczepionych placebo [8].
Do czestych, ale szybko ustepujacych NOP po szczepie-
niach p-HPV nalezg bole i zawroty gtowy (>10%), bble
mieSniowo-stawowe, bdle brzucha, nudnosci i wymioty
(czestos¢ wystepowania 1-10%). Szczepieniom p-HPV,
podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawa-
nych mtodziezy, towarzyszyly takze omdlenia, ktére sg
klasyfikowane jako psychogenna reakcja na wktucie igty.
Anafilaksja po szczepieniach p-HPV wystepuje z podobna
czestoscig jak po podaniu innych szczepionek. Dane na
temat bezpieczenhstwa szczepien p-HPV zgromadzono
u 0s6b od 9. roku zycia i sg one nadal zbierane i analizo-
wane, wzorem innych szczepionek profilaktycznych [11].

W doniesieniach porejestracyjnych sugerowano
Zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy szczepieniami
p-HPV a wystgpieniem miedzy innymi zespotu Guillaina-
-Barrégo, zespotu ztozonego bolu regionalnego (CRPS,
complex regional pain syndrome), zespotu posturalnej
tachykardii ortostatycznej (POTS, postural orthostatic
tachycardia syndrome), przedwczesnej niewydolnosci
jajnikéw (POI, premature ovarian insufficiency) czy cho-
réb autoimmunologicznych. Z powodu tych doniesien
i zwigzanych z nimi medialnych kontrowersji, szczepionki
p-HPV nalezg do najwnikliwiej przebadanych i ciagle
monitorowanych pod wzgledem bezpieczenstwa. Do-
tychczas zadne z podejrzen nie znalazto potwierdzenia
w analizach przeprowadzonych w duzych populacjach
zaszczepionych [12-14]. Pozostaja jednak przedmio-
tem dalszych obserwacji i debat [15-17]. W analizie
bezpieczenstwa HPV4 obejmujacej dane tacznie z badan
klinicznych oraz z baz danych, w 9-letnim okresie poreje-
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Tabela 1. Charakterystyka zarejestrowanych szczepionek profilaktycznych przeciwko HPV (w kolejnoSci rejestracji w Europie)

Nazwa handlowa Gardasil (uprzednio Silgard) Cervarix Gardasil 9
Rejestracja 2006 2007 2015
w Europie 20 pg biatka L1 HPV 6, 20 pg biatka L1 HPV 16 30 ug biatka L1 HPV 6,
Skfad 1 dawki 40 pg biatka L1 HPV 11, 20 pg biatka L1 HPV 18 40 pg biatka L1 HPV 11,
(0,5 mi) 40 pg biatka L1 HPV 16, z adiuwantem AS04 60 g biatka L1 HPV 16,
20 pg biatka L1 HPV 18, 40 pg biatka L1 HPV 18,
adsorbowane na adiuwancie, 20 pg biatka L1 HPV 31,
amorﬁcznym hydroksyfosforano— 20 g biatka L1 HPV 33,
-siarczanie glinu (0,225 mg Al) .
20 pg biatka L1 HPV 45,
20 pg biatka L1 HPV 52,
20 pg biatka L1 HPV 58, adsorbo-
wane na adiuwancie, amorficznym
hydroksyfosforanosiarczanie glinu
(0,5 mg Al)
Wskazania Zapobieganie wystapieniu: Profilaktyka zmian przednowotworo- | Czynne uodparnianie przeciwko

do stosowania

zmian przednowotworowych na-

rzadow piciowych (szyjki macicy,

sromu i pochwy), zmian przedno-
wotworowych odbytu, raka szyjki
macicy oraz raka odbytu, broda-

wek narzadéw ptciowych (ktykcin
konczystych)

wych narzadéw ptciowych i odbytu
(szyjki macicy, sromu, pochwy i od-
bytu) oraz raka szyjki macicy i raka
odbytu

zmianom przednowotworowym oraz
rakowi szyjki macicy, sromu, pochwy
i odbytu, brodawkom narzadéw
ptciowych (ktykcinom konczystym)

Dawkowanie

Osoby w wieku od 9 do 13 lat
wigcznie: Gardasil moze zostaé po-
dany zgodnie z 2-dawkowym sche-
matem (0,5 ml w O, 6 miesigcu).
Jezeli druga dawka jest podana
wczesniej niz po 6 miesigcach od
podania pierwszej dawki, nalezy
zawsze podac trzeciag dawke. Gar-
dasil moze by¢ podany réwniez w
innym schemacie — 3-dawkowym
(0,5 mlw 0, 2, 6 miesigcu). Druga
dawka powinna by¢ podana co naj-
mniej jeden miesigc po pierwszej
dawce, a trzecia dawka powinna
by¢ podana co najmniej 3 miesig-
ce po dawce drugiej. Wszystkie
trzy dawki nalezy podac w ciagu

1 roku. Osoby w wieku 14 lat i
starsze: Gardasil nalezy podawaé
zgodnie z 3 dawkowym schema-
tem (0,5 ml w 0O, 2, 6 miesigcu).
Druga dawka powinna by¢ podana
€O najmniej jeden miesigc po
pierwszej dawce, a trzecia dawka
powinna byé podana co najmniej
3 miesigce po dawce drugiej.
Wszystkie trzy dawki nalezy podaé
w ciggu 1 roku

Dorosli i mtodziez od 15 lat: 3 dawki
(po 0,5 ml) w 0., 1. i 6. miesigcu;
jesli konieczna jest elastyczno$¢
schematu szczepienia, druga dawka
moze zosta¢ podana w okresie 1 do
2,5 miesigca po podaniu pierwszej
dawki, a trzecia dawka w okresie od
5 do 12 miesiecy po podaniu pierw-
szej dawki. Dzieci i mtodziez w wieku
9 do 14 lat: 2 dawki (po 0,5 ml) —
druga dawka podawana w okresie
od 5 do 13 miesiecy po podaniu
pierwszej dawki. Jezeli druga dawka
szczepionki zostanie podana przed
uptywem 5. miesigca od pierwszej
dawki, konieczne jest podanie trze-
ciej dawki szczepionki. Koniecznosé
podania dawki przypominajgcej nie
zostata ustalona

Pacjenci w wieku od 9 do 14 lat
wigcznie w chwili podania pierwszej
dawki: Schemat 2-dawkowy (O,
6-12 miesiecy). Druga dawke nalezy
podaé pomiedzy 5. a 13. miesigcem
po pierwszej dawce. Jesli druga
dawka szczepionki zostanie podana
wczesniej niz 5 miesiecy po pierw-
szej dawce, zawsze nalezy podaé
trzecig dawke. Schemat 3-dawko-
wy (0, 2, 6 miesiecy). Drugg dawke
nalezy poda¢ co najmniej miesigc
po pierwszej dawce, a trzecig dawke
nalezy poda¢ co najmniej 3 miesiace
po drugiej dawce. Wszystkie 3

dawki powinny by¢ podane w ciagu

1 roku. Pacjenci w wieku 15 lat i
starsi w chwili podania pierwszej
dawki: Schemat 3-dawkowy (O, 2,

6 miesiecy). Druga dawke nalezy
podac¢ co najmniej miesigc po
pierwszej dawce, a trzecig dawke
nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce
po dawce drugiej. Wszystkie 3 dawki
powinny by¢ podane w ciagu 1

roku. Szczepionke nalezy stosowac
zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Zaleca sie, aby pacjenci, ktorzy
otrzymali pierwsza dawke
szczepionki Gardasil 9, ukonczyli
cykl szczepien, stosujac szczepionke
Gardasil 9. Nie okreslono, czy istnie-
je potrzeba podania dawki przypo-
minajacej

Spos6b podania

Domiesniowo

Domiesniowo

Domiesniowo

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czyn-
ne lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza. Osoby, u ktérych po
podaniu dawki szczepionki Garda-
sil wystapity objawy wskazujgce na
nadwrazliwosé, nie powinny otrzy-
mac kolejnych dawek szczepionki
Gardasil

Nadwrazliwo$¢ na substancje czyn-
na lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza

Nadwrazliwo$¢ na substancje czyn-
ne lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza. Osoby, u ktérych po
wczesniejszym podaniu szczepionki
Gardasil 9 lub Gardasil/Silgard wy-
stapita nadwrazliwosé, nie powinny
otrzymac szczepionki Gardasil 9
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stracyjnym, tylko omdlenia i miejscowe odczyny skorne
miaty zwigzek ze szczepieniami [18]. W poréwnaniu do
HPV4, po HPV9 notowano czestsze miejscowe NOP, ale
czestoS¢ powaznych NOP byta taka sama [19]. Szcze-
pienie p-HPV nie jest zalecane u ciezarnych, niemniej
jednak nie stwierdzono réznic w czestosci wystepowania
powikian w cigzy u kobiet zaszczepionych i nieszczepio-
nych p-HPV w okresie cigzy [20, 21].

Immunogennosé

Immunogennos$¢ szczepionek p-HPV byla oceniana
w wielu badaniach klinicznych. Pomostowe badania
pozioméw przeciwciat stanowity podstawe rejestracji
szczepien u nastolatkdw (u ktérych nie mozna byto
przeprowadzi¢ badan w zakresie skutecznosci) oraz
2-dawkowego schematu szczepief (miana przeciwciat
nie nizsze niz po zastosowaniu schematu 3-dawkowego)
u miodych oséb [9]. Odsetki osob z serokonwersjg po
przyjeciu petnego cyklu szczepien znacznie przekraczajg
90%, a osiagane miana przeciwciat poszczepiennych
wielokrotnie przewyzszajg stezenia obserwowane po
naturalnej infekcji [9]. Najwyzsze miana notuje sie
4 tygodnie po ostatniej dawce, nastepnie stezenia
przeciwciat osiagajg plateau znaczaco przekraczajgce
poziomy po zakazeniu naturalnym [22]. Dtugo$¢ ochrony
poszczepiennej jest prognozowana na Kilkadziesiat lat
[23]. Nie ustalono dotychczas minimalnego poziomu
przeciwciat zabezpieczajgcego przed zakazeniem ani
konieczno$ci i czasu podania dawki przypominajace;.

Skutecznosé

Skuteczno$¢ szczepionek oceniana w badaniach kli-
nicznych zalezata od wielu czynnikéw, takich jak miedzy
innymi: aktualne lub przebyte zakazenie HPV, wiek i pte¢
osoby szczepionej, punkt koncowy (rodzaj, zaawansowa-
nie, lokalizacja anatomiczna zmiany wywotanej zakaze-
niem HPV), czas obserwacji po szczepieniu [23-26].
Najwyzsza, siegajaca nawet 100%, skutecznosé ob-
serwowano w zakresie profilaktyki zaawansowanych
stanow przedrakowych wywotywanych szczepionkowymi
genotypami HPV u os6b bez wyktadnikow aktualnego
i uprzedniego zakazenia [23, 27, 28]. W przypadku
HPV4 w potgczonej analizie trzech badan klinicznych 11/
Il fazy skuteczno$¢ w stosunku do srodnabtonkowych
zmian duzego stopnia szyjki macicy (CIN2+), pochwy/
sromu (ValN/VIN 2+) wywotanych przez typy szczepion-
kowe 6, 11, 16, 18 oszacowano odpowiednio na 98,2%
[95% CI (confidence interval): 93,3-99,8] oraz 100%
(95% CI: 82,6-100) u kobiet HPV-DNA i seronegatywnych
pod wzgledem typow szczepionkowych [23]. W kohorcie
kobiet bez wyktadnikéw uprzedniego/aktualnego zaka-
Zenia, skuteczno$é HPV2 w zapobieganiu HPV-16/18-
-zaleznym zmianom CIN3+ i CIN2+ wyniosta odpowied-
nio 100% (95% Cl: 85,5-100) [24] i 89,8% (95% ClI:

39,5-99,5) [25]. Skutecznosé HPV2 w zapobieganiu
CIN3+ wywotywanych przez wszystkie genotypy HPV
(takze nie zawarte w szczepionce) wyniosta 93,2% (95%
Cl: 78,9-98,7) [24] u kobiet uprzednio niezakazonych.
Wysokg skutecznosé HPV9 w zapobieganiu stanom
chorobowym wywotywanym przez HPV 31, 33, 45, 52,
58 wykazano w badaniach poréwnawczych z HPV4 [19].
Skuteczno$é HPV4 w zapobieganiu HPV-6/11/16/18-
-zaleznym zmianom zewnetrznych narzadéw piciowych
u miodych mezczyzn bez uprzednich wyktadnikow za-
kazenia oceniono na 90,4% (95% Cl: 69,2-98,1) [26],
natomiast skuteczno$¢ w zapobieganiu zaawansowanym
zmianom przedrakowym odbytu wyniosta 74,9% (95% CI:
8,8-95,4). Skutecznos¢ HPV2 w zapobieganiu zakaze-
niom HPV 16/18, HPV 31/45, HPV 31/33/45 w obrebie
jamy ustno-gardtowej osiggneta odpowiednio 82,4%
(95% Cl: 47,3-94,1), 75,3% (95% Cl: 12,7-93,0) oraz
69,9% (95% CI: 29,6-87,1) [29].

Efekty populacyjne

Wysoka skutecznos¢ szczepier p-HPV w badaniach
klinicznych w zakresie redukcji czestosci zakazen HPV
i ich manifestacji klinicznych ma wptyw na redukcje cze-
stosci zakazen i choréb zwigzanych z HPV, co obliczono
nie tylko w modelach [30], ale wykazano juz w metaana-
lizach badan populacyjnych [10]. Opublikowane ostatnio
dane angielskie wskazujg na zmniejszenie ryzyka zacho-
rowania na inwazyjnego raka szyjki macicy i CIN3 odpo-
wiednio 0 87% (95% Cl: 72-94)i 97% (95% CI: 96-98)
u dziewczat zaszczepionych w wieku 12-13 lat [31].
Prawie 90-procentowg redukcje zachorowalno$ci na
raka szyjki macicy odnotowano ostatnio takze wsréd
szwedzkich dziewczat zaszczepionych przed 17. rokiem
zycia [32]. W Danii, po wdrozeniu populacyjnych, bez-
ptatnych szczepien p-HPV, odnotowano istotny spadek
zachorowalnosci na raka szyjki macicy, szczegblnie w po-
pulacji, ktora otrzymata szczepienia przed 16. rokiem
zycia [33]. Skutecznosé HPV4 w zapobieganiu ktykcinom
konczystym na poziomie populacyjnym oceniono na 74%
(95% Cl: 68-79) w regionie Walencji [34]. Osiem lat po
wprowadzeniu populacyjnych szczepieh p-HPV w Austra-
lii stwierdzono zmniejszenie czestosci wystepowania
porodéw przedwczesnych (3,2%; 95% Cl: 1,1-5,3) oraz
urodzen noworodkéw z niskg masg urodzeniowg (9,8%;
95% Cl: 8,2-11,4), co moze byé zwigzane ze zmniejsze-
niem czestosci zabiegdw resekcyjnych z na szyjce macicy
u mtodych kobiet [35]. Po wdrozeniu populacyjnych,
bezptatnych szczepien p-HPV przed 16. rokiem zycia,
odnotowano odpowiednio 85% i 78% zmniejszenie
ryzyka zachorowania na Srodnabtonkowa neoplazje
duzego stopnia pochwy i sromu w analizie obejmujacej
ponad 500 000 kobiet [36]. Wykazanie skutecznosci
szczepionek p-HPV w redukcji zachorowalno$ci na
rzadziej wystepujace HPV-zalezne nowotwory: gtowy
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i szyi, sromu i pochwy oraz inne zmiany chorobowe, jak
nawracajgca brodawczakowato$¢ krtani bedzie wyma-
gato dtuzszych obserwacji i duzych kohort badanych
0s6b. Dotychczas wykazano prawie 90-procentowa
redukcje zakazen HPV 16/18/6/11 w zakresie jamy
ustnej u szczepionych wzgledem nieszczepionych
mtodych Amerykanéw [37].

SZCZEPIENIA PRZECIWKO HPV
W SZCZEGOLNYCH KOHORTACH
| SYTUACJACH KLINICZNYCH

Niedobory odpornosci, miedzy innymi w przebiegu
zakazen HIV i stosowania lekéw immunosupresyjnych
sg najsilniejszym znanym czynnikiem ryzyka nabycia,
utrzymywania sie i progresji zakazen HPV do zmian
chorobowych (stanéw przedrakowych, nowotworéw,
zmian brodawkowatych) [38-40]. Wydaje sie wiec, iz
osoby immunoniekompetentne moga odniesé korzysci
ze szczepien przeciwko HPV chociaz brakuje wynikow
duzych, prospektywnych badan w tym zakresie.

Chociaz szczepionki profilaktyczne nie majg efektu
terapeutycznego to pojawito sie jednak szereg dowodow
Swiadczacych o nizszym odsetku nawrotéow zmian prze-
drakowych szyjki macicy u kobiet szczepionych p-HPV niz
u nieszczepionych [41-43]. Z obserwacji czesci autorow
niniejszego stanowiska wynika, iz Polki diagnozowane
i leczone z powodu standw przedrakowych szyjki macicy sg
grupa chetnie poddajgca sie szczepieniom p-HPV. Kobiety
te bardzo czesto pytaja prowadzacych leczenie ginekologéw
takze o mozliwo$é szczepienia swoich dzieci. CzeSciowa
refundacja daje dodatkowa mozliwosci wykorzystania
potencjatu szczepien w tej grupie pacjentek.

ZALECENIA INNYCH ORGANIZACJI
| TOWARZYSTW

Dzieki bardzo korzystnym danym z badar klinicznych
odno$nie do immunogennosci, skuteczno$ci i bezpie-
czenstwa szczepieh p-HPV oraz rejestracji pierwszej
szczepionki w 2006 roku, poczawszy od 2007 roku szcze-
pienia p-HPV uzyskiwaty rekomendacje opiniotwérczych
towarzystw i organizacji oraz zaczety by¢ wdrazane do
programdw immunizacji w szeregu krajow na Swiecie.
Polska dotychczas nie znalazta sie w gronie niemal 90%
krajéw o wysokim dochodzie wedtug klasyfikacji Banku
Swiatowego, ktore wdrozyty szczepienia przeciwko HPV
do krajowych PSO [44]. Ogtoszona przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO, World Health Organization)
w 2020 roku Globalna Strategia na Rzecz Przyspie-
szenia Eliminacji Raka Szyjki Macicy jako Problemu
Zdrowia Publicznego, wsrod trzech kluczowych celow
zaklada petne zaszczepienie 90% populacji dziewczat
do 15. roku zycia do 2030 roku [42]. Kluczowe zapisy

wczesniejszego stanowiska WHO z 2017 roku brzmia
nastepujaco: 1) szczepienia p-HPV powinny by¢ wdrozone
do krajowych programoéw immunizacji, 2) priorytetem
jest profilaktyka raka szyjki macicy, 3) szczepienia p-HPV
powinny by¢ realizowane u dziewczat przed inicjacjg
seksualna, 4) szczepienia powinny byé realizowane jako
element skoordynowanej strategii obejmujgcej miedzy
innymi edukacje w zakresie zagrozef zakazeniami HPV,
szkolenia personelu medycznego oraz informacje dla
kobiet w zakresie badan przesiewowych, 5) prioryte-
towg kohorta dla szczepien sa dziewczeta pomiedzy
9. a 14. rokiem zycia, 6) szczepienie drugorzedowych
grup docelowych (dziewczat > 15. r.z. oraz chtopcow)
zaleca sig, tylko jesli jest wykonalne, efektywne kosz-
towo i nie powoduje ograniczen Srodkéw finansowych
na szczepienia kohorty priorytetowej oraz programy
badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy [8].
Stanowisko Europejskiego Centrum Prewencji i Kontroli
Chorob z 2020 roku poswiecone jest gtéwnie szczepieniu
0s6b z HIV, chtopcow oraz wprowadzeniu HPV9 [45].
Wsréd kluczowych wnioskéw wskazuje miedzy innymi
na: 1) skutecznos¢ HPV9 w profilaktyce zakazen i zmian
zwigzanych z HPV 31, 33, 45, 52 i 58 (wysoka jakosé
danych) oraz HPV 6, 11, 16, 18 (dane poSrednie, umiar-
kowana jako$¢€) 2) brak bezposrednich danych w zakresie
skutecznosci HPV2 u mezczyzn (dowody na jej wysoka
immunogenno$¢), 3) wysoka zaleznosé efektywnosci kosz-
towej od priorytetow i lokalnej sytuacji w danym kraju (jesli
priorytetem jest profilaktyka raka szyjki macicy najbardziej
efektywna kosztowg strategia jest maksymalne objecie
szczepieniami dziewczat; szczepienie chtopcow moze
poprawia¢ efektywnoSé kosztowa przy niskim objeciu
kohort dziewczynek; powszechne szczepienia dziewczat
i chtopcow zaleca sie jeSli celem jest profilaktyka réznych
konsekwencji zakazen HPV). Amerykanski Komitet Do-
radczy ds. Immunizacji: 1) zaleca rutynowe szczepienie
11-12-letnich os6b oraz szczepienia uzupetniajgce
0s6b niezaszczepionych do 26. roku zycia, 2) wskazuje
na minimalne korzysci dla zdrowia publicznego ptynace
ze szczepienia 0s6b pomiedzy 26. a 45. rokiem zycia
i zaleca podejmowanie tgczonych (lekarz-pacjent) decyzji
w tym zakresie, gdyz w indywidualnych sytuacjach osoby
te moga odnies¢ korzysci ze szczepienia [46]. Narodowa
Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 w Polsce
zaktada rozpoczecie procesu szczepien dziewczat i chtop-
cow odpowiednio w 2021 i 2026 roku oraz zaszczepienie
minimum 60% nastolatkéw do roku 2028 i przewiduje
takze konieczno$¢ przeprowadzenia kampanii informa-
cyjnej na temat korzysci ptynacych ze szczepief p-HPV
[47]. Szczepionki p-HPV posiadaja rekomendacje Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [48,
49] i wedtug stanowiska ekspertow z 2020 roku powinny
stanowi¢ integralny element kompleksowej profilaktyki
raka szyjki macicy w Polsce [50].
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POLSKIE REKOMENDACJE W ZAKRESIE
SZCZEPIEN PRZECIWKO HPV

Dotychczasowe stanowiska polskich towarzystw
naukowych w sprawie szczepien p-HPV majg juz ponad
10 lat. Podkreslono w nich, iz szczepienia profilaktyczne
powinny by¢ praktyka komplementarng do prowadzone-
go regularnie skriningu cytologicznego [51]. Wskazano
takze na wazng role pediatréw i lekarzy rodzinnych
w edukacji i profilaktyce pierwotnej raka szyjki macicy
w Polsce [52].

SAMORZADOWE PROGRAMY
SZCZEPIEN PRZECIWKO HPV W POLSCE
| DOSWIADCZENIA Z NICH PLYNACE

Szczepienia p-HPV w latach 2010-2017 byty naj-
czesciej realizowanymi programami samorzadowymi
pozytywnie zaopiniowanymi przez Agencje Oceny Tech-
nologii Medycznych (aktualnie Agencja Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji). Jednak ogbélny stopien
zaszczepienia docelowej populacji dziewczat byt bardzo
niski i w latach 2015-2017 wynosit zaledwie 1-1,5%.
Najwiecej szczepien w tym okresie przeprowadzono
w wojewodztwach dolnosSlaskim, pomorskim, Slgskim,
wielkopolskim i mazowieckim (63% posrod wszystkich
w Polsce). W 2017 roku szczepienia p-HPV refundowaty
223 samorzady, w tym 9 takze dla chtopcéw. W ciggu
10 lat dziatalnosci programow samorzgdowych zaszcze-
piono okoto 180 tysiecy dziewczynek. Wyszczepialnos¢
zalezata od regionu Polski — wyzsza na zachodzie niz
na wschodzie kraju — $rednio okoto 55% uprawnionych
[53]. W 12 edycjach wroctawskiego programu szczepieh
p-HPV, w latach 2010-2021, zaszczepiono $rednio
75,2% trzynastoletnich uczennic/uczniéw (n = 16 301).
Szczepienia uczennic byty wykonywane w poradniach
rejonowych. Realizacji programu corocznie towarzyszy-
ty kompleksowe dziatania edukacyjne skierowane do
rodzicow, uczniéw obojga ptci, nauczycieli, lekarzy oraz
pielegniarek z punktdéw szczepieh. W spotkaniach edu-
kacyjnych wzieto udziat 28 632 rodzicow (Srednio 60%)
oraz 33 949 ucznidéw (Srednio 70%). W pierwszych 5 la-
tach Sredni odsetek zaszczepionych wynosit 83% [54].
W okresie szczytowego nasilenia medialnej propagandy
antyszczepionkowej i emisji filmu ,Vaxxed” przypadaja-
cym na edycje programu w 2016/17 i 2017/18 odsetek
zaszczepionych spadt do krytycznego poziomu 62%.
Przeprowadzono badania wsrdd rodzicow, uczniow
i pielegniarek szczepigcych. Wykazano, ze pielegniar-
Ki, uczestniczace w programie nie byty wystarczajgco
Swiadome swojej roli w budowaniu akceptacji szczepien
ochronnych. Wsréd determinant watpliwosci dotyczacych
szczepienia przeciwko HPV wsrdd wroctawian wykazano
przede wszystkim strach przed dziataniami niepozada-

nymi szczepiefi oraz brak zaufania wobec skutecznosci
szczepienia. W odréznieniu od wynikéw badan nad
watpliwosciami dotyczacymi szczepienia HPV z innych
krajow, badani wroctawianie nie zgtaszali obawy zwia-
zanej z rzekomym promowaniem promiskuityzmu na
skutek szczepienia [55]. Wprowadzono zmiany w pro-
gramach edukacyjnych, ktore poszerzono o elementy
treningu z zakresu umiejetnosci komunikacji z pacjentem
i zintensyfikowano monitorowanie zjawiska watpliwosci
dotyczacych szczepienia p-HPV. Zmiany te zaowocowaty
ponownym wzrostem wyszczepialnoSci do satysfakcjo-
nujacego poziomu 70% [56]. Podobne wnioski ptyng
programow szczepien w Europie i USA. Najwieksze od-
setki zaszczepionych w docelowej populacji osiggnieto
poprzez szczepienia organizowane w szkotach w ramach
zorganizowanych programéw [57], w potaczeniu ze
spojnymi rekomendacjami lekarskimi i prowadzeniem
publicznej edukac;ji [58, 59].

ZALECENIA DLA POLSKI

1. Szczepienia profilaktyczne p-HPV powinny stanowié¢
integralng czeS¢ kompleksowej profilaktyki raka
szyjki macicy w Polsce. Umozliwiajg one takze zmniej-
szenie. zachorowalnosci na inne stany chorobowe
zwigzane etiologicznie z zakazeniami HPV

2. Priorytetowa grupe docelowg dla szczepien p-HPV
stanowig dziewczeta w wieku 11-13 lat.

3. W nastepnej kolejnosci szczepieniami powinny zo-
staé objete dziewczeta powyzej 13. roku zycia oraz
chtopcy w wieku 11-13 lat.

4. Nalezy dazyé do jak najszybszego docelowego obje-
cia bezptatnymi szczepieniami p-HPV nastolatkow
w wieku 11-13 lat w ramach Programu Szczepien
Ochronnych (PSO).

5. Populacyjne szczepienia przeciwko HPV powinny by¢
realizowane docelowo w ramach obowigzujagcych,
sprawdzonych, rozwigzan organizacyjnych w PSO
w celu jak najszerszego objecia docelowych kohort.

6. Kwalifikacja do szczepienia p-HPV nie rozni sie od
innych szczepien. Zgodnie z ogdlnymi zaleceniami
jedynym trwatym, bezwzglednym przeciwwskazaniem
do dalszego wykonywania szczepieh ochronnych
w tym p- HPV jest reakcja anafilaktyczna, ktéra
wystgpita po poprzedniej dawce szczepionki lub
podaniu jakiegokolwiek jej sktadnika. tagodne lub
umiarkowane odczyny po podaniu poprzedniej dawki
szczepionki, takie jak bol, zaczerwienienie czy obrzek
w miejscu podania, niewielka lub umiarkowana
gorgczka po poprzedniej dawce szczepionki, nie
stanowig przeciwwskazania do szczepienia. Nie ma
potrzeby wykonywaé testu ciazowego. Stosowanie
hormonalnych Srodkéw antykoncepcyjnych nie ma
wptywu na odpowiedZ immunologiczna. Do przeciw-
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wskazan czasowych/wzglednych nalezg: ostra choro-
ba o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, niezaleznie
od tego czy przebiega z goraczkg czy bez, na przyktad
angina paciorkowcowa, grypa, ostre zapalenie oskrzeli
czy ostra biegunka. Ponadto przeciwwskazaniem czaso-
wym wzglednym jest zaostrzenie przewlektego procesu
chorobowego. W tych przypadkach szczepienie odracza
sie do czasu ustgpienia ostrych objawéw chorobowych,
a w chorobach przewlektych do uzyskania remisji i usta-
bilizowania sie stanu pacjenta.

7. Szczepionki p-HPV mozna podawac jednoczaso-
wo lub w dowolnych odstepach czasu z innymi
szczepionkami, ale w inne miejsce — na przyktad
przeciwlegte ramie, albo z minimalnym odstepem
2,5 cm od miejsca podania pierwszej szczepionki.
Zbadano i wykazano bezpieczenstwo jednoczasowe-
g0 podawania szczepionek p-HPV ze szczepionkami
przeciwko krztuscowi, btonicy, tezcowi, inaktywowang
szczepionka przeciwko polio, szczepionkami przeciw-
ko zapaleniom watroby typu A i B, meningokokom,
COVID-19. Ze wzgledu na podawanie szczepionki p-
-HPV nastolatkom, czesto w ramach akcji szczepien
catych grup mtodziezy, moze pojawi¢ sie NOP pod
postacig omdlenia, ktore w tym przypadku jest wywo-
tywane przez bél lub niepokéj. Osoby, ktdre zemdlaty,
moga upas¢ i zranic sie, jesli nie beda siedzieé
lub leze¢ w momencie utraty przytomnosci. Wyka-
zano, ze podawanie pacjentom napoju, przekaski,
zapewnienie o bezpieczenstwie procedury oraz
szczepienie w pozycji lezacej lub siedzacej zapobie-
ga omdleniom zwigzanym z zabiegiem szczepienia.
Ponadto pacjenci powinni by¢ obserwowani przez
30 minut po szczepieniu. Jezeli pacjent zemdleje
po szczepieniu, powinien byé obserwowany przez
personel medyczny do czasu odzyskania przytom-
nosci (zwykle w ciggu kilku minut), aby byto mozliwe
okreSlenie ewentualnego dalszego postepowania
medycznego.

8. W celu osiggniecia optymalnych efektow popula-

cyjnych w przypadku koniecznoSci wyboru jednego
produktu do realizacji szczepieh w ramach PSO,
wybor szczepionki powinien byé dokonany na pod-
stawie niezaleznej analizy farmakoekonomicznej
uwzgledniajgcej miedzy innymi dane z badan Kli-
nicznych w zakresie skutecznosci wobec kluczowych
punktéw koncowych, cene szczepionki osiagnieta
w przetargu/konkursie oraz dystrybucje genotypow
HPV w zmianach chorobowych w Polsce.

9. 0Osoby starsze niz planowane do objecia bezptatnymi

szczepieniami w ramach PSO mogg takze odniesé
korzySci ze szczepieh przeciwko HPV i powinny
by¢ szczepione zgodnie z zapisami charakterystyki

produktow leczniczych dla wszystkich trzech zareje-
strowanych szczepionek.

10. Szczepienia p-HPV nalezy zaleca¢ kobietom diagno-
zowanym i leczonym z powodu standw przedrakowych
szyjki macicy, gdyz moga one odniesé korzysci w po-
staci nizszego ryzyka nawrotu zmian chorobowych.

11.Niezmiernie istotnym elementem realizacji szcze-
pien p-HPV sa dziatania edukacyjne w populacjach
docelowych dla szczepien oraz ich opiekunéw, dla
personelu medycznego oraz catego spoteczenstwa,
ktére powinny byé prowadzone zaréwno centralnie
(kampanie medialne etc.), regionalnie/lokalnie
(konferencje naukowo-szkoleniowe, dziatalnosé
edukacyjno-informacyjna producentéw etc.) oraz
indywidualnie (w poradniach i gabinetach) w celu
maksymalnego przekazu rzetelnych informacji do-
tyczacych korzysci ptynacych ze szczepieh p-HPV.

NajczeSciej zadawane pytania i odpowiedzi w zakresie
szczepien przeciwko HPV zostang opublikowane na stronie
internetowej Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej.
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Abstract

Several hundred million people are infected with genital genotypes of the human papillomavirus (HPV) annually
in the world. The infections transmitted mainly through sexual routes are usually asymptomatic, but can lead to
the development of cervical, vulvar, vaginal, anal, penile cancers, some head and neck cancers and genital warts
(condylomas). The fraction HPV-related cancers ranges from nearly 100% in the case of cervical cancer to several/
over a dozen percent in the case of other cancers and diseases. There are no effective drugs against HPV, but
prophylactic HPV vaccines are available free of charge in immunization programmes in many countries around the
world. In Poland, HPV vaccinations have so far been executed out on the pocket or in free-of-charge, local-govern-
mental prevention programmes, but the vaccination coverage of the target population does not exceed 10%. From
November 2021, one of the vaccines is available with a 50% reimbursement, work is underway to reimburse the
next ones, and the National Oncology Strategy assumes the implementation of the HPV immunization programmes
and vaccination of 60% of the teen population by 2028. Three prophylactic HPV vaccines are registered. All of
them are safe and their effectiveness in the prevention of diseases caused by vaccine genotypes reaches almost
100%, provided that full post-vaccination immunity is obtained before the contact with the virus. Girls aged 11-13
are the priority target cohort for HPV vaccination in Poland. The implementation of routine, free-of-charge HPV
immunization in the Preventive Immunization Programme (PIP) for all adolescents should be pursued. Persons
over the age of 13 may also benefit from HPV vaccination and should be vaccinated according to product speci-
fications. In addition to free access under the PIP, the key element for the success of the implementation of HPV
vaccinations in Poland will be the education of medical personnel and parents of adolescents to be vaccinated.

Key words: human papillomavirus; prophylactic vaccination; cervical cancer
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opracowato schemat zalecanego postepowania w przypadku

podejrzenia/diagnozy patologii tozyska pod postacig tozyska

przodujgcego oraz z nieprawidtowa implantacjg — spektrum

tozyska wrastajgcego (PAS, placenta accreta spectrum).
Niniejszy algorytm, powstaty na podstawie doSwiad-

czenia klinicznego ekspertéw oraz dostepnej literatury,

NIE STANOWI sam w sobie rekomendacji, a jedynie

prébe usystematyzowania i ujednolicenia postepowania

diagnostycznego, tak by, przy podejrzeniu, a nastepnie

potwierdzeniu ww. patologii tozyska, mozliwe byto zapla-

nowanie bezpiecznego rozwigzania ciazy w oSrodkach
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do tego przygotowanych, co ma na celu zaréwno zwiek-
szenie bezpieczenstwa pacjentki, ptodu, jak i lekarzy
potoznikdw-ginekologdw, szczegblnie tych pracujacych
w osrodkach | i Il st. referencyjnosci (ryc. 1i 2).

PodkreSlamy, ze powyzsze algorytmy sa jedynie
propozycjg postepowania, schematem, ktory od lat
sprawdza sie w niektorych polskich osrodkach klinicz-
nych, co w ocenie ekspertow przektada sie na poprawe
bezpieczenstwa okotoporodowego pacjentek, noworod-
kow i lekarzy.

Powyzsze algorytmy nadajag kierunek postepowania
i wszelkie modyfikacje, wynikajgce z indywidualnego i niety-
powego przebiegu ciazy, sa mozliwe i zalecane do stosowa-
nia, zgodnie z aktualng sytuacjg kliniczng i mozliwoSciami
diagnostycznymi i operacyjnymi oSrodka prowadzacego.

Prace nad polskimi Rekomendacjami dotyczacy-
mi diagnostyki i leczenia tozyska przodujgcego oraz
spektrum tozyska wrastajgcego juz zostaty rozpoczete
i mamy nadzieje, ugruntuja tok myslenia zaproponowany
w niniejszych algorytmach.

W imieniu ekspertow PTGIP prof. dr hab. n. med.
Mariusz Zimmer
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Tydzien ciazy

Algorytm postepowania CSP
(cesarean scar pregnancy)

USG do 8 tyg. w przypadku stanu po cc. - wykluczenie (CSP)

i

ROZPOZNANIE LOZYSKA PRZODUJACEGO
18-22 tydzien ciazy
USG - ocena stopnia pokrywania ujScia wewnetrznego przez tozysko. OBJAWY KLINICZNE

@

()

Stan nagty

(krwotok) OBJAWY KLINICZNE

ik

Hospitalizacja

29 (postepowanie ratujace
: 2ycie ciezarnej) 29-30 TYDZIEN CIAZY
c!ec.{e Cesarsk'e Konsultacja/hospitalizacja/ew. klinika 1 dnia
najblizszy szpital — f srodk Kt6 : bedzi 5d
Sl SalEl preferowana w osrodku, w ktérym planowany bedzie por6
11l poziomu POTWIERDZENIE ROZPOZNANIA
referencyjnosci i okreslenie ewentualnego istnienia patologii implantacji
PAS — placenta accreta spectrum; AIP — abnormal invasive placenta
________________________________ 1 .
: Rozmowa Z CIEZARNA | JEJ RODZINA, wyjasniajaca problem medyczny, powage 1 Z cechami
Bez cech | sytuacji, ryzyko dla ptodu i zagrozenie zdrowia i zycia cigzarnej. Przedstawienie | wrastania
wrastania : planu postepowania m}edycznego(. Inforlmacjé o !‘nozliwej kloniecznoéci usuniecia : (PAS+)
macicy w trakcie zabiegu ciecia cesarskiego |
(non PAS) e e .
MozliwoS¢ prowadzenia ciazy ALGORYTM
w trybie ambulatoryjnym wDleskngZnggo
OBJAWY do 34 tyg. ciazy
KLINICZNE
Okreslenie miejsca porodu -
preferowany szpital, ktéry w 29. tyg.
potwierdzit rozpoznanie
Y
30.
zerwonych; i
31. Ocena stanu ptodu, w tym:
— USG z ocena tozyska;
— Doppler, $rednio co 7 dni;
32. — NST minimalnie 1x dziennie;
— rozwazy¢ steroidoterapie
Ocena ryzyka i korzysci rozwigzania cigzy — DECYZJA
33. 0 CZASIE ROZWIAZANIA OPARTA NA AKTUALNEJ
SYTUACJI KLINICZNEJ
35 OBJAWY KLINICZNE - Przyjecie do szpitala
) W warunkach oddziatu —
obserwacja —
ocena stanu cigzarnej i ptodu
=)
Gotowos¢ do rozwigzania
36. przez ciecie cesarskie
w trybie pilnym
37.
38 Planowe ciecie cesarskie 37/38 tydzien

Rycina 1. Algorytm postepowania w przypadku tozyska przodujgcego
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Tydzien cigzy

Mariusz Zimmer i wsp., Algorytm postepowania w przypadkach tozyska przodujacego i/lub tozyska z PAS

USG do 8 tyg. w przypadku stanu po cc. - wykluczenie (CSP)

£

Algorytm postepowania CSP

(cesarean scar pregnancy)

ROZPOZNANIE £LOZYSKA PRZODUJACEGO/
tozyska pokrywajacego blizne po cesarskim cieciu
18-22 tydzien ciazy

Stan nagly

(krwotok) OBJAWY KLINICZNE

it

@

Hospitalizacja

(postepowanie ratujace

37.

OBJAWY KLINICZNE

PLANOWE CIECIE

CESARSKIE
34-37 tygodni cigzy —
zaleznie od stopnia PAS
i objawow klinicznych
specjalistyczny oSrodek

* osocze (4-6 j.)
* krioprecypitat (4-8 j.)
* plytki krwi (5-10 .);
analiza stosowanej farmakoterapii
Ocena stanu ptodu, w tym:
— USG z ocena tozyska,
Doppler Srednio co 7
— NST minimalnie 1x dziennie;
— unikanie badan wewnetrznych przez pochwe;
— stosowanie oceny we WZIERNIKU i USG TV;
— steroidoterapia do rozwazenia

(klasyfikacja kliniczna wg FIGO)

29. 2ycie ciezame)) 29-30 TYDZIEN CIAZY
Ciecie cesarskie tozysko prz?dumce'lub' pol.(rywajac? Pllzne p(? cc
najblizszy szpital — Konsultacja/hospitalizacja/ew. klinika 1 dnia
preferowany szpital preferowana w oSrodku, w ktérym planowany bedzie porod
Il poziomu POTWIERDZENIE ROZPOZNANIA
referencyjnosci i okreslenie ewentualnego istnienia patologii implantacji
T T T T T e e e s e e 1
I Rozmowa Z CIEZARNA | JEJ RODZINA, wyjasniajaca problem medyczny, powage | i
| sytuacji, ryzyko dla ptodu i zagrozenie zdrowia i zycia ciezarnej. Przedstawienie | Z cechami
Bez cech - : planu postepowania medycznego. Informacja o mozliwej koniecznosci usuniecia :‘ wrastania
wrastania L macicy w trakcie zabiegu ciecia cesarskiego  __ _ _ _ _ 1 (PAS)
(non PAS) PAS — placenta accreta spectrum; AIP — abnormal invasive placenta .
29-30 tygodni Jezeli w szpitalu, do
specjalistyczny osrodek D AZRSIE S
ciezarna, nie wykonuje
Algorytm dla tozyska DIAGNOSTYKA STOPNIA PAS sie tego typu zabiegdw,
przodujacego bez cech PONOWNA rozmowa Z CIEZARNA | JEJ RODZINA, PRZEKAZANIE
wrastania wyjasniajaca zagrozenie zdrowia i zycia cigzarnej. CIEZARNE ) DO
Przedstawienie planu postgpowania medycznego. specjalistycznego
Informacja o mozliwej koniecznosci usuniecia OSRODKA
macicy w trakcie zabiegu ciecia cesarskiego W REGIONIE
Y UZYSKANIE ZGODY NA MOZLIWOSC
OKOLOPORODOWEGO
30. WYCIECIA MACICY

PLANOWE CIECIE
CESARSKIE
z pozostawieniem tozyska
in situ
34-37 tygodni cigzy — zaleznie
od stopnia PAS
i objawow klinicznych

Decyzja Srodoperacyjna o:

* wycieciu macicy lub

* lokalnym wycieciu ogniska przerastania
tozyska z pozostawieniem macicy lub

* intencjonalnym pozostawieniu fozyska
w macicy/histerektomii w trybie
odroczonym

Ciecie cesarskie — pilne

Przy braku odpowiedniego zaplecza i dosSwiadczenia
i przy stabilnym stanie pacjentki dopuszczalna mozliwosé

pozostawienia tozyska (bez proby oddzielania)
z nastepowym planowym wycieciem macicy

Swiadoma akceptacja przez pacjentke
zwigkszonego ryzyka infekcji, sepsy,
krwotoku, z koniecznoscia pozniejszej
interwenciji ratujacej zycie

— z koniecznoscia wyciecia macicy

w trybie pilnym, co jest obarczone
zdecydowaniem wiekszym ryzkiem
powiktan z zagrozeniem zycia
pacjentki wiacznie

Rycina 2. Algorytm postepowania w przypadku fozyska wrastajgcego
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Schemat postepowania w skriningu podstawowym raka
szyjki macicy Polskiego Towarzystwa Ginekologow
i Potoznikow (PTGIiP) — czerwiec 2022 roku

Cervical cancer screening guidelines of the Polish Society of Gynecologists
and Obstetricians — June 2021
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Robert Jach®, Rafat Stojko®, Hubert Wolski’, Kazimierz Pityriski®,
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Szanowne Kolezanki i Koledzy,

mamy przyjemnoS¢ przedstawi¢ aktualny algorytm
postepowania w zakresie profilaktyki raka szyjki macicy
powstaty dzieki zaangazowaniu grona ekspertow.

Prezentowany algorytm jest aktualizacjg ,Schema-
tu postepowania w skriningu raka szyjki macicy Pol-
skiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw (PTGiP)
— grudzien 2021,

Nowoczesne narzedzia i techniki diagnostyczne,
ktére pojawity sie w ciggu ostatnich kilku lat wymusity
aktualizacje procedur w tym obszarze. Przystepujgc do
pracy, zespot ekspertéw podzielit zadania realizacyjne
na dwa etapy.

Etap podstawowy jest przeznaczony dla ginekologéw
zaangazowanych w badania przesiewowe majgce na

celu poszukiwanie kobiet z grupy podwyzszonego ryzyka.
Na tym poziomie powinno si¢ wykonywac powszechny
skrining i dokonywa¢ podziatu kobiet na nastepujace
grupy: zdrowe, z niskim lub wysokim ryzykiem wystepo-
wania patologii szyjki macicy. Grupa wysokiego ryzyka
wymaga przekierowania osoby do etapu eksperckie-
go, na ktérym to poziomie beda wykonywane dalsze,
specjalistyczne badania i sformutowany plan nadzoru
nad takg kobieta. Tak realizowany model opieki bedzie
gwarantowat bezpieczefistwo zaréwno dla kobiety, jak
i lekarza kierujgcego.

Algorytmy zgodnie z zaleceniami miedzynarodowych
grup ekspertéw zajmujgcych sie profilaktyka w zakresie
patologii szyjki macicy zostaty podzielone na dwa prze-
dziaty wiekowe (ryc. 1 i 2). Kobietom przed 30. rokiem

Adres do korespondencji: Mariusz Bidzifiski, Klinika Ginekologii Onkologicznej Narodowego Instytutu Onkologii — Panstwowego Instytutu

Badawczego, e-mail: bidzinski.m@gmail.com
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Mariusz Bidzifski i wsp. Schemat postepowania w skriningu podstawowym raka szyjki macicy PTGiP — czerwiec 2022 roku

Schemat postepowania w skriningu Raka Szyjki Macicy — Algorytm < 30 r.z.

Etap podstawowy

Wynik cytologii (preparatyka konwencjonalna lub na podtozu ptynnym/LBC)

Cytologia ASC-US, Cytologia LSIL Cytologia > LSIL (ASC-H, HSIL, AGC, AlS, SCC)

Cytologia
NILM/A1B1

za 1-3 lata*

- g Cvoosiapo12mies B NiLM
() (+) ¥

LBC > LSIL ASC-US/LSIL  [emm Cytologia po 12 mies. Cytologia

oP* * * po 12
LBC 2 ASC-US | h

rriey i
o, © |

Skierowanie do etapu eksperckiego — poradnia kolposkopowa

Kolposkopia z biopsjg z nastepowym planem opieki —

wartosé dla pacjentki i lekarza kierujacego

*tylko osoby z zaburzeniami immunolog i co 12 miesiecy Model skriningowy oparty na:  cytologia

OP* — opcja

Rycina 1. Skrining ponizej 30. r.z. (opcja bez dolnego limitu wieku)

Schemat postepowania w skriningu Raka Szyjki Macicy — Algorytm 2 30 r.z.

Etap podstawowy
Wynik testu hrHPV lub cytologii (preparatyka konwencjonalna lub na podtozu ptynnym/LBC) lub Co-Test (LBC + hrHPV) ]

hrHPV t. N16/N18+ hrHPV t. 16/18+

cytologia ASC-US cytologia LSIL cytologia > LSIL (ASC-H, HSIL, AGC, AIS, SCC)

LBC ASC-US/LSIL; LBC (-); LBC (-); LBC > LSIL (j/w);
hrHPV- hrHPV t. N16/N18+ hrHPV t. 16/18+ M niezaleznie od wyniku hrHPV

hrHPV ujemny

cytologia NILM/A1B1

Co-Test ujemny

hrHPV (-) lub Co-Test (-)
za 3-5 lat*
cytologia za 1-3 lata* > hrHPV
- Co-Test
a Co-Test Co-Test a o~ po 12
po 6-12 m-cach po 6-12 m-cach " miesigcach
(+ 1] Oy Oy v Qv y O

Skierowanie do etapu eksperckiego — poradnia kolposkopowa

Kolposkopia z biopsja z nastepowym planem opieki — warto$¢ dla pacjentki i lekarza kierujacego

*tylko osoby z zaburzeniami immunologicznymi co 12 miesiecy Model skriningowy oparty na: TEST HRHPV, CYTOLOGIA, CO-TEST

OP* — opcja; P* — preferowane

Rycina 2. Skrining od 30. r.z. (opcja od 25) do minimum 59. r.z. (opcja bez gornego limitu wieku)
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zycia zaleca sie wykonywanie badan cytologicznych,
natomiast po przekroczeniu tej granicy wieku zaleca
sie wykonywanie testow w kierunku wykrycia typow
wysokiego ryzyka wirusa HPV (human papillomavirus).
Doktadne przestudiowanie przedstawionych zalecen
z pewnoscig pomoze Panstwu w wyborze odpowiednego
modelu postepowania u kobiet zgtaszajacych sie na
badania profilaktyczne. Pozwoli réwniez na integracje
oSrodkow etapu podstawowego i eksperckiego.
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Stanowisko Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa
Ginekologdw i Potoznikow w zakresie stosowania
produktu leczniczego Xonvea® do leczenia nudnosci
i wymiotow u kobiet w cigzy

Xonvea® as a medicine used in treatment pregnant women
with nusea and vomiting — the Polish Society of Gyneacologyst
and Obstetritians Experts Opinion

Piotr Sieroszewski®, Hubert Huras®, Mirostaw Wielgos®, Sebastian Kwiatkowski®,
Mariusz Zimmer®, Agnieszka Seremak-Mrozikiewicz®

!| Katedra Ginekologii i Potoznictwa, Uniwersytet Medyczny w todzi

*Klinika Potoznictwa i Perinatologii, Uniwersytet Jagiellofiski, Collegium Medicum w Krakowie

°| Katedra i Klinika Potoznictwa i Ginekologii, Warszawski Uniwersytet Medyczny w Warszawie

*Klinika Potoznictwa i Ginekologii, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

®Il Katedra i Klinika Ginekologii i Potoznictwa, Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu

®Klinika Perinatologii i Chordb Kobiecych, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Zespot Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Potoznikdw w sktadzie:

prof. dr hab. n. med. Piotr Sieroszewski

prof. dr hab. n. med. Hubert Huras

prof. dr hab. n. med. Mirostaw Wielgo$

dr hab. n. med. Sebastian Kwiatkowski

prof. dr hab. n. med. Mariusz Zimmer

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Seremak-Mrozikiewicz

na posiedzeniu w dniu 17 grudnia 2021 roku dokonat analizy piSmiennictwa, specjalistycznej wiedzy, doSwiadczen
wiasnych oraz dokumentacji produktu leczniczego Xonvea®. Stanowisko przedstawia aktualny na dzien przeprowadze-
nia analizy stan wiedzy na ww. temat. Zesp6t Ekspertow zastrzega sobie prawo do aktualizacji niniejszego stanowiska

w przypadku pojawienia sie nowych, istotnych doniesiefi naukowych.

NUDNOSCI | WYMIOTY U KOBIET W CIAZY

Obecnie dostepne dane wskazujg, ze poranne nudnosci
(NVP, nausea and vomiting of pregnancy) wiktaja cigze
w 50-80%, a wymioty i odruchy wymiotne wystepujg
u okoto 50% kobiet ciezarnych [1].

Dolegliwosci te moga zatem w znaczacy sposo6b
obnizaé jakoS¢ zycia kobiety [2, 3], jednak nie wszystkie

ciezarne majg Swiadomo$¢ konieczno$ci zgtaszania
powyzszych objawow podczas rutynowych wizyt gine-
kologicznych, traktujac je jako typowy objaw cigzy [4].
U czesci kobiet nudnosci i wymioty majg charakter
statych, utrzymujgcych sie na podobnym poziomie do-
legliwosci, moga mie¢ rowniez charakter postepujacy,
co negatywnie wptywa na jako$¢ zycia ciezarnych.
W przypadku tagodnych nudnosci i wymiotow cigzowych

Adres do korespondencji: Agnieszka Seremak-Mrozikiewicz, Klinika Perinatologii i Chor6b Kobiecych, Uniwersytet Medyczny

im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, e-mail: asm@data.pl
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pomocna moze byé zmiana stylu zycia, diety oraz stoso-
waniedoraznych Srodkéw alternatywnych, fagodzacych
niedogodnosci, do ktérych naleza preparaty zawierajgce
imbir, rumianek, akupunktura lub masaze [5].

Korzystne dziatanie w zmniejszaniu objawow nud-
nosci stopnia tagodnego zaobserwowano, stosujac
preparaty imbiru. Stosowanie preparatow imbiru przez
1 tydzien u ciezarnych z matym nasileniem objawéw
obniza czestosé nudnosci i wymiotéw w poréwnaniu
z grupg przyjmujaca placebo [6].

Wyniki niektérych badan klinicznych z randomizacjg
lub bez wykazaty, ze imbir fagodzit w pewnym stopniu
nudnosci, jednak nie wszystkie wykazaty, ze zmniejsza
czestoS¢ i nasielenie wymiotow [7, 8].

W ciezszych przypadkach niepowsciggliwych wymio-
téw ciezarnych (HG, hyperemesis gravidarum) dostepne
sg stosunkowo bezpieczne i skuteczne metody leczenia,
a zglaszane przez kobiete nasilenie objawéw odgrywa
kluczowg role w podejmowaniu decyzji, czy, kiedy i jak
rozpoczaé leczenie, w tym réwniez hospitalizacje cie-
zarnej [9].

Istotne jest odréznienie nudnosci i wymiotow w cia-
zy od nudno$ci i wymiotdw, u ktérych podtoza lezg inne
przyczyny. Dla lepszego obrazowania i klasyfikacji, na
podstawie pomiaréw jakosci zycia i oceny nasilenia obja-
wow w pierwszym trymestrze, zostat opracowany wskaznik
nasilenia nudnosci i wymiotéw ciazy, znany jako unikalna
kwantyfikacja wymiotéw i nudnosci (PUQE, Pregnancy-
-Unique Quantification of Emesis) [10] (tab. 1 [11]).

Typowe objawy zwigzane z NVP pojawiajg sie u do-
tknietych nimi cigzarnych zazwyczaj przed 9 tygodniem
ciazy. W razie pojawienia sie tego typu objawow po raz
pierwszy dopiero po 9 tygodniu ciazy, nalezy doktadnie
rozwazy¢€ inne mozliwe przyczyny (tab. 2) [11].

PREPARATY LACZACE DOKSYLAMINE
| WITAMINE B6 (PIRYDOKSYNA)

A NUDNOSCI | WYMIOTY W GRUPIE
CIEZARNYCH

Pirydoksyna jest formg witaminy B6, ktdra tatwo wchtania
sie z jelita cienkiego, a nastepnie jest metabolizowana
w watrobie. Gtéwny metabolit pirydoksyny jest kofakto-
rem wielu enzyméw wigczonych w metabolizm biatek,
weglowodandw, kwaséw nukleinowych, wielonienasy-
conych kwasow ttuszczowych, neurotransmiteréw i por-
firyn. To szerokie spektrum dziatania pirydoksyny moze
sie rowniez wigza¢ z dziataniem przeciwwymiotnym,
ale dokfadny mechanizm jej dziatania w zmniejszeniu
nudno$ci i wymiotéw pozostaje niejasny. Pirydoksyna
wykazuje duzg efektywnosé szczegblnie w redukcji na-
silenia nudnosci [12].

Doksylamina, lek antyhistaminowy (antagonista
receptorow H1), wykazuje dziatanie uspokajajgce, na-

Tabela 1. Ankieta oceniajaca wskaZznik PUQE [11]

Zakres| odpowiedz, ktora najlepiej pasuje do Twojej sytua-
cji od poczatku cigzy

1. Jak dtugo Srednio w ciggu dnia odczuwasz nudnosci?
a) wecale (1)

b) 1 godzina lub mniej (2)

¢) 2-3 godziny (3)

d) 4-6 godziny (4)

e) wiecej niz 6 godzin (5)

2. lle razy Srednio w ciggu dnia wymiotujesz?
a) 7 lub wiecej razy (5)

b) 5-6 razy (4)

¢) 3-4 razy (3)

d) 1-2razy (2)

e) nie wymiotowatam (1)

3. lle razy przecigtnie w ciggu dnia masz odruchy wy-
miotne, pozbawione tresci pokarmowej?

a) brak (1)

b) 1-2 razy (2)

¢) 3-4 razy (3)

d) 5-6 razy (4)

e) 7 lub wiecej (5)

Catkowity wynik (suma odpowiedzi 1, 2 i 3):
1. tagodny NVP — 6 lub mniej
2. Umiarkowany NVP — 7-12
3. Ciezki NVP — 13 lub wiecej

NVP — nausea and vomiting of pregnancy

senne, tagodzi objawy siennego niezytu nosa, pokrzywki
i innych reakcji alergicznych. Lek stosowany w duzych
dawkach wykazuje rowniez dziatanie przeciwcholiner-
giczne. Doksylamina jest dobrze wchtaniana w przewo-
dzie pokarmowym.

Doksylamina i pirydoksyna niezaleznie wykazuja
aktywnosci tagodzace nudnosci oraz aktywno$é przeciw-
wymiotng. W wielu badaniach wykazano korzystny wptyw
potgczenia doksylaminy i pirydoksyny w zmniejszeniu
nudnosci i wymiotéw o umiarkowanym nasileniu u kobiet
ciezarnych [13, 14]. W latach 1958-1983 w Stanach
Zjednoczonych dostepny byt lek stanowigcy potaczenie
pirydoksyny (10 mg) i doksylaminy (10 mg), szeroko
przepisywany ciezarnym z NVP (okoto 25-30% wszyst-
kich ciezarnych). Analiza hospitalizacji ciezarnych w tym
okresie sugeruje, Ze stosowanie tych preparatow w le-
czeniu spektrum NVP cigzowych skutkowato znacznie
mniejsza liczba przyjeé¢ do szpitala z powodu ciezkich
wymiotow [15].

SKUTECZNOSC ORAZ BEZPIECZENSTWO
STOSOWANIA POLACZENIA PIRYDOKSYNY
| DOKSYLAMINY U CIEZARNYCH

Skutecznosé kliniczna stosowania u ciezarnych z NVP
kombinacji pirydoksyna/doksylamina wykazana zostata
w dobrze udokumentowanych badaniach.
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Tabela 2. Choroby mogace by¢ przyczyng nudnosci i wymiotow
u kobiet w cigzy (poza NPV) [11]

Problemy zotadkowo-jelitowe
Zapalenie zotadka i jelit

Achalazja gastropareza

Choroba drég z6tciowych
Zapalenie watroby
Niedroznos¢ jelit

Choroba wrzodowa

Zapalenie trzustki

Zapalenie wyrostka robaczkowego
Choroby uktadu moczowo-ptciowego
Odmiedniczkowe zapalenie nerek
Mocznica

Skret jajnika

Kamienie nerkowe

Warunki metaboliczne
Cukrzycowa kwasica ketonowa
Porfiria

Choroba Addisona

Nadczynno$é tarczycy
Nadczynno$¢ przytarczyc
Zaburzenia neurologiczne

Guz rzekomy mézgu

Zmiany przedsionkowe
Migrenowe bdle gtowy

Guzy osrodkowego uktadu nerwowego
Limfocytowe zapalenie przysadki
Warunki psychologiczne

Stany zwigzane z cigzg

Ostre sttuszczenie watroby w cigzy
Stan przedrzucawkowy

W wieloosrodkowym, kontrolowanym bada-
niu z randomizacjg z 2016 roku analizowano grupe
131 ciezarnych w 7-14 tygodniu cigzy z NVP (wynik PUQE
> 6), leczonych potaczeniem pirydoksyny (10 mg) oraz
doksylaminy (10 mg) w dawce 2-4 tabletek przez
14 dni. Stosowanie kombinacji doksylamina/pirydok-
syna wykazywato lepszy efekt w tagodzeniu objawow
NVP w poréwnaniu z placebo. W analizie wykazano
zmniejszenie nasilenia NVP, jak réwniez poprawe sa-
mopoczucia ciezarnych juz po kilku dniach stosowania
leczenia w stosunku do grupy placebo. Znaczna wiek-
szo$¢ kobiet przyjmujgcych kombinacje doksylaminy
i pirydoksyny zgtosita takze cheé kontynuacji leczenia
[14, 16]. W innym badaniu kontrolnym z randomizacajg
analizowano przypadki kobiet z nadmiernymi wymiotami
i ciezkg postacig NVP we wczesniejszej cigzy. Jedna
grupa prewencyjnie rozpoczeta przyjmowanie kombinacji
pirydoksyna/doksylamina po uzyskaniu pozytywnego
testu cigzowego, natomiast druga grupa przyjmowata
kombinacje lekow dopiero w momencie pojawienia sie
pierwszych objawow NVP. Odnotowano 2,5-krotnie mniej
przypadkéw Srednio-ciezkich przypadkéw NVP u kobiet

z grupy pierwszej w porownaniu z grupa kontrolng
(15,4 vs. 39,13%, p = 0,05) [17].

W niektérych badaniach sugeruje sie rowniez sku-
teczno$¢ kombinacji pirydoksyna/doksylamina w lecze-
niu nie tylko NVP stopnia tagodnego i umiarkowanego,
ale rbwniez stopnia ciezkiego [18]. W badaniach kanadyj-
skich obserwowano zmniejszenie czestosci hospitalizacji
ciezarnych z powodu ciezkich wymiotéw po zastosowaniu
kombinacji pirydoksyny [19, 20].

Podobne wyniki pokazano w badaniach pochodza-
cych z Kanady, gdzie po 30 latach stosowania potgczenia
pirydoksyna/doksylamina zasugerowano podawanie
wiecej niz 4 tabl./dobe, co wydaje sie konieczne do
osiggniecia efektow terapeutycznych u kobiet z ciezkimi
objawami NVP oraz kobiet z nadwagg lub otytoscia. Co
istotne, w prospektywnym badaniu obserwacyjnym nie
stwierdzono zwiekszonego ryzyka wad rozwojowych pto-
du zwigzanych z ekspozycjg na wyzsze niz standardowe
dawkowanie 4 tabl./dobe. Wykazano ponadto korzysci
ze stosowania potaczenia doksylaminy/pirydoksyny
profilaktycznie w przypadku ciezkich porannych nudno-
Sci u kobiet, u ktérych wystepowata ciezka postaé¢ NVP
podczas poprzednich cigz [21].

W dostepnych badaniach wykazano bezpieczefstwo
dla ptodu przy stosowaniu doksylaminy i pirydoksyny
u ciezarnych z NVP. W kilku analizach nie obserwowano
roznic statystycznie istotnych w czestosci wystepowania
wad wrodzonych ptodu, witaczajac wady serca, kofczyn,
rozszczep podniebienia oraz defekty uktadu moczowo-
-piciowego [22, 23].

Nie obserwowano wptywu stosowania kombinacji
pirydoksyna/doksylamina na rozw6j uktadu nerwo-
wego u dzieci [24, 25]. W duzym badaniu w populacji
312 dzieci w wieku 8 lat wskazano, ze ciezarne z HG
wykazujg znacznie zwiekszone ryzyko urodzenia dziecka
z opbznieniem neurorozwojowym. Warto wiec zwrécié
uwage na korzy$¢ wiaczenia leczenia kombinacja piry-
doksyna/doksylamina juz przy umiarkowanym nasileniu
wymiotow, zeby nie dopusci¢ do rozwoju postaci bardzo
nasilonych [26].

W badaniach wskazuje sie rowniez na dobrg toleran-
cje takiego potaczenia lekow oraz brak powigzania ze
znacznym nasileniem skutkow niepozgdanych u ciezar-
nych. W badaniu Koren i wsp. [27] (131 ciezarnych z NVP,
7-14 tc., wynik PUQE > 6, 2-4 tabl. przez 14 dni, grupa
przyjmujgca placebo 125 ciezarnych) nie wykazano
zwigzku ze zwiekszonym wystgpieniem dziatan niepo-
zgdanych u ciezarnych, wtgczajgc depresje, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe oraz zaburzenia ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego. NajczeSciej zgtaszane dziatania
niepozadane u ciezarnych to sennoS¢ i zmeczenie, wysta-
pity one u 28% kobiet, ktore przyjmowaty kombinacje pi-
rydoksyna/ doksylamina [27]. W badaniach u ciezarnych
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odnotowano dziatania niepozadane o matym nasileniu,
jak sennos¢, béle i zawroty gtowy, suchoS¢ w ustach [28].

Potaczenie witaminy B6 (pirydoksyna) z lekami
z grupy doksylamin, o op6znionym uwalnianiu, zostato
zatwierdzone do leczenia nudnosci i wymiotéw ciezar-
nych przez amerykanska organizacje Food and Drug
Administration (FDA) w 2013 roku [29].

Po przeprowadzeniu badan klinicznych fazy Il
w 2016 roku (5 stanéw USA, 261 kobiety w 7-14 tc.
z rozpoznaniem NVP) zatwierdzono réwniez wersje leku
0 przedtuzonym uwalnianiu.

Ponowne wprowadzenie potgczenia tych dwoch
substancji do stosowania od pierwszego trymestru cigzy
i skojarzenie jej z kategorig A wedtug FDA podkresia jej
korzystny profil bezpieczeAstwa i wzmacnia zalecenie
stosowania ich jako leczenia pierwszego rzutu w farma-
kologicznym leczeniu NVP.

Na podstawie publikacji The American College of Ob-
stetricians and Gynecologists (ACOG) leczenie nudnosci
i wymiotéw cigzowych samg witaming B6 (pirydoksyna)
lub skojarzeniem witaming B6 (pirydoksyna) z doksylami-
na jest bezpieczne i skuteczne i powinno by¢ traktowane
jako farmakoterapia pierwszego rzutu [11].

Produkt leczniczy Xonvea® zawierajacy:
— 10 mg wodorobursztynianu doksylaminy,
— 10 mg chlorowodorku pirydoksyny

jest przeznaczony do objawowego leczenia kobiet
z NVP, ktore nie reagujg na niefarmakologiczne metody
leczenia.

Produkt dostepny wytgcznie na recepte.
Zarejestrowane opakowania zawierajg 10, 20, 30, 40,
50, 60 tabletek dojelitowych o op6znionym uwalnianiu.

Maksymalna zalecana dawka dobowa to cztery
tabletki, w dawkach podzielonych, zgodnie ze wskaza-
niami producenta (dwie przed snem, jedna rano i jedna
po potudniu). Biorgc pod uwage obserwacje kliniczne,
zalecana przez Ekspertow dawka poczatkowa to dwie
tabletki przed snem i jedna tabletka rano. W przypadku
braku skutecznos$ci zalecane uzupetnianie w godzinach
popotudniowych o kolejng tabletke. Sugerowany mini-
malny czas stosowania 5-7 dni.

W zalezno$ci od sytuacji klinicznej dawka preparatu
powinna byé dostosowana indywidualnie — zwiaszcza
u pacjentek otytych.

Produkt leczniczy Xonvea® jest przeznaczony do sto-
sowania cigglego i nie nalezy go traktowac jako srodek
mozliwy do stosowania doraznego [30].

Analizowany produkt leczniczy Xonvea® zawiera
skfadniki o udowodnionym dziataniu (wodorobursztynian
doksylaminy w potaczeniu z chlorowodorkiem pirydok-
syny), majgce poparte badaniami znaczenie w zapobie-
ganiu wystepowania nudnosci i wymiotdéw u ciezarnych
u ktérych obserwuje sie zmniejszong reakcje na nie-

farmakologiczne metody leczenia. Pozostate sktadniki
zawarte w preparacie sg dopuszczone do stosowania
w okresie cigzy.

Z uwagi na mozliwe interakcje z innymi substancja-
mi i innymi produktami leczniczymi produkt leczniczy
Xonvea® powinien by¢ stosowany wytacznie pod kontrolg
lekarza oraz zgodnie z Charakterystykg Produktu Lecz-
niczego. Dawki nie powinny by¢ przekraczane, a sposéb
dawkowania Scisle przestrzegany. Produkt leczniczy
Xonvea® moze mie¢ duzy wptyw na poprawe jako$ci zycia
pacjentek dotknietych objawami nudnosci i wymiotow
w grupie ciezarnych i moze byé stosowany jako preparat
pierwszego rzutu. Z uwagi jednak na mozliwe interakcje
z innymi substancjami oraz opisywane dziatania na
osrodkowy uktad nerwowy (sennos$é), nalezy braé to pod
uwage, wykonujac codzienne czynnosci.

Nudnos$ci i wymioty, o ile nie wystepuja z duzym na-
sileniem uniemozliwiajgcym normalne funkcjonowanie,
nie wymagaja interwencji i wdrozenia leczenia farmakolo-
gicznego. Natomiast w przypadku ekstremalnie ciezkich
objawdw, tak zwanych niepowsciggliwych wymiotéw
ciezarnych, wymagana jest hospitalizacja, podczas
ktorej stosuje sie uzupetnienie ptyndw wyréwnujacych
zaburzenia elektrolitowe, jak rowniez wdraza sie leczenie
farmakologiczne niwelujace powyzsze objawy.

Mozna zatem wyodrebni¢ grupe pacjentek niewy-
magajacych interwencji lekarskiej i grupe pacjentek
wymagajacych hospitalizacji.

Wedtug opinii Ekspertow istnieje jednoczesnie duza
grupa ciezarnych, u ktérych mozna zastosowaé leki po-
prawiajgce jako$¢é zycia, niwelujace nudnosci i wymioty
i utatwiajgce codzienne funkcjonowanie. Nalezy do nich
produkt leczniczy Xonvea® o potwierdzonych wyzej zale-
tach, bezpieczny do stosowania w czasie cigzy.
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Pytania testowe

Ponizej zamieszczono pytania testowe umozliwiajace sprawdzenie wiedzy na temat zagadniei omawianych w niniejszym

numerze ,Ginekologii i Perinatologii Praktycznej”.

Pytanie 1.

Telemedyczny system KTG Sigmafon Crebits umozliwia wyko-

nywanie zapiséow KTG:

A. Samodzielnie, w warunkach domowych

B. Tylko przez wykwalifikowany personel medyczny w warun-
kach szpitalnych

C. Tylko w gabinecie ginekologicznym podczas wizyty
lekarskiej

D. W warunkach szpitalnych, tylko u ciezarnych z ciaza
zagrozong

Pytanie 2.

Analiza zapisu KTG wykonanego przy uzyciu telemedycznego

systemu KTG Sigmafon Crebits:

A. Jest dokonywana przez pracownikéw Centrum Monitoringu
Potozniczego w ciggu 30 min od zakoAczenia zapisu

B. Jest dokonywana przez pracownikéw Centrum Monitoringu
Potozniczego w ciggu 60 min od zakofczenia zapisu

C. Jest dokonywana przez lekarza prowadzacego dopiero
podczas wizyty kontrolnej pacjentki

D. Jestdokonywana przez pracownikoéw lokalnego oSrodka NFZ

Pytanie 3.

Z telemedycznego systemu KTG Sigmafon Crebits mozna

korzysta¢:

A. Tylko w miejscu zamieszkania

B. W dowolnym miejscu na $wiecie, pod warunkiem statego
dostepu do Internetu

C. Tylko w szpitalu potozniczym

D. Tylko na terenie Polski

Pytanie 4.

W ktérym z krajow prowadzono badanie z wykorzystaniem
systemu do kardiotokografii o nazwie TOCOMAT?

A. Francja

B. Wtochy
C. Niemcy
D. Hiszpania

Pytanie 5.

Mate stezenie w pokarmie kobiecym osiggnie lek, ktory
charakteryzuje sie:

A. Matg masa czagsteczkowg i silnym wigzaniem z biatkami
B. Duza masa czasteczkowa i silnym wigzaniem z biatkami
C. Mata masg czasteczkowg i stabym wigzaniem z biatkami
D. Duza masg czasteczkowa i stabym wigzaniem z biatkami

Pytanie 6.

Dostepne dane naukowe wskazuja na mozliwos¢ rekomen-
dowania karmienia piersig, podczas gdy matka w ramach
leczenia immunosupresyjnego przyjmuje:

A. Azatiopryne

B. Takrolimus

C. Cyklosporyne A

D. Wszystkie powyzsze

Pytanie 7.

Prednizon posiada nastepujaca kategorie ryzyka laktacyjnego
wg Hale’a:

A L1

B. L2

C. L3

D. L4

Pytanie 8.

Ktory z ponizszych opisow dotyczy kategorii L3 klasyfikacji

lekow wg Hale'a:

A. Do tej grupy nalezg leki, ktére stosowano u wielu kobiet
karmiacych piersig, nie obserwujac negatywnego efektu
u karmionych dzieci

B. Leki z tej grupy powinno sie stosowaé tylko wtedy, gdy
korzystny efekt przewyzsza ryzyko u karmionego dziecka

C. Leki z tej grupy sa przeciwwskazane u kobiet karmigcych
piersig

D. Ryzyko zastosowania leku z tej grupy u kobiety karmigcej
piersig stanowczo przewyzsza kazdg mozliwg korzysé
z karmienia

g8 ‘d/ ‘a9 ‘as ‘av ‘ae ‘v ‘VT :1zpaimodpo amoipimeld
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UNIWERSYTET
MEDYCZNY
W tODZI

Leczenie dzieci z wrodzong tamliwoscig Kosci
(osteogenesis imperfecta)

Rektor Uniwersytetu Medycznego w todzi powotat Interdyscyplinarny
Zespot Specjalistow Uniwersytetu Medycznego

w ramach opieki nad kobietami ciezarnymi wysokiego ryzyka wystgpienia wad uktadu kostnego u ptodu,
w tym m. in. wrodzonej tamliwosci kosci powotano w todzi Interdyscyplinarny Zesp6t Specjalistéw Uniwersytetu
Medycznego w todzi.

W ramach opieki ciezarna i jej rodzina moze skorzysta¢ z nastepujacych Swiadczen:

1. Konsultacja genetyczna dla ciezarnej w Poradni Genetyki Klinicznej CSK UM w todzi,
Genetyczna diagnostyka prenatalna w kierunku wrodzonej famliwosci kosci lub innych wad uktadu kostnego
w zalezno$ci od wskazan. Poradnictwo i diagnostyka genetyczna u ciezarnej i jej partnera
(dr Hanna Moczulska)
2. Prenatalna konsultacja z pediatrg zajmujgcym sie leczeniem wrodzonej famliwosci kosci u dzieci — Poradnia
Chorob Metabolicznych CSK UM w todzi
(prof. Elzbieta Jakubowska-Pietkiewicz)
3. Pordd w osrodku referencyjnym - | Katedra Ginekologii i Potoznictwa UM w Lodzi (prof. Piotr Sieroszewski)
4. Opieka nad noworodkiem w Klinice Pediatrii, Patologii Noworodka i Choréb Metabolicznych Kosci UM w todzi
(prof. Elzbieta Jakubowska-Pietkiewicz)

Termin pierwszej konsultacji mozna wyznaczy¢ pod numerem telefonu: +48 42 272 53 53
Ciezarna powinna otrzymac skierowanie do poradni genetyczne;j.

»Wrodzona tamliwo$¢ kosci (osteogenesis imperfecta, Ol) jest rzadkim, genetycznie uwarunkowanym schorze-
niem tkanki tagcznej o roznorodnych objawach klinicznych (dziedziczenie heterozygotyczne) [1-3]. Dla wszystkich
postaci Ol wspdlne jest zaburzenie budowy kolagenu typu I, bedacego glownym biatkiem strukturalnym wchodza-
cym w sktad macierzy kostnej, Scian naczyn krwionosnych, skory i Sciegien [4].

Mozliwos¢ leczenia w przypadku diagnozy wrodzonej tamliwosci kosci jest bardzo wazna dla kobiety ciezar-
nej, jej lekarza potoznika, lekarza neonatologa, jak i lekarza pediatry. Rozwéj wiedzy medycznej, postep w far-
makoterapii, technikach operacyjnych i rehabilitacyjnych zmienit oblicze tej ciezkiej choroby. Coraz wigcej kobiet
z diagnozg Ol osigga pomysine wyniki w ciazy, a wiek zycia dzieci obarczonych ta choroba znacznie sie wydtuza.

Nowg metodg leczenia wrodzonej tamliwosci koSci typu lll jest stosowanie pamidronianu w cyklach trzydnio-
wych. U dzieci leczonych w ten spos6b zaobserwowano zmniejszenie liczby ztaman. Podanie pamidronianu zwalnia
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procesy przebudowy kosci, szczegblnie resorpcje. Objawowe stosowanie bisfosfonianéw w leczeniu Ol u dzieci tagodzi
przebieg choroby (zmniejsza dolegliwosci bolowe i liczbe nowych ztaman) oraz zwieksza aktywnoS¢ ruchowa dzieci
i ich samodzielno$é [5].

Wrodzona tamliwo$¢ koSci byta jednym z pierwszych schorzen uktadu kostnego rozpoznawanych za pomoca ultra-
sonografii prenatalnej [6]. Wiekszo$¢ przypadkéow Ol zdiagnozowanych w okresie prenatalnym (po 20 tygodniu cigzy)
wystepuje u pacjentek z brakiem Ol w wywiadzie. Obecnie wiele rodzin juz w cigzy otrzymuje informacje o chorobie i kie-
rowana jest do oSrodkéw referencyjnych. W Uniwersytecie Medycznym w todzi leczeniem dzieci z diagnoza Ol zajmuja
sie specjalisci z Kliniki Pediatrii, Patologii Noworodka i Chor6b Metabolicznych Kosci (Uniwersyteckie Centrum Pediatrii
im. Marii Konopnickiej w todzi). Doswiadczenie w leczeniu Ol pokazuje, ze wspbtpraca lekarza potoznika-diagnosty
z lekarzem pediatrg przyspiesza rozpoczecie leczenia, zmniejsza stres rodzicow, a takze ryzyko powiktan u noworodka
i poprawia rokowanie w pdZniejszych etapach zycia.
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Nazwa produktu leczniczego i postaé farmaceutyczna Xonvea, 10 mg + 10 mg, tabletki dojelitowe. Tabletka dojelitowa (tabletka). Biate, okragte tabletki powlekane z ré6zowym wizerunkiem ko-
biety w cigzy po jednej stronie. Sktad jakosciowy i ilosciowy Kazda tabletka dojelitowa zawiera 10 mg doksylaminy wodorobursztynianu i 10 mg pirydoksyny chlorowodorku. Substancja pomoc-
nicza o znanym dziataniu. Kazda tabletka zawiera 0,008 mg czerwieni Allura AC lak glinowy (E129). Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Xonvea jest wskazany do objawowego leczenia
nudnoscii wymiotéw u kobiet w cigzy (ang. nausea and vomiting of pregnancy, NVP), ktére nie reagujg na niefarmakologiczne metody leczenia. Ograniczenia dotyczace stosowania: nie przepro-
wadzono badan dotyczacych jednoczesnego stosowania doksylaminy i pirydoksyny w przypadku niepowsciaggliwych wymiotdw ciezarnych (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno-
$ci dotyczace stosowania). Dawkowanie i sposéb podawania Dawkowanie Zalecana dawka poczatkowa to dwie tabletki przed snem (Dzier 1.). Jesli nastepnego dnia ta dawka odpowiednio fa-
godzi objawy, pacjentka moze kontynuowac przyjmowanie dwdch tabletek przed snem. Jesli jednak objawy utrzymuja sie do popotudnia dnia 2., pacjentka powinna przyjgé zwykle stosowang
dawke dwoch tabletek przed snem (Dzier 2.), a w dniu 3. przyjac trzy tabletki (jedna tabletke rano i dwie tabletki przed snem). Jesli te trzy tabletki nie zapewniajg odpowiedniej kontroli objawdéw
w dniu 3., pacjentka moze przyjmowac cztery tabletki, poczawszy od dnia 4. (jedna tabletka rano, jedna tabletka po potudniu i dwie tabletki przed snem). Maksymalna zalecana dawka dobowa to
cztery tabletki (jedna rano, jedna po potudniu i dwie przed snem). Produkt leczniczy Xonvea nalezy przyjmowac regularnie kazdego dnia, a nie w razie potrzeby. W miare postepu cigzy nalezy
ponownie oceni¢ konieczno$¢ dalszego stosowania produktu leczniczego Xonvea. Zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego Xonvea, aby zapobiec nagtemu nawrotowi
nudnosci i wymiotéw zwigzanych z cigzg. Zaburzenia czynnosci watroby Nie przeprowadzono badar farmakokinetycznych u pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby. Zaleca sig jednak
ostroznosé, ze wzgledu na mozliwe zmniejszenie metabolizmu. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). Zaburze-
nia czynnosci nerek Nie przeprowadzono badar farmakokinetycznych u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaleca sig jednak ostroznosé, ze wzgledu na mozliwg kumulacje metabolitéw.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). Dzieci i mfodziez Produktu leczniczego Xonvea nie nalezy stosowac u
dzieci w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych klinicznych. Sposéb podawania Podanie doustne. Produkt leczniczy Xonvea nalezy zazywaé na czczo, popijajac tabletki szklankg wody.
Tabletki dojelitowe nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich kruszy¢, dzieli¢ ani zu¢. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Jedno-
czesne stosowanie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ). Jednoczesne stosowanie z silnymi inhibitorami izoenzyméw CYP450. Porfiria. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci doty-
czace stosowania Ten produkt leczniczy moze powodowac senno$¢ ze wzgledu na antycholinergiczne wtasciwosci doksylaminy wodorobursztynianu, leku przeciwhistaminowego (patrz punkt
Dziatania niepozadane). Nie zaleca sig stosowania tego produktu leczniczego u kobiet przyjmujacych jednoczesnie substancje dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (OUN), w tym
alkohol. Ten produkt leczniczy ma wtasciwosci antycholinergiczne i dlatego nalezy go stosowac¢ ostroznie u pacjentek ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, jaskrg z waskim katem
przesgczania, chorobg wrzodowg powodujgcg zwezenie przewodu pokarmowego, niedroznoscig odzwiernikowo-dwunastniczg i niedroznoscig ujécia pecherza moczowego, poniewaz choroby
te moga ulec nasileniu w wyniku dziatania antycholinergicznego tego produktu leczniczego. Ten produkt leczniczy nalezy réwniez stosowac ostroznie u pacjentek z astma lub innymi zaburze-
niami oddychania, takimi jak przewlekte zapalenie oskrzeli i rozedma ptuc. Wykazano, ze leki przeciwhistaminowe zmniejszaja objeto$¢ wydzieliny oskrzelowej i zwigkszajg jej lepkos¢, utrudniajac
tym samym odkrztuszanie. Moze to prowadzi¢ do zwezenia drég oddechowych i nasilenia tych choréb. W zwigzku z tym, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u tych pacjentek. Ten produkt leczniczy
nalezy stosowac ostroznie u pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Brak dostepnych danych. Jednakze, w przypadku zaburzeri czynnosci watroby, metabolizm doksylaminy i
pirydoksyny moze by¢, teoretycznie, zmniejszony. W przypadku zaburzer czynnosci nerek moze, teoretycznie, doj$¢ réwniez do kumulacji metabolitéw. Ten produkt leczniczy zawiera pirydoksy-
ny chlorowodorek, analog witaminy Bé, dlatego nalezy dodatkowo oceni¢ stezenia witaminy B6, pochodzacej z pozywienia i suplementéw diety. Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania
doksylaminy i pirydoksyny w przypadku niepowsciggliwych wymiotéw cigzarnych. Pacjentki z tg chorobg powinny by¢ leczone przez specjaliste. Zaleca sie wczesne rozpoczecie leczenia poran-
nych nudnosci, typowo zwigzanych z cigza, aby zapobiec ich progresji do niepowsciagliwych wymiotéw ciezarnych. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ u pacjentek z niepowsciggliwymi wymiotami
cigzarnych, poniewaz nie badano tego potaczenia u tych pacjentek (patrz punkt Wskazania do stosowania). Reakcje nadwrazliwosci na $wiatto: nie odnotowano ich w przypadku stosowania
doksylaminy, jednak podczas stosowania niektérych lekéw przeciwhistaminowych obserwowano zwigkszong wrazliwos¢ skéry na swiatto stoneczne z fotodermatoza; dlatego podczas leczenia
nalezy unika¢ opalania sig. Leki ototoksyczne: uspokajajgce leki przeciwhistaminowe z grupy etanoloamin, takie jak doksylamina, moga maskowac objawy ostrzegawcze uszkodzern spowodowa-
nych przez leki ototoksyczne, takie, jak antybiotyki aminoglikozydowe, karboplatyna, cisplatyna, chlorochina i erytromycyna. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentek z padaczkg, poniewaz leki
przeciwhistaminowe, powodowaty czasem paradoksalne reakcje nadpobudliwosci, nawet w dawkach terapeutycznych. Leki przeciwhistaminowe moga nasila¢ objawy odwodnienia i udaru
cieplnego, ze wzgledu na zmniejszone pocenie sig, spowodowane ich dziataniem antycholinergicznym. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$c¢ u pacjentek z zespotem wydtuzonego odstepu
QT, poniewaz niektére leki przeciwhistaminowe moga wydtuzac¢ odstep QT, chociaz nie obserwowano tego dziatania w przypadku stosowania doksylaminy w dawkach terapeutycznych. Hipoka-
liemia lub inne zaburzenia elektrolitowe. Ryzyko naduzywania i uzaleznienia od doksylaminy jest niewielkie. Nalezy uwaznie monitorowac¢ wystepowanie objawdw sugerujgcych naduzywanie lub
uzaleznienie, zwtaszcza u pacjentéw ze sktonnosciami do naduzywania lekéw w wywiadzie. Wptyw na alergiczne testy skérne Leki przeciwhistaminowe moga hamowac skérna reakcje histami-
nowa na wyciggi alergenowe, dlatego nalezy je odstawic¢ na kilka dni przed wykonaniem testéw skérnych. Istniejg doniesienia o fatszywie dodatnich wynikach badar przesiewowych na obecnosé
metadonu, opiatéw i fosforanu fencyklidyny (PCP) w moczu podczas stosowania doksylaminy wodorobursztynianu i pirydoksyny chlorowodorku. Ten produkt leczniczy zawiera czerwien Allura
AC lak glinowy (E 129), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Dziatania niepozadane a. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Informacje o dziataniach niepozgdanych pochodzg z badan klinicznych i ogélnoswiatowych doswiadczeri po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania tego skojarzenia produktéw leczniczych (doksylaminy wodorobursztynian i pirydoksyny chlorowodorek) jest
duze. W podwdjnie zaslepionym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu kliniczny trwajgcym 15 dni uczestniczyto 261 kobiet w cigzy z nudno$ciami i wymiotami, z ktérych 128 otrzy-
mywato placebo, a 133 - doksylaminy wodorobursztynian i pirydoksyny chlorowodorek. Sredni wiek cigzy przy wiaczeniu do badania wynosit 9,3 tygodnia, a zakres wieku cigzy wynosit od 7 do 14
tygodni. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem byta podobna w grupach otrzymujacych placebo i leczenie aktywne. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepo-
zadanym (25% i czestos¢ byta wigksza niz w grupie placebo) byta sennosc. b. Zestawienie dziatari niepozadanych Lista dziatari niepozadanych obejmuje dane z badar klinicznych i (lub) doswiad-
czen po wprowadzeniu do obrotu tego produktu leczniczego oraz innych, podobnych produktéw leczniczych, zawierajacych te same substancje czynne. Dziatania niepozadane przedstawiono
wedtug klasyfikacji uktadéw i narzagdéw MedDRA oraz czestosci wystepowania, wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1000 do
<1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych). Czesto$é wystepowania dziatari niepozadanych
zgtaszanych podczas stosowania po wprowadzeniu do obrotu nie moze by¢ okreslona, poniewaz pochodza one ze zgtoszen spontanicznych. W zwigzku z tym, czestosé wystepowania tych
dziatar niepozadanych okresla sig jako ,nieznana”. Klasyfikacja uktadow i narzqddéw / - Dziatanie niepozadane: Czestos$¢; Zaburzenia krwi i uktadu chionnego / - niedokrwistosé hemolityczna:
Rzadko; Zaburzenia uktadu immunologicznego / - nadwrazliwos$¢: Nieznana; Zaburzenia psychiczne / - stan splatania: Niezbyt czesto, - pobudzenie: Rzadko, - Iek, dezorientacja, bezsenno$é,
drazliwo$é, koszmary senne: Nieznana; Zaburzenia uktadu nerwowego / - sennosé: Bardzo czesto, - zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego: Czesto, - drzenie, drgawki: Rzadko, - bél gtowy,
migrena, parestezje, nadpobudliwo$é psychoruchowa: Nieznana; Zaburzenia oka / - podwdjne widzenie, jaskra: Niezbyt czesto, - niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia: Nieznana; Zaburze-
nia ucha i blednika / - szumy uszne: Niezbyt czesto, - zawroty glowy pochodzenia btednikowego: Nieznana; Zaburzenia serca / -kotatanie serca, tachykardia: Nieznana; Zaburzenia naczyniowe
/ - niedoci$nienie ortostatyczne: Niezbyt czesto; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia / - zwigkszona ilo$¢ wydzieliny w oskrzelach: Czesto, - dusznos¢: Nieznana;
Zaburzenia Zotqdka i jelit / - sucho$¢ w jamie ustnej: Czesto, - nudnosci, wymioty: Niezbyt czesto, - wzdecie brzucha, bél brzucha, zaparcia, biegunka: Nieznana; Zaburzenia skéry i tkanki pod-
skdrnej / - nadwrazliwosé na $wiatto: Niezbyt czesto, - nadmierne pocenie sig, Swigd, wysypka, wysypka plamisto-grudkowa: Nieznana; Zaburzenia nerek i drég moczowych / - dyzuria, zatrzy-
manie moczu: Nieznana; Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania / - zmeczenie: Czesto, - astenia, obrzeki obwodowe: Niezbyt czesto, - dyskomfort w klace piersiowej, zte samopoczucie:
Nieznana. c. Opis wybranych dziatari niepozgdanych Podczas stosowania tego produktu leczniczego jednoczesnie z substancjami dziatajgcymi depresyjnie na OUN, w tym z alkoholem, moze
wystapi¢ bardzo nasilona sennos¢ (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) moga powodowac przedtuzenie i nasi-
lenie dziatania antycholinergicznego tego produktu leczniczego (patrz punkt Przeciwwskazania). Mozliwe antycholinergiczne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem klasy lekéw prze-
ciwhistaminowych obejmuja: sucho$¢ w jamie ustnej, nosie i gardle; dyzurig; zatrzymanie moczu; zawroty glowy pochodzenia btednikowego, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwaéj-
ne widzenie, szumy uszne; ostre zapalenie btednika; bezsenno$¢; drzenia, nerwowos$¢; drazliwoscé; dyskineze twarzy. Wystepowat réwniez ucisk w klatce piersiowej, zwigkszona lepkosé
wydzieliny oskrzelowej, $wiszczacy oddech, uczucie zatkania nosa, pocenie sig, dreszcze, przedwczesne miesigczkowanie, psychoza toksyczna, bél glowy, omdlenia i parestezje. U kilku pacjen-
téw otrzymujacych niektdre leki przeciwhistaminowe rzadko zgtaszano agranulocytoze, niedokrwistos¢ hemolityczna, leukopenig, trombocytopenig i pancytopenig. U pacjentéw stosujacych leki
przeciwhistaminowe wystepowat réwniez zwigkszony apetyt i (lub) zwiekszenie masy ciata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obro-
tuistotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatars niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatars Produktéw Lecz-
niczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu Exeltis Poland Sp. z 0.0., ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: 26827. Kategoria do-
stepnosci: Rp. - lek wydawany na recepte.

* NVP - ang. nausea and vomiting of pregnancy - nudnosci i wymioty w cigzy

1. Madjunkova, S., Maltepe, C., Koren, G.: The Delayed Release Combination of Doxylamine and Pyridoxine (Diclegis®/Diclectine®) of the Treatment of Nausea and Vomiting of Pregnancy,
Pediatr Drugs 2014, 16: 199-211, DOI 10:1007/s40272-014-0065-5
2. ACOG Practice Bulletin No. 189: Nausea and Vomiting of Pregnancy. Obstet Gynecol. VOL131, NO.1,JANUARY 2018:e15-e30
3. Association of Professors of Gynecology and Obstetrics Continuing Series on Women's Health Education. Nausea and vomiting of pregnancy. 2018
4. Campbell Kiwsp., SOGC CLINICAL PRACTICE GUIDELINE, The Management of Nausea and Vomiting of Pregnancy, J Obstet Gynaecol Can 2016;38(12):1127-1137;
http://dx.doi.org/10:1016/j,jogc.2016.08.009
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10 mg + 10 mg, tabletki dojelitowe
doksylaminy wodorobursztynian + pirydoksyny chlorowodorek

Jedyny lek na recepte zarejestrowany
do leczenia nudnosci i wymiotow w ciazy
(NVP*) od poczatku ciazy

Potaczenie doksylaminy i pirydoksyny
zastosowano u ponad 33 milionow
ciezarnych kobiet na sSwiecie'

Lek zatwierdzony przez amerykanska
Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA),
do stosowania w cigzy z najwyzsza
kategorig bezpieczenstwa stosowania
w Ccigzy - A

Lek pierwszego rzutu do stosowania
w cigzy w rekomendacjach:

- amerykanskich ACOG2
« amerykanskich APGO3
« kanadyjskich SOGC*

Rekomendowany przez Polskie
Towarzystwo Ginekologow i Potoznikow
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Leczenie nudnosci i wymiotow w cigzy

od poczgtky

Rethinking healthcare
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