Tytut projektu: Wielochorobowos¢ wéréd noworodkéw urodzonych przedwcze$nie ( <37
tygodnia ciazy); og6lnopolskie i miedzynarodowe badanie kohortowe

Typ projektu: niekomercyjne badanie epidemiologiczne
Jednostka realizujgca: Warszawski Uniwersytet Medyczny

Gléwny badacz/Kierownik projektu: dr Joanna Seliga-Siwecka, mail: joanna.seliga@wum.edu.pl

Koordynator administracyjny: Emilia Wojtera, mail: emilia.wojtera@wum.edu.pl, tel. 22 57
20411

Celem badania jest ocena zapadalnosci i umieralnosci w grupie noworodkéw urodzonych przed
37 tygodniem cigzy. Wielko$¢ proby bedzie stanowito 32 tys. wczesniakéw. Uczestnicy beda
poddani obserwacji majacej na celu okreslenie czynnikéw ryzyka wystgpienia
wielochorobowosci, na podstawienie analizy z géry okreslonych czynnikéw ryzyka oraz
rozbudowanej bazy parametréw dotyczacych przebiegu hospitalizacji miedzy innymi liczby dni
antybiotykoterapii, mechanicznej wentylacji, czy dtugo$¢ zywienia parenteralnego.

W celu zbierania danych pacjentow wiaczonych do projektu oraz czynnikéw ryzyka
wielochorobowosci, zostanie stworzony pierwszy polski rejestr neonatologiczny. Badanie bedzie
miato charakter ogélnopolski i bedzie realizowane we wszystkich 16 wojewddztwach.

Caly projekt zaplanowano na 10 lat (120 miesiecy). Cze$¢ badawcza stanowi 103 miesigce.
W badaniu nie przewidziano procedur medycznych oraz czynnego udziatu pacjentéw w badaniu.
Celem zapewnienia skutecznej rekrutacji, osrodki zostang zobowigzane do wlaczenia
odpowiedniej ilosci pacjentéw w okreslonym czasie.

Kryteria wiaczenia: Wiek cigzowy > 21+6/7 tygodni cigzy i < 37 0/7 tygodni cigzy przy
urodzeniu

Kryteria wylaczenia: Wiek ciagzowy < 22+0/7 tygodni ciazy i >36+6/7 tygodni cigzy przy
urodzeniu, Zgon dziecka w ciagu pierwszych 12 godzin Zycia

Dane beda zbierane jednolicie we wszystkich osrodkach. Przed rozpoczeciem wprowadzania
danych w kazdym os$rodku odbedzie sie szkolenie online dla lekarzy oraz sekretarek medycznych
bioracych udziat w badaniu. Dodatkowo podczas catego czasu trwania badania zapewniona bedzie
pomoc techniczna i merytoryczna dla oséb wprowadzajacych dane badawcze. Kazdy o$rodek
bedzie mial swo6j unikatowy numer identyfikacyjny bedacy poczatkiem numeru pacjenta.
Zbieranie danych bedzie odbywac¢ sie wedtug nastepujacych punktow:

a. Nadanie pacjentowi numeru ID

b. Wprowadzenie przez zatrudnione w badaniu sekretarki medyczne danych dotyczacych okresu
trwania cigzy oraz parametréw do bazy danych

c. Weryfikacja poprawnosci danych. Co dwa miesigce lekarz biorgcy udziat w badaniu poréwna 10
losowo wybranych danych wprowadzonych do systemu z danymi w historii choroby pacjenta.

Minimalna liczba uczestnikow badania objeta badaniem przez Osrodek to 1 600 pacjentow.
Zatozenia przyjete do oszacowania wielkos$ci grupy pacjentéw moga ulec korekcie, gdy inne
Osrodki zostang wylgczone z udziatu w badaniu lub zajdzie inna konieczno$¢ zmiany liczby
pacjentéw w Osrodku. Zamawiajgcy oszacowat czas przeznaczony na wpisanie danych jednego
uczestnika na mniej niz 1 godzina. Natomiast na weryfikacje przez lekarza jednego pacjenta
$rednio mniej niz 30 minut.
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