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Mniej inwazyjna metoda podaży surfaktantu 
(LISA) w leczeniu RDS u noworodków 
urodzonych przedwcześnie − przegląd 
literatury i aktualne rekomendacje
Less invasive surfactant administration (LISA) as a method of treatment of 
respiratory distress syndrome prematurely born infants – systematic review 
and the current recommendations

Barbara Królak-Olejnik

Katedra i Klinika Neonatologii Uniwersytetu Medycznego we Wrocławiu, Uniwersytecki Szpital Kliniczny, Wrocław

STRESZCZENIE
Podaż egzogennego surfaktantu noworodkom urodzonym przedwcześnie z zespołem zaburzeń oddychania (ang. respiratory distress syndrome, RDS) jest 
terapią z wyboru. Zarówno surfaktant, jak i jego dotchawicza podaż zrewolucjonizowały leczenie noworodków urodzonych przedwcześnie, zaintubowa-
nych wcześnie po urodzeniu z powodu niewydolności oddechowej. Randomizowane wieloośrodkowe badania wykazały, że zastosowanie ciągłego do-
datniego ciśnienia w drogach oddechowych (ang. continuous positive airway pressure, CPAP) na sali porodowej jest co najmniej tak skuteczne jak intuba-
cja i podaż surfaktantu w pierwszych minutach po urodzeniu. W celu uniknięcia traumatyzującego dodatniego ciśnienia wdechowego analizowane są 
metody podaży surfaktantu bez intubacji. Mniej inwazyjne techniki stosowane u spontanicznie oddychających noworodków przede wszystkim zmniej-
szają śmiertelność i częstość występowania dysplazji oskrzelowo-płucnej (ang. bronchopulmonary dysplasia, BPD), redukują konieczność stosowania oraz 
czas wentylacji mechanicznej, zmniejszają ryzyko i częstość występowania krwawienia dokomorowego (ang. intraventricular hemorrhage, IVH), retinopatii 
wcześniaczej (ang. retinopathy of prematurity, ROP) oraz martwiczego zapalenia jelit (ang. necrotizing enterocolitis, NEC). W artykule przedstawiono najnow-
sze publikacje dotyczące LISA/MIST oraz nowe rekomendacje z 2016 r. dotyczące postępowania w RDS, zwłaszcza podaży surfaktantu.
Standardy Medyczne/Pediatria  2017  T. 14  786-793
SŁOWA KLUCZOWE:  WCZEŚNIACTWO  RDS  SURFAKTANT  LISA  MIST

ABSTRACT
Administration of exogenous surfactant to preterm infants who develop respiratory distress is the treatment of choice. Surfactant replacement therapy 
has proven effective in reducing mortality and pulmonary morbidity, and has been a mainstay of therapy in preterm infants intubated soon after birth. 
Randomized, controlled trials confirmed that initiation of continuous positive airway pressure (CPAP) from birth has been at least as effective as routine in-
tubation for stabilization and prophylactic surfactant treatment. In order to avoid potentially traumatic intubation, new methods of surfactant administra-
tion are being developed. It was confirmed that less invasive surfactant administration at spontaneously breathing preterm infants reduced mortality and 
incidence of bronchopulmonary dysplasia (BPD), decreased the need and time of mechanical ventilation and lowered the risk of intraventricular hemor-
rhage (IVH), retinopathy of prematurity (ROP) and necrotizing enterocolitis (NEC). Recent publications concerning LISA/MIST and new European Consensus 
Guidelines on the Management of Respiratory Distress Syndrome – 2016 Update, specially surfactant therapy were presented.
Standardy Medyczne/Pediatria  2017  T. 14  786-793
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Wprowadzenie
Stosowanie surfaktantu już od lat 90. ubiegłego stu-
lecia jest uznawane za bezpieczną i skuteczną me-
todę leczenia schorzeń zależnych od jego niedoboru, 
wynikających z niedojrzałości układu oddechowe-
go1,2. Badania kliniczne z randomizacją potwierdzi-
ły nie tylko skuteczność podaży surfaktantu u no-
worodków urodzonych przedwcześnie, lecz przede 
wszystkim zmniejszenie śmiertelności oraz obniże-

GŁÓWNE TEZY

■■ Zespół zaburzeń oddychania u noworodków urodzonych 
przedwcześnie wynika z niedoboru surfaktantu.

■■ Wentylacja mechaniczna jest istotnym czynnikiem ryzyka 
dysplazji oskrzelowo-płucnej i zgonu oraz powikłań pod 
postacią zespołów ucieczki powietrza, martwiczego zapa-
lenia jelit, ciężkich krwawień do ośrodkowego układu ner-
wowego oraz retinopatii wcześniaczej.
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na sali porodowej jest co najmniej tak skuteczne jak 
intubacja i podaż surfaktantu w pierwszych minu-
tach po urodzeniu. Nieinwazyjne wsparcie oddechu 
pozwala zmniejszyć częstość i czas stosowania wen-
tylacji mechanicznej, a w następstwie ryzyko wystę-
powania BPD. Zastosowanie mniej inwazyjnych me-
tod, w celu zapobieżenia funkcjonalnej i struktural-
nej destrukcji płuc i układu oddechowego, jest nie-
podważalnym sposobem leczenia RDS, zwłaszcza 
u przedwcześnie urodzonych i bardzo niedojrzałych 
noworodków.

Mniej inwazyjna metoda podaży 
surfaktantu − jak to się zaczęło? (Tabela 1)

	 1. LISA
W 2001 r. Kribs i wsp. w Kolonii (Niemcy)14,15 zasto-
sowali mniej inwazyjną metodę podaży surfaktan-
tu − metodę cewnikowania tchawicy opisaną pier-
wotnie przez Verder i wsp. w 1990 r.11. Kribs i wsp. 
wprowadzali cienki cewnik (sondę do żywienia) do 
tchawicy pod kontrolą wzroku, używając kleszczy-
ków Magilla. Surfaktant był podany spontanicznie 
oddychającemu noworodkowi, co umożliwiało pro-
wadzenie leczenia bez konieczności intubacji i wen-
tylacji mechanicznej. Metoda ta była i jest szeroko 
stosowana w ośrodkach neonatologicznych w Niem-
czech, uzyskano bardzo obiecujące wyniki, przede 
wszystkim zmniejszenie konieczności stosowania 
wentylacji mechanicznej16.
W 2011 r. opublikowano także wyniki AMV (Avo-
idance of Mechanical Ventilation by Surfactant Admi-
nistration17). Do randomizowanego, kontrolowanego, 
wieloośrodkowego badania włączono 220 noworod-
ków urodzonych przedwcześnie (między 26. a 28. ty-
godniem ciąży), w czasie pierwszych 12 godz. po uro-
dzeniu, w większości leczonych za pomocą CPAP. 
Grupę kontrolną (postępowanie standardowe) stano-
wiły dzieci, które w trakcie leczenia CPAP, ze wzglę-
du na pogorszenie wydolności oddechowej, otrzyma-
ły surfaktant leczniczo, po intubacji. Natomiast no-
worodki włączone do grupy interwencyjnej (bada-
nej) również były leczone za pomocą CPAP, jednak 
w przypadku gdy ich zapotrzebowanie na tlen wzra-
stało powyżej 30% (FiO2 > 0,3), otrzymywały surfak-
tant egzogenny (100 mg/kg m.c.) w trakcie sponta-
nicznego oddechu, za pomocą cienkiego cewnika. 
Grupę badaną, w której stosowano nCPAP i podaż 
surfaktantu bez intubacji, stanowiło 108 noworod-
ków, a grupę kontrolną − 112 noworodków leczo-
nych standardowo. Stwierdzono znaczącą redukcję 
liczby wentylowanych pacjentów w czasie 2.-3. doby 
po porodzie w grupie badanej w porównaniu ze stan-
dardowym postępowaniem (28% vs 46%; p = 0,008). 
Ponadto mniej noworodków w grupie badanej wy-
magało wentylacji mechanicznej w ogóle, w porów-

nie częstości występowania zespołów ucieczki po-
wietrza (odmy opłucnowej i rozedmy śródmiąższo-
wej płuc), ryzyka dysplazji oskrzelowo-płucnej (ang. 
bronchopulmonary dysplasia, BPD) i zgonów do 28. 
dnia życia3-10. Prowadzone przez lata badania wska-
zywały, że profilaktyczna i wczesna podaż surfak-
tantu nie tylko obniża częstość powikłań dotyczą-
cych układu oddechowego, lecz także poprawia ja-
kość życia poprzez zmniejszenie następstw rzadziej 
występującej BPD. Noworodki urodzone przedwcze-
śnie, z zaburzeniami oddychania, u których rozpo-
znano zespół zaburzeń oddychania (ang. respirato-
ry distress syndrome, RDS), przez wiele lat były le-
czone inwazyjnie (wczesna intubacja z podażą sur-
faktantu i dalsza wentylacja mechaniczna do cza-
su uzyskania stabilizacji oddechowej i redukcji za-
potrzebowania na tlenoterapię). Obecnie wiadomo, 
że stosowanie ciągłego dodatniego ciśnienia w dro-
gach oddechowych (ang. continuous positive airway 
pressure, CPAP) u tych noworodków jest alternaty-
wą dla wczesnej intubacji zaraz po urodzeniu6.

Niewydolność oddechowa noworodków 
urodzonych przedwcześnie a surfaktant
Anatomiczna i funkcjonalna niedojrzałość klat-
ki piersiowej i płuc predysponuje noworodki uro-
dzone przedwcześnie do niewydolności oddecho-
wej. Wentylacja dodatnim ciśnieniem na sali poro-
dowej jest stosowana, zwłaszcza u bardziej niedoj-
rzałych noworodków, w celu ułatwienia oczyszcza-
nia płuc z płynu owodniowego, wytworzenia czynno-
ściowej objętości zalegającej i skutecznej pęcherzy-
kowo-naczyniowej wymiany gazowej. Natomiast po-
daż surfaktantu jest konieczna, aby zapobiec zapa-
daniu się pęcherzyków płucnych w fazie wydechu. 
Podaż egzogennego surfaktantu noworodkom uro-
dzonym przedwcześnie z RDS jest terapią z wybo-
ru. Zarówno surfaktant, jak i jego dotchawicza po-
daż zrewolucjonizowały leczenie noworodków uro-
dzonych przedwcześnie, zaintubowanych wcześnie 
po urodzeniu z powodu niewydolności oddechowej. 
Rozwiązanie dylematu CPAP − surfaktant było moż-
liwe dzięki technice INSURE (ang. intubate surfak-
tant reintubation), czyli intubacji w celu podaży sur-
faktantu. Verder i wsp. w 1990 r. opublikowali wy-
niki 2 randomizowanych, kontrolowanych badań 
z zastosowaniem tej metody. Już wówczas znalazła 
ona szerokie zastosowanie w Skandynawii11-13. Me-
toda INSURE wykorzystywana była również u nowo-
rodków leczonych za pomocą CPAP, u których nara-
stały objawy RDS i zapotrzebowanie na tlen. Po in-
tubacji i terapii surfaktantem noworodki pozosta-
wały na wentylacji mechanicznej do czasu stabili-
zacji i poprawy funkcji oddechowej oraz zmniejsze-
nia zapotrzebowania na tlen. Randomizowane wielo-
ośrodkowe badania wykazały, że zastosowanie CPAP 
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naniu z grupą kontrolną (33% vs 73%; p < 0,0001). 
Noworodki nie tylko były krócej leczone za pomocą 
wentylacji mechanicznej, lecz także ich zapotrzebo-
wanie na tlen w 28. d.ż. było znacznie mniejsze. Na-
tomiast nie obserwowano znamiennych różnic w za-
kresie zarówno śmiertelności, jak i ostrych powikłań 
związanych z wcześniactwem.

	 2. MIST – metoda Hobart
W 2011 r. Dargaville i wsp.18 zaprezentowali al-
ternatywną metodę podaży surfaktantu noworod-
kom spontanicznie oddychającym na wsparciu ty-
pu CPAP, z użyciem cewnika naczyniowego. W me-
todzie tej, ze względu na charakter cewnika, nie 
było konieczności stosowania kleszczyków Magil-
la. Badanie kohortowe dotyczyło noworodków uro-
dzonych przedwcześnie między 25. a 32. t.c.19. 
Do badania włączono dzieci przed ukończeniem 
24. godz. życia, które wymagały CPAP ≥ 7 cm H2O 
i FiO2 ≥ 0,3 (25-28 t.c.) lub FiO2 ≥ 0,35 (29-32 t.c.). 
Noworodki zaintubowane nie były włączone do ba-
dania. Surfaktant podano metodą Hobart bez sto-
sowania kleszczyków, za pomocą cewnika naczy-
niowego. Porównano pacjentów z historyczną gru-
pą kontrolną noworodków urodzonych w tym sa-

mym wieku ciążowym, u których również wstępnie 
zastosowano CPAP i FiO2 o podobnych parame-
trach. Surfaktant (poractant alfa) 100-200 mg/kg 
m.c., 1,25-2,5 ml/kg m.c.] podano metodą MIST 
we wszystkich przypadkach, z szybką i trwałą re-
dukcją zapotrzebowania na tlen po zakończeniu 
procedury. Ponadto, porównując z kontrolną histo-
ryczną grupą, uzyskano znamienną redukcję ko-
nieczności intubacji w czasie 72 godz. życia wśród 
noworodków urodzonych między 25. a 28. t.c. (32% 
vs 68%; p = 0,0011), z podobną tendencją w gru-
pie urodzonych między 29. a 32. t.c. (22% vs 45%; 
p = 0,057). Czas wentylacji mechanicznej i wystę-
powanie BPD były podobne w obu grupach, aczkol-
wiek noworodki, u których zastosowano MIST, kró-
cej wymagały tlenoterapii19.

	 3. Take Care
W randomizowanych, kontrolowanych badaniach 
Take Care podaż surfaktantu za pomocą cien-
kiego cewnika porównano z klasyczną techniką  
INSURE u noworodków urodzonych przed 32. t.c.20. 
Stosowano metodę opisaną przez Kribs i wsp.14, 
z użyciem sondy żołądkowej 5F pod kontrolą la-
ryngoskopii, bez kleszczyków Magilla. Surfaktant 

Tabela 1. Metody mniej inwazyjnej podaży surfaktantu – podsumowanie badań

METODA/REGION AUTOR/ROK CEWNIK KLESZCZYKI
MAGILLA

DAWKA  
SURFAKTANTU 

/CZAS PODANIA
SEDACJA

Cologne/Niemcy14 Kribs 2007 Sonda żołądkowa 
4-5F Tak 100 mg/kg m.c.  

1-3 min Atropina

Skandynawska13 Bohlin 2007 Sonda żołądkowa 
5F, 30 cm Nie 100 mg/kg m.c.  

30 sek. Atropina Fentanyl

Hobart/Australia18,19 Dargaville 2011, 
2013 Naczyniowy 16G Nie 100-200 mg/kg m.c. 

15-30 sek. Glukoza

Take Care20 Kanmaz 2012 Sonda żołądkowa 
5F Nie 100 mg/kg m.c.  

30-60 sek. Nie

Austria/Wiedeń22 Klebermass-
-Schrehof 2013

Sonda żołądkowa 
4F Tak 200 mg/kg m.c. Nie

SONSURE/Hiszpania21 Aguar 2014 Sonda żołądkowa 
4F Tak 100 mg/kg m.c  

1-3 min Atropina

Polska23 Krajewski 2015 Sonda żołądkowa Tak 200 mg/kg m.c.  
10-20 sek. Nie
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(poractant alfa 100 mg/kg m.c.) był podany w bo-
lusie 30-60-sekundowym z następowym usunię-
ciem cewnika. Noworodki randomizowano do gru-
py otrzymującej surfaktant techniką mniej inwazyj-
ną lub metodą INSURE, jeżeli pozostając na CPAP, 
otrzymywały tlen w stężeniu przekraczającym 40% 
(FIO2 ≥ 0,4). Porównując z grupą INSURE, wykaza-
no niższy wskaźnik intubacji w czasie do 72 godz. 
życia (30% vs 45%; p < 0,02), a także znamiennie 
krótszy czas stosowania zarówno CPAP, jak i wen-
tylacji mechanicznej. Wykazano również niższy 
wskaźnik BPD w grupie mniej inwazyjnie leczonej 
surfaktantem (10% vs 20%; p = 0,009).

	 4. SONSURE
SONSURE (hiszp. Sonda Nasogástica Surfactan-
te Extubación) jest hiszpańskim akronimem meto-
dy Kribs i wsp. (Cologne)14. W badaniu SONSURE 
grupa badana leczona techniką LISA została po-
równana z historyczną grupą noworodków leczo-
ną metodą INSURE21. Do badań włączono noworod-
ki urodzone między 24. a 35. t.c., u których bez-
pośrednio po urodzeniu zastosowano CPAP, a któ-
re w pierwszych godzinach życia wymagały dodat-
kowo tlenoterapii w celu utrzymania tętniczej pręż-
ności tlenu w granicach 50-70 mmHg i/lub SpO2 
88%-92%. Wszystkie noworodki otrzymały dożylnie 
kofeinę (dawkę nasycającą: 20 mg cytrynianu ko-
feiny/kg m.c.) oraz premedykację atropiną. Cienki 
cewnik (3,5-4,0 F) umieszczano poniżej strun gło-
sowych za pomocą kleszczyków Magilla. Surfaktant 
(poractant alfa 100 mg/kg m.c.) podawano w cza-
sie od 1 do 3 min i cewnik szybko usuwano. Porów-
nano 44 noworodki w grupie SONSURE z 31 nowo-
rodkami w grupie INSURE. Stwierdzono tendencję 
w kierunku redukcji częstości występowania mar-
twiczego zapalenia jelit (ang. necrotizing enterocoli-
tis, NEC) w grupie SONSURE (0% vs 9%; p = 0,067). 
Nie wykazano różnic w zakresie konieczności intu-
bacji w czasie pierwszych 72 godz. życia [SONSURE: 
34%; INSURE: 26% (p = 0,44)]. Noworodki z grupy 
SONSURE częściej wymagały podaży drugiej dawki 
surfaktantu (35% vs 6,5%; p < 0,001); autorzy po-
dają jednak w wątpliwość poprawność techniki − czy 
faktycznie we wszystkich przypadkach surfaktant 
został podany do tchawicy. Podsumowując, sur-
faktant należy podać spontanicznie oddychającym 
noworodkom, zgodnie z metodą SONSURE, unika-
jąc sedacji, intubacji i wentylacji mechanicznej. Ko-
nieczne natomiast jest szkolenie personelu w zakre-
sie skutecznej podaży surfaktantu i unikania poda-
ży kolejnych dawek.

	 5. Metoda austriacka/wiedeńska
Klebermass-Schrehof i wsp.22 w 2013 r. opublikowa-
li własne jednoośrodkowe badania prowadzone w od-

dziale intensywnej terapii Uniwersytetu Medycznego 
w Wiedniu, po modyfikacji protokołu postępowania 
na sali porodowej i w oddziale. W styczniu 2009 r. 
zmieniono postępowanie zgodnie z protokołem nie-
mieckim dotyczącym noworodków urodzonych mię-
dzy 23. a 27. t.c., który dotyczył mniej inwazyjnej po-
daży surfaktantu, zgodnie z techniką opracowaną 
przez Kribs i wsp.14. Badania dotyczące nowej metody 
przeprowadzono między styczniem 2009 a czerwcem 
2011 r. wśród noworodków urodzonych w tym wie-
ku płodowym i porównano z historyczną grupą nowo-
rodków, które będąc na CPAP, zostały zaintubowane 
w celu podaży surfaktantu, w przypadku gdy zapo-
trzebowanie na tlen przekraczało 30%. Metodę LISA 
stosowano wkrótce po urodzeniu, noworodki otrzy-
mały kofeinę (20  mg/kg cytrynianu kofeiny) i były 
układane na prawym boku. Kontynuowano high-flow 
CPAP [10-15 cm H2O PEEP (ang. positive end-expi-
ratory pressure)] przez maskę twarzową za pomocą 
zastawki Benveniste (Dameca, Rødovre, Denmark). 
Podaż tlenu uzależniano od wartości SpO2. Po ok. 
30 min od urodzenia, przez cienką sondę żołądkową 
(4F) umieszczoną w tchawicy, za pomocą kleszczy-
ków Magilla, pod kontrolą laryngoskopii bezpośred-
niej, podawano surfaktant (poractant alfa 200 mg/kg 
m.c.). Procedura trwała 2-5 min, a noworodki oddy-
chały spontanicznie. W badaniu porównano 224 no-
worodki, u których zastosowano zmodyfikowany pro-
tokół LISA, i 182 noworodki z historycznej grupy kon-
trolnej. Procedurę zastosowano u 94% noworodków, 
które nie wymagały intubacji, wentylacji mechanicz-
nej uniknęło w 1. tygodniu 65% dzieci leczonych  
LISA, a 41% nigdy nie wymagało intubacji. Porów-
nując z historyczną grupą kontrolną, w grupie LISA 
przeżyło więcej noworodków (76% vs 64%; p < 0,002), 
podobnie w podgrupie 23-25 tygodni (68% vs 43%; 
p < 0,0001). Ponadto w grupie LISA odnotowano niż-
szy wskaźnik ostrych krwawień dokomorowych (ang. 
intravetricular hemorrhage, IVH) i leukomalacji oko-
łokomorowej (ang. periventricular leukomalacia, PVL), 
a także mniejsze zapotrzebowanie na tlen w 28. d.ż. 
Niestety, znacznie częściej rozpoznawano hemodyna-
micznie czynny przewód tętniczy (ang. patent ductus 
arteriosus, PDA) i retinopatię wcześniaczą (ang. reti-
nopathy of prematurity, ROP).

	 6. LISA w Polsce
Krajewski i wsp.23 porównali efekty leczenia 26 no-
worodków, które otrzymały surfaktant za pomo-
cą cewnika bez intubacji, z retrospektywną gru-
pą leczoną wentylacją mechaniczną z wczesną po-
dażą surfaktantu metodą INSURE. Noworodki, któ-
re otrzymały surfaktant bez intubacji, pozostawały 
na nCPAP/SiPAP (Infant Flow). W grupie tej dzie-
ci znacznie rzadziej wymagały intubacji i wentyla-
cji mechanicznej (19,2% vs 65%), również czas tej 
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ostatniej był znamiennie krótszy. Częstość BPD by-
ła znacznie mniejsza (15,4% vs 40%), podobnie ROP 
(3,9% vs 11,7%) oraz NEC (11,5% vs 45%). Nato-
miast PDA rozpoznawano częściej (53,9% vs 45%).

Mniej inwazyjna metoda podaży 
surfaktantu − metaanalizy i przeglądy 
systematyczne
Isayama i wsp.24 dokonali przeglądu randomizo-
wanych badań klinicznych dotyczących stosowa-
nia różnych strategii wentylacyjnych u noworod-
ków urodzonych przed ukończeniem 33. t.c., które 
w czasie pierwszych 24 godz. życia nie zostały zain-
tubowane. Kryteria włączenia spełniało 31 artyku-
łów opisujących 30 badań klinicznych, w tym 5598 
spontanicznie oddychających wcześniaków, niewy-
magających wentylacji mechanicznej bezpośred-
nio po urodzeniu. W analizowanych publikacjach li-
czebność badanych grup wynosiła od 24 do 1316 
noworodków. Steroidoterapię prenatalną stosowano 
w 15-99% przypadków. Stosowanie tlenu w stęże-
niu od 30 do 100% (FiO2 0,3-1,0) stanowiło wskaza-
nie do wdrożenia przyjętego w protokole postępowa-
nia ratunkowego – podaży surfaktantu. Ryzyko zgo-
nu lub BPD było istotnie mniejsze, jeżeli noworod-
ki, pozostając na wsparciu oddechowym typu CPAP, 
otrzymały surfaktant metodą LISA: w porównaniu 
z wentylacją mechaniczną – ryzyko było mniejsze 
o 51% (OR 0,49; 95% CI: 0,30-0,79), w porówna-
niu z samym nCPAP – ryzyko było mniejsze o 42% 
(OR 0,58; 95% CI: 0,35-0,93). Natomiast ryzyko zgo-
nu lub BPD było istotnie mniejsze, jeżeli noworod-
ki na CPAP otrzymały surfaktant metodą INSURE: 
w porównaniu z wentylacją mechaniczną ryzyko by-
ło mniejsze o 29% (OR 0,71; 95% CI: 0,50-0,98).
U wcześniaków z RDS/ryzykiem RDS zastosowanie 
procedury LISA z donosowym CPAP wiąże się z naj-
mniejszym ryzykiem zgonu lub BPD, w porównaniu 
z innymi sposobami leczenia niewydolności odde-
chowej [wentylacją mechaniczną, NPPV (ang. nasal 
intermittent positive pressure ventilation), LSA (ang. 
laryngeal surfactant application)]. INSURE jest dru-
gą pod względem skuteczności interwencją medycz-
ną. Ograniczenia przeprowadzonej analizy związa-
ne są z umiarkowaną jakością dowodów naukowych 
(badań) dotyczących pierwszorzędowego punktu 
końcowego (zgonu i BPD) oraz niską jakością – gdy 
analiza dotyczyła drugorzędowych parametrów (ze-
społy ucieczki powietrza, IVH, PVL, BPD).
W przypadku ograniczenia analizowanych badań 
wyłącznie do tych o wysokiej jakości najskutecz-
niejszą strategią okazała się LISA (pod względem 
wszystkich badanych parametrów, z wyjątkiem zgo-
nów – gdzie NIPPV była najkorzystniejszą strategią).
Również wyniki metaanalizy Rigo V i wsp.25,26 su-
gerują że metoda mniej inwazyjnej podaży surfak-

tantu może zmniejszać ryzyko zgonu lub/i BDP 
w porównaniu ze stosowaniem techniki INSU-
RE oraz wentylacji mechanicznej (RR = 0,63 [0,44-
0,92], NNT = 110. Wykazano również mniejsze ry-
zyko niepowodzeń w stosowaniu wczesnego wspar-
cia oddechowego typu CPAP (RR = 0,71 [0,53-0,96], 
NNT = 11) przy podaży surfaktantu bez intubacji.

LISA/MIST – czy jest stosowana 
w oddziałach neonatologicznych 
w Europie?
Klotz i wsp.27 przeprowadzili badanie ankietowe do-
tyczące stosowania metody LISA w krajach euro-
pejskich. Ankietę przesyłano od grudnia 2015 do 
marca 2016 r. do oddziałów neonatologicznych w 37 
krajach − odpowiedziało 165 neonatologów, w więk-
szości z oddziałów o najwyższym stopniu referencyj-
ności. Pytania dotyczyły: częstości podawania sur-
faktantu metodą LISA, kwalifikacji noworodków 
do metody, stosowanej techniki, używanego sprzę-
tu, obserwowanych trudności i/lub działań niepo-
żądanych, opinii na temat skuteczności. Wykaza-
no, że odsetek ośrodków stosujących metodę LISA/
MIST od 2010 r. szybko wzrasta. Z uzyskanych od-
powiedzi wynika, że metodę mniej inwazyjną poda-
ży surfaktantu stosowało 52% ankietowanych neo-
natologów. Regularnie stosowano ją w 48% ośrod-
ków. Odpowiadając na pytanie dotyczące kwalifika-
cji do podaży surfaktantu bez intubacji, 38% neo-
natologów zastosowałoby metodę LISA bez wzglę-
du na wiek ciążowy, 45% podałoby surfaktant me-
todą LISA u wcześniaków < 24. tygodnia. 52% neo-
natologów nie używa żadnej formy sedacji, pozosta-
li stosują: atropinę − 29%, opioid − 23%, ketami-
nę − 9%, propofol − 8%, benzodiazepinę − 5%, sa-
charozę − 2%, lignokainę w spreju − 1%, kombi-
nację leków − 6%. Do podaży surfaktantu najczę-
ściej używane są: zgłębniki żołądkowe − 56%, cew-
niki naczyniowe − 34%. 24% neonatologów skra-
ca fabryczną długość cewnika w celu przystosowa-
nia go do podania surfaktantu metodą LISA. Śred-
nice używanych cewników wahają się od 2,5 do 5F. 
Większość (65%) posiłkuje się kleszczykami Magilla. 
Droga przezustna (65%) jest częściej wybierana niż 
droga przeznosowa (26%). 46% neonatologów poda-
je surfaktant w czasie < 1 min. W większości ośrod-
ków (94%) stosuje się standardową dawkę surfak-
tantu (200 mg/kg m.c.). Spośród objawów niepo-
żądanych obserwowano refluks leku (69%), brady-
kardię (41%), hipoksję (34%), konieczność intubacji 
(30%). W razie konieczności podania drugiej dawki 
56% respondentów używa ponownie techniki LISA, 
pozostali − techniki INSURE bądź intubacji i wenty-
lacji mechanicznej. Większość respondentów (65%) 
uważa LISA za metodę o wysokiej i bardzo wysokiej 
skuteczności. Niestety, według danych opublikowa-
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nych przez Klotz i wsp.27 w Polsce metoda ta stoso-
wana jest przez zaledwie ok. 1% ośrodków, co plasu-
je nasz kraj obok Ukrainy, Łotwy, Estonii, Mołdawii 
czy Bośni i Hercegowiny. Nawet w Rumunii, Łotwie 
czy Turcji kilka ośrodków neonatologicznych wdro-
żyło metodę tę jako rutynowe postępowanie, jeszcze 
przed publikacją rekomendacji.

Rekomendacje dotyczące postępowania 
z noworodkiem urodzonym przedwcześnie 
z RDS − 2017

	 1. Steroidoterapia prenatalna
Interwencje dotyczące zapobiegania RDS i popra-
wiające rokowanie należy rozpocząć przed porodem, 
zwłaszcza gdy porodowi nie można zapobiec. Prena-
talna podaż steroidów matce z zagrażającym poro-
dem przedwczesnym zwiększa przeżycie, zmniejsza 
ryzyko wystąpienia RDS, NEC, IVH u noworodka, 
a 1 kurs steroidów nie wywołuje objawów ubocznych 
i niepożądanych u matki i płodu28. Zgodnie z obo-
wiązującymi rekomendacjami prenatalną steroido-
terapię powinny otrzymać wszystkie ciężarne leczo-
ne z powodu zagrażającego porodu przedwczesnego 
przed ukończeniem 34. t.c., kiedy można spodzie-
wać się istotnych działań interwencyjnych w opie-
ce nad noworodkiem po urodzeniu. Mimo że liczba 
RCT dotyczących noworodków urodzonych < 26. t.c. 
i bardzo niedojrzałych bliźniąt jest niewielka, bada-
nia obserwacyjne wskazują, że prenatalna steroido-
terapia zmniejsza również śmiertelność w tej grupie 
dzieci29,30.

	 2. Stabilizacja na sali porodowej
Wiadomo, że noworodki urodzone przedwcześnie 
z RDS wykazują trudności z utrzymaniem powietrz-
nych pęcherzyków płucnych po urodzeniu, nato-
miast większość z nich oddycha samodzielnie. Za-
tem jakiekolwiek wsparcie w okresie pourodzenio-
wym powinno dotyczyć stabilizacji, a nie resuscy-
tacji. Resuscytacja powinna dotyczyć dzieci z ter-
minalnym bezdechem, wtórnym do przedłużającej 
się hipoksji. Sprawując opiekę nad wcześniakami 
z RDS, trzeba nauczyć się myśleć i postępować ina-
czej − przede wszystkim należy ograniczyć do mini-
mum procedury inwazyjne31.

	 3. Tlenoterapia na sali porodowej
W czasie stabilizacji może być konieczne napowie-
trzanie płuc mieszaniną powietrza i tlenu. U dzie-
ci urodzonych < 28. t.c. konieczne jest stosowanie 
mieszaniny 30%, u noworodków urodzonych między 
28. a 31. t.c. − od 21-30%32,33. Rozpoczęcie od niż-
szych stężeń tlenu i stopniowe zwiększanie jest ko-
rzystniejsze niż rozpoczęcie od wyższych i redukcja, 
co wynika z konsekwencji biochemicznych i zdro-

wotnych stresu oksydacyjnego. Regulacja stężenia 
tlenu jest zależna od monitorowania pulsoksyme-
trycznego bezpośrednio po porodzie.

	 4. CPAP
Stosowanie efektywnego ciągłego dodatniego ciśnie-
nia w drogach oddechowych za pomocą rurki T bez-
pośrednio po urodzeniu jest korzystniejsze niż sto-
sowanie worka samorozprężalnego (anestetyczne-
go)34. Odsysanie nie jest konieczne przed zastosowa-
niem CPAP35. Dzieci spontanicznie oddychające wy-
magają stabilizacji przy pomocy CPAP co najmniej 
6 cm H2O za pomocą maseczki lub kaniul. Rutyno-
wo nie zaleca się stosowania dodatniego ciśnienia 
wdechowego ze względu na wysokie prawdopodo-
bieństwo uszkodzenia płuc36.
Delikatna wentylacja dodatnim ciśnieniem 20-25 cm 
H2O powinna być zastosowana jedynie u dzieci z utrzy-
mującym się bezdechem i bradykardią. Tylko niewiel-
ka liczba noworodków wymaga intubacji w celu stabi-
lizacji po urodzeniu.

	 5. Surfaktant
Terapia surfaktantem odgrywa zasadniczą rolę 
w postępowaniu z noworodkiem z RDS. Profilak-
tyczna podaż surfaktantu w erze prenatalnej ste-
roidoterapii nie jest zalecana u noworodków, któ-
re do stabilizacji wymagają tylko nieinwazyjnego 
wsparcia oddechowego. Rekomendowana jest stra-
tegia: CPAP od urodzenia z wczesną selektywną 
podażą surfaktantu dla dzieci wykazujących obja-
wy RDS. Zasadniczo, kiedy tylko jest to możliwe, 
należy unikać wentylacji mechanicznej lub redu-
kować czas jej stosowania. Jeżeli noworodek zo-
stał jednak zaintubowany, surfaktant należy po-
dać najwcześniej, jak to możliwe [lepsze rokowa-
nie, mniej ucieczek powietrza, większe prawdopo-
dobieństwo uniknięcia wentylacji mechanicznej 
– w 2013 i 2014 r. rekomendowana była techni-
ka INSURE37,38; zalecano ją w protokołach podaży 
surfaktantu, jeżeli noworodki wykazywały objawy 
RDS i wymagały stosowania tlenu w stężeniu prze-
kraczającym 30% dla utrzymania saturacji w gra-
nicach przyjętej normy; od 2013 r. zaktualizowa-
ne zalecenia wynikające z badań nad surfaktan-
tem nakazują optymalizację stosowania surfak-
tantu i unikanie dodatniego ciśnienia wdechowe-
go przez rurkę intubacyjną; technika INSURE by-
ła rekomendowana w 2013 r., ponieważ uważano, 
że redukuje uszkodzenia płuc7; od tego czasu prze-
prowadzono szereg badań, w których wykazano, 
że podaż surfaktantu bez intubacji poprawia ro-
kowanie, a unikanie dodatniego ciśnienia wdecho-
wego jest bardzo korzystne ze względu na brak po-
wikłań wczesnych i późnych związanych z uszko-
dzeniem płuc.
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Mniej inwazyjna metoda podaży 
surfaktantu – zalecenia 2016
W celu unikania dodatniego ciśnienia wdechowe-
go analizowane są metody podaży surfaktantu bez 
intubacji.
Duże kohortowe niemieckie badania (Germen Neo-
natal Network) wykazały zmniejszenie konieczności 
wentylacji mechanicznej i obniżenie częstości wy-
stępowania BDP39,40. Randomizowane, niezaślepio-
ne badania ekstremalnie przedwcześnie urodzonych 
noworodków (między 23. a 27. t.c.) wykazały niezna-
mienny wzrost przeżycia bez BDP u pacjentów le-
czonych metodą LISA. Natomiast noworodki rzadziej 
wymagały wentylacji mechanicznej, statystycznie 
rzadziej stwierdzano odmę opłucnową i ostre IVH.
Jeżeli prawdopodobieństwo RDS jest duże, należy za-
stosować CPAP bezpośrednio po urodzeniu i w mia-
rę możliwości kontynuować leczenie bez intubacji. 
Jeżeli rozwijają się cechy RDS i surfaktant jest ko-
nieczny, im wcześniej zostanie podany w przebiegu 
leczenia, tym lepsze rokowanie, mniej ucieczek po-
wietrza41, większe prawdopodobieństwo uniknięcia 
wentylacji mechanicznej, pod warunkiem że tech-
nika INSURE została zastosowana42. Jednakże pro-
filaktyczna podaż surfaktantu metodą INSURE nie 
wykazuje żadnej przewagi nad wczesnym zastoso-
waniem CPAP43.

Ostatnie obserwacje potwierdzają, że jeżeli noworo-
dek, u którego zastosowano nCPAP, wymaga zwięk-
szania tlenoterapii w pierwszych 2 godz. życia ponad 
30%, ryzyko niepowodzenia nieinwazyjnego wspar-
cia oddechu w czasie pierwszych 6 godz. życia jest 
znaczne, co wiąże się z gorszym rokowaniem44. Moc-
nym argumentem dla ograniczenia niepowodzeń, 
czyli zwiększenia skuteczności CPAP, jest wczesna 
podaż surfaktantu metodą minimalnie inwazyjną, 
która również zapobiega uszkodzeniom płuc31.
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DO ZAPAMIĘTANIA

■■ Bezpośrednio po urodzeniu koniecznie należy zastosować 
CPAP u noworodków urodzonych przedwcześnie z grupy 
ryzyka zespołu zaburzeń oddychania (RDS), oddychających 
spontanicznie.

■■ Jeżeli noworodek na sali porodowej wymaga intubacji 
w celu stabilizacji, konieczna jest podaż surfaktantu.

■■ Noworodki z RDS otrzymują surfaktant ratunkowo, wcze-
śnie w przebiegu leczenia – urodzone przed ukończeniem 
26. tygodnia ciąży pozostające na wsparciu typu nCPAP, je-
żeli zapotrzebowanie na tlen przekracza 30% (FiO2 > 30%), 
natomiast urodzone po ukończeniu 26. t.c., gdy FiO2 jest 
> 40%.

■■ W terapii ratunkowej dawka poractantu alfa 200 mg/kg 
m.c. jest korzystniejsza niż 100 mg/kg m.c. lub podaż be-
ractantu.

■■ Metody mniej inwazyjne podaży surfaktantu można stoso-
wać alternatywnie do INSURE u spontanicznie oddychają-
cych noworodków.

■■ Technikę INSURE należy zastosować u noworodków, u któ-
rych wsparcie typu CPAP było nieskuteczne, jeżeli metoda 
mniej inwazyjnej podaży surfaktantu nie jest dobrze znana, 
a personel nie przeszedł skutecznego szkolenia.

■■ Druga, a czasami i trzecia dawka surfaktantu powinna być 
podana, jeżeli występują objawy RDS i konieczność stoso-
wania tlenoterapii lub/i wentylacji mechanicznej.
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80 mg/ml, zawiesina do stosowania dotchawiczego i dooskrzelowego
Skład jakościowy i ilościowy: 1 ml zawiesiny zawiera: Poractant alfa (frakcja fosfolipidów z płuc świni) 80 mg, co odpowiada około 74 mg całej zawartości fosfolipidów
i 0,9 mg niskocząsteczkowych hydrofobowych protein. Fiolka zawiera 1,5 ml zawiesiny, w której znajduje się 120 mg frakcji fosfolipidów z płuc świni lub 3 ml zawiesiny, w której
znajduje się 240 mg frakcji fosfolipidów z płuc świni. Działanie: zmniejszenie napięcia powierzchniowego w pęcherzykach płucnych, stabilizacja pęcherzyków płucnych,
zapobieganie ich zapadaniu się po wydechu i umożliwienie prawidłowej wymiany gazowej. Wskazania do stosowania: Leczenie zespołu zaburzeń oddychania (RDS)
u wcześniaków. Podanie profilaktyczne u wcześniaków z grupy ryzyka wystąpienia RDS. Dawkowanie i sposób podawania: Leczniczo: jedna dawka 100 do 200 mg/kg masy
ciała (1,25 do 2,5 ml/kg mc.) najszybciej jak to możliwe po rozpoznaniu RDS. Może być konieczne dodatkowe podanie dawek po 100 mg/kg mc. każda (1,25ml/kg) w od-
stępach co najmniej 12-godzinnych (maksymalna dawka wynosi 400 mg/kg mc.). Profilaktycznie: Pojedynczą dawkę 100 - 200 mg/kg mc. należy podać jak najwcześniej
(w ciągu 15 minut) po urodzeniu. Kolejne dawki 100 mg/kg mc. można podać po 6 do 12 godz., a następnie w odstępach 12-godzinnych w przypadku konieczności za-
stosowania mechanicznej wentylacji (maksymalna dawka całkowita: 400 mg/kg mc.). Sposób podawania: wyłącznie przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny,
mający doświadczenie w reanimacji i utrzymywaniu stabilnego stanu wcześniaków,  dotchawiczo i dooskrzelowo. Przed podaniem, fiolki należy ogrzać do temperatury
pokojowej i delikatnie obrócić kilkakrotnie dnem do góry, nie wstrząsając, do otrzymania jednorodnej zawiesiny, nabrać sterylną igłą do strzykawki. Wprowadzić do płuc
odpowiednim cewnikiem lub rurką. Można podawać przez: A) Odłączenie niemowlęcia od respiratora i podanie 1,25 do 2,5 ml/kg (100 do 200 mg/kg) w pojedynczym
szybkim wstrzyknięciu przez rurkę intubacyjną bezpośrednio do dolnego odcinka tchawicy. Przez około 1 minutę należy prowadzić ręczną wentylację za pomocą worka
samorozprężalnego, a następnie należy ponownie podłączyć dziecko do respiratora. W razie konieczności, kolejne dawki podać w taki sam sposób. B) Bez odłączania
niemowlęcia od respiratora podać 1,25 do 2,5 ml/kg (100 do 200 mg/kg) zawiesiny w pojedynczym szybkim wstrzyknięciu bezpośrednio do dolnego odcinka tchawicy,
wprowadzając cewnik przez port ssania do rurki intubacyjnej. W razie konieczności, kolejne dawki podać w taki sam sposób. Po podaniu, podatność płuc może ulec gwał-
townej poprawie, co wymaga szybkiego dostosowania ustawień parametrów respiratora. Poprawa wymiany gazowej może doprowadzić do gwałtownego wzrostu stężenia
tlenu we krwi tętniczej. Aby zapobiec hiperoksji, należy szybko dostosować stężenie wdychanego tlenu. Oprócz regularnych badań gazometrycznych zaleca się stałe mo-
nitorowanie ciśnienia parcjalnego tlenu (PaO2) lub wysycenia krwi tętniczej tlenem. C) Przez rurkę dotchawiczą zanim rozpocznie się mechaniczną wentylację: stosuje się
wentylację manualną za pomocą worka samorozprężalnego, a ekstubacja do CPAP jest możliwa na sali porodowej jak i później, po przeniesieniu na oddział neonatolo-
giczny (INtubation SURfactant Extubation – INSURE). D) Mniej inwazyjną  metodą (metoda LISA – ang. Less Invasive Surfactant Administration). U dziecka oddychającego
spontanicznie i pozostającego na CPAP-ie, wizualizuje się w laryngoskopii bezpośredniej struny głosowe i wprowadza do tchawicy cewnik o małej średnicy. Curosurf jest
podawany w pojedynczym bolusie w ciągu 0,5 - 3 minut, po czym cewnik jest natychmiast usuwany. W trakcie całej procedury należy nieprzerwanie stosować CPAP.
Należy używać cienkich cewników oznakowanych znakiem CE. Podając Curosurf metodą LISA odnotowano większą częstość przeżycia bez poważnych powikłań, mniejszą
częstość współchorobowości typowej dla wcześniactwa i konieczności wentylacji mechanicznej, w porównaniu do standardowej metody podania (intubacja, podanie
surfaktantu, wentylacja mechaniczna). Metoda LISA była nie gorsza od standardowej w odniesieniu do częstości przeżycia bez dysplazji oskrzelowo-płucnej w 36 tygodniu
wieku ciążowego. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną lub którykolwiek ze składników pomocniczych. Szczególne przeciwwskazania nie są dotychczas
znane. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Przed podaniem stan ogólny noworodka powinien być stabilny. Wymagane jest wyrównanie pa-
rametrów biochemicznych w przypadku kwasicy, niedociśnienia tętniczego krwi, niedokrwistości, hipoglikemii i hipotermii. W przypadku refluksu, należy przerwać podawanie,
i jeśli to konieczne zwiększyć ciśnienie szczytowe wdechowe, do całkowitego oczyszczenia rurki intubacyjnej. Jeśli wentylacja ulega znacznemu pogorszeniu w trakcie po-
dawania lub bezpośrednio po podaniu leku, mogło dojść do zatkania rurki intubacyjnej śluzem, szczególnie, jeżeli przed podaniem leku obserwowano znaczną ilość wy-
dzieliny w płucach. Odessanie wydzieliny przed podaniem leku może zmniejszyć prawdopodobieństwo zatkania rurki intubacyjnej śluzem. Jeżeli istnieje podejrzenie zatkania
rurki intubacyjnej, a odessanie wydzieliny nie przynosi rezultatów, rurkę intubacyjną należy natychmiast wymienić. Nie zaleca się aspiracji wydzieliny tchawicy przez co naj-
mniej 6 godzin od podania leku, z wyjątkiem sytuacji zagrażających życiu. W przypadku wystąpienia epizodów bradykardii, niedociśnienia tętniczego lub zmniejszenia sa-
turacji tlenem, należy przerwać podawanie i zastosować postępowanie celem normalizacji pracy serca. Po uzyskaniu stabilizacji noworodek może być poddany ponownie
leczeniu, przy jednoczesnym monitorowaniu jego funkcji życiowych. Poprawa wymiany gazowej w pęcherzykach płucnych może doprowadzić do gwałtownego wzrostu
stężenia tlenu we krwi tętniczej. Aby zapobiec hiperoksji, należy szybko dostosować stężenie wdychanego tlenu. Zaleca się stałe przezskórne monitorowanie ciśnienia par-
cjalnego tlenu (PaO2) lub wysycenia krwi tętniczej tlenem. Kontynuując leczenie można zastosować nCPAP, ale jedynie na oddziałach odpowiednio do tego wyposażo-
nych. Noworodki należy ściśle kontrolować w kierunku objawów infekcji. Przy objawach infekcji należy zastosować terapię antybiotykową. W przypadkach, gdy stosowanie
leku nie przynosi poprawy, lub w przypadku nagłego nawrotu, przed podaniem kolejnej dawki należy rozważyć możliwość innych powikłań przedwczesnego urodzenia,
takich jak przetrwały przewód tętniczy lub inna choroba płuc, np. zapalenie płuc. U noworodków urodzonych w czasie dłuższym niż 3 tygodnie po pęknięciu błon płodo-
wych może występować niedorozwój płuc i mogą one nie reagować optymalnie na podanie surfaktantu. Podanie surfaktantu ma na celu zmniejszenie ciężkości RDS, nie
należy oczekiwać całkowitego wyeliminowania śmiertelności i zachorowalności związanej z przedwczesnym urodzeniem. W jednym badaniu klinicznym obserwowano
chwilowe zahamowanie czynności elektrycznej mózgu po podaniu produktu Curosurf, trwające od 2 do 10 minut. Nie ma zgodności co do ich znaczenia klinicznego.
Podczas podawania z użyciem metody LISA odnotowano zwiększoną częstość: bradykardii, bezdechów i zmniejszonego wysycenia krwi tlenem. Zdarzenia te na ogół mają
krótki czas trwania, nie mają następstw w trakcie podawania produktu oraz są łatwe do opanowania. Jeśli te zdarzenia stają się poważne, należy przerwać leczenie sur-
faktantem i wdrożyć leczenie powikłań. Brak dostępnych danych dotyczących skutków zastosowania dawek początkowych innych niż 100 lub 200 mg/kg mc., podawania
dawek częściej niż co 12 godzin lub rozpoczęcia podawania produktu Curosurf po upływie 15 godzin od rozpoznania RDS. Nie przeprowadzono badań dotyczących sto-
sowania leku Curosurf u wcześniaków z ciężkim niedociśnieniem tętniczym. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: nie przeprowadzono badań
interakcji. Działania niepożądane: Niezbyt często (>1/1000 i <1/100): sepsa, krwotok wewnątrzczaszkowy, odma opłucnowa; Rzadko (>1/10 000 i <1/1000): bradykardia,
niedociśnienie tętnicze, dysplazja oskrzelowo-płucna, krwotok płucny, zmniejszona saturacja krwi tętniczej tlenem; Nie znana (częstość nie może być określona na podstawie
dostępnych danych): hiperoksja, sinica noworodka, bezdech, nietypowe EEG, powikłania intubacji dotchawiczej. Bezdech lub sepsa mogą być wynikiem niedojrzałości
noworodka. Krwotokom wewnątrzczaszkowym występującym po podaniu produktu Curosurf towarzyszył spadek średniego ciśnienia tętniczego krwi oraz gwałtowny wzrost
prężności tlenu we krwi tętniczej (PaO2). Aby uniknąć wysokich wartości ciśnienia parcjalnego tlenu zaleca się dostosowanie parametrów wentylacji natychmiast po po-
daniu leku (patrz punkt 4.2). W przeprowadzonych dotychczas badaniach klinicznych zaobserwowano niewielki wzrost częstości występowania przetrwałego przewodu
tętniczego u noworodków leczonych produktem Curosurf. Zjawisko to również zaobserwowano w przypadku stosowania innych egzogennych  surfaktantów i jest ono zwią-
zane ze zmianami hemodynamicznymi wywołanymi przez szybkie rozprężenie płuc po podaniu surfaktantu.  Zaobserwowano powstawanie przeciwciał przeciwko białkom
wchodzącym w skład produktu Curosurf, ale jak dotąd bez żadnych dowodów mających znaczenie kliniczne. Pomimo zastosowania intensywnej opieki medycznej,
u wcześniaków relatywnie często dochodzi do wylewu krwi do mózgu i niedokrwienia mózgu, rozpoznawanych jako leukomalacja okołokomorowa jak też zaburzeń he-
modynamicznych, takich jak przetrwały przewód tętniczy i utrzymujące się krążenie płodowe. U dzieci tych wstępuje również wysokie ryzyko infekcji, takich jak zapalenie
płuc i bakteriemia (lub posocznica). Napady drgawek mogą wystąpić również w okresie okołoporodowym.  U wcześniaków również często występują zaburzenia obrazu
krwi i równowagi elektrolitowej, które mogą nasilać się pod wpływem ciężkich chorób i wentylacji mechanicznej. Aby dopełnić obrazu możliwych powikłań związanych
z wcześniactwem, poniżej wymieniono zaburzenia bezpośrednio związane ze stopniem nasilenia choroby i z zastosowaniem wentylacji mechanicznej: odma opłucnowa,
rozedma śródmiąższowa płuc i krwotok płucny. Ponadto, długotrwałe stosowanie dużych stężeń tlenu i wentylacja mechaniczna mogą być związane z wystąpieniem dys-
plazji oskrzelowo-płucnej i retinopatii wcześniaków. W badaniach klinicznych, częstość występowania niektórych łagodnych i przemijających zdarzeń niepożądanych,
była częstsza w grupach w których stosowana była metoda LISA niż w grupach gdzie stosowana była standardowa metoda; w szczególności: desaturacja (57,4% vs 26,6%),
bezdech (21,8% vs 12,8%), bradykardia (11,9% vs 2,8%), piana na ustach (21,8 vs 2,8%), kaszel (7,9% vs 0,9%), dławienie się (6,9% vs 1,8%) oraz kichanie (5% vs 0%). Różnice
te mogą być wytłumaczone przez rzadsze stosowanie sedacji w grupach gdzie użyta była metoda LISA. Większość z tych zdarzeń była łatwa do opanowania. W badaniu
klinicznym NINSAPP zgłaszano przypadki martwiczego zapalenia jelit wymagające operacji (8,4% vs 3,8% w grupie z użyciem standardowej metody podania – intubacja
z wentylacją mechaniczną) i ogniskowe perforacje jelita wymagające operacji (11,2.% vs 10,6% w grupie kontrolnej), bez statystycznie istotnych różnic pomiędzy grupami.
Zdarzenia te mogą być zarówno powikłaniem wcześniactwa jak i konsekwencjami innych zabiegów stosowanych u tych wcześniaków. Wszelkie podejrzewane działania
niepożądane należy zgłaszać do Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.). Działania niepożądane
można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. Rodzaj i zawartość opakowania: Szklana fiolka zabezpieczona korkiem gumowym i kapslem z aluminium i plastiku
w tekturowym pudełku. 2 fiolki po 1,5ml zawiesiny 80mg/ml w tekturowym pudełku. Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania: Przechowywać w lodówce
w temperaturze od 2°C do 8°C, chronić od światła. Nieotwarte i nieużyte fiolki leku Curosurf, które zostały ogrzane do temperatury pokojowej w ciągu 24h można umieścić
z powrotem w lodówce w celu późniejszego ich użycia. Fiolki nie należy ogrzewać do temperatury pokojowej i umieszczać w lodówce więcej niż 1 raz. Uwaga: Przed za-
stosowaniem leku należy zapoznać się z Charakterystyką Produktu Leczniczego dostępną w Chiesi Poland Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa, tel.:
(22) 620 14 21, faks: +48 22 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com oraz na stronie internetowej www.chiesi.pl. Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem pod-
legającym zmianom i aktualizacji. Przed użyciem niniejszej broszury prosimy upewnić się, że korzystacie Państwo z jej aktualnej wersji. Data ostatniej aktualizacji tekstu ChPL:
11.10.2016. Podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo, 26/A, 43122 Parma, Włochy. Pozwolenie nr: 7647,7648 wydane przez Ministra Zdrowia. Kategoria
dostępności: Produkt leczniczy stosowany wyłącznie w lecznictwie zamkniętym –Lz.

CHIESI/AG/Curosurf/1/10/2017

Skrócona informacja o leku

LISA205x285StandardyMedyczne  16.10.2017  15:56  Strona 2


