Amniopunkcja i biopsja

kosmowki

Guidelines Committee, Green-top Guideline 8, czerwiec 2010

1. Cel

Szacuje sie, ze okoto 5% ciezarnych
(w przyblizeniu 30 tys. kobiet rocznie
w Wielkiej Brytanii) oferuje si¢ mozli-
wos$¢ przeprowadzenia inwazyjnych
badan prenatalnych (najczesciej am-
niopunkgcji lub biopsji kosmoéwki). Ro-
dzaj dostepnego i oferowanego badania
zalezy od terminu wykonania pierwsze-
go badania przesiewowego. Ponizszy
dokument opracowano w celu ustano-
wienia standardéw postepowania po-
partych dowodami i zapewniajacych
wysoki poziom oraz zgodno$¢ praktyki
w udostepnianiu i przeprowadzaniu
amniopunkcji i biopsji kosmowki.

2. Podstawy i wprowadzenie

Amniopunkcja jest najczesciej wyko-
nywanym przedporodowym badaniem
diagnostycznym w Wielkiej Brytanii.
Wiekszos¢ zabiegow przeprowadza sie
od 15 tygodnia cigzy w celu pozyska-
nia plynu owodniowego do oznaczenia
kariotypu. Amniopunkcja wykonywa-
na przed ukonczonym 15 tygodniem
cigzy jest nazywana wczesng.

Ten dokument jest czwartym wydaniem wytycznych
opublikowanych w pazdzieriku 1996, lutym 2000

i styczniu 2005 roku.

Dwie pierwsze wersje wytycznych przygotowat:

Professor MJ Whittle FRCOG.

Niniejsze wytyczne w imieniu Guidelines Committee Royal
College of Obstetricians and Gynaecologists przygotowali:
Professor Z Affirevic FRCOG, Liverpool; Mr SA Walkinshaw
FRCOG, Liverpool; Professor MD Kilby FRCOG, Birmingham.
Stanowisko zrecenzowali: British Medical Ultrasound
Society; British Maternal and Fetal Medicine Society; NHS
Infectious Diseases in Pregnancy Screening Programme;
Antenatal Results and Choices; Mr DT Liu FRCOG,
Nottingham; RCOG Consumers” Forum; Genetic Interest
Group; Antenatal Screening Wales; Professor CH Rodeck
FRCOG, London; Professor AD Cameron FRCOG, Glasgow.
Glownymi recenzentami z ramienia Guidelines Committee
byli Dr P Owen MRCOG, Dr SK Surendran FRCOG.

Za ostateczng wersje odpowiada Guidelines

Committee RCOG.

Biopsje kosmowki (chorionic villus
sampling, CVS) wykonuje sie techni-
ka aspiracji lub biopsji kosmkow za-
zwyczaj miedzy 11 (117% a 13 (1379)
tygodniem cigzy. CVS mozna wyko-
nywac z dostepu brzusznego przez
przednia Sciane brzucha lub przez
szyjke macicy.

3. Identyfikacja i ocena wynikéw
Dokument ten zostal opracowany
zgodnie ze standardowa metodolo-
gig przygotowywania wytycznych
RCOG. W poszukiwaniu kontrolowa-
nych badan randomizowanych,
przegladéw systematycznych, meta-
analiz i badan kohortowych przeszu-
kano elektroniczne bazy danych
Cochrane Library (fgcznie z baza da-
nych Cochrane Database of Systma-
tic Reviews), DARE, EMBASE, TRIP,
Medline oraz PubMed. Wyszukiwa-
nie ograniczono do artykuléw opu-
blikowanych od poczatku 2000 roku
do lipca 2008 roku. Bazy danych zo-
staly przeszukane przy wykorzysta-
niu odpowiednich terminéw MeSH
wraz z podtytulami, w potaczeniu
z takimi kluczowymi stowami, jak
~amniopunkcja”, ,biopsja kosmow-
ki”, ,standardy”, ,dziatania niepo-
zadane” oraz ,audyt”, z zawezeniem
do badan opublikowanych w jezyku
angielskim. W poszukiwaniu odpo-
wiednich wytycznych i przegladéw
przeszukano zbiory National Libra-
ry for Health oraz National Guideli-
nes Clearing House.

4. Czestosc¢ poronien
Kobiety powinny by¢ informowane, ze

ryzyko poronienia zwigzane z amnio-
punkcjg wynosi okoto 1%. [B]

Royal College of
Obstetricians and
Gynaecologists

Ustalenie standardéw postepowania

w celu poprawy zdrowia kobiet

Kobiety powinny by¢ informowane, ze
ryzyko poronienia w wyniku CVS jest
nieznacznie wieksze od zwigzanego
z amniopunkcja wykonang po 15 ty-
godniu cigzy. [B]

Najlepiej oszacowano ryzyko poro-
nienia zwigzane z amniopunkcja
w randomizowanym badaniu prze-
prowadzonym w Danii w 1986 ro-
ku.! W badaniu 4606 kobiet
w wieku 24-35 lat obarczonych
malym ryzykiem poronienia rando-
mizowano (grupa aktywna lub nie)
do amniopunkcji wykonywanej pod
kontrolag USG w czasie rzeczywi-
stym przy uzyciu igly 20G. Wiek-
szo$¢ zabiegéw wykonano miedzy
16 a 18 tygodniem ciazy. Czestos¢
strat cigz u kobiet po amniopunkcji
byta o 1% wieksza niz wsrod ciezar-
nych z grupy kontrolnej. Ponad
50% amniopunkcji przeprowadzit
ten sam lekarz, natomiast pozosta-
te wykonato czterech innych, mniej
doswiadczonych. W miare mozli-
wosci unikano kontaktu z tozy-
skiem, jednak w 15% przypadkéw
wykonano zabieg przeztozyskowy.
W sumie w 0,5% przypadkéw po-
brano ptyn owodniowy z domiesz-
ka krwi.

W ostatnim czasie w kilku duzych
badaniach kohortowych wykazano
zauwazalnie nizszy wskaznik poro-
nien zwigzanych z wykonaniem
amniopunkcji.>® Toczy sie jednak
spor o charakterystyke grupy kon-
trolnej oraz definicje poronienia
bedacego powiklaniem zabiegu,
szczegolnie w odniesieniu do upty-
wu czasu od jego wykonywania.
W niedawnym przegladzie syste-
matycznym oszacowano czestosé
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poronien zwigzanych z amniopunk-
cja (zaréwno przypadki poronien
z przyczyn niezaleznych, jak
1 w wyniku zabiegdéw) na pozio-
mie 1,9% (95% PU 1,4-2,5).* Klini-
cysci powinni by¢ swiadomi tych
wynikéw i biorgc pod uwage 1%
wskaznik poronien w wyniku za-
biegéw, powinni doktadnie ocenié
odsetek poronien we witasnych
osrodkach. Ro$nie liczba doniesien
dowodzacych, ze w przypadku leka-
rzy czesto wykonujacych amnio-
punkcje wskaznik poronien jest
znacznie nizszy.®

Dotychczas nie opublikowano ba-
dan porownujacych losy cigz po
i bez CVS. Metaanalizy wszystkich
badan randomizowanych poréwnu-
jacych CVS z dowolnego dostepu
z amniopunkcjg w drugim tryme-
strze cigzy udokumentowaly czest-
sze straty cigz w nastepstwie CVS.8
Opublikowano tylko jedno rando-
mizowane badanie bezposrednio
porownujace CVS z dostepu przez-
brzusznego z amniopunkcjg wyko-
nang w drugim trymestrze cigzy,
w ktérym uzyskano podobny wskaz-
nik poronien w obu grupach (6,3
vs 7%).” [Poziom dowodow 1+]

Jak wspomniano, niedawno ukaza-
to sie niekontrolowane badanie ko-
hortowe wskazujace na istotnie
nizszy wskaznik strat cigz zar6wno
zwigzanych z CVS, jak i aminio-
punkcja.t We wszystkich wymienio-
nych badaniach istnieje znaczace
prawdopodobienstwo biedu, co
ogranicza ich przydatnos$c¢ w porad-
nictwie. [Poziom dowodow 2-]

Kilka badan randomizowanych po-
daje niemal identyczny wskaznik
poronien w wyniku przezszyjkowe-
go CVS w poréwnaniu z technikg
brzuszna.®!° Tylko jedno badanie
wskazalo na wigksze bezpieczen-
stwo zabiegu przezbrzuszego.
W obu technikach nalezy odnoto-
wac zalezno$¢ od doswiadczenia
operatora wykonujacego oba typy
punkcji. Ciekawe, ze w metaanali-
zie porownujacej CVS przez szyjke
macicy z amniopunkcjg w drugim
trymestrze wykazano znacznie

wieksze bezpieczenstwo amnio-
punkgji.® Ciezarne powinny by¢ in-
formowane, ze ryzyko poronienia
w wyniku samego CVS moze byc¢
wieksze niz ryzyko amniopunkcji
przeprowadzonej po 15 tygodniu
cigzy. [Poziom dowodow 1+]

5. W ktérym tygodniu cigzy powinno
sie wykonywa¢ amniopunkcje
i biopsje kosméwki?

Amniopunkcje nalezy wykonywaé
po 15 (15%°) tygodniu cigzy. [A]

Amniopunkcji przed 14 (14*°) tygo-
dniem cigzy (wczesnej) towarzyszy
wieksze ryzyko straty cigzy, wad stop
plodu i choréb uktadu oddechowego
w poréwnaniu z ryzykiem towarzy-
szacym innym zabiegom. [A]

Nie nalezy wykonywa¢ CVS przed
ukonczeniem 10 (10%°) tygodnia
ciazy. [D]

Wczesna amniopunkcja nie stanowi
bezpiecznej alternatywy dla amnio-
punkcji w drugim trymestrze, po-
niewaz ryzyko poronienia jest
wieksze (7,6 vs 5,9%, RR 1,29,
95% PU 1,03-1,61). Wczesna am-
niopunkcja wigze sie z czestszym
ryzykiem wad stép ptodu w poréw-
naniu z CVS (RR 4,61, 95%
PU 1,82-11,66).5 Nie zaleca sie wy-
konywania wczesnej amniopunkcji.
[Poziom dowodow 1+]

Zwigzek miedzy CVS, niedorozwo-
jem kosci zuchwy i szczeki oraz izo-
lowanymi rozszczepami stanowi
przedmiot dyskusji od chwili poja-
wienia sie pierwszych doniesien
w 1991 roku w nastepstwie po-
twierdzenia niewyksztalcenia kosci
u pieciorga noworodkow 289 kobiet
poddanych CVS droga brzuszng
miedzy 8 a 9 (97%) tygodniem cig-
zy.!' Powtoérna, pdzniejsza analiza
nie potwierdzita réznic w odsetku
wystepowania tej anomalii w po-
réwnaniu do jej czestosci w popula-
cji, chociaz przewazajacg wiekszos¢
zabiegéw wykonano juz po 10 tygo-
dniu cigzy.'? Chociaz kilka kolejnych
publikacji wydawatlo sie wspiera¢

zwigzek miedzy tymi zdarzeniami,
wiekszo$¢ z nich nie znalazia zad-
nych lub tylko pojedyncze przypad-
ki zespotu wad kosci zuchwy
1 szczeki oraz skrocenia kosci nie
czestsze niz ryzyko populacyjne.
Pomimo tych pocieszajacych publi-
kacji wiekszos¢ osrodkéw odstapito
od zabiegéw CVS przed 10 tygo-
dniem cigzy i dlatego wiekszos¢
pozniejszych analiz dotyczy jedynie
zabiegéw wykonywanych po 10 ty-
godniu cigzy. Ponadto zabieg CVS
przed 11 (11*% tygodniem cigzy
moze byc¢ technicznie trudny z po-
wodu matlej macicy i cienszej kos-
mowki. [Poziom dowodow 3]

6. Co powinna zawiera¢ $wiadoma
zgoda na zabieg amniopunkgji lub
biopsji kosméwki?

Wykonanie amniopunkcji lub CVS po-
winno by¢ poprzedzone podpisaniem
przez pacjentke $wiadomej zgody. [v']

Zasada dobrej praktyki klinicznej jest
uzyskanie pisemnej zgody ciezarnej
przed przystapieniem do amniopunkcji
lub CVS. Praktyka powinna by¢ zgodna
z wytycznymi dotyczacymi pozyskiwa-
nia swiadomej zgody podanymi przez
General Medical Council oraz RCOG.
Rekomenduje sig korzystanie z formu-
larza Department of Health Consent
Form 3. Informacje pisemne lub ustne
powinny wyjasniac cel zabiegu inwa-
zyjnego, rodzaj wynikow cytogene-
tycznych dostepnych dzigki niemu,
procedury przechowywania uzyskane-
go materiatu biologicznego oraz zasa-
dy kontroli jakosci. Nalezy réwniez
dostarczy¢ informacji w zakresie:

prawdopodobienstwa straty cigzy
w odniesieniu do krajowego i lo-
kalnie oszacowanego ryzyka
doktadnosci i ograniczen konkret-
nego rodzaju testu laboratoryjne-
go wraz z informacjg na temat
odsetka niepowodzen hodowli
i okresu oczekiwania na wynik
zasad przekazywania wyniku
wskazan do dalszego leczenia za-
leznie od wyniku badania
potrzeby profilaktyki immunoglobu-
ling anty-D u kobiet Rh ujemnych.
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W dokumentacji pacjentki nalezy
dokladnie opisa¢ sposéb i rodzaj
udzielonej informacji oraz proces uzy-
skania $wiadomej zgody na zabieg.

7. Jaka technika nalezy wykonywac
amniopunkcje lub CVS?

Wktlucie igly do amniopunkcji lub
przezbrzusznego zabiegu CVS powin-
no by¢ wykonywane pod kontrolg ul-
trasonograficzna. [V]

Nalezy unika¢ prowadzenia igly
przez tozysko, chyba ze jest to jedy-
na bezpieczna metoda pozyskania
odpowiedniej ilosci plynu owodnio-
wego. [V]

Maksymalny zewnetrzny obwoéd igly
stosowanej do amniopunkcji nie po-
winien przekroczy¢ 0,9 mm (roz-
miar 20G). [C]

Przezbrzuszna biopsja kosméwki po-
winna by¢ wykonywana w znieczu-
leniu miejscowym przez lekarza
doswiadczonego w wykonywaniu tego
rodzaju zabiegéw. [V']

W pisSmiennictwie opisano rézne
techniki amniopunkcji. Obecnie nie
akceptuje sie wykonywania zabie-
gu ,na Slepo”, czyli wprowadzania
igly w miejsce wybrane za pomoca
palpacyjnego badania obrysu ma-
cicy. Dzieki wizualizacji ultrasono-
graficznej mozna bezposrednio
przed zabiegiem zlokalizowac tozy-
sko oraz miejsce przyczepu pepowi-
ny i wyznaczy¢ wiasciwe miejsce
wktucia igly w Sciane brzucha mat-
ki. Wykorzystanie ultrasonografii
W czasie rzeczywistym umozliwia
wprowadzanie igly pod ciagta kon-
trola USG i stanowi rekomendowang
technike zabiegu. [Poziom dowo-
déw 2+]

Ciagla wizualizacja igly za pomocg
USG zmniejsza zanieczyszczenie prob-
ki krwig z 2,4 do 0,8%.' Podobne
wnioski o przydatnosci ciggtego ul-
trasonograficznego nadzoru zabiegu
ptyna z innych badan.'*!® Chociaz
w wiekszos$ci z nich dobierano grupe
kontrolng, wyraznie widoczny jest

trend w kierunku poprawy wyniku
koncowego, zmniejszenia stopnia za-
nieczyszczenia krwig uzyskanej probki
oraz wiekszej skutecznosci w pozyski-
waniu ptynu owodniowego.

Chociaz amniopunkcja pod kontro-
la USG zmniejsza ryzyko wystepowa-
nia powikian, w piSmiennictwie
opisano przypadki powaznych urazéw
ptodu.!® Ciagta ultrasonografia moze
réwniez zmniejszy¢ ryzyko uszkodze-
nia jelit matki podczas wprowadzania
igly. Obecnie rekomendowana ciagta
kontrola ultrasonograficzna wynika
z potrzeby unikania nieudanych punk-
cji (brak materiatu komorkowego) lub
zapobiegania pobieraniu krwistego
plynu owodniowego, gtéwnie z uwagi
na wplyw elementéw morfotycznych
na hodowle tkankowa.

Zwykle wykonuje sie amniopunkcje
z ominieciem tozyska. Tabor i wsp.
twierdzg, ze naklucie tlozyska
zwieksza odsetek poronien.! Udo-
wodniono jednak niedawno, ze
wprowadzenie igly do tkanki
tozyska podczas zabiegu nadzoro-
wanego ultrasonograficznie nie mu-
si powodowaé¢ zwiekszenia liczby
powiktan. Trzy obszerne badania,
analizujace ponad 2000 przypad-
kéw, nie wykazaly wzrostu czestosci
poronien po zabiegach wykonanych
droga przeztozyskowa.!”'® Nieste-
ty, kwestie rozmiaru igty poruszo-
no tylko w jednym =z nich.”
W rzeczywistosci, je$li dostep do
czystego zbiornika ptynu owodnio-
wego mozna uzyska¢ jedynie
przez lozysko, to zastosowanie tej
metody jest rzeczywiscie uzasad-
nione. W takich sytuacjach zaleca
sie prowadzenie igly przez mozli-
wie najciensze miejsce plyty lozy-
skowej i jednoczesnie omijanie
punktu przyczepu pepowiny.

Znaczenie moze mie¢ réwniez
Srednica igly, ale zasadzie wtasci-
wego doboru $rednicy poswiecono
tylko kilka badan. Tabor i wsp. uzy-
waja igly 20G (prosze zwroci¢ uwa-
ge, ze w oryginalnym raporcie
pomytkowo podano rozmiar 18G).!
W jednej z prac doswiadczalnych
poréwnujacych igly o $rednicy 18G,
20G i 22G wykazano mniejszy wy-

Amniopunkcja i biopsja kosmowki

ciek plynu owodniowego z miejsca
wklucia, jesli uzyto iglty mniejszego
rozmiaru.?°

Niektérzy eksperci rekomendujg
wprowadzanie igly do mig¢s$nia ma-
cicy pod okreslonym katem, jednak
dane te nie sg jeszcze wystarczaja-
co mocne, aby stanowily wytyczne
dla ich praktycznego zastosowa-
nia.?! [Pozim dowodow 2+]

Amniopunkcja budzi strach u przy-
szlej matki, jednak wiekszo$¢ ko-
biet okresla dyskomfort zwigzany
z wkluciem jako porownywalny
z pobraniem krwi.?? Badanie rando-
mizowane przeprowadzone przez
van Schonbrocka i wsp. wykazato,
ze podanie miejscowego znieczule-
nia nie wplywa na intensywnos¢
bélu odczuwanego przez kobiety
poddawane amniopunkcji.?? [Po-
ziom dowodow 1+]

Niedawno przeprowadzony sondaz
wykazal, ze jedynie 4% specjali-
stow w Wielkiej Brytanii wykonuje
amniopunkcje w znieczuleniu
miejscowym, natomiast do CVS
z dostepu brzusznego znieczulenie
miejscowe stosuje 98% lekarzy.?
[Poziom dowodow 3]

Uzgodniono, ze CVS zaréwno
przezbrzuszne, jak i przezszyjkowe
powinno by¢ wykonywane pod kon-
trola ultrasonograficzng. Techniki
przezbrzusznej CVS roznig sie istot-
nie w zakresie rozmiaru stosowa-
nych igiet (18G, 20G, igly
podwdjne 17/19G i 18/21G) i spo-
sobu aspiracji (ujemne ci$nienie
w strzykawce, ujemne cis$nienie
w prozniociggu, kleszczyki biop-
syjne). Z uwagi na brak publikacji
porownujacych wyniki réznych
technik zaleca sie, aby klinicysci
wybierali technike, ktora jest im
blizsza. To samo dotyczy zabiegu
przezszyjkowego CVS. Chociaz ist-
niejag pewne dowody popierajace
uzywanie malych kleszczykéw za-
miast kaniul aspiracyjnych, nie sa
one na tyle przekonujace, aby zmie-
ni¢ przyzwyczajenia lekarzy stosuja-
cych kaniule do aspiracji.?* [Poziom
dowodow 1-]
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8. Jakie wymagania powinien
spetniac proces szkolenia z techniki
wykonywania amniopunkgji lub CVS,
aby postepowanie byto zgodne

z zasadg dobrej praktyki klinicznej?

Operatorzy wykonujacy samodzielnie
amniopunkcje i CVS powinni by¢
szkoleni na poziomie kompetencji wy-
maganych od specjalisty w zakresie
medycyny matczyno-plodowej, leka-
rzy szkolonych w ramach RCOG Fetal
Medicine Advanced Training Skills
Module (ATSM) lub innych odpowied-
nikéw miedzynarodowych. [v]

Integralng czescia szkolenia powinien
by¢ trening umiejetnosci, ocena ko-
munikacji z pacjentka i nadzorowane
zabiegi. [C]

Doswiadczenie powinno by¢ utrwala-
ne przez wykonywanie rocznie przy-
najmniej 30 inwazyjnych zabiegéw
pod kontrolg USG. [V]

Zespoly i operatorzy powinni prowa-
dzi¢ state kontrole liczby wykonanych
punkcji, nieudanych zabiegéw, pré-
bek zanieczyszczonych krwia oraz po-
ronien pozabiegowych.[v']

W przypadku najbardziej do$wiadczo-
nych operatoréw (wykonujacych po-
nad 100 zabiegéw rocznie) istnieje
wiekszy odsetek powodzen procedur
i mniejszy strat cigz. Wsrod lekarzy
wykonujacych niewielkg liczbe zabie-
gow rocznie wskaznik poronien w na-
stepstwie zabiegu jest wyzszy. [C]

W przypadku spodziewanych lub zaob-
serwowanych powiklan nalezy popro-
si¢ o pomoc bardziej doswiadczonego
lekarza. [V']

Eksperci wskazujg, ze w przypadku
wysokiego wskaznika poronien w na-
stepstwie zabiegu nalezy zweryfikowac
kompetencje chirurga oraz przeprowa-
dzi¢ kontrole, jezeli strata ciazy jest
czestsza niz 4/100 kolejnych amnio-
punkgji lub 8/100 kolejnych CVS. [v]

Réwnie wazne sa doswiadczenie
operatora i technika zabiegu. W jed-
nym z badan poréwnano amnio-

punkcje wykonane w wiekszosci
przez tego samego lekarza z wynika-
mi operatora wykonujacego zabiegi
okazjonalnie. W przypadku pierw-
szedo operatora skuteczno$¢ amnio-
punkcji z pobraniem piynu podczas
pierwszego wktucia wyniosta 94%,
z czego 3% prébek zawierato do-
mieszke krwi, za$ w przypadku
drugiego lekarza skutecznos$¢ wy-
nosita odpowiednio 69 i 16%.%
W miare zwiekszania sie liczby za-
biegéw wykonanych przez danego
lekarza maleje liczba zakazen mat-
ki.?® Badania porownujgce wyniki
bardzo doswiadczonych operatorow
(wykonujgcych powyzej 100 zabie-
gow rocznie) z wynikami lekarzy
mniej doswiadczonych wykazaly zna-
czace roznice w wynikach (6-8-krot-
nie czestsze poronienia wynikajace
z mniejszego doswiadczenia leka-
rza.2”28 [Poziom dowodow 2+]

Badanie Medical Research Council
(MRC) nie potwierdzito zwigzku mie-
dzy rosngcym doswiadczeniem chirur-
gow w okresie trwania badania (4 lat)
a jego wptywem na wzrost bezpieczen-
stwa metody CVS.?° Kazdy operator
musial jednak wykona¢ przynaj-
mniej 30 zabiegéw przed przystapie-
niem do badania.

Istotne sg odpowiednie szkolenie
i doskonalenie zdobytych umiejet-
nosci praktycznych. Dla potrzeb
procedur zabiegowych wymaga sie
wiekszych umiejetnosci w zakresie ul-
trasonografii niz potrzebne do ukon-
czenia specjalistycznego szkolenia
w ramach RCOG. Dla potrzeb codzien-
nej praktyki lekarskiej wystarczajg
umiejetnosci ultrasonograficzne okre-
$lone przez wymogi specjalistycznego
kursu RCOG z zakresu medycyny
matczyno-piodowej, ATSM w zakresie
medycyny plodowej lub innych réw-
nowaznych szkolen.

Przed przystapieniem do zabie-
gow u ciezarnych nalezy wstepnie
korzysta¢ z klinicznych modeli
umiejetnosci. Opracowano szereg
odpowiednich modeli tego rodzaju,
w tym kilka atestowanych.2° Pittini
i wsp. stosowali walidowany model
edukacyjny obejmujacy umiejetno-

$ci komunikacji z pacjentka podczas
badania.?! Zespo6t wykazat poprawe
umiejetnosci u wszystkich uczest-
nikow szkolenia, szczegoélnie tych
z malym doswiadczeniem przed
przystapieniem do kursu, odnoto-
wujac mozliwos¢ skrocenia krzywej
uczenia sie. Nizard i wsp. uwazaja,
ze osiggnieciu odpowiedniego po-
ziomu umiejetnosci odpowiada wy-
konanie od 50 do 100 zabiegdéw.3?
[Poziom dowodow 2+]

Ksztalcenie podyplomowe zmierza
raczej w kierunku zdobycia umiejet-
nosci niz osiggniecia konkretnego ce-
lu i nie istniejg zadne dane dotyczace
liczby wykonanych zabiegéw pod nad-
zorem koniecznej do uzyskania odpo-
wiednich kwalifikacji. Amniopunkcja
i CVS nalezg do umiejetnosci prak-
tycznych i uczacy sie osiagaja kwalifi-
kacje w réznym czasie. Poszczegolne
osrodki szkoleniowe powinny uzgod-
ni¢ jedna, otwartg i przejrzysta proce-
dure szkolenia i oceny umiejetnosci
prowadzong przez doswiadczonego
trenera. Lokalne dziekanaty oraz Na-
tional Health Service (NHS) Wielkiej
Brytanii zgodnie uznajg role admini-
stracji klinicznej w organizacji szkolen
na wilasciwym poziomie.

Chociaz obecnie nie jest mozliwe
opracowanie rekomendacji opartych
na dowodach dotyczacych wymagane;j
liczby rocznie wykonanych zabiegow
niezbednych do utrzymania umiejetno-
sci na odpowiednim poziomie, umow-
na liczba co najmniej 30 inwazyjnych
procedur pod kontrolg USG rocznie wy-
daje sie rozsadna. Taka liczba procedur
powinna by¢ realizowana w wiekszosci
osrodkow klinicznych w Wielkiej Bryta-
nii. Operatorzy wykonujacy mniejszg
liczbe zabiegéw niz ustalona nie powin-
ni sprzeciwiac¢ sie kontroli w przypadku
potrzeby udokumentowania bezpie-
czenstwa wykonywanych procedur.

Umiejetnosci najlepiej oceniac
w procesie statej kontroli odnotowa-
nych powikian, takich jak potrzeba
drugiego wkiucia igly i wskaznik po-
ronien. Przedziat ufnosci 95% dla po-
wiklan zabiegéw wykonywanych przez
dos$wiadczonych operatoréw! 3 wska-
zuje, ze ponowne wkiucie moze by¢
akceptowane w nie wiecej niz 7 zabie-
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gach na 100 amniopunkcji. Liczba po-
ronien nie powinna przekraczac 4/100
amniopunkcji. Wyzszy wskaznik powi-
ktan moze by¢ niefortunnym , prawem
serii” lub konsekwencjg duzego wyjs-
ciowego ryzyka poronienia. Jesli cze-
stos$¢ strat cigz przekracza powyzsze
ramy, nalezy przeprowadzi¢ indywidu-
alng kontrole umiejetnosci lekarza.

Wymagane i akceptowane liczby dla
zabiegow CVS sg inne z uwagi na wyz-
szy stopien wyjsciowego ryzyka poro-
nienia. Ponadto CVS wykonywana jest
czesto z powodu nieprawidlowej prze-
ziernosci karkowej, naczyniaka limfa-
tycznego, wad plodu lub wskazan
genetycznych, z ktorych wiekszos¢ wia-
ze sie z wiekszym ryzykiem samoistne-
go poronienia. Dunski przeglad
opublikowany w bazie Cochrane szacu-
je wskaznik nieudanych zabiegow
przezbrzusznej biopsji kosmoéwki na
2,5-4,8% oraz samoistnych poronien
na poziomie 3-7,9% w badaniu MRC.?*
Jezeli jako zloty standard akceptuje
sie 3% wskaznik niepowodzen zabiegu
i 3% czestos$¢ strat cigz, to w przypad-
ku 5 kolejnych nieudanych amniopunk-
¢jilub 8 poronien na kazde 100 zabiegow
nalezy przeprowadzi¢ kontrole umiejet-
nosci operacyjnych personelu.®

Oczywiscie kazdy taki przeglad mu-
si uwzglednia¢ wyjs$ciowe ryzyko poro-
nienia, ktére bywa znaczaco wieksze
przy wadach ptodu lub zdiagnozowa-
nych nieprawidlowosciach kariotypu.
Weszystkie osrodki, w ktérych wykonuje
sie inwazyjng diagnostyke prenatalna,
powinny mie¢ opracowane na szczeblu
lokalnym odpowiednie procedury gro-
madzenia i monitorowania takich da-
nych. Mechanizmy kontroli powinny
by¢ uzgodnione na szczeblu lokalnym,
mimo ze powinny tez istnie¢ wytyczne
narodowe i regionalne.

Jesli dwukrotna proba wktucia igty
nie dostarcza plynu owodniowego od-
powiedniego do analizy, nalezy popro-
si¢ o wykonanie procedury bardziej
doswiadczonego operatora.

9. Jakie kwestie kliniczne nalezy
rozwazy¢ przed amniopunkcjg lub
CVS w cigzy wieloptodowe;j?

Zaleca sie, aby CVS lub amniopunkcje
w cigzy wieloptodowej wykonywat

specjalista, ktéry w razie potrzeby ma
doswiadczenie w selektywnej termi-
nacji cigzy. [v]

Od operatora wykonujacego
amniopunkcje lub CVS w cigzy wie-
loptodowej dwukosmoéwkowej wy-
magane jest duze doswiadczenie
w ultrasonografii, poniewaz lokaliza-
cja ptodéw musi by¢ precyzyjna. Jest
to warunek konieczny, aby mie¢
pewnos$¢, ze poszczegdlne probki
plynu owodniowego zostaly pobrane
od kazdego ptodu i prawidlowo ozna-
czone.

Obecnos¢ widocznych wad ptodu
(takich jak wodogtowie, wada serca)
lub rézna pte¢ ptodéw sa pomocne
przy oznaczaniu pobranych proébek.
W celu zminimalizowania ryzyka po-
mytki w przypisaniu wady chromoso-
mowej zdrowemu ptodowi procedury
inwazyjne w cigzy wieloptodowej po-
winien wykonywaé specjalista wy-
szkolony w selektywnej terminacji
cigzy. Bardzo mato prawdopodobne
jest, aby specjalista przystapil do se-
lektywnej terminacji, opierajac sie je-
dynie na informacji podanej przez
lekarza kierujgcego na diagnostyke
prenatalng, zwtaszcza w przypadku
braku ewidentnych ultrasonograficz-
nych cech wad.

Wykonujac amniopunkcje lub CVS
w cigzy wieloptodowej, wiekszos¢ le-
karzy wybierze dwa niezalezne miej-
sca wklucia, chociaz istniejg opisy
stosowania techniki jednego wktucia
obarczonego niskim wskaznikiem nie-
powodzenia.** Tak czy inaczej cze-
sto$¢ poronien bedzie wieksza niz
w cigzach pojedynczych.3® W niedawno
opublikowanym jednoosrodkowym
badaniu, obejmujacym 311 amnio-
punkcji w cigzach blizniaczych, osza-
cowano utrate cigzy na 1/56 zabie-
gow (1,8%).%¢

Rola CVS w ciagzach dwukosméw-
kowych pozostaje kwestig sporng
z uwagi na relatywnie duze ryzyko
krzyzowego zanieczyszczenia pobra-
nych prébek, co moze skutkowac wy-
nikami falszywie dodatnimi Ilub
ujemnymi. To ryzyko mozna zmniej-
szy¢, uzywajac dwoéch osobnych igiet.
Te procedure mozna zastosowac tylko
po wnikliwej analizie.

Amniopunkcja i biopsja kosmowki

10. Jakie informacje powinny otrzymac
ciezarne przed amniopunkcjg w trzecim
trymestrze cigzy?

Ciezarne powinny by¢ poinformowa-
ne, ze amniopunkcja w III trymestrze
cigzy nie wydaje sie obarczona zna-
czacym ryzykiem koniecznos$ci ukon-
czenia cigzy. [C]

Powinno sie informowac¢ ciezarne, ze
ryzyko Kkoniecznosci powtodrzenia
wktucia i zanieczyszczenia krwig po-
branej prébki plynu owodniowego
jest bardziej prawdopodobne w III niz
w II trymestrze ciazy. [C]

Amniopunkcje w III trymestrze cig-
zy wykonuje sie z wielu wskazan,
najczesciej w celu p6znego ozna-
czenia kariotypu i w przypadku po-
dejrzenia zakazenia ptodu w sytuacji
przedwczesnego pekniecia bion
ptodowych (prelabour preterm rup-
ture of the membranes (PPROM).
Wiekszos$¢ prac dotyczacych ryzyka
poznej amniopunkcji opublikowano
przed wprowadzeniem wytycznych
rutynowej kontroli ultrasonogra-
ficznej wykonywanego zabiegu.
Nowsze piSmiennictwo opisuje wie-
cej niz jedng prébe wktucia w ponad
5% zabiegéw oraz zanieczyszczenie
krwig 5-10% probek pitynu owo-
dniowego.’”*®  Prawdopodobien-
stwo nieudanego zabiegu rosnie
w przypadku PPROM.%73840 Powaz-
ne powiklania wystepujg rzadko.
W dwoch badaniach obejmuja-
cych 194 i 562 amniopunkcje
nie wystapil ani jeden przypadek
koniecznosci pilnego rozwiazania
z powodu wykonanego zabiegu, na-
tomiast Stark i wsp. ocenili na 0,7%
czestos$¢ potrzeby zakonczenia cig-
2y.373840 W bhadaniu kliniczno-kon-
trolnym 167 dobieranych par podano
zlozony niski wskaznik powiklan
(konieczno$¢ pilnego zakonczenia
cigzy, przedwczesnego odklejenia
tozyska, PROM i zlego stanu uro-
dzeniowego noworodkoéw ocenio-
nych na mniej niz 7 punktow
w skali Apgar w 5 minucie zycia)
u ciezarnych poddanych amnio-
punkcji w celu okreslenia dojrzato-
$ci ptuc ptodu po 32 tygodniu cigzy.
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Amniopunkcja i biopsja kosmowki

PéZzna amniopunkcja byla przyczy-
ng tylko jednego powiklania.*’ Ra-
port O'Donoghue i wsp. sugeruje,
ze czestos¢ niepowodzen hodowli
moze by¢ wieksza po zabiegu
w III trymestrze cigzy i wyno-
si¢ 9,7%.% [Poziom dowodow 2+]

11. Jakie jest ryzyko przeniesienia
zakazenia?

Podczas kazdego inwazyjnego bada-
nia prenatalnego nalezy umiesci¢ gto-
wice ultrasonograficzng w sterylnym
rekawie, chyba ze postepuje sie zgod-
nie z obowigzujacymi zasadami stery-
lizacji sprzetu medycznego lub uzywa
odkazajacego zelu. [V]

Nalezy uzywa¢ osobnego sterylnego
zelu. [V]

Nie nalezy przeprowadzaé¢ inwazyj-
nych badan prenatalnych bez uprzed-
niego badania krwi na obecnos¢
wiruséw. [V]

W sytuacji, gdy ciezarna odmawia wy-
konania badania krwi na obecno$¢ wi-
ruséw, a byla informowana o potrzebie
takiej diagnostyki, nalezy ponownie
poinformowac¢ ja o mozliwym ryzyku
transmisji zakazenia do plodu i odno-
towaé to w dokumentacji. [v]

Przed inwazyjnym zabiegiem u nosi-
cielek HIV nalezy oznaczy¢ wiremie
we krwi i rozwazy¢ odroczenie am-
niopunkcji do chwili ujemnych wyni-
kow badan, jesli kobieta jest juz
w trakcie leczenia. [C]

U nieleczonych nosicielek HIV nalezy
rozwazy¢ terapie antyretrowirusowaq
przed przystapieniem do inwazyjnej
diagnostyki prenatalnej. [v']

Inwazyjna diagnostyke prenatalng
mozna wykonywac u nosicielek wiru-
sa zapalenia watroby typu B lub C.
Nalezy jednoczesnie poinformowac
ciezarng o braku dostepnych danych
na ten temat. [C]

Dowiedziono, ze ciezka posocznica
zakonczona zgonem matki moze byc¢
wynikiem inwazyjnej diagnostyki pre-

natalnej. Z uwagi na brak publikacji
dostarczajacych spojnych danych nie
mozna doktadnie oszacowac stopnia
ryzyka, ale wydaje sie, ze ryzyko ciez-
kiej posocznicy wynosi nie wiecej
niz 1/1000 zabiegéw. Zroédiem zakaze-
nia mogg by¢ drobnoustroje pocho-
dzace z przypadkowego uszkodzenia
jelita, obecne na skorze, gtowicy ultra-
sonograficznej badz w zelu. Dzieki stan-
daryzacji procedury zabiegu mozna
unikna¢ dwoéch pierwszych zrodet. Za-
sady odkazania gtowic ultrasonogra-
ficznych po kazdym badaniu sg rézne
ze wzgledu na praktyczne trudnosci
w rozstrzygnieciu miedzy zachowa-
niem sterylnosci a ryzykiem uszkodze-
nia gtowicy.*® Zel ultrasonograficzny
moze zawiera¢ drobnoustroje, dlatego
wiele osrodkéw wprowadza zasady
minimalizujace ryzyko zakazenia, ta-
kie jak uzywanie do inwazyjnej dia-
gnostyki prenatalnej sterylnego zelu.
Standardy kontroli zakazen powinny
by¢ zgodne z zasadami dla dowolnego
typu inwazyjnej diagnostyki radiolo-
gicznej, ktére s monitorowane przez
Health Care Commission.

Wirusy pochodzace z krwi stwarza-
ja zaréwno ryzyko zakazenia sali
zabiegowej, jak i ryzyko transmisji
zakazenia miedzy matka i ptodem.
Dla zoitaczki typu B istnieje jedynie
niewielka baza danych niewskazu-
jaca na ryzyko przeniesienia choro-
by.** Davies i wsp. uwazaja, ze
ryzyko przeniesienia zottaczki typu B
jest znikome.*® Sugeruje sie, ze
istotne moze by¢ stezenie antyge-
nu ,e”, jednak ostatnie wyniki ba-
dan wskazujg, ze wiremia u matki
ma wieksze znaczenie dla oszaco-
wania ryzyka przeniesienia choro-
by.® Istnieje mniej danych o ryzyku
transmisji zoitaczki typu C, jednak
do chwili obecnej nie dostarczono
dowodéw wskazujacych na zwiek-
szone ryzyko przeniesienia choroby
W nastepstwie amniopunkcji.*!-16

Wiekszos¢ badan nad HIV sugeruje,
ze inwazyjna diagnostyka prenatal-
na moze by¢ czynnikiem ryzyka
przeniesienia choroby na ptéd i dla-
tego nalezy jej unikaé, chociaz
wiekszosé z tych badan pochodzi

sprzed wprowadzenia lekéw anty-
retrowirusowych.*’*®  Najwiecej
danych odnosi sie do zabiegéw
w trzecim trymestrze cigzy, w kto-
rym wartosc ryzyka wzglednego wy-
nosi 4.” Inni badacze sugerujg, ze
diagnostyka prenatalna we wczesnej
cigzy jest bezpieczna pod warun-
kiem, ze stosuje sie terapie anty-
retrowirusowg, a wiremia jest
niska.*® Specjalisci musza by¢ $wia-
domi faktu, ze wiekszo$¢ badan
dotyczy amniopunkcji, a dane doty-
czace biopsji kosmowki sg bardzo
ograniczone, dlatego nalezy o tym
informowac pacjentki. W przypad-
kach stosowania leczenia antyre-
trowirusowego wloscy autorzy nie
wykazali réznic w czestosci trans-
misji choroby od matki HIV dodat-
niej do plodu w trakcie
amniopunkcji w poréwnaniu z nosi-
cielkami, u ktérych nie wykonano
zabiegu oraz zdrowymi.®® W nie-
wielkim badaniu przeprowadzonym
przez zespol francuskich autorow
wsrod kobiet poddanych terapii an-
tyretrowirusowej trzema lekami nie
wykazano wzrostu czestosci przenie-
sienia choroby w nastepstwie am-
niopunkcji.5! Sposréd 166 zabiegow
u 81 kobiet otrzymujacych wysoce
aktywne leczenie antyretrowirusowe
nie stwierdzono przypadku przenie-
sienia choroby. Znaczny wzrost cze-
stosci transmisji dotyczyl kobiet
nieleczonych (25%) oraz leczonych
jednym lub dwoma lekami (6,1%).52
Jesdli to mozliwe, nalezy odroczyc
amniopunkcje do chwili korzystne-
go wplywu leczenia na wiremie
u matki. [Poziom dowodow 2+]

Jesli wyniki badan przesiewowych
w kierunku matczynego zakazenia
nie sg jeszcze znane lub kobieta od-
mawia wykonania takiego badania, to
w $wiadomej zgodzie na amniopunk-
cje nalezy odnotowa¢ omodwienie ry-
zyka pionowej transmisji zakazenia.
Jezeli nie sg znane wyniki badan
w kierunku HIV u ciezarnej, nalezy
odroczy¢ amniopunkcje w czasie i wy-
kona¢ szybki test w kierunku HIV.
Jesli wyniki wskazuja na zakazenie
matki, kwestia przeniesienia choroby
powinna by¢ omoéwiona z pacjentkg
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wraz z zaleceniem rozpoczecia lecze-
nia antyretrowirusowego w celu obni-
zenia wiremii przed wykonaniem
amniopunkcji.

11.1 Czynnik Rh
Ocena obecnosci antygenu RhD
u matki powinna by¢ wykonana
w kazdym przypadku. Zgodnie z za-
leceniami krajowymi po kazdym za-
biegu nalezy podac¢ profilaktycznie
immunoglobuline anty-D.% [Poziom
dowodow 1+]

12. Jakie powinny by¢ zasady
dostepnosci do inwazyjnej
diagnostyki prenatalnej?
Zakres tych zalecen ogranicza sie do
aspektow technicznych obu procedur.
Dla kobiety i jej rodziny odpowiednia
opieka medyczna w takich okoliczno-
$ciach nie oznacza jedynie techniki
wykonania samego zabiegu. Lekarz po-
winien pamietac, ze kobiety oczekujace
na diagnostyke czesto sie denerwuja.
Szpitale 1 organizacje opieki zdrowot-
nej powinny zapewni¢ odpowiedni stan-
dard sprzetu, warunki, wyszkolenie
pracownikéw, procedury pozabiegowe
oraz wspoiprace z ustugodawcami ofe-
rujacymi mozliwos¢ wykonania ter-
minacji cigzy lub wsparcie matkom,
u ktérych zdiagnozowano wade chro-
mosomowsg lub genetyczna u ptodu. Na-
tional Screening Committee dostarcza
informacji i wskazéwek dotyczacych or-
ganizacji ustug diagnostyki prenatalne;j.

13. Zagadnienia podlegajace kontroli
Wskaznik strat cigz w nastepstwie
zabiegu niezaleznie od ich zaawan-
sowania.
Wskaznik strat cigz po zabiegu po-
nizej 24%° tygodnia.
Wskaznik strat cigz w ciggu 14 dni
po zabiegu.
Wskaznik niepowodzen hodowli
materialu uzyskanego w drodze
amniopunkcji i CVS charakteryzu-
jacy dane laboratorium.
Odsetek zabiegow wymagajacych
wiecej niz jednego wktucia.
Odsetek nieskutecznych pobran
materiatu do badania.
Wskaznik powiklan (préobka z do-
mieszka krwi, wyciek ptynu owo-
dniowego z miejsca wkiucia).

Udostepnienie dla potrzeb kontroli
rejestru inwazyjnych zabiegéw dia-
gnostycznych. Kontrole powinny
by¢ przeprowadzane corocznie, a ich
wyniki udostepniane pacjentkom.
Czestos¢ stosowania profilaktyki
immunoglobuling anty-D u kobiet
Rh ujemnych poddawanych amnio-
punkcji lub CVS.

14. Obszary przysztych badan
Poréwnanie bezpieczenstwa roz-
nych technik biopsji kosmoéwki
z dostepu przezbrzusznego.
Wskazniki przeniesienia krwiopo-
chodnego zakazenia wirusowego
W nastepstwie inwazyjnego bada-
nia prenatalnego.
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Dodatek

Wytyczne kliniczne sg ,,systematycznie opracowanymi stanowiskami, ktére utatwiaja klinicystom i pacjentom podejmowanie decyzji dotyczacych wiasci-
wego leczenia okreslonych standw”. Wszystkie wytyczne sg opracowywane systematycznie z wykorzystaniem standaryzowanej metodologii. Szczegdty
tego procesu przedstawiono w dokumencie Clinical Governance Advice No. 1: Development of RCOG Green-top Guidelines (dostepnym na stronie in-
ternetowej RCOG pod adresem: www.rcog.org.uk/womens-health/clinical-guidance/development-rcog-green-top-guidelines-policies-and-processes).
Tych wytycznych nie opracowano z zamiarem dyktowania jedynego sposobu postepowania lub leczenia. Muszg one by¢ oceniane w odniesieniu do po-
trzeb poszczegdlnych pacjentek, zasobow i ograniczen swoistych dla danego osrodka, a takze charakterystyki lokalnych populacji. Mozna mie¢ nadzie-
je, ze ten proces lokalnych adaptadji utatwi wykorzystywanie tych wytycznych w rutynowej praktyce. Nalezy zwrdci¢ uwage na obszary wymagajace
gtebszej analizy klinicznej, w ktérych moga sie okazac potrzebne dalsze badania prowadzone w odpowiednich osrodkach opieki zdrowotne;j.

Dowody wykorzystane w niniejszych wytycznych zostaty usystematyzowane za pomocg schematu przedstawionego ponizej, a zalecenia sformuto-
wano podobnie, postugujac sie standaryzowanym schematem stopni zaleced. W sytuacji przystosowania ich do lokalnej praktyki RCOG odstepuje
od ich autoryzadji.

Klasyfikacja poziomu dowodéw Stopnie zalecen
[1+ 1] Wysokiej jakosci metaanalizy, systematyczne przeglady rando-  [A] (o najmniej jedna metaanaliza, przeglady systematyczne lub ran-
mizowanych kontrolowanych prob klinicznych lub randomizo- domizowana, kontrolowana proba kliniczna, sklasyfikowane jako
wane kontrolowane proby kliniczne, w ktorych ryzyko biedu zrodto dowodow kategorii 1+ + i odnoszace sie bezposrednio
byto bardzo mate do docelowej populagji; albo
[14+]  Wiasciwie przeprowadzone metaanalizy, systematyczne prze- Systematyczny przeglad randomizowanych kontrolowanych prob
glady randomizowanych kontrolowanych préb Klinicznych lub Klinicznych lub ogét dowodéw pochodzacych giéwnie z badan
randomizowane kontrolowane préby Kliniczne, w ktorych ry- sklasyfikowanych jako zrodto dowodéw kategorii 1+, odnosza-
zyko btedu byto mate ce sie bezposrednio do docelowej populacji i dowodzace ogéinej
[1-] Metaanalizy, systematyczne przeglady randomizowanych kon- zgodnosci wynikéw
trolowanych prob Klinicznych lub randomizowane kontrolowa- 3] 0g¢t dowodéw pochodzacych réwniez z badar sklasyfikowanych
ne préby Kliniczne, w ktrych ryzyko biedu bylo duze jako zrodto dowodow kategorii 2+ +, odnoszacy sie bezposred-
[2++1 Wysokiej jakosci systematyczne przeglady badan kliniczno- nio do docelowej populacji i dowodzacy ogélnej zgodnosci wy-
-kontrolnych lub kohortowych, badZ wysokiej jakosci badania nikow: albo
kliniczno-kontrolne, lub kohortowe z bardzo matym ryzykiem Ekstrapolacja dowodéw z badan sklasyfikowanych jako zrédto
wptywu czynnikéw zaktécajgcych, bteddw lub przypadkowosci dowodéw kategorii 1-++ lub 1+
\'/vyn’||'<ovv oraz duzym prawdopodobiefistwem, ze dana zale- [C]  Ogot dowoddw pochodzacych réwniez z badan sklasyfikowanych
Znosc ma charakter przyczynowy o jako zrodto dowodow kategorii 2+, odnoszacy sie bezposrednio
[2+]  Wiadciwie przeprowadzone badania kliniczno-kontrolne lub ko- do docelowej populadji i dowodzacy ogdlnej zgodnosci wynikéw;
hortowe z matym ryzykiem wptywu czynnikéw zakiécajacych, albo
btedéw lub przypadkowosci wynikow oraz umiarkowanym Ekstrapolacja dowodow z badan sklasyfikowanych jako zrédto
prawdopodobienstwem, ze dana zaleznos¢ ma charakter przy- dowodéw kategorii 2+ +
czynowy D ; )
[2-] Badania kliniczno-kontrolne lub kohortowe z duzym ryzykiem D] El?sﬁggglgi}:ggg\:vitlj%k\)/vﬁ legah sklasyfikowanych jako zrédto
wptywu czynnikéw zaktécajacych, bteddw lub przypadkowosci dowodéw kategorii 2+
wynikéw oraz istotnym ryzykiem, iz dana zaleznos¢ nie ma cha-
rakteru przyczynowego Zasady dobrej praktyki
[3] Badania nieanalityczne, np. opisy przypadkow, serie przypadkéw  [v/]  Zalecana najlepsza praktyka oparta na doswiadczeniu klinicznym
[4] Opinia ekspertow grupy opracowujgcej wytyczne

Uwaga. Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) opracowuje wytyczne jako pomoc edukacyjng dla celéw dobrej praktyki
klinicznej. W wytycznych przedstawione sa znane metody i techniki stosowane w postepowaniu klinicznym zgodnie z opublikowanymi danymi
majace pomagac poloznikom, ginekologom oraz innym specjalistom w podejmowaniu decyzji. Ostatecznego rozstrzygniecia o wdrozeniu
konkretnej procedury medycznej lub planu leczenia dokonuje lekarz lub osoba sprawujaca opieke medyczna, opierajac sie na danych klinicznych
konkretnego pacjenta oraz dostepnych mozliwosciach diagnostycznych i terapeutycznych. Oznacza to, ze wytyczne RCOG, w przeciwienstwie
do rekomendaciji i protokotéw opracowanych przez osrodki, nie sg pomyslane jako dokument, w ktérym zaleca si¢ jedyny sposéb postepowania.
Odstepstwo od lokalnych normatywnych protokotéw lub wytycznych powinno by¢ szczegétowo odnotowane w dokumentacji pacjenta w chwili
podejmowania takiej decyzji
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