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1. Streszczenie

Wstep

Czynniki zaburzajace krazenie matczyno-ptodowe prowadza do pogorszenia perfuzji
tozyskowej 1 zwigkszaja ryzyko niedotlenienia ptodu. Wplywa to nie tylko na stan kliniczny
noworodka, ale rowniez na wartosci biochemiczne krwi pobranej z pepowiny po porodzie.
Czas 1 stopien niedotlenienia wewngtrzmacicznego lub okotoporodowego ma przetozenie na
rozwdj neurologiczny dziecka w przysztosci, dlatego wydaje si¢ zasadnym ciagte dazenie do

zidentyfikowania i eliminacji czynnikéw zaburzajacych krazenie ptodu.
Cele

Celem pracy byta ocena stanu klinicznego noworodka i parametréw gazometrycznych krwi
pepowinowej w zaleznos$ci od zastosowanej metody preindukcji porodu oraz od wystapienia
konfliktu pepowinowego. Dodatkowym celem byto zbadanie, czy ocena kliniczna noworodka
po porodzie i wyniki gazometrii krwi pgpowinowej niosg taka sama informacje na temat stanu

klinicznego noworodka.
Materiat i metody

Do cyklu publikacji wtaczono trzy prace opublikowane w recenzowanych czasopismach
naukowych. Badania miaty charakter obserwacyjny, retrospektywny. Zostaty przeprowadzone
w Klinice Potoznictwa i Ginekologii oraz Klinice Neonatologii Wojewddzkiego Szpitala
Zespolonego w Kielcach. W dwoch pierwszych pracach oceniano wyniki potoznicze
i neonatologiczne w zaleznosci od zastosowanej metody preindukcji porodu (insert
dopochwowy zawierajacy 10 mg dinoprostonu vs. wewnatrzszyjkowy cewnik Foleya ) oraz
od obecnosci konfliktu pgpowinowego w momencie urodzenia dziecka. W trzeciej pracy
analizowano korelacj¢ stanu klinicznego noworodka wyrazong za pomocg punktacji Apgar

z parametrami rownowagi kwasowo-zasadowej noworodka.
Wyniki

W pierwszej pracy oceniajgcej wyniki neonatologiczne w zaleznosci od zastosowanej metody
preindukcji porodu nie odnotowano istotnie statystycznie réznicy pomi¢dzy grupami zaro6wno
w uzyskanej punktacji Apgar w 1 i 5 minucie zycia noworodka, jak i w wartosciach pH krwi
pobranej z zyly pepowinowej. W drugiej publikacji analizowano wyniki neonatologiczne

w przypadku wystepowania konfliktu pepowinowego. W grupie badanej odnotowano ryzyko
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obnizonej punktacji Apgar w 1 minucie zycia noworodka, bez wptywu na wartosci pH krwi
z zyly pepowinowej. W trzeciej pracy z cyklu wlaczonego do rozprawy oceniano korelacje
uzyskanej punktacji Apgar w 1, 51 10 minucie Zycia z warto$ciami gazometrycznymi krwi
pepowinowej u noworodkéw urodzonych w stanie $rednim 1 cigzkim. Odnotowano istotng
statystycznie niskg korelacje stanu klinicznego z wigkszo$cia parametréw réwnowagi

kwasowo-zasadowej pobranej z zyly pepowinowe;.
Whnioski

Oceniane  metody  preindukcji  porodu nie  wplywaty na  stan  kliniczny
i biochemiczny noworodka po porodzie. Konflikt pepowinowy wptywal na obnizenie
punktacji Apgar w 1 minucie zycia noworodka, bez wptywu na wartosci gazometryczne krwi
pepowinowej. Ocena kliniczna w skali Apgar oraz badanie gazometryczne krwi pepowinowej
powinny by¢ interpretowane jednoczesnie, poniewaz nie zawsze niosg taka sama informacje

dotyczacg stanu klinicznego noworodka. Wykonywane razem powinny si¢ uzupeiniac.



2. Summary

Introduction

Factors disturbing the maternal-fetal circulation lead to a deterioration of placental perfusion
and increase the risk of fetal hypoxia. This affects not only the clinical condition of the
newborn, but also the biochemical values of blood collected from the umbilical cord after
delivery. The time and degree of intrauterine or perinatal hypoxia affects the neurological
development of the child in the future, therefore it seems justified to constantly strive to

identify and eliminate factors disturbing the circulation of the fetus.
Objectives

The aim of the study was to evaluate the clinical condition of the newborn and umbilical cord
blood gasometric parameters depending on the method of labor pre-induction and the
occurrence of nuchal cord. An additional objective was to investigate whether the clinical
evaluation of the newborn after delivery and the results of cord blood gasometry provide the

same information about the clinical condition of the newborn.

Material and methods

Three articles published in peer-reviewed scientific journals were included in the series of
publications. The research was observational and retrospective. They were carried out in the
Department of Obstetrics and Gynecology and the Department of Neonatology of the
Provincial Combined Hospital in Kielce. Obstetric and neonatal outcomes were assessed in
the first two articles, depending on the method of labor pre-induction (vaginal insert
containing 10 mg of dinoprostone vs. intracervical Foley catheter) and on the presence of
nuchal cord at the time of childbirth. In the third study, the correlation of the newborn's
clinical condition expressed by the Apgar score, was analyzed with the parameters of the

newborn's acid-base balance.



Results

In the first study, assessing neonatal outcomes depending on the method of labor pre-
induction used, there was no statistically significant difference between the groups, both in the
Apgar score obtained in the 1st and 5th minute of the newborn's life, and in the pH values of
blood collected from the umbilical cord vein. In the second publication, the neonatal
outcomes were analyzed in case of nuchal cord. In the study group, the risk of a reduced
Apgar score in the 1st minute of a newborn's life was noted, without affecting the pH of blood
from the umbilical cord vein. In the third work from the series included in the dissertation, the
correlation of the Apgar score obtained in the 1st, 5th and 10th minute of life with the
gasometric values of umbilical cord blood in moderately to severely born newborns was
assessed. There was a statistically significant low correlation of the clinical state with the

majority of parameters of the acid-base balance collected from the umbilical cord vein.
Conclusions

The assessed methods of labor pre-induction did not affect the clinical and biochemical
condition of the newborn after delivery. Nuchal cord decreased the Apgar score in the 1st
minute of neonatal life, without affecting the blood gas values of the umbilical cord blood.
The clinical Apgar score and cord blood gasometry should be interpreted simultaneously as
they do not always convey the same information about the clinical condition of the newborn.

When performed together, they should complement each other.



3. Komentarz do cyklu publikacji

Zgodnie z opublikowanymi w 2021 roku wytycznymi Europejskiej Rady
Resuscytacji ok. 10% noworodkoéw wymaga interwencji wspomagajacych po urodzeniu, 0.4%
- 2% wymaga intubacji w celu wsparcia oddychania, 0.3% wymaga uciskow klatki
piersiowej, a 0.05% podania adrenaliny [1]. 60% resuscytacji mozna przewidzie¢ na
podstawie czynnikow ryzyka, w pozostalej czesci przypadkow czynniki predysponujace nie
wystepuja [1]. W zwiazku z powyzszym wydaje si¢ zasadne ciaglte dazenie do poznania
wszystkich czynnikéw ryzyka niedotlenienia okotoporodowego w celu ograniczenia
$miertelnosci 1 zachorowalno$ci noworodkéw. W przedstawionym ponizej cyklu prac
poruszono istotne klinicznie problemy, z ktérymi zaréwno neonatolodzy, jak i poloznicy
czesto spotykajg si¢ na sali porodowej. Celem pracy byta ocena stanu klinicznego noworodka
1 parametrow gazometrycznych krwi pepowinowej w zalezno$ci od zastosowanej metody
preindukcji porodu oraz od wystgpienia konfliktu pepowinowego. Dodatkowym celem byto
zbadanie, czy ocena kliniczna noworodka po porodzie i wyniki gazometrii krwi pepowinowe;j

niosg takg samg informacje na temat stanu klinicznego noworodka.

Do oceny klinicznej noworodka bezposrednio po porodzie stuzy skala Apgar.
Jej poszczegodlne parametry pomagaja sprawnie zidentyfikowaé noworodki wymagajace
zabiegow resuscytacyjnych, a takze oceni¢ reakcje noworodka na stosowane czynnosci [2].
Doktadnos¢ w nadawaniu punktacji Apgar przez lekarza jest obarczona ryzykiem biedu ze
wzgledu na subiektywny charakter oceny, dlatego skala Apgar nie jest uwazana za
wystarczajagco dobre narzgdzie prognostyczne w stosunku do rozwoju neurologicznego
dziecka w przysztosci [3,4,5]. Zgodnie z kategoryzacja uzyta przez dr V.Apgar wynik
0-3 punkty uznawany jest za niski, 4-6 punktéw za $redni, a 7-10 punktéw oznacza norme [6].
W polskiej nomenklaturze zgodnej z Migdzynarodowa Klasyfikacja Chorob (ICD-10)
otrzymanie punktacji w zakresie 0-3 punktéw oznacza stan ci¢zki noworodka (zamartwica
urodzeniowa), 4-7 punktow stan $sredni noworodka, a 8-10 punktow stan dobry noworodka
[7,8]. W piSmiennictwie dostepnych jest mndostwo badan oceniajacych powigzanie niskiej
punktacji w skali Apgar ze zwigkszonym ryzykiem umieralno$ci noworodkow i niemowlat
oraz z zaburzeniami neurologicznymi, jednakze bezwzgledne ryzyko dla dzieci urodzonych
z punktacja Apgar < 7 punktow jest relatywnie niskie (<5% dla wigkszosci schorzen
neurologicznych) [9]. Znakomita wigkszo$¢ dzieci z niskg punktacjag w skali Apgar dorasta

bez zadnych niepetnosprawnosci [9]. Populacyjne badanie kohortowe obejmujace ponad 150



tysigcy dzieci wykazato zwigkszone ryzyko zaburzen rozwojowych i koniecznos$ci specjalnej
opieki w wieku 5 lat u dzieci, u ktorych obserwowano spadek punktacji Apgar w 5 minucie
w poréwnaniu z 1 minutg zycia [10]. Ryzyko rozwoju moézgowego porazenia dziecigcego
1 epilepsji jest odwrotnie proporcjonalne do liczby punktow w skali Apgar w calym zakresie
punktacji, nadanej w 5 i 10 minucie zycia [11]. Nalezy nadmieni¢, iz obnizona punktacja
w skali Apgar nie musi $wiadczy¢ o powaznych zaburzeniach u noworodka 1 moze by¢
mig¢dzy innymi skutkiem przejsciowego dzialania Srodkow przeciwbdlowych podawanych
matce w czasie porodu [3]. Podobnie prawidlowa punktacja w skali Apgar nie wyklucza
mozliwosci powaznych zaburzen u noworodka. W literaturze istnieja doniesienia o wigkszej
zachorowalnosci i umieralnosci dzieci urodzonych na 7, 8 lub 9 punktow Apgar
w porownaniu z dzie¢mi urodzonymi na 10 punktow [12] oraz wickszym ryzyku zaburzen
w rozwoju fizycznym i emocjonalnym w 5 roku zycia u dzieci urodzonych w terminie porodu
na < 9 punktow Apgar w 5 minucie zycia w poréwnaniu z dzie¢mi urodzonymi na 10
punktow [13]. W zwiazku z powyzszym Amerykanskie Kolegium Potoznikow i Ginekologow
uwaza, iz skala Apgar nie moze by¢ stosowana do przewidywania $miertelnosci noworodkow
oraz neurologicznych nastgpstw w przysztosci. Obnizona punktacja w skali Apgar nie moze
by¢ rowniez jedynym markerem stanu klinicznego uzytego do rozpoznania asfiksji

okotoporodowej [3,4,5].

Za obiektywny wskaznik dobrostanu ptodu po porodzie uznawany jest wynik
badania gazometrycznego pobranego z krwi pgpowinowe] bezposrednio po urodzeniu.
Obecnie wigkszos¢ towarzystw naukowych wskazuje na konieczno$¢ wykonywania badania
gazometrycznego w sytuacjach zwigkszonego ryzyka wystapienia niedotlenienia ptodu takich
jak: pordd operacyjny, nieprawidlowy zapis kardiotokograficzny (KTG), obnizona punktacja
w skali Apgar u noworodka po porodzie, przedtuzony drugi okres porodu, hiperstymulacja
macicy etc. [14,15]. Kazde uposledzenie perfuzji matczyno-tozyskowej moze skutkowaé
retencja dwutlenku wegla czyli rozwinieciem kwasicy oddechowej w poczatkowej fazie
zaburzen oraz zwigkszeniem stezenia kwasow organicznych (w tym mleczanéw) i niedoboru
zasad czyli rozwinigciem kwasicy metabolicznej w sytuacjach, gdy hipoperfuzja sie¢
przedtuza. U ptodu kwasica oddechowa zwigzana z naglym przerwaniem wymiany
tozyskowej 1 zwigkszeniem stezenia parcjalnego dwutlenku wegla (pCO2) najczesciej nie
powoduje powaznych nastgpstw, a stopien w ktorym pH zostato zmniejszone przez wzrost
pCO2 mozna oszacowaé z zastosowaniem odpowiednich wzorow (kazde zwigkszenie

stezenie pCO2 o 10 mmHg powyzej 50 mmHg obniza pH o 0,08) [16] - pozwala to obliczy¢
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wlasciwg warto$¢ pH krwi ptodu tuz przed pojawieniem si¢ uposledzenia perfuzji tozyskowe;j
(w przypadku kwasicy oddechowej niedotlenienie nie trwa dtuzej niz 20-30 minut). Jezeli ten
stan nie ulegnie odwrdceniu i ptdd dalej gromadzi pCO2, dochodzi do wzrostu stezenia
kwaséw organicznych - produktow glikolizy beztlenowej, kompensacyjnego obnizenia
stezenia wodoroweglanow, poglebienia deficytu zasad, czyli do rozwoju kwasicy
metabolicznej, w ktdrej czas trwania niedotlenienia jest trudny do oceny. Kluczowa wydaje
si¢ zatem ocena zarowno wartosci pH, jak i nadmiaru/niedoboru zasad- base excess (BE)
podczas interpretacji wynikéw badania gazometrycznego krwi pg¢powinowej w celu
rozréznienia kwasicy oddechowej i1 metabolicznej. Wydolno$¢ tozyska w przypadku
niedotlenienia ptodu jest zalezna od wielu czynnikéw (m.in. wiek cigzowy i choroby matki).
Podczas niepowiklanego porodu drogami natury przecigtna warto$¢ BE nie wynosi wigcej niz
- 5 mmol/l, a zmiana wartosci 0 3 mmol/l wymaga kilku godzin czynnos$ci skurczowe;j.
Jednak w przypadku powiktanego porodu, przy powtarzajacych si¢ deceleracjach tetna ptodu
obnizenie warto$ci BE 0 1 mmol/l nastepuje w ok. 30 minut, a przy ci¢zkiej bradykardii w 2-3
minuty [17]. Opierajac si¢ na podstawach fizjologicznych krew pobrana z tetnicy
pepowinowej lepiej odzwierciedla stan ptodu w pordwnaniu z krwig z zyly pgpowinowe;,
jednak metaanaliza z 2010 roku wykazata istotny zwigzek wyniku pH krwi pobranej z zyty
pepowinowej z chorobowoscig noworodka [iloraz szans- odds ratio (OR) = 4.0, przedziat
ufnosci - confidence interval (95%CI) 1.2-13.3] [18]. Parametry gazometryczne zylnej krwi
pepowinowej charakteryzuja si¢ duzg zdolno$cig predykcyjng w stosunku do szacowania
wartosci pH tetniczego < 7.0 [pole pod krzywa - area under curve (AUC) 0.955, 95%ClI
0.946-0.964] [16]. Wartos¢ BE z zyly pepowinowej charakteryzowala si¢ rowniez wysoka
zdolnoscig predykcji w stosunku do warto$ci BE < -12 w naczyniu t¢tniczym (AUC 0.961,
95%CI 0.963-0.971). Jesli warto$¢ pH krwi pobranej z zyly pepowinowej wynosi > 7.16,
ryzyko kwasicy tetniczej noworodka jest mniejsze niz 5% [19]. Kwasica u noworodkéw wikta
ok. 1-2 % porodéw, ale uwaza si¢, ze u zywotnych noworodkéw w dobrym stanie klinicznym
nie posiada znaczenia klinicznego [20]. Jednakze w jednym z badan retrospektywnych,
w ktorym rekrutowano dzieci z punktacjg 7 1 wigecej w skali Apgar w 5 minucie zycia
wykazano, ze wérdod dzieci z kwasica (pH < 7.1) powiktania wystepuja czeséciej niz u dzieci
z pH > 7.1 w badaniu gazometrycznym z tetnicy pgpowinowej. Istotne statystycznie rdznice
wykazano w czgstosci wystapienia zespotu zaburzen oddychania - respiratory distress
syndrome (RDS) [skorygowany iloraz szans- adjusted odds ratio (aOR) = 4.6, 95%CI 3.1-
6.84], zespolu aspiracji smotkg- meconium aspiration syndrome (MAS) (aOR 2.43, 95%ClI

1.3-4.53) i koniecznosci opieki w oddziale intensywnej opieki noworodka - neonatal intensive
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care unit (NICU) (aOR 3.68, 95%CI 2.81-4.82). Dodatkowo w grupie badanych dzieci
otrzymanie warto$ci BE < -10 mmol/l z t¢tnicy pepowinowej w pordwnaniu z wartoscig BE
> -10 mmol/l wiazato sie rOwniez ze zwigkszong statystycznie liczba powiktan, takich jak:
MAS (aOR 2.67, 95%CI 1.57-4.53), konieczno$¢ hospitalizacji w NICU (aOR 2.33, 95%ClI
1.77-3.07) oraz rozwinigcie posocznicy noworodkowej (aOR 3.13, 95%CI 1.56-6.25) [21].
Wartos¢ deficytu zasad wzrastajacego wraz z kumulacjg kwasoéw organicznych koreluje ze
zwiekszeniem $miertelnos$ci i chorobowosci w przysztosci [22]. Warto$¢ BE w przedziale od -
12 do -16 mmol/L i ponizej jest zwigzana ze wzrostem ryzyka umieralnosci,
umiarkowanej/ci¢zkiej encefalopatii, niewydolnosci wielonarzadowej, a takze z deficytami
neurologicznymi w przysztosci [23,24]. Miedzynarodowa grupa zadaniowa ds. porazenia
moézgowego zdefiniowala kwasic¢ metaboliczng jako pH w badaniu gazometrycznym krwi
pepowinowej < 7.0 oraz BE < -12 mmol/l [25]. P6Zniejsza metaanaliza obejmujaca 51 badan
wskazata na zwigkszone ryzyko chorobowosci (OR = 2.2, 95%CI 1.3-3.7) i $miertelnosci
noworodkow (OR = 4.3, 95%CI 2.2-8.7) przy wyzszych wartosciach pH < 7.2 [18,20]. Duza
czg¢$¢ dzieci urodzonych w kwasicy nie rozwija powiklan neurologicznych w przysztosci,
a wigkszos¢ dzieci z mdézgowym porazeniem dziecigcym rodzi si¢ z prawidlowa gazometrig

krwi pgpowinowej, poniewaz etiologia tej choroby jest bardzo ztozona [26].

Wystepowanie zaskakujagcych i niekorzystnych zdarzen okotoporodowych
obliguje badaczy do lepszego poznania potencjalnych czynnikéw ryzyka niedotlenienia
okotoporodowego celem poprawy opieki nad noworodkiem i kobietg cigzarng. Efektem tego
przekonania jest praca nad trzema badaniami, ktore wigczono do rozprawy doktorskiej. Prace
opublikowane byly w recenzowanych czasopismach naukowych, miaty charakter
obserwacyjny, retrospektywny. Dane do publikacji zostaty pozyskane z dokumentacji
medycznej Kliniki Potoznictwa 1 Ginekologii oraz Kliniki Neonatologii, Wojewodzkiego
Szpitala Zespolonego w Kielcach. Na przeprowadzenie badania wyrazita zgode komisja
bioetyczna przy Uniwersytecie Jana Kochanowskiego w Kielcach (na mocy uchwaty
nr 2/2021 oraz 3/2021).

Celem pierwszej z prac bylo wyjasnienie, czy na stan kliniczny noworodka
i/lub wartosci gazometryczne krwi pgpowinowej moze mie¢ wpltyw sposob preindukceji
porodu u pacjentek majgcych do niej medyczne wskazania. Artykut ,,Dinoprostone vaginal
insert vs the Foley catheter in labor induction. Observational study” [27] zostat
opublikowany w Clinical and Experimental Obstetrics & Gynecology. Ocenia on m.in.

wyniki neonatologiczne w zalezno$ci od zastosowanej metody preindukcji porodu w grupie
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pacjentek z niedojrzata szyjka macicy (< 7 punktéw w skali Bishopa), wymagajacych
preindukcji porodu. W pierwszej grupie zastosowano insert dopochwowy zawierajacy
dinoproston [DVI 10 mg (dinoproston vaginal insert) Cervidil ® — Ferring Pharmaceutical
Poland], w drugiej grupie zastosowano wewnatrzszyjkowy cewnik Foleya. Do badania
wlaczono 456 pacjentek. Wyniki analizy wskazuja, iz liczba noworodkéw urodzonych
w stanie $rednim 1 cigzkim (<8 punktow w skali Apgar) w tych dwoch grupach pacjentek nie
réznita si¢ istotnie statystycznie zarowno w 1 (OR= 1.98, 95%CI 0.77-5.1, p= 0.15), jak
I 5 minucie zycia (OR=1.18, 95%CI 0.24-5.97, p= 0.84). Dodatkowo nie odnotowano
istotnych réznic w odsetku noworodkéw urodzonych z wartos$cig pH < 7.2 (OR= 1.81, 95%CI
0.53-6.14, p= 0.33) oraz < 7.1 (p= 0.06) z krwi pepowinowej W obu grupach. Wykazano
istotng statystycznie réznic¢ w medianach wartosci pH, ale z uwagi na fakt, iz obie te wartosci
(7.351 oraz 7.374) mieszcza si¢ w granicach normy, wydaje si¢ to mie¢ male znaczenie
kliniczne. W badaniu zadne z dzieci nie urodzilo si¢ z pH < 7.0 oraz nie bylo poddane
hipotermii terapeutycznej. W grupie pacjentek preindukowanych DVI rzadziej obserwowano
zielone wody ptodowe — meconium-stained amniotic fluid (MSAF) (OR=0.38, 95%CI 0.15-
0.99, p=0.04), réznica byta jednak na granicy istotnosci statystycznej. Przedstawiona praca
pokazuje, iz zaro6wno stan kliniczny noworodkdw, jak 1 wartos$ci gazometryczne krwi
pepowinowe] nie roéznig si¢ niezaleznie czy do preindukcji porodu zastosowano DVI czy
cewnik Folleya u pacjentek w cigzy donoszonej z zachowanymi blonami plodowymi.
Pozostate obserwowane punkty koncowe, w tym odsetek cig¢ cesarskich- caesarian section
(CS) i porodow zabiegowych z uzyciem prozniociggu potozniczego - vacuum extraction (VE)
oraz czestos¢ wystepowania krwotoku poporodowego, nieskutecznej indukcji porodu czy
zaburzen w zapisie KTG nie roznily si¢ istotnie pomi¢dzy badanymi grupami.

Celem kolejnej pracy bylo zbadanie wpltywu obecnosci konfliktu
pepowinowego na wyniki neonatologiczne oraz postgpowanie potoznicze. Artykut
,»The relationship between nuchal cord and adverse obstetric and neonatal outcomes” [28]
ukazat si¢ w Pediatric Reports. Konflikt pepowinowy - nuchal cord (NC), czyli okrgcenie
szyl plodu pgpowing jest czestym zjawiskiem spotykanym na sali porodowej. Czestos¢
wystepowania NC wzrasta wraz z wiekiem cigzowym i szacowana jest na 19 - 24 % [29].
Wokoét wystepowania konfliktu pepowinowego narosto wiele mitow zard6wno wsrod
pacjentek, jak roéwniez personelu medycznego. W ten sposob czgsto tlumaczone s3
niepowodzenia cigzowe w pdznej cigzy, a pytanie o obecno$¢ pepowiny na szyi ptodu jest
czestym pytaniem zadawanym ultrasonografistom przez pacjentki w trakcie cigzy. Pomimo

nieznanych implikacji klinicznych §wiadomo$¢ jego wystgpowania moze budzi¢ niepokdj
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1 stres wsrod kobiet cigzarnych [30]. Celem pracy byla m.in. ocena wplywu konfliktu
pepowinowego na wyniki okotoporodowe, takie jak stan kliniczny noworodka po porodzie
oraz warto$¢ parametrow gazometrycznych z krwi pgpowinowej. Do grupy badanej wiaczono
1467 pacjentek, NC odnotowano u 24% pacjentek (n=353). W wynikach zwraca uwage brak
statystycznej roznicy pomig¢dzy grupa z obecnym konfliktem pepowinowym i bez: w odsetku
noworodkow urodzonych z wartoscia pH <7.2 (OR=1.68, 95%CI 0.74-3.81, p=0.2)
i wartoscig pH <7.1 (OR= 3.16; 95%CI 0.44-22.53, p= 0.22) oraz w medianie wartosci pH
(p= 0.56) z krwi pgpowinowej. W grupie pacjentek z konfliktem pepowinowym odnotowano
natomiast statystycznie wigksze ryzyko oceny stanu klinicznego noworodka w 1 minucie
zycia jako éredni i cigzki (0-7 punktow w skali Apgar) (OR = 2.00, 95%CI 1.14-3.49).
Analiza wykazala takze czestsze wystepowanie konfliktu pgpowinowego wsrdd pacjentek
rodzacych drogami natury 32.14% w porownaniu do pacjentek rodzacych przez cigcie
cesarskie 16.78% (p=0.000) oraz wsrdd pacjentek z MSAF (33.88% vs 23.34%, p=0.009).
Opublikowana praca dowodzi, iz wystapienie NC wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
obnizonej punktacji w skali Apgar (0-7 punktow) w 1 minucie Zycia, ale nie zwigksza ryzyka
wystgpienia obnizonej wartosci pH z krwi pepowinowej. Wystapienie NC w niewielkim
stopniu zwieksza ryzyko zakonczenia porodu na drodze CS z powodu nieprawidlowego
zapisu KTG (OR=1.55, 95%CI 1.02-2.36) oraz nie zwigksza ryzyka ukonczenia porodu

drogami natury na drodze VE.

Celem ostatniej pracy z cyklu byta ocena, czy u dzieci urodzonych w $rednim
lub ciezkim stanie klinicznym widoczne s3 réwniez odchylenia w  warto$ciach
biochemicznych gazometrii pobranej z krwi pgpowinowej. Artykut ,,Relationship between
Apgar score and umbilical cord blood acid-base balance in full-term and late preterm
newborns born in medium and severe conditions” [31] ukazal si¢ w Ginekologii Polskiej.
W badaniu uczestniczylo 141 noworodkéw urodzonych w stanie $rednim i1 cigzkim
(w 1 minucie zycia Apgar < 7 punktéw), bez wad rozwojowych, z ciagzy pojedynczej,
w wieku cigzowym 35 tygodni i powyzej. Liczbe pacjentow niezbednych do badania
0szacowano a priori na podstawie obliczen mocy oszacowanej korelacji (80%), dane zostaty
pobrane z podobnie przeprowadzonych badan [32]. We wszystkich przypadkach zostata
pobrana krew do badania gazometrycznego z zyly pepowinowej niezwlocznie po
zaklemowaniu pepowiny. Wykonano analiz¢ korelacji punktacji w skali Apgar w 1, 5 oraz 10
minucie zycia z parametrami roéwnowagi kwasowo-zasadowej noworodka. Zaobserwowano

istotng dodatnig korelacje pH oraz stezenia wodoroweglandw ze stanem klinicznym
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wyrazonym za pomocg punktacja Apgar w 1, 5, 10 minucie zycia noworodka, dodatnig
korelacj¢ BE oraz punktacji Apgar w 51 10 minucie zycia, a takze ujemng korelacje cisnienia
parcjalnego dwutlenku wegla (pCO2) z punktacja w skali Apgar w 1 minucie Zycia
noworodka. W kazdym przypadku warto$¢ korelacji byta niska. Postepowanie z kazdym
noworodkiem po urodzeniu byto zgodne z rekomendacjami ERC 2015 [33]. Celem dalszej
analizy noworodki zostaty zakwalifikowane do jednej z czterech grup w zaleznos$ci od stopnia
inwazyjnosci postegpowania wspomagajacego oddechowo w ciggu 15 minut po urodzeniu:
grupa | - dzieci nie wymagajace wsparcia oddechowego, u ktorych zastosowano jedynie
standardowe postepowanie poporodowe (n=82, 58 %); grupa Il - dzieci wymagajace
wylacznie statlego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych- continous positive airway
pressure (CPAP) (n=27, 19%); grupa Ill - dzieci wymagajace rekrutacji ptuc, wentylacji
dodatnim ci$nieniem lub intubacji polaczonej z wentylacja (n=32, 22%); grupa IV - dzieci
wymagajace resuscytacji kragzeniowo-oddechowej (n=2, 1%). Poréwnujac parametry
rownowagi kwasowo-zasadowej pomiedzy wyodrebnionymi grupami, nie zaobserwowano
istotnych statystycznie réznic pomigdzy nimi. Uzyskane wyniki wskazuja na niska korelacje¢
stanu klinicznego noworodka po porodzie z wigkszoscig parametrow rownowagi kwasowo-
zasadowej krwi pobranej z zyly pgpowinowej, CO oznacza, Ze nie zawsze niosa tozsama
informacje kliniczng. Wydaje si¢ zatem, iz jednoczesna interpretacja wynikow punktacji
Apgar i gazometrii krwi pepowinowe;j jest bardziej uzyteczna w ocenie stanu noworodka po
porodzie niz interpretacja wynikow tych badan osobno. Dodatkowo wyniki pokazujg, iz ocena
noworodka po porodzie za pomoca skali Apgar jest gldwnym czynnikiem, ktory determinuje
stopien inwazyjnosci dzialan w zakresie wsparcia oddechowego noworodka po porodzie.
Wyniki uzyskane z cyklu prac wiaczonych do rozprawy przyblizyty odpowiedz
na istotne klinicznie pytania i pozwolily na lepsze poznanie czynnikow mogacych wpltywaé
na perfuzj¢ tozyskowa. Nie wykazano wplywu zastosowanej metody preindukcji porodu
(insert dopochwowy dinoprostonu vs. wewnatrzszyjkowy cewnik Foleya) na stan kliniczny
I biochemiczny noworodka po porodzie. Zaobserwowano wptyw konfliktu pepowinowego na
obnizenie punktacji Apgar w 1 minucie zycia noworodka, bez wplywu na wartosci
gazometryczne krwi pepowinowej. Odnotowano zasadnos$¢ jednoczesnej oceny punktacji
w skali Apgar i badania gazometrycznego krwi pgpowinowej W ocenie stanu noworodka po
porodzie, gdyz nie zawsze niosa One ta samg informacje¢ dotyczaca stanu klinicznego
noworodka. Wykonywane razem powinny si¢ uzupetniaé. Wydaje sie, ze bezposrednio po
porodzie wigksze znaczenie W ocenie stanu klinicznego noworodka ma skala Apgar, gdyz

wyznacza zakres przeprowadzanych dzialan resuscytacyjnych. Gazometria krwi pepowinowe;]
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natomiast ma wigksze znaczenie w predykcji pozniejszego rozwoju neurologicznego dziecka.
W sytuacji wystgpienia okotoporodowego epizodu niedotlenienia noworodka mogacego
prowadzi¢ do okotoporodowej encefalopatii niedokrwienno-niedotlenieniowej, znaczenie
maja oba wskazniki- bowiem w kryteriach kwalifikacji do hipotermii leczniczej podgrupa
uwzgledniajagca skale Apgar jest rownowazna z podgrupg zawierajaca parametry

gazometryczne z krwi p¢powinowe;.
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Background: A common practice used prior to induction of labor (IOL)
is cervical ripening. Currently, there is no consensus from world sci-
entific societies on the method of first choice. One of the most pop-
ular method is prostaglandin PGE2 (dinoprostone) usage. It is used
in different doses and pharmaceutical forms. Methods: In our analy-
sis we compared the obstetrical outcome of IOL using a dinoprostone
vaginal insert (DVI) with 10 mg of dinoprostone, which released 0.3
mg/h of dinoprostone for 24 hours (Cervidil®, Ferring Pharmaceutical
Poland) with an intracervical Foley catheter (20 F, 50-60 mL balloon).
A total of 456 patients (100-DVI, 356-Foley catheter) were included
in the study. All patients were in term, singleton pregnancy with in-
tact fetal membranes. Results: In the DVI group, oxytocin was used
less frequently during IOL (OR = 0.35, 95% Cl 0.23—0.57) and meco-
nium stained amniotic fluid was recorded less often (OR = 0.38, 95%
Cl =0.15-0.99). Other obstetric outcomes such as percentage of ce-
sarean deliveries, vaginal operative deliveries, incidence of postpar-
tum haemorrhage, failed labour induction, unreassuring CTG trace
did not differ between groups. Clinical condition of newborns and
cord blood pH did not differ between groups. In the group of patients
pre-induced with a Foley catheter, the need for labor augmentation
with oxytocin is more common (62% vs 37%, P < 0.01). Conclusion:
Necessity of labor augumentation with oxytocin is more frequent in
patients pre-induced with the intracervical Foley catheter compered
to DVI usage. There is no difference between groups in obstetrical
and neonatological outcomes.

Keywords

Labour induction; Dinoprostone; Intracervical Foley catheter; Vaginal inserts

1. Introduction

Induction of labor (IOL) is one of the most common pro-
cedures performed in obstetrics. Currently, in developed
countries, up to one in four deliveries is induced [1]. Due
to the results of the ARRIVE trial [2] indicating the benefits
of labor induction in healthy pregnant nulliparous woman
after 39 weeks of gestation, the prevalence of IOLs may in-
crease in the coming years. Cervical ripening is a naturally
occurring process prior to the spontaneous onset of deliv-
ery. In case of unfavorable cervix we have to employ cervical
ripening agents to minimize the risk of cesarean section (CS)
and shorten the patient’s length of stay in the delivery room.
Choosing the best method for cervical ripening is difficult.
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This is due to the wide variety of agents available as well as
the many criteria for evaluating these methods used in clini-
cal trials. In the evaluation of individual methods, the envi-
ronment in which the study group is embedded must also be
taken into account. Local conditions such as the prevalence of
CS and obstetricians’ attitudes towards this method of preg-
nancy completion vary considerably between countries. For
this reason, observational studies play an important role in
the evaluation of pre-induction methods by presenting real
world data.

The Bishop score (BS) [3] has remained the gold standard
for cervical assessment for almost 60 years. This scoring scale
is used worldwide to assess the chance of successful IOL in a
given patient. It has been shown that the individual axes of
the scale as well as the total score have a negative predictive
ability in relation to the delivery completion through CS [4].
At the same time, the need for pre-induction itself seems to
reduce the odds of vaginal delivery [5].

In our study, we compared the obstetric outcomes of
using two methods of pre-inducing labor in patients with
unfavorable cervix (BS <7)—dinoprostone vaginal insert
(DVI) with 10 mg of active substance released for 24 hours
(Cervidil®, Ferring Pharmaceutical Poland) and intracervical
Foley catheter.

2. Material and methods

Our study was single-center, retrospective and observa-
tional. We reviewed medical records of patients who de-
livered at the Department of Obstetrics and Gynecology,
Provincial Combined Hospital in Kielce (tertiary referral
ward). Approval for the study was granted by the bioethics
committee at Jan Kochanowski University in Kielce.
formed consent was obtained from all subjects involved in
the study.

In-

In the study we included first 100 patients (since prod-
uct was introduced in our Clinic practice) who underwent
IOL with DVI (01.01.2018-1.10.2020) and have unfavorable
cervix (BS <7). The decision on the type of product used was
arbitrarily made by the IOL qualifying physician. The con-
trol group was a retrospective cohort of patients pre-induced
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with an intracervical Foley catheter (size 20F, balloon filled
with 50-60 mL of saline) who delivered in the clinic in year
2017-2018. In all cases, it were in-patient procedures.

Patients with singleton, term pregnancy, cephalic pre-
sentation of fetus, intact fetal membranes and unfavorable
cervix (BS <7) were included in the study. Patients with
more than one method of pre-induction (e.g., Foley catheter
+ DVI in a sequential way) and patients after previous ce-
sarean section were excluded from the study. Indications
for labor induction were in accordance with the recommen-
dations of the Polish Society of Gynecologists and Obstetri-
cians for labor induction [6]. According to the cited recom-
mendations, women in postdate pregnancy should undergo
IOL after 41 weeks of pregnancy, gestational diabetes after
39 weeks, pre-gestational diabetes and uncomplicated ges-
tational or pre-pregnancy hypertension—38 weeks of gesta-
tion, mild preeclamptic woman should undergo IOL after 37
gestational weeks. For less frequently used indications, we
refer to the original source [6].

The DVI and Foley catheter were maintained for a max-
imum of 24 hours. DVI and Foley catheter were removed
in case of initiation of active phase of labor (dilation >4 cm,
regular contraction activity) or rupture of fetal membranes.
In case of no spontaneous onset of labor after 20-24 hours
of pre-induction, oxytocin was infused intravenously - low-
dose regimen, also in case of necessity to augment labor, the
same infusion regimen was used. Amniotomy was performed
at 4-6 cm cervical dilation. All patients after transfer to de-
livery room had continuous CTG record. We compared the
groups with respect to the percentage of CS and vacuum ex-
traction (VE) and the most frequent indications for opera-
tive deliveries, as well as meconium stained amniotic fluid
(MSAF) and postnatal neonatal status - clinical (Apgar score)
and biochemical (cord blood pH). We assessed the percent-
age of neonates born with pH <7.2, the cut-off point was
determined based on literature data indicating a higher risk
of neurological complications in such children in the future
(7, 8].

Statistical analysis was performed using Statistica 13.1
software (Tibco Software Inc., Palo Alto, CA, USA). For
qualitative variables, we presented data as percentage of
events per group and odds ratio (OR) (DVI vs Foley group)
with 95% confidence interval (CI). We compared the quali-
tative variables using Pearson’s x? test. We used Yates cor-
rection in case of small expected numbers. For variables with
distribution not significantly differ than normal, we repre-
sented the central tendency as the arithmetic mean and the
scatter of the variable as the standard deviation, and we com-
pared groups using the Student’s ¢ test. When assumptions
about normal distribution were not met, we used the median
and interquartile range (IQR) as measures of scatter to rep-
resent central tendency, and we compared groups using the
Mann-Whitney U test. The differences were considered sta-
tistically significant in case of P-value < 0.05.
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Table 1. Baseline characteristics of groups.

Foley (n = 356) DVI (n = 100) P
age (years, SD) 28.39 (4.72) 29.02 (3.6) P=0.84
pluripara 21.63% 25.00% P =0.47478
gestational age (weeks, IQR) 40 (0.8) 40 (0.7) P=0.92
epidural analgesia 21.07% 10.00% P =0.01204

SD, standard deviation; IQR, interquartile range.

3. Results

A total of 456 patients (100 - DVI, 356 Foley catheter)
were included in the analysis. In both groups, the most com-
mon indication for IOL was postdate pregnancy (63% in DVI
and 68% in Foley group respectively, P = 0.34), gestational di-
abetes (14% and 16%, P = 0.61) and hypertensive disorders in
pregnancy (13% and 9%, P = 0.45) the other indications were,
accordingly 10% and 7% (P = 0.55).

All patients were Caucasian. Baseline characteristics of the
patients are shown in Table 1. The groups did not differ in
the percentage of multiparous women or median gestational
age at IOL time. Epidural anesthesia was more common in
the group of patients induced with the Foley catheter. Ob-
stetrical outcomes are presented in Table 2. In the group
of patients pre-induced with DVI, labor augmentation with
oxytocin was used less frequently (OR = 0.35, 95% CI 0.23-
0.57), MSAF was observed less often (OR = 0.38, 95% CI
= 0.15-0.99), but the difference was on the borderline of
statistical significance. Other observed outcomes including
percentage of CS and VE, incidence of postpartum haemor-
rhage, failed induction (18 hours of oxytocin infusion with-
out achieving active stage of labor), unreassuring CTG trace
were not significantly different between groups. Neonatal
birth status as measured clinically by the Apgar scale also did
not differ between groups. The groups did not differ in the
percentage of newborns born with pH <7.2 and <7.1.

4. Discussion

Intracervical Foley catheter is one of the most common
methods used for cervical ripening. Its popularity is due pri-
marily to its low cost, but also to its low rate of complica-
tions, efficacy and the limited number of patients in whom
it is contraindicated. However, taking into account the in-
duction to delivery time (IDT) its effectiveness compared to
most biochemical methods is lower [9, 10]. The chance of
vaginal delivery within 24 hours after induction is lower than
with prostaglandins PGE1 (misoprostol) and PGE2 (dinopro-
stone) regardless of the route or method of prostaglandin ad-
ministration. The absolute probability of VD not achiev-
ing in 24 hours for the Foley catheter is estimated at 0.65
(95% Credible interval (Crl) 0.48-0.79) [9] with dinopros-
tone the probability of VD not achieving in 24 hours ranges
from 0.52 to 0.62 depending on the form of administration
(vaginal insert, gel or vaginal tablet) [9]. The chance of com-
pleting labor via CS is not different with the Foley catheter
and prostaglandin PGE2 [9].
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Table 2. Results of analysis.

Foley group (n = 356) DVI group (n = 100) P OR (95% CI)
cesarean section 27.53% 22.00% P=0.26733 0.74 (0.44-1.26)
vacuum extraction 1.69% 4.00% P =0.16259 2.43 (0.67-8.79)
oxitocin augumentation 62.08% 37.00% P =0.00001 0.35(0.23-0.57)
meconium stained amniotic fluid 12.08% 5.00% P =0.04155 0.38 (0.15-0.99)
placental abruption 0.28% 0.00% P =0.59571 N/A
postpartum hemorrhage 2.25% 3.00% P =0.66463 1.35(0.35-5.17)
failed induction or arrested labor (as CS indication) 13.48% 11.00% P=0.51330 0.79 (0.4-1.59)
unreassuring CTG trace (as operative delivery indication) 11.24% 7.00% P=0.21833 0.59 (0.26-1.37)
1st minute Apgar <8 3.66% 7.00% P=0.15035  1.98(0.77-5.1)
5th minute Apgar <8 1.69% 2.00% P =0.83503 1.18 (0.24-5.97)
pH<7.2 2.25% 4.00% P=0.33328 1.81 (0.53-6.14)
pH <7.1 0.00% 1.00% P =0.05891 N/A
pH (median, IQR) 7.351 (0.086) 7.3745 (0.0675) P =0.001 N/A

The above mentioned indicators (absolute probability of
VD not achieving in 24 hours and ITD) are particularly im-
portant in the context of cost-effectiveness analysis of the
studied product. Longer IOL time translates directly into in-
volvement of maternal ward staff. Reducing IOL time espe-
cially in the nulliparous female group on a population scale
may translate into a reduction in the number of medical staff
positions needed. Thus, current research directions focus on
the one hand on selecting pre-induction for its potency of ac-
tion and on the other hand on its applicability in outpatient’s
settings, while maintaining the highest possible level of safety
for both mother and child. Randomized trials available in the
literature comparing the form of dinoprostone analyzed in
our study—DVI with Foley catheter in terms of IDT are not
conclusive, but a meta-analysis of six randomized trials pub-
lished in 2016 shows a shorter IDT in patients induced with
DVI (mean difference [MD] = 5.73 h, P = 0.01 in favor of
DVI) while showing no advantage in the percentage of pa-
tients who delivered vaginally within 24 h (38.4% in the Foley
group and 45.3% in DVI group, P = 0.31) and no difference
in CS rates. Oxytocin was used more frequently during IOL
in the Foley group (RR = 1.86 95% CI 1.25-2.77) [10]. In
most centers, oxytocin administration requires adequate and
continuous fetal monitoring and takes place in the delivery
room. Less frequent oxytocin administration may translate
into shorter stay of patients in the delivery room and pos-
sibility of greater mobility due to lack of connection of the
patient to the infusion pump.

Only a low rate of adverse effects will allow the trans-
fer of labor pre-induction from hospital to outpatient set-
tings.  Studies show that among two most commonly
used prostaglandins, i.e., dinoprostone and misoprostol,
prostaglandin PGE2 is the safer substance in terms of ad-
verse maternal and neonatal outcome. Use of misoprostol
in comparison to dinoprostone is associated with higher risk
of postpartum haemorrhage (aOR = 4.62 95% CI 3.27-6.54),
postpartum maternal blood transfusion (aOR = 1.31 95% CI
1.01-1.71), neonatal intensive care unit admission of new-
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born born after 37 weeks of gestation (aOR = 1.37 95% CI
1.07-1.75), Apgar <7 at 5 min of life (aOR = 2.91 95% CI
1.70-5.00) as well as the need for mechanical ventilation of
a newborn (aOR = 2.37 95% CI 1.20-4.68) [11]. The most
commonly raised complication of prostaglandin use in labor
pre-induction in the literature is uterine muscle hyperstim-
ulation. In the case of DVI, the percentage of patients who
develop tachysystole during the use is relatively low and es-
timated from 0 to 4% [12-14], and hyperstimulation with
FHR involvement 0-2.8% [12, 14]. When using the Foley
catheter, the prospect of hyperstimulation is not significantly
higher than when using placebo (0.92 95% Crl 0.37-1.93) [9].
The main advantage of the use of prostaglandins in the form
of vaginal inserts, apart from the controlled release of the sub-
stance, is its ease of removal from the vagina, even by the pa-
tient herself, what with the short half-life of dinoprostone (T
% = 1-3 minutes) [15], results in short resolution of tachysys-
tole —median time to resolution in post-hoc analysis of EX-
PADITE data = 8.5 minutes [16]. There are also reports in
the literature of a beneficial additive effect of simultaneous
use of DVI with Foley catheter for nulliparous woman. In a
randomized pilot study published in 2020, a 48% reduction
in median to delivery time was observed in the study group
compared to the Foley catheter-only group (21.2 h vs 31.3
h), but the difference was on the borderline of statistical sig-
nificance (P = 0.05). The borderline statistical significance
may have been due to the small group size and insufficient
power to demonstrate a true difference. The study showed
no difference in complication rates between groups [17]. The
question raised about the synergistic effect of the two meth-
ods therefore needs further study.

In our study, we did not show differences in the birth sta-
tus of newborns. The advantage of our analysis is the assess-
ment of cord blood pH in all newborns (percentage of miss-
ing data—0.3%). The acid-base analysis of cord blood is a test
with greater predictive ability in relation to the neurologi-
cal development of the child in the future compared to the
clinical assessment on the Apgar scale [7, 8]. In our opinion,
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the fact that the median pH values differ between the groups
is of little clinical significance. Despite the difference in me-
dians between the groups, both values are within the range
of normal pH. One should also keep in mind the sensitivity
of the median to extreme values and outliers. From a clini-
cal point of view, the percentage of newborns with pH <7.2
seems to be more important, because at this cut-off point the
risk of neurological complications in the child increases [7].
The groups did not differ in terms of newborns born with
low pH values. In our study, no infants were born with pH
<7, and no infants underwent therapeutic hypothermia. The
lack of differences in neonatal clinical status is supported by
the literature. Metanalyses results indicate that clinical and
biochemical status of neonates and chance of NICU admis-
sion did not differ regardless of whether dinoprostone or Fo-
ley catheter was used for pre-induction of labor [9]. This also
referred to the DVI form [10].

An important aspect to consider when evaluating a pre-
induction method is patient satisfaction with the method
used. In our opinion, patient satisfaction is an underreported
outcome in the literature. We found no studies in directly
comparing the satisfaction of patients pre-induced with DVI
and Foley catheter. Given the discomfort experienced by
the patient during mechanical cervical dilation, and the more
complicated insertion process compared to inserts or vagi-
nal tablets, the intracervical Foley may be a less satisfying and
more concerning method compared to biochemical methods.
We found one 2003 study compared intracervical misopros-
tol (50 pg) in vaginal tablet form with a Foley catheter accord-
ing to patient’s satisfaction. Satisfaction differed significantly
between groups (method acceptance was 85% in the miso-
prostol pre-induced group versus 35% in the Foley catheter
pre-induced group, P < 0.05) [18]. In our opinion, the result
of the study can be extrapolated to the situation presented in
our analysis because of the same process of insertion of the
tablet and vaginal insert. The study also shows that the po-
tency of DVI 10 mg corresponds to 100 ug of misoprostol
released over 24 hours [19].

A limitation of our study was the lack of adjustment of
OR for potential confounding factors (such as BMI or epidu-
ral analgesia [EA]). However, the groups by including all pa-
tients eligible for IOL over a given time period using the se-
lected method reflect the general population and do not dif-
fer in demographic characteristics (except for the proportion
of patients who received EA). However, the 2018 Cohrane
meta-analysis did not indicate that intrapartum use of EA was
associated with an increased risk of CS and worse neonatal
birth outcomes [20].

5. Conclusions

Obstetric outcomes and neonatal clinical status do not dif-
fer regardless of whether DVI or the Foley catheter was used
to pre-induce labor in patients in term pregnancy with intact
fetal membranes.

In the group of patients pre-induced with the use of the
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Foley catheter the necessity to augment labor with oxytocin
is more frequent.
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Tytul: Dopochwowy insert z dinoprostonem w poréwaniu z cewnikiem

Foleya w indukcji porodu. Badanie obserwacyjne.

Wprowadzenie:

Indukcja porodu (induction of labor- IOL) jest jedng z najczestszych procedur
wykonywanych w potoznictwie. Obecnie w krajach rozwinietych nawet co czwarty pordd jest
indukowany [1]. Ze wzgledu na wyniki badania ARRIVE [2] wskazujace na korzysci pltynace
z indukcji porodu u pacjentek w cigzy niskiego ryzyka po ukonczonym 39 tygodniu cigzy,
prewalencja IOL moze si¢ zwigksza¢ w najblizszych latach. Dojrzewanie szyjki macicy jest
naturalnie wystepujagcym procesem przed samoistnym rozpocze¢ciem porodu. W przypadku
nieprzygotowanej szyjki macicy nalezy zastosowacé preparaty przygotowujace szyjke w celu
zminimalizowania ryzyka cigcia cesarskiego (cesarean section- CS) oraz skrocenia czasu
przebywania pacjentki na sali porodowej. Wybor najlepszej metody przygotowujacej szyjke
macicy jest trudny. Zwigzane jest to z szerokim wachlarzem dost¢pnych $rodkéw oraz
niejednorodnych kryteriow oceny tych metod wykorzystywanych w badaniach klinicznych.
W ocenie poszczegdlnych metod nalezy takze wzig¢ pod uwage srodowisko, w ktorym
osadzona jest grupa badana. Warunki lokalne, takie jak czgsto$¢ wykonywania CS oraz
stosunek potoznikow do tego sposobu ukonczenia cigzy znaczgco r6éznig si¢ pomiedzy krajami.
Z tego powodu badania obserwacyjne w ocenie metod preindukcji odgrywaja wazng role

poprzez przedstawienie rzeczywistych danych empirycznych.

Standardem w ocenie szyjki macicy od prawie 60 lat pozostaje skala Bishopa
(Bishop score- BS) [3]. Ta punktowa skala uzywana jest na caltym $wiecie i pozwala ocenié¢
szans¢ powodzenia IOL u danej pacjentki. Dowiedziono, ze poszczegodlne osie skali, jak
réwniez suma uzyskanych punktow cechuje si¢ ujemng zdolnoscig predykcyjna w stosunku do
ukonczenia porodu na drodze CS [4]. Jednoczesnie sam fakt koniecznosci stosowania

preindukcji wydaj¢ si¢ zmniejszac szans¢ na ukonczenie porodu droga pochwowa [5].

W naszym badaniu poréwnaliSmy wyniki potoznicze stosowania dwoch metod
preindukcji porodu u pacjentek z niedojrzata szyjka macicy (BS <7 punktow) — insertu
dopochwowego zawierajacego 10 mg dinoprostonu (dinoproston vaginal insert- DVI)
uwalnianego przez 24 godziny oraz wewnatrzszyjkowego cewnika Foleya w populacji

pacjentek w cigzy donoszonej (po ukonczeniu 37 tygodni) z zachowanymi wodami ptodowymi.
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Material i metody:

Badanie miato charakter jednoosrodkowy, retrospektywny i obserwacyjny.
Przeanalizowano dokumentacje medyczng pacjentek, ktére urodzity w Klinice Potoznictwa
i Ginekologii Wojewoddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach (oddziat trzeciego stopnia
referencyjnosci). Pacjentki wyrazaly $wiadomg zgodg przed procedurami zastosowanymi
w czasie hospitalizacji. Zgode na badanie wyrazita komisja bioetyczna przy Uniwersytecie Jana
Kochanowskiego w Kielcach.

Do badania wilaczono pierwsze 100 pacjentek (od momentu rozpoczegcia
stosowania produktu w Klinice) z niedojrzalg szyjka macicy (BS < 7 punktéw), ktore poddane
byty indukcji porodu z zastosowaniem DVI (01.01.2018 — 1.10.2020). Decyzja o rodzaju
zastosowanego produktu byta arbitralnie podejmowana przez lekarza kwalifikujacego do IOL.
Grupe kontrolng stanowita retrospektywna grupa pacjentek preindukowanych przy pomocy
wewnatrzszyjkowego cewnika Foleya (rozmiar 20 F, balon wypeliony 50-60 ml soli
fizjologicznej), ktore urodzity w Klinice w latach 2017-2018. Wszystkie procedury byty
wykonywane podczas hospitalizacji.

Do badania wlaczono pacjentki w cigzy pojedynczej, donoszonej,
z ptodem w potozeniu podtuznym gléwkowym, z zachowanymi wodami plodowymi
1 niedojrzaly szyjka macicy (BS < 7 punktow). Z badania wykluczono pacjentki po przebytym
CS oraz te, u ktorych zastosowano wiecej niz jedng metode preindukeji (np. cewnik Foleya
+ DVI w sposob sekwencyjny). Wskazania do indukcji porodu byty zgodne z rekomendacjami
Polskiego Towarzystwa Ginekologow 1 Potoznikdéw dotyczacych indukcji porodu [6]. Wedtug
tych zalecen IOL nalezy zastosowac w cigzy po terminie po 41 tygodniu, w cukrzycy cigzowej
po 39 tygodniu, w cukrzycy przedcigzowej, nadcisnieniu cigzowym niepowiktanym
1 nadci$nieniu przedcigzowym po 38 tygodniu, w tagodnym stanie przedrzucawkowym po
37 tygodniu. W przypadku rzadziej wystgpujacych wskazan odnoszono si¢ do oryginalnego
zrodia [6].

DVI i cewnik Foleya byly utrzymywany maksymalnie przez 24 godziny. DVI
i cewnik Foleya byly usuwane w przypadku rozpoczecia aktywnej fazy porodu (rozwarcie
szyjki macicy >=4 cm, regularna czynnos$¢ skurczowa) lub w przypadku odptynigcia ptynu
owodniowego. W sytuacji braku samoistnego rozpoczecia porodu po 20- 24 godzinach od
zatozenia preindukcji stosowana byta oksytocyna we wlewie dozylnym zgodnie z protokotem
niskich dawek, rowniez w przypadku konieczno$ci augmentacji porodu stosowano ten sam

schemat infuzji. Amniotomia wykonywana byla przy rozwarciu szyjki macicy na 4-6 cm. Po
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przyjeciu na sale porodowa wszystkie pacjentki wykonywane mialy ciggly zapis
kardiotokograficzny  (KTG). Grupy porownalisSmy pod katem  odsetka CS
1 uzycia prézniociggu potozniczego (vacuum extraction- VE) oraz najczestszych wskazan do
porodu zabiegowego, a takze pod katem wystgpienia zielonych wod ptodowych (meconium
stained amniotic fluid- MSAF) oraz pourodzeniowego stanu noworodka — klinicznego
(punktacja Apgar) 1 biochemicznego (pH krwi pgpowinowej). OceniliSmy odsetek
noworodkow urodzonych z pH < 7.2, punkt odci¢cia wyznaczylisSmy na podstawie danych
z literatury wskazujacych na wigksze ryzyko powiktan neurologicznych u takich dzieci
w przysztosci [7,8].

Analize statystyczng wykonano przy uzyciu oprogramowania Statistica 13.1
(Tibco Software Inc., Palo Alto, CA, USA). W przypadku zmiennych jakosciowych
przedstawili$my dane jako odsetek zdarzen w danej grupie oraz iloraz szans (0dds ratio- OR)
(DVI w poréwnaniu do cewnika Foleya) z 95% przedziatem ufnosci (confidence interval- CI).
Zmienne jakosciowe porownaliSmy przy pomocy testu x2 Pearson’a. W przypadku matej
oczekiwanej liczebnosci grup zastosowalismy korekte Yates’a. W przypadku zmiennych
o rozkladzie zblizonym do normalnego tendencje centralng przedstawiliSmy jako S$rednig
arytmetyczng, a rozrzut zmiennej jako odchylenie standardowe, grupy porownaliSmy przy
pomocy testu t-Studenta. W przypadku braku spetnienia zatozen o rozktadzie normalnym do
przedstawienia tendencji centralnej uzyliSmy mediany oraz rozrzutu mi¢dzykwartylowego
(interquartile range- IQR) jako miary rozrzutu, a grupy poréwnaliSmy przy pomocy testu

U Manna-Whitneya. R6znice uznano za istotne statystycznie w przypadku wartosci p < 0.05.

Wyniki:

Do analizy witaczono 456 pacjentek (100 — DVI, 356 cewnik Foleya). W obu
grupach najczestszym wskazaniem do IOL byta cigza po terminie (63% w grupie DVI i 68%
w grupie cewnika Foleya, p = 0.34), cukrzyca cigzowa (odpowiednio 14% i 16%, p = 0.61) oraz
nadci$nienie w cigzy (odpowiednio 13% 1 9%, p = 0.45). Pozostatle wskazania stanowily
odpowiednio 10% i 7% (p=0.55).

Wszystkie pacjentki byly rasy bialej. Podstawowa charakterystyka pacjentek
zostala przedstawiona w tabela nr 1. Grupy nie r6znity si¢ pod wzgledem odsetka wielorodek
oraz mediany wieku cigzowego w momencie indukcji porodu. W grupie pacjentek
indukowanych przy pomocy cewnika Foleya czgSciej stosowane bylo znieczulenie

zewnatrzoponowe. Wyniki potoznicze zostaty przedstawione w tabeli nr 2. W grupie pacjentek
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preindukowanych DVI rzadziej stosowano augumentacj¢ porodu oksytocyng (OR = 0.35,
95%CI = 0.23-0.57), rzadziej obserwowano MSAF (OR=0.38, 95%CI = 0.15-0.99), r6znica

byla jednak na granicy istotno$ci statystycznej. Pozostate obserwowane punkty koncowe,

w tym odsetek CS 1 VE, czgsto$¢ wystgpowania krwotoku poporodowego, nieskutecznej

indukcji porodu (wlew oksytocyny przez 18 godzin bez osiggnigcia aktywnego etapu porodu)

czy zaburzen w zapisie KTG, nie réznily si¢ istotnie pomigdzy badanymi grupami. Stan

urodzeniowy noworodkoéw mierzony klinicznie w skali Apgar nie r6znit si¢ pomigdzy grupami.

Grupy nie roznily si¢ w odsetku noworodkow urodzonych z pH < 7.2 oraz pH < 7.1 z zyly

pepowinowe;j.

Tabela 1. Podstawowa charakterystyka grupy badanej

Foley (n = 356) DVI (n = 100) p
wiek (lata, SD) 28.39 (4.72) 29.02 (3.6) p=0.84
wielorodka (%) 21.63% 25.00% p=0.47478
wiek ciazowy (tygodnie, IQR) 40 (0.8) 40 (0.7) p=0.92
znieczulenie zewnatrzoponowe 21.07% 10.00% p =0.01204
SD, odchylenie standardowe; IQR, odst¢p migdzykwartylowy.
Tabela 2. Wyniki analizy
Grupa Foley’a | Grupa DVI (n= p OR (95% CI)
(n = 356) 100)
cigcie cesarskie 27.53% 22.00% p=0.26733 | 0.74 (0.44-1.26)
prozniociag potozniczy 1.69% 4.00% p =0.16259 | 2.43 (0.67-8.79)
augmentacja oksytocyng 62.08% 37.00% p =0.00001 | 0.35 (0.23-0.57)
zielone wody ptodowe 12.08% 5.00% p =0.04155 | 0.38 (0.15-0.99)
oddzielenie tozyska 0.28% 0.00% p =0.59571 N/A
krwotok poporodowy 2.25% 3.00% p =0.66463 | 1.35(0.35-5.17)
niepowodzenie indukcji lub brak postepu 13.48% 11.00% p =0.51330 | 0.79(0.4-1.59)
porodu (jako wskazanie do CS)
zaburzenia w t¢tnie ptodu (jako wskazanie do 11.24% 7.00% p =0.21833 | 0.59 (0.26-1.37)
porodu zabiegowego)
Apgar w 1. minucie zycia <8 punktéw 3.66% 7.00% p=0.15035 | 1.98(0.77-5.1)
Apgar w 5. minucie zycia <8 punktow 1.69% 2.00% p =0.83503 | 1.18 (0.24-5.97)
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pH <7.2 2.25% 4.00% p=0.33328 | 1.81(0.53-6.14)

pH <7.1 0.00% 1.00% p = 0.05891 N/A

pH (mediana, IQR) 7.351(0.086) | 7.3745(0.0675) | p =0.001 N/A

Dyskusja:

Wewnatrzszyjkowy cewnik Foleya jest jedng z najczestszych metod stosowanych
w celu przygotowania szyjki macicy. Popularno$¢ swojg zawdzigcza przede wszystkim niskim
kosztom, ale rowniez swojej skutecznosci, matemu odsetkowi dziatan niepozadanych oraz
waskiej grupie pacjentek, u ktérych jest przeciwskazany. Jednak bioragc pod uwage czas od
indukcji do porodu (induction do delivery time- IDT) skuteczno$¢ jego dziatania
w porownaniu do wiekszo$ci metod biochemicznych jest mniejsza [9,10]. Szansa porodu
pochwowego w trakcie 24 godzin od rozpoczgcia indukcji jest nizsza niz w przypadku
prostaglandyn PGE1 (misoprostol) i PGE2 (dinoproston), niezaleznie od drogi i sposobu
podawania prostaglandyn. Bezwzgledne prawdopodobienstwo nieosiggni¢cia VD w ciagu 24
godzin dla cewnika Foleya jest szacowane na 0.65 (95% przedzial wiarygodnosci -Credible
interval -Crl = 0.48-0.79) [9], w przypadku zastosowania dinoprostonu prawdopodobienstwo
nieosiggni¢cia VD w ciggu 24 godzin waha si¢ pomiedzy 0.52 do 0 w zalezno$ci od formy
podania (insert, zel lub tabletka dopochwowa) [9]. Szansa na ukonczenie porodu drogg CS nie

rozni si¢ w przypadku zastosowania cewnika Foleya oraz prostaglandyn PGE2 [9].

Wyzej wymienione wskazniki (bezwzgledne prawdopodobienstwo nieosiggni¢cia
VD w ciggu 24 godzin oraz IDT) sg szczegdlnie wazne w kontekscie analizy optacalnosci
badanego produktu. Dtuzszy czas IOL przeklada si¢ bezposrednio na zaangazowanie personelu
oddziatu potozniczego. Skrocenie czasu IOL szczegdlnie w grupie pierwiastek w skali
populacyjnej moze si¢ przektada¢ na zmniejszenie liczby niezbednych etatow pracownikdéw
medycznych. Obecne kierunki badan skupiaja si¢ wiec z jednej strony na dobieraniu
preindukcji pod katem szybkosci dziatania, a z drugiej strony na mozliwosci jej zastosowania
w warunkach ambulatoryjnych, przy czym niezbedne jest zachowanie mozliwie wysokiego
poziomu bezpieczenstwa zarowno dla matki, jak i dziecka. Badania z randomizacja dostepne
w literaturze poréwnujace analizowana w naszym badaniu posta¢ dinoprostonu — DVI

z cewnikiem Foleya pod katem szybkosci dziatania nie sg jednoznaczne, jednak opublikowana
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w 2016 roku metaanaliza szesciu badan z randomizacja wskazuje na krétszy IDT wsrod
pacjentek indukowanych DVI (Srednia réznica- mean difference-MD = 5.73 godziny, p=0.01
na korzy$¢ DVI) przy jednoczesnym braku przewagi w odsetku pacjentek, ktore urodzity droga
pochwowa w przeciagu 24 godzin (38.4% w grupie cewnika Foleya i 45.3% w grupie DVI,
p=0.31) oraz przy braku réznic w odsetku CS. W grupie pacjentek indukowanych cewnikiem
Foleya czeSciej stosowano oksytocyng podczas IOL (RR=1.86, 95%CI = 1.25-2.77) [10].
W wickszosci osrodkow podawanie oksytocyny wymaga odpowiedniego 1 ciagtego
monitorowania ptodu, i odbywa si¢ na sali porodowej. Mniejsza czestos¢ podawania
oksytocyny moze przektada¢ si¢ na krotszy czas pobytu pacjentek na sali porodowej i na

mozliwos$¢ wigkszej mobilnosci z powodu braku podtaczenia pacjentki do pompy infuzyjnej.

Tylko maly odsetek dziatan niepozadanych pozwoli na przenoszenie procesu
preindukcji porodu z warunkow szpitalnych do warunkow ambulatoryjnych. Badania pokazuja,
ze wsrod dwoch najezesciej stosowanych prostaglandyn — dinoprostonu (PGE2) i misoprostolu
(PGE1), prostaglandyna PGE2 jest substancjg bezpieczniejszg pod katem niekorzystnych
nastepstw dla matki lub noworodka. Stosowanie misoprostolu w poréwnaniu do dinoprostonu
jest zwigzane z wigkszym ryzykiem krwotoku poporodowego (aOR = 4.62, 95%CI = 3.27—
6.54), poporodowej transfuzji krwi u matki (aOR = 1.31, 95%CIl = 1.01-1.71), przyj¢cia
noworodka donoszonego do oddziatu intensywnej opieki medycznej noworodka (aOR = 1.37,
95%CI = 1.07-1.75), obnizonej punktacji Apgar < 7 punktow w 5 minucie zycia noworodka
(@OR = 291, 95%CI = 1.70-5.00), jak rowniez koniecznosci mechanicznej wentylacji
noworodka (aOR = 2.37, 95%CI = 1.20-4.68) [11]. Najczesciej podnoszonym W literaturze
powiktaniem stosowania prostaglandyn w preindukcji porodu jest hiperstymulacja mig$nia
macicy. W przypadku DVI odsetek pacjentek, u ktorych wystepuje tachysystole podczas
stosowania jest relatywnie niskie i szacowane na 0 - 4% [12,13,14], a hiperstymulacja ze
zmianami akcji serca ptodu na 0 - 2.8% pacjentek [12,14]. W przypadku zastosowania cewnika
Foleya szansa wystapienia hiperstymulacji nie jest istotnie wigksza niz w przypadku
zastosowania placebo (0.92, 95%Crl = 0.37-1.93) [9]. Podstawowa zaletg stosowania
prostaglandyn w formie insertow dopochwowych, oprocz kontrolowanego uwalniania
substancji, jest tatwos§¢ usunigcia z pochwy, nawet przez sama pacjentke, co przy krotkim
okresie pottrwania dinoprostonu (T %2 = 1-3 minuty) [15] skutkuje szybkim czasem ustgpienia
tachysystole — mediana czasu do ustgpienia w analizie post-hoc danych uzyskanych w badaniu
EXPADITE byta rowna 8.5 minuty [16]. W literaturze istnieja réwniez doniesienia

0 korzystnym efekcie addycyjnym jednoczesnego stosowania DVI z cewnikiem Foleya
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w przypadku pierworddek. W opublikowanym w 2020 roku pilotazowym badaniu
z randomizacjg zaobserwowano 48% redukcje mediany IDT w grupie badanej w poréwnaniu
do grupy, u ktdrej zastosowano wytacznie cewnik Foleya (21.2 godzin vs 31.3 godzin), réznica
byla jednak na granicy istotnosci statystycznej (p=0.05). Graniczna istotnos¢ statystyczna
mogta wynikaé¢ z malej liczebnosci grupy i z niewystarczajacej mocy badania do wykazania
rzeczywiscie istniejacej roznicy. W badaniu nie wykazano roéznic w odsetku powiklan
w poszczegdlnych grupach [17]. Poruszona kwestia synergistycznego dziatania obu metod

wymaga wigc dalszych badan.

W naszym badaniu nie wykazaliSmy réznic w stanie klinicznym noworodkow po
porodzie. Zaleta naszej analizy jest ocena pH krwi pgpowinowej u wszystkich noworodkéw
(procent brakujagcych danych— 0.3%). Analiza réwnowagi kwasowo-zasadowa Krwi
pepowinowej jest badaniem o wigkszej zdolnosci predykcyjnej w stosunku do rozwoju
neurologicznego dziecka w przysztosci w porownaniu do oceny klinicznej w skali Apgar [7,8].
W naszej opinii fakt, Ze mediany pH roznig si¢ pomiedzy grupami, ma male znaczenie
z klinicznego punktu widzenia. Pomimo réznicy median w grupach, obie warto$ci mieszczg si¢
w zakresie prawidlowych wartosci pH. Nalezy rowniez pamig¢ta¢ o wrazliwosci mediany na
warto$ci ekstremalne i1 odstajgce. Z punktu widzenia klinicznego wazniejszy wydaje si¢ odsetek
noworodkow z warto$cig pH <7.2, poniewaz ponizej tego punktu odciecia zwigksza si¢ ryzyko
powiktan neurologicznych u dziecka [7]. Grupy nie réznity si¢ pod katem noworodkow
urodzonych z niskg wartoscig pH z krwi pgpowinowej. W naszym badaniu, zadne z dzieci nie
urodzito si¢ z warto$cig pH < 7.00 oraz nie byto poddane hipotermii terapeutycznej. Brak roznic
w stanie Kklinicznym noworodkow znajduje potwierdzenie w piSmiennictwie. Wyniki
metaanalizy z 2016 roku wskazuja, ze stan kliniczny i biochemiczny noworodkéw po porodzie
oraz ryzyko przyjecia do oddziatu intensywnej terapii noworodka nie r6znig si¢ w zaleznosci
od tego, czy do preindukcji porodu uzywano dinoprostonu czy cewnika Foleya [9]. Dotyczy to

réwniez stosowanych postaci DVI [10].

Waznym aspektem, ktory nalezy wzia¢ pod uwage przy ocenie metody preindukc;ji
jest zadowolenie pacjentki ze stosowanej metody. W naszej opinii satysfakcja pacjentki jest
stabo raportowanym punktem koncowym w literaturze. W piSmiennictwie nie znalezliSmy
badan bezposrednio poréwnujacych satysfakcje pacjentek preindukowanych przy pomocy DVI
i cewnika Foleya. Biorac pod uwage dyskomfort odczuwany przez pacjentke podczas
mechanicznego rozszerzania szyjki, oraz bardziej skomplikowany proces zakladania

w poréwnaniu do insertow lub tabletek dopochwowych, wewnatrzszyjkowy cewnik Foleya
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moze by¢ metodg mniej satysfakcjonujaca i budzaca wicksze obawy u pacjentek w poréwnaniu
do metod biochemicznych. W jednym z badan z 2003 roku poréwnano dopochwowy
misoprostol (50 pg) w formie tabletki dopochwowej z cewnikiem Foleya. Satysfakcja pacjentek
istotnie roznita si¢ pomiedzy grupami (akceptacja metody wynosita 85% w grupie pacjentek
indukowanych misoprostolem w poréwnaniu do 35% w grupie pacjentek preindukowanych
cewnikiem Foleya, p<0.05) [18]. W naszej opinii wynik badania mozna ekstrapolowaé¢ do
sytuacji przedstawionej w naszej analizie z powodu takiego samego procesu zaktadania tabletki
1 insertu dopochwowego. Badania pokazujg réwniez, ze sita dziatania DVI 10 mg odpowiada

100 pg misoprostolu uwalnianemu przez 24 godziny [19].

Ograniczeniem naszego badania byt brak dostosowania OR do potencjalnych
czynnikow zaktocajacych (jak np. BMI czy znieczulenie zewnatrzoponowe- epidural
analgesia- EA). Jednakze grupy poprzez objecie wszystkich pacjentek zakwalifikowanych do
IOL w danym okresie czasu za pomocg wybranej metody, odzwierciedlajg populacj¢ generalng
1 nie r6znig si¢ pomiedzy sobg pod wzgledem charakterystyki demograficznej (z wyjatkiem
odsetka pacjentek, u ktorych zastosowano EA). Metaanaliza Cohrane z 2018 roku nie wskazata
jednak, aby s$rodporodowe zastosowanie EA wigzato si¢ ze zwigkszonym ryzykiem CS

i gorszym stanem urodzeniowym noworodka [20].

Whioski:

Wyniki potoznicze oraz stan kliniczny noworodkow nie rozni si¢ niezaleznie czy do
preindukcji porodu zastosowano DVI czy cewnik Foleya u pacjentek w cigzy donoszonej

z zachowanymi wodami ptodowymi.

W grupie pacjentek preindukowanych przy pomocy cewnika Foleya czesciej

wystepuje konieczno$¢ augumentacji porodu oksytocyna.
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Abstract: Objective: The twisting of the umbilical cord around the fetal neck is a common phe-
nomenon in the delivery room, and despite the lack of univocal evidence of its negative impact on
perinatal events, it causes anxiety and stress in patients. The aim of the study was to assess the
prevalence of nuchal cord and its impact on adverse obstetric and neonatal outcomes. Methods: We
conducted a retrospective cohort study. All patients who gave birth in the clinic within one year
(n = 1467) were included in the study group. We compared the prevalence of nuchal cord in distinct
subgroups of patients. In the next stage, we estimated the chance of specific perinatal outcomes and
compared the neonatal outcomes between groups with and without nuchal cord. Results: Nuchal
cord was present in 24% of labors. It was twice as common among patients giving birth vaginally
(32.14%) than among patients giving birth by a caesarean section (16.78%, p < 0.001). Nuchal cord was
also more frequent in births with meconium-stained amniotic fluid (33.88% vs. 23.34%, p = 0.009). In
the group of patients with nuchal cord, we observed a slight increase in the risk of a non-reassuring
fetal heart rate trace (OR = 1.55, CI 95% 1.02-2.36) as an indication of the completion of labor by
caesarean delivery. We did not note an increase in the risk of completing natural childbirth by vacuum
extraction. In the group of nuchal cord patients, there was a higher chance of a serious or moderate
neonatal condition in the first minute of life (Apgar 0-7 points) (OR = 2.00, 95% CI = 1.14-3.49).
Conclusions: Nuchal cord increases the risk of a caesarean delivery due to a non-reassuring fetal
heart rate trace. Nuchal cord increases the chance of a reduced Apgar score (0-7 points) in the first
minute of life. The observed relationships do not translate to neonatal arterial blood gas testing.

Keywords: nuchal cord; neonatal outcome; umbilical cord; obstetrics outcome; gas analysis

1. Introduction

Nuchal cord (NC), i.e., the twisting of the umbilical cord around the fetal neck, is
a common phenomenon in the delivery room. In obstetrics, there are also cases of the
umbilical cord wrapping around another part of the body, such as the fetal torso or limbs;
however, due to international nomenclature, in this study, only cases of umbilical cord
wrapping around the fetal neck will be treated as NC. The incidence of any NC at birth
increases with gestational age and is estimated at 19-24% [1]. A single loop around the
neck is a more common phenomenon than multiple loops (16%, 3%, 1%, and <1% for
single, double, triple, and quadruple NC loops, respectively) [1]. Most often, NC has no
clinical impact on the condition of the newborn after delivery. Single cases of tight nuchal
cord (due to the lack of other risk factors) can theoretically be associated with clinical
consequences, such as death, birth asphyxia, emergency Caesarean birth, or neurological
complications. However, it is often impossible to prove that NC is the cause of the above-
mentioned outcomes. Numerous myths concerning the occurrence of NC have arisen both
among patients and medical staff. Late pregnancy complications are often explained by
NC. Moreover, patients frequently ask sonographers about the presence of the umbilical
cord around the fetal neck. Despite unknown clinical implications, the awareness of its
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occurrence may cause anxiety and stress among patients [2]. Ultrasound screening for NC
and including such information in the description of ultrasounds during pregnancy and
labor is currently not recommended [3,4].

2. Objective

The aim of the study was to evaluate the prevalence of NC, as well as its impact on
different perinatal outcomes, including the clinical condition of the neonate after delivery,
umbilical cord blood gas parameter values, and delivery method. We hope that the analysis
of medical records of almost 1.5 patient cohorts will complete the current knowledge
about NC.

3. Material and Methods

We conducted a retrospective cohort study. We analyzed the medical records of all
patients who gave birth at the Department of Obstetrics and Gynecology of the Provin-
cial Combined Hospital in Kielce in 2018. Patients who gave birth at <37 Hbd and
those with multiple pregnancies, as well as patients with no information on NC (its
presence or absence), were excluded from the study. The study was approved by the
bioethics commission at the Jan Kochanowski University in Kielce according to resolution
No. 2/2021 of 12 January 2021.

A total of 1467 patients were included in the study group. The demographic character-
istics of the group are presented in Table 1. NC was defined as the presence of an umbilical
cord wrapped at least once around the neck of the fetus at the time of delivery of the fetal
head in the case of vaginal delivery (VD) or at the time of fetal extraction in the case of
caesarean delivery (CD). We compared the prevalence of NC in distinct subgroups of female
patients. In the next stage, by extrapolating the prevalence of NC a priori (i.e., before the
onset of labor), we estimated the risk of specified perinatal events and compared the neona-
tal outcomes between groups with and without NC. The umbilical cord blood gas analysis
was conducted using the ABL80OFLEX apparatus. Statistical analysis was performed by
employing Statistica 13.1 (Tibco Software) and RStudio (ver. 1.2.1335) software. In the case
of continuous variables, we presented medians as a measure of central tendency, whereas
the interquartile range was employed as a measure of dispersion due to the inability to
fulfil the presumption concerning a close to normal distribution. The continuous variables
among groups were compared using the Mann-Whitney U test. In the case of qualitative
variables, we presented the data as a percentage of events in a specific group. The groups
were subsequently compared by employing the Pearson’s x2 test. Yates’s correction was
applied for small expected values. In order to estimate the relative risk, we calculated
the odds ratios (OR) and 95% confidence intervals (CI 95%) using univariate analysis. We
assumed that the significance level was o = 0.05.

Table 1. Demographic characteristics of the group.

Study Group (n = 1467)

age (median, IQR) 32(7)
gestational age at delivery (median, IQR) 39 (2)
pluriparas (%) 51% (n = 748)
epidural analgesia (%) 8.24% (n =121)
cesarean delivery (cd) rate (%) 52.4% (n = 769)
elective cd (%) 46.68% (n = 410)
intrapartum cd (%) 53.32% (n = 359)
vacuum extraction (%) 1.97% (n = 29)
delivery after completed 40 weeks of gestation (%) 32.71% (n = 480)
nuchal cord present (%) 24% (n = 353)
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4. Results

The prevalence of NC in respective patient subgroups is summarized in Table 2.
It is noteworthy that NC was nearly twice as common among patients having natural
birth (32.14%) as among patients who gave birth by caesarean section (16.78%) (p = 0.000).
NC also occurred more commonly in patients with meconium-stained amniotic fluid
(MSAF) (33.88% vs. 23.34%, p = 0.009). The parity, mode of CD (planned, intrapartum),
vacuum extraction (VE) delivery compared to vaginal (non-VE) delivery, time of delivery
(delivery before and after due date), and sex of the neonate made no difference in the
prevalence of NC. The mean age of the patients with NC did not differ from the non-NC
group (31.4 vs. 32.1 years, p = 0,61). The risk of the occurrence of obstetric events and
the comparison of neonatal outcomes in the presence and absence of NC are presented in
Table 3. It is noteworthy that, in the group of patients with NC, there was a slight increase
in the risk of a non-reassuring fetal heart rate (NRFHR) (OR = 1.55, 95% CI 1.02-2.36) as
an indication of delivery by CD. An increase in the risk of ending vaginal delivery by
VE was not noted. The median pH values and the percentage of neonates born with an
umbilical cord blood pH of <7.2 and 7.1 did not vary between the groups. In the group of
patients with NC, there was a significant risk of the clinical condition of the neonate, in the
first minute of life, to be assessed as serious or moderate on the Apgar scale (0-7 points)
(OR =2.00, 95% CI = 1.14-3.49). There was no significant difference with the presence of
NC in the Apgar score at the 5th minute of life.

Table 2. Prevalence of nuchal cord in individual subgroups of patients. [CD—caesarean delivery,
MSAF—meconium stained amniotic fluid, GA—gestational age].

Nullipara Pluripara p
nuchal cord present (%) 25.32% 22.88% p=027
vaginal delivery cesarean delivery
nuchal cord present (%) 32.14% 16.78% p = 0.000
elective CD intrapartum CD
nuchal cord present (%) 15.60% 17.80% p=041
vaginal delivery (non VE)  vacuum extraction (VE)
nuchal cord present (%) 31.71% 47.37% p=0.14
non-MSAF MSAF
nuchal cord present (%) 23.34% 33.88% p =0.009
GA of 37-39 weeks GA beyond 40 weeks
nuchal cord present (%) 22.70% 26.80% p=0.07
female newborn male newborn
nuchal cord present (%) 45.45% 54.55% p=0.28
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Table 3. The risk of specific obstetric and neonatal events depending on the prevalence of nuchal
cord. The comparison of the cord blood pH in both groups. [NRFHR—non-reassuring fetal heart
rate, CD—caesarean delivery].

Nuchal Cord Present

No Yes p OR (95% CI)
NRFHR as indication of CD (n = 1108 elective CD excluded) 8.64% 12.79% 0.04 OR = 1.55(1.02-2.36)
vacuum extraction (n = 69—CD excluded) 2.11% 4.02% 0.14 OR =1.93 (0.77-4.83)
pH<7.1 0.18% 0.57% 0.22 OR = 3.16 (0.44-22.53)
pH<72 1.53% 2.55% 0.2 OR =1.68 (0.74-3.81)
1st minute Apgar score 0-3 0.36% 0% 0.25 N/A
1st minute Apgar score 0-7 3.07% 5.97% 0.01 2.00 (1.14-3.49)
pH (n = 1467) (median, IQR) 7.373 (0.05) 7.375 (0.07) 0.56 N/A
pH—vaginal delivery group (median, IQR) 7.369(0.085)  7.367(0.102) 0.33 N/A
pH—cesarean delivery group (median, IQR) 7.375 (0.005)  7.374 (0.05) 0.75 N/A
pH—intrapartum CD group (n = 408) (median, IQR) 7.373 (0.05)  7.374 (0.065) 0.71 N/A

5. Discussion

The wrapping of the umbilical cord around the entire circumference (360 degrees)
of the fetal neck can be described as tight or loose, single or multiple, and can occur in
two ways. Specifically, the placental end of the umbilical cord can run over the umbilical
end during wrapping (a safer option that can result in unwrapping with fetal movements),
or it can run under the umbilical end (no possibility of spontaneous unwrapping, the risk of
a true umbilical cord knot is high). The wrapping of the umbilical cord around the fetal neck
is an accidental event; however, the risk of NC is increased by excessive fetal movements
or by an excessive length of the umbilical cord [5,6]. The risk of umbilical cord wrapping
around the fetal neck increases with the duration of pregnancy, whereas there is no relation
between the frequency of this complication and the age of the mother or her race [7]. The
frequency of entanglement has been reported to increase linearly throughout gestation [8].
During our study, NC was diagnosed in 24% of patients, which is consistent with the
findings of the latest meta-analysis, which included over 270,000 births [1]. Ultrasound with
color Doppler imaging enabled us to correctly identify 72% of single and 94% of multiple
NC cases, with the greatest sensitivity after 36 weeks (93% vs. 67% before 36 weeks of
gestation) [9]. The occurrence of NC between consecutive ultrasound scans varies due to
fetal movement. Only in 37% of patients diagnosed with NC in the second or third trimester
of pregnancy is the diagnosis confirmed during the perinatal period. In 15% of patients
without a previous diagnosis, NC will be diagnosed only at the time of delivery [10]. There
is a possibility of NC resolving spontaneously; however, this is less likely in fetuses being
delivered on their due date or when the umbilical cord is wrapped around the fetal neck
several times [5]. Due to the lack of sufficient evidence for increased adverse fetal outcomes,
as well as the occurrence of significant anxiety in the mothers and the carrying out of
unnecessary tests and medical appointments [2], the NC assessment is not included in the
ultrasound screening [3,4]. In a situation where the patient asks a direct question about
the umbilical cord being wrapped around the fetal neck during ultrasound examination,
she should be reassured and informed that the visibility of NC is treated as a variant of
the norm and does not affect any proceedings during pregnancy [3,4,11]. Nevertheless, in
the case of the umbilical cord wrapping around the fetal neck three times, some clinicians
recommend increased ultrasound monitoring involving a color Doppler examination of the
fetal vascular flow [12].

Despite the ubiquitous opinion about the negative impact of NC on the condition
of the fetus or neonate, to date, the data correlating NC with obstetric complications are
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very limited due to methodological reasons. The cause of death due to NC is not fully
understood and is suspected to be multifactorial. One potential mechanism may be death
by strangulation, in which the primary mechanism in the fetus involves the constriction of
the arteries supplying blood to the brain (airway obstruction, also present in intrauterine
strangulation, does not play a significant role). The second potential mechanism may
be the constriction of umbilical vessels resulting from NC; in particular, the vulnerable
thin-walled umbilical veins. NC as the sole cause of death is rare. This may be indicated
by individual case reports in which the child’s death could not be explained by any other
cause [13], as well as by symptoms, such as ecchymosis on the facial skin, neck, or in the
conjunctiva of the eyes [14,15] suggesting strangulation as the cause of death. A 2020 study
on a group of nearly a quarter of a million patients showed no differences in mortality
between patients diagnosed with NC vs. those without NC diagnosis [16]. An increased
risk of fetal or neonatal death in the event of intrauterine NC was also not indicated by
several other large retrospective studies [1,8,13,17], even in tight nuchal cord situations [18].
A 2020 meta-analysis including 145 studies showed an increased risk of stillbirth in the
event of true umbilical cord knots (OR 4.65, 95% CI 2.09, 10.37) [1].

Rotations performed by the fetus during vaginal delivery may increase the degree
of pressure on the umbilical cord, causing a decrease in the fetal heart rate (FHR). Some
studies revealed that only umbilical cord wrapping involving multiple loops around the
fetal neck increased the risk of NRFHR [19]. Other studies demonstrated that even a
single loop around the fetal neck was associated with an increased risk of NRFHR during
labor (adjusted OR 1.61, 95% CI 1.55-1.68) [20,21]; however, as the authors point out,
these fluctuations may at least partially be a result of a more frequent use of induction
methods during delivery with NC vs. the control group [20,21]. Nonetheless, in the
above-mentioned studies, the occurrence of NRFHR did not lead to an increased risk
of CD [21]. This is inconsistent with the previously mentioned study from 2020, which
involved 243,682 deliveries. In this study, the increase in the abnormal fetal heart rate in
the NC group (11.6% vs. 4.9%, p < 0.01) probably contributed to a higher rate of emergency
CD vs. elective CD in the NC group (15.9% vs. 11.7%, p < 0.01) [16]. Additionally, in the
above research, the NC group exhibited a higher risk of MSAF (17.3% vs. 14.3%, p < 0.01)
and assisted delivery (4.0% vs. 3.1%, p < 0.01). Analogously, our results indicate a more
frequent occurrence of MSAF in the NC group (33.88% vs. 23.34%, p = 0.009), an increased
risk of CD due to non-reassuring CTG trace in the NC group (OR = 1.55, CI 95% 1.02-2.36),
but no increased risk of natural birth involving VE. According to the literature, NC is
statistically less common in CD [16,21], which aligns with our results. Specifically, NC was
nearly twice as likely in vaginal delivery patients as in CD patients (32.14% vs. 16.78%,
respectively, p = 0.000). These data suggest that the movements of the fetus during natural
labor may contribute to the development of NC, and in the case of CD performed mainly
before the onset of labor, there is a lower incidence of NC [16,21].

In our analysis, the incidence of NC increased the risk of a moderate and serious
clinical condition of the neonate, which was assessed using the Apgar score within the first
minute of life. Similar results of a reduced Apgar score within 1 min of life in the group
of children with NC vs. the control group, not observed at 5 min of life, were shown by
Sheiner et al. [21], Schéffer et al. [11], and Spellacy et al. [22]. However, the literature data
conflict. There are studies showing no increased risk of a reduced Apgar score at both the
1st and 5th minute of life [16,23]. In our study, the percentage of neonates born with an
umbilical cord blood pH of <7.2 and 7.1 did not differ among the groups, which is inconsis-
tent with the conclusions drawn by Schiffer et al., who noted that unfavorable neonatal
arterial cord blood gas values were observed more frequently in the group of children
with NC [11]. This may be a result of the method employed for collecting the umbilical
cord blood. Venous blood collected at our clinic, in the case of perinatal asphyxia, may not
depict the changes in the fetal circulation as reliably as arterial blood. Martin et al. [24]
demonstrated that the Apgar score and gasometric parameters obtained from the umbilical
vein did not differ between the group of children with NC and the control group. How-
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ever, dissimilarities were noticed in terms of the gasometric parameters obtained from the
umbilical artery. Specifically, a lower pH, lower oxygen content, and higher PCO2 levels
were observed. Gosh et al. did not show an increased risk of an umbilical vein pH of <7.20,
umbilical vein base excess of —11, umbilical artery pH of 7.1, or umbilical vein base excess
of —11 in the group of children with NC [23].

There is also no strong clinical data supporting the claim that NC is associated with
setbacks in psychomotor development. Symptomatic NC, which is identified before labor
as being extremely tight or having multiple loops, may be associated with a subclinical
deficit in the neurodevelopmental performance at 1 year of age [25]. It is methodologically
challenging to associate NC with cerebral palsy (CP) due to the lack of NC screening,
significant NC prevalence, and complex nature of CP [26]. A large amount of conflicting
evidence concerning this complication can be found in the literature. A large retrospec-
tive study, including more than 240,000 singleton deliveries, did not reveal an increased
risk of CP in the NC group [27]. Meanwhile, a population-based case—control study
demonstrated that the wrapping of the fetal neck with the umbilical cord was associated
with a 2.8-fold increase in the risk of spastic cerebral palsy in newborns with nuchal cord
(OR 2.8, 95% CI 1.31-6.02) [28]. It is possible that prolonged hypoxia and acidosis might
result from tight NC. A retrospective study indicated an increased risk of unexplained
spastic quadriplegia (OR 18, 95% CI 6.2-48) in a group of children with tight NC [29],
whereas another study showed no significant correlation between tight NC and CP [28].
Tight NC is an independent neonatal hypoxic—ischemic encephalopathy (HIE) factor [30].
NC does not increase the risk of other long-term complications, such as cardiovascular or
respiratory morbidities [16].

We recognize the limitations of our study. All problems associated with retrospective
data analyses certainly apply to this report. In addition, the number of loops of the umbilical
cord around the fetal neck was not analyzed as a variable because we found this to be
charted inconsistently. Furthermore, the occurrence of NC was assessed only after delivery.
However, due to the fact that the percentage of NC diagnosed after delivery is comparable
to that of NC assessed using color Doppler ultrasound at the time of delivery (the sensitivity
in prospective studies ranges from 83% to 97%) [31,32], the data could be extrapolated in
this manner.

6. Conclusions

1.  The incidence of NC slightly increases the risk of ending a pregnancy with a CD due
to a non-reassuring fetal heart rate trace and does not increase the risk of natural birth
by VE;

2. NCis associated with an increased risk of a reduced Apgar score (0-7 points) in the
first minute of life;

3. However, the presence of NC does not increase the risk of a decreased pH of the
umbilical cord blood.
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Tytul: Zwiazek wystepowania konfliktu pepowinowego z niekorzystnymi

skutkami polozniczymi oraz neonatologicznymi.

1. Wprowadzenie:

Konflikt pepowinowy (nuchal cord -NC), czyli okrecenie szyi ptodu pgpowing jest
czgstym zjawiskiem spotykanym na sali porodowej. W potoznictwie zdarzaja si¢ przypadki
owinigcia pepowing innej czesci ciata- jak na przyktad tutowia lub konczyn ptodu, jednak ze
wzgledu na miedzynarodowa nomenklature w tym opracowaniu tylko owiniecie szyi ptodu
bedzie traktowane jako NC. Czestos¢ wystepowania NC wzrasta wraz z wiekiem cigzowym
I szacowana jest na 19 — 24% [1]. Pojedyncze owinigcie szyi ptodu jest zjawiskiem czgstszym
niz wielokrotne petle na szyi ptodu (16%, 3%, 1% oraz <1 % odpowiednio dla podwojnych,
potrojnych i poczwdrnych petli NC) [1]. NC najczesciej nie ma klinicznego wptywu na stan
noworodka po porodzie. Pojedyncze przypadki ciasnego owinigcia szyi ptodu pepowing (ze
wzgledu na brak innych czynnikdéw ryzyka) moze teoretycznie powigza¢ z konsekwencjami
takimi jak: $mier¢, uduszenie porodowe, nagte ciecie cesarskie lub neurologiczne komplikacje.
Czesto jednak nie da si¢ udowodni¢ bezposredniego zwigzku z NC. Wokot wystepowania NC
narosto wiele mitéw zaréwno wsrod pacjentek, jak rowniez personelu medycznego. W ten
sposob czesto tlumaczone sa niepowodzenia cigzowe w poznej cigzy, a pytanie o obecnosé
pepowiny na szyi ptodu jest czestym pytaniem zadawanym ultrasonografistom przez pacjentki.
Pomimo nieznanych implikacji klinicznych $§wiadomo$¢ jego wystepowania moze budzi¢
niepokdj 1 stres wsrdd pacjentek [2]. Screening ultrasonograficzny w kierunku wystepowania
NC oraz zawieranie takiej informacji w opisie badania ultrasonograficznego w ciazy i podczas

porodu nie jest obecnie zalecane [3,4].

2. Cel:

Celem pracy byla ocena prewalencji NC oraz jego wpltywu na wyniki okotoporodowe,
takie jak stan kliniczny noworodka po porodzie, warto§¢ parametréw gazometrycznych z krwi
pepowinowej, sposob ukonczenia cigzy i inne. Mamy nadziej¢, ze analiza dokumentacji

medycznej kohorty prawie 1,5 tysigca pacjentow uzupeini aktualng wiedzg¢ o NC.
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3. Material i metody:

PrzeprowadziliSmy kohortowe badanie retrospektywne. Przeanalizowali$my
dokumentacje medyczna wszystkich pacjentek, ktére urodzity w Klinice Potoznictwa
1 Ginekologii Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach w 2018 roku. Z badania
wykluczono pacjentki, ktore urodzity ponizej 37 tygodnia cigzy, pacjentki w cigzy mnogiej oraz
pacjentki, u ktorych nie odnotowano informacji na temat NC (jego wystgpowaniu lub braku).
Na przeprowadzenie badania wyrazita zgode komisja bioetyczna przy Uniwersytecie Jana

Kochanowskiego w Kielcach na mocy uchwaty numer 2/2021 z dnia 12 stycznia 2021r.

Do grupy badanej wiaczono 1467 pacjentek. Charakterystyka demograficzna grupy
zostata przedstawiona w tabeli 1. NC zostal zdefiniowany jako obecno$¢ sznura pgpowiny
owinig¢tego co najmniej raz na szyi ptodu w momencie urodzenia glowy ptodu w przypadku
porodu drogami natury (vaginal delivery -VD) lub w momencie wydobycia ptodu w przypadku
cigcia cesarskiego (cesarean delivery -CD). Porownali$my prewalencje wystepowania NC
w wyodrebnionych podgrupach pacjentek. W kolejnym etapie ekstrapolujac wystepowanie NC
a priori (przed rozpoczeciem porodu) oszacowaliSmy ryzyko wystepowania okreslonych
zdarzen okoloporodowych oraz poréwnaliSmy wyniki neonatologiczne pomigdzy grupa
z obecnym NC oraz bez. Gazometria z zyly pepowinowej zostata oznaczona przy uzyciu
aparatu ABL8OOFLEX. Do wykonania analizy statystycznej uzyto programu Statistica 13.1
(Tibco Software) oraz RStudio (ver. 1.2.1335). W przypadku zmiennych ciagltych jako miare
tendencji centralnej przedstawiliSmy mediany, a jako miary rozrzutu uzyliSmy zakresy
miedzykwartylowego z powodu braku spetnienia zalozenia o rozktadzie zblizonym do
normalnego. Zmienne ciggle pomiedzy grupami poréwnalismy przy pomocy testu U Manna-
Whitneya. W przypadku zmiennych jakosciowych dane przedstawili$my jako odsetek zdarzen
w danej grupie. Grupy poréwnalismy przy pomocy testu y2 Pearsona. W przypadku matych
licznos$ci oczekiwanych stosowaliSmy poprawke Yatesa. Do szacowania wzglednego ryzyka
obliczylis$my iloraz szans (odds ratios -OR) oraz przedziat ufnosci (confidence interval 95%

- CI 95%) przy uzyciu analizy jednowymiarowej. PrzyjeliSmy poziom istotnosci alfa = 0.05.

Tabela 1. Charakterystyka demograficzna grupy badanej

grupa badana (n=1467)
Wiek pacjentki (mediana, IQR) 32 (7)
Wiek cigzowy przy porodzie (mediana, IQR) 39 (2)
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Wielorddki (%) 51% (n=748)

Znieczulenie zewnatrzoponowe (%) 8.24% (n=121)
Cigcie cesarskie (CD) (%) 52.4% (n=769)
elektywne CD (%) 53.32% (n=410)
sroédporodowe CD (%) 46.68% (n=359)

Uzycie prozniociagu potozniczego (%) 1.97% (n=29)
Pordd po skonczonym 40 tygodniu cigzy (%) 32.71% (n=480)

Obecnos¢ konfliktu pgpowinowego (%) 24% (n=353)

4. Wyniki:

Prewalencja wystepowania NC w poszczegolnych grupach pacjentek przedstawiona
zostata w tabeli 2. Zwraca uwage prawie dwukrotnie cz¢stsze wystepowania wsrod pacjentek
rodzacych drogami natury 32.14 % w pordéwnaniu do pacjentek rodzacych przez cigcie
cesarskie 16.78% (p=0.000). NC wystepuje roéwniez czesScie] w przypadku pacjentek
z zielonymi wodami ptodowymi (meconium stained amniotic fluid -MSAF) (33.88%
vs 23.34%, p=0.009). Nie odnotowano rdéznic w wystepowaniu NC w zaleznos$ci od rodnosci,
trybu ciecia cesarskiego (planowe, srodporodowe), uzycia préozniociggu potozniczego (vacuum
extraction -VE) w porownaniu do porodu pochwowego bez uzycia prozniociggu, czasu
rozwigzania cigzy (porodu przed i po terminie porodu) oraz pici noworodka. Ryzyko
wystepowania zdarzen potozniczych oraz poroéwnanie wynikOw neonatologicznych
w przypadku obecnosci NC i jego braku przedstawiono w tabeli 3. Zwraca uwage niewielkie
zwickszenie ryzyka wystepowania zaburzen w zapisie kardiotokograficznym (KTG)
(OR=1.55, 95% CI =1.02-2.36) jako wskazania do ukonczenia porodu na drodze CD w grupie
pacjentek z NC. Nie wykazano zwigkszenia ryzyka ukonczenia porodu drogami natury przy
pomocy proézniociagu potozniczego. Mediany wartosci pH oraz odsetek noworodkow
urodzonych z pH krwi pgpowinowej <7.2 1 <7.1 nie roznit si¢ pomiedzy grupami. W grupie
pacjentek, u ktéorych wystgpowat NC byto wigksze ryzyko, ze stan kliniczny noworodka
oceniony w skali Apgar w 1 minucie Zycia zostal oceniony na $redni i ciezki (0-7 punktow)
(OR = 2.00, 95% CI =1.14-3.49). Nie odnotowano znaczgcej roznicy we wpltywie NC na

punktacje Apgar w 5. minucie zycia.
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Tabela 2. Prewalencja wystgpowania konfliktu pepowinowego w poszczegolnych podgrupach

pacjentek
pierwiastki wielorodki p
obecnos¢ konfliktu 25.32% 22.88% p=0.270
pepowinowego (NC) (%)
pordd pochwowy cigcie cesarskie (CD)
obecno$é NC (%) 32.14% 16.78% p=0.000
elektywne CD sroédporodowe CD
obecno$é NC (%) 15.60% 17.80% p=0.410
bez uzycia prozniociggu uzycie prozniociagu (VE)
obecnos¢ NC (%) 31.71% 47.37% p=0.140
bez MSAF MSAF
obecnos¢ NC (%) 23.34% 33.88% p=0.009
wiek cigzowy 37-39 tygodni | wiek cigzowy powyzej 40 tygodnia
obecno$é NC (%) 22.70% 26.80% p=0.070
pte¢ zenska noworodka pte¢ meska noworodka
obecno$é NC (%) 45.45% 54.55% p=0.280

Tabela 3. Ryzyko wystepowania okreslonych zdarzen potozniczych i neonatologicznych w zaleznosci
od obecnosci konfliktu pepowinowego. Porownanie pH krwi pepowinowej w obu grupach

obecnos¢ NC
nie tak p OR (95% ClI)
Nieprawidfowosci w zapisie KTG jako wskazanie 8.64% 12.79% 0.04 OR=1.55
do CD (n=108, z wytaczeniem elektywnego CD) (1.02-2.36)
uzycie prozniociggu (n=29 — z wytaczeniem CD) 2.11% 4.02% 0.14 OR=1.93
(0.77-4.83)
pH<7.1 0.18% 0.57% 0.22 OR=3.16
(0,44-22.53)
ph<7.2 1.53% 2.55% 0.20 OR=1.68
(0.74-3.81)
Agpar 0-3 w 1. minucie 0.36% 0% 0.25 N/A
Apgar 0-7 w 1.minucie 3.07% 5.97% 0.01 OR=2.00
(1.14-3.49)
pH (n=1467)(mediana, IQR) 7.373 (0.05) 7.375(0.07) | 0.56 N/A
pH — grupa porodu pochwowego (mediana, IQR) 7.369(0.085) 7.367(0.102) | 0.33 N/A
pH — grupa porodu droga CD (mediana, IQR) 7.375 (0.005) 7.374 (0.05) | 0.75 N/A
pH — grupa porodu drogg $rédporodowego CD 7.373 (0.05) 7.374 (0.065) | 0.71 N/A
(n=359) (mediana, IQR)

5. Dyskusja:

Owinigcie szyi ptodu pepowing na catym obwodzie (360 stopni) moze by¢ ciasne badz
luzne, pojedyncze badz wielokrotne oraz przebiega¢ w dwojaki sposob: kiedy lozyskowy

koniec pepowiny przebiega nad koncem pegpowinowym w czasie owini¢cia (bezpieczniejszy
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wariant z mozliwoscig rozwigzania wraz z ruchami ptodu) lub gdy przebiega on pod koncem
pepowinowym (bez mozliwosci samoistnego rozwigzania, duze ryzyko powstania wezla
prawdziwego pepowiny). Owinigcie szyi ptodu pgpowing jest zdarzeniem przypadkowym, ale
ryzyko wystgpienia NC zwigkszaja nadmierne ruchy ptodu oraz nadmierna dtugos¢ pgpowiny
[5,6]. Ryzyko owinigcie szyi ptodu pepowing zwicksza si¢ wraz z dtugoscia czasu trwania
cigzy, natomiast wiek matki i rasa pozostajg bez wplywu na czesto$¢ tego powiklania [7].
Wykazano, ze czestotliwos$¢ owinigcia wzrasta liniowo w czasie cigzy [8]. W naszym badaniu
NC wystapil u 24 % pacjentek, co pokrywa si¢ z wynikami najnowszej metaanalizy
zawierajacej ponad 270 000 noworodkow [1]. Badanie ultrasonograficzne z obrazowaniem
przy pomocy kolorowego Dopplera identyfikuje 72% pojedynczych i 94% wielokrotnych
owinie¢ szyi ptodu pepowing, z najwieksza czutoscig po 36 tygodniu ciazy (93% w poréwnaniu
do 67% przed 36 tygodniem cigzy) [9]. Ze wzgledu na ruchy ptodu wystepowanie NC jest
zmienne pomi¢dzy kolejnymi badaniami ultrasonograficznymi. Tylko u 37% pacjentek
z rozpoznaniem NC w drugim lub trzecim trymestrze cigzy potwierdza si¢ ono w terminie
okotoporodowym. U 15% pacjentek bez wczedniejszego rozpoznania, NC bedzie
zdiagnozowany dopiero w terminie porodu [10]. Istnieje mozliwos¢ samoistnego rozwigzania
NC, jednak jest ona mniej prawdopodobna u ptodéw w terminie porodu oraz w przypadku
kilkukrotnego owinigcia szyi ptodu [5]. Z powodu braku wystarczajacych dowodéw na
niekorzystne wyniki potoznicze oraz wywolywanie duzego niepokoju u matek, mnozenia
niepotrzebnych badan i1 wizyt lekarskich [2] ocena NC nie jest objeta screeningiem
ultrasonograficznym [3,4]. W sytuacji konkretnego zapytania pacjentki o owinigcie ptodu
pepowing w trakcie badania ultrasonograficznego, nalezy ja uspokoi¢ i poinformowac, iz
uwidocznienie NC traktowane jest jako wariant normy i nie zmienia postgpowania w cigzy
[3,4,11]. Jednak niektorzy klinicysci w przypadku uwidocznienia 3-krotnego owinigcia szyi
ptodu zalecaja zwigkszony nadzor ultrasonograficzny wraz z badaniem przeplywow

naczyniowych ptodu metoda kolorowego Dopplera [12].

Pomimo wszechobecnego pogladu o negatywnym wplywie NC na stan ptodu czy
noworodka, dotychczasowe dane wiazace NC z powiklaniami potozniczymi sa mocno
ograniczone z powodow metodologicznych. Przyczyna zgonu z powodu konfliktu
pepowinowego nie jest do konca wyjasniona i prawdopodobnie ma wieloczynnikowe podioze.
Jednym z potencjalnych mechanizméw moze by¢ $smier¢ przez zadzierzgnigcie (Strangulation),
w ktorej podstawowym mechanizmem u ptodu jest zacisnigcie tetnic doprowadzajacych krew

do moézgu (zamknigcie drég oddechowych rowniez obecne w  zadzierzgnigciu
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wewnatrzmacicznie nie odgrywa znaczacej roli). Drugim potencjalnym mechanizmem moze
by¢ zaci$nigcie si¢ naczyn pgpowinowych, w szczegolnosci podatnych cienkosciennych zyt
pepowinowych, w wyniku NC. NC jako wytaczna przyczyng zgonu to rzadkos¢. Moga na to
wskazywa¢ pojedyncze opisy przypadkéw, w ktorych $mierci dziecka nie mozna bylo
wytlumaczy¢ zadng inng przyczyna [13] oraz objawy, takie jak: wybroczyny na skorze twarzy,
szyl czy w spojowkach oczu [14,15] wskazujace na zadzierzgnigcie jako przyczyng zgonu.
Badanie z 2020 roku na grupie niespetna ¢wier¢ miliona pacjentek nie wykazato rdznic
W $miertelnosci dzieci pomigdzy pacjentkami ze zdiagnozowanym NC i bez NC [16].
Zwigkszenia ryzyka zgonu ptodu i noworodka w przypadku wystapienia NC nie wykazato
réwniez kilka innych duzych retrospektywnych badan [1,8,13,17], nawet w sytuacji ciasnego
owinigcia szyi ptodu [18]. Metanaliza z 2020 roku obejmujaca 145 badan wykazata zwickszone
ryzyko obumarcia wewnatrzmacicznego w przypadku wystagpienia wezta prawdziwego na

pepowinie (OR=4.65, 95% CI =2.09 -10.37) [1].

Obroty wykonywane przez ptéd w trakcie porodu drogami natury moga zwigkszac
stopien ucisku pgpowiny powodujac spadek akcji serca ptodu (fetal heart rate -FHR).
W niektorych badaniach wykazano, Ze jedynie kilkukrotne owinigcie szyi ptodu pgpowing
zwicksza ryzyko nieprawidtowego zapisu KTG (non-reassuring fetal heart rate -NRFHR) [19].
W innych pracach zaobserwowano, ze nawet pojedyncze owinigcie szyi ptodu wigze si¢
ze zwigkszonym ryzykiem NRFHR podczas porodu (skorygowany iloraz szans- adjusted
OR=1.61, 95% CI =1.55-1.68) [20,21], ale jak wskazuja autorzy wahania te przynajmniej
czgsciowo moga by¢ wynikiem czestszego stosowania indukcji podczas porodu z NC
w porownaniu z grupg kontrolng [20,21]. W przytoczonych badaniach wystagpienie NRFHR nie
wplywato jednak na wzrost ryzyka zakonczenia porodu na drodze CD [21]. Pozostaje to
w opozycji do przytoczonego wczesniej badania z 2020 roku obejmujacego 243 682 porodow.
W badaniu tym wzrost zaburzen w tetnie ptodu w grupie NC (11.6 vs. 4.9%, p< 0.01)
prawdopodobnie przyczynit si¢ do wigkszego odsetka przypadkow naglego cigcia cesarskiego
w porownaniu do elektywnego ciecia cesarskiego w grupie NC (15.9 vs. 11.7%, p<0.01) [16].
Dodatkowo w badaniu tym w grupie NC wykazano wigksze ryzyko wystapienia MSAF (17.3
vs. 14.3%, p<0.01) oraz porodu wspomaganego zabiegiem pochwowym (4.0 vs. 3.1%, p<0.01).
Analogicznie nasze wyniki wskazujg na cze¢stsze wystgpowanie MSAF w grupie NC (33.88%
vs 23.34%, p=0.009), zwigkszenie ryzyka zakonczenia porodu na drodze CD z powodu
zaburzen w zapisie KTG w grupie NC (OR=1.55, 95%CI =1.02-2.36), ale bez zwigkszenia

ryzyka ukonczenia porodu drogami natury na drodze VE. Jak wynika z piSmiennictwa NC
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statystycznie rzadziej wystepuje w przypadku CD [16,21], co pozostaje w analogii z naszymi
wynikami- NC wystgpowato prawie dwukrotnie czeséciej wsrod pacjentek rodzgcych drogami
natury (32,14 %) w poréwnaniu z cigciem cesarskim (16,78%, p=0.000). Dane te pozwalaja
przypuszczaé, iz ruchy ptodu wykonywane podczas porodu drogami natury mogg przyczyniac
si¢ do powstania NC, a w przypadku CD wykonywanych w przewazajacej cz¢sci przed

rozpoczeciem akcji porodowej czesto$é NC jest mniejsza [16,21].

W naszej analizie wystgpowanie konfliktu pgpowinowego zwigkszato ryzyko
sredniego i cigzkiego stanu Klinicznego noworodka ocenianego w skali Apgar w 1 minucie
zycia. Podobne wyniki obnizonej punktacji Apgar w 1 minucie zycia w grupie dzieci z NC
w poréwnaniu do grupy kontrolnej, nie obserwowanej w 5 minucie zycia wykazal Sheiner
I wsp. [21], Schéffer i wsp. [11] oraz Spellacy i wsp. [22]. Dane literaturowe sg jednak
sprzeczne - istniejg badania nie wskazujace na zwigekszone ryzyko obnizonej punktacji w skali
Apgar zaréwno w 1, jak i 5 minucie zycia [16,23]. W naszym badaniu odsetek noworodkow
urodzonych z pH krwi pepowinowej <7.2 i <7.1 nie r6znit si¢ pomi¢dzy grupami, CO pozostaje
w opozycji do wnioskow Schiffer i wsp., ktorzy odnotowali znaczaco czestsze wystgpowanie
niekorzystnych wynikow tetniczej gazometrii pepowinowej noworodka w grupie dzieci z NC
[11]. Moze to wynika¢ z metody pozyskiwania krwi pepowinowej- zylna krew pobierana
w naszej Klinice w przypadku krotko trwajgcej asfiksji moze nie odzwierciedla¢ zmian
w krazeniu ptodu tak miarodajnie, jak krew tegtnicza. Martin 1 wsp. [24] wykazali, iz grupa
dzieci z NC w poréwnaniu z grupa kontrolng nie réznila si¢ pod wzgledem punktacji Apgar
oraz parametrow gazometrycznych pozyskanych z zyly pepowinowej. Zauwazono jednak
réznice w zakresie parametrow gazometrycznych pozyskanych z tetnicy pgpowinowe] —
odnotowano nizsze pH, nizsze ci$nienie parcjalne tlenu i wyzsze ci$nienie parcjalne dwutlenku
wegla. Gosh 1 wsp. dla grupy NC nie wykazali zwigkszonego ryzyka w zylnej krwi
pepowinowej pH<7.20, BE <-11, a w tetniczej krwi pepowinowej pH<7.10, BE <-11 [23].

Zwiagzek NC z pogorszeniem rozwoju psychoruchowego nie jest poparty mocnymi
danymi klinicznymi. Objawowe NC definiowane przed porodem jako bardzo ciasne owinigcie
szyl ptodu lub owiniecie kilkoma petlami, moze by¢ zwigzane z subklinicznym deficytem
w zakresie sprawno$ci neurorozwojowe] w wieku 1 roku zycia [25]. Powigzanie NC
z moézgowym porazeniem dziecigcym (cerebral palsy -CP) jest metodologicznie trudne ze
wzgledu na brak przesiewowej oceny NC, duzej prewalencji NC oraz wieloczynnikowego
charakteru CP [26]. Istnieje wiele sprzecznych dowodow w literaturze na temat tego

powiktania. Duze retrospektywne badanie obejmujace ponad 240 000 pojedynczych porodow
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nie wykazalo zwigkszonego ryzyka CP w grupie NC [27]. Natomiast populacyjne badanie
kliniczno-kontrolne pokazato, ze owinigcie pegpowing 2,8-krotnie zwigkszylo ryzyko
spastycznego porazenia mozgowego u noworodkow z NC (OR 2.8, 95% Cl1 =1.31-6.02) [28].
By¢ moze powodu przedtuzonej hipoks;ji i kwasicy nalezy upatrywac¢ w ciasnym owinigciu szyi
ptodu pepowing. Rretrospektywne badanie wykazato zwigkszenie ryzyka niewyjasnionej
spastycznej tetraplegii (OR 18, 95% CI =6.2-48) w grupie dzieci z ciasnym NC [29], w innej
pracy ta zalezno$¢ nie zostala znaleziona [28]. Ciasne NC moze by¢ niezaleznym czynnikiem
encefalopatii niedotlenieniowo-niedokrwiennej noworodka (neonatal hypoxic-ischemic
encephalopathy -HIE) [30]. NC nie zwigksza ryzyka innych powiktan dlugoterminowych
takich jak choroby uktadu krazenia lub uktadu oddechowego [16].

Dostrzegamy ograniczenia naszego badania zwigzane z retrospektywna analiza
danych. Dodatkowo z uwagi na brak spdjnosci nie analizowalisSmy liczby, ani petli pgpowiny
wokot szyi ptodu jako oddzielnej zmiennej. Ponadto fakt konfliktu pgpowinowego ocenialismy
dopiero po porodzie. Jednakze z uwagi na to, iz odsetek NC po porodzie jest bardzo zblizony
do odsetka NC ocenianego przy pomocy kolorowego Dopplera w terminie porodu (czutosé
w prospektywnych badaniach rzgdu 83 - 97% ) [31,32], dokonalismy takiej ekstrapolacji
danych.

6. Konkluzje:

1. Wystgpienie konfliktu pepowinowego w niewielkim stopniu zwigksza ryzyko
zakonczenia porodu na drodze CD z powodu zaburzen w zapisie KTG oraz nie zwigksza
ryzyka ukonczenia porodu drogami natury na drodze VE.

2. Woystapienie konfliktu pgpowinowego wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem obnizonej
punktacji w skali Apgar (0-7 punktow) w 1 minucie zycia.

3. Woystapienie konfliktu pgpowinowego nie zwigksza ryzyka wystapienia obnizonego pH

krwi pepowinowe;.
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ABSTRACT

Objectives: Application of Apgar scores (AS) and umbilical cord blood acid-base analysis is a base for the prediction of
future neurological development in children. In clinical practice we often observe huge discrepancy between clinical
and biochemical status of newborn. Because many obstetricians consider both assessments as substitute and measure
of their proceeding’s outcome, we decided to scientifically measure actual correlation between them among newborns
born with Apgar less than 8 points.

Material and methods: This was an observational retrospective study. The study included 141 newborns born in general
medium and severe condition (Apgar < 8 points in first minute of life). Acid-base analysis of umbilical cord vein blood
immediately after birth was performed. We correlated gasometric parameters with Apgar scores of newborns.

Results: The clinical condition of a newborn at 1, 5, and 10 minutes after birth correlates positively and significantly with
pH values (0.25; 0.24; and 0.26; respectively) and bicarbonate levels (0.21; 0.27; 0.28; respectively) in the umbilical cord
vein, however correlation was low. Subsequently we qualified newborns to four groups depending on the degree of
invasiveness of respiratory support after delivery, and the groups were compared in terms of parameters of acid-based
balance. No significant differences were observed between groups in terms of acid-base balance parameters.

Conclusions: There is low, but significant correlation between clinical condition of a newborn after birth with most
of acid-base parameters from umbilical vein blood. The assessment of the newborn’s condition after birth using the
Apgar score, (but not acid-base parameters) determines the degree of invasiveness of respiratory support activities for
newborns after birth.

Key words: Apgar score; umbilical cord; gasometric parameters; moderate condition newborn; severe condition newborn
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INTRODUCTION

The Apgar score is a versatile and widely used assess-
ment of the clinical condition of a newborn after birth. The
Apgar score helps to identify newborns requiring further
resuscitation and allows the assessment of a newborn’s
reflexes in a simple and fast manner [1]. However, the subjec-
tivity of this assessment makes the Apgar score an unreliable
predictive tool and assessing of the general condition of the
newbornimmediately after birth is burdened with high error
probability [2-4]. Umbilical cord blood gasometry (UCBG) is
a test that should objectively assess the condition of a baby
after birth. The accuracy and reliability of tests assessing the
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acid-base balance in the fetus depends on the methodology
of blood collection and the puncture of the appropriate um-
bilical cord vessel. Currently, there is no consensus among
leading scientific societies in which precise clinical situa-
tions the UCBG should be performed. However, the majority
recommends this study be performed in cases of increased
risk of fetal metabolic acidosis, e.g., operative delivery, ab-
normal cardiotocography (CTG) tracing, decreased Apgar
scores in newborns, prolonged second stage of labour, and
uterine tachysystole during delivery [5, 6]. The literature data
indicate that the method of taking blood samples from the
umbilical cord isimportant in achieving reliable gasometry

This article is available in open access under Creative Common Attribution-Non-Commercial-No Derivatives 4.0 International (CC BY-NC-ND 4.0) license, allowing to download
articles and share them with others as long as they credit the authors and the publisher, but without permission to change them in any way or use them commercially.
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results. Therefore, more dependable results are acquired by
centers taking this test routinely in all newborns instead of
only specific indications [7]. In our center, blood sampling
from the umbilical cord vein for blood gas analysis testing
is standard in all newborns due to easy identification of
the vessel and its easy collection. In the literature, in most
studies assessing the newborn’s morbidity and mortality
depending on the pH, blood gas analysis was determined
from arterial blood. This method has a strong physiological
basis, due to blood flows in this vessel before gas exchange
in the placenta from the newborn’s internal iliac vessels,
which better reflects the condition of the fetus. The blood
flowing in the opposite direction from the placenta to the
fetus through the umbilical cord vein reflects the mixed
state/performance of the placenta, e.g., the acid-base bal-
ance of mother and child.

The placenta is responsible for equalizing acid-base
imbalance in fetal life. Its efficiency in the case of fetal hy-
poxia depends on many factors (e.g., gestational age, ane-
mia, presence of a heart defect). During an uncomplicated
physiological delivery, the average value of base excess
(BE) is no more than -5 mmol/L and a change of 3 mmol/L
requires regular uterine contractions for several hours.
In the case of complicated labor, the situation is different.
In repeated moderate decelerations of the fetal pulse rate,
the 1 mmol/L reduction of BE takes place after approxi-
mately 30 minutes. In the case of severe bradycardia, the
1 mmol/L reduction of BE takes place after two to three
minutes [8]. During the interpretation of UCBG both values
are important: pH and BE value, which allow to distinguish
respiratory and metabolic acidosis.

Apgar scores, as well as UCBG are commonly consid-
ered as distinct tools for prediction of future neurological
development in children, which carry the same important
clinical information about the condition of the newborn
after birth. Obstetricians, considering the subjectivity of the
Apgar scale, often use cord blood gas analysis as measures of
their proceeding’s outcome, marginalizing the assessment
of the fetal clinical condition. The aim of this study was to
investigate the actual correlation between Apgar scores
and umbilical cord blood gas analysis results in the group
of newborns born in moderate and severe clinical condi-
tions.The analysis of the clinical condition of this newborns'
group is often the subject of discussion and disagreement
between obstetricians and neonatologists.

MATERIAL AND METHODS
This observational retrospective study included
141 newborns from single pregnancies at the gestational
age of 35 weeks and above born with < 7 points of Apgar
score at 1 minute of life, what means born in moderate and
severe condition, in whom no malformation was found.

The Apgar test was done at 1, 5 and 10 minutes by neona-
tologists of the unit. All births took place in the Department
of Obstetrics and Gynecology of the Provincial Combined
Hospital in Kielce from 01.01.2018 to 30.06.2019. Number
of patients included in study were estimated a priori based
on power calculation of estimated correlation (80%). We
retrieved preliminary data from similar study results [9].
The study was retrospective and medical records were ana-
lyzed. Gestation period was confirmed by embryo biometry
in the first trimester of pregnancy, and in case of discrepan-
cies > 7 days corrected. In all cases, blood from the umbilical
cord vein was collected immediately after the umbilical
cord was clamped for gas analysis, using the ABL8OOFLEX.
In order to limit the influence of immaturity on the clinical
condition of the newborn after birth, all newborn babies
born before 35 weeks gestation were excluded from the
study. Also, we excluded newborns with birth defects and
those where we did not obtain a complete blood gas analy-
sis from the umbilical cord vein. The analysis of Apgar score
correlation at 1,5, and 10 minutes of life with the parameters
of acid-base balance of newborns was performed. Next,
newborns were divided into one of four groups depending
on the degree of invasiveness of management supporting
the respiratory process in newborns within the first 15 min-
utes after birth: Group | — children not requiring respiratory
support, in whom only dry and wrap management was
used, Group Il — children requiring only continuous positive
airway pressure (CPAP), Group lll — children requiring lung
recruitment, positive pressure ventilation or intubation with
mechanical ventilation, and Group IV — children requiring
cardiopulmonary resuscitation. Acid-base balance param-
eters were then compared among the groups. Statistical
analyses were performed using Statistica 13.1 (Tibco Soft-
ware Inc). Arithmetic means and standard deviations were
used to describe the examined groups, in the case of skew-
ness distributions the median and 25% and 75 percentile
or interquartile ranges were used as a measure of central
tendency. Qualitative data was presented as a percentage.
Because the assumption of normal distribution was not
met Spearman’s rank correlation was used to investigate if
arelationship existed. Continuous variables between groups
were compared using Kruskal-Wallis test. Differences were
considered significant in case of p < 0.05.

RESULTS

Data from one hundred and forty-one newborns was
analyzed. Tables 1 and 2 present the characteristics of the
study group. An analysis of the correlation of Apgar score
at 1, 5 and 10 minutes of life with the acid-base balance
parameters of the newborn was performed. Table 3 presents
correlation coefficients with probability values. A significant
positive correlation of pH [0.25 (p = 0.002); 0.24 (p = 0.002);
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Table 1. Baseline characteristics of study group

1t (87; 61.7%)

vaginal delivery (60; 42.5%)
< 37 weeks (16; 11.3%)

4-7 points (138; 97.8%)
8-10 points (100; 70.9%)
8-10 points (128; 90.7%)
<7.0(1;0.7%)
<-12(8;5.67%)

Delivery (n; %) 2" (41; 29%) 3'd and more (13; 9.2%)

Mode of delivery vacum extraction (5; 3.5%) cesarean section (76; 53.9%)
> 37 weeks (125; 88.7%)
0-3 points (3; 2.2%)
4-7 points (40; 28.3 %)
4-7 points (12; 8.5%)
<7.1(6;4.25%)

<-16(1;0.7%)

Gestational age

15t minute Apgar score
5t minute Apgar score 0-3 points (1; 0.7%)
0-3 points (1; 0.7%)

<7.2(29;20.5%)

10t minute Apgar score
pH (n; %)
BE (n; %)

BE — base excess

scores at 5 and 10 minutes of life and a negative correlation
of carbon dioxide partial pressure [-0.18 (p = 0.03)] with
an Apgar score at 1 minute of life was also seen. In every case,
correlation was low. The management with each newborn

Table 2. Quantitative characteristics of study group

Mother’s age 324y(6.2y)

Newborn weight 3327 9(577 g)

median (251-75t percentile)
pH 7.28 (7.22-7.36)

pCO2 [mmHg] 45.97 (38.3-51.7)

BE [mmol/L] -4.49 (-6.8-(-1.8))

HCO3- [mmol/L] 18.84 (16.3-21.4)

0.26 (p=0.001); respectively] and bicarbonate concentration
[0.21 (p=0.009);0.27 (p=0.001); 0.28 (p = 0.000); respective-
ly] with clinical status (Apgar scores) at 1, 5, and 10 minutes
of life was observed. A positive correlation of base excess
[0.26 (p = 0.001); 0.26 (p = 0.001); respectively] and Apgar

after birth was consistent with the ERC 2015 recommenda-
tions [10]. Eighty-two newborns were qualified to Group |
(58%), 27 were qualified to Group Il (19%), 32 newborns
in Group Il (22%), and Group IV (1%) included 2 children.
The parameters of acid-base balance between particular
groups of newborns were compared. No statistically sig-
nificant differences between these groups were found. The
results of the study are presented in Table 4.

DISCUSSION
Clinical assessment of a newborn after birth using the
Apgar score is very important because it identifies those
that require the implementation of resuscitation proce-
dures. As shown in this study, it is the clinical condition,

Table 3. Correlation coefficients of Apgar score with the acid-base balance parameters (with probability values)

0.25 (p = 0.002)
0,18 (p=0.03)
0.16 (p = 0.05)

0.21 (p = 0.009)

0.24 (p =0.002)
-0.07 (p=04)

0.26 (p=0.001)
0.27 (p=0.001)

0.26 (p=0.001)
-0.11(p=0.18)
0.26 (p =0.001)
0.28 (p = 0.000)

pC02 [mmHg]
BE [mmol/L]
HCO3-[mmol/L]

BE — base excess

Table 4. Comparison the parameters of acid-base balance between particular groups of newborns

Number of cases 37 (26%) 22 (16%) 80 (57%) 2 (1%)
pH (IQR) 7.27 (0.17) 7.3(0.11) 7.32(0.14) 7.28 (N/A) p=0.24
pCO2 [mmHg] (IQR) 43.7 (18.9) 42.25(11.8) 44.75 (11.3) 48.55 (N/A) p=0.72
BE [mmol/L] (IQR) -5.8(5.3) -4.35(6.9) -2.9(4.27) -2.8 (N/A) p=0.28
HCO3- [mmol/L] (IQR) 184 (4.3) 19.05 (4.5) 20.2 (4.1) 20.25 (N/A) p=0.08
IQR — interquartile range
www. journals.viamedica.pl/ginekologia_polska 59
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not the results of the UCBG, which determines the degree
of invasiveness of intervention in newborns immediately
after birth. The results of the study showed that the groups
of patients with different degrees of invasive procedures
did not differ in terms of the values of umbilical cord blood
analysis parameters (Tab. 4). In literature there are many
studies demonstrating association of low Apgar scores
with increased risks of neonatal and infant death and with
neurologic disability, however, the absolute risks for Apgar
score < 7, are low (< 5% in for most neurologic conditions)
and majority of surviving babies with low Apgar scores
grow up without disability [11]. A population-based cohort
study of the 150 081 children shows continuously increas-
ing risks of developmental vulnerability and special needs
at 5 years of age with decreasing 1 min and 5 min Apgar
scores [12]. The Risks of cerebral palsy and epilepsy are
inversely associated with 5 minute and 10 minutes Apgar
scores across the entire range of Apgar scores [13]. On the
other hand the decreased Apgar score should not confirm
serious abnormalities in the fetus, but may be a result, for
example, of the temporary action of analgesic drugs ad-
ministered to the mother during labour. The correct Apgar
score does not exclude the possibility of adverse outcome
in the newborn. In literature there are reports of higher
morbidity and mortality in children born with an Apgar
score of 7, 8 or 9 versus 10 points [14] and a higher risk
of physical disorders [adjusted odds ratio (aOR) for Apgar
9=1.23,95% Cl 1.05-1.44] and emotional disorders (aOR for
Apgar9=1.20,95% Cl 1.03-1.41) in 5 years of children’s age
full-term neonates born at the time of delivery with an Apgar
score < 9 points at 5 minutes of life in comparison with chil-
dren born at 10 points [15]. As a result of the above findings,
The American College of Obstetricians and Gynecologists
states, the Apgar scale cannot be used to predict neonatal
mortality and neurological consequences in the future. The
subjective Apgar score cannot be the only marker of clinical
condition used to diagnose perinatal asphyxia [2-4].
UBCG is widely recognized as a source of objective
information of fetal well-being. A key role in obtaining
a reliable pH result for a cord blood sample is acquired
by the method of sampling, the location of the umbilical
cord puncture site, and the correct operation of the blood
gas analyzer. According to some authors, in certain clini-
cal situations, the probability of incomplete (UCBG) may
increase, e.g., situations with Apgar scores < 7 [odds ratio
(OR) 1.68, 95% CI 1.29-2.19], cesarean section (OR 1.31,
95% Cl 1.11-1.55) or multiple pregnancies (OR 2.02, 95%
Cl 1.69-2.43) [16]. The causes mentioned above may be
the reason for discrepancies between the clinical condi-
tion and blood gas parameters of the acid-base balance.
In our center, blood sampling from umbilical cord is being
taken in each newborn. Due to easy identification of the

vessel and its easy collection we assessed blood gas analysis
from the umbilical cord vein. In the systematic review and
meta-analysis of 2010, five studies assessing venous blood
gas analysis met the inclusion criteria. The meta-analysis
showed significant association with neonatal morbidity
(OR 4.0, 1.2-13.3, 12 = 44.5%) for the assessment of the
pH of blood collected from the umbilical cord vein [17].
The median difference between the vein and the umbilical
arteryis 0.09. In the case of simultaneous vascular puncture,
the difference ranged from 0.02-0.45, median difference
BE was 0.8 mmol/L [18]. In 18% of the cases in the study
mentioned above, the sample was taken from a different
vessel than intended, which was secondary to the blood gas
analysis results from individual samples. Having such a high
percentage of cases proves that the puncture of the umbili-
cal cord vessel, particularly the artery, is a procedure with
a high error probability. Due to the large diameter of the
vessel, blood collection from the umbilical cord vein is tech-
nically easier than from the umbilical artery. The blood gas
parameters of venous cord blood are characterized by high
predictive capacity in the detection of arterial pH < 7 [area
under the curve (AUC) 0.955 95% Cl 0.946-0.964] [19]. BE
from the vein was also characterized by high predictive
capacity of BE < -12in the arterial vessel (AUC =0.961, 95%
C10.963-0.971). If the pH value of blood collected from the
umbilical cord vein is > 7.16, the risk of neonatal acidosis
is lower than 5% [19].

The results of published studies unequivocally indicate
the case of an uncomplicated physiological delivery, the
pH of blood collected from the umbilical cord vein com-
pared to blood collected from the umbilical cord artery
is 7.35 4/- 0.05 vs 7.28 +/- 0.05, respectively (arithmetic
mean +/- standard deviation) [20]. If the dispersion at the
level of two standard deviations is considered normal in
laboratory tests, the normal pH (reference) values can be
7.25-7.45 for venous blood and 7.18-7.38 for arterial blood.

The pH value alone (determining the level of acidosis)
is not a good prognostic factor in relation to further child
development; for the distinction is crucial how long the
hypoxia lasted and whether we are dealing with only respira-
tory acidosis (BE within normal range) or metabolic acidosis
(BE < —=12 mmol/L), which is more severe in consequences
[21]. The value of base deficit, increasing with the accumu-
lation of organic acids, correlates with increased mortality
and morbidity in the future [22]. BE in the range of =12 to
-16 mmol/L is associated with an increased risk of mortality,
moderate to severe encephalopathy, multi-organ failure
and future neurological deficits. Such consequences are
involved in 10% of newborns with umbilical artery base
deficit (BD) in the range of 12 to 16 mmol/L and in 40% of
those with a BD > 16 mmol/L [23, 24]. Metabolic acidosis,
according to the International Cerebral Palsy Task Force, is
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defined as a pH in umbilical cord blood gas analysis < 7 and
BE < -12 mmol/L [25]. The cut-off points for diagnosis were
originally identified based on the consensus of a work-
ing group supported by scientific pediatric and obstetric
societies from seven countries rather than on high quality
scientific evidence. However, the subsequent meta-analysis
of 51 studies [17] which combined the result of arterial um-
bilical cord blood gas analysis with measures of compromise
of neonatal or childhood well-being indicated an increased
risk of morbidity and mortality at higher pH values (pH < 7.2)
[17]. A pH < 7.2 increased both infant mortality (OR = 4.3,
95% Cl; 2.2-8.7, in 5 studies) and morbidity (hypo-ischemic
encephalopathy, seizures, paraventricular leukomalacia,
mechanical ventilation, intraventricular hemorrhage, and
abnormal neurological examination) (OR = 2.2, 95% Cl;
1.3-3.7) [26]. Many children born with acidosis may not
develop neurological complications in the future. On the
other hand, most children with cerebral palsy are born with
umbilical cord blood gas analysis within a normal range, as
the etiology of this disease is very complex [27].

Acidosis in newborns has complicated about 1-2% of
births, but it is believed that it should not be of much im-
portance in newborns with good clinical standing. However,
in one retrospective study, which recruited children with
scores of 7 or more on the Apgar scale at 5 minutes of life,
it was shown that in the group of children with acidosis
(pH < 7.1 from the umbilical artery) the complications are
more frequent than in children with a pH > 7.1 in the blood
gas analysis. Statistically significant differences were found
in the incidence of respiratory distress syndrome (RDS) [aOR
4.6, (95% Cl 3.1-6.85)], meconium aspiration syndrome
(MAS) [aOR 2.43, (95% Cl 1.3-4.53)], and hospitalization
in neonatal intensive care unit (NICU) [aOR 3.68 (95% Cl
2.81-4.82)]. Additionally, in the group of examined chil-
dren, obtaining a BE value < 10 mmol/L from the umbilical
cord artery compared to a BE value > -10 mmol/L was also
associated with a statistically increased number of com-
plications: MAS [aOR 2.67, (95% Cl 1.57-4.53)], necessity
of hospitalization in NICU [aOR 2.33, (95% Cl 1.77-3.07)],
and development of neonatal sepsis [aOR 3.13, (95% ClI
1.56-6.25)] [7]. In our group of patients, only one neonate
fulfilled the arbitrary criteria of acidosis, which was associ-
ated with the moderate clinical condition according to the
Apgar scale (6 points). The vast majority of newborns in our
study group (79.5%) had a pH higher than 7.2. In our group
of patients there are low but statistically significant correla-
tion between clinical condition of a newborn after birth with
most of acid-base parameters from umbilical vein blood. This
low correlation emphasizes that these both methods are
not substitutes and the combined interpretation of Apgar
score results and umbilical cord venous blood gas sample
is more useful in the assessment of the condition of the
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newborn after birth than the interpretation of the results
of these tests separately.

The limitation of our study may be due to the lack of
lactate concentration determination in the obtained sam-
ples. This study is not routinely performed in our center, as
the available literature points to poor predictive value of
this determination in relation to the further occurrence of
complications in newborns.

CONCLUSIONS

1. The combined interpretation of Apgar score results and
umbilical cord venous blood gas sample is more useful
in the assessment of the condition of the newborn after
birth than the interpretation of the results of these tests
independently.

2. There is low correlation between clinical condition of
anewborn after birth with most of acid-base parameters
from umbilical vein blood.

3. Theevaluation of a newborn after birth using the Apgar
score is a main factor, which determines the degree of
invasiveness of respiratory support activities for new-
borns after birth.
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Tytul: Korelacja skali Apgar z parametrami rownowagi kwasowo-zasadowej
krwi pepowinowej u noworodkow donoszonych i poznych wczesniakow

urodzonych w stanie Srednim i ci¢zkim.

Wprowadzenie:

Skala Apgar jest uniwersalng i powszechnie stosowang skalg w ocenie stanu
klinicznego noworodka po urodzeniu. Jej poszczegodlne parametry w bardzo szybki sposob
pomagaja sprawnie zidentyfikowa¢ noworodki wymagajace zabiegow resuscytacyjnych,
a takze oceni¢ reakcje noworodka na stosowane procedury [1]. Subiektywno$¢ oceny sprawia,
ze skala ta nie jest wystarczajaco dobrym narzgdziem prognostycznym, a doktadnos¢ 1 trafnos¢
w nadawaniu punktacji Apgar przez lekarza jest zawsze obarczona ryzykiem btedu [2-4].

Badaniem, ktore powinno obiektywnie ocenia¢ stan dziecka po porodzie jest
gazometria krwi pgpowinowej (umbilical cord blood gasometry - UCBG). Doktadnosé¢
1 miarodajnos¢ wynikoéw rdownowagi kwasowo-zasadowej ptodu jest zalezna od przestrzegania
metodyki pobrania oraz naklucia wilasciwego naczynia pgpowiny. Obecnie brak jest
konsensusu towarzystw naukowych co do sytuacji, w ktorych badanie powinno by¢
wykonywane. Wigkszo$¢ z nich wskazuje jednak na konieczno$¢ oznaczenia w sytuacjach
zwiekszonego ryzyka wystapienia kwasicy metabolicznej ptodu, takich jak: pordd operacyjny,
nieprawidtowy zapis KTG, obnizona punktacja w skali Apgar noworodka, przedtuzony drugi
okres porodu, hiperstymulacja macicy w czasie porodu [5,6]. Dane z pismiennictwa wskazuja,
ze duze znaczenie w osiggnigciu wiarygodnych wynikéw ma sposob pobierania probki krwi
z pepowiny, dlatego bardziej powtarzalne wyniki osiagaja osrodki pobierajace to badanie
rutynowo, a nie tylko w okreslonych wskazaniach [7]. W naszym os$rodku standardem jest
pobieranie krwi do badan gazometrycznych z zyly pgpowinowej ze wzgledu na tatwos¢
identyfikacji naczynia 1 pobrania. W literaturze w wigkszosci badan oceniajacych
zachorowalnos¢ i $miertelno$¢ noworodka w zaleznosci od pH oznaczano gazometri¢ z krwi
tetniczej. Metoda ta ma silne podstawy fizjologiczne z uwagi na fakt, ze w naczyniu tym plynie
krew przed rozpoczeciem wymiany gazowej w tozysku z naczyn biodrowych wewngtrznych
noworodka, dzieki czemu lepiej odzwierciedla stan ptodu. Krew ptynaca w przeciwnym
kierunku z tozyska do ptodu zyla pepowing odzwierciedla natomiast stan mieszany/wydajnos¢
tozyska tj. rtownowage kwasowo-zasadowa matki i dziecka.

W zyciu plodowym to tozysko odpowiada za kompensacje zaburzen rownowagi

kwasowo-zasadowej, a jego wydajno$¢ w przypadku niedotlenienia ptodu jest zalezna od wielu
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czynnikow (m.in. wiek cigzowy, niedokrwisto$§¢ matki lub obecno$¢ wady serca u dziecka).
Podczas niepowiktanego porodu drogami natury przecigtna warto$s¢ BE (base excess —nadmiar
zasad) nie wynosi wigcej niz -5 mmol/l, a zmiana warto$ci o 3 mmol/l wymaga kilku godzin
czynnosci skurczowej. Inaczej sytuacja przedstawia si¢ w przypadku powiktanego porodu,
gdzie przy powtarzajacych si¢, umiarkowanych deceleracjach tetna ptodu obnizenie wartosci
BE o 1 mmol/l nastepuje w ok. 30 minut, a przy ci¢zkiej bradykardii w 2-3 minuty [8]. Podczas
interpretacji UCBG wazne s3 oba parametry: pH i warto§¢ BE, ktore pozwalaja rozr6zni¢
kwasice oddechowa i metaboliczng.

Zaroéwno punktacja Apgar, jak i gazometria krwi pgpowinowej W powszechnym
mniemaniu uznawane sg za rownorzedne narzedzia majgce zdolnosci predykcyjne w stosunku
do pozniejszego rozwoju neurologicznego dziecka, niosace tozsamg informacje kliniczng
odnos$nie stanu noworodka. Potoznicy, z uwagi na subiektywnos$¢ skali Apgar, czesto
wykorzystuja jedynie analiz¢ gazometrii krwi pgpowinowej do oceny wynikow potozniczych,
marginalizujgc oceng stanu klinicznego noworodka. Niniejsze badanie miato na celu zbadanie
rzeczywistej korelacji pomigdzy skalg Apgar oraz wynikami gazometrii krwi pgpowinowej
w grupie noworodkow urodzonych w $rednim i cigzkim stanie klinicznym. Ocena stanu
urodzeniowego tej grupy noworodkow jest czgsto przedmiotem dyskusji i niezgody pomiedzy

potoznikami oraz neonatologami.

Material i metody:

Do badania wtaczono 141 noworodkéw urodzonych z cigzy pojedynczej w wieku
cigzowym 35 tygodni 1 powyzej, z punktacja Apgar < 7 punktow w 1 minucie zycia, czyli
w stanie §rednim i ci¢zkim, bez wrodzonych wad rozwojowych. Wszystkie porody odbyly sie
w Kilinice Potoznictwa i Ginekologii Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach od
01.01.2018 do 30.06.2019. Ocena w skali Apgar zostata przeprowadzona przez neonatologéow
pracujacych w Klinice po 1, 5 1 10 minucie Zycia. Liczba noworodkow wiaczonych do badania
zostala oszacowana a priori na podstawie obliczen mocy szacowanej korelacji (80%). Wstepne
dane zostaly pozyskane z wynikow podobnie przeprowadzonych badan [9]. Badanie miato
charakter obserwacyjny, retrospektywny, opierato si¢ na analizie dokumentacji medycznej.
Wiek cigzowy zostat potwierdzony badaniem biometrii zarodka w pierwszym trymestrze cigzy
1 w przypadku rozbieznosci > 7 dni skorygowany. We wszystkich przypadkach zostata pobrana
krew do badania gazometrycznego z zyly pgpowinowej niezwlocznie po zaklemowaniu
pepowiny. Gazometria zostala oznaczona przy uzyciu aparatu ABLSOOFLEX. Z badania

wykluczono noworodki urodzone w wieku ptodowym ponizej 35 tygodni celem ograniczenia
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wplywu niedojrzatosci noworodka na stan kliniczny dziecka po urodzeniu. Z badania
wykluczono rowniez noworodki z wadami wrodzonymi oraz te, u ktorych nie udato si¢ uzyskac
kompletnego badania gazometrycznego z krwi pgpowinowej. Wykonano analize¢ korelacji
punktacji w skali Apgar w 1, 5 oraz 10 minucie zycia z parametrami rownowagi kwasowo-
zasadowej noworodka. Nastepnie noworodki zakwalifikowano do jednej z czterech grup
w zaleznosci od stopnia inwazyjno$ci postepowania wspomagajacego oddychanie w ciggu 15
minut po porodzie: Grupa | -dzieci niewymagajace wsparcia oddechowego, u ktérych
zastosowano jedynie standardowe postgpowanie - osuszenie i ogrzanie, Grupa Il -dzieci
wymagajace wylacznie statego dodatniego ci$nienia w drogach oddechowych (CPAP), Grupa
Il -dzieci wymagajace rekrutacji ptuc, wentylacji dodatnim ci$nieniem lub intubacji potgczone;j
z wentylacja, Grupa IV - dzieci wymagajace resuscytacji kragzeniowo-oddechowej. Nastepnie
parametry rownowagi kwasowo-zasadowej zostaly porownane pomiedzy grupami. Analize
statystyczng wykonano przy uzyciu programu Statistica 13.1 (Tibco Software Inc). Do opisu
badanych grup uzyto srednich i odchylen standardowych, w przypadku rozktadéw skosnych
jako miary tendencji centralnej uzyto mediany oraz 25 1 75 percentyla lub rozstepu
miedzykwartylowego. Dane jakosciowe przedstawiono jako odsetek. Z powodu braku
spelnienia zatozenia o rozktadzie normalnym do zbadania korelacji uzyto korelacji rang
Spearmana. Zmienne ciggle pomiedzy grupami poréwnano za pomoca testu ANOVA Kruskala-

Wallisa. Réznic¢ uznano za istotng w przypadku p<0.05.

Wyniki:

Przeanalizowano dane 141 noworodkow. Charakterystyka grupy badanej
przedstawiona zostala w tabeli 1 oraz tabeli 2. Wykonano analiz¢ korelacji punktacji w skali
Apgar w 1, 5 oraz 10 minucie zycia z parametrami rOwnowagi kwasowo-zasadowej noworodka.
Tabela 3 przedstawia wspotczynniki korelacji z warto§ciami istotnosci statystyczne;j.
Zaobserwowano istotng dodatnig korelacje pH [odpowiednio 0.25 (p=0.002); 0.24 (p=0.002);
0.26 (p=0.001); oraz stezenia wodoroweglanéw [odpowiednio 0.21 (p=0.009); 0.27 (p=0.001);
0.28 (p=0.000)] ze stanem klinicznym (punktacja Apgar) w 1, 51 10 minucie zycia noworodka.
Odnotowano rowniez dodatnig korelacje BE [odpowiednio 0.26 (p =0.001); 0.26 (p =0.001)]
z punktacja Apgar w 5 1 10 minucie zycia oraz ujemng korelacj¢ ci$nienia parcjalnego
dwutlenku wegla [-0.18 (p=0.03)] z punktacja w skali Apgar w 1 minucie zycia noworodka.
W kazdym przypadku warto$¢ korelacji byta niska. Postepowanie z kazdym noworodkiem po
urodzeniu byto zgodne z rekomendacjami ERC 2015 [10]. Do grupy | zakwalifikowano
82 noworodki (58%), do grupy II zakwalifikowano 27 noworodkéw (19%), do grupy III
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32 noworodki (22%) i do grupy IV 2 dzieci (1%). Poréwnano parametry rOwnowagi kwasowo-

zasadowe] pomigdzy poszczegdlnymi grupami noworodkow. Nie zaobserwowano istotnych

statystycznie roznic pomi¢dzy grupami. Wyniki analizy przedstawiliSmy w tabeli 4.

Tabela 1. Wyjsciowa charakterystyka grupy badanej

Parametr

Porod (n;%) Pierwszy (87; 61.7%) Drugi (41; 29%) Trzeci i wigcej (13; 9.2%)

Droga porodu Pordd pochwowy (60; 42.5%) Poréd zabiegowy z Ciecie cesarskie (76; 53.9%)
uzyciem prézniociagu
potozniczego (5; 3.5%)

Wiek cigzowy < 37 tygodni (16; 11.3 %) > 37 tygodni (125, 88.7%)

Punktacja Apgar 4-7 punktoéw (138; 97.8%) 0-3 punktow (3; 2.2%)
po 1. minucie
zycia

Punktacja Apgar 8-10 punktoéw (100; 70.9%) 4-7 punktow (40; 28.3 %)
po 5. minucie

zycia

0-3 punktow (1; 0.7%)

Punktacja Apgar 8-10 punktow (128; 90.7%) 4-7 punktoéw (12; 8.5%)

0-3 punktow (1; 0.7%)

po 10. minucie
zycia
pH (n; %) <7.0(1; 0.7%) <7.1(6; 4.25%) < 7.2 (29; 20.5%)
BE (n; %) <-12(8; 5.67%) <-16 (1; 0.7%)

Tabela 2. llosciowa charakterystyka grupy badanej

Parametr $rednia (+-SD)
Wiek matki 32.4 lat (6.2 lat)
Masa ciata noworodka 3327 g (5779)

mediana (25. — 75. percentyl)

pH 7.28 (7.22 - 7.36)

pCO2 [mmHg] 45.97 (38.3-51.7)
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BE [mmol/L]

-4.49 (-6.8 - (-1.8))

HCO3- [mmol/L]

18.84 (16.3 — 21.4)

Tabela 3. Wspélczynniki korelacji punktacji Apgar z parametrami rownowagi kwasowo-zasadowej

(z wartosciami prawdopodobienstwa)

Parametr Apgar w 1. minucie Apgar w 5. minucie Apgar w 10.minucie
pH 0.25 (p=0.002) 0.24 (p=0.002) 0.26 (p=0.001)
pCO2 [mmHg] -0.18 (p=0.03) -0.07 (p=0.4) -0.11 (p=0.18)
BE [mmol/L] 0.16 (p=0.05) 0.26 (p=0.001) 0.26 (p=0.001)

HCO3-[mmol/L]

0.21 (p=0.009)

0.27 (p=0.001)

0.28 (p=0.000)

Tabela 4. Porownanie parametréw réwnowagi KWasowo-zasadowej pomiedzy wyodrebnionymi
grupami noworodkow

Grupy wg ERC 1 2 3 4
Liczba noworodkow 37 (26%) 22 (16%) 80 (57%) 2 (1%)

pH (IQR) 7.27(0.17) 7.3(0.11) 7.32(0.14) | 7.28(N/A) | p=0.24

pCO2 [mmHg] (IQR) 437(18.9) | 42.25(11.8) | 44.75(11.3) | 48.55(N/A) | p=0.72

BE [mmol/I] (IQR) -5.8(5.3) -4.35 (6.9) -2.9 (4.27) 28 (N/A) | p=0.28

HCO3- [mmol/I] (IQR) 18.4 (4.3) 19.05 (4.5) 202(41) | 20.25(N/A) | p=0.08

Dyskusja:

Ocena kliniczna noworodka po porodzie przy pomocy skali Apgar jest
niezmiernie wazna w identyfikacji noworodkéw wymagajacych resuscytacji, i jak pokazuje
nasze badanie to whasnie stan kliniczny determinuje zakres postepowania z noworodkiem po
urodzeniu, a nie wyniki badania gazometrycznego. WykazaliSmy, iz grupy roznigce si¢
stopniem inwazyjnosci dziatan po porodzie nie rdznig si¢ pod wzgledem parametrow
gazometrycznych z krwi pepowinowej (tabela 4). W literaturze dostgpnych jest duzo badan
oceniajagcych powigzanie niskiej punktacji w skali Apgar ze zwigkszonym ryzykiem
umieralnosci noworodkdw i niemowlat oraz z zaburzeniami neurologicznymi, jednakze
bezwzgledne ryzyko dla dzieci urodzonych z punktacja Apgar < 7 punktow jest relatywnie
niskie (<5% dla wigkszosci schorzen neurologicznych) i wigkszos$¢ dzieci z niskg punktacja
w skali Apgar dorasta bez zadnych niepetnosprawnosci [11]. Populacyjne badanie kohortowe
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obejmujace 150 081 dzieci wykazato zwigkszone ryzyko zaburzen rozwojowych i koniecznosci
specjalnej opieki w wieku 5 lat u dzieci, u ktéorych obserwowano spadek punktacji Apgar
w 5 minucie w poréwnaniu z 1 minutg zycia [12]. Ryzyko rozwoju mdzgowego porazenia
dziecigcego 1 epilepsji jest odwrotnie proporcjonalne do liczby punktéw w skali Apgar w catym
zakresie punktacji, nadanej w 51 10 minucie zycia [13]. Z drugiej strony, obnizona punktacja
w skali Apgar nie musi potwierdza¢ powaznych zaburzen u ptodu i moze by¢ na przykiad
wynikiem przejsciowego dziatania lekow analgetycznych podanych matce w czasie porodu.
Prawidtowa punktacja w skali Apgar nie wyklucza mozliwosci niekorzystnych nastepstw
u noworodka. W pismiennictwie znajduja si¢ doniesienia o wigkszej zachorowalnosci
1 umieralnosci u dzieci urodzonych na 7,8 lub 9 punktow w skali Apgar w porowaniu z tymi
urodzonymi na 10 punktow [14] oraz doniesienia o wickszym ryzyku zaburzen w sferze
fizycznej [skorygowany iloraz szans - adjusted odds ratio (aOR) dla 9 punktow Apgar= 1.23,
95%Cl 1.05-1.44] i emocjonalnej [aOR dla 9 punktow Apgar= 1.20, 95%CI 1.03-1.41)
w 5 roku zycia u dzieci urodzonych w terminie porodu na < 9 pkt Apgar w 5 minucie zycia
w porownaniu z dzie¢mi urodzonymi na 10 punkéw [15]. W zwigzku z powyzszym
Amerykanskie Kolegium Potoznikow 1 Ginekologow uwaza, ze skala Apgar nie moze by¢
stosowana do predykcji $miertelnosci noworodkow oraz wystgpowania zaburzen
neurologicznych w przysztoéci. Obnizona punktacja w skali Apgar nie moze by¢ rowniez
jedynym markerem stanu klinicznego uzytego do rozpoznania asfiksji okotoporodowe;j
[2-4].

Gazometria krwi pgpowinowej uznawana jest za zrodto obiektywnych informacji
dotyczacych dobrostanu ptodu. Kluczowa role w miarodajnosci probki odgrywa sposob
pobrania, miejsce naktlucia pgpowiny i bezawaryjne dziatanie analizatora. Zdaniem czgsci
autorow, niektore sytuacje kliniczne mogg zwigksza¢ prawdopodobienstwo niekompletnej
analizy gazometrii krwi pgpowinowej, takie jak przypadki obnizonej punktacji Apgar ponizej
7 punktow (iloraz szans -Odds ratio (OR) 1.68, 95%CI 1.29-2.19), ciecie cesarskie (OR 1.31,
95%Cl 1.11-1.55) i cigza mnoga (OR 2.02, 95%CI 1.69-2.43) [16]. Wyzej wymienione
przyczyny mogg by¢ niekiedy powodem rozbieznosci pomiedzy stanem klinicznym
noworodka, a parametrami gazometrycznymi rownowagi kwasowo-zasadowej. W naszym
osrodku gazometria krwi pepowinowej pobierana jest przy kazdym porodzie. Ze wzgledu na
tatwa identyfikacj¢ 1 sprawniejsze pobranie oceniamy krew zylng z pepowiny.
W przegladzie systematycznym i metaanalizie z 2010 roku do oceny wiaczono pi¢e¢ badan.
Metaanaliza wykazata istotny zwigzek pH zylnej krwi pgpowinowej z zachorowalnoscia

noworodka (OR 4.0, 95%CI 1.2-13.3, 12=44.5%) [17]. Mediana roznicy pH pomigdzy zyla
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a tetnicg pgpowinowa wynosi 0.09. W przypadku jednoczasowego naktucia naczyn, réznica ta
wyniosta od 0.02 do 0.45, mediana r6znicy BE wyniosta 0.8 mmol/l [18]. W cytowanym
badaniu w 18% przypadkow probka zostata pobrana z innego naczynia niz zamierzano, CO
stwierdzano wtornie na podstawie wynikow gazometrycznych z poszczegolnych probek. Tak
duzy odsetek przypadkow dowodzi, ze naktlucie naczynia pgpowinowego, w szczegolnosci
tetnicy jest procedurg, ktora obarczona jest duzg iloscig btedow. Z powodu $rednicy naczynia
pobranie krwi z zyty pepowinowe;j jest technicznie prostsze. Zylne parametry gazometryczne
charakteryzuja si¢ duza zdolnoscia predykcyjna w stosunku do szacowania warto$ci pH
tetniczego < 7.0 [pole pod krzywa - area under curve (AUC) 0.955, 95%CI 0.946-0.964] [19].
Wartos¢ BE z zyly pepowinowej charakteryzowata si¢ rowniez wysoka zdolnoscig predykcji
w stosunku do wartosci BE <-12 w naczyniu tetniczym (AUC 0.961, 95%CI 0.963-0.971).
W przypadku zylnego pH > 7.16 ryzyko kwasicy tetniczej noworodka jest mniejsze niz 5%
[19].

Wyniki opublikowanych badan jednoznacznie wskazujg, ze w przypadku
niepowiktanego porodu fizjologicznego wartos¢ pH krwi pobranej z zyly pgpowinowej
w porowaniu do pH krwi pobranej z tetnicy pepowinowej wynosza odpowiednio 7.35 +/-0.05
vs. 7.28 +/- 0.05 ($rednia arytmetyczna +/- odchylenie standardowe) [20]. Jezeli rozrzut na
poziomie dwoch odchylen standardowych uznamy za norm¢ w badaniach laboratoryjnych, to
za wartosci referencyjne pH mozemy uzna¢ zakres 7.25-7.45 dla tetniczej krwi pgpowinowej
oraz 7.18-7.38 dla zylnej krwi pgpowinowe;.

Sama warto$¢ pH (okreslajaca poziom kwasicy) nie jest dobrym czynnikiem
prognostycznym w stosunku do dalszego rozwoju dzieci-kluczowe jest rozroznienie jak dtugo
trwato niedotlenienie i czy mamy do czynienia tylko z kwasicg oddechowa (BE w normie), czy
juz z powazniejsza w skutkach kwasicag metaboliczng (BE >12 mmol/l) [21]. Warto$¢ deficytu
zasad wzrastajagcego wraz z kumulacja kwasow organicznych koreluje ze zwigkszeniem
chorobowosci 1 $miertelnosci dziecka w przysztosci [22]. Wartos¢ BE w zakresie od -12
do -16 mmol/l jest zwigzane ze wzrostem ryzyka umieralnosci, umiarkowanej/cigzkiej
encefalopatii, niewydolnosci wielonarzadowej, a takze z deficytami neurologicznymi
w przysztosci. Takie nastgpstwa dotycza 10% noworodkéw urodzonych z wartoscia BE od -12
do -16 mmol/l z te¢tnicy pepowinowej oraz 40% noworodkow urodzonych z wartoscig BE
ponizej -16 mmol/l [23,24]. Migdzynarodowa Grupa Zadaniowa ds. Mézgowego Porazenia
zdefiniowata kwasice metaboliczng jako warto$¢ pH w badaniu gazometrycznym krwi
pepowinowej < 7.00 oraz BE <- 12 mmol/l [25]. Punkty odciecia stuzace diagnostyce

pierwotnie zostaly ustalone na podstawie konsensusu grupy roboczej wspieranej przez
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naukowe towarzystwa pediatryczne 1 potoznicze z 7 krajow, anizeli na podstawie wysokiej
jakosci dowodow naukowych. Pdzniejsza metaanaliza 51 badan [17] oceniajaca wynik badania
gazometrycznego tetniczej krwi pepowinowej wskazata na zwigkszone ryzyko chorobowosci
i $miertelnosci przy wyzszych wartosciach pH <7.2 [17]. Wartos¢ pH <7.2 zwigkszata zarowno
$miertelno$¢ noworodkéw (OR = 4.3, 95%CI 2.2-8.7) jak i chorobowo$¢ (encefalopatia
niedotlenieniowo - niedokrwienna, drgawki, leukomalacja przykomorowa, wentylacja
mechaniczna, krwotok dokomorowy i nieprawidtowe badanie neurologiczne) (OR = 2.2,
95%ClI = 1.3-3.7) [26]. Duza cz¢$é¢ dzieci urodzonych w kwasicy moze nie rozwing¢ powiktan
neurologicznych w przysztosci. Z drugiej strony, wiekszos¢ dzieci z mézgowym porazeniem
dziecigcym rodzi si¢ z prawidlowa gazometrig krwi pgpowinowej ze wzgledu na ztozong
etiologi¢ tej choroby [27].

Kwasica u noworodkéw wikta ok. 1-2 % porodow, ale uwaza si¢, ze
u zywotnych noworodkow w dobrym stanie klinicznym nie powinna mie¢ wigkszego znaczenia
klinicznego. Jednakze w jednym z retrospektywnych badan, w ktérym rekrutowano dzieci
z punktacja 7 1 wigcej w skali Apgar w 5 minucie zycia wykazano, ze w grupie dzieci z kwasica
(pH < 7.1 z tetnicy pepowinowej) powiktania wystepuja czesciej niz u dzieci urodzonych z pH
>7.1 w badaniu gazometrycznym. Istotnie statystycznie réznice wykazano w czestosci
wystgpienia zespotu zaburzen oddychania (respiratory distress syndrome- RDS) (aOR 4.6,
95%CI 3.1-6.84), zespotu aspiracji smotkg (meconium aspiration syndrome- MAS) (aOR 2.43,
95%Cl 1.3-4.53) oraz w koniecznosci opieki w oddziale intensywnej terapii noworodka
(neonatal intensive care unit- NICU) (aOR 3.68, 95%CI 2.81-4.82). Dodatkowo w grupie
badanych dzieci otrzymanie warto$ci BE < - 10 mmol/l z tetnicy pgpowinowej w pordéwnaniu
z warto$cig BE >-10 mmol/l wigzalo si¢ ze zwickszong statystycznie liczba powiktan: MAS
(aOR 2.67, 95%CI 1.57-4.53), koniecznoscia hospitalizacji w NICU (aOR 2.33, 95%CI 1.77-
3.07) oraz rozwinigciem sepsy noworodkowej (aOR 3.13, 95%CI 1.56-6.25) [7]. W naszej
grupie pacjentek tylko jeden noworodek spetnit arbitralne kryteria kwasicy, co wigzato si¢ ze
srednim stanem klinicznym zgodnie ze skala Apgar (6 punktéow). Zdecydowana wigkszo$¢
noworodkéw w naszej grupie badanej (79,5%) mialo pH wyzsze niz 7.2. W naszej grupie
pacjentoOw wystapita niska, ale istotna statystycznie korelacja pomig¢dzy stanem klinicznym
noworodka po urodzeniu a wigkszo$cig parametrow rownowagi kwasowo-zasadowej Krwi
pobranej z zyly pepowinowej. Niska korelacja podkresla, iz obie te metody nie sg substytutami,
a wspodlna interpretacja punktacji w skali Apgar oraz wynikoOw gazometrii zylnej krwi
pepowinowej jest bardziej przydatna w ocenie stanu noworodka po urodzeniu niz interpretacja

wynikow tych testow oddzielnie.
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Ograniczeniem naszego badania moze by¢ brak oznaczenia st¢zenia laktatow
w pobieranych probkach. Badanie to nie jest rutynowo wykonywane w naszym osrodku
z powodu matych dowodéw w pismiennictwie na zdolno$¢ predykcyjnag w stosunku do

dalszych powiktan u noworodkow.

Whioski:

1. Wspdlna interpretacji wynikéw w skali Apgar oraz parametrow gazometrycznych
z zyty pepowinowej jest bardziej przydatna w ocenie stanu noworodka po urodzeniu niz
interpretacja obu tych metod z osobna.

2. Istnieje niska korelacje pomigdzy stanem klinicznym noworodka po porodzie
z wigkszodcig parametrow rownowagi kwasowo-zasadowej pobranej z zyly
pepowinowe;.

3. Ocena stanu noworodka po urodzeniu za pomoca skali Apgar jest gtdwnym czynnikiem,
ktory determinuj stopien inwazyjnosci dziatan w zakresie wsparcia oddechowego

u noworodka po porodzie.
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KOMISJIA BIOETYCZNA

COLLEGIUM MEDICUM Uchwala Komisji Bioetycznej
UNIWERSYTET
Jana Kochanowskiego w Kieleach Nr 3/2021

Na podstawie art. 29 ustawy z dnia 05 grudnia 1996 r. o zawodach Ilckarza
i lekarza dentysty (tj. Dz.U. z 2015 r. poz. 464 ) oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powolywania
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47 poz. 480) oraz
dzialajgc zgodnie z zasadami GCP (Good Clinical Practice):
Komisja Bioetyczna przy Collegium Medicum Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach na posiedzeniu w dniu 12 stycznia 2021r. zapoznala si¢ z projektem badania pt.
»Indukecja porodu — retrospektywna ocena wynikéw okeloporodowych w zaleznos$ci od

zastosowanej metody preindukeji porodu”

Przedstawionym przez: Lek. Jakuba Mlodawskiego

Do Komisji wplynely nastepujace dokumenty:

1. Wniosek do Komisji Bioetycznej

Po zapoznaniu si¢ z calo$cig dokumentacji Komisja Bioetyczna stwierdza, ze jest ona
kompletna i zawiera wszelkie ustawowo wymagane dokumenty. Zawarte w dokumentach
informacje dotyczgce badanego problemu sg jasne i wyczerpujace.

Celem badania jest znalezienie optymalnej metody pod wzgledem bezpieczenistwa dla matki
i dziecka, skuteczno$ci metody oraz jej kosztéw w indukcji porodu, szczegdlnie w grupie
pacjentek z niedojrzala szyjka macicy wymagajacych preindukcji porodu (przygotowania
szyjki). Planowane jest badanie retrospektywne, obserwacyjne na podstawie danych pacjentek,
ktére byly poddane procedurze indukcji porodu w Klinice Ginekologii i Poloznictwa
Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach ze szczegblnym uwzglednieniem metody
pre-indukeji oraz wynikéw okotoporodowych. Dane zostang zebrane na podstawie dostepnej

dokumentacji medycznej pacjentek oraz zostang zanonimizowane.

Metody badawcze zastosowane w pracy majg charakter nieinwazyijny.
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Na podstawie przedstawionej dokumentacji i jej analizy Komisja Bioetyki wyraza
pozytywng opini¢ na temat prezentowanej pracy i zgode na jej przeprowadzenie.

Wydana uchwata dotyczy tylko rozpatrywanego wniosku z uwzglednieniem
przedstawionego projektu; kazda zmiana i modyfikacja wymaga uzyskania odrebnej uchwaty.
Whnioskodawca zobowigzany jest do informowania o wszelkich poprawkach, ktére moglyby
mie¢ wplyw na opini¢ Komisji, o cigzkich lub niespodziewanych zdarzeniach niepozadanych
i nieprzewidzianych okoliczno$ciach; o zakoriczeniu badania, o jego wynikach i istotnych
decyzjach innych komisji bioetycznych.

Wyrazona przez Komisj¢ Bioetyczng opinia moze zawieraé uzupetniajgce warunki
dopuszczajgce przeprowadzenie opiniowanego projektu.

Komisja Bioetyczna moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu
opiniowanego eksperymentu medycznego o dodatkowe warunki dopuszczajace jego

przeprowadzenie. *!

POUCZENIE

1. Odwolanie od uchwaly komisji bioetycznej wyrazajgcej opinie moze wniesé:
1) podmiot zamierzajqgcy przeprowadzié eksperyment medyczny,
2) kierownik zakladu opieki zdrowotnej, w kiérym eksperyment medyczny ma byé
przeprowadzony,
3)komisja bioetyczna wlasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczyé w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.
2. Odwolanie, o ktorym mowa w ust. 1, wnosi sie za posrednictwem komisji bioetycznej,
ktéra podjeta uchwale, do Odwolawczej Komisji Bioetycznej, o ktorej mowa w art. 29 ust. 5
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty
wyrazajqgcej opinie.
3. Odwolanie powinno by¢ rozpatrzone nie pézniej niz w ciggu dwdch miesiecy od dnia jego
wniesienia.
4. Do postgpowania odwotawczego stosuje sie odpowiednio przepisy z Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad
powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480)
$6ust 3-5,7,8i10.

Kielce, dn. /o(, O’l M’U

PRZEWODNIC A
Zat. KOMISJI BIOE NEJ

COLLEGIUM MEDICUM

- podpisy cztonkéw Komisji
* jesli dotyczy
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KOMISJIA BIOETYCZNA isii Bi znej
irei L Uchwala Komisji Bioetycznej

UNIWERSYTET
Jana Rochanowskiego w Kieleach Nr 2/2021

Na podstawie art. 29 ustawy z dnia 05 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza

1 lekarza dentysty (tj. Dz.U. z 2015 r. poz. 464 ) oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
1 Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegblowych zasad powotywania
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47 poz. 480) oraz
dziatajgc zgodnie z zasadami GCP (Good Clinical Practice):

Komisja Bioetyczna przy Collegium Medicum Uniwersytetu Jana Kochanowskiego

w Kielcach na posiedzeniu w dniu 12 stycznia 2021r. zapoznata sie z projektem badania pt.

»Zwigzek wystapienia konfliktu pgpowinowego ze stanem klinicznym noworodka po

urodzeniu, wartoscig pH z zyly pepowinowej, sposobem rozwiazania ciazy oraz innymi

wynikami okoloporodowymi, ocena retrospektywna”
Przedstawionym przez: Lek. Marte Mlodawska

Do Komisji wptynety nastepujace dokumenty:

1. Wniosek do Komisji Bioetycznej

Po zapoznaniu si¢ z cato$cia dokumentacji Komisja Bioetyczna stwierdza, ze jest ona
kompletna i zawiera wszelkie ustawowo wymagane dokumenty. Zawarte w dokumentach
informacje dotyczace badanego problemu sa jasne i wyczerpujace.

Celem badania jest ustalenie potencjalnego powiazania konfliktu pepowinowego ze stanem
noworodka po porodzie, parametrami gazometrycznymi krwi pegpowinowej czy innymi
wynikami okotoporodowymi. Dane zostana zebrane z ok. 5 lat na podstawie dostepne;j
dokumentacji medycznej matek i noworodkow urodzonych w Klinice Poloznictwa
1 Ginekologii Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach. Przedstawione badanie bedzie

badaniem obserwacyjnym, retrospektywnym, nieinterwencyjnym.

Metody badawcze zastosowane w pracy maja charakter nieinwazyjny.
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Na podstawie przedstawionej dokumentacji i jej analizy Komisja Bioetyki wyraza
pozytywng opini¢ na temat prezentowanej pracy i zgode na jej przeprowadzenie.

Wydana uchwata dotyczy tylko rozpatrywanego wniosku z uwzglednieniem
przedstawionego projektu; kazda zmiana i modyfikacja wymaga uzyskania odrebnej uchwaty.
Whnioskodawca zobowigzany jest do informowania o wszelkich poprawkach, ktére mogtyby
mie¢ wpltyw na opini¢ Komisji, o cigzkich lub niespodziewanych zdarzeniach niepozgdanych
1 nieprzewidzianych okolicznosciach; o zakonczeniu badania, o jego wynikach i istotnych
decyzjach innych komisji bioetycznych.

Wyrazona przez Komisj¢ Bioetyczng opinia moze zawieraé uzupeiniajace warunki
dopuszczajgce przeprowadzenie opiniowanego projektu.

Komisja Bioetyczna moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupetnienia projektu
opiniowanego eksperymentu medycznego o dodatkowe warunki dopuszczajace jego

przeprowadzenie. *!

POUCZENIE

1. Odwotanie od uchwaty komisji bioetycznej wyrazajgcej opinie moze wniesé:
1) podmiot zamierzajgcy przeprowadzié eksperyment medyczny,
2) kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym eksperyment medyczny ma byé
przeprowadzony,
3)komisja bioetyczna wiasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczyé w wieloosrodkowym
eksperymencie medycznym.
2. Odwolanie, o ktorym mowa w ust. 1, wnosi sig¢ za posrednictwem komisji bioetycznej,
ktora podjeta uchwalte, do Odwolawczej Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ust. 5
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty
wyrazajgcej opinie.
3. Odwotanie powinno by¢ rozpatrzone nie pézniej niz w ciggu dwdch miesiecy od dnia jego
whiesienia.
4. Do postgpowania odwotawczego stosuje si¢ odpowiednio przepisy z Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad
powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480)
s 6ust 3-5,7, 8i10.

Kielce, dn. y| / N
AR PRZEWODNICZACA

KOMISJI BIOETYCZNEJ

2t COLLEGILMWAMEDICUM

- podpisy cztonkow Komisji J. hedta Hovecka-Lewitowicz

* jesli dotyczy
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UNIWERSYTET

Jana Kochanowskicgo w Kielcach

BIBLIOTEKA UNIWERSYTECKA Kielce, dn. 30.05.2022 r.
25-406 Kielce, ul. Uniwersytecka 19
tel. 41/249-71-55, e-mail: bgs@ujk.edu.pl

Analiza bibliometryczna publikacji autorstwa lek. Marty Mtodawskiej"

I. Oryginalne petnotekstowe prace naukowe (bez streszczen zjazdowych i konferencyjnych, prac
w suplementach czasopism, listow do redakcji oraz udziatu autora wymienionego w dodatku
(appendix) jako uczestnika badan wieloosrodkowych, recenzji):

A. W czasopismach z Impact Factor:

. Liczba Punkty

Rok Tytut czasopisma - IF MEIN
2022 | Journal of Clinical Medicine 1 4.242 140
2021 Clinical and Experimental Obstetrics and Gynecology 1 0.146 40
2021 Ginekologia Polska 2 2.464 80
2021 | Scientific Reports 2 8.760 280
2020 | Ginekologia Polska 2 2.464 80
tacznie: 8 18.076 620

B. W czasopismach bez Impact Factor:

. Liczba Punkty

Rok Tytut czasopisma - MEIN
2022 Pediatric Reports 1 70
2022 Medical Studies/Studia Medyczne 1 100
2021 Medical Studies/Studia Medyczne 1 100
2021 Pediatric Reports 1 70
2020 Journal of Pregnancy 1 70
2012 Pediatria Wspotczesna: Gastroenterologia, Hepatologia i 1 5

Zywienie Dziecka

tacznie: 6 415

Opisy przypadkow:

A. W czasopismach z Impact Factor: 0

B. W czasopismach bez Impact Factor:

. Liczba Punkty
Rok Tytut czasopisma —_— MEIN
2020 Medical Studies/Studia Medyczne 1 100
tacznie: 1 100
Prace przegladowe:
A. W czasopismach z Impact Factor:
. Liczba Punkty
Rok Tytut czasopisma Brac IF MEiN
2019 | Ginekologia Polska 1 0.941 40
tacznie: 1 0.941 40

‘Na podstawie zweryfikowanej listy publikacji dostarczonej przez Autora.
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B. W czasopismach bez Impact Factor:

. Liczba Punkty
Rok Tytut czasopisma — MEIN
2022 Medical Studies/Studia Medyczne 1 100
2021 Medical Studies/Studia Medyczne 2 200
2019 Ginekologia i Perinatologia Praktyczna 1 40
2018 Ginekologia i Perinatologia Praktyczna 1 5
tacznie: 5 345

Il. Publikacje w suplementach czasopism:

lll. Publikacje ksiazkowe (autorstwo lub wspétautorstwo):
A. W jezyku obcym: liczba: 0
B. W jezyku polskim: liczba: 0

IV. Rozdziaty w wydawnictwach zwartych:
A. W jezyku obcym: liczba: 0
B. W jezyku polskim: liczba: 0

V. Redaktor naczelny czasopisma o zasiegu:
A. Miedzynarodowym: liczba: 0
B. Krajowym: liczba: 0

VI. Redaktor naczelny wieloautorskiej publikacji ksigzkowej:
A. W jezyku obcym: liczba: 0
B. W jezyku polskim: liczba: 0

Informacje dodatkowe:

VII. Liczba streszczen: 0

VIIl. Prace popularno-naukowe i inne: 1

IX. Liczba publikacji z udziatem autora

w badaniach wieloosrodkowych: 0
taczna liczba publikacji: 22
taczna punktacja Impact Factor: 19.017
taczna punktacja MEiN: 1520
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Liczba cytowan (Web of Science Core Collection):

sumaryczna liczba cytowan: 20
liczba cytowan bez autocytowan: 4
indeks Hirscha: 3

Podpi;s/ osoby zatwierdzajacej
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Zalgcznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 r.
Imie i nazwisko wspélautora pracy : Marta Mtodawska
(doktoranta/uczestnika studiéw doktoranckich/kandydata)
Nr PESEL : 89090807960
Adres do korespondencji: ul. Tektoniczna 10/13, 25-640 Kielce
Nr telefonu: 661788500
E-mail: marta.mlodawska@ujk.edu.pl

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspélautorstwie

Niniejszym o$wiadczam, Zze w pracy:

Jakub Mlodawski, Marta Mlodawska, Justyna Armanska.
s»Dinoprostone vaginal insert vs the Foley catheter in labor induction. Observational study”.
Clinical and Experimental Obstetrics & Gynecology, 2021

moj procentowy wkiad autorski wynosi 50 %. Wkitad w publikacje polegat zaprojektowaniu i
przygotowaniu badania, usystematyzowaniu danych przed analiza, wspStpracy w pisaniu manuskryptu
oraz korekcie jezykowe;j.

Artykut zostal opublikowany w Clinical and Experimental Obstetrics Gynecology,
DOI: 10.31083/j.ce0g.2021.03.2498.
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Zatqgcznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 .

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspoélautorstwie

Niniejszym o$wiadczam, ze w pracy:
Jakub Mlodawski, Marta Mlodawska, Justyna Armanska.
»Dinoprostone vaginal insert vs the Foley catheter in labor induction. Observational study”.

Clinical and Experimental Obstetrics & Gynecology, 2021

wktad autorski lek. Jakuba Mlodawskiego wynosi 45 %. Wkiad w publikacje polegat
na zaprojektowaniu i przygotowaniu badania, analizie danych i wspdtpracy w pisaniu manuskryptu.

Artykut zostal opublikowany w Clinical and Experimental Obstetrics Gynecology,
DOI: 10.31083/j.ce0g.2021.03.2498.

Wyrazam zgode¢ na wykorzystanie danych publikacji do potrzeb wszczecia przewodu doktorskiego.

...........................
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Zalgcznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 r.

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspolautorstwie

Niniejszym oswiadczam, Ze w pracy:

Jakub Mlodawski, Marta Mlodawska, Justyna Armanska. ,,Dinoprostone vaginal insert vs the
Foley catheter in labor induction. Observational study”. Clinical and Experimental Obstetrics &
Gynecology, 2021

wktad autorski lek. Justyny Armanskiej wynosi 5 %. Wkiad w publikacj¢ polegal na zgromadzeniu
danych niezbednych do analizy.

Artykut zostat opublikowany w Clinical and Experimental Obstetrics Gynecology,
DOI: 10.31083/j.ce0g.2021.03.2498.

Wyrazam zgode na wykorzystanie danych publikacji do potrzeb wszczgcia przewodu doktorskiego.

podpis
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Zalgceznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 r.
Imig i nazwisko wspétautora pracy : Marta Miodawska
(doktoranta/uczestnika studiéw doktoranckich/kandydata)
Nr PESEL :
Adres do korespondencji:
Nr telefonu:
E-mail: marta.mlodawska@ujk.edu.pl

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspélautorstwie

Niniejszym o$wiadczam, ze w pracy:

Marta Mlodawska, Jakub Mlodawski, Grzegorz Swiercz, Rafal Zielinski.
» The relationship between nuchal cord and adverse obstetric and neonatal outcomes®.

mgj procentowy wkiad autorski wynosi 80 %. Wkiad w publikacje polegat na zaprojektowaniu i
przygotowaniu badania, zgromadzeniu danych i ich usystematyzowaniu przed analiza, przeszukaniu

naukowych baz danych, napisaniu manuskryptu oraz korekcie jezykowe;.

Artykut zostal opublikowany w Pediatric Reports,
DOI: 10.3390/pediatric14010007
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Zatgcznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 r.

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspoélautorstwie

Niniejszym oswiadczam, ze w pracy:

Marta Mlodawska, Jakub Mlodawski, Grzegorz Swiercz, Rafal Zielinski.
» The relationship between nuchal cord and adverse obstetric and neonatal outcomes”.

wklad autorski lek. Jakuba Miodawskiego wynosi 10 %. Wktad w publikacje polegal na analizie
danych i nadzorze merytorycznym nad publikacja.

Artykut zostat opublikowany w Pediatric Reports,
DOI: 10.3390/pediatric14010007

Wyrazam zgode na wykorzystanie danych publikacji do potrzeb wszczecia przewodu doktorskiego.
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Zalgcznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 r.

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspélautorstwie

Niniejszym oswiadczam, ze w pracy:

Marta Mlodawska, Jakub Mlodawski, Grzegorz Swiercz, Rafal Zielinski.
» The relationship between nuchal cord and adverse obstetric and neonatal outcomes?”.

wkiad autorski dr n. med. Grzegorza Swiercza wynosi 5 %. Wktad w publikacje polegat na nadzorze
merytorycznym nad publikacjg.

Artykut zostat opublikowany w Pediatric Reports,
DOI: 10.3390/pediatric14010007

Wyrazam zgodg na wykorzystanie danych publikacji do potrzeb wszczecia przewodu doktorskiego.

Dr n, med. GRZEGORZ SWIERCZ
specjalista logii | pofoznictwa
_sp?(q/alls ajne kryndologii
nekologiczhej i rozrodczosci
28072%g él. 602 317%5%02,
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Zatgcznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 r.

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspolautorstwie

Niniejszym oswiadczam, ze w pracy:

Marta Mlodawska, Jakub Mlodawski, Grzegorz Swiercz, Rafal Zielinski.
» The relationship between nuchal cord and adverse obstetric and neonatal outcomes”.

wkiad autorski dr hab n. med., prof. UJK Rafata Zielinskiego wynosi 5 %. Wkiad w publikacje polegat
na nadzorze merytorycznym nad publikacja.

Artykut zostat opublikowany w Pediatric Reports,
DOI: 10.3390/pediatric14010007

Wyrazam zgodg na wykorzystanie danych publikacji do potrzeb wszczecia przewodu doktorskiego.
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Zalgcznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 r.
Imi¢ i nazwisko wspolautora pracy : Marta Mlodawska
(doktoranta/uczestnika studiéw doktoranckich/kandydata)
Nr PESEL :
Adres do korespondencji:
Nr telefonu:
E-mail: marta.mlodawska@ujk.edu.pl

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspélautorstwie

Niniejszym o$wiadczam, ze w pracy:

Marta Mlodawska, Jakub Mlodawski, Aleksandra Gladys-Jakubczyk, Grazyna Pazera.
»Relationship between Apgar score and umbilical cord blood acid-base balance in full-term and
late preterm newborns born in medium and severe conditions“. Ginekologia Polska, 2021

moj procentowy wklad autorski wynosi 80 %. Wkiad w publikacje polegat na zgromadzeniu czgsci
danych oraz ich usystematyzowaniu przed analiza, przeszukaniu naukowych baz danych, napisaniu
manuskryptu oraz korekcie jezykowe;j.

Artykut zostat opublikowany w Ginekologii Polskiej,
DOI: 10.5603/GP.a2021.0091.

Moo, Wlodossstio

podpis
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Zalgcznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 r.

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspélautorstwie

Niniejszym o$wiadczam, ze w pracy:

Marta Mlodawska, Jakub Mlodawski, Aleksandra Glady$-Jakubezyk, Grazyna Pazera.
»Relationship between Apgar score and umbilical cord blood acid-base balance in full-term and
late preterm newborns born in medium and severe conditions®. Ginekologia Polska, 2021

wkiad autorski lek. Jakuba Mtodawskiego wynosi 10 %. Wkiad w publikacje polegat na analizie
danych i nadzorze merytorycznym nad publikacja.

Artykut zostata opublikowany w Ginekologii Polskiej,
DOI: 10.5603/GP.a2021.0091.

Wyrazam zgodg na wykorzystanie danych publikacji do potrzeb wszczecia przewodu doktorskiego.

i‘\'—" /) —_— 4

podpis
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Zatgcznik nr 3 do Regulaminu
Kielce, dnia 05.11.2021 r.

Rada Naukowa Instytutu

Nauk Medycznych

Uniwersytetu Jana Kochanowskiego
w Kielcach

Oswiadczenie o wspélautorstwie

Niniejszym oswiadczam, ze w pracy:

Marta Mlodawska, Jakub Mlodawski, Aleksandra Gladys-Jakubcezyk, Grazyna
Pazera. ,,Relationship between Apgar score and umbilical cord blood acid-base balance in full-
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