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Wstep

Sonoelastografia fali poprzecznej (Shear Wave Elastography, SWE) jest
nowg, zaawansowang technikg badania obrazowego, wykorzystujgca
ultradzwieki, stuzacg do nieinwazyjnej, ilosciowej oceny wtasnosci mechanicznych
— sprezystosci/twardosci — narzgdow takich jak watroba, sledziona, nerki i innych.
Wspotczesne aparaty ultrasonograficzne, gdzie aplikacja SWE stanowi integralny
element ich wyposazenia, coraz czesciej pozwalajg na wykorzystanie tej metody w
codziennej praktyce klinicznej. Rekomendacje dotyczgce wykonania badan
ilosSciowych metoda sonoelastografii w diagnostyce chordb watroby, sledziony i
nerek, pochodzg w przewazajgcej czesci z badan u dorostych i tylko w niewielkim
zakresie dzieci. W dostepnym pismiennictwie znajdujemy pojedyncze przyktady
badan z wykorzystaniem metody SWE do oceny watroby, sledziony i nerek u
noworodkoéw. Metoda stuzy do nieinwazyjnego diagnozowania i monitorowania
zmian patologicznych o charakterze rozlanym, prowadzgcych do zwitdknienia,
pozwala ograniczy¢ ilos¢ wykonywanych biopsji diagnostycznych, daje mozliwosé
nieinwazyjnego monitorowania leczenia. Aktualne rekomendacje towarzystw
ultrasonograficznych nie obejmujg noworodkdw i niemowlgt. W nielicznych
publikacjach naukowych udowodniono, ze badanie SWE watroby z powodzeniem
moze by¢ wykonywane u matych dzieci. Ocena sprezystosci sledziony u pacjentéw
dorostych poprawia skutecznos¢ i wartos¢ diagnostyczng SWE wykorzystywang w
badaniu watroby, pozwala lepiej przewidzie¢ stopien nasilenia procesu
chorobowego, ktéry wywotat zmiany narzagddéw nalezacych do systemu uktadu
wrotnego. Zastosowania SWE w badaniu chordb nerek, zwtaszcza u noworodkdw,
sg w poczatkowej fazie naukowych zainteresowan, co wynika z trudnosci w
okresleniu standardu badania dla tej grupy wiekowej oraz specyficznej,
niejednorodnej, anizotropowej budowy tego narzgadu. Poniewaz SWE jest metoda
oceniajgcg whasciwosci mechaniczne tkanek i narzgddéw, odrdznia jg to od innych,
powszechnie stosowanych metod badan obrazowych takich jak badania
rentgenowskie (RTG), ultrasonograficzne (USG), tomografia komputerowa (TK),
rezonans magnetyczny (RM), czyni podobnym do fizykalnego badania

palpacyjnego oraz rozszerza wachlarz mozliwosci diagnostyki ultrasonograficznej



tak powszechnie i chetnie stosowanej u dzieci. Podstawg prawidtowej oceny zmian
patologicznych w badaniu SWE, zwiekszajgcych twardos$é badanych narzadow, jest
znajomos¢ wartosci prawidtowych dla poszczegdlnych tkanek i narzagdéw. Nowe
badania obrazowe, dajace informacje na temat wifasnosci mechanicznych
badanych narzaddw, sg szczegdlnie interesujgce dla neonatologdw, zwtaszcza gdy
sg to metody nieinwazyjne. Okres noworodkowy to czas adaptacji organizmu do
zycia pozamacicznego, ktdéry moze zosta¢ zaktdcony przez wczesniactwo oraz
choroby charakterystyczne dla tej grupy wiekowej pacjentéow, w tym takze
choroby o charakterze wrodzonym. Czynniki te mogg negatywnie wptywacé na
proces adaptacji poszczegdlnych narzaddw oraz inicjowaé postepujgcy proces
uogolnionego uszkodzenia watroby, sledziony i nerek przebiegajacy ze
zwitdknieniem. Przedstawione w pracy zasady przygotowania do badania SWE,
ocena jego wykonalnosci oraz uzyskane wyniki u zdrowych noworodkéw dla
wybranych narzaddw, sg poczagtkowym, wstepnym etapem badan w celu
uzyskania prawidtowych wartosci oraz oceny przydatnosci SWE w diagnostyce i
monitorowaniu niektorych choréb watroby, sledziony i nerek rozpoczynajgcych sie

w okresie noworodkowym.



l. Elastografia, sonoelastografia — definicja, rodzaje

Elastografia jest terminem okreslajgcym metode badania obrazowego
wtasnosci mechanicznych tkanek (sprezystosci), ktéra jest rozwijana od lat
dziewieédziesigtych XX wieku [1], dotyczy zaréwno metod jakosciowych jak i
ilosciowych [2]. Jako opcja dostepna w najnowoczes$niejszych urzadzeniach
ultrasonograficznych, wykorzystujgc fale ultradzwiekowe, okreslana jest jako
sonoelastografia, a w przypadku jej zastosowania w metodach wykorzystujgcych
rezonans magnetyczny, okreslana jest jako elastografia rezonansu magnetycznego
[3-5]. We wspdtczesnych aparatach ultrasonograficznych dostepne sg zaréwno
metody jakoSciowe, statyczne, jak elastografia kompresyjna/uciskowa (Strain
Elastography, SE), obrazujaca odksztatcenie, jak i ilosciowe, dynamiczne,
obrazujace fale poprzeczne/scinania (Share Wave Imaging, SWI) [6-8]. Do badan
SWI nalezg elastografia impulsowa/przejSciowa (Transient Elastography, TE) oraz
elastografia fali poprzecznej (SWE), do ktérej zalicza sie elastografie punktowg fali
poprzecznej (point Share Wave Elastography, pSWE) oraz elastografie
dwuwymiarowa fali poprzecznej — 2D (Two-Dimensional Share Wave
Elastography, 2D-SWE) [6-8]. Schematyczne przedstawienie rodzajow

sonoelastografii przedstawia Ryc. 1.

Sonoelastografia

(elastografia ultrasonograficzna)

Metody ilosciowe Metody jakosciowe
obrazowania, obrazowania,
dynamiczne (SWI) statyczne

TE SE

Impulsowa (przejsciowa) Kompresyjna (uciskowa)

SWE

(pSWE , 2D-SWE)

Ryc. 1. Rodzaje sonoelastografii



|.1. Podstawy fizyczne metod ilosciowych SWI

Znajomos¢  podstawowych  zasad dziatania  obrazowania  fal
Scinania/poprzecznych (Share Wave Imaging, SWI), opartych o prawa fizyki,
pozwala lepiej zrozumie¢ mozliwosci jak i ograniczenia metody [9]. Fale
poprzeczne (Scinania) powstajgce podczas badania sg wywotane przez impuls
zewnetrzny, w przypadku TE jest to wystandaryzowany impuls mechaniczny
wytwarzany na powierzchni narzadu, natomiast w SWE jest to impuls sity
promieniowania akustycznego (Acoustic Radiation Force Impuls, ARFI),
indukowany ultradzwiekami o wysokiej energii, wewnatrz tkanki, dzieki ktdremu
dochodzi do lokalnego odksztatcenia tkanki i wygenerowania w miejscu
zadziatania impulsu, w kierunku do niego prostopadtym, fali scinania [8]. Techniki
SWE wykorzystujgce ARFI dotyczg dwdch sposobdw wzbudzania fal Scinania,
elastografia punktowa fali poprzecznej (point Share Wave Elastography, pSWE)
oraz elastografia dwuwymiarowa fali poprzecznej (Two-Dimensional Share Wave
Elastography, 2D-SWE) [7,10]. Obrazowanie wtasciwosci elastycznych tkanek w
sonoelastografii wykorzystuje ultradzwieki, nie jest jednak tozsame z klasycznym
badaniem ultrasonograficznym [11]. Konwencjonalne badanie USG w trybie B
opiera sie na analizie propagacji podtuznych fal mechanicznych, kompresyjnych, o
wysokiej czestotliwosci [2]. Predko$¢ (c) przemieszczania sie fal podtuznych,
kompresyjnych (ultradzwiekowych) w tkankach jest zalezna od oporu
akustycznego danej tkanki, ktérego fizycznym parametrem jest jej impedancja
akustyczna (Z), okreslona wzorem: Z = p-c, a wiec wprost zalezna od gestosci tkanki
(p) i predkosci fali kompresyjnej (c) [11]. Zdolno$s¢ obrazowania
ultrasonograficznego do zréznicowania réznych tkanek jest zalezna od impedancji
akustycznej, a ta od modutu sprezystosci objetosciowej (K) badanej tkanki zgodnie
z wzorem K = p-c? [12]. Woda jako gtéwny sktadnik tkanek miekkich najbardziej
przyczynia sie do jej wtasciwosci objetosciowych, dlatego w rdéznych tkankach
biologicznych K jest prawie jednorodny a predkos¢ fali ultradzwiekowej (a wiec
takze K), w réznych tkankach miekkich zmienia sie w niewielkim zakresie ok. 10%,
co odpowiada s$redniej wartosci predkosci fali w wodzie, =1500 m/s [11].
Mozliwo$¢ tworzenia odpowiednio wyskalowanych sonograméw (obrazéow
ultrasonograficznych) tkanek miekkich wynika czesciowo z tej niewielkiej
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zmiennosci predkosci fal podtuznych [12], ktéra wynosi dla watroby 1522-
1623 m/s, $ledziony 1515-1635m/s, nerek 1558-1562 m/s, modzgu 1460-
1580 m/s [11]. Inaczej przedstawiajg sie wartosci predkosci fal Scinania,
zwigzanych z elastycznoscig/sprezystoscig tkanki, wynikajgce z jej budowy i
struktury wewnetrznej, dla watroby wynosza 0,85-3,01 m/s, $ledziony 1,10—
2,36 m/s, nerek 1,20-3,50 m/s, mdzgu 1,02-4,63 m/s [11]. Jak mozna zauwazy¢
predkosé fal poprzecznych jest kilka rzeddéw wielkosci mniejsza i charakteryzuje sie
bardzo szerokim zakresem zmiennosci co moze byé wykorzystane do oceny
elastycznosci réznych typéw tkanek, z mozliwoscia odrdzniania zdrowych i
patologicznych [11]. Zgodnie z definicja prawa Hooka, sprezystos¢ tkanki jest
okreslana jako jej zdolnos¢ do stawiania oporu znieksztatceniu (ksztattu i objetosci)
pod wptywem dziatania sity/naprezenia lub powrotu do stanu réwnowagi po
ustaniu dziatania tej sity, przy zatozeniu, ze tkanka jest idealnie sprezysta,
jednorodna, jej odksztatcenie jest niezalezne od czasu dziatania sity i ma charakter
liniowy [8]. Naprezenie (o) definiowane jako sita przytozona na jednostke
powierzchni, mozna przedstawié wzorem: o = I'-g, gdzie I' jest symbolem jednego
z modutow elastycznosci (K — modut objetosciowy, E — modut Younga, G — modut
$cinania) wyrazonych w paskalach (Pa), gdzie Pa = N/m?=kg/m-s?, natomiast € jest
wskaznikiem wielkosci odksztatcenia (objetosci, dtugosci, ksztattu) [8]. State: K, G,
E oraz stata Poissona (v), opisujg wtasnosci fizyczne osrodka sprezystego, a poprzez
istniejgce miedzy nimi zaleznosci dajg mozliwos¢ obliczenia predkosci propagacji
fal mechanicznych, przez co umozliwiajg wykorzystanie ich do analizy i $ledzenia
fal kompresyjnych, podtuznych (USG) i predkosci fal $cinania/poprzecznych (cs)
[13,14]. W celu wygenerowania fal poprzecznych w tkance metodami ilosciowymi,
konieczne jest zastosowanie dynamicznego, zewnetrznego impulsu
mechanicznego, ktéry w stosowanych klinicznie urzgdzeniach mozna uzyskaé¢ w
dwojaki sposdb: na powierzchni tkanki, przez odpowiednio wyskalowany wibrator
lub wewnatrz tkanki, w wyniku zastosowania impulsu sity promieniowania
akustycznego (Acoustic Radiation Force Impuls, ARFI) [8]. Predkos¢ fal
poprzecznych jest bezposrednio zwigzana z modutem s$cinania, jest znacznie
mniejsza niz predkosc¢ fal kompresyjnych zwigzanych z modutem objetosciowym,

osigga rzad wielkosci 1-50 m/s [2]. Duza rdznica zmiennosci propagacji fali Scinania
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w zaleznosci od stanu patologii (zwtdknienia) tkanki gdzie wraz ze wzrostem
twardosci rosnie szybko$¢ fali, pozwolita na wykorzystanie tego zjawiska
fizycznego do oceny mechanicznych witasnosci narzadow i zastosowanie w
aparaturze wykorzystujacej ultradzwieki i rezonans magnetyczny [3]. W
urzadzeniach USG z opcjami SWE fale ultradzwiekowe oprdcz generowania ARFI,
stuzg do $ledzenia i oceny szybkosci propagacji wzbudzonych fal poprzecznych
[15]. Wartosci predkosci fal poprzecznych w badaniach wykorzystujgcych fale
ultradzwiekowe sg obliczane w oparciu o modut scinania i modut Younga,
pozostajgc miedzy sobg w zaleznosci E=3G [16]. Wynika to z dwdch zatozen
dotyczacych obliczania G = E/2(1+v), po pierwsze, wspotczynnik Poissona (v), jest
rowny lub bliski 0,5, jak dla tkanek niescisliwych i po drugie, gestos¢ tkanki jest
wzglednie stata, wyrazona w kg/m3, bardzo zblizona do gestosci wody (1000
kg/m3) [2,6]. W urzadzeniach wykorzystujgcych rezonans magnetyczny obliczenia
opierajg sie o modut G, w ultrasonograficznych zaréwno modut G jak i modut E,
gdy wyniki pomiarow sg przeliczane z m/s na kPa [16]. Fale poprzeczne s3
generowane w niskich czestotliwosciach (10-2000 Hz) poniewaz wraz ze wzrostem
czestotliwosci fal znaczaco wzrasta zjawisko ich ttumienia i pochtaniania, co jest
wynikiem wiasciwosci lepkosprezystych tkanek [2]. Aparat USG do badan SWE to
ztozony system, ktéry przy uzyciu dedykowanej gtowicy jest zdolny do
wykorzystania ultradzwiekéw do generowania fali Scinajgcej i jednoczasowo
pozwala obrazowadé tkanke podczas propagacji tej fali [17,18]. Wygenerowane fale
poprzeczne rozchodzg sie sferycznie od punktu wzbudzenia, a mozliwos¢ sledzenia
powstajgcych fal poprzecznych za pomocg fal USG wynika z czestotliwosci
odswiezania obrazdw co najmniej 5000 na sekunde, podczas gdy w
konwencjonalnych aparatach do wykonania sonogramu wystarczajgca
czestotliwos¢ odswiezania wynosi 50 obrazéw na sekunde [13]. Wartosci
uzyskanych pomiaréw metodg SWE s wyrazane zarowno w jednostkach
okreslajgcych predkos¢ fali scinania w m/s — jest to pomiar rzeczywisty, oparty
bezposrednio o modut Scinania (G), jak rowniez po matematycznym przeliczeniu
do modutu Younga (E) w jednostkach kPa, wg wzoru E = 3-G = 3-p-c? [6]. Zaleznosci
miedzy modutami E i G oraz predkoscia fali poprzecznej (cs) sg wazne, poniewaz

rdozne parametry sg podawane w zaleznosci od zastosowanej techniki elastografii
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i producenta aparatury [16]. Szacowanie wartosci, podanych w kPa, utrudnia
poréwnanie wartosci E w badaniu USG i wartosci G w elastografii rezonansu
magnetycznego, dlatego preferowanym sposobem przedstawiania parametréw
twardosci tkanki w SWE jest podawanie wartosci predkosci fali Scinania w m/s
[7,16]. Z fizycznego punktu widzenia elastografia ma na celu iloSciowe
zobrazowanie modutu Younga, parametru odpowiadajgcego sztywnosci, ktéry
wykazuje istotne rdznice miedzy réznymi tkankami biologicznymi, czyni go
idealnym do charakteryzowania réznych tkanek z doskonatym kontrastem oraz
charakteryzuje sztywnos¢ tkanki, ktora jest doktadnie iloSciowym odwzorowaniem
badania palpacyjnego i ma odpowiednig wartos¢ diagnostyczng [2]. Ryc. 2 ilustruje
zestawienie najwazniejszych wzordéw i pojeé opisujgcych zasady fizyczne dziatania

fal poprzecznych w obrebie tkanek.

Naprezenie
o=l-&

E=3G

v-stata G=E/2(1+v)
Poissona E=3-G=3-p-c.?

K=p-c?

K-modut
objetosciowy

G-modut
scinania

Ryc. 2. Najwazniejsze pojecia i wzory opisujgce zasady dziatania fal
poprzecznych, symbol jednego z modutéw elastycznosci T (E,G,K), wskaznik
wielkosci odksztatcenia (objetosci, ksztattu lub dtugosci) €, predkosci fali
kompresyjnej c, predkosci fali scinania cs
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|.2. Podstawowe techniki iloSciowego, dynamicznego obrazowania fal
poprzecznych SWI

|.2.1. Elastografia impulsowa/przejsciowa TE

Jest to pierwszy, dostepny na rynku system, najczesSciej stosowany i
zwalidowany do nieinwazyjnego badania zwtéknienia watroby (aparat Fibroscan™
firmy Echosens) [19]. Gtowica urzadzenia zbudowana jest z dwdch elementow:
wibratora mechanicznego generujgcego z wystandaryzowang sitg i stafa
czestotliwoscig 50 Hz, ucisk na powierzchni ciata, generujac fale s$cinania
rozchodzace sie w tkance oraz jednokanatowego przetwornika ultradzwiekowego
pracujgcego w trybie jednowymiarowym (1 D), ktory stuzy do pomiaru predkosci
rozchodzenia sie fali [2]. Wynik badania jest przedstawiony po przeliczeniu, jako
modut Younga w kPa, a pomiar odbywa sie w obrebie tkanki w ksztatcie cylindra o
Srednicy okoto 1 cm i dtugosci 4 cm, 2,5-6,5 cm ponizej powierzchni skory [20]. W
celu uzyskania wiarygodnosci pomiaru sztywnosci watroby okresla sie wskaznik
trafnosci pomiaréw i wskaznik IQR/M (Interquartile Range/Median) — przedziat
miedzykwartylowy IQR podzielony przez mediane M [21]. Dokonywanych jest co
najmniej 10 waznych pomiaréw, wspotczynnik liczby waznych pomiaréw
(wskaznik trafnosci) do tgcznej liczby pomiaréw powinien wynosi¢ 260%, a
wskaznik IQR/M nie powinien przekraczaé¢ 30% (IQR/M <30%), jezeli korcowa
mediana badania jest wieksza niz 7,1 kPa (M >7,1 kPa), w przypadku nizszych
wynikéw M <7,1 kPa, IQR nie ma wptywu na jakos¢ badania [16,21,22]. TE nie daje
mozliwosci obrazowania USG narzgdu w trybie B. Warunkiem prawidtowo
przeprowadzonego badania jest dobdr gtowicy dostosowanej do rozmiaréw
pacjenta, przytozonej prostopadle do powierzchni prawej przestrzeni
miedzyzebrowej, nad prawym pfatem watroby, uniesienie prawego ramienia,
wstrzymanie oddechu na kilka sekund, koniecznos$¢ przerwy w karmieniu 2-4
godzin [23]. Na Ryc. 3 przedstawiono zasade generowania i pomiaru fali

poprzecznej metodg TE.
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Drgania wibratora

Powierzchnia
narzadu

Fale poprzeczne

Wigzka usg,
pomiar fal

Ryc. 3. Schemat generowania i pomiaru fali poprzecznej w badaniu TE

[.2.1.1. Ograniczenia i trudnosci metody

Czynnikami, ktore wptywajg na wynik pomiaru lub uniemozliwiaja jego
wykonanie sg wodobrzusze, znaczna otytos$é, podwyzszone ci$nienie zylne, ostry
stan zapalny watroby, cigza [20,22]. U matych, niewspodtpracujgcych dzieci badanie
jest zwigzane z koniecznoscig sedacji lub znieczulenia [24]. Wieksza ruchomos¢
oddechowa, niepokdj ruchowy wywotany ptaczem czy dyskomfortem, trudnosc
uzyskania kilkugodzinnej przerwy w karmieniu zwfaszcza u noworodkéow i
niemowlat sg czynnikami, ktére dla dzieci ponizej 24 miesigca powoduja

zmniejszenie wskaznika trafnosci pomiaréw [24-27].

[.2.2. Punktowa elastografia fali poprzecznej, pSWE
W metodzie tej, pod kontrolg obrazu konwencjonalnego aparatu usg
wyposazonego w aplikacje, gtowica poprzez wystany impuls skoncentrowanej w
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jednym punkcie wigzki fali ultradZzwiekowej (ARFI), generuje fale poprzeczng w
okreslonym, niewielkim obszarze zainteresowania (Region of Interest, ROI) [7,28].
ROl mozna wybra¢ dzieki zastosowaniu kursora w ksztatcie prostokata o
okreslonych wymiarach (0,5 x 1,0 cm) [29]. Ta sama gtowica obrazujaca tkanke w
trybie B stuzy do monitorowania propagacji fali poprzecznej, podajac jej srednig
predkosé w m/s lub po przeksztatceniu podaje wynik wartosci modutu Younga w
kPa [30]. Dzieki obrazowaniu USG w trybie B oraz regulacji potozenia kursora ROI,
jest mozliwosé wybrania miejsca badania w obszarze jednorodnej tkanki bez
obecnosci naczyn i Swiatta drog zétciowych, co najmniej 1-2 cm ponizej torebki, do
gtebokosci 8 cm [29,30]. Mniejsze znaczenie ma wodobrzusze i otytos¢, zmiany
dysmorficzne watroby [28]. Podobnie jak TE, metoda stuzy gtdwnie do oceny
zwitdknienia watroby, znajduje takze zastosowania w ocenie sledziony, nerek i
innych narzgddéw [30]. Wynik jest podawany jako mediana, srednia i odchylenie
standardowe dziesieciu pomiarow [22]. Cze$¢ badaczy w celu zwiekszenia
doktadnosci pomiardw, podobnie jak w TE, stosuje parametry jakosci wyniku
wykorzystujgc wspoétczynnik liczby waznych pomiaréw (wskaznik trafnosci) do
tacznej liczby pomiaréw 260% i rozstep miedzykwartylowy IQR <30% [7,22,25,31].
Na Ryc. 4 przedstawiono schemat generowania i pomiaru fali poprzecznej metodg

pSWE.
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Gtowica usg

Powierzchnia
narzadu

Skoncentrowany, pojedynczy
impuls wigzki usg
(ARFI)

Kierunek rozchodzenia sie
fali poprzecznej

Ryc. 4. Schemat generowania i pomiaru fali poprzecznej w badaniu pSWE

.2.3. Elastografia dwuwymiarowa fali poprzecznej 2D-SWE

Nalezy do najnowszych metod SWE, w ktérych wykorzystano ARFI w celu
wzbudzenia fal poprzecznych, podobnie jak ma to miejsce w pSWE [8]. Inaczej niz
w pSWE, wykorzystuje sie tu sekwencje kilku impulséw ARFI, ktére generuja czoto
fali $cinania w ksztatcie stozka Macha [2]. Zrédto fali porusza sie kilka razy szybciej
niz predko$¢ generowanej fali scinania [14]. Aby mozliwe byto $ledzenie fali
Scinania wykorzystuje sie techniki ultraszybkiego obrazowania do 20000 obrazéw
na sekunde, w projekcji dwuwymiarowej (2D), w czasie rzeczywistym, dzieki
czemu powstaje kolorowa mapa tkanki okreslajaca jej elastycznosé (elastogram),
gdzie kazdy kolor jest kodowany wg okreslonej w urzadzeniu skali w m/s lub kPa
[29]. Uzyskany elastogram, w ktérym kazdy kolor odzwierciedla pewien zakres

sztywnosci tkanki, obejmuje znacznie wieksze pole badanej tkanki niz w metodach

16



TE i pSWE, umozliwia umieszczenie w nim nawet do kilku ROl w celu uzyskania
iloSciowych pomiarow wyrazonych w m/s lub kPa [32]. Natozenie anatomicznego
obrazu USG w trybie B i kolorowej mapy pozwala na wiekszg dokfadnos¢
umieszczenia ROl w wybranym obszarze, o jednolitym kolorze, w jego srodkowej
czesci, zwieksza wiarygodno$¢ pomiaru predkosci fali $cinania [29]. W
przeciwienstwie do pSWE wielkos¢ ROI w ksztatcie okregu, mozna regulowac¢ w
okreslonym zakresie [25]. Szybka akwizycja danych uniezaleznia wynik badania od
mimowolnych ruchdw pacjenta jak i operatora [29]. Zastosowanie technologii
bardzo szybkiego obrazowania, u pacjentow niewspotpracujgcych, a wiec
niemowlat i noworodkéw, umozliwia wykonywanie wiarygodnych pomiaréw
podczas swobodnego oddechu [5]. Producenci nie okreslajg ilosci pomiaréw
potrzebnych do uzyskania wiarygodnych wynikéw, jednak przyjeto dla dzieci w
wieku 6 lat i starszych, niezaleznie od sposobu oddychania i patologii watroby, za
wystarczajacg liczbe trzech pomiaréw, dla  dzieci ponizej 5 roku zycia,
oddychajgcych swobodnie, pieciu pomiaréw [24,33]. Dane dotyczgce najlepszego
kryterium niezawodnosci pomiaru s3 ograniczone, stad nalezy wybrad
postepowanie zgodnie zaleceniem producenta [31]. W celu poprawy jakosci
pomiarow sg proponowane dodatkowe techniczne rozwigzania poszczegdlnych
producentdéw aparatury, takie jak np. mapa propagacji fal poprzecznych, mapa
jakosci, indeks stabilnosci, wskaznik wiarygodnosci [6,7,32,34-37]. Zalecane
kryteria jakosci dla wszystkich technik ultradzwiekowych SWE obejmuja liczbe
wymaganych akwizycji oraz stosunek rozstepu ¢wiartkowego do mediany (IQR/M)
[5]. Badania na dorostych wykazaty, ze najwazniejszym kryterium jakosci jest
poziom zmiennosci miedzy kolejnymi pomiarami, oceniany wskaznikiem IQR/M, a
gdy ten stosunek jest wyzszy niz 30% (dla pomiarow ultradzwiekowych w kPa),
doktadnos¢ techniki jest zmniejszona [5]. U dzieci rowniez przyjmuje sie, ze
najwazniejszym parametrem wiarygodnosci pomiaréw wykonywanych w ocenie
watroby i §ledziony, w technice 2D-SWE, jest wskaznik IQR/M, ktéry dla pomiaréow
podawanych w kilopaskalach powinien wynosi¢ 30% lub mniej (IQR/M <30%),
podczas gdy dla pomiaréw podawanych w metrach na sekunde (predkos$¢ fali

poprzecznej) powinien wynosi¢ 15% lub mniej (IQR/M <15%) [5,31].
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Na Ryc. 5 przedstawiono schemat generowania i pomiaru fali poprzecznej metoda

2D-SWE.

Powierzchnia
narzadu

Kierunek sekwenciji
impulséw ARFI

Kierunek sktadowych

Fale usg monitorujgce
fal poprzecznych

przemieszczanie sie
jRRE ptaskiej fali poprzecznej

Interferujgce sktadowe
tworzg plaska fale poprzeczng w formie
stozka Macha

Ryc. 5. Schemat generowania i pomiaru fali poprzecznej w badaniu 2D-SWE

Najwazniejsze cechy poszczegdlnych metod SWI przedstawiono ponizej na Ryc. 6

[8,28,38].
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Elastografia Impulsowa (TE)

edynamiczna

siloSciowa

swzhudzenie fali poprzecznej mechaniczne (wibrator) na powierzchni narzadu
spomiar szybkosci fali poprzecznej rownolegle do kierunku jej wzbudzenia

spomiar w prezentacji A, brak obrazu w trybie B uniemozliwia anatomiczng ocene
narzadu

*nie pokazuje mapy sztywnosci tkanki
swynik w kPa (po przeliczeniu z m/s)
*Najszerzej stosowana i zwalidowana metoda do oceny zwidknienia watroby

Punktowa Elastografia Fali Poprzecznej (pSWE)

edynamiczna

¢ ilosciowa

swzhudzenie fali poprzecznej pojedynczym impulsem akustycznym (ARFI) wewnatrz
narzadu

spomiar szybkosci fali poprzecznej prostopadle do kierunku jej wzbudzenia

sobraz usg w trybie B pozwala na wybranie odpowiedniego miejsca ROI

¢ brak mozliwosci wygenerowania mapy sztywnosci tkanki

swynikw m/s lub kPa (po przeliczeniu z m/s)

Dwuwymiarowa Elastografia Fali Poprzecznej (2D-SWE)

edynamiczna
silosciowa

swzhudzenie fali poprzecznej w formie stozka Macha, przez serie impulsdw akustycznch
(ARFI) wewnatrz narzadu

epomiar szyhkosci fali poprzecznej prostopadle do kierunku jej wzbudzenia
sobraz usg wtrybie B, hadanie w czasie rzeczywistym, 2D
¢+ umozliwia generowanie ilosciowego elastgramu

* nakladanie obrazu w trybie B i elastogramu daje informacje i wybodr najlepszej lokalizacji
ROI

swynikw m/s lub kPa (po przeliczeniu z m/s)
enajnowsza metoda SWI

Ryc. 6. Najwazniejsze cechy poszczegdlnych technik obrazowania fali poprzecznej
(swi)
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|.3. Ogolne zasady wykonania badania TE, pSWE, 2D-SWE watroby,
Sledziony i nerek

[.3.1. Badanie watroby i sledziony

Gtéwne zastosowania kliniczne metod elastografii iloSciowej takich jak TE,
pSWE i 2D-SWE dotyczg diagnostyki watroby a rekomendacje i zasady ich
wykonania zostaty ustalone dla dorostych [5,7]. Pacjent powinien znajdowac sie w
pozycji lezacej na plecach, prawe ramie uniesione, gtowica umieszczona w prawej
przestrzeni miedzyzebrowej, prostopadle do powierzchni narzagdu, na wysokosci
prawego pfata watroby, zaleca sie wstrzymanie oddechu w neutralnej pozycji,
pomiar nalezy wykona¢ minimum 1 cm ponizej torebki narzadu [16]. Pomiary w
lewym ptacie watroby majg wyzsze wartosci i wiekszg zmiennos¢ niz w prawym
ptacie, stad nie sg zalecane [16]. Spozycie pokarmu oraz wysitek fizyczny wptywajg
na wartosci pomiaréw zawyzajac je, dlatego zaleca sie przerwe w karmieniu
minimum 2-4 godziny oraz odpoczynek 10-20 minut przed badaniem [16].
Warunki wykonania badania sledziony technikami elastografi iloSciowej sg
podobne do tych rekomendowanych dla watroby z wyjgtkiem miejsca wykonania

pomiaru w lewej przestrzeni miedzyzebrowej [31,39-42].
[.3.2. Odmiennosci i problemy badania watroby i Sledziony u dzieci

Podobnie jak u pacjentdw dorostych techniki elastografii iloSciowej sa
mozliwe do wykonania u dzieci i najczesciej wykorzystywane do badania watroby
[24]. Duze zainteresowanie nieinwazyjnymi technikami oceny wtdknienia watroby
u dzieci wynika z wielu, trudnych do zaakceptowania czynnikéw zwigzanych z
wykonaniem biopsji watroby, ktdra tak jak u dorostych, jest ztotym standardem
oceny stopnia witdknienia [24]. Ta inwazyjna procedura umozliwia ocene
histologiczng w oparciu o rézne systemy punktowe prowadzgce do stopniowania
aktywnosci martwiczo-zapalne] i okreslania stopnia zaawansowania zwtdknienia
watroby a wyniki sg przedstawiane w oparciu o skale Ishaka lub METAVIR [43-47].
Biopsja wigze sie z czynnikami obcigzajgcymi takimi jak ryzyko krwawienia, bdl,
znieczulenie lub sedacja, w monitorowaniu przebiegu choroby koniecznos¢
powtdrzenia badania, akceptacja badania przez rodzicow i koniecznos¢ uzyskania
ich zgody, dlatego wiekszego znaczenia nabierajag metody nieinwazyjne [24].
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Istniejacych  wytycznych  dotyczacych zasad przeprowadzenia badania
nieinwazyjnymi technikami SWI, opracowanych dla dorostych pacjentéw [7,16],
nie mozna jednak bezposrednio przenosic¢ do badan u dzieci [5]. Wynika to z wielu
czynnikdéw, takich jak wiek, brak wspétpracy przy wstrzymaniu oddechu, trudnosé
wykonania 2-3 godzinnej przerwy w karmieniu u noworodkdéw i niemowlat, réznic
anatomicznych, wyboru miejsca badania (przestrzen miedzyzebrowa lub pod
tukiem zebrowym), wybdr rodzaju zastosowanej gtowicy (liniowa lub
konweksowa), etiologii choréb zwigzanych z wiekiem [5,30]. W badaniu
niemowlat i matych, niewspotpracujgcych dzieci akceptowane jest wykonanie
badania podczas spokojnego, swobodnego oddechu, w przerwie przed kolejnym
karmieniem, pozycje dziecka mozna modyfikowaé podczas badania [5]. Warunki
wykonania badania sledziony technikami elastografi iloSciowej sg podobne do tych
rekomendowanych dla watroby z wyjgtkiem wykonania pomiaru w lewej
przestrzeni miedzyzebrowej [39,40]. Pomiary SWE S$ledziony, podobnie jak u
dorostych, znajdujg zastosowanie w diagnostyce chordéb dzieci i niemowlat [30].
Podsumowanie ogdlnych zasad badania TE, pSWE, 2D-SWE watroby i sledziony

oraz odmiennosci u dzieci przedstawia Ryc. 7.
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Ogodlne zasady badania watroby

* przerwa w karmieniu min. 2-3 godziny

* odpoczynek przed badaniem 10-20 minut

» utozenie na plecach

* uniesione prawe ramie

* wstrzymanie oddechu na kilka sekund w neutralnej pozycji

 gtowica umieszczona prostopadle do torebki watroby, w prawej przestrzeni
miedzyzebrowej

* pomiary w obrebie ptata prawego watroby

s pomiar ponizej torebki narzadu minimum 1 cm

Ogolne zasady badania sledziony

e przerwa w karmieniu min. 3 godziny

* odpoczynek przed badaniem 10 minut

¢ utozenie na plecach

* Uniesione lewe ramie

s wstrzymanie oddechu na kilka sekund w neutralnej pozyc;ji

» glowica umieszczona prostopadle do torebki sledziony, w lewej przestrzeni
miedzyzebrowej

* pomiar ponizej torebki narzadu minimum 1 cm

Odmiennosci badania u dzieci

* badanie w przerwie pomiedzy positkami u matych dzieci i niemowlat
» brak mozliwosci wstrzymania oddechu, oddech swobodny
« utozenie na plecach w komforcie, zapewniajace spokdj podczas badania

¢ odmiennosci anatomiczne, watroba pofozona nizej w jamie brzusznej u
niemowlat i matych dzieci

* gtowica umieszczona pod tukiem zebrowym lub w przestrzeni
miedzyzebrowej
* U niemowlat zastosowanie gtowicy liniowej

Ryc. 7. Podsumowanie ogolnych zasad badania SWE watroby i sledziony oraz
odmiennosci u dzieci
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.3.3. Badanie nerek

Do badania nerek metodami SWE, dotychczas nie powstaty rekomendacje
dotyczace zasad i techniki jej wykonywania, co jak sie podkresla wynika ze
ztozonej, anizotropowej budowy tego narzadu [44-46]. W niektorych osrodkach
zostaty zaproponowane zasady przeprowadzenia badania u dorostych metoda
SWE, ktére sg zgodne z wytycznymi dla innych narzagddéw, zwraca sie jednak uwage
na réznice w zakresie techniki badania [50]. Gtebokos¢ potozenia ROI jest ujemnie
skorelowana z uzyskanymi wynikami, dlatego zaleca sie badanie nerek w utozeniu
pacjenta na brzuchu lub boku a lokalizacje ROl w migzszu lub korze nerki, poniewaz
jest bardziej wiarygodna niz w rdzeniu [50]. Dotychczasowe badania dowodzg, ze
w technice badania nerek metodami SWE, nalezy uwzgledni¢ kat propagacji fali
poprzecznej w stosunku osi dtugiej piramid nerkowych, poniewaz zaréwno
orientacja rownolegta jak i prostopadta znaczgco wptywajg na wynik pomiaru,
odpowiednio go podwyzszajac lub obnizajac, co uzaleznione jest od kata padania
wigzki fal USG w stosunku do osi dtugiej piramid znajdujgcych sie w biegunie nerki
lub pod gtowicg w czesci srodkowej [8,49]. Z tego powodu sugeruje sie statg
lokalizacje ROl w srodkowej czesci kory nerkowej [49]. Uznaje sie, ze ilosSciowe
techniki elastograficzne, ktdre nie zawierajg mozliwosci wykonania badania pod
kontrolg obrazu USG (jak w TE), nie s3 odpowiednie do badania nerek [51,52].
Niewielka liczba badan u pacjentéw z przewlekta chorobg nerek pokazuje, ze maja
oni nizsze wartosci predkosci fal poprzecznych w badaniu SWE nerek niz osoby
zdrowe, potrzebne sg jednak dalsze badania, aby okresli¢, jakie czynniki faktycznie
wptywajg na wyniki SWE nerek i oceni¢ role i wskazania elastografii nerek w

praktyce klinicznej [52].

|.4. Mozliwosci zastosowania iloSciowych technik elastografii (TE,
pPSWE, 2D-SWE) w chorobach watroby, sledziony i nerek u dzieci i
noworodkow

[.4.1. Zastosowania w chorobach watroby

Nieinwazyjne, ilosciowe techniki oceny witdknienia watroby maja
zastosowanie w przewlektych chorobach u dzieci, podobnie jak u dorostych
pacjentow, wirusowe zapalenia watroby (typ B, C), niealkoholowa sttuszczeniowa

choroba watroby (NALFD-nonalcoholic fatty liver disease), ktora jest najczestsza
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przewlektg chorobg watroby u dzieci, pierwotne stwardniajgce zapalenie drog
26tciowych, autoimmunologiczne zapalenie watroby [5,31,47]. U dzieci mogg by¢
przydatne réwniez w ocenie witdknienia watroby w chorobach o etiologii
wrodzonej, takich jak mukowiscydoza (CFLD Cystic Fibrosis-related Liver Disease),
choroba Gauchera, choroba Wilsona, niedobdr al-antytrypsyny, choroby
spichrzeniowe glikogenu, choroba Niemanna-Picka, zespot Alagille’a [5,24,38,53-
55]. Metody ilosciowe majg zastosowanie w rdznicowaniu wrodzonego
zarosniecia drég zo6tciowych z innymi przyczynami cholestazy u noworodkow [56-
58], monitorowaniu witdknienia watroby w przebiegu zespotu krétkiego jelita
[59,60], po kardiochirurgicznej operacji metodg Fontana dla serc
jednokomorowych, ktéra prowadzi do dtuzszego przezycia i wigze sie z wyzszym
wskaznikiem postepujgcej niewydolnosci watroby [61]. TE moze stanowic
nieinwazyjne, wiarygodne narzedzie do oceny zwtdknienia przeszczepu w okresie
obserwacji po transplantacji, ostrzegajgce klinicystéw o wskazaniach do biopsji, w
celu zmniejszenia liczby protokotow biopsji watroby u dzieci [62]. W badaniu
iloSciowym watroby u wczesniakdw oceniono, ze jest ono wykonalne i
powtarzalne oraz wykazano, ze wczes$niaki z wewnatrzmacicznym ograniczeniem
wzrastania (IUGR, intrauterine growth restriction), (obecnie w literaturze
stosowany jest termin ograniczenie wzrastania ptodu, FGR, fetal growth
restriction), majg wyzszg sztywnos¢ watroby niz wczesniaki z masg ciata
odpowiednig do wieku cigzowego (AGA, appropriate for gestational age), czyli
masg ciata miedzy 10 a 90 centylem dla wieku cigzowego jak réwniez jest ona
wyzsza w przypadku wczesniakdw z IUGR i z cholestazg w poréwnaniu z IUGR bez
cholestazy [63]. W ocenie zmian ogniskowych metody SWE nie uzyskaty
dotychczas wiarygodnych dowoddéw przydatnosci, nadal prowadzone sg badania
[7,24], nie ma wystarczajgcych dowoddw za zalecaniem SWE do réznicowania

ogniskowych zmian fagodnych i ztosliwych w watrobie [7,25].

|.4.2. Zastosowania w chorobach sledziony
Wykorzystanie technik SWE i TE do oceny sledziony, ktdra jako element
uktadu wrotnego czesto ulega zmianom chorobowym w przebiegu chordb

watroby a takze chordb ogdlnoustrojowych, zapalnych czy hematoonkologicznych
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jest coraz czesciej opisywane w doniesieniach naukowych [30]. Wskazuje sie na
przydatnos¢ SWE i TE w badaniu $ledziony w istotnym nadcisnieniu wrotnym,
poniewaz ocenia sie, ze sztywnosc $ledziony, lepiej niz watroby, jest skorelowana
z ciSnieniem wrotnym [31] i cechuje sie wiekszg czutoscig w ocenie stopnia ryzyka
wystgpienia krwawienia z zylakdow przetyku u dorostych pacjentéw [64] oraz u
dzieci [65,66]. W niektérych chorobach twardos¢ sledziony jest zwiekszona u
pacjentéw z nadcisnieniem wrotnym bez marskosci watroby (pozawgtrobowa
niedroznos¢ zyty wrotnej i idiopatyczne nadcisnienie wrotne), u ktérych sztywnosé
watroby jest prawidtowa lub tylko nieznacznie podwyzszona [30]. Ta obserwacja
sugeruje, ze wynik sprezystosci sledziony oraz wskaznik sztywnosci watroby do
$ledziony, mozna wykorzystac¢ u pacjentéw z nadcisnieniem wrotnym o nieznanym
pochodzeniu, aby poméc w odrdznieniu przyczyn marskosci i braku marskosci
watroby [30]. Wskaznik sztywnosci Sledziony do sztywnosci watroby ocenianej
metoda TE, jest wyzszy u chorych z zapaleniem watroby HCV niz u chorych z
alkoholowa chorobg watroby u dorostych pacjentéw we wszystkich stadiach
zwtdknienia watroby co jest przydatng informacjg i moze stuzy¢ do oceny etiologii
choroby [67]. Elastografia z wykorzystaniem techniki ARFI umozliwita okreslenie
ilosSciowego zwigzku miedzy sztywnoscig $ledziony a sztywnoscig watroby u
zdrowych o0séb za pomocg wskaznika wyrazonego jako stosunek (indeks)
sztywnosci Sledziony do sztywnosci watroby, co moze by¢ akceptowalnym
narzedziem do przewidywania ciezkos$ci patologii watroby prowadzacej do jej
zwtdknienia i/lub marskosci [68]. Opisano badania, wskazujgce na przydatnosc¢
oceny sztywnosci Sledziony w selekcji dzieci z atrezjg drog zétciowych po zabiegu
Kasai, do transplantacji watroby [69]. Wykazano przydatnos¢ badania
elastograficznego watroby i sledziony dzieci technika ARFI w przypadku wrodzonej
choroby nerek (ARPKD, autosomal recessive polycystic kidney disease) do
wykrywania i iloSciowej oceny zwtdknienia watroby i nadcisnienia wrotnego a
takze zwrdcono uwage na specyficzny, unikalny aspekt wyzszej dokfadnosci
pomiaru sztywnosci lewego ptata watroby w tej chorobie u dzieci [70].
[.4.3. Zastosowania w chorobach nerek

W ocenie sztywnosci migzszu nerek u zdrowych dzieci wykazano, ze pSWE

jest wykonalng metodg u dzieci w kazdym wieku, a wartosci predkosci fal
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poprzecznych sg zalezne od wieku, masy ciata i réznig sie znacznie miedzy sondami
o wysokiej i niskiej czestotliwosci, przy czym wskazano, ze sondy o wysokiej
czestotliwosci nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 10 lat [71]. Ocena
ilosciowa wtasnosci mechanicznych tkanki nerek u dzieci, znajduje swoje miejsce
w diagnostyce hipoplazji i dysplazji nerek z wykorzystaniem SWE [30]. U niemowlat
i dzieci do 24 miesigca zycia, w nerkach z wysokim stopniem wodonercza, metoda
pSWE wykazano wiekszg sztywnos¢ migzszu niz w nerkach zdrowych jednak nie
byto to pomocne w réznicowaniu wodonercza z niedroznoscig potaczenia
miedniczkowo-moczowodowego lub bez [72]. Odmienne wyniki uzyskano w innej
pracy, gdzie wykryto nizsze wartosci sztywnosci w nerkach z wodonerczem w
przebiegu niedroznosci  pofgczenia  miedniczkowo-moczowodowego w
poréwnaniu z nerkami zdrowymi [73]. Pomiar ilosciowy metodg ARFI nerek moze
by¢ wykorzystany do oceny ich wtéknienia w przebiegu refluksu pecherzowo-
moczowodowego [74]. W innym badaniu oceniono, ze elastografia nerek metoda
ARFI moze byc¢ nieinwazyjng i potencjalnie przydatng metodg w wykrywaniu
uszkodzenia nerek w zwigzku z refluksem pecherzowo-moczowodowym lub bez
niego [75]. Opisano przydatnosci SWE w diagnostyce ktebuszkowego zapalenia
nerek u dzieci i wykazano pewng przewage nad konwencjonalnym badaniem USG
w przewidywaniu przebiegu choroby co moze przyczynié sie do wczesniejszego jej
wykrycia [76]. SWE zostata tez uznana za nieinwazyjng, tatwg do zastosowania,
pomocniczg metode wczesnej diagnozy ostrego ktebuszkowego zapalenia nerek
[77]. Przytoczone przyktady wykorzystania metod elastograficznych pokazujg
potencjat do zastosowan w wykrywaniu lub monitorowaniu choréb nerek u
noworodkdw, poniewaz wiele z nich ma swdj poczatek juz w okresie prenatalnym
(wady wrodzone), cze$s¢ moze by¢ konsekwencjg przebytej ostrej niewydolnosci
nerek, przebytym wstrzgsem, zaburzeniami krzepliwosci, zatorow tetniczych w
uktadzie naczyniowym nerek, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do przewlektej

niewydolnosci nerek i ich wtéknienia.
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|.5. Czynniki ograniczajgce oraz wptywajgce na wynik badania

metodami SWE

Podczas wykonywania badan metodami iloSciowymi elastografii
ultrasonograficznej nalezy pamieta¢ o wptywie niektorych czynnikéw, ktére
powodujg istotne podwyzszenie wartosci uzyskanych pomiaréow [35].
Interpretacja wynikow elastografii zalezy od wiarygodnosci pomiaru, patologii
oraz klinicznego punktu koncowego i celu (czutosé¢, swoistos¢, dodatnia wartosc
predykcyjna i ujemna wartos¢ predykcyjna) [29]. W badaniu watroby, wartosci
odciecia zostaty zwalidowane dla kazdej techniki elastografii w celu okreslenia
roznych stadiow zwtdknienia jako odpowiednikow skali histopatologicznej
METAVIR (pieciostopniowa skala wtdknienia, od Fo brak wtdéknienia , do Fa
marskos¢), nalezy jednak pamietaé, ze sztywnos¢ (elastycznos¢) nie jest
synonimem zwidknienia, poniewaz czynniki zaktdcajgce mogag wptywaé na wyniki
elastografii [7,29]. Techniki elastograficzne nie pozwalajg na wtasciwe
rozréznienie miedzy sasiednimi stadiami witdknienia, okres$lonymi w skali
histopatologicznej [5,24,78]. Na sztywnos¢ watroby wptywajg czynniki chorobowe
niezaleznie od zwtdknienia watroby, ktdre sg zwigzane z ostrym zapaleniem
watroby, przejawiajacym sie podwyzszonym poziomem transaminaz, zastoinowa
cholestaza, ostre toksyczne lub poalkoholowe zapalenie watroby, zmiany
naciekowe w przypadku amyloidozy, chtoniakéw i hematopoezy pozaszpikowej,
zastoinowa niewydolnos¢ serca [16,31], a takie =zastosowanie lekéw
przeciwwirusowych w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu B [79]. W
przypadku sttuszczenia nie ma pewnosci czy moduluje ono sztywnos¢ watroby,
dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ w interpretowaniu wynikédw przy znacznym
sttuszczeniu i u pacjentdw z otytoscig [7,25]. Poréwnywalnos¢ danych miedzy
roznymi technologiami SWE jest ograniczona, zmierzone wartosci bedg sie réznic
w zaleznosci od wielu czynnikdw systemowych, w szczegdlnosci czestotliwosci
drgan fali poprzecznej i szerokosci pasma, moze wystgpic btagd pomiaru wynikajgcy
z zastosowanej metody oprogramowania, dlatego dane nie powinny by¢ tgczone,
jesli sg pozyskiwane przy uzyciu wiecej niz jednego rodzaju sprzetu, a wartosci

progowe sztywnosci do uzytku klinicznego znane dla okreslonego sprzetu nie
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powinny byé stosowane w przypadku innego urzadzenia [16,46]. U niemowlat i
dzieci w interpretacji wynikéw badania nalezy bra¢ pod uwage takie czynniki jak
rodzaj uzytej sondy, sedacja, znieczulenie, spozycie pokarmu [24,26]. Dla dzieci
ponizej 2 roku zycia rekomendowanym wyborem do oceny sztywnosci tkanki
migzszowej watroby i sledziony jest uzycie sondy liniowej [80]. W badaniach dzieci,
niektorzy autorzy wskazujg na istotne réznice pomiardw miedzy prawym i lewym
ptatem watroby oraz zauwazajg wptyw gtebokosci pomiaru na uzyskane wartosci
[81]. Wiarygodne pomiary sztywnosci watroby u dzieci, mimo odmiennej
anatomii, zwtaszcza u niemowlat (watroba potozona nizej w jamie brzusznej) oraz
brak wspotpracy podczas badania u matych dzieci, s3 mozliwe do wykonania jak
dokumentujg prace badaczy, jednak ich wykonanie wymaga doswiadczenia
zarowno w ultrasonografii, elastografii jak i umiejetnosci pracy z niemowletami
[30]. W przypadku chordb watroby dzieci zwigzanych z mukowiscydozg,
autoimmunologicznym zapaleniem watroby, atrezjg drég zoétciowych i operacja
metodg Kasai, wrodzong wadg serca po operacji metodg Fontana, a nawet NAFLD
lub wirusowym zapaleniem watroby, z uwagi na brak wytycznych w sprawie
monitorowania tych choréb metodami SWE, w opinii ekspertéw, kazdy pacjent
powinien by¢ objety indywidualng Sciezkg kontroli, wykorzystujgcg ocene zmiany
sztywnosci watroby w czasie, celem monitorowania skutecznosci leczenia lub
progresji choroby [31]. Najwazniejsze czynniki wptywajgce na wynik badania

metodami SWE przedstawia Ryc. 8.
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Ryc. 8. Najwazniejsze czynniki wptywajgce na wynik pomiaru metodami SWE

|.6. Bezpieczenstwo metod obrazowania ultrasonograficznymi

metodami SWE

Metody obrazowania akustycznego oparte na sile promieniowania
akustycznego zazwyczaj wykorzystujg impulsy wzbudzajgce o podobnych
amplitudach impulséw i dtuzszych czasach trwania impulsu niz te powszechnie
stosowane w ultrasonograficznym obrazowaniu diagnostycznym [6,9,16]. Testy
impulsow ultradzwiekowych do wywotywania naprezen $cinajgcych w tkankach w
aspekcie wywotywania szkodliwych skutkéw biologicznych, wskazuja, ze typowe
narazenia ultradzwiekowe w czasie obrazowania metodami fali poprzecznej sg
znacznie ponizej progu szkodliwych skutkéw skupionych ultradzwiekdéw, pod
postacig efektu cieplnego i kawitacji [18]. Podstawowym podejsciem do
bezpiecznego korzystania z diagnostyki ultrasonograficznej jest wykorzystanie
najnizszej mocy wyjsciowej i jak najkrétszego czasu skanowania, przy uzyskaniu
wymaganych informacji diagnostycznych — zasada ALARA (as low as reasonably

achievable) [82]. W celu zapewnienia bezpieczernstwa diagnostycznych metod
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obrazowania ultradzwiekowego wprowadzono monitorowanie badan za pomocga
wskaznikow, widocznych na ekranie urzadzenia ultrasonograficznego, wskaznika
termicznego (TI-thermal index) zwigzanego z oczekiwanym nagrzewaniem tkanki
oraz wskaznika mechanicznego (MIl-mechanical index) zwigzanego z mozliwoscia
wywotania kawitacji akustycznej w obrebie tkanki [82]. Catkowita moc akustyczna
emitowana przez gtowice aparatu ultrasonograficznego ma kluczowe znaczenie
przy rozwazaniu jego bezpiecznego uzytkowania, jest pochtaniana przez tkanke, w
wyniku czego temperatura tkanki nieznacznie sie podnosi [82]. Warunki
bezpieczenstwa badan  sonoelastograficznych z  wykorzystaniem  sity
promieniowania akustycznego okresla sie jako poréwnywalne z badaniem USG z
uzyciem trybu Dopplera [28]. Badania oceniajgce bezpieczenstwo badan z
wykorzystaniem technik elastograficznych na ptdd, dotyczace efektow
biologicznych takich jak efekt termiczny i mechaniczny (kawitacji), nie wykazaty
dotychczas efektéw niekorzystnych, zwracajg jednak uwage na zachowanie
ostroznosci i koniecznosci prowadzenia dalszych badan zwigzanych z
bezpieczenstwem wykorzystania elastografii do oceny tkanek ptodu [83]. W pracy
z uzyciem kamery obrazowania podczerwieni wykazano na tkance zwierzecej, ze
wzrost temperatury badanych tkanek w trybie SWE okazat sie znacznie wyzszy niz
w pozostatych dwéch badanych trybach B (B-mode) i Doppler pulsacyjny ( pulse
Doppler) [84]. British Medical Ultrasound Society (BMUS) jest jedyng organizacjg
naukowg, ktéra opublikowata w roku 2010 wytyczne dotyczace bezpiecznego
stosowania ultrasonografii, z wyraznymi zaleceniami dotyczgcymi wskaznikow
bezpieczenstwa Tl oraz Ml w zaleznosci od czasu trwania badania, w tym takze dla
noworodkow [82,85]. Dostepne na rynku systemy oparte na sile promieniowania
sg zaprojektowane tak, aby dziataty w akceptowanych granicach diagnostycznych,
w zwigzku z tym nie przewiduje sie zadnych szkodliwych skutkéw biologicznych

przy uzyciu tych metod i dotychczas nie zgtoszono zadnego [6].
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. Cel pracy

I1.1. Cel gtéwny pracy

Celem gtéwnym pracy byto uzyskanie wynikéw SWE, srednich wartosci
predkosci fal poprzecznych i sprezystosci w badaniu 2D-SWE watroby, Sledziony i
nerek w grupie zdrowych, donoszonych noworodkdw przy uzyciu sondy liniowej

oraz ocena wykonalnosci badania 2D-SWE w tej grupie wiekowej.
II.2. Cele dodatkowe pracy

Dodatkowymi celami byto:

1. Ustalenie zwigzku uzyskanych wynikéw SWE z miejscem pomiaru
sprezystosci watroby (ptat prawy i ptat lewy),

2. Sprawdzenie czy sg istotne réznice pomiaru dla Srednich wartosci
predkosci fal poprzecznych i sprezystosci pomiedzy nerka prawg i nerka
lews,

3. Okreslenie korelacji uzyskanych wynikéw SWE z ptcig, wiekiem (w
dobach zycia) i masg ciata,

4. Obliczenie wskaznika (indeksu) sprezystosci Sledziony do sprezystosci

watroby (prawego ptata) u zdrowych noworodkéw.
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lll. Materiat i metody

[11.1. Materiat

Badanie uzyskato zgode Komisji Bioetycznej przy UMK w Toruniu Collegium
Medicum w Bydgoszczy numer KB 379/2019. Badaniem objeto grupe zdrowych,
donoszonych noworodkéw, dziewczynki i chtopcédw, w wieku cigzowym 238
tygodnia cigzy (Hbd), z punktacjg w skali Apgar 9-10 pkt, z urodzeniowg masag ciata
nalezng do wieku cigzowego (AGA) > 10 centyla wg WHO, w wieku kalendarzowym
od 2 do 28 doby zycia, u ktérych w wywiadzie cigzowym oraz okotoporodowym
nie stwierdzono czynnikdéw ryzyka choréb watroby, sledziony i nerek lub choréb
ogolnoustrojowych, wptywajgcych na te narzady, w tym wad wrodzonych i chordb
metabolicznych. Do badania kwalifikowano wszystkie noworodki, u ktérych w
prenatalnym badaniu USG oraz USG postnatalnym, w dniu wykonania badania

SWE, nie wykazano patologii watroby, sledziony i nerek.
l11.2. Metoda

[11.2.1. Zasady rekrutacji do badania

Udziat w badaniu byt dobrowolny, po uzyskaniu pisemnej, swiadomej
zgody rodzicéw. Rekrutacje przeprowadzono w formie zaproszenia i rozmowy z
matka, po porodzie, na oddziale noworodkowym w miejscu urodzenia dziecka lub
przekazaniu rodzicom broszury zawierajgcej informacje na temat badania oraz
zaproszenia. Zaproszenie kierowane byto do rodzicdw zdrowych, donoszonych
noworodkow. Zarowno rozmowa jak i broszura zawieraty informacje wyjasniajgca
przebieg, cel, metode i sposéb przygotowania dziecka do badania, informowaty o
jego bezpieczenstwie, ryzyku i nieinwazyjnosci, potencjalnych korzysciach dla
dziecka, mozliwosci rezygnacji w kazdej chwili, bez zadnych konsekwencji, dla
rodzicOw nie wigzato sie z dodatkowymi kosztami, po zakonczeniu kazde dziecko
otrzymato w formie pisemnej wynik badania. Badania wykonano w lipcu i wrzesniu
2019 roku na Oddziale Intensywnej Terapii i Patologii Noworodka Szpitala

Specjalistycznego dla Dzieci i Dorostych w Toruniu oraz w grudniu 2019 r i w
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styczniu 2020 r na Oddziale Noworodkdw i Intensywnej Terapii Neonatologicznej,
Szpitala Wielospecjalistycznego, Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego im. L.
Rydygiera w Toruniu. Obie jednostki znajdujg sie w strukturze Wojewddzkiego

Szpitala Zespolonego im. L. Rydygiera w Toruniu, w oddzielnych lokalizacjach.

[11.2.2. Zasady przeprowadzonego wywiadu i badania lekarskiego

Od rodzicdw noworodkdéw, ktére zostaty zgtoszone do badania, zebrano
wywiad dotyczgcy zdrowia matki, przebiegu cigzy, porodu, stanu dziecka po
urodzeniu (wiek cigzowy w tygodniach Hbd, punktacja w skali Apgar, masa ciata
urodzeniowa w gramach, dtugos¢ ciata w cm, dane te byty weryfikowane z wpisami
w ksigzeczce zdrowia lub w karcie noworodkowej) oraz w dniu badania (wiek
kalendarzowy w dobach, masa i dtugos¢ ciata). W wywiadzie cigzowym,
okotoporodowym i rodzinnym, zwracano uwage na obecnos¢ czynnikow ryzyka
choréb watroby, sledziony i nerek lub choréb ogdlnoustrojowych, wptywajacych
na te narzady, w tym wad wrodzonych i wrodzonych chordb metabolicznych.
Pytano o wykonane prenatalnie badanie USG, w ktéorym rozpoznano objawy
patologii watroby, sledziony i nerek. W dniu badania SWE przeprowadzono
badanie przedmiotowe noworodka, oceniono stan zdrowia, wykonano pomiary

parametrow antropometrycznych (masa ciata w gramach, dtugos¢ ciata w cm).

[11.2.3. Zasady wykonania konwencjonalnego badania USG, kryteria pomiarow
narzadow

Wykonano badanie USG narzagddéw jamy brzusznej w prezentacji B, w
ktédrym oceniono strukture i wielkos¢ badanych narzagddow, wykluczono obecnosc
zmian patologicznych watroby, $ledziony i nerek. Wykonano pomiary wielkosci
watroby: difugos¢ ptata prawego w linii Srodkowoobojczykowej (MCL,
medioclavicular line), ktéry mierzy odlegtos¢ od punktu Srodkowego zarysu
powierzchni przeponowej watroby do punktu wyznaczonego przez dolny brzeg
prawego ptata watroby oraz dtugos¢ ptata lewego w linii sSrodkowej (STL, sternal
line), ktéra mierzy odlegtos¢ z punktu srodkowego zarysu powierzchni
przeponowej lewego ptata i dolny brzeg lewego ptata watroby. Schemat pomiaru

wielkosci obu ptatéw watroby w badaniu USG przedstawia Ryc. 9.

33



57.8mm
39.0mm

Ryc. 9. Schemat pomiaru wielkosci watroby: wielkos¢ ptata prawego w linii
srodkowo-obojczykowej - MCL (medioclavicular line) (linia A) oraz ptata lewego w
linii Srodkowej - STL (sternal line) (linia B)

Wartosci wielkos$ci prawego i lewego ptata watroby odniesiono do norm
przyjetych w literaturze [86-88]. W ocenie watroby dodatkowo wykonano
przesiewowe badanie metodg Dopplera kodowanego kolorem (color Doppler)
celem wykluczenia patologicznych potaczen i przetok naczyniowych. Pomiar
wielkosci Sledziony zostat wykonany w pozycji na plecach, dtugos$¢ — najdtuzszy
wymiar w osi diugiej narzadu oraz wymiar poprzeczny na wysokosci wneki
$ledziony do brzegu bocznego Sledziony. Wielkos$¢ $ledziony odniesiono do norm
istniejgcych w literaturze [86-89]. Schemat pomiaru wielkosci $ledziony w badaniu

USG przedstawia Ryc. 10.
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Ryc. 10. Schemat pomiaru wielkosci sledziony: diugosé-najdtuzszy wymiar w osi
dtugiej narzadu (linia A) oraz wymiar poprzeczny na wysokosci wneki sledziony do
brzegu bocznego sledziony (linia B)

Pomiardw dtugosci i grubosci obu nerek wykonano od strony grzbietowej
w utozeniu na brzuchu, w ocenie wielkosci miedniczki nerkowej, jako prawidtowa
przyjeto wartos¢ <5 mm w wymiarze przednio-tylnym, na wysokosci wneki nerki.
Wielkos¢ nerek odniesiono do norm zawartych w literaturze [86,87,90,91].

Schemat pomiaru wielkosci nerki przedstawia Ryc. 11.

Mi
(1.0)

14L5

Ryc. 11. Schemat pomiardw dfugosci (linia A) i grubosci (linia B) nerek — od strony
grzbietowej w utozeniu na brzuchu
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[11.2.3. Zasady wykonania badania 2D-SWE, kryteria wiarygodnosci pomiarow
Ocene elastycznosci watroby, sledziony i nerek metodg 2D-SWE, wykonano
podczas badania USG (to samo urzadzenie i gtowica, ktére stosowane byto do
badania w prezentacji B), aparatem firmy Canon, Aplio i600, gtowicg liniowg 14L5
(10MHz), preset neonatologiczny 100514L5, przy spontanicznym oddechu
noworodka. Przestrzegano minimalnej przerwy w karmieniu 60 minut. Watroba i
$ledziona oceniane byty w potozeniu noworodka na plecach. Prawy ptat watroby
pod prawym tukiem zebrowym lub prawej przestrzeni miedzyzebrowej, lewy ptat
watroby w linii srodkowej, pod tukiem zebrowym, w miejscu najlepszego
przylegania gtowicy. Sledzione badano w lewej przestrzeni miedzyzebrowej lub
pod lewym tukiem Zzebrowym w miejscu najlepszego przylegania gtowicy. Nerki
oceniano w potozeniu na brzuchu, od strony grzbietowej, w czesci srodkowej
nerki, w projekcji poprzecznej do osi dtugiej. Potozenie gtowicy ustalano
prostopadle do powierzchni badanych narzadéw, unikano dodatkowego ucisku
gtowicg. Przed wykonaniem pomiarow ustalano kolorowy, jednorodny obszar
mapy pomiaru (elastogram), z wykorzystaniem mapy propagacji fali (opcja
dostepna w urzadzeniu) w taki sposob aby wzér linii propagacji fal byt réwnolegty,
w rownych odstepach. Pomiary wykonano co najmniej 1 cm ponizej torebki
narzadu, w trybie ciggtym. Po zamrozeniu obrazu, w badanym obszarze ustalano
potozenie ROl w srodkowej czesci, z dala od naczyn. W obrebie elastogramu
umieszczano od 1 do 4 ROI (pomiaréw), tak aby kazdy obszar ROI byt wypetniony
catkowicie jednolitym kolorem a na mapie propagacji linie fal miaty uktad
rownolegty, w réwnych odstepach. Powyisze czynnosci powtarzano, tak aby
uzyskac serie tgcznie 5 pomiarow (ROI). Dla prawego i lewego ptata watroby,
Sledziony i kazdej nerki wielkos¢ ROl wynosita 5 mm. Przyktadowy pomiar

elastycznosci prawego ptata watroby przedstawia Ryc. 12, ptata lewego Ryc.13.
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Ryc. 12. Przyktad pomiaru SWE prawego ptata watroby. Strona prawa - kolorowa
mapa obszaru pomiaru, strona lewa - mapa propagacji fali, zaznaczone dwa
obszary ROI

- [C
recision* Pure [T|
- N —

Ryc. 13. Przyktad pomiaru SWE ptata lewego watroby, widoczna kolorowa mapa

pomiaru (strona prawa) oraz mapa propagacji fali (strona lewa), zaznaczone dwa

obszary ROI
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Przyktadowy pomiar elastycznosci $ledziony przedstawia Ryc. 14.

Pediatrics

Ave.T11 17.9kPa
SD.T11 4.8kPa
AveT12 15.4kPa
SD.T12 1.6kPa

Ryc. 14. Przyktad pomiaru elastycznosci sledziony, wyznaczone dwa obszary ROI

W przypadku badania nerek, ROl obejmowat migzsz nerki (kora i piramida)
w taki sposdb aby potozenie piramidy (o$ dtuga) byto réwnolegte do wigzki
promieni USG, z ominieciem swiatta kielichow i miedniczki. Przyktad pomiaru

elastycznosci nerki przedstawia Ryc. 15.
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Ryc. 15. Przyktad pomiaru elastycznosci nerki. Wybdr miejsca pomiaru ROI
obejmujacy migzsz nerki (kora i piramida), z pominieciem Swiatta kielichow i
miedniczki

Standardowo do badania stosowano ciepty zel. Przy badaniu obecna byta
matka. W przypadku niepokoju lub pfaczu stosowano smoczek lub podawano
doustnie kilka kropli stezonej 30% glukozy (preparat Glux). Wynik badania dla
kazdego narzadu uzyskano na podstawie wyliczenia aplikacji zainstalowanej przez
producenta w urzadzeniu USG, na podstawie wykonanych 5 pomiardéw, zawierat:
ilos¢ pomiarow (ROI), predkosci fali poprzecznej (m/s) , sprezystosc (kPa), srednig
wartos$¢ pomiaru (m/s, kPa), odchylenie standardowe, mediane (m/s, kPa), odstep
miedzykwartylowy (IQR, Interquartile Range), wskaznik IQR/Mediana (IQR/M)
oraz gtebokos¢ pomiaru (cm). Do obliczen i analizy statystycznej kwalifikowano
noworodki, u ktérych uzyskano wiarygodne wyniki pomiaréw w poszczegodlnych
narzadach (w prawym ptacie watroby, lewym ptacie watroby, sledzionie, nerce
prawej i nerce lewej). Przyktad serii pomiaréw, na podstawie ktérych uzyskano

wiarygodny wynik przedstawia Ryc. 16.
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Speed[m/s] Elasticity[kPa]
Average SD Average SD Depth[cm]
123 0.07 4.4 0.6 1.5

1.34 0.18 5.3 1.6 e

1.27 0.05 4.7 0.5 1.8
1.39 0.1 5.7 1.0 2.1
1.30 0.07 4.9 0.6 1.9

Mean

sD

Median

IQR
IQR/Median

Ryc. 16. Przyktad wiarygodnego wyniku SWE prawego ptata watroby obejmujacy:
ilo$¢ pomiarow SWE, dla kazdego pomiaru predkos¢ fali poprzecznej (m/s),
sprezystosc (kPa), gtebokos¢ pomiaru w cm, $rednig wartos¢ wyniku, odchylenie
standardowe SD, mediane, IQR, wskaznik IQR/Mediana

Jako parametr wiarygodnosci badania ustalono wskaznik IQR/M, ktory dla
pomiaréw podawanych w kilopaskalach (kPa) wynosit 30% lub mniej
(IQR/M <30%) i/lub dla pomiaréw podawanych w metrach na sekunde wynosit
15% lub mniej (IQR/M <15%). W przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci w
badaniu USG w danym narzadzie i/lub uzyskano niewiarygodny wynik pomiarow

SWE, nie uwzgledniano wyniku w opracowaniu statystycznym.

[11.2.4. Zasady oceny wykonalnosci badania 2D-SWE oraz obliczenia indeksu
Sledzionowo-watrobowego

Ocene wykonalnosci badania dla poszczegdlnych ptatow watroby,
Sledziony i nerek ustalono na podstawie parametru wiarygodnosci, w taki sposdb,
ze dla poszczegdélnych narzgdéw (prawy ptat watroby, lewy ptat watroby,
Sledziona, nerka prawa, nerka lewa) obliczcono wskaznik procentowy badan
wiarygodnych do liczby wszystkich wykonanych badan dla poszczegdlnych
narzgdéw. Do obliczenia indeksu (wskaznika) Sledzionowo-watrobowego i jego
odwrotnosci, indeksu watrobowo-$ledzionowego, wybrano wiarygodne wyniki
badan prawego ptata watroby i sledziony, ktore uzyskano jednoczesnie u tego

samego pacjenta. Uzyskane wyniki badan 2D-SWE spetniajgce warunki badania,
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zostaty opracowane metodami statystycznymi dla badania gtowica liniowg, dla

grupy zdrowych, swobodnie oddychajgcych noworodkdw.

Schemat ilustrujgcy etapy badania SWE noworodkéw przedstawia Ryc. 17.

Rekrutacja do badania, ankiety,
rozmowy i zaproszenia do
badania

Wywiad cigzowy, porodowy,
rodzinny, badanie lekarskie,
badanie USG

Badanie 2D-SWE

Ryc. 17. Schemat i etapy badania SWE

I1.3. Analiza statystyczna, opis metody

W statystykach opisowych uzyte zostaty: Srednia, przedziat ufnosci (95%),
mediana, minimum, maksimum, dolny kwartyl, gérny kwartyl, percentyle,
odchylenie standardowe oraz btgd standardowy. Test Shapiro-Wilka W oraz
wzrokowa ocena histogramow zostaty uzyte w celu sprawdzenia zatozenia
normalnosci rozktadu wartosci analizowanych zmiennych. Test Levene’a zostat
uzyty do oceny o jednorodnosci wariancji. Do analizy poréwnan
miedzygrupowych uzyto testu U Manna-Whitneya. Do oceny monotonicznej
relacji pomiedzy wartosciami badanych zmiennych uzyto testu korelacji rang
Spearmana. Wyniki poréwnan miedzygrupowych przedstawiono za pomoca
wykresdw ramka-wasy, gdzie niebieskie koto w srodku pudetka oznacza wartosé
mediany, wysokos$¢ pudetka oznacza rozstep pomiedzy 25 a 75 percentylem, za$s
Wa3sy oznaczajg wartosci minimalne i maksymalne. Wykresy rozrzutu postuzyty do
ukazania zaleznosci pomiedzy badanymi zmiennymi. Niebieskie kota oznaczaja

wyniki poszczegdlnych pacjentéw, a czerwona linia jest linig najlepszego
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dopasowania. Przy wszystkich analizach przyjeto poziom istotnosci (a = 0,05).
Analize statystyczng przeprowadzono za pomocg programu STATISTICA 13.3.

(Statsoft).
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IV. Wyniki

IV.1. Wyniki rekrutacji, charakterystyka badanej grupy

Podczas rekrutacji do badania wydano 250 ankiet oraz zaproszen. Zgtosito
sie 61 noworodkodw, z ktorych 3 nie zakwalifikowano z powodu wczesniactwa (1
noworodek, Hbd 37) oraz hipotrofii (2 noworodki z masg ciata <10 centyla wg
WHO). Do dalszych badan wtaczono grupe 58 zdrowych, donoszonych
noworodkow (wiek cigzowy 238 Hbd), z punktacjg w skali Apgar 9-10 pkt, masa
urodzeniowa ciafa 2720-5250 g, Srednia 3656 g, 36 dziewczynek, 22 chtopcéw, w
wieku kalendarzowym od 2 do 28 doby zycia, u ktdrych w wywiadzie rodzinnym,
cigzowym oraz okotoporodowym nie stwierdzono czynnikow ryzyka chordb
watroby, sledziony i nerek lub chordb ogdlnoustrojowych, wptywajgcych na te
narzady, w tym wad wrodzonych i choréb metabolicznych. U wszystkich
noworodkéw w prenatalnym USG nie wykazano patologii watroby, Sledziony i
nerek. W badaniu USG color Doppler watroby nie stwierdzono patologicznych
potaczen naczyniowych. Na podstawie informacji od matki okreslono czas przerwy
w karmieniu do chwili badania od 60 do 300 minut. Charakterystyke badanej grupy

przedstawia tabela 1.
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Tabela 1. Charakterystyka grupy badanych noworodkéw

Liczba noworodkdéw (dziewczynki/chtopcy)

Wiek cigzowy (Hbd)

Skala Apgar (pkt)

Wiek kalendarzowy (dni) min.-max./ $redni (mediana)

Masa ciata urodzeniowa (g) min.-max./ $rednia (mediana)

Masa ciata w dn. badania (g) min.-max./ $rednia (mediana)

Dtugos¢ ciata urodzeniowa (cm) min.-max./ $rednia
(mediana)

Dtugosc¢ ciata w dn. badania (cm) min.-max./ $rednia
(mediana)

BMI urodzeniowy min.-max./ $redni (mediana)

BMI w dn. badania min.-max./ $redni (mediana)

Czas przerwy w karmieniu(minuty) min.-max./ srednio
(mediana)

58 (36/22)

38-41

9-10

2-28 /10 (4)

2720-5250 / 3656 (3628)

2530-5240 / 3697 (3690)

48-65 / 55 (55)

48-67 / 55 (55)

10,23-16,1 / 12,18 (12,06)

9,57-15,41 / 12,25 (12,04)

60-300 / 114 (105)

IV.2. Wyniki badania USG, kwalifikacja do badania2D-SWE

Podczas konwencjonalnego badania USG watroby, sledziony i nerek w

grupie zakwalifikowanych 58 noworodkdéw, wielkos¢ badanych narzadéw miescita

sie w zakresie przyjetych norm. Wyniki USG pomiaréw wielkosci poszczegdlnych

narzagddéw jamy brzusznej przedstawia tabela nr 2.
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Tabela 2. Wielko$¢ (cm) badanych narzgdéw w usg

Watroba-dtugos¢ ptata prawego (MCL): min.-max./
$rednia (mediana) 5,1-7,2/6,2(6,2)
Watroba-dtugosé ptata lewego (STL): min.-max./ 3.7-6,3 /49 (4,9)
$rednia (mediana) e R
Sledziona dtugo$¢: min.-max./ $rednia (mediana) 3,7-5,2 / 4,4 (4,4)
Sledziona szeroko$¢: min.-max./ $rednia (mediana) 1,4-2,4/1,8(1,8)
Nerka prawa dtugosé: min.-max./ $rednia (mediana) 3,8-5,5/4,5(4,5)
Nerka prawa grubos¢: min.-max./ srednia (mediana) 1,6-3,0/2,3 (2,3)
Nerka lewa dtugos¢: min.-max./ $rednia (mediana) 3,7-5,7/ 4,6 (4,6)
Nerka lewa grubos¢: min.-max./ $rednia (mediana) 1,5-3,4/2,2 (2,3)

W ocenie migzszu watroby w badaniu USG nie stwierdzono patologicznych
zmian w obrebie obu pfatow. W przesiewowym badaniu color Doppler watroby
stwierdzono u 21 noworodkéw zachowany drozny przewdd zylny co w literaturze
medycznej jest interpretowane jako zjawisko fizjologiczne, przejSciowe,
wystepujgce do 18 doby zycia w tej grupie wiekowej [92]. W wyniku badania
Sledziony wykluczono 2 noworodki, jeden z powodu stwierdzonej obecno$é
torbieli podtorebkowej oraz jeden z uwagi na brak mozliwosci wykonania
pomiardéw sledziony z powodu niepokoju i ptaczu. W wyniku oceny migzszu nerek
wykluczono 2 noworodki, u ktdrych stwierdzono obecnos¢ objawu Tamma-
Horsfalla. Do badan 2D-SWE, po wykonaniu konwencjonalnego USG narzadow
jamy brzusznej, zakwalifikowano 58 noworodkéw do oceny obu ptatéw watroby,

56 noworodkéw do oceny $ledziony oraz 56 noworodkéw do oceny obu nerek.
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IV.3. Wiarygodne wyniki badania 2D-SWE

Do uzyskania wiarygodnych wynikow badania 2D-SWE prawego i lewego
ptata watroby, Sledziony oraz prawej i lewej nerki zastosowano przyjete
kryterium wiarygodnosci badania IQR/M <30% dla pomiaréw w kPa oraz
IQR/M <£15% dla pomiarow w m/s. W celu uzyskania wyniku dla kazdego ptata
watroby, obu nerek i sledziony wykonano po 5 pomiaréw. Dla ptata prawego
watroby uzyskano 40 wiarygodnych wynikéw (200 pomiardow), dla ptata lewego
watroby 39 wiarygodnych wynikéw (195 pomiaréw), dla sledziony 51
wiarygodnych wynikéw (255 pomiaréw), dla nerki prawej 50 wiarygodnych
wynikéw (250 pomiardw) i dla nerki lewej 48 wiarygodnych wynikéw (240
pomiarow). Wyniki kwalifikacji do badania 2D-SWE w grupie 58 zdrowych
noworodkow oraz schemat uzyskania wiarygodnych wynikow przedstawia

Ryc. 18.
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58 zdrowych noworodkéw

usg

56 badan 56 badar
58 badan $ledziony obu nerek
watroby (wykluczono 2, objaw

(wykluczono 2, ) , el
torbiel, niepokdj) JErrE sl

Badanie 2D-SWE , kryterium wiarygodnosci —
wskaznik 1QR/M <30% (kPa) i/lub IQR/M<15% (m/s)

40 51 50
wiarygodne wiarygodne wiarygodne
wyniki ptat wyniki wyniki nerka

prawy sledziona prawa

39 48

wiarygodne wiarygodne

wyniki ptat wyniki nerka

lew lewa
Y

Ryc. 18. Schemat procesu kwalifikacji i uzyskania wiarygodnych wynikéw badania
2D-SWE

IV.4. Wyniki wykonalnosci badania 2D-SWE dla watroby, $ledziony i

nerek
Na podstawie pomiaréw i wiarygodnych wynikéw obliczono wykonalnos$¢
badania 2D-SWE, ktére wyniosto: dla ptata prawego watroby u 68,97%

noworodkow, lewego ptata watroby 67,24%, Sledziony 91,07%, nerki prawej
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89,29%, nerki lewej 85,71%. Wyniki wykonalnosci dla poszczegdlnych ptatéw
watroby, sledziony i nerek, liczbe badanych noworodkéw, liczbe wiarygodnych
badan i pomiardw, liczbe niewiarygodnych badan i pomiaréw oraz obliczone

wskazniki badan wiarygodnych i badan niewiarygodnych przedstawia tabela 3.

Tabela 3. Wyniki wykonalnosci badan SWE dla watroby, sledziony i nerek

Badany Liczba Liczba badan Liczba badan Wskaznik % Wskaznik %
narzad badanych wiarygodnych | niewiarygodnych badan badan
noworodkdéw (liczba (liczba wiarygodnych | niewiarygodnych
pomiaréw) pomiaréw)
Prawy
58 40 (200) 18 (90) 68,97 31,03
ptat
Lewy
58 39 (195) 19 (95) 67,24 32,76
ptat
Sledziona 56 51 (255) 5 (25) 91,07 8,93
Nerka
56 50 (250) 6 (30) 89,29 10,71
prawa
Nerka
56 48 (240) 8 (40) 85,71 14,29
lewa
IV.5. Wyniki badan 2D-SWE watroby, sledziony i nerek
Wiarygodne wyniki SWE u zdrowych, donoszonych, swobodnie

oddychajgcych noworodkdw, wykonanych gtowica liniowg, z pomiaréw prawego i
lewego ptata watroby, sledziony i obu nerek, przedstawiono w m/s oraz kPa.
Wartosci Srednie wyniosty: dla prawego ptata watroby w m/s 1,43, SD 0,11,
(min.1,19-max.1,66), w kPa 6,04, SD +0,97 (min.4,1-max.8,1), lewego ptata w m/s
1,41, SD +0,12, (1,17-1,64), w kPa 5,86, SD +1,02, (3,90-7,90), dla $ledziony w m/s
2,36, SD +0,21, (2,00-3,10), w kPa 16,99, SD #3,21, (12,10-29,60), dla nerki prawej
w m/s 1,92, SD 0,18, (1,52-2,31), w kPa 11,34, SD 3,21 (7,00-16,20), dla nerki
lewejw m/s 1,88, SD +0,16, (1,54-2,20), w kPa 10,81, SD +1,80, (7,40-14,60). Petne
zestawienie uzyskanych wynikéw dla badanych narzgdow, przedstawiajg tabela 4
(m/s) i tabela 5 (kPa).
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Tabela 4. Wyniki wiarygodnych badan SWE watroby, Sledziony i nerek w m/s

Watroba Watroba < ) Nerka Nerka
Sledziona
ptat prawy ptat lewy prawa lewa
Liczba
wiarygodnych 40 39 51 50 48
badan
Srednia (m/s) 1,43 1,41 2,36 1,92 1,88
Przedziat ufnosci
(-95,00%) 1,39 1,37 2,30 1,87 1,83
Przedziat ufnosci
(+95,00%) 1,46 1,44 2,42 1,97 1,92
Mediana (m/s) 1,41 1,40 2,33 1,92 1,88
Minimum (m/s) 1,19 1,17 2,00 1,52 1,54
Maksimum (m/s) 1,66 1,64 3,10 2,31 2,20
Dolny kwartyl 1,36 1,31 2,22 1,79 1,78
Goérny kwartyl 1,51 1,50 2,48 2,03 2,00
Percentyl 10 1,31 1,25 2,13 1,74 1,64
Percentyl 90 1,59 1,58 2,58 2,12 2,09
Odchylenie
standardowe (SD) 0,11 0,12 0,21 0,18 0,16
Btad standardowy 0,02 0,02 0,03 0,02 0,02
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Tabela 5. Wyniki wiarygodnych badan SWE watroby, sledziony i nerek w kPA

Watroba Watroba | . ) Nerka | Nerka
ptat prawy ptat lewy Sledziona prawa lewa

Liczba wiaryg,odnych 40 39 51 50 48

badan

Srednia (kPa) 6,04 5,86 16,99 11,34 | 10,81
Prz?;;?;g;‘)os'd 5,73 5,52 16,09 | 10,75 | 10,29
Prsz;;gg;‘)oéd 6,35 6,19 17,89 | 11,93 | 11,33
Mediana (kPa) 5,85 5,70 16,40 11,25 10,75
Minimum (kPa) 4,10 3,90 12,10 7,00 7,40
Maksimum (kPa) 8,10 7,90 29,60 16,20 14,60
Dolny kwartyl 5,40 5,00 15,00 9,80 9,50
Gorny kwartyl 6,70 6,70 18,80 12,50 12,15
Percentyl 10 5,00 4,60 13,70 9,20 8,20
Percentyl 90 7,50 7,40 20,00 13,65 13,40
sta:ddaiZﬁ;ETSD) 0,97 1,02 321 | 2,08 | 1,80
Btad standardowy 0,15 0,16 0,45 0,29 0,26
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IV.6. Korelacja $rednich wynikéw badan 2D-SWE watroby, sledziony i
nerek dla wybranych parametrow

IV.6.1. Pte¢ a srednie wyniki SWE watroby, sledziony i nerek
Pte¢ nie miata istotnego wptywu na srednie wyniki wiarygodnych pomiaréw SWE
w m/s oraz kPa, p >0,05. Zaleznos$¢ wynikéw dla poszczegdlnych narzgddw od ptci

przedstawiono w formie wykreséw 1-10.

E 11?[] T T
gﬂj 165 1
2 I o | = .
{EIE 1.60
55 165 -
== 150 ¢ -
SEF 145 | o ]
D-.,E I:l
_f_g S 1.40 .
2% 135G -
QE 130 ]
"8
= 1.26 + -
2420 - - o Median
M 24 25%-75%
Ple¢ K/M_ Min-Max

Wykres 1. Zaleznos$¢ wynikéw SWE prawego ptata watroby (m/s) od ptci, p=0,94
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Wykres 2. Zaleznos$¢ wynikdw SWE prawego ptata watroby (kPa) od ptci, p=1,0
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Wykres 3. Zaleznos$¢ wynikéw SWE lewego ptata watroby (m/s) od pftci, p=0,20
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Wykres 4. Zaleznos$¢ wynikdw SWE lewego ptata watroby (kPa) od ptci, p=0,20
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Wykres 5. Zalezno$¢ wynikéw SWE sledziony (m/s) od ptci, p=0,71
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Wykres 6. Zaleznos¢ wynikow SWE Sledziony (kPa) od ptci, p=0,74
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Wykres 7. Zaleznos$¢ wynikdw SWE nerki prawej (m/s) od ptci, p=0,25
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Wykres 8. Zaleznos¢ wynikdw SWE nerki prawej (kPa) od ptci, p=0,31
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Wykres 9. Zaleznos$¢ wynikéw SWE nerki lewej (m/s) od ptci, p=0,90
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Wykres 10. Zaleznos$¢ wynikdw SWE nerki lewej (kPa) od ptci, p=0,84

IV.6.2. Miejsce badania a $rednie wyniki SWE watroby i nerek

Nie wykazano istotnych rdznic sSrednich wartosci wynikbw SWE w
zaleznosci od miejsca pomiaru dla watroby ptat prawy/lewy, p >0,05. Poréwnanie
Srednich wynikow wiarygodnych pomiaréw watroby w zaleznosci od miejsca

badania ptat prawy/lewy watroby przedstawiajg wykresy nr 11 (m/s) i nr 12 (kPa).
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Wykres 11. Watroba, poréwnanie wynikéw SWE dla prawego i lewego ptata (m/s),
p=0,48
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Wykres 12. Watroba, poréwnanie wynikéw SWE dla prawego i lewego ptata (kPa),
p=0,44
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Nie wykazano istotnych rdznic srednich wartosci wynikow SWE pomiedzy
nerka prawg i lewg, p >0,05. Wyniki oceny rdznic wiarygodnych pomiarow SWE

pomiedzy nerka prawa i nerka lewg przedstawiaja wykresy nr 13 (m/s) i nr 14 (kPa)

— —
R LS )

SWE nerek srednia wartosc predkosci
fali poprzecznej (m/s)
N

o
Cr
10 ¢
gt
6 ' . = Median
prawa lewa 25%-75%
strona_nerka Min-Max

Wykres 13. Poréwnanie wynikow SWE dla nerki prawej i lewej (m/s), p=0,22
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Wykres 14. Poréwnanie wynikéw SWE dla nerki prawej i lewej (kPa), p=0,26

IV.6.3. Masa ciata, wiek oraz czas przerwy w karmieniu i Srednie wyniki SWE
watroby, Sledziony i nerek

Nie wykazano istotnych réznic srednich wynikow SWE obu ptatow
watroby, Sledziony i nerek w zaleznosci od czasu trwania przerwy w karmieniu
(minimum 60 minut ), p >0,05. Wykazano dodatnig korelacje wynikdéw prawego i
lewego ptata watroby z wiekiem, dla pozostatych narzgdow korelacji z wiekiem
nie znaleziono. Stwierdzono dodatnig korelacje wynikow ptata lewego watroby z
mas3g ciata, dla ptata prawego watroby i pozostatych narzgddw wyniki nie miaty
korelacji z masg ciata. Wyniki korelacji uzyskanych wynikow SWE w m/s i kPa obu
ptatéw watroby, sledziony i nerek z wiekiem, masg ciata i czasem trwania
przerwy w karmieniu zostaty przedstawione w tabelach (6-10), korelacje istotna
statystycznie wieku i wynikdw SWE prawego i lewego ptata watroby ilustruja
wykresy 15-16 oraz wykresy 17-18, korelacje istotng statystycznie masy ciata i

wynikéw SWE dla ptata lewego watroby ilustrujg wykresy 19-20 .

59



Tabela 6. Wyniki korelacji uzyskanych wynikdw SWE ptata prawego watroby z

wiekiem, masa ciata i czasem trwania przerwy w karmieniu

. N Rho
Para zmiennych ) t(N-2) p
waznych | Spearmana

Masa w dniu badania_g_ & SWE
watroba prawy ptat_Srednia
warto$é predkosci fali
poprzecznej_(m/s)

40 0,27 1,72 0,09

Masa w dniu badania_g_ & SWE
watroba prawy ptat_Srednia 40 0,27 1,72 0,09
wartos¢ sprezystosci _(kPa)

Doba zycia w dn. Badania &
SWE watroba prawy
ptat_Srednia warto$¢ predkosci
fali poprzecznej (m/s)

40 0,57 4,27 0,0001

Doba zycia w dn. Badania &
SWE watroba prawy
ptat_Srednia warto$¢
sprezystosci _(kPa)

40 0,57 4,23 0,0001

Przerwa w karmieniu_minuty_
& SWE watroba prawy
ptat_Srednia warto$¢ predkosci
fali poprzecznej (m/s)

40 -0,13 -0,81 0,42

Przerwa w karmieniu_minuty
& SWE watroba prawy
ptat_Srednia warto$¢
sprezystosci _(kPa)

40 -0,13 -0,80 0,43
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Wykres 15. Istotna korelacja wieku (doba zycia) i wartosci SWE prawego ptata
watroby w m/s, p=0,0001

8.5

80+t i O
(£ o I- o :

7.0
6.5

6.0

SWE watroba prawy ptat (kPa)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28
Wiek (doby)

Wykres 16. Istotna korelacja wieku (doba zycia) i wartosci SWE prawego ptata
watroby w kPa, p=0,0001
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Zaobserwowano istotng statystycznie, pozytywng korelacje pomiedzy

wiekiem (w dobach zycia) w dniu badania a SWE prawego ptata watroby

wyrazong w m/s (rho=0,57, p=0,0001) (Wykres 15) oraz SWE prawego ptata

watroby wyrazong w kPa (rho=0,57, p=0,0001) (Wykres 16). Korelacja SWE

prawego ptata watroby z resztg wybranych zmiennych okazata sie nieistotna

statystycznie (p >0,05) (Tabela 6).

Tabela 7. Wyniki korelacji uzyskanych wynikow SWE ptata lewego watroby z
wiekiem, masa ciafa i czasem trwania przerwy w karmieniu

Para zmiennych

N
waznych

Rho
Spearmana

t(N-2)

Masa w dniu badania_g_ & SWE
watroba lewy ptat_Srednia
wartos$¢ predkosci fali
poprzecznej_(m/s)

39

0,61

4,74

0,00003

Masa w dniu badania_g_ & SWE
watroba lewy ptat_Srednia
wartos¢ sprezystosci _(kPa)

39

0,62

4,78

0,00003

Doba zycia w dn. Badania &
SWE watroba lewy ptat_Srednia
wartos$¢ predkosci fali
poprzecznej_(m/s)

39

0,68

5,63

0,000002

Doba zycia w dn. Badania &
SWE watroba lewy ptat_Srednia
wartos¢ sprezystosci _(kPa)

39

0,68

5,64

0,000002

Przerwa w karmieniu_minuty_
& SWE watroba lewy
ptat_Srednia warto$¢ predkosci
fali poprzecznej (m/s)

39

-0,09

-0,55

0,58

Przerwa w karmieniu_minuty_
& SWE watroba lewy
ptat_Srednia warto$¢

sprezystosci _(kPa)

39

-0,08

-0,49

0,62
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Wykres 17. Istotna korelacja wieku (doba zycia) i wartosci SWE lewego ptata
watroby w m/s, p=0,000002
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Wykres 18. Istotna korelacja wieku (doba zycia) i wartosci SWE lewego ptata
watroby w kPa, p=0,000002
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64



Zaobserwowano istotng statystycznie, pozytywng korelacje pomiedzy

dobg zycia w dniu badania a SWE lewego ptata watroby wyrazong w m/s

(rho=0,68, p=0,000002) (Wykres 17) oraz SWE lewego ptata watroby wyrazong w

Kpa (rho=0,68, p=0,000002) (Wykres 18). Zaobserwowano istotng statystycznie,

pozytywng korelacje pomiedzy masg ciata w dniu badania a SWE lewego pfata

watroby wyrazong w m/s (rho=0,61, p=0,00003) (Wykres 19) oraz SWE lewego

ptata watroby wyrazong w Kpa (rho=0,62, p=0,00003) (Wykres 20).Korelacja SWE

lewego ptata watroby z resztg wybranych zmiennych okazata sie nieistotna

statystycznie (p >0,05) (Tabela 7).

Tabela 8. Wyniki korelacji uzyskanych wynikdw SWE sledziony z wiekiem, masa

ciata i czasem trwania przerwy w karmieniu

Para zmiennych

N
waznych

Rho
Spearmana

t(N-2)

Masa w dniu badania_g & SWE
$ledziona_Srednia warto$¢
predkosci fali poprzecznej (m/s)

51

-0,14

-0,96

0,34

Masa w dniu badania_g & SWE
$ledziona_Srednia warto$¢
sprezystosci _(kPa)

51

-0,13

-0,89

0,38

Doba zycia w dn. Badania &
SWE $ledziona_Srednia wartos¢
predkosci fali poprzecznej (m/s)

51

-0,23

-1,67

0,10

Doba zycia w dn. Badania &
SWE $ledziona_Srednia wartos¢
sprezystosci _(kPa)

51

-0,22

-1,56

0,12

Przerwa w karmieniu_minuty
& SWE $ledziona_Srednia
wartos$¢ predkosci fali
poprzecznej_(m/s)

51

-0,01

-0,07

0,94

Przerwa w karmieniu_minuty
& SWE $ledziona_Srednia
wartos¢ sprezystosci _(kPa)

51

-0,02

-0,12

0,90
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Korelacja SWE $ledziony z wybranymi zmiennymi okazata sie nieistotna

statystycznie (p >0,05) (Tabela 8).

Tabela 9. Wyniki korelacji uzyskanych wynikéw SWE nerki prawej z wiekiem,

masg ciata i czasem trwania przerwy w karmieniu

N Rho

Para zmiennych .
waznych | Spearmana

t(N-2) p

Masa w dniu badania_g & SWE
nerka prawa_Srednia warto$¢ 50 0,02 0,12 0,90
predkosci fali poprzecznej_(m/s)

Masa w dniu badania_g & SWE
nerka prawa_Srednia warto$¢ 50 0,03 0,18 0,86
sprezystosci _(kPa)

Doba zycia w dn. Badania &
SWE nerka prawa_Srednia
wartos¢ predkosci fali
poprzecznej_(m/s)

50 0,09 0,60 0,55

Doba zycia w dn. Badania &
SWE nerka prawa_Srednia 50 0,10 0,67 0,51
wartosé sprezystosci _(kPa)

Przerwa w karmieniu_minuty _
& SWE nerka prawa_Srednia
wartos¢ predkosci fali
poprzecznej_(m/s)

50 0,01 0,06 0,95

Przerwa w karmieniu_minuty_
& SWE nerka prawa_Srednia 50 0,03 0,20 0,84
wartosé sprezystosci _(kPa)

Korelacja SWE nerki prawej z wybranymi zmiennymi okazata sie nieistotna

statystycznie (p >0,05) (Tabela 9).
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Tabela 10. Wyniki korelacji uzyskanych wynikdw SWE nerki lewej z wiekiem,

masg ciata i czasem trwania przerwy w karmieniu

. N Rho
Para zmiennych wainych | Spearmana t(N-2) p
Masa w dniu badania_g_ &
SWE nerka | Sredni
nerka lewa_Srednia 48 0,03 0,17 0.86

wartos$¢ predkosci fali
poprzecznej_(m/s)

Masa w dniu badania_g_ &
SWE nerka lewa_Srednia 48 0,04 0,24 0,81
wartos¢ sprezystosci _(kPa)

Doba zycia w dn. Badania &
SWE nerka lewa_Srednia
wartos$¢ predkosci fali
poprzecznej_(m/s)

48 0,01 0,08 0,93

Doba zycia w dn. Badania &
SWE nerka lewa_Srednia 48 0,00 -0,01 0,99
wartos¢ sprezystosci _(kPa)

Przerwa w
karmieniu_minuty_ & SWE
nerka lewa_Srednia wartos¢ 48 -0,10 -0,69 0,49
predkosci fali
poprzecznej_(m/s)

Przerwa w
karmieniu_minuty_ & SWE
nerka lewa_Srednia warto$¢
sprezystosci _(kPa)

48 -0,12 -0,79 0,43

Korelacja SWE nerki lewej z wybranymi zmiennymi okazata sie nieistotna

statystycznie (p >0,05) (Tabela 10).
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IV.7.  Wyniki indeksu watrobowo-sledzionowego i s$ledzionowo-

watrobowego

Wyniki obliczen indeksu (wskaznika) watrobowo-$ledzionowego dla
wiarygodnych pomiaréw SWE w m/s wyniosty: srednia 0,62, mediana 0,62, zakres
wartosci minimum-maksimum 0,45-0,77, SD+0,07, dla wynikéw w kPa wyniosty:
$rednia 0,37, mediana 0,38, wartosci minimum-maksimum 0,19-0,57, SD +0,08.
Wyniki indeksu $ledzionowo-watrobowego dla wiarygodnych pomiarow SWE w
m/s wyniosty: Srednia 1,65, mediana 1,61, zakres wartosci minimum-maksimum
1,31-2,25, SD 0,20, dla wynikéw w kPa wyniosty: $rednia 2,82, mediana 2,63,
wartosci minimum-maksimum 1,75-5,19, SD +0,73. Wykresy 21 i 22 przedstawiajg
wynik istotnej, ujemnej korelacji wartosci wskaznika sledzionowo-watrobowego
dla $rednich wartosci pomiaréw w m/s i kPa z wiekiem (p=0,00), nie stwierdzono
istotnej korelacji (p >0,05) wartosci wskaznika z masg ciata w dniu badania oraz
czasem przerwy w karmieniu 260 minut. Szczegétowe dane obliczen obu

wskaznikow przedstawia tabela 11.
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Wykres 21. Ujemna, istotna korelacja wieku i wskaZnika $ledzionowo-

watrobowego dla wartosci w m/s, p=0,00
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watrobowego dla wartosci w kPa, p=0,00
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Tabela 11. Wskaznik watrobowo-$ledzionowy i $ledzionowo-watrobowy (m/s i

kPa)

Wskaznik Wskaznik Wskaznik Wskaznik
watrobowo- | watrobowo-| sledzionowo- | sledzionowo-
$ledzionowy |$ledzionowy| watrobowy watrobowy

(m/s) (kPa) (m/s) (kPa)
Liczba
badanych 33 33 33 33
noworodkow
Srednia 0,62 0,37 1,65 2,82
Przedziat
ufnosci 0,59 0,35 1,58 2,56
(-95,00%)
Przedziat
ufnosci 0,64 0,40 1,72 3,08
(+95,00%)
Mediana 0,62 0,38 1,61 2,63
Minimum 0,45 0,19 1,31 1,75
Maksimum 0,77 0,57 2,25 5,19
Dolny kwartyl 0,57 0,32 1,54 2,44
Gorny kwartyl 0,65 0,41 1,74 3,11
Percentyl 10 0,53 0,27 1,42 2,07
Percentyl 90 0,70 0,48 1,90 3,76
Odchylenie
standardowe 0,07 0,08 0,20 0,73
(SD)
Blad 0,01 0,01 0,04 0,13
standardowy
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V. Omowienie wynikdéw, dyskusja

V.1. Wiarygodnos¢ wynikow

Uzyskanie wiarygodnosci wynikdw badan SWE watroby, sledziony i nerek
jest zalezne od szeregu czynnikéw, ktdre dotyczg samej techniki badania, uzytej
metody, ilosci powtérzen w serii pomiardw, rodzaju zastosowanej gtowicy, grupy
wiekowej badanych pacjentéw, mozliwosci wspotpracy podczas badania w
zakresie mozliwosci wstrzymania oddechu, mozliwosci wykonania odpowiednio
dtugiej przerwy pomiedzy positkami, sg zalezne od doswiadczenia operatora w
pracy z niemowletami. Najwazniejszym kryterium wiarygodnosci uzyskanych
wynikdow w metodzie 2D-SWE, zgodnie z zaleceniami ekspertow jest wskaznik
IQR/M, ktory zgodnie z danymi z literatury powinien przyjmowac wartosci w kPa
<30%, w m/s <15% dla serii 5 pomiardéw [5,30]. W przypadku pacjentéw dorostych
zalecenia istniejg od wielu lat, pojawiajg sie ich kolejne aktualizacje
rekomendowane przez swiatowe lub europejskie towarzystwa naukowe, World
Federation for Ultrasound in Medicine and Biology (WFUMB), European
Federation of Societies for Ultrasound in Medicine and Biology (EFSUMB)
[16,25,28,31,41,93,94]. Duzym utrudnieniem prowadzenia badan dotyczgcych
ilosciowych technik sonoelastografii jest brak takich standardéw dla noworodkdw,
niemowlat i matych, niewspotpracujacych dzieci [27]. Nowe techniki badania SWE
nie majg ugruntowanych kryteriow wiarygodnosci w badaniach u dzieci,
uzgodnionych wytycznych, sg ustalane w trakcie badan, stad nie daje sie ich
wykorzystywac do decyzji klinicznych [95]. Niektore zasady a takze kryteria jakosci
badania sg przenoszone z wytycznych dla dorostych i wykorzystywane do badania
matych dzieci [30]. Brak wypracowanych standardéw badania SWE i niewielka ilos¢
istniejgcych publikacji naukowych dotyczacych noworodkdw, zwtaszcza w ocenie
nerek, réwniez moze mie¢ wptyw na ocene uzyskanych wynikédw. W naszym

badaniu zastosowano technike ilosciowg, nieinwazyjng, 2D-SWE z uzyciem gtowicy
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liniowej, co jest rekomendowane przez badaczy u niemowlat, zastosowano takze
kryteria wiarygodnosci dla tej techniki badania [5,30,80,96]. Seria 5 pomiaréw do
uzyskania wiarygodnego wyniku, dla kazdego badanego narzadu byta zgodna z
zaleceniami dla badan u dzieci ponizej 5 roku zycia, poniewaz wg opinii ekspertéw
takze poprawia jakos¢ uzyskanych wynikéw [5,24,33]. Aparat Aplio i600 firmy
Canon wykorzystany w badaniu 2D-SWE umozliwia badanie w czasie
rzeczywistym. Sama technika jest mniej zalezna od operatora oraz wspotpracy
badanego pacjenta z uwagi na szybko$¢ odswiezania obrazu, w porédwnaniu z
innymi technikami. Metoda pozwala na jednoczesng ocene USG badanego
narzagdu i wykonanie SWE co poprawia doktadnos¢ i jako$¢ badania, daje
mozliwos¢ zastosowania technik poprawiajgcych doktadnos$¢ badania 2D-SWE pod
postacia elastogramu oraz mapy propagacji fal poprzecznych. Wyniki badan 2D-
SWE przedstawiono w dwéch rodzajach jednostek m/s i kPa, poniewaz daje to
mozliwos¢ poréwnania wynikow z danymi, ktére sg publikowane w réznych

jednostkach w literaturze naukowej zarowno w m/s jak i w kPa.

Waznym czynnikiem wptywajgcym na jakos¢ wynikéw jest rodzaj
zastosowanej gfowicy. W naszym badaniu zastosowano gtowice liniowg, ktora

jest zalecana w badaniach najmtodszych pacjentéw ponizej 2 roku zycia [80].

Jednym z najbardziej istotnych czynnikow doktadnosci i jakosci badania
jest odpowiednio dtugi czas przerwy w karmieniu. W badaniach noworodkdw i
niemowlat spotykane sg prace, w ktdrych w celu utrzymania standardu
poprawnie wykonanego badania watroby i/lub Sledziony, zalecano przerwy w
karmieniu 3-4 godzin, jak u dorostych pacjentow, co nie jest zgodne z opiniami
ekspertow w tej sprawie [30]. Jak udowodniono u dorostych, spozycie positku
istotnie wptywa na wartos¢ uzyskanych pomiaréw SWE z powodu wzrostu
przeptywu krwi w uktadzie wrotnym [23,97]. Obserwacje zachowania sie
szybkosci przeptywu krwi w obrebie uktadu wrotnego u noworodkéw podczas
positku przedstawiono w pracy Kao S. i wsp. [98]. Autorzy dowiedli, ze karmienie
mieszanka zwieksza szczytowe przeptywy krwi w zyle wrotnej prawie dwukrotnie
w stosunku do wartosci przeptywow na czczo po 15 minutach od karmienia, aby

po okoto 60 minutach wréci¢ do wartosci zmierzonych na czczo [98]. Dane te
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postuzyty w naszym badaniu do ustalenia kryterium czasu trwania przerwy w
karmieniu minimum 60 minut, po to, aby ograniczy¢ wptyw karmienia na wynik
badania SWE. W analizie statystycznej wptywu czasu przerwy w karmieniu na
wynik SWE, nie stwierdzono zwigzku czasu przerwy w karmieniu trwajacej

>60 minut i uzyskanych wynikdw SWE watroby i sledziony, co moze swiadczy¢ o

odpowiednio ustalonym, minimalnym czasie przerwy w karmieniu.

Za najwazniejsze kryterium jakosci i wiarygodnosci badania 2D-SWE
przyjeto okreslony wskaznik IQR/M, po wykonaniu 5 pomiaréw dla kazdego
narzadu, zgodnie z danymi z literatury [5,25,31]. Wykorzystano tryb ciggty
badania, zalecany do oceny watroby [16] oraz gdy dotyczy to pacjentow
niewspotpracujgcych [99], chociaz tryb ,,one-shot” uznawany jest za bardziej
doktadny [99]. Wszyscy producenci aparatury majg wtasne zalecenia kryteriéw
jakosci badania [100], sg przyktady producentéw, ktorzy oferujg w swoich
urzgdzeniach wskazniki wiarygodnosci w technice ARFI dla pomiarow
wyrazonych w m/s, wieksze wartosci IQR +25% [37]. O waznosci stosowanych
kryteriow wiarygodnosci Swiadczy praca z 2013 roku, kiedy wprowadzenie
nowych kryteriow wiarygodnosci badania TE, w odniesieniu do badania watroby
u pacjentéw dorostych, istotnie zmienito doktadnos$¢ diagnostyczng metody [21].
W naszym badaniu przyjeto kryterium IQR/M, ktdre jest rekomendowane przez

ekspertéw i zostato opisane w metodologii badania.
V.2. Wykonalnosc badania SWE watroby, sledziony i nerek

Za najwazniejsze kryterium wykonalnosci badania przyjeto wiarygodnos¢
badania w zakresie wskaznika IQR/M < 30% dla wartosci w kPa oraz IQR/M< 15%

dla wartosci w m/s dla obu ptatéw watroby, sledziony i nerek.

V.2.1. Wykonalnos¢ SWE watroby

Dane w literaturze, dotyczgce wykonalnosci badania SWE u noworodkéw
sg nieliczne, obejmujg grupy wiekowe dzieci o szerokim zakresie wieku, a
liczebnos¢ podgrupy noworodkéw jest niewielka [101], dotyczg techniki badania
metodg elastografii impulsowej/przejSciowej (Transient Elastography,TE) [27]. W

czesci prac, autorzy powotujgc sie na dane dotyczgce noworodkdw, nie wskazujg
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kryteridw wiarygodnosci badania [102], w niektorych nie uwzgledniono w
opracowaniu statystycznym niewiarygodnych pomiaréw [101], w kolejnych
autorzy okreslajg wykonalnosé¢ badania jako techniczng mozliwo$é wykonania
badania [63]. W innej uzyskano wskaznik powodzenia badania 95% w technice 2D-
SWE w oparciu o wskaznik IQR/M u dzieci i mtodych dorostych, jednak w badaniu
tym nie uwzgledniono noworodkéw i niemowlat [103]. W naszej pracy
wykonalnos¢ badania 2D-SWE u zdrowych, donoszonych noworodkéw, w oparciu
o przyjete parametry wiarygodnosci wyniosty 68,97% dla prawego ptata watroby
w stosunku do wszystkich zbadanych, dla ptata lewego watroby 67,24%.
Technicznie samo badanie bylo mozliwe do wykonania u wszystkich
zakwalifikowanych noworodkéw. Dla techniki 2D-SWE, w jednorodnej grupie
wiekowej zdrowych noworodkéw, oddychajgcych spontanicznie, w literaturze
medycznej nie znaleziono danych oceniajgcych wykonalnos¢ tego badania dla
watroby i $ledziony, z zastosowaniem przyjetego w naszej pracy kryterium
wiarygodnosci wskaznika IQR/Mediana. Dostepne dane dotyczgce metody TE u
dzieci ponizej 6 roku zycia, ktére nie byty znieczulone do badania, oddychaty
spontanicznie, 27% wynikow nie spetnito warunkéw wiarygodnosci dla tej metody
[25], u dorostych byto to 18.4% [104]. W innym badaniu metoda TE, u dzieci
ponizej 24 miesigca zycia, oddychajacych spontanicznie akceptowalne wyniki

uzyskano w 66,7% [26].

V.2.2. Wykonalnos$¢ SWE $ledziony

W ocenie wykonalnosci badania $ledziony metodg 2D-SWE uzyskano w
naszym badaniu wskaznik 91,07%. Brak publikacji literaturze medycznej
dotyczacych badan u noworodkéw uniemozliwia poréwnania. Zgodnie ze
schematem badania dla dorostych w pracy Cho Y.S. i wsp., gdzie badania
wykonano gtowicg konweksowg, oceniono, ze pomiar sztywnosci sledziony jest
trudniejszy niz watroby, a wskaznik powodzenia pomiaréw sledziony u dorostych
wynidst 52,9%, byt uzalezniony od grubosci Sciany jamy brzusznej oraz dtugosci
Sledziony [105]. Takze w pracy Procopet B. i wsp. uzyskano wykonalnos$¢ badania

Sledziony u 66% badanej grupy dorostych pacjentéw [106].
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V.2.3. Wykonalnos¢ SWE nerek

Wykonalnos¢ 2D-SWE dla nerki prawej wyniosta 89,29% badanych
noworodkow oraz 85,71% dla nerki lewej. Podobnie jak w przypadku sledziony nie
znaleziono w literaturze opracowan dotyczgcych wykonalnosci badania u
noworodkow, z przyjetym kryterium wskaznika IQR/M. W badaniu Grass L. i wsp.
u zdrowych dzieci utozonych na brzuchu, w wieku 8,8 lat (SD* 5,4), metodg pSWE,
oceniono dla badan wykonanych gtowicg liniowa, wykonalnos¢ metody, stosujac
jako wskaznik powodzenia procent udanych pomiaréw, srednio w 51,1% (w
podgrupie niemowlat 76,4%) w badaniu urzgdzeniem VTQ (Virtual Touch
Quantification) oraz 59,5% (w podgrupie niemowlat 87,3%) w badaniu

urzgdzeniem VTIQ (Virtual Touch Imaging Quantification) [71].

W naszym badaniu zwraca uwage nizszy wskaznik wykonalnosci 2D-SWE
watroby w stosunku do $ledziony i nerek. Przyczyna moze wynikac z czynnikow
takich jak wieksza ruchomos¢ oddechowa watroby podczas swobodnego oddechu,
brzuszny tor oddychania, warunki anatomiczne (nizsze potozenie watroby w jamie
brzusznej), badanie gtowicg liniowg o stosunkowo duzym polu przytozenia
gtowicy, o wiekszej doktadnosci, bliskiego, tuz pod gtowicy potozenia watroby u

noworodkow, utozenia swobodnego do badania.

V.3. Omdéwienie wynikéw

V.3.1. Omdwienie wynikéw SWE watroby

Wartosci Srednie 2D-SWE wyniosty — dla prawego ptata watroby w m/s:
1,43,SD £0,11, (min.1,19-max.1,66), w kPa: 6,04, SD +0,57, (4,1-8,1), lewego ptata
w m/s: 1,41, SD +0,12, (1,17-1,64), w kPa: 5,86, SD +1,02, (3,90-7,90). Wyniki nie
roznity sie w sposdb istotny pomiedzy ptatem prawym i lewym. S3 nizsze od
uzyskanych przez Palabiyik F. B. i wsp., gdzie dla noworodkéw wyniosty: srednia
1,70 m/s, SD 0,24, (1,23-2,43) [102]. Franchi-Abella S. i wsp., w swojej pracy
metodg SSWE opisuje kontrolng grupe 51 dzieci w wieku od wieku
noworodkowego do 15 roku zycia, w tym podgrupe noworodkéw i niemowlat
ponizej 1 roku zycia, dla ktérych wynik badania watroby przy uzyciu gtowicy
liniowej wynosit 5,65 kPa, SD +1,42 a wskaznik powodzenia badania wynosit 100%,

jednak nie byt to wskaznik wiarygodnosci w postaci IQR/Mediana [46]. Fontanilla

75



T. i wsp. w badaniu watroby metoda ARFI, 60 dzieci, w 4 podgrupach wiekowych,
gdzie podgrupa noworodkéw liczgca 15 osdb, badanych gtowicg liniowg, uzyskata
nizsze wyniki, dla ptata prawego watroby, srednia wyniosta 1,02 m/s, SD +0,13 a
dla ptata lewego srednia 1,12 m/s, SD +0,11 [101]. Galina P. i wsp. w badaniu
metodg 2D-SWE w podgrupie noworodkdéw, niemowlat i dzieci ponizej 2 roku
zycia, w badaniu gtowicg liniowg uzyskata 4,63 kPa, SD +0,6 a wartosci sprezystosci
watroby dla tej podgrupy byty wyzsze niz dla pozostatych grup wiekowych u dzieci
[107]. W badaniu opisanym przez Allison i wsp. oceniajagcym sprezystos$¢ watroby
u wczesniakow z IUGR uzyskane wartosci dla wczesniakdw z grupy AGA bez
cholestazy, metodg SSI, gtowicg liniowa, wynosity dla wartosci srednich 6,23 kPa,
SD +1,98 i mediany 5,92 kPa [63]. Zhou L. i wsp. w badaniu sztywnosci watroby w
diagnostyce niedroznosci drég zdfciowych, w grupie kontrolnej zdrowych
niemowlat w S$rednim wieku 62,4 dni, SD %22, w badaniu metodg SSWE
(Supersonic Shear Wave Elastography) uzyskali srednig wartos¢ 5,5 kPa, SD +1,1 a
dla niemowlat ponizej 60 doby zycia 5,3 kPa, SD +1,0, wyniki nie réznity sie istotnie
pomiedzy ptciami, znaleziono dodatnig, istotng korelacje z wiekiem niemowlat
powyzej 60 dni [108]. Podobnie jak w naszym badaniu, cze$s¢ autoréw nie
stwierdzito istotnych rdéznic pomiedzy ptatem prawym i lewym watroby w
pomiarach SWE [80], inni jednak takie rdznice znalezli, z istotnie wiekszymi
wartosciami SWE dla lewego ptata watroby [81,101]. W naszej pracy stwierdzono
dodatnia korelacje z wiekiem w dobach zycia dla obu pfatéw watroby. Masa ciata
miata dodatnig korelacje wynikéw SWE dla lewego ptata watroby, podczas gdy dla
prawego ptfata takiej korelacji nie stwierdzono. Nie znaleziono zwigzku wynikéw
SWE z ptcig. W badaniu Palabiyik F. B. i wsp. wyniki dla watroby nie miaty korelacji
z wiekiem, pfcig i masg ciata [102]. W tabeli 12 przedstawiono pordwnanie
wynikéw wtasnych i innych badaczy, z podaniem jednostek (m/s, kPa), z
okresleniem rodzaju badania SWE wykonanych gtowicg liniowg oraz grupy

wiekowej (noworodki, niemowleta, dzieci).
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Tabela 12. Poréwnanie $rednich wynikéw badan SWE watroby

noworodkéw/niemowlgt

Wyniki badan watroby SWE

srednia, SD )
Metoda badania,
Autor badania

Prawy ptat Lewy ptat

grupa wiekowa

m/s kPa m/s kPa

1,43 6,04 1,41 5,86
(0,11) | (0,57) | (0,12) | (1,02)

Badania wtasne 2D-SWE, noworodki

Palabiyik F.B.i | 1,70

2D-SWE, noworodki
wsp. [102] (0,24)
Franchi-Abella 5,65 SSWE, podgrupa
S.iwsp. [46] (1,42) niemowlat
Fontanilla T. i 1,02 1,12 ARFI (pSWE), podgrupa
wsp. [101] (0,13) (0,11) noworodkow
2D-SWE, noworodki,
Galina P. i wsp. 4,63
niemowleta i dzieci <2
[107] (0,6)
roku zycia
Allison i wsp. 6,23 SSI, wczesniaki AGA bez
[63] (1,98) cholestazy
Zhou L. i wsp. 5,3 SSWE, niemowleta < 60
[108] (2,0)

doby zycia

Mata grupa noworodkdw w badanej grupie nie pozwala na wyciggniecie
whioskdw statystycznych, dotyczacych wartosci prawidtowych dla obu ptatow
watroby w tej grupie wiekowej, stagd uzyskane wyniki nalezy traktowac jako

wstepne.
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V.3.2. Omdwienie wynikéw SWE sledziony

Wartosci SWE dla $ledziony, szczegétowo prezentowane w tabeli 4 i 5,
wyniosty w m/s: 2,36, SD 0,21, (2,00-2,90), w kPa: 16,99, SD 3,21, (12,10-29,60).
Nie wykazano korelacji uzyskanych wynikéw SWE w m/s i kPa z ptcig, wiekiem,
masg ciafa i czasem trwania przerwy w karmieniu powyzej 60 minut. Palabiyik F.
B. i wsp. uzyskali nizsze srednie wyniki, 2,03 m/s, SD +0,27 i podobnie nie wykazali
zwigzku uzyskanych wynikoéw z ptcig, wiekiem i masg ciata [102]. Lee M-J i wsp. w
grupie dzieci ponizej 5 roku zycia, metodg ARFI uzyskali rowniez nizsze Srednie
wartosci 2,02 m/s, SD +0,037 oraz znalezli korelacje uzyskanych wynikow z
wiekiem [109]. Pawlus A. i wsp. w badaniu sledziony dorostych ochotnikéw
metodg SWE, glowicg konweksowg uzyskali $redni wynik 16.6 kPa, SD 2,5,
podobny do wartosci w naszym badaniu i nie wykazali korelacji z ptcig i wiekiem
[40]. Poréwnanie wynikdw badania sledziony metodami SWE innych autorow

przedstawia tabela 13.

Tabela 13. Porédwnanie wynikdw badan SWE $ledziony

Wyniki badan SWE sledziony
(Srednia, £SD)
Met i
Autor badania © o.da badania, gr_upa
wiekowa, uwagi
m/s kPa
Badanie wtasne 2,36 (0,21) 16,99 (3,21) 2D-SWE, noworodki
Palabiyik F. B. i
a1ablyl "1 2,03(027) 2D-SWE, noworodki
wsp. [102]
Lee M-J i wsp. 2,02 (0,037) ARFI, podgru‘pa.dzieci<5
[109] roku zycia
Pawlus A. i wsp. 16,6 (2,5) SSl, dorosli, gtowica
[40] konweksowa
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Odniesienie i porédwnanie wynikdw badan sledziony noworodkéw do
danych z literatury jest trudne z powodu niewielkiej ilosci publikacji dotyczgcych
tej grupy wiekowej. Mata grupa noworodkdéw w badanej grupie nie pozwala na
wyciggniecie wnioskow statystycznych, dotyczgcych wartosci prawidtowych dla
Sledziony w tej grupie wiekowej, stad uzyskane wyniki nalezy traktowac jako

wstepne.

V.3.3. Omowienie wynikéw SWE nerek

Ocena uzyskanych wynikéw i ich poréwnanie z danymi z literatury s3
trudne z uwagi na niktg ilos¢ publikacji, brak standardu badania nerek oraz rézne
techniki badania wykorzystane do pomiarow SWE nerek opisywanych w
literaturze. Szczegdtowe dane uzyskanych wynikow SWE obu nerek
przedstawiono w tabeli 4 i 5. Srednie wartoéci wyniosty, dla nerki prawej w m/s:
1,92,SD 0,18, (1,52-2,31), w kPa: 11,34, SD £3,21, (7,00-16,20), dla nerki lewej w
m/s: 1,88, SD 0,16, (1,54-2,20), w kPa: 10,81, SD 1,80, (7,40-14,60). Nie
wykazano istotnych réznic miedzy nerka prawa i lewa. Nie stwierdzono korelacji
wynikéw z wiekiem, ptcig, masg ciata. Wyniki uzyskane w pracy Palabiyik F. B. i
wsp. dla nerki prawej wyniosty 1,69 m/s, SD 0,33, dla nerki lewej 1,70 m/s,
SD 0,31, s3 nizsze niz w naszym badaniu, podobnie nie znaleziono istotnych
statystycznie rdznic pomiedzy strona prawa i lewg, pteé¢ nie miata wptywu na
uzyskane wyniki, natomiast wartosci pomiarow SWE obu nerek zmniejszaty sie
wraz z wiekiem i masg ciata [102]. Sohn B. i wsp. w badaniu nerek u dzieci ponizej
24 miesigca, metodg ARFI, w podgrupie dzieci ze zdrowymi nerkami, uzyskali
wynik w postaci mediany 1,80 m/s w nerce prawej i 1,83 w nerce lewej, nie
stwierdzili réznic miedzy prawa i lewg oraz ocenili wykonalno$¢ badania u matych
dzieci podajac kryterium wykonalnosci jako wykonanie trzech waznych pomiaréw
ze wskaznikiem powodzenia 96% [72]. W badaniu Grass L. i wsp. u zdrowych dzieci,
utozonych na brzuchu, w wieku $rednio 8,8 (5,4) lat, wykonanym gtowica liniowa
uzyskano wyniki metodg pSWE nerek (srednie wartosci) dla urzadzenia VTQ
(Virtual Touch Quantification) w nerce lewej 1,56 m/s, SD +0,48, w nerce prawej
1,60 m/s, SD +0,47, dla urzadzenia VTIQ (Virtual Touch Imaging Quantification) w

nerce lewej 1,94 m/s, SD 0,31, w nerce prawej 1,97 m/s, SD #0,28, skorelowane
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dodatnio z wiekiem, masag ciata i wysokoscig, pte¢ natomiast nie miata wptywu na
wyniki, a wskaznik powodzenia badania wynosit <60% w przypadku uzycia gtowicy

liniowej [71].

W tabeli 14 przedstawiono pordéwnanie $rednich wynikow badania nerek

metodami SWE uzyskanych u dzieci przez innych autordow.

Tabela 14. Poréwnanie wynikow SWE nerek

Wyniki badan SWE nerek (Srednia, £SD)
Metoda badania,
Autor .
. Nerka prawa Nerka lewa grupa wiekowa,
badania )
uwagi
m/s kPa m/s kPa
Badania 11,34 10,81 |2D-SWE
1,92 (0,18 ’ 1,88 (0,16 ’ -
wiasne ( ) (3,21) ( ) (1,80) | noworodki
Palabiyik F. B. 2D-SWE,
1,69 (0,33 1,70 (0,31 .
i wsp. [102] ( ) ( ) noworodki
Sohn B. i 1,80 1,83 ARFI, dzieci< 2 roku
wsp.[72] (mediana) (mediana) zycia
Grass L. i 1,60 (0,47) 1,56 (0,48) pSWE, VTQ, dzieci
wsp.[71] 1,97 (0,28) 1,94 (0,31) pSWE, VTQl, dzieci

Mata grupa noworodkdw w badanej grupie nie pozwala na wyciggniecie
whioskow statystycznych, dotyczacych wartosci prawidtowych dla obu nerek w tej

grupie wiekowej, stad uzyskane wyniki nalezy traktowac jako wstepne.

V.3.4. Omowienie wynikow badan wskaznika sledzionowo-watrobowego

Sugestie zawarte w literaturze dotyczagce mozliwosci wykorzystania oraz
przydatnosci indeksu/wskaznika $ledzionowo-watrobowego u dzieci w
diagnostyce etiologii nadci$nienia wrotnego [30], staty sie powodem wykonania
takich obliczen u zdrowych, donoszonych noworodkdw w naszym badaniu.
Wskaznik obliczono w grupie 33 noworodkdéw, u ktérych uzyskano wiarygodne
wyniki badan jednoczesnie u tego samego pacjenta dla prawego ptata watroby i
Sledziony, osobno dla danych w kPa i danych w m/s. Obliczono takze odwrotnosc¢

tego wskaznika, uzyskujgc wyniki wskaznika/indeksu watrobowo-sledzionowego,
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dla danych w kPa i danych w m/s, uzyskane wyniki przedstawiono w tabeli 11.
Wykazano ujemng korelacje wskaznikéw z wiekiem w dobach, nie wykazano
wptywu na wynik masy ciata oraz czasu trwania przerwy w karmieniu > 60 minut.
W literaturze medycznej, dla populacji dzieciecej nie znaleziono opracowan
dotyczacych wskaznika sledzionowo-watrobowego. Dostepne dane dotyczg badan
u zdrowych dorostych, wykonanych technikg ARFI, przez Kassym L. i wsp.,
obliczone zostaty na podstawie wynikéw podanych w kPa, sg wyzsze niz w naszym
badaniu, a dla catej zbadanej populacji sredni wskaznik sledzionowo-watrobowy
wyniost 4,72 (min.-max. 3,42-7,33), byt statystycznie wyzszy dla kobiet 6,37, niz
dla mezczyzn 4,92, nie obserwowano zaleznosci wyniku od wieku badanych,
pochodzenia etnicznego oraz BMI [68]. Mata grupa noworodkéw w badanej grupie
nie pozwala na wyciagniecie wnioskow statystycznych, dotyczacych wartosci
prawidtowych wskaznika sledzionowo-wgtrobowego w tej grupie wiekowej, stad

uzyskane wyniki nalezy traktowac jako wstepne.

V.4. Ograniczenia i trudnosci badania

Badanie ma swoje ograniczenia, wynikajgce z kilku czynnikow. Dotychczas
nie ma standardéw badania metodg 2D-SWE w tej grupie wiekowej, co wynika z
problemdw i trudnosci zwigzanych z wiekiem pacjentéw, odmienng budowg
anatomiczng w stosunku do dorostych i starszych dzieci, brak mozliwosci
wstrzymania oddechu oraz problemy dotyczgce czasu przerwy w karmieniu.
Dostepnos¢ anatomiczna ptata prawego i lewego w badaniu SWE u tak matych
dzieci jest zaletg tego wieku, jednak brakuje wystarczajacej ilosci badan do oceny
czy w kazdym badaniu nalezy oceniac zarowno ptfat prawy i lewy, czy ograniczy¢

badanie tylko do ptata prawego , tak jak jest to zalecane u pacjentéw dorostych.

Okres noworodkowy jest czasem adaptacji organizmu do zycia
pozamacicznego, w tym tez czasie dochodzi do stopniowego, fizjologicznego
zamkniecia przewodu zylnego [92]. W literaturze medycznej nie znaleziono
publikacji omawiajgcych wptyw droznego przewodu zylnego, w pierwszych
dobach zycia na wyniki SWE ptata prawego i lewego watroby oraz sledziony. W
badanej przez nas grupie, u 21 noworodkow, w wieku do 4 doby zycia,

zaobserwowano w przesiewowym badaniu color Doppler obecnos¢ droznego
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przewodu zylnego, co jest zjawiskiem fizjologicznym [92], u pozostatych 37
noworodkow nie stwierdzono jego obecnosci. Zbyt mata liczebnos¢ grupy z
droznym przewodem zylnym i jednoczes$nie wiarygodnym wynikiem badania
SWE, nie pozwolita na wyciggniecie statystycznych wnioskow i ocene wptywu

zachowanej droznosci przewodu zylnego na wyniki SWE.

Objaw Tamma-Horsfalla w badaniu USG nerek w pierwszych dobach zycia
noworodkow przez wielu badaczy jest zaliczany do zjawiska fizjologicznego
przejsciowego [110], stad nie ma pewnosci, czy objaw ten powinien by¢

czynnikiem wykluczajgcym ocene SWE nerek u zdrowych noworodkdw.

Zapewnienie wiarygodnosci i jakosci badania u noworodkdéw jest
elementem kluczowym, jednak w literaturze sg opisywane rézne metody jej
uzyskania [5,25,30]. Do elementdw zapewniajgcych dobrg jakos¢ badania naleza
rodzaj zastosowanej gtowicy (liniowa o wysokiej czestotliwosci), ilo$¢ powtdrzen
pomiardéw (seria 5 pomiarow), wielkosé srednicy obszaru ROI (wielko$¢ narzagdéw
wymusza stosowanie raczej nizszej Srednicy pomiaru, jak w naszym przypadku 5
mm), odpowiednie utozenia do badania, w zaleznosci od badanego narzadu,
ktore zapewnia komfort i spokdj noworodka podczas badania. W badaniu nerek,
podczas badania, pozycja na brzuchu u noworodkéw pozwala na doktadne
uwidocznienie nerek od strony grzbietowe;j i lepszg dostepnos¢ narzadu,
niektérzy badacze w przypadku pacjentéow dorostych preferuja jednak badanie
przezbrzuszne, w utozeniu na boku [111] . Nie ma dotychczas badan oceniajgcych
czy gtowice liniowg nalezy ustawié poprzecznie do osi dtugiej nerki czy
rownolegle, co w przypadku nerek noworodka moze mieé znaczenie z uwagi na
dostepng badaniu wielkos¢ obszaru narzagdu. Wykonanie badania podczas
swobodnego oddychania pozwala na utrzymanie jego cechy i zalety
nieinwazyjnosci, jednak brak wspdtpracy podczas swobodnego oddychania moze
wptywad na uzyskane wyniki badan mimo zastosowania najnowszych technik
elastografii jakg jest metoda 2D-SWE. Nizsze wskazniki wykonalnosci badania
watroby w naszym badaniu, mogg byc¢ efektem czynnika zaktécajacego w postaci
brzusznego toru oddychania charakterystycznego dla matych dzieci. Istotnym

warunkiem uzyskania dobrej jakos$ci wynikéw SWE jest czas przerwy po
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karmieniu, poniewaz spozycie positku wptywa na przeptyw krwi w zyle wrotnej,
co jak wykazano w badaniach u dorostych, istotnie zawyza uzyskane wyniki [16].
W literaturze medycznej, spotyka sie zalecenie wykorzystania przerwy w
karmieniu bez okreslania czasu jej trwania u niemowlat [30]. W oparciu o
codzienng praktyke i doswiadczenia oraz biorgc pod uwage obserwacje z naszego
badania, wynika, ze istnieje duza rozpietos¢ czasowa tej przerwy, 60-300 minut.
Zgodnie z naszymi dos$wiadczeniami, matki najlepiej potrafig oceni¢ jak dtugo po
spozytym positku ich dziecko jest spokojne, co umozliwia zaplanowanie w
odpowiednim czasie badania gdy oddech dziecka jest spokojny i regularny.
Uzyskane wyniki wskazuja, ze wystarczajgcym czasem do uzyskania dobrej
jakosci wynikow jest minimalny czas przerwy po spozytym positku, trwajgcy co
najmniej 60 minut. Jest to akceptowany przez noworodki i matki kompromis
pomiedzy potrzebg zapewnienia dziecku komfortu oraz obiektywnym wptywem
karmienia na przeptyw krwi w zyle wrotnej i uzyskaniem wiarygodnego wyniku.
Parametr wiarygodnosci badania, uznawany w literaturze za najwazniejszy, pod
postacig wskaznika IQR/M, poprawia jakos¢ i wiarygodnos¢ wynikéw, wptywa u
najmtodszych pacjentdw na wynik wskaznika wykonalnosci badania, zwtaszcza w

przypadku badania watroby.

Bioragc pod uwage dotychczasowe publikacje, w ktérych opisano
metodologie badania 2D-SWE w grupie noworodkdéw oraz wtasne wyniki i
doswiadczenia mozna zaproponowac protokdt badania watroby, sledziony i
nerek, w ktdrym elementy jakosci i wiarygodnosci badania obejmuja:
przygotowanie do badania przez zalecenie przerwy w karmieniu minimum 60
minut, wykonanie badania podczas swobodnego, spokojnego oddychania,
wykorzystanie gtowicy liniowej, utozenie w pozycji komfortowej na plecach do
badania watroby i sledziony oraz utozenie na brzuchu do badania nerek, uzycie
cieptego zelu, wykonanie serii 5 pomiarow dla kazdego ptata watroby, Sledziony i
nerek, srednica ROl 5 mm, podanie wyniku osobno dla pomiaréw w m/s i kPa, w
postaci Sredniej, mediany, odchylenia standardowego, rozstepu ¢wiartkowego
oraz wskaznika IQR/M. Warto zwrdci¢ uwage na efekt uzupetniajgcy badan SWE

watroby i Sledziony, ktére sg elementami uktadu wrotnego, stad nalezy rozwazy¢
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wykonanie tego badania jednoczesnie obu narzagddw, co umozliwi takze
obliczenie wskaznika sledzionowo-watrobowego. Zaproponowany schemat
badania mdgtby stanowic poczatek dyskusji nad opracowaniem standardu
badania dla najmtodszej grupy pacjentéw oraz przez udziat innych osrodkow
naukowych w badaniu wieloosrodkowym duzej grupy noworodkéw metodg 2D-
SWE, opracowanie wartosci referencyjnych dla tej grupy wiekowej, ustalenie
wptywu droznosci przewodu zylnego na wyniki obu pfatow watroby i $ledziony.
Wczesniaki, zwtaszcza w grupie <32 tygodnia cigzy, gdzie wystepuje czesto
koniecznosc¢ zywienia pozajelitowego, majg zatozone cewniki naczyniowe do zyty
pepkowej, sg narazone na wystgpienie posocznicy, to grupa szczegdlnie narazona
na powstanie przewlektej cholestazy, zmian zapalnych prowadzgcy do wtdknienia
watroby, zakrzepicy uktadu wrotnego, powiktan dotyczacych nerek. Elastografia
jako wykonalna, nieinwazyjna, ilosciowa metoda (zwtaszcza najnowsza metoda
2D-SWE) oceny narzaddw, takich jak watroba, Sledziona i nerki wydaje sie
szczegblnie przydatna do dfugofalowego monitorowania stanu zdrowia
noworodkow a nastepnie niemowlat, sledzenia zmian chorobowych w narzadach
wewnetrznych i oceny efektéw leczenia, zwtaszcza u najbardziej niedojrzatych

wczesniakow.

Mata liczebnos¢ grupy noworodkéw w naszym badaniu nie pozwala na
uzyskanie wartosci prawidtowych dla badanych narzagdéw, stad uzyskane wyniki
nalezy traktowac jako wstepne, ktére mogg stuzy¢ do zaplanowania dalszych

badan.
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VI. Wnioski

1. Badanie 2D-SWE watroby, sledziony i nerek jest wykonalng metoda w grupie

wiekowej zdrowych noworodkow.

2. Wskaznik wykonalnosci badania technikg 2D-SWE, gtowicg liniowg, u zdrowych,
swobodnie oddychajgcych noworodkéw, obu ptatédw watroby jest mniejszy niz

Sledziony i obu nerek w badanej grupie.

3. Uzyskano wiarygodne wyniki wyrazone w m/s i kPa dla obu ptatéw watroby,
Sledziony i obu nerek w oparciu o wskaznik IQR/Mediana jako podstawowe

kryterium wiarygodnosci i jakosci pomiardéw.

4. Wiarygodne wyniki uzyskane w badaniu mogg stuzy¢ jako materiat do dalszych
badan w celu ustalenia wartosci referencyjnych u zdrowych noworodkéw oraz
opracowania punktow odciecia wartosci SWE dla chordb przebiegajgcych ze
zwtdknieniem watroby, S$ledziony i nerek zaczynajgcych sie w okresie

noworodkowym.

5. Przyjety w badaniu minimalny czas 60 minut trwania przerwy w karmieniu

noworodkow jest wystarczajacy do uzyskania wiarygodnych pomiaréow SWE.

6. Zastosowane metody i kryteria prowadzenia badania mogg stuzy¢ jako gtos w
dyskusji nad wypracowaniem standardéw badania metodg 2D-SWE w najmtodszej

grupie wiekowe;.

7. Wskaznik $ledzionowo-watrobowy i watrobowo-$ledzionowy obliczony dla
wartosci w kPa oraz m/s moze by¢ przydatnym narzedziem do oceny etiologii

choréb watroby i sledziony.
8. Wskaznik $ledzionowo-watrobowy ma istotng ujemna korelacje z wiekiem.

9. Przydatnos¢ kliniczna uzyskanych wynikdw SWE watroby, sledziony i nerek u
zdrowych noworodkéw, w m/s i kPa oraz wskaznika Sledzionowo-watrobowego
wymaga dalszych badani w celu okreslenia wartosci referencyjnych, w tym takze

dla wczesniakdéw i niemowlat.

85



VII. Streszczenia

VIII.1. Streszczenie w jezyku polskim

Sonoelastografia fali poprzecznej (SWE, Shear Wave Elastography) jest
nowg, zaawansowang technikg badania obrazowego, stuzgcg do nieinwazyjnego,
ilosciowego badania sprezystosci narzadéw takich jak watroba, $ledziona, nerki i
innych. Aktualne rekomendacje towarzystw ultrasonograficznych dla metod SWE
w diagnostyce chordb watroby, Sledziony i nerek sg opracowane dla pacjentow

dorostych, nie obejmujg noworodkéw, niemowlat i dzieci.
Cel pracy

Celem gtéwnym pracy byto uzyskanie wynikow dla watroby, Sledziony i
nerek u zdrowych, donoszonych i swobodnie oddychajgcych noworodkéw, w
ilosciowym badaniu sonoelastografii fali poprzecznej, metodg 2D-SWE oraz ocena

wykonalnosci badania w tej grupie wiekowe;.

Celami dodatkowymi byty: ustalenie zwigzku uzyskanych wynikéw z
wiekiem, masg ciata, ptcig, dtugoscig czasu trwania przerwy w karmieniu oraz
ustalenie czy sg istotne rdznice wynikéw pomiedzy ptatami watroby, pomiedzy

nerkami, obliczenie wskaznika (indeksu) sledzionowo/watrobowego.
Materiat i metody

W grupie 58 zdrowych , donoszonych noworodkéw wykonano badanie 2D-
SWE watroby, Sledziony i nerek, zgodnie z opracowanym standardem badania
(gtowica liniowa, przerwa w positku minimum 60 minut, dla kazdego narzadu seria
5 pomiardéw z uzyciem ROI - Region of Interest, o srednicy 5 mm, w obszarze
kolorowej mapy i mapy propagacji fal — dostepne elementy jakosci producenta
aparatury). Uzyskane wyniki przedstawiono w m/s i kPa , oceniono wykonalnos¢
badania, przyjmujac za podstawowe kryterium wiarygodnos$¢ pomiaréw w oparciu
o wskaznik IQR/Mediana dla wartosci w kPa < 30%, dla wartosci w m/s < 15%. Do
oceny statystycznej wykorzystano metody statystyki opisowej oraz analize

korelacji Spearmana
Wyniki
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Wiarygodne wyniki uzyskano dla ptata prawego watroby u 68,97%
noworodkow, lewego ptata 67,24%, Sledziony 91,07%, nerki prawej 89,29%, nerki
lewej 85,71% . Wartosci srednie 2D-SWE wyniosty: dla prawego ptata watroby w
m/s 1,43, SD 0,11, (min.1,19-max.1,66), w kPa 6,04, SD +0,97, (min.4,1-max.8,1),
lewego ptata w m/s 1,41, SD +0,12 (1,17-1,64), w kPa 5,86, SD +1,02, (3,90-7,90),
dla sledziony w m/s 2,36, SD +0,21 (2,00-3,10), w kPa 16,99, SD #3,21 (12,10-
29,60), dla nerki prawej w m/s 1,92, SD +0,18 (1,52-2,31), w kPa 11,34, SD 13,21,
(7,00-16,20), dla nerki lewej w m/s 1,88, SD +0,16 (1,54-2,20), w kPa 10,81,
SD +1,80, (7,40-14,60). Wskaznik sledzionowo watrobowy dla wynikdw w m/s
wynosi: srednia 1,65, mediana 1,61,min.-max 1,31-2,25, SD 10,20, dla wynikéw w
kPa: srednia 2,82, mediana 2,63, min.-max. 1,75-5,19, SD +0,73. Nie wykazano
istotnych réznic uzyskanych wynikdéw pomiedzy ptatem prawym i lewym watroby,
pomiedzy nerkg prawg i lewg, nie wykazano zaleznosci wynikéw od ptci, czasu
trwania przerwy w karmieniu powyzej 60 minut. Wykazano dodatnig korelacje
wynikéw prawego i lewego ptata watroby z wiekiem, dla pozostatych narzgdéow
korelacji z wiekiem nie znaleziono. Stwierdzono dodatnig korelacje wynikow pfata
lewego watroby z masa ciafa, dla ptata prawego watroby i pozostatych narzadoéw

wyniki nie miaty korelacji z masg ciata.
Whioski

Badanie 2D-SWE watroby, $ledziony i nerek, z uzyciem gtowicy liniowej jest
wykonalng technikg w grupie zdrowych noworodkéw. Uzyskano wiarygodne,
wstepne wyniki Srednich wartosci SWE u zdrowych noworodkéw. Nie stwierdzono
istotnych réznic miedzy ptatem prawym i lewym watroby, miedzy nerka prawg i
lewg, réznic dla pfci. Minimalny czas 60 minut trwania przerwy w karmieniu
noworodkdéw jest wystarczajagcy do uzyskania wiarygodnych pomiaréw.
Metodologia badania moze stuzy¢ jako gtos w dyskusji w opracowaniu standardu

badania 2D-SWE w tej grupie wiekowej.
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VII.2. Streszczenie w jezyku angielskim

Abstract

Share wave sonoelastography in the assessment of liver, spleen and

kidneys of healthy newborns by 2D-SWE method.
Introduction

Shear Wave Elastography, using the 2D-SWE (Two-Dimensional Share Wave
Elastography) method, is a new, advanced imaging technique for non-invasive,
guantitative evaluation the elasticity of organs such as the liver, spleen, kidneys
and others. Current recommendations of ultrasound societies for SWE methods in
the diagnosis of liver, spleen and kidney diseases are developed for adult patients,

do not include newborns, infants and children.
Objective of study

The main purpose of the study was to obtain results for the liver, spleen and
kidneys in healthy, full-term and free-breathing newborns, in a quantitative study
of share wave elastography, using the 2D-SWE method and assess the feasibility

of the study in this age group .

Additional objectives were: to establish a corellations obtained results with age,
body weight, sex, time of feeding breaks and to determine whether there are
significant differences in results between right and left liver lobes, between right

and left kidneys, calculation of the spleen/liver index .

Material and methods

In a group of 58 healthy, full-term, free-breathing newborns, a 2D-SWE
examination of the liver, spleen and kidneys was performed, in accordance with
the developed test standard, (linear head, meal break of at least 60 minutes, for
each organ a series of 5 acquisitions using ROI - Region of Interest, with a diameter
of 5 mm, in the area of color map and wave propagation map — available quality

elements of the apparatus manufacturer). The obtained results were presented in

88



m/s and kPa, the feasibility of the study was assessed, taking as the basic criterion
the reliability of measurements based on the IQR/Median index for the value in
kPa < 30%, for the value in m/s < 15%. Descriptive statistical methods and

Spearman correlation analysis were used for statistical evaluation.
Results

Reliable results were obtained for right liver lobe in 68.97% of newborns, left lobe
67.24%, spleen 91.07%, right kidney 89.29%, left kidney 85.71% . Mean values of
2D-SWE were for right lobe of liver in m/s: 1.43, SD +0.11, (min.1.19-max.1.66), in
kPa 6.04, SD +0.97, (4.1-8.1), left lobe in m/s 1.41, SD +0.12, (1.17-1.64), in
kPa5.86, SD +1,02, (3.90-7.90), for spleen in m/s 2.36, SD +#0.21(2.00-3.1), in
kPa 16.99, SD +3.21, (12.10-25.40), for right kidney in m/s 1.92, SD +0.18, (1.52-
2.31), in kPa 11.34, SD #3,21, (7.00-16.20), for left kidney in m/s 1.88, SD +0.16,
(1.54-2.20), in kPa 10,81, SD #1,80, (7,40-14,60). Spleen-hepatic index for results
in m/s is mean 1.65, median 1.61, min.-max 1.31-2.25, SD +0.20, for results in kPa:
mean 2.82, median 2.63, min.-max. 1.75-5.19, SD +0.73. There were no significant
differences between the results obtained between the right and left lobe of the
liver, between the right and left kidney, no dependence of the results on gender,
time of break in feeding more than 60 minutes. The results of right and left lobe
of liver were positively correlated with age, for other organs no correlation with
age was found. Positive correlation of the results of the left liver lobe with body
weight was found, for right liver lobe and other organs the results had no

correlation with body weight.
Conclusions

2D-SWE examination of the liver, spleen and kidney using a linear transducer is a
feasible technique in a group of healthy newborns. Reliable results of mean SWE
values were obtained in healthy newborns. There were no significant differences
between right and left liver lobes, between right and left kidney, differences for
gender. The minimum 60-minutes duration of the newborn feeding break is
sufficient to obtain reliable measurements. No correlation of the results with the

duration of the feeding interval above this time has been shown. The methodology
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of the study may serve as a voice in the discussion in developing a standard for 2D-

SWE examination in this age group.
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XIl. Zataczniki

XIl.1. Zgoda Komisji Bioetyki

Kserokopie Zgody Komisji Bioetycznej przy UMK w Toruniu, Collegium Medicum w

Bydgoszczy numer KB 379/2019
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Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu
Collegium Medicum im L. Rydygiera w Bydgoszczy
KOMISJA BIOETYCZNA
UL M. Sklodowskiej-Curie 9, 85-094 Bydgoszcz, tel.(052) 585-35-63, fax.(052) 585-38-11

KB 379/2019 Bydgoszcz, 16.04.2019.

Dziatajac na podstawie art.29 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodzie lekarza (Dz.U.z 1997 r. Nr
28 poz. 152 (wraz z pézniejszymi zmianami), zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spofecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegolowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych
(Dz.U.Nr 47 poz.480) oraz Zarzadzeniem Nr 21 Rektora UMK z dnia 4 marca 2009 r. z pozn. zm. w sprawie
powolania oraz zasad dzialania Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Mikolaja Kopernika w Toruniu przy
Collegium Medicum im Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy oraz zgodnie z zasadami zawartymi w ICH - GCP

Komisja Bioetyczna przy UMK w Toruniu, Collegium Medicum w Bydgoszczy

(sklad podano w zalaczeniu), na posiedzeniu w dniu 16.04.2019 r. przeanalizowala whiosek,
ktory zlozyt kierownik badania:

lek. Grzegorz Postek

Oddzial Intensywnej Terapii i Patologii Noworodka
Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera

ul. Konstytucji 3 Maja 42, 87-100 Torun

z zespotem w skladzie

- dr hab. n. med. Iwona Sadowska-Krawczenko, lek. Grzegorz Postek,
w sprawie badania:

»Sonoelastografia fali poprzecznej (SWE-shear wave elastography) w ocenie
watroby, $ledziony i nerek w grupie zdrowych noworodkéw.”

Po zapoznaniu si¢ ze zlozonym wnioskiem i w wyniku przeprowadzonej dyskusji oraz glosowania
Komisja podjela
Uchwal¢ o pozytywnym zaopiniowaniu wniosku

w sprawie przeprowadzenia badafi, w zakresie okreslonym we wniosku pod warunkiem:

o poinformowania uczestnikow badania o celu oraz zakresie badail i uzyskania od ich rodzicow/opiekunow
prawnych osobnej, pisemnej, $wiadomej zgody na udzial w badaniu, zgodnie z obowigzujacymi przepisami,
datowanej najpozniej na moment rozpoczecia badania a nie wezesniej niz data uzyskania z Komisji
Bioetycznej zgody na takie badanie;

o zachowania tajemnicy wszystkich danych, w tym danych osobowych pacjentow, umozliwiajacych ich
identyfikacje w ewentualnych publikacjach;

o sugerujemy uzyskanie podpisu uczestnika badania pod informacja o badaniu, lub sporzadzenie formularza
informacji i $wiadomej zgody na udzial w badaniu na jednej kartce.

Jednoczesnie informujemy, iz ,Zgoda na udzial w badaniu” winna zawiera¢ m.in.: imi¢ i nazwisko badanej

osoby; Nr historii choroby pacjenta (L.ks.gl. Oddziatw/Poradni) oraz date i podpis badanej osoby

(rodzicow/opiekunow prawnych), a takze klauzule, ze uczestnik badania wyraza zgode na przetwarzanie danych

osobowych dotyczgcych realizacji tematu badawczego, z wyjatkiem publikacji danych osobowych.

Kierownik badania zobowiazany jest do przechowywania wszystkich dokumentow dotyczacych badania przez

okres dwudziestu lat.
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2
Zgoda obowigzuje od daty posiedzenia (16.04.2019 r.) do kotica 2021 r.

Wydana opinia dotyczy tylko rozpatrywanego wniosku z uwzglednieniem przedstawionego projektu;
kazda zmiana i modyfikacja wymaga uzyskania odrgbnej opinii. Wnioskodawea zobowigzany jest do
informowania o wszelkich poprawkach, ktdre moglyby mie¢ wplyw na opini¢ Komisji oraz poinformowania o
zakoniczeniu badania,

Od niniejszej uchwaly podmiot zamierzajqcy przeprowadzié eksperyment medyczny, kierownik zakladu
opieki zdrowotnej, w ktdrej eksperyment medyczny ma byé przeprowadzony, mogg wniesé odwolanie do
Odwolawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, za poSrednictwem Komisji Bioetycznej przy
Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy, w terminie 14 dni od daty otrzymania niniejszej Uchway.

Prof. dr hab. med. Karol $liwka

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej

Otrzymujg: / /

lek. Grzegorz Postek

Oddzial Intensywnej Terapii i Patologii Noworodka
Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera
ul. Konstytucji 3 Maja 42, 87-100 Torun

adowska-Krawczenko

Oddziaf KlinicznyNoworodkow, Wezesniakow z Intensywna Terapia Noworodka wraz z Wyjazdowym
Zespotem "N"
Szpital Uniwersytecki nr 2 w Bydgoszezy
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Lista obecnosci

na posiedzeniu Komisji Bioetycznej

w dniu 16.04.2019 r,

Lp. Imig i nazwisko Funkcja Podpis
|
1. Prof. dr hab. med. Karol Sliwka Przewodniczacy L
N |
Z-ca
2. Mer prawa Joanna Potetek-Zygas )
przewodniczacego
\
3. | Prof. dr hab. med. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska }h
4. Prof. dr hab. med. Anna Balcar-Borofi
5 Prof. dr hab. med. Marek Grabiec
6. Prof. dr hab. med. Zbigniew Wiodarczyk
7. | Drhab. n. med. Katarzyna Pawlak-Osifiska, prof. UMK
8. Dr hab. n med. Maria Ktopocka
9, Ks. dr hab. Wojciech Szukalski, prof. UAM ﬁ'{ i 4 W
10. Drn. med. Radostawa Staszak-Kowalska
]
1. Mgr prawa Patrycja Brzezicka ( o
—J
12, Megr farm. Aleksandra Adamezyk ]40/&"’8‘/
13. Mgr Lidia Iwinska-Tarczykowska
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Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu
Collegium Medicum im L. Rydygiera w Bydgoszczy
KOMISJA BIOETYCZNA
UL M. Sklodowskiej-Curie 9, 85-094 Bydgoszcz, tel.(052) 585-35-63, fax.(052) 585-38-11

KB 379/2019 Bydgoszcz, 29.10.2019 1.

Dziatajac na podstawie art.29 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodzie lekarza (Dz. U. z 1997 . Nr
28 poz. 152 (wraz z p6zniejszymi zmianami), zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczeg6lowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U. Nr 47 poz.480) oraz Zarzadzeniem Nr 21 Rektora UMK z dnia 4 marca 2009 r. z pozn. zm. w sprawie
powolania oraz zasad dziatania Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu przy
Collegium Medicum im Ludwika Rydygiera w Bydgoszezy oraz zgodnie z zasadami zawartymi w ICH - GCP

Komisja Bioetyczna przy UMK w Toruniu, Collegium Medicum w Bydgoszczy

(sktad podano w zalgczeniu) na posiedzeniu w dniu 29.10.2019 r. przeanalizowata prosbe o:
¢ wigczenie nowej jednostki, w ktorej bedzie wykonywane badanie:
- Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu, Szpital Wielospecjalistyczny,
Oddziat Noworodkéw i Intensywnej Terapii Neonatologicznej, 87-100 Toruf, ul. $w. Jézefa
53-59.
ktora zlozyt:

lek. Grzegorz Postek

Oddzial Intensywnej Terapii i Patologii Noworodka
Wojewédzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera

ul. Konstytucji 3 Maja 42, 87-100 Torun

w sprawie badania:

wSonoelastografia fali poprzecznej (SWE-shear wave elastography) w ocenie
watroby, Sledziony i nerek w grupie zdrowych noworodkéw.”

Po zapoznaniu si¢ ze zlozonym dokumentem i w wyniku przeprowadzonej dyskusji
oraz glosowania jawnego Komisja przyjeta do wiadomosei podane informacje i wyraza zgode
na powyzsze pod warunkami okreslonymi w uchwale Komisji podjetej w dniu 16.04.2019 r.

Zgoda na kontynuowanie przedmiotowego badania obowiazuje do konica 2021 r.

Prof. dr hab. med. Karol $liwka

|
\
|
|

Przewodniczacy Kofnisji Bioetycznej
\V |

o,

Otrzymuje:

lek. Grzegorz Postek

Oddziat Intensywnej Terapii i Patologii Noworodka
Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera
ul. Konstytucji 3 Maja 42, 87-100 Toruf
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Lista obecnosci

na posiedzeniu Komisji Bioetycznej

w dniu 29.10.2019 r.
Lp. Imig i nazwisko Funkeja/ Specjalizacja Podpis
|
L Prof. dr hab. med. Karol $liwka Erzewodieeney
medycyna sqdowa
. 7 - ca przewodniczacego ~
2. Mgr prawa Joanna Poletek-Zygas
prawniczka
) ) pediatra, aleréologia i
3, | Prof. drhab. med. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska
' gastroenterologia dziecigca /
4. Prof. dr hab. med. Anna Balcar-Borof pediatria, nefrologia Gyt
) poloznictwo, y ;

5 Prof. dr hab. med. Marek Grabiec

ginekologia onkologiczna

o chirurgia ogdlna,

6. Prof. dr hab. med. Zbigniew Whodarczyk

transplantologia kliniczna

i . organizacja ochrony

7. | Drhab. n. med. Katarzyna Pawlak-Osifiska, prof. UMK

zdrowia, otolaryngologia

choroby wewnelrzne, Qﬁ
8. Dr hab. n med. Maria Klopocka B 040 ?a\(jhgé{
gastroenterologia

) Ks. dr hab. Wojciech Szukalski, prof, UAM duchowny ,</ W
10. Dr n. med. Radostawa Staszak-Kowalska pediatria, choroby pluc
1. Mer prawa Patrycja Brzezicka prawniczka ( W(ﬁ/
12. Mgr farm. Aleksandra Adamezyk Jarmaceutka
13. Megr Lidia Iwiriska-Tarczykowska pielegniarska
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XIl.2. Wykaz stosowanych skrétow

1D - tryb jednowymiarowej prezentacji obrazu usg

2D-SWE - Two-Dimensional Share Wave Elastography - elastografia

dwuwymiarowa fali poprzecznej

AGA - appropriate for gestational age — odpowiednia do wieku ptodowego masa

ciata

ALARA - as low as reasonably achievable- zasada minimalnej ekspozycji i czasu

badania pozwalajgcego na uzyskanie wymaganych informacji diagnostycznych
ARFI - Acoustic Radiation Force Impuls - impuls sity promieniowania akustycznego

ARPKD - autosomal recessive polycystic kidney disease - autosomalnie recesywna

wielotorbielowatosé nerek

BMI - body mass index- wskaznik masy ciata

B-mode - tryb B, dwuwymiarowej prezentacji obrazu usg
¢ - symbol predkosci fal kompresyjnych, podtuznych

CFLD - Cystic Fibrosis — related Liver Disease — choroba watroby zwigzana z

mukowiscydozg
¢s - symbol predkosci fal scinania, poprzecznych
E - symbol modutu Younga

EFSUMB - European Federation of Societies for Ultrasound in Medicine and

Biology

FGR - fetal growth restriction - ograniczenie wzrastania ptodu
G - symbol modutu scinania

IQR - interqartile range - rozstep ¢wiartkowy

IUGR - intra-uterine growth restriction - wewngatrzmaciczne zahamowanie

wzrastania ptodu
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K - symbol modutu objetosciowego
kPa — kilopaskal, jednostka naprezenia
M - mediana

MCL - medioclavicular line) — pomiar wielkosci ptata prawego watroby w linii

srodkowo-obojczykowej
METAVIR - histopatologiczna skala wtdknienia watroby
MI - Mechanical Indeks - wskaznik/indeks mechaniczny

NAFLD - nonalcoholic fatty liver disease - niealkoholowa sttuszczeniowa choroba

watroby

Pa - Pascal — jednostka cisnienia w uktadzie Sl

pSWE - point Share Wave Elastography - elastografia punktowa fali poprzecznej
RM - rezonans magnetyczny

ROI - region of interest - obszar zainteresowania

RTG - badanie radiologiczne

SD - standard deviation - odchylenie standardowe

SE - Strain Elastography.- elastografia kompresyjna/uciskowa

SSWE - Supersonic Shear Wave Elastography, nazwa firmowa metody 2D-SWE
STL - sternal line -.pomiar wielkosSci lewego ptata watroby w linii Srodkowej ciata.
SWE - Shear Wave Elastography- elastografia fali poprzecznej

SWI - Share Wave Imaging - obrazowanie fal poprzecznych/scinania

TE - Transient Elastography - elastografia impulsowa/przejsciowa

Tl - Thermal Index - wskaznik/indeks termiczny

TK - tomografia komputerowa

USG - ultrasonograficzny, ultrasonografia (ultrasound, ultrasonography)
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VTIQ - Virtual Touch Imaging Quantification - nazwa firmowa metody 2D-SWE
VTQ - Virtual Touch Quantification - nazwa firmowa metody pSWE

WFUMB - World Federation for Ultrasound in Medicine and Biology

WHO - World Health Organization - Swiatowa Organizacja Zdrowia

I - symbol jednego z modutdw sprezystosci (E,K,G)

€ - symbol wskaznika wielkos$ci odksztatcenia - objetosci, ksztattu lub dtugosci
v - symbol statej Poisona

p - symbol gestosci tkanki

o - symbol naprezenia

XIl1.3. Kopia informacji o badaniu dla rodzicow

X11.3.1 Kopia informacji o badaniu dla rodzicow, w lokalizacji Oddziatu Intensywnej
Terapii i Patologii Noworodka , Szpitala Specjalistycznego dla Dzieci i Dorostych w

Toruniu

117



Zalgeznik Nr 1.

Sonoelastografia fali poprzecznej (SWE-shear wave elastography) w ocenie
watroby, sledziony 1 nerek u noworodkow.

INFORMACJTJA O BADANIU

U Panstwa dziecka zostanie wykonane badanie ultrasonograficzne. podczas ktérego ocenimy
budowe narzadéw wewnetrznych jamy brzusznej takich jak watroba, éledziona, nerki, trzustka,
pecherz moczowy, duze naczynia (usg jamy brzusznej) a nastepnie podczas tego samego
badania, z uzyciem tego samego aparatu i glowicy, z wykorzystaniem opracowanej przez
producenta aparatu specjalnej aplikacji. wykonamy badanie wlasnosci mechanicznych —
sprezystosci tkanek (sonoelastografia) : watroby. sledziony i nerek.

Sonoelastografia fali poprzecznej (SWE) watroby. éledziony i nerek ma na celu uzyskanie
wiedzy na temat wartosci referencyjnych ( norm) dla tych narzadow, u zdrowych dzieci w
najmlodszej grupie wiekowej (noworodkéw). Elastografia watroby jest badaniem
nieinwazyjnym, coraz czgsciej wykonywanym u osob dorostych i starszych dzieci w
przewleklych chorobach watroby przebiegajacych z jej wldknieniem. np. w marskosci,
przewleklym zapaleniu. Stuzy do nieinwazyjnej oceny stopnia zaawansowania choroby i
monitorowania przebiegu leczenia. czesto umozliwia unikniecie lub odroczenie biopsji
(naklucie w celu pobrania wycinka tkanki). Choroby $ledziony czesto wspdlistnieja z
przewleklymi chorobami watroby. stad celem badania jest takze ustalenie wartosci
referencyjnych tego narzadu, podobnie jak watroby. W przypadku choréb nerek. o podlozu
przewleklym. wad wrodzonych nerek lub wad metabolizmu istnieje takze duze
prawdopodobienstwo zmiany we wlasnosciach mechanicznych migzszu nerek, co réwniez w
uzasadnia potrzebe ustalenia norm dla tego narzadu u zdrowych noworodkdow.

Proponujemy Paistwu udzial Waszego dziecka w badaniu. ktérego celem jest ustalenie
wartosci referencyjnych (norm) SWE dla watroby. sledziony i nerek u zdrowych noworodkow.
Badanie obejmie grupe okolo 100 noworodkdw.

PRZEBIEG BADANIA

Od rodzicow/opiekunow kazdego noworodka zbierzemy wywiad lekarski dotyczacy
aktualnego stanu zdrowia dziecka. przebiegu ciazy i rodzinnych obeiazen w kierunku choréb
i wad wrodzonych w tym takze watroby. sledziony i nerek. Nast¢pnie wykonamy badanie
ultrasonograficzne wraz z sonoelastogratia watroby. sledziony i nerek. ktdre trwa na ogol
kilka - kilkanascie minut, z uzyciem cieptego zelu. Przed badaniem prosimy o wykonanie
przerwy w karmieniu 3-4 godzin, co stanowi czas odstepu miedzy karmieniami i pozwala na
prawidlowe przeprowadzenie badania. Miejscem wykonania bedzie gabinet zabiegowy
Oddzialu Intensywnej Terapii 1 Patologii Noworodka . Szpitala Specjalistycznego dla Dzieci 1
Dorostych w Toruniu. Badania ultrasonograficzne 1 elastografia fali poprzecznej (SWE) beda
wykonane przez lekarza specjaliste neonatologii i pediatrii. posiadajacego certyfikat
Polskiego Towarzystwa Ultrasonograficznego do badan u dzieci. Nie beda wymagane zadne
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dodatkowe ..przykre” procedury np. pobranie krwi Waszego dziecka. Kazdy zbadany
noworodek po zakoriczeniu badania uzyska wynik w formie pisemne;j.

RYZYKO INIEWYGODY

Wykonane badania USG jamy brzusznej oraz SWE nie niosa ze sobg zadnego ryzyka lub jest
ono oceniane tak jak dla badania usg z opcja wykonania przeplywow naczyniowych metoda
Doppler lub color Doppler. Niedogodnos¢ wiaze sie z koniecznoscig umiejetnego
przygotowania dziecka do badania w taki sposéb aby w momencie badania minimalny okres
przerwy w karmieniu wynosit 3-4 godziny.

KORZYSCI

Uczestnictwo w badaniu umozliwi dokladne badanie obrazowe narzaddéw jamy brzusznej
dziecka. a tym samym moze wykry¢ ewentualne nieprawidlowosci, ktére w innym przypadku
moglyby zosta¢ niezauwazone. W razie wykrycia nieprawidlowosci dziecko zostanie objete
opieka specjalistyczng juz od okresu noworodkowego.

KOSZT
Uczestnictwo w badaniu nie wigze sie dla Pafstwa z zadnymi dodatkowymi kosztami.
REZYGNACJA Z BADANIA

Udzial Pafistwa dziecka w badaniu jest dobrowolny. W kazdej chwili mozecie Panstwo wycofac¢
zgode na udzial w badaniu. Rezygnacja z badania nie wigze sie z zadnymi konselkwencjami.

KIEROWNIK BADANIA TADMINISTRATOR DANYCH OSOBOWYCH

Kierownikiem badania naukowego oraz administratorem danych osobowych zbieranych w
celach naukowych jest lek. Grzegorz Postek.

KONTAKT
W przypadku dodatkowych pytan prosze kontaktowac sie z realizatorem badania:
Lek. Grzegorz Postek,

Oddzial Intensywnej Terapii i Patologii Noworodka . Szpital Specjalistyczny dla Dzieci i
Dorostych, Wojewadzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu,

ul. Konstytucji 3 Maja 42. 87-100 Torui
tel. 566794557, tel. 602893646.

Miejscowos, data:

Podpis rodzica/opiekuna prawnego: Podpis badacza:
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X11.3.2 Kopia informacji o badaniu dla rodzicdw, w lokalizacji Oddziatu
Noworodkow i Intensywnej Terapii Neonatologicznej, Szpitala
Wielospecjalistycznego, Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego im. L. Rydygiera w

Toruniu

Zalacznik Nr 1.

Sonoelastografia fali poprzecznej (SWE-shear wave elastography) w ocenie
watroby, §ledziony 1 nerek u noworodkow.

INFORMACJA O BADANIU

U Panstwa dziecka zostanie wykonane badanie ultrasonograficzne, podczas ktorego ocenimy
budowe narzaddéw wewnetrznych jamy brzusznej takich jak watroba. sledziona, nerki, trzustka.
pecherz moczowy, duze naczynia (usg jamy brzusznej) a nastepnie podczas tego samego
badania. z uzyciem tego samego aparatu i glowicy, z wykorzystaniem opracowanej przez
producenta aparatu specjalnej aplikacji. wykonamy badanie wlasnosci mechanicznych —
sprezystosci tkanek (sonoelastografia) : watroby, éledziony i nerek.

Sonoelastografia fali poprzecznej (SWE) watroby. sledziony i nerek ma na celu uzyskanie
wiedzy na temat wartosci referencyjnych ( norm) dla tych narzadéw, u zdrowych dzieci w
najmlodszej grupie wiekowej (noworodkdw). Elastografia watroby jest badaniem
nieinwazyjnym. coraz czgsciej wykonywanym u oséb doroslych i starszych dzieci w
przewleklyvch chorobach watroby przebiegajacych z jej wloknieniem. np. w marskosdei,
przewleklvm zapaleniu. Shizy do nieinwazyjnej oceny stopnia zaawansowania choroby i
monitorowania przebiegu leczenia, czesto umozliwia unikniecie lub odroczenie biopsji
(naklucie w celu pobrania wycinka tkanki). Choroby sledziony czesto wspolistnieja z
przewleklymi chorobami watroby, stad celem badania jest takze ustalenie wartosci
referencyjnych tego narzadu. podobnie jak watroby. W przypadku chordb nerek. o podlozu
przewleklym, wad wrodzonych nerek lub wad metabolizmu istnieje takze duze
prawdopodobienistwo zmiany we wlasnosciach mechanicznych miazszu nerek, co roéwniez
uzasadnia potrzebe ustalenia norm dla tego narzadu u zdrowych noworodkow.

Proponujemy Panstwu udzial Waszego dziecka w badaniu, ktérego celem jest ustalenie
wartosci referencyjnych (norm) SWE dla watroby. sledziony 1 nerek u zdrowych noworodkow.
Badanie obejmie grupe okolo 100 noworodkow.

PRZEBIEG BADANIA

Od rodzicow/opiekunow kazdego noworodka zbierzemy wywiad lekarski dotyczacy
aktualnego stanu zdrowia dziecka. przebiegu cigzy i rodzinnych obciazen w kierunku choréb
i wad wrodzonych w tym takze watroby, sledziony i nerek. Nastepnie wykonamy badanie
ultrasonograficzne wraz z sonoelastografia watroby, sledziony i nerek, ktore trwa na ogol
kilka - kilkanascie minut, z uzyciem cieplego zelu. Przed badaniem prosimy o wykonanie
przerwy w karmieniu 3-4 godzin, co stanowi czas odstepu miedzy karmieniami i pozwala na
prawidlowe przeprowadzenie badania. Miejscem wykonania bedzie Oddzial Noworodkdw i
Intensywnej Terapii Neonatologicznej, Szpitala Wielospecjalistycznego, Wojewodzkiego
Szpitala Zespolonego im. L. Rydygiera w Toruniu. Badania ultrasonograficzne i elastogratia
fali poprzecznej (SWE) beda wykonane przez lekarza specjaliste neonatologii i pediatrii.
posiadajacego certyfikat Polskiego Towarzystwa Ultrasonograficznego do badan u dzieci. Nie

Strona 1z 2

120



beda wymagane zadne dodatkowe .,przykre” procedury np. pobranie krwi Waszego dziecka.
Kazdy zbadany noworodek po zakonczeniu badania uzyska wynik w formie pisemne;.

RYZYKO INIEWYGODY

Wykonane badania USG jamy brzusznej oraz SWE nie niosg ze soba zadnego ryzyka lub jest
ono oceniane tak jak dla badania usg z opcja wykonania przeplywow naczyniowych metoda
Doppler lub color Doppler. Niedogodnoéé wiaze sie z koniecznodciy umiejetnego
przygotowania dziecka do badania w taki sposob aby w momencie badania minimalny okres
przerwy w karmieniu wynosil 3-4 godziny.

KORZYSCI

Uczestnictwo w badaniu umozliwi dokladne badanie obrazowe narzadow jamy brzusznej
dziecka, a tym samym moze wykry¢ ewentualne nieprawidlowosci, ktore w innym przypadku
moglyby zostaé niezauwazone. W razie wykrycia nieprawidlowosci dziecko zostanie objete
opieka specjalistyczng juz od okresu noworodkowego.

KOSZT
Uczesmictwo w badaniu nie wiaze sie dla Panstwa z zadnymi dodatkowymi kosztami.
REZYGNACJA Z BADANIA

Udzial Panistwa dziecka w badaniu jest dobrowolny. W kazdej chwili mozecie Panstwo wycofad
zgode na udzial w badaniu. Rezygnacja z badania nie wigze si¢ z zadnymi konsekwencjami.

KIEROWNIK BADANIA TADMINISTRATOR DANYCH OSOBOWYCH

Kierownikiem badania naukowego oraz administratorem danych osobowych zbieranych w
celach naukowych jest lek. Grzegorz Postek.

KONTAKT
W przypadku dodatkowych pytan prosze kontaktowac sig¢ z realizatorem badania:
Lek. Grzegorz Postek,

Oddzial Intensywnej Terapii i Patologii Noworodka . Szpital Specjalistyczny dla Dzieci i
Doroslych, Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu,

ul. Konstytucji 3 Maja 42, 87-100 Torun
tel. 566794557, tel. 602893646.

Miejscowos¢, data:

Podpis rodzica/opiekuna prawnego: Podpis badacza:
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