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COLLABORATE

THE COLLABORATE STUDY
Parent Information Leaflet Part 1

STUDIUL COLLABORATE
Brosura informativa pentru parinti Partea 1

Un studiu desfasurat la nivelul Regatului Unit, pentru a evalua efectul
modalitatilor comune de hranire asupra reducerii problemelor grave de
sanatate la nou- nascutii prematuri, cu varsta gestationala mai mica de 29
de saptamani.

Studiul COLLABORATE

Dorim sa va invitam copilul sa participe la COLLABORATE, un studiu realizat la nivelul
intregului Regat Unit, menit sa imbunatateasca ingrijirea acordata bebelusilor nascuti
prematur, cu o varsta gestationald mai mica de 29 de saptamani. Va rugam sa cititi cu atentie
acest material informativ si sa decideti daca doriti ca bebelusul dumneavoastra sa participe.
Nu ezitati sa discutati informatiile cu alte persoane si sa ne intrebati daca ceva nu este clar.

Ceea ceincercam sa aflam

Dorim sa gasim cea mai buna modalitate de a hrani bebelusii nascuti la o varsta gestationala
mai mica de 29 de saptamani. Laptele matern propriu este cel mai bun aliment pentru toti
bebelus,deoarece, pe lAnga aportul nutritional, acesta contine substante care protejeaza
impotriva infectiilor si contribuie la 0 buna dezvoltare a creierului. Desi bebelusii nascuti la o
varsta mai mica de 29 de saptamani nu pot suge la san, mamele lor suntincurajate sa
exprime laptele. Exprimarea unei cantitati suficiente de lapte poate fi dificila la inceput, prin
urmare, 0 mama poate sa nu exprime suficient lapte. (adesea acest lucru este doar pentru o
perioada scurta de timp). Exista doua posibilitati pentru a compensa orice deficit; ambele
sunt utilizate in Regatul Unit siin intreaga lume. Acestea sunt:

e Formula de lapte conceputa special pentru bebelusii prematuri
e Lapte matern donat de la o alta mama, tratat termic pentru siguranta (pasteurizat)

Exista doua intrebari care necesita raspunsuri:

1. Daca nu exista suficient lapte de la propria mama, ar trebui sa folosim formula pentru
prematuri sau lapte pasteurizat de la donatoare?
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2. Este necesar sa adaugam suplimentar proteine si carbohidrati in laptele matern?

Aceasta unitate de neonatologie ajuta la gasirea raspunsurilor la [intrebarea 1/intrebarea
2/ambele intrebari].

Ce seintampla in prezent?

Unele unitati neonatale folosesc formula pentru prematuri, iar altele folosesc lapte
pasteurizat de la donatoare, daca nu exista suficient lapte de la propria mama. Unele unitati
neonatale adauga in mod obisnuit proteine si carbohidrati suplimentariin laptele matern, in
timp ce altele nu.

De ce este necesar acest studiu?

Acest studiu este necesar deoarece nu se stie daca formula pentru prematuri sau laptele
pasteurizat de la donatoare este mai buna( daca este nevoie de o completare) sau daca ar
trebui intotdeauna adaugate proteine si carbohidrati suplimentari in laptele matern. Aceste
incertitudini explica de ce exista atat de multe variatii in practica.

Cateva informatii despre formula pentru prematuri si laptele donator pasteurizat
Formula pentru prematuri:

e Estefabricat din lapte de vaca, respectand reguli stricte de siguranta, conform
standardelor internationale
Furnizeaza vitamine si minerale esentiale
Din compozitie lipsesc factorii de protectie prezenti in laptele propriei mame.
Ofera o nutritie constanta
Unii medici cred ca, deoarece formula pentru prematuri este fabricata din lapte de
vaca, aceasta ar putea creste riscul unei afectiuni intestinale numite enterocolita
ulcero-necrotica (NEC), care uneori poate fi grava.

Lapte pasteurizat de la donatoare:

e Este donat unei banci de lapte matern, de catre mame care au fost evaluate din
punctul de vedere al starii de sanatate sia stilului de viata si este tratat termic
(pasteurizat) pentru siguranta.

e Necesita adaos de vitamine si minerale

e Pierde factorii de protectie in timpul tratarii termice

e Are o compozitie nutritionala variabila, prin urmare, unele unitati neonatale adauga
proteine si carbohidrati suplimentari sub forma de pudra obtinuta din lapte de vaca.

e Deoarece pudra de proteine si carbohidrati este obtinuta din lapte de vaca, unii medici
cred ca acest lucru ar putea creste riscul de NEC .

e Alti medici se tem ca adaugarea de proteine si carbohidrati suplimentari poate furniza
un aport nutritional excesiv si poate avea efecte daunatoare asupra sanatatii si
dezvoltarii.

Cum vom gasiraspunsurile?

n prezent, bebelusii primesc ceea ce se considera (in unitatea neonatalé in care se afla) c
este cel mai bine; daca nu exista suficient lapte de la propria mama, unii primesc in
completare formula speciala pentru prematuri, iar altii primesc lapte pasteurizat de la
donatoare.
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In prezentin Marea Britanie, in timpul sederii lor in unitatea neonatal&, aproximativ o treime
dintre bebelusii cu varste de gestatie extrem de mici primesc lapte pasteurizat de la
donatoare, iar aproximativ doua treimi primesc formula speciala pentru prematuri, pe ldnga
laptele propriei mame. Deoarece nu se cunoaste care este cea mai buna abordare, in cadrul
studiului COLLABORATE, alegerea se va face folosind un program informatic care asigura ca
fiecare bebelus are sanse egale de a primi oricare dintre optiuni. Aceasta se numeste
randomizare.

Pentru a obtine un raspuns fiabil la aceste intrebari importante, vom avea nevoie de
aproximativ 3000 de bebelusi care s& participe la studiul COLLABORATE. in total, jumatate
dintre bebelusii care participa vor primi formula de lapte speciala pentru prematuri, iar
cealalta jumatate va primi lapte pasteurizat de la donatoare, daca nu exista suficient lapte de
la propria mama. Studiul va dura aproximativ doi ani si jumatate si va pune capat acestor
incertitudini de lunga durata.

Va beneficia bebelusul meu de pe urma participarii?

Decizia privind ce varianta va primi fiecare bebelus va fi luata in mod corect si egal prin
randomizare. Toate optiunile de hranire utilizate in acest studiu sunt deja utilizate in spitalele
din Regatul Unit.

Daca bebelusul dumneavoastra participa, este posibil ca acesta sa nu obtina beneficii
directe, dar va contribui la imbunatatirea ingrijirii bebelusilor prematuriin viitor. Cu toate
acestea, participantii la studii randomizate precum COLLABORATE au adesea rezultate mai
bune decéat pacientii echivalenti care nu participad; aceasta se numeste ,,beneficiu al
includerii”.

Decizia daca doriti ca bebelusul dumneavoastra sa participe

Sunteti complet libera sa decideti daca doriti ca bebelusul dumneavoastra sa participe.
Puteti decide daca acest lucru se va intdmpla doar in prima parte a studiului COLLABORATE
(formula pentru prematuri sau lapte pasteurizat de la donatoare, daca este necesara o
completare), doarin partea a doua (proteine si carbohidrati suplimentari adaugati in mod
obisnuit in laptele matern) sau in ambele parti. Daca doriti ca bebelusul dumneavoastra sa
participe la studiu, va rugam sa cititi si Partea 2 a acestei brosuri informative.

Daca decideti sa nu participati, ingrijirea bebelusului dumneavoastra va raméane aceeasiin
toate privintele, cu exceptia faptului ca alegerea hranei suplimentare, daca este necesara, si
adaugarea de proteine si carbohidrati suplimentari in laptele matern, vor fi recomandate de
unitatea neonatala si nu vor fi atribuite prin randomizare, aceasta fiind modalitatea de a oferi
fiecarui bebelus o sansa egala si echitabila de a primi oricare dintre optiuni.

Ce se vaintampla daca bebelusul meu participa?

n unitatea neonatala: Daca decideti ca doriti ca bebelusul dumneavoastra sa participe la
una sau ambele parti ale studiului, vi se va cere consimtamantul verbal, iar acest lucru va fi
inregistratin dosarul medical al bebelusului siin dosarul de studiu. Un card va fi atasat la
incubatorul sau patutul bebelusului, pentru a le reaminti tuturor ca participa la sudiul
COLLABORATE. in toate celelalte privinte, bebelusul dumneavoastra va primi toats ingrijirea
de care ar beneficiaTn mod normal.
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Vom obtine majoritatea informatiilor necesare pentrustudiul COLLABORATE din dosarele de
ingrijire ale bebelusului dumneavoastra, care sunt stocate in Baza Nationala de Date pentru
Cercetare Neonatala. Veti primi o brosura informativa despre acest subiect atunci cand
bebelusul dumneavoastra va fiinternat in unitatea neonatala. De asemenea, vom inregistra
rezultatele unor analize de sange de rutina. Participarea bebelusului dumneavoastra la
COLLABORATE va fi consemnata in fisa de externare, care va fi trimisa medicului
dumneavoastra de familie.

Dupa externare: Cand bebelusul dumneavoastra va avea in jur de 2 ani, vi se va trimite un
chestionar pe care trebuie sa il completati, ca parte aingrijirilor de rutina, care ofera
informatii despre dezvoltarea sugarului. Chestionarul poate fi completat de pe telefonul
mobil, tableta sau laptop. Spitalul va va ajuta sa completati chestionarul, daca doriti.

S-ar putea sa va fie de folos si vizionarea acestor videoclipuri

Baza de date nationala Ceinseamna
Studiul COLLABORATE pentru cercetare randomizarea
neonatala

Daca aveti intrebari, va rugam sa discutati cu un membru al personalului unitatii de
neonatologie.
Va multumesc ca ati citit acest pliant.

Local Contacts
Principal Investigator Lead research nurse:
<Name and contact details> <Name and contact details>

<Insert PALS Name>: <Insert contact details>

Website: https://www.imperial.ac.uk/neonatal-data-analysis-unit/collaborate/
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