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ROVIDITESEK JEGYZEKE

Az értekezésben hasznalt roviditések jegyzéke.

GORSB -
LES -
H2Ra -
PPI -
LNF -
LTF -
LF -
HPZ -
NERD -
QoL-

HRQoL -

WHO -
QOLARS -
EORTC -
QOL -
PF -

RF -

EF -

CF -

SF -

FA -

gastro-oesophagealis reflux betegség

lower esophageal sphincter (angol) = als6 nyeldcsd sphincter
H2 blokkolo

protonpumpa gatlo

laparoscopos Nissen fundoplicatio

laparoscopos Toupet fundoplicatio

laparoscopos fundoplicatio

high pressure zone (angol) = magas nyomast zona

nonerosive reflux disease (angol) = nem eroziv refluxbetegség
quality of life (angol) = életmindség

health related quality of life (angol) = egészséggel 6sszefliggd
¢letmindség

egészségiigyi vilagszervezet

quality of life after antireflux surgery

European Organisation for Research and Treatment of Cancer
quality of life score (angol) = altalanos életmindség 6sszpontszam
physical functioning (angol) = fizikai funkcio6

role functioning (angol) = szerep funkcid

emotional functioning (angol) = emocionalis faktor

cognitive functioning (angol) = kognitiv funkcid

social functioning (angol) = szocialis funkcid

fatigue (angol) = fittség



NV - nausea and vomiting (angol) = hanyinger/hanyas pontszam

PA - pain (angol) = fajdalom

DY - dyspnoe (angol) = nehézlégzés

SD - sleep disturbance (angol) = alvaszavar

AP - appetite (angol) = étvagy

CO - constipation (angol) = székrekedés

DI - diarrhoea (angol) = hasmenés

FD - financial difficulty (angol) = anyagi helyzet

HB - heartburn (angol) = gyomorégés

SC - swallowing complaints (angol) = nyelési panaszok

GV - gasb/vomit (angol) = miitét utani, 4j tipust panaszok

DT - drug taking (angol) = gydgyszerszedés pontszam

ST - satisfaction with current status (angol) = jelen allapottal valo elégedettség

OP1 - subjective consideration of operation 1 (angol) = a miitét szubjektiv
megitélése 1

OP2 - subjective consideration of operation 2 (angol) = a miitét szubjektiv
megitélése 2

LC- laparoscopos cholecytectomia

EAES - European Association of Endoscopic Surgery = Europai Endoszkopos

Sebészeti Tarsasag

SF-36 - Short Form-36

PGWB - Psychological General Well-Being Index

GSRS - Gastrointestinal Symptom Rating Scale

RDQ - Reflux disease Questionnaire

GIQLI - Gastrointestinal Quality of Life Index

GORQ - Gastro-oesophageal Reflux Questionnaire



GERD-HRQL - Gastroesophageal Reflux Disease Health Related Quality of Life

Scale
QOLRAD - Quality of Life in Reflux and Dyspepsia
HBQOL - Heartburn Specific Quality of Life
PAG-QOL - Patient Assessment of Upper Gastrointestinal Disorders-
Quality of Life
TSQ-G - Treatment Satisfaction Questionnaire for Gastroesophageal

Reflux Disease
WAPI-GERD - Work Productivity and Activity Impairment questionnaire
RVAS - The Reflux-Related Visual Analogue Scale

The GERD-score The Gastroesophageal Reflux Disease - score

UESS - Ulcer Oesophagitis Subjective Symptoms Scale
GSAS - GERD Symptoms Assessment Scale

GRACI - Gastro-Oesophageal Activity Index

ReQuest - The Reflux Questionnaire

GIS - GERD Impact Scale
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1. BEVEZETES

Annak ellenére, hogy a gastro-oesophagealis reflux betegség (GORB) talan az egyik
leggyakrabban el6fordulod jéindulati nyeldcsdbetegség, fogalmanak meghatarozasara
jelenleg sincs univerzalisan elfogadott megegyezés.

A Magyar Gasztroenterologiai Szakmai Kollégium az aldbbiak szerint fogalmaz: a
GORB a nyel6cso primer motilitas zavarainak csoportjaba tartozo korkép. A legdontbb
faktor az als6 oesophagus sphincter (LES) barrier funkciojanak karosodasa, melyhez
tarsulhat a nyeldcsd-perisztaltika (clearance) gyengiilése, a gyomoriiriilés romldsa. E
defenziv mechanizmusok kérosodasa a gyomortartalom regurgitatiojadhoz vezet, mely az
agressziv tényezok (sav, savtepe, volumen) miatt a nyeldécsdben kovetkezményes
karosodast, valamint kiilonb6z6 sulyossagu, gyakorisagi helyi ¢és reflektorikus
tiineteket, illetve idével kiilonbozd szévédményeket okozhat [1].

A Magyar Sebészeti Szakmai Kollégium definicidja szerint a GORB a nyeldcsd primer
motilitds zavarainak csoportjaba tartozd korkép. A legdontébb faktor az alséd
oesophagus sphincter barrier funkcidjanak karosodasa, melynek kovetkeztében savas

vagy epével és pancreasnedvvel kevert gyomortartalom jut vissza a nyeldcsobe [2].

A betegség 1ényegét talan ugy lehetne a legjobban dsszefoglalni, hogy a normalisnal
nagyobb mértékii (idejii és/vagy mennyiségli) gyomorbennék aramlik vissza a
nyeldcsObe, nyalkahartya karosodast és/vagy szubjektiv panaszokat okozva.

betegség multifaktorialis aetioldégidja, valamint a nehezen meghatidrozhaté ¢és
egyénenként jelentds kiilonbséget mutatd nyeldcsé nyalkahartya rezisztencia (a

nyeldcsd gyomortartalommal szembeni érzékenysége).

Meghaladja munkam kereteit a betegség pontos €s részletes ismertetése, diagnosztikus
modszerek €s Iépesek felsorolasa, valamint a kezelési iranyelvek és modszerek leirdsa.
Elsdsorban a betegség sebészi kezelésével, ezen belil is az antirefluxmiitétek

posztoperativ életmindségre gyakorolt hatasaval foglalkozom.
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1.1. A GORB és az antireflux sebészet - torténeti attekintés

Hiatus hernia a XX. szazad elétt

A GORB-hoz gyakran tarsul6 hiatus herniat mar a kozépkorban is ismerték. Incarceralt
hiatus herniat Ambroise Parr¢ irt le els6ként 1579-ben, Berg 1896-ban gyomorvolvulus
miatt végzett sikeres mutétet percutan dekompresszioval.

A poszttraumas és congenitalis rekeszsérvek elsé leirdi kozott meg kell emliteniink
tobbek kozott Ambroise Parre (1579), Rivierius Lazari (1689), Giovanni Batista
Morgagni (1761), Vincent Alexander Bochdalek (1848) nevét.

Rene Theophile Hyacinthe Laennec a congenitalis és poszttraumas rekeszsérvekrol

1819-ben egy, a hallgatozasrol szol6 tanulmanydban, az aldbbiakban fogalmaz:

....még eléfordulhat az is, hogy a gyomor vagy a belek a hiatuson
keresztiil a mellkasba jutnak, oly modon, hogy ez megengedi a nyeldcséd

passzazst, az aorta €s a nagy sympaticus ideg mitkodését.”

Sir Astley Cooper 1824-ben szintén leirta a visceralis szervek protrusiojat a mellkas felé
a rekesz természetes nyilasain (nyeldcso, aorta, v. cava) keresztiil [3].

1853-ban Henry Ingersoll Bowditch attekintette az 1610 és 1846 kozott megjelent
mindazon irasokat, melyekben a rekeszsérvekrdl szot ejtenek (1. dbra). Kutatidsa soran
88 esetet gyljtott dssze - valamennyit post mortem fedezték fel -, ezek koziil 3 olyan
esetet talalt, ahol a hiatus oesophageus tagulatat irtak le. Ez utobbiak tanulmanyozasa

soran az alabbi megfigyelését irta le:

,»...a nyelécsd bizonyos esetben a rekeszen vald leszalldsa utan
visszafordul és baloldalon, egy abnormalis nyildson 1ép be, ezaltal sérvet

okozva és maga utdn vonva a gyomrot a mellkasba.

Valésziniileg ez az elso leirasa a paraoesophagealis (II. tipust) hiatus hernidnak.
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1. abra

Henry Ingersoll Bowditch

A hiatus oesophageuson torténd szerzett herniacidt — amelyet jelenleg hiatus hernidnak
neveziink - a rontgen megjelenése el6tt csak a halal utan tudtak megallapitani. Noha a
hiatus herniat, mint anatomiai abnormalitdst ismerték, a rontgen széles kora
elterjedésére kellett varni, annak felismeréséhez, hogy a nyeldcsd karosodasat a gastro-
oesophagealis reflux okozza [3].

Charles Michel Billard 1828-ban elséként irta le az oesophagitist egy gyermek esetén.
Carl Rokitansky bécsi patologus 1855-ben demonstralta, hogy a nyelocsé alsod
szakaszanak gyulladasat a gastro-oesophagealis reflux okozza. Beszdmoldja abban az
idében nem keltett nagy érdeklddést a korabeli orvosi irodalomban. Tobb klinikus, mint
példaul Friedrich Albert von Zenker és Sir Morrel Mackenzie is ugy gondolta, hogy a
gyomortartalom az agénia pillanatdban aramlik vissza és nincs klinikai jelentdsége.
Késébb, amikor a Németorszagban €16 Heinrich Quinke a nyeldcsd ulceratiojat a
gyomortartalom visszadramlasanak tulajdonitotta (1879), igen heves ellenallassal talalta
szemben magat, amely még mintegy fél évszazadon keresztiil fennallt a tudosok kozott.
Wilder Tileston irta le elséként 1906-ban az oesophagitis pontos tiineteit és ugy
gondolta, hogy a tlineteket a cardia -elégtelensége okozza. Joseph Sheehan

oesophagoscopia soran észlelt elsoként oesophagitist 1920-ban. Porter Vinson egy évvel
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késobb felvetette a kapcsolatot az oesophagitis €s a strictura kozott. A pepticus

crer

Rokitansky elsd leirdsa utan [3].

Hiatus hernia a XX. szazad elso felében.

A hiatus hernia diagnosztikdjaban az elsé fontos 1épés a rontgen megjelenése volt.
Walter Cannon és Albert Moser bizmut kapszula segitségével tanulmanyoztik a
nyeldesé és gyomor miikodését. Munkajukat 1898-ban az Amerikai Elettani Tarsasag
elott mutattak be. Ez volt az elsé olyan tanulmany, amely a cardia anatomidjat és
muikodését mutatta meg rontgen kontrasztanyag segitségével. Egy évvel kés6bb Moriz
Benedikt higannyal t6ltott bougie-val megismételte a kisérletet. Hirsch higannyal toltott
ballon segitségével hiatus herniat diagnosztizalt él16 emberen 1900-ban. Négy évvel
késébb Eppinger szintén €16 betegen rontgennel hiatus hernidt igazolt. 1911-ben
Osszegyljtotte a rekeszsérvek irodalmat, mintegy 635 estet talalt. Julius Friedenwald és
Maurice Feldman 1925-ben elsOként irtak le a hiatus hernia tipusos tiinetét a heartburn-t
(,,gyomorégés”), valamint arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a hiatus hernia oka a
nyeldcsovet koriil vevo rekeszi izomrostok elgyengiilése. Ake Akerlund 1926-ban 30
hiatus herina esetr6l szamolt be, melyeket 3 csoportra osztott. O javasolta, hogy a hiatus
oesophageuson kialakul6 sérveket hiatus hernidnak nevezzék. Az uralkodé nézetekkel
szemben Ugy tartotta, hogy a hiatus hernia viszonylag gyakori betegség. Ugyanebben az
évben Robins és Jankelson rontgen segitségével demonstralta, hogy a hiatus hernias
betegek kozel 90%-anal a gastro-oesophagealis reflux epigastrialis fajdalommal és
substernalis dyscomforttal jar egylitt. 1930-ban Max Ritvo Boston-i radiologus 8000
barium kontrasztanyaggal végzett nyeldcsé-gyomor rontgen vizsgalat soran 60 hiatus
hernids esetet talalt. Szerinte a betegség egyik f6 oka a megndvekedett hasiiri nyomas.
Tobb mint egy évvel késébb Moore ¢és Kirklin részletesen leirta a hiatus hernia
kimutatdsara szolgéald radioldgiai moddszereket és provokacids probakat. 1932-ben
Sauerbruch ¢és munkatarsai Ugy fogalmaztak, hogy a tiinetek nélkiil megjelend,

radioldgiailag kimutatott hiatus hernia miitermék [3].
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Az elso miitéti beavatkozasok

A gastro-oesophagealis reflux betegség kezelésében a sebészet korabban sokaig
alarendelt szerepet jatszott, leginkdbb a betegség sulyos, szovoddményeinek felléptekor -
vérzés, szikiilet, perforacid — keriilt sor sebészi beavatkozasra. Evtizedekkel ezel6tt a
betegség pontos patofizioldégidgja még ismeretlen volt, a reflux okat a rontgennel
kimutatott hiatus herniaban vélték megtalalni. Erthetd tehat, hogy a miitéti kezelés is
csak a sérv megoldasara szoritkozott. Az alkalmazott sebészi moddszerekre a
szOvodmény elharitdsa és az anatomiai rekonstrukci6 igénye volt jellemzd.

Angelo Soresi 1919-ben megjelent értekezésében — ,,Rekeszsérvek. Nem gyanitott
gyakorisag. Diagnézisuk ¢és a radikalis terapia technikaja” - elséként publikalta a hiatus
hernidk elektiv miitétének pontos leirdsat. Soresi irdsa messiasi buzgalommal
tulajdonitott hasi tlinetek széles spektrumdat még a legkisebb rekeszsérveknek is.
Ugyanakkor tanulméanyéaban részletesen leirja a hiatus feltardsat hasi behatolasbol.
Mitétének 1ényege a hernia megsziintetése ¢s hiatus zarasa. Azon rekeszsérvek esetén,
ahol a nyilasban a nyel6csé vagy az aorta taldlhatd az oltéseket gy kell moédositani —
véleménye szerint -, hogy azokkal a fent emlitett szervek feliiletes kiilsé rétegét is fel
kell venni, ligyelve arra, hogy a szerv lumenébe ne Sltsiink [3].

Soresi beszamoldja utdn megnétt az érdeklodés a sebészi kezelés irant. Stuart
Harrington és munkatarsai a Mayo Klinikarol 27 beteg kezelési eredményeirdl
szamoltak be 1928-ban. A mitéti indikaciot szikitették — szemben Soresivel -, azoknal
a tiinetmentes betegeknél, akiknél az altalanos kivizsgalds sordn rontgennel hiatus
herniat igazoltak csak obszervaciot javasoltak. Amennyiben a hiatus hernia tiinetekkel is
jart, mitéti megoldast valasztottak. Harrington kiemelte, hogy a sérvkapu zarasa
alapvetd fontossagu a tiinetek megsziintetéséhez. Amennyiben a hiatust nem tudta zarni,
a hernidlodott szervet Oltésekkel a hasfalhoz rogzitette. Nyaki uton phrenicus
neurectomidt végzett nagyméretii rekeszsérveknél a hiatus zarasanak megkonnyitésére.
Ez utobbit palliativ megolddsnak nevezte. Rekeszsérvek baloldali rekeszbénitdssal
torténd kezelését még kb. 2 évtizedig mas sebészek is alkalmaztdk. Az eredmény
azonban kiszamithatatlan volt, igy kés6bb e mddszert elhagytak [3].

Richard Sweet 1950-ben mellkasi behatolasbol végzett hiatus rekonstrukciot. Sweet a
lagyéksérveknél alkalmazott f6 irdnyelveket adaptalta. Miitétének lényege a nervus

phrenicus roncsoldsa, a sérv csokkentése, a sérvtomlé megkettézése. A hiatust olyan

14



mértékben szikitette, hogy az d6ltések behelyezése utan még az ujja beférjen a rekesz €s
a nyeldcs6 kozé, az Oltésekhez erds selyemfonalat hasznalt. Sweet nagyméretii hiatus
hernidk esetén a bal combrdl vett fascia lata segitségével erdsitette meg az Oltéseket.
Arrdl is beszamolt, hogy bizonyos esetekben a betegség kovetkezményeként a nyeldcsd
jelentésen megrovidiilt [3].

A XX. szazad els0 felében alkalmazott a miitétek a cardiatdj anatomiai rekonstrukciojat
céloztdk meg a hiatus oesophageus zdrasaval, a His-szog helyreallitdsdval vagy
gastropexiaval (Lortat-Jacob-féle oesophago-fundopexia, Kiimmerle-féle fundo-
phrenopexia, corpo-ventropexia). Késobb kideriilt, hogy ezeknek a beavatkozasoknak
nincs refluxgatldo hatasa, illetve az bizonytalan, a hiatus besziikitése és a His-szog
helyreallitdsa 6nmagéban biztonsdggal nem sziinteti meg a refluxot [4].

Nem meglepd tehat, hogy a kordbban emlitett miitéti megoldasok nem alltak ki az id6

probajat, a betegség okanak meghatarozasa ugyanis helytelen volt.

e 1928: Harrington konyvfejezete a rekeszsérvrol (1888 Neumann elso rekeszsérv
mutét)

e XX. Szézad elején hiatus hernia = reflux

e 1960-as 70-es évekig a cél a hiatus rekonstrukcio

e 1950: Harrington mellkasi és hasi miitét

Hiatus hernia a XX. szazad masodik felében

A hiatus hernia és a GORB kozotti kapcsolat csak a XX. szdzad masodik felében valt
ismertté. Az Otvenes évek elétt a GORB és a pyrosis kapcsolata még nem volt
egyértelmii. Altaldban a csuszamlasos hiatus hernia bizonyult a tiinetek f6 okanak, nem
betegek panaszai a hiatuson atlépett gyomor leszoritdsabol szdrmaznak. Ennek
értelmében a sebészeti megkozelités is az anatdmiai szituacid helyreallitasat célozta, és
nem vette figyelembe a LES funkcidit és a sav/pepsin reflux szerepét. A sebészek
mindinkabb arra hajlottak, hogy a hiatus zartsaga ¢és ennek gyomorra gyakorolt hatasa
felelds a tlinetekért; és néhanyan, mint példdul a Berlinben €16 Sauerbruch
megnagyobbitottdk a hiatus nyilasat, hogy ezzel megsziintessék annak a gyomorra

gyakorolt feltételezett szoritasat. Philip Allison és Norman Barrett oriasi szereppel birt
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az elobb emlitett uralkodd nézet megvaltoztatdsaban (2. &bra). Mindketten
hangsulyoztak, hogy a reflux oesophagitis €s szovodményei a hiatus hernids betegekben
fennall6 anatémiai rendellenességek ¢élettani kvetkezményei.

Allison végzett el6szor ,,anatomiai rekonstrukciot” gastro-oesophagealis reflux

megakadalyozasara.

2. abra
A: Philip Allison, B: Norman Barrett

Allison klasszikus, 1951-ben megjelent cikkében hangsulyozta, hogy e betegeknél a
gyomorégésben, puffadasban, regurgitatioban megnyilvanul6 gyakori emésztési zavar a
cardia megvaltozott, patologias mitkkddésének oka. A tiinetek megjelenését a gastro-
oesophagealis atmenet inkompetencidja kovetkeztében kialakulé reflux oesophagitisnak
tulajdonitotta. Azt allitotta, hogy az elégtelen mikodés oka a gyomornak a hiatus
oesophageuson keresztiili hats6 mediastinumba torténd csuszamldsa. Fontosnak tartotta
a laza varratok alkalmazésat, hogy a hiatus izomrostjai megérizzék funkcidjukat. Tole
szarmazik a hiatus hernidk jelenleg is hasznalt felosztasa: csuszamléasos vagy 1. tipusu,
¢és paraoesophagealis vagy Il. tipusu sérvek [3].

1973-ban az Amerikai Sebésztarsasag gylilésén 22 év tapasztalatairdl szamolt be. 421
altala operalt csuszamldsos hiatus hernids beteg utdnvizsgalatai sordn 49% észlelt a
recidiv refluxot és/vagy sérv kiujulast.

Amig Allison a hiatus hernia csokkentésére és a hiatus oesophageus megfeleld zarasara
koncentralt, Barrett a cardia-oesophagealis hajlat (His-sz6g) — mint a reflux
megakadalyozasanak kulcsfontossagu eleme -, visszadllitdsara Gsszpontositott.

Kimutatta, hogy a gastro-oesophagealis atmenetnél van egy nyalkahartyaredd, amely
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ugy viselkedik, mint egy billentyli. A cardio-phrenicus szog (His-sz0g) helyreallitasa
alapvetd eleme volt ebben az iddben végzett mitéteknek, ¢€s késébb kozponti
jelentdséglivé valt Belsey illetve Hill altal kifejlesztett miitéteknél is. Barrett beszamolt
a hengerhammal bélelt oesophagusrol, valamint a reflux ulcerativ szovédményeirdl és
elemezte a savas reflux megeldzésének modjait. Barrett kutatdsai és kozleményei arra
Osztonoztek a sebészeket, hogy ne pusztan a hernia megsziintetésére fokuszaljanak,
hanem a cardia funkcidjat allitsak helyre [3].

Fordulopontot jelentett Rudolf Nissen altal kidolgozott a korélettani szempontokat
figyelembe vevo fundoplicatio (3. abra), melyet 1955. december 8.-an végzett els6ként
és 1956-ban kozolte a Schweizerische Medizinische Wochenschrift-ben Einfache

Operation zur Beeinflussung der Refluxoesophagitis cimmel [5].

Aua der chirurgischen Universititaklinik Rasel
Vorsteher : Prof. R, Niasen

Eine einfache Operation
zur Beeinflussang der Refluxoesophagitis

Von R. Nissen

3. 4dbra
Rudolf Nissen
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Noha Rudolf Nissenre ugy emlékeziink, mint az antireflux miitét megteremtdjére, a
karrierje kezdetén a tuberkuldzis sebészetével foglalkozott. O volt az els§ nyugat—
europai sebész, aki sikeres pneumonectomidt végzett, melyrdl 1932-ben szamolt be. Az
altala kifejlesztett antireflux miitét 1étrejottében nagy szerepe volt egy kordbbi miitéte
kapcsan tortént megfigyelésének. 1936-ban egy 28 éves férfit kezelt Isztambulban,
reflux oesophagitis talajan kialakult, distalis pericardiumba penetrald nyeldcsofekéllyel.
A miitét soran traspleuralisan mobilizélta, reszekalta a distalis oesophagust és a cardiat,
majd a nyeldcsdcsonkot - az anasztomozis insufficientia megakadalyozasara - gyomor
fundusaba Witzel, gastrostomakhoz alkalmazott technikdjaval {iltette. A beteg
meggyogyult és refluxos panaszai megszintek. A siker ellenére Nissen az 1940-es
években ¢és 50-es évek elején a Harrington és Allison altal bevezetett technikat
alkalmazta a hiatus hernia sebészetében. 1946-ban Gustav Bucky, hires amerikai
radiologus kizarddott paraoesophagealis sérvével kereste fel Rudolf Nissent, arra kérve
0t, hogy operalja meg. Nissen vonakodott a miitéttél, ugy érezte egy thoracotomia
Bucky gyenge egészségi allapotaban igen nagy kockdazattal jarna. Annak ellenére, hogy
akkortajt a sebészek gyakorlatilag valamennyi hiatus rekonstrukciot thoracotomiabol
végeztek, 6 a kollégajat, egy joval kisebb megterhelést jelentd, hasi feltarasbol operalta
meg. A sérvet megsziintette, a hiatust rekonstrualta €s anterior gastropexiat végzett [3].
Megjegyzendd, pontosan nem ismert, hogy Nissen ekkor mar tudott-e Boerema altal
els6ként leirt és mar koriilbeliil egy éve alkalmazott anterior gastropexiarol, amely a
gyomor kisgorbiileti részének az eliilsd hasfalhoz vald rogzitését jelenti. Amig a hasi
behatolasbol végzett hernia redukcio és gastropexia paraoesophagealis sérvek esetén jo
eredményekkel jart, addig csuszamlédsos sérvek esetén csak kevés elénnyel kecsegtetett.
1955-ben Nissen kidbrandulva a gastropexidbdl, az Isztambulban végzett miitét
tanulsagait alapul véve ) miitéti megoldast dolgozott ki. Azidotajt svajci Biirgerspital
sebészeti osztalyat vezette, az 1) miitéti eljarast — melynek a gastroplicatio nevet adta -
két kronikus reflux betegségben szenvedd betegnél alkalmazta. Az eredeti fundoplicatio
leirasdban két széles lebenyt tekert az oesophagus koré, majd ezeket 4-5 Oltéssel
rogzitette. A beavatkozads soran a gastro-oesophagealis junkcié nagyfoku kiemelésére
volt sziikség, a kiscseplesz disszekcidjaval, mely sordn a vagus egyes agai is
atmetszésre keriiltek [5]. A posztoperativ jelentkezd gatolt gyomormotilitas,

gyomoriiriilési zavarok foként ennek voltak tulajdonithatoak. Ezért az eredeti
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fundoplicatio még Nissen idejében modosult Gigy, hogy a vagus agait megorizzék. A
Nissen miitét az anatomiai rekonstrukcid helyett, elsddlegesen az élettani viszonyok
helyreallitasat célozta. Ezt kovetden tobb tipust antireflux miitétet dolgoztak ki, melyek
tulajdonképpen a Nissen miitét bizonyos mddositdsainak tekinthetdek. Egyre
elfogadottabba valtak még a szovédmények kialakulasa eldtt végzett plasztikai jellegli

refluxgatlo mutétek.

e 1955: Nissen gastroplicatio (1936 nyel6csé ulcus miatt miitét)

e 1963: Toupet fundoplicatio (2700 mandzsetta)

e 1960-as évek eleje Dor fundoplicatio (anterior 1800 mandzsetta)

e 1967: Belsey és Skinner fundoplicatio (thoracotomiabdl 2400 mandzsetta)
e 1967: Hill gastropexia (cardia rogzitése a hasiiregben)

e 1970-es, 80-as évek Nissen-Rossetti modositasa, Bombeck, Donahue,

DeMeester, ,,short floppy” Nissen

A LES azonositasat és a manometria alkalmazasat 1956-ban kozolték eldszor. fgy most
mar objektiv méromodszer allt a sebészek rendelkezésére a betegség diagndzisahoz és a
mitéti indikacio felallitaisahoz. A pH-mérést csak két évtizeddel késébb dolgoztak ki.

hossztl és kitartd kisérletsorozatba fogott, endoszkopos megfigyeléseit alapul véve,
hogy egy 1) mitéti eljarast fejlesszen ki (4. dbra). Belsey tisztan latta, hogy a reflux oka
a cardia elégtelen mikodése. A cardia rekesz ald torténd lehuzasat, mint
kulcsfontossagu 1épést tartotta, a phreno-oesophagealis szog helyreallitasara ¢és
megtartdsara. Kiemelte, hogy a nyeldcsd intraabdominalis szegmentjének helyreéllitasa
és megtartasa fontos szereppel bir a reflux megakadalyozasaban. Allitasa szerint, a
transthoracalis behatolas els6dleges valasztandd mdd, mert csak igy érhetd el a nyeldcso
kiterjedt mobilizalasa. A kisérletsorozat elsé harom miitétét a Mark I, Mark II, Mark I1I-
nak nevezte. A Mark I 1ényegében az Allison miitétnek felel meg, a Mark II és Mark 11
pusztan a fundoplicatios mandzsetta fokédban (240, 270 fok) tér el egymastol. E harom
kezdeti technikat 1949 ¢s 1955 kozott tesztelte. Az eredmények az esetek
egyharmadaban nem voltak elfogadhatoak. Igy tovabb finomitotta a miitéti modszerét és

1952-ben végiil ezt elfogadta (Belsey-Mark IV) [3]. A Belsey IV beavatkozas egy
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eliilsé 240 fokos részleges fundoplicatiobol, ennek a rekesz alsé felszinéhez torténd
ro0gzitésébol all mellkasi behatolasbol. Mutéti megoldasat és annak eredményeit csak a
betegek hosszas nyomon kovetése utan, évekkel késébb publikalta. A kovetési idd

minimalisan 5 év volt és a betegek kozel 85%-a teljesen tiinetmentessé valt.

4. abra
A: Ronald Belsey, B: Lucius Hill

Mialatt Nissen kidolgozta a fundoplicatiot Lucius Hill alaposan tanulmanyozta a gastro-
oesophagealis junkcid anatomidjat és ¢lettanat (4. 4abra). Tisztdzta a gastro-
oesophagealis reflux mechanizmusdt, manometridval demonstralta a distalis
nyeldcsében 1étrejové magas nyomdast zéna (high pressure zone = HPZ) jelenlétét.
Uttoré munkat végzett a pH-mérés teriiletén is, mind a GORB diagnozisara, mind a
miutéti eredmények lemérésére sikeresen alkalmazta. A Hill miitét tipusos eredménye
annak, hogy a funkcio és patofiziologia teljes megismerése hogyan formalta a funkcio
helyreéllitasanak igényével kialakitott sebészi eljarast. Hill nevéhez fiiz6dik a LES
mitét alatti kalibracioja, valamint a gastro-oesophagealis atmenet rogzitése a
preaorticus fascidhoz, illetve a ligamentum arcuatumhoz. Természetesen a tobbi
miitéthez hasonldan kialakitja a gastro-oesophagealis szelepet, és sziikség szerint sziikiti
a rekeszszarakat [3]. Erdekes modon ez a miitéti tipus mégsem terjedt el igazan.

1957-ben J. Leigh Collis dolgozott ki j miitéti eljarast a nem csokkenthetd hiatus
hernidk és oesophagitises sziikiiletek problémajara. Célja olyan megoldés létrehozasa

volt, amely elkeriili a nagy megterhelést jelentd interpoziciés miitéteket &és
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nyeldcsotagitasokat. A Collis-gastroplastica heves vitat valtott ki, nem tudta ugyanis
megakadalyozni a refluxot, emellett sok sebész szamolt be sulyos korai és késoi
szOvOdményekrdl, miitét utdn megjelend Barrett-oesophagusrdl. A technikat tobben
tovabb fejlesztették, és biztonsagossa tették. Robert Henderson és Griffith Pearson
1976-ban a Collis-gastroplasticat Belsey miitéttel, Mark Orringer ¢s Herbert Sloan 360
fokos Nissen fundoplicatioval kombinalta [3].

Az 1970-es években a Nissen fundoplicatio vilagszerte gyorsan terjedt és a
legkedveltebb miitéti eljarassa valt a hiatus hernia és GORB kezelésében. Felismerték,
hogy a hiatus zarasa esszencialas része minden antireflux miitétnek, mivel ezaltal
elkeriilhetd a mandzsetta mellkasba hernidléddsa. A Nissen miitét utdn kialakult
kellemetlen szovoidmények — nyelési nehezitettség, gas-bloating stb. — kivédésére tobb
modositast kidolgoztak. Az egyik legfontosabb, Rudolf Nissen legkedveltebb

tanitvanya, Marco Rossetti nevéhez flizdik (5. abra).

5. abra

Marco Rossetti (a kép bal oldalan) Rudolf Nissen tarsasagaban

Az ,eliilsé fali technika” (Nissen-Rossetti fundoplicatio) kizardlag fundus elsé falat
hasznalja fel mandzsetta képzésére, ezzel elkeriilve a rovid gyomrot ellatdo erek
roncsolasat és mobilizalasat (4. abra) [3, 6].

A dysphagia aranyanak csokkentésére - melyet a teljes 360 fokos fundoplicationak

tulajdonitottak - kidolgozasra kertiltek részleges fundoplicatios technikék, ahol a fundus
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nem vette korbe egészen a nyeldcsovet. Késobb kideriilt, hogy ez foként akkor
alkalmazhat6 - bar jelenleg is vita targyat képezi, mégis egyre tobben vannak ezen a
véleményen — amikor egyidejlileg az oesophagus motilitadsi zavara is fenn all, mivel
altalaban e miitétek utdn gyakoribb a reflux recidivdja. Ilyen példaul a hats6 curalisan
fixalt Toupet, vagy az eliilsé 180 fokos Dor fundoplicatio, de ide tartozik Watson ¢és a
Belsey-Mark IV miitét is.

A Watson miitét Iényege a LES és a gastro-oesophagealis junkcid teljes mobilizacioja, a
hiatus helyreallitasa, az oesophagus rogzitése a rekesz szaraihoz, és eliils6 180 fokos
Dor-tipust fundoplicatio.

Az eredeti mddszer tovabbi finomitasat 1977-ben Donahue és Bombeck végezte el,
kidolgozva az un. ,,short floppy cuff” megoldast, jelentésen csdokkentve a posztoperativ
szovodményeket, dysphagiat. Ez a mddszer a fundus és a gastro-oesophagealis junkcid
teljes mobilizalasat foglalja magéba, révid 2-2,5 cm-es mandzsettat jelent és a vagus
rostokat megkiméli [7]. Szintén a Nissen miitét tokéletesitésén faradozott DeMeester €s
Johnson. Ok voltak az elsék, akik pontosan megértették a Nissen fundoplicatio élettani
hatasat és laza rovid mandzsetta képzését javasoltak.

A gastro-oesophagealis atmenet fizioldgiai megismerése csak a nyolcvanas évek végére,
kilencvenes évek elejére valt teljessé.

Ezen kiviil szdmos egyéb antireflux miitét ismert, melyek koziil eredeti otlet a
ligamentum teres plastica és az Angelchik-féle szilikongyfiriis protézis.

Az tgynevezett dinamikus teres plastica soran mobilizaljak a ma;jtol a koldokhoz futod
ligamentum teres hepatist. A peritoneumlemezzel megerdsitett koteget a maj bal
lebenye alatt felhajtjak és szabad végét 3-4 erds nem felszivodd csomos Oltéssel
bevarrjadk a fundus és a distalis oesophagus kozé. A mitét a cardiatd) rugalmas
rogzitését biztositja a hasiiregben, a nyeldcso hasi szakasza normalis, intraabdominalis
pozicioba kertil és visszanyeri hosszfesziilését, lehetové téve ezaltal a LES jo hatasfokt
mikodését [8, 9].

Az Angelchik-miitét hatasmechanizmusa nem kellden tisztazott, mert nem felel meg a
fundoplicatioval 1étrehozott nagynyomasu zéna elvének. Ezt a miitéti tipust viszonylag
kevesen végezték, népszerliségre azért sem tudott szert tenni, mert a protézis
elvandorolhat a helyérdl, sot ,,berdgddhat” a lumenbe és igy veszélyes szovodményeket

okozhat [10].
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Barmely tipustu antireflux mutétrél is legyen sz6, az az aldbbi kovetelményeket
igyekszik kielégiteni:

e Biztositja ¢és helyreallitia a nyelécs6 néhany centiméteres szakaszanak
junkcid ne csusszon vissza a mediastinumba.

e Kialakit egy szelepmechanizmust, mely meggatolja a koros regurgitatiot a
nyeldcsdbe, ugyanakkor nem akadalyozza meg a normalis nyelést, bofogést és
hanyast.

Leirasa Ota szdmos tanulmdny igazolta a nyitott Nissen miitét eredményességét. A
vizsgalatok megallapitottak, hogy a betegek 75-85%-a teljesen tiinetmentes volt akar
15-20 évvel a mitét utan [11, 12, 13, 14].

Azonban a beavatkozasok viszonylag magas morbiditasi és mortalitasi adatai, valamint
késdbbiekben a korszerii, savszekrécidt gatld gyogyszerek elterjedése megakadalyoztak
azt, hogy e mitéti technikdk széles korben elterjedjenek és gyakran alkalmazott
eljarasséd valjanak a GORB kezelésében. A 80-as években a H2 blokkolok (H2Ra),
késébb a protonpumpa gatlok (PPI) és a prokinetikumok megjelenésével a GORB
elsédleges kezelését mindinkabb a gyogyszerek vették at. A H2Ra-k kezdetben
sikeresnek igérkeztek, de a nem megfeleld savszekrécid gatlas, tolerancia kialakuldsa a
tiinetek inadekvat kontrolljadhoz és magas relapsus ratdhoz vezetett. A PPI kimagaslo
kezelés, biztonsdgossagaval €s magas effektivitasaval, korabban alkalmazott nyitott
miitéti technikékat egyre inkabb a hattérbe szoritotta. Az 1990-es évek elején azonban a
laparoscopos fundoplicatio bevezetésével a GORB hosszii tava gyogyszeres
kezelésének hegemoniaja ismételten megkérddjelezddott.

1989 juniusdban Cuschieri altal vezetett ,,.Dundee csoport” elvégezte az elsd
laparoscopos Narbona mitétet [15]. Ezt kovetden 1991 éaprilisaban a libanoni
szarmazasu, Kanadaban €16 Geagea elvégzi az elsd laparoscopos Rossetti-Hell, majd
nem sokkal késébb Belgiumban Dallemagne az elsd laparoscopos klasszikus Nissen
mitétet [16, 17]. A laparoscopos megoldas kidolgozasaval a GORB sebészi megoldasa
ismét nagyobb felhangot kapott. Valdjdban a minimal invaziv sebészet annak a
fundoplicationak a reneszdnszdhoz vezetett, amelyet Nissen irt le 1956-ban. Ez a

sebészeti kontra gyogyszeres kezelés vitajat Gijra a felszinre hozta [18].
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Szamos intézetben a nyitott mutét helyét a laparoscopos vette at, és a laparoscopos
technika elterjedésével 10 lendiiletet vett a GORB sebészi kezelése. Hazankban elsOként

Hajdu végzett laparoscopos refluxgatld miitétet 1993. szeptember 11.-én [19].

e 1991: els6 laparoscopos Nissen fundoplicatio (Dallemagne)

e 1990-es évek kozepe thoracoscopos Belsey fundoplicatio

Egyre tobb tanulmany igazolta laparoscoposan végzett miitétek biztonsagossagat €s jo

effektivitasat [20, 21, 22, 23, 24].

o 2002: elsd 10 éves utankdvetéses tanulmany a laparoscopos Nissen

fundoplicatio eredményességérol [25]

A betegek élvezhetik a minimal invaziv sebészet Gsszes elonyét: kisebb posztoperativ
fajdalom, révidebb korhéazi tartozkodas, esztétikailag kedvezobb, kisebb hegek. A
beavatkozas utani rovid hospitalizacid, a hosszitavon megsporolhatd gyodgyszerigény
valamint a betegek gyors rehabilitacidja, és korai munkéba alldsa nemzetgazdasagi
szempontbol is vonzova tette, illetve teheti e miitéteket.

Az antireflux miitétek sokszinlisége miatt az egyes miitéti tipusok részletes leirdsatol
eltekintenék, szintén meghaladja munkam kereteit a GORB szovédményekkel jaro
eseteiben alkalmazott miitéti eljarasok részletes és pontos ismertetése. A tovabbiakban

csak a laparoscopos refluxgatldo miitétekkel foglalkozom.

1.2. A laparoscopos antireflux miitétek

1.2.1. Tipusai

Csaknem az Gsszes nyitott antireflux miitét laparoscopos modozatait kidolgoztak mar,
azonban mara a laparoscopos Nissen fundoplicatio (LNF) és a laparoscopos Toupet
fundoplicatio (LTF) lett a két legkedveltebb és legelterjedtebb miitéti megoldas a
GORB kezelésében.

Laparoscopos Nissen fundoplicatio: ,,short floppy” fundoplicatio, a nagygorbiilet

mobilizdldsa utan a fundust athuzzuk a nyel6csé mogott és 360 fokos mandzsettat
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képziink a gyomor eliilsé falaval, melynek hossza 2-2,5cm. Az elkészitett mandzsettat a
rekeszszarakhoz is rogzithetjik.

Laparoscopos Toupet fundoplicatio: a Nissen miitéthez hasonléan készitjiikk el a
mandzsettat, mellyel azonban csak 270 fokban oleljik koriil a nyel6csovet. Az
oesophagus jobb és bal oldalan 3-3 oltéssel fixaljuk a fundust, illetve az igy elkészitett

mandzsettat még a rekeszszarakhoz is rogzithetjiik.

1.2.2. Az antireflux miitét célja
e az inkompetens als6 nyeldcs6 sphincter megerdsitése
e nyeldcsd alsd szakaszanak intraabdominalis elhelyezkedésének helyredllitasa

e a hiatus oesophageus sziikitése

1.2.3. A fundoplicatio elve, hatasmechanizmusa: a mitéttel Iétrehozott
gyomormandzsetta helyreallitjia a nagynyomasu zonat (high pressure zone = HPZ) a
distalis nyeldcsé koriil, a hiatus alatt. A fundusban 1év6 levegd rugalmasan kozvetiti a
pozitiv hasiliri nyomast a nyel6csé aboralis szakaszara. Ez lehetévé teszi a LES
szelepszerii milkodését, meggatolja a refluxot, de akadalytalanul tovabbitodik a
nyeldcsd tartalma a gyomorba. E mechanizmus mellett fontos szerepet jatszik az
oesophagus hosszanti fesziilésének helyreallitasa is a LES miikodésének javitasadban.
Ezt konnyen beldthatjuk, ha ismerjiikk az oesophago-cardialis atmenetet alkoto
izomnyaldbok anatomiai elrendezddését. A nyel6csé hosszanti izomzata fokozatosan
megy at a gyomorfalra jellemz0 harant lefutdsti rostozatba, az atmenet zondjaban
keresztez6dé izomnyalabok is vannak. Ez az egymassal szemben futd spiralisan
kotegekbe rendezddott izomstruktira egy nagy nyomasu zonat alkot (HPZ) — Stelzner
elmélet -, ami [ényegében megfelel a LES-nek. Az egymassal szemben spiralisan lefuto,
sajatos racsszerkezetet alkotd izomrostok, amennyiben a spirdl — vagyis a nyel6csé -
talsagosan laza, 6sszehuzodasukkal nem tudjak zarni a lument. Ezért fontos a nyeldcséd

bizonyos mértékii ,,hosszfesziilésének™ visszadllitasa [26].
A laparoscoposan végzett antireflux mitétek szdma a vildgon emelkedd tendenciat

mutat, igy hazdnkban is egyre tobb ilyen beavatkozast végeznek [27]. A korabban

alkalmazott nyitott miitéti technikakat hattérbe szorito PPI szerekrdl bebizonyosodott,
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hogy bar hatdsuk az esetek tulnyomo részében kikiiszoboli a nyeldcsdvet érd koros foka
savexpoziciot, mégis vannak terapia rezisztens esetek, sOt e szerek adasa lényegében
nem befolyéasolja az esetlegesen szintén jelenlévd epés regurgitatiot. Szintén a tartds
protonpumpa gatld kezelés korlatjat jelenti a kezelés felfliggesztésével jelentkezd
gyakori relapsus, mely miatt a PPI kezelés bizonyos esetekben ¢€lethosszig sziikséges. A
szerek biztonsagos adagolasa ellenére mindezek a tényezok eldsegitették a laparoscopos
refluxgéatld miitétek térhoditdsdt a betegség kezelésében. A laparoscopos miitétek
elterjedésével ismét komoly vitdk alakultak ki a kiillonbozé miitéti technikak
alkalmazasarol, a mitéti indikaciordl, illetve arrol, hogy melyik a leghatasosabb
antireflux mitét. A mitétre keriild betegek szama ndvekedett, igy egyre fontosabba valt
a betegszelekcid jelentdsége, a minél jobb miitéti eredmények és posztoperativ

¢letmindség elérése érdekében.

A fundoplicatio a LES miikodésének javitasaval — a nyugalmi nyomasnak €s hosszanak
novelésével — megsziinteti a reflux kialakuldsat, a betegek panaszait. A LES
nyomasanak és hosszanak valtozasa, illetve a nyeldcsdben kialakult nyomasviszonyok
mérhetdk. Kordbban pusztin e paraméterek mérésével kovették a mitéten atesett
betegeket ¢és vontak le kovetkeztetéseket a beavatkozas sikerességérol. A fizioldgias
objektiv mérémodszerekrdl (endoszkopia, 24 6rds pH monitorizalds, manometria)
azonban késobb bebizonyosodott, hogy nem adnak teljes informéciot a kezelés
indikéaciojahoz, terapia megvalasztasahoz, ¢és Onmagukban nem elegenddéek a
beavatkozas eredményességének értékelésében sem [28, 29].

Gyakran nincs szoros 0sszefiiggés a tlinetek erdssége és frekvencidja, valamint a latott
endoszkopos kép (vagyis az oesophagus mucosa karosodasa) kozott, gondoljunk csak
példaul a nem eroziv refluxbetegségben (NERD) szenveddkre. Hasonloan nem fiiggnek
0ssze olykor a beteg panaszai és a manometria soran észlelt LES nyomésvaltozasok [28,
30, 31, 32]. Mindemellett egyre inkdbb megfogalmazodott az az igény — mind az
orvosok, mind a betegek részérdl -, hogy a szubjektiv panaszok valtozasat, a betegek
¢letmindségét valamilyen mddon kdvetni lehessen. Ugyanakkor az életmindség (QoL)
mérése ne orvosi véleményen alapuljon, hanem az operaltak értékitéletére épiiljon. Igy a

GORB sebészi kezelésének értékelésében is egyre fontosabba valt QoL mérése.

26



Williams szavaival élve az életmindséget azért kell mérni, mert

,,az élet joval tobb, mint csupan tulélés ’[33].

Réadasul az is kidertilt - szamos klinikai tanulmany alapjan -, hogy létrehozhatok olyan
eszk6zok, amelyek kivaloan alkalmasak az életmindség mérésére (kitiind a validitasuk,
megbizhatoak, és jo valaszkészségiik van) [34]. Az egészséggel Osszefliggd ¢letmindség
(HRQoL) mérésével adequat kovetkeztetések vonhatok le a betegség lefolyasat illetden,
megfelelden megvalasztott mérdeszkdz alkalmas a miitéti beavatkozas sordn kapott
valtozasok monitorizaladsara, a mutét sikerének lemérésére [30, 31, 32, 35]. A QoL
mérése kiegésziti az objektiv mérdeszkozok altal kapott adatokat, illetve bizonyos
esetben helyettesitheti a koltségesebb eszk6zos vizsgalatokat a betegek posztoperativ
nyomon kovetése soran, esetlegesen hozzajarulhat a betegek miitét eldtti szelekcidjahoz,

a mutéti indikacié meghatarozasahoz is.

1.3. Az életmindséggel kapcsolatos altalanos megfontolasok

1.3.1. Az életminéség fogalma

Bar az ¢letmindség az egyik leggyakrabban hasznalt fogalom az orvosi irodalomban,
sem elméleti, sem gyakorlati szempontbol nem definidlt kelléképpen. Az életmindség
meglehetdsen szubjektiv és komplex fogalom és nyilvanvaldan egyes politikai és
szocio-Okonomiai irdnyzatok igen kiillonbozoképpen értelmezik. Mas szempontok
érvényesiilnek, ha az egyén vagy éppen a tarsadalom szintjén kivanjuk meghatarozni az
¢letmindséget.

Az életmindség fogalma roviden Gigy hatarozhaté meg, mint az egyén aktualis allapota,
szubjektiv értékelése alapjan, Osszehasonlitva az altala lehetségesnek és idealisnak
tartott allapottal.

Fontos annak hangstulyozasa, hogy az ¢életmindség az egyénnek sajat egészségi
allapotarol alkotott szubjektiv véleménye, a betegség megélésén, a betegséghez vald
alkalmazkodason alapul. Ennek értelmében még a (6nbecslésen alapuld, "self reported™)
fizikai teljesitoképességet, funkcionalitast leiro értékek sem azt jelentik, hogy a paciens
milyen fizikai allapotban van, hanem azt, hogy milyen allapotinak érzi magat. A fentiek

alapjan konnyen belathatd, hogy két, azonos "klinikai" allapotd, azonos mddon kezelt
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beteg ¢letmindsége 1ényegesen eltérd lehet [36]. Az "objektiv" tényekhez és adatokhoz
szokott szakemberek szamara szilikségesnek tartom annak hangstlyozasat, hogy ez a
"szubjektiv" paraméter szdmos vizsgélat adatai alapjan a betegek morbiditasanak és
mortalitasanak fliggetlen és erds prediktora [37, 38, 39].

Az életmindséget az egészségi allapoton kiviil szamos tényezd befolyasolja, egészség,
tarsadalom, gazdasag, kultura, kdrnyezet €s egyéb tényezok. Az orvosi kutatasokban az
egészséggel kapcsolatos életmindséggel (HRQoL) foglalkozunk, jelezve, hogy szdmos
olyan tényez6t (pl. jovedelem, szabadsag, lakokornyezet stb.), mely globalisan az
¢letmindség fontos meghatarozdja, figyelmen kiviil hagyunk, ezaltal a hangstly az
egészséggel szorosabban 0sszefliggd tényezokre kertil.

Az egészséggel Osszefliggd életmindség a WHO altal meghatarozott, a betegségek
kovetkezményeivel — Osszefiiggd harom f6 kategéria mindegyikét feldleli:
egészségkarosodas (impairment), fogyatékossag (disability), és hendikep (handicap). E
tényezoket szamszerlsitve, majd standardizalva egységes mércét kaphatunk a HRQoL
mérésére. A HRQoL t6bb dimenzioban és ezeken beliil kiilonbdzé mélységekben mér.
Az egymastol eltéré6 HRQoL-mércéket az kiillonbozteti meg, hogy milyen dimenzidkat

foglalnak magukban, és milyen mélységig hatolnak az egyes dimenziokba.

1.3.2. Miért fontos az életmindség mérése?

Az orvostudomany fejlédésével parhuzamosan az egészségiigyi tevékenységek egyre
nagyobb aranyban a kronikus betegségek kezelésére iranyulnak. Egyre tobb olyan
beavatkozast végeznek vildgszerte, amelyek a hagyomanyos élettani paramétereket
kevéss¢ befolyasoljak, a betegek mégis mérhetden jobban érzik magukat tdle a
mindennapi életben. Kordbban az egészségligyi eljarasok hatisossaganak vizsgalata
szamos esetben a mortalitas, morbiditas adatain alapult, vagyis egy orvosi beavatkozas
haszna bizonyitott, ha csokkenti a mortalitast, morbiditast. Az egészségligyi eljarasok
egy jelentds részében a mortalitasbeli kiilonbségek nem mérhetdek (til hosszu ideig
kellene a vizsgalatot folytatni), vagy egyszerlien nincsenek jelen. Ilyenkor az eljaras
hatékonysaganak megitélése orvos-biologiai paramétereken, funkcionalis teszteken
alapult. A krénikus betegségek illetve a kiilonbozé terapias eljardsok nagymértékben
befolyasoljak a betegek életmodjat, ugyanakkor ezek a kezelés hatékonysaganak, a

betegek allapotanak jellemzésére hagyomanyosan hasznalt biologiai és klinikai
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paraméterekkel nem mindig mérhetdk. Sajnalatos modon az objektiv leletek gyakran
nem mutatjdk a betegség sulyossagat az egyén szubjektiv megitélése, az ¢letmindség
szempontjabol, mely sok esetben sokkal Iényegesebb mérdeszkoze lehet a
beavatkozéasnak [40, 41].

A legtobb betegség esetén tobbféle terapias eljaras all rendelkezésiinkre, amelyek koziil
ki kell valasztani az optimalist. Sok olyan eljaras létezik, amely bizonyitottan hatdsos,
de komoly mellékhatdsokkal jar. Vajon az eljards alkalmazisabol adodo
egészségnyereség vagy a mellékhatdsok miatti veszteség a fontosabb? E kérdésben
egyre tobben vannak azon a véleményen, hogy dontsenck a betegek, kiilondsen, ha
szamos terapias alternativa all rendelkezésre. A betegek dontésének egyik alappillére a
terapia altal okozott szubjektiv életmindség-valtozas, melynek szamszerisitése képet ad
az alternativ terapias lehetdségek relativ hasznossagarél. Igy az életminéség mérése a
klinikai  kutatadsban,  terdpias  beavatkozasok  sikerének = megallapitasaban,
effektivitasdinak meghatarozasdban, az utobbi években egyre nagyobb szerepet kapott
[42].

A kiilonbozd terapids és diagnosztikus eljarasok klinikai hatékonysaganak alapvetd
szerep jut mind a konkrét terapids dontéseknél, mind az egészségpolitikai és egészség-
gazdasagi, finanszirozdsi dontések meghozisa sordn is. Szamos, kiilonbozo
betegcsoportokon végzett vizsgalat bizonyitja, hogy a megfeleld eszkozokkel és
megfeleld modszerekkel mért egészséggel kapcsolatos életmindség (Health Related
Quality of Life - HRQoL) a morbiditas ¢s mortalitas fliggetlen prediktora [43].

Az ¢letmindség vizsgalatok kezdeti iddszakaban elsdsorban a modszertani kérdések
alltak eldtérben, szdmos kutaté és munkacsoport probalkozott az életmindség mérésére
alkalmas mérdeszkozok kifejlesztésével. Ezek a kezdeti eszkozok sok esetben kelld
elméleti megalapozottsag és pszichometriai ellenérzés nélkiil keriiltek alkalmazasra,
mely jelentdsen csokkentette az altaluk nyert eredményeinek hasznalhatdsagat,
interpretalhatosagat.

Az ¢letmindség vizsgalatok elsd iddszakara jellemzd mddszertani bizonytalansagok, és
problémak jelentds része mara megoldodni latszik, s egyre inkabb kialakul azoknak a
megbizhatd, pszichometriai analizissel tesztelt mérdeszkozoknek a tarhaza, amelyek
alkalmasak a betegek ¢letmindségének kvantitativ jellemzésére. Ma mar olyan

standardizalt tesztek, valamint skalak allnak rendelkezésre, melyek segitségével a beteg
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szubjektiv véleménye szamszertsithetd, és igy tovabbi feldolgozasra, statisztikai
vizsgalatra alkalmassa tehet6 [44, 45, 46].

Az életmindség mérése napjainkban, a klinikai vizsgalatokban, a koltség-hatékonysagi
vizsgalatokban,  egészség-gazdasagi  elemzésekben, a  terapids  eljarasok
Osszehasonlitasanal, értékelésénél a hagyomanyos, "kemény" klinikai végpontok mellett
— morbiditasi, mortalitasi paraméterek, a korhazi tartozkodas hossza stb. — egyre

gyakrabban szerepel 6nallo vizsgalati végpontként.

1.3.3. Az életmindség vizsgalatok teriiletei

A QoL vizsgalatok lehetdséget adnak egy-egy betegcsoport jellemzésére, a betegség
altal okozott életmindség-romlas szamszerli kifejezésére, a terdpia hatdsossdganak
lemérésére, elemzésére a betegek szubjektiv megitélése szempontjabol. Tovabbi
lehetéség kiilonbozoé terapias beavatkozds eredményességének 0Osszehasonlitasa.
Kiilondsen igaz ez a kronikus betegségek esetén. Az életmindség vizsgalatokat gyakran
alkalmazzak farmakodkondmiai vizsgalatokban is, a koltség-hasznossag (cost-utility) és
koltség-hatékonysag (cost-effectiveness) elemzés soran. A mai egészségligy a
sziikdsség zavaraval kiizd. Egyre tobbszor kényszeriiliink azt kimondani, hogy bar
orvosilag lehetséges a betegség terhének enyhitése, de a kezelésre nem jut elegendd
pénz. Ez nem csak Magyarorszagon van igy, hanem a gazdasagilag fejlettebb nemzetek
is hasonld problémakkal kiizdenek, igy fontos a kiilonb6zd terapias eljarasok egymassal
valoé Osszevetése a koltség-hatékonysag szempontjabdl is, és igy lehetdéség van a
gazdasagilag kedvezdbb eljarasok  kivalogatdsara ¢és azok finanszirozasara
kozpénzekbdl. A koltség-hatékonysdg elemzés soran a terdpids beavatkozasok
koltségeit (kdzvetlen és kozvetett) az elért hasznossaghoz, az életmindség javulasdhoz
hasonlitjdk. A hasznossag, hatékonysag kifejezése tehat életmindség vizsgalatokon

alapul [33, 47, 48].

1.3.4. Az életminéség mérésének lehetoségei

Az életmindség vizsgalat tobbféle elméleti megkdzelitése ismert, melyek megegyeznek
abban, hogy az életmindséget multidimenzionalis megkozelitésben vizsgaljak. Jelentds
kiilonbségek vannak azonban abban, hogy melyik dimenzid van a modell

kozéppontjaban. Ez A4ltaldban attdl fiigg, hogy milyen alapfeltevés vagy kérdés
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megvalaszolasa céljabol kivanunk életmindséget mérni. Specidlis alkalmazasi
teriiletektdl eltekintve nem fogadhatd el azonban olyan vizsgélat, mérdeszkoz, mely
csak az ¢életmindség egy-egy kiragadott dimenzidjat vizsgalja.

Mivel szamos HRQoL mérési modszer all rendelkezésiinkre, komoly problémat
jelenthet a céljainknak legmegfelelobb modszer kivalasztasa és alkalmazéasa. Akkor,

amikor egy adott mdodszer mellett dontiink szamos tényezot kell figyelembe venniink:

a kivitelezés idékorlatjai,

e amérés koltségei,

e a valasztott moddszer értelmezhetdsége, bonyolultsiga a megkérdezettek
szamara,

e akapott eredmények relevancija a feltett kérdés szempontjabol,

e amodszer reprodukalhatdsaga.

Ezek mellett szdmos szakmai tényez6 is befolyasolja az adott modszer kivalasztasat
[49].

Az ¢letmindség mérésére vonatkozé moddszerek két nagy csoportba sorolhatok be az
alapjan, hogy az egészségi allapotot hany valtozoval irjak le.

Az index egyetlen valtozoval, egy mutatdban kifejezve Osszegzi az életmindség Gsszes
paraméterét. Elsésorban koltség-hasznossagi elemzésekben (cost-utility analysis)
alkalmazzak. A harom legelfogadottabb mddszer e vizsgalatokban: a standard jatszma
(standard gamble), az iddalku (time trade-off) és a vizualis analog skala (visual
analogue scale) modszere.

Az ¢letmindségre vonatkozo profilok a kiilonb6z6 dimenzidk eredményeit nem
Osszegzik egy mutatoban. fgy az egyes dimenzidk érintettsége jol kovetheté. A profil
kivaléan alkalmas egy adott eljards eredményességének a bizonyitasara. Féleg olyan
tertileteken alkalmazhatok, ahol a betegcsoport rendkiviil heterogén, egyértelmiien
priorizalt eljards nem alkalmazhato, és ezért a valasztand6 terdpiat a betegek egyéni
igényeihez kell finomitani [50].

A mindennapi gyakorlatban az életmindség mérésére leggyakrabban korabbi interjuk
alapjan kidolgozott kérddiveket hasznalnak, melyek korlatozott szamu kérdést

tartalmaznak. A kérddiv standardizalt, statisztikai feldolgozésra alkalmas kérdések és
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valaszlehetdségek gyljteménye. A kérddiv alapegysége a pont (item), mely a
kérdéivben szerepld egyetlen kérdés vagy allitas, valamint a hozzd tartozo
valaszlehetdségek Osszessége. A targykort (domain), vagy a targykdr egy részét
meghatdroz6 kérdések alkotnak egy sort (scale). A HRQoL mérésére kidolgozott
kérdéiveket legtobbszor aszerint csoportositjuk, hogy barmely egészségi allapotra vagy
csupan egy betegségcsoportra alkalmazhatok. Ennek megfelelden a kérdéivek 3 nagy
csoportba oszthatok: altalanos, betegség-specifikus és modularis skaldk.

Altalanos kérdéivek

Barmilyen teriileten alkalmazhatoéak, altaluk Osszehasonlithatovd valnak egymastol
teljesen eltérd betegcsoportok. Hatranyuk, hogy nem tal mélyen mérik az egyes
dimenzidkat, ezért finom kiilonbségeket nem képesek elkiiloniteni, szenzitivitasuk és
specificitasuk kicsi. Vagyis, ha pusztan e modszer segitségével mérnénk, nehéz lenne
donteniink egy adott betegség kezelésére valaszthato kiilonbozé terapias beavatkozasok
prioritasarol. Erre ezek a kérddivek onmagukban nem alkalmasak. Elsésorban olyan
vizsgalatokban alkalmazatjuk e modszert, amikor egy adott eljaras esetén azt akarjuk
bizonyitani, hogy az egészség-nyereséget hoz.

Betegseg-specifikus kérdoivek

Az adott betegcsoportra leginkabb jellemzé dimenziot nagyobb mélységgel veszik
figyelembe, vagyis e skaldk igen szenzitivek az adott betegségre nézve. Ezeket a
kérdéiveket a klinikai hatdsossag Osszehasonlitd elemzésére alkalmazzak, igen
érzékenyen jelzik a betegek allapotdban bekovetkezd valtozasokat, s igy segitségiikkel
jol mérhetd, 0sszehasonlithatd a kiilonb6zé beavatkozasok, terdpiak hatasossaga. Az
ilyen tipusti kérdéivek nem haszndlhatdak kiilonb6zd betegségek Osszehasonlitdséra.
Masik hatranyuk, hogy sok esetben minor kiilonbségeket tulzottan hangstlyoznak,
vagyis a statisztikai szignifikancia nem feltétleniil jelez klinikailag jelentds kiilonbséget.
Modularis kérdoivek

Specifikus és altalanos elemeket is tartalmazé mérdeszkdzok é€s a fenti két kérddiv tipus
elényeit probaljak egyesiteni, illetve hatranyait kikiiszobolni. Ennek megfeleléen egy
altalanos életmindség kérddivhez csatlakozik egy betegség-specifikus rész (,,modul”),
amely a vizsgalt betegségre jellemzd specifikus kérdéseket tartalmaz. Az altalanos
modul ugyanakkor lehetdvé teszi a kiilonb6zd betegesoportok 6sszehasonlitasat is [36,

511.
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1.3.5. Az életmindség mérésére alkalmas kérdéivekkel szemben tamasztott
kovetelmények

Béarmely tipusu kérdoivrdl is legyen szé az aldbbi alapvetd kovetelményeknek kell
megfelelnie [51, 52, 53, 54, 55]:

Validitas: azt szamszerisiti, hogy a kérddiv azt méri-e, amit elvileg mérnie kell.
Megértik-e a betegek a feltett kérdéseket, relevansnak érzik-e magukra nézve, vannak-e
olyan fontos aspektusok, amelyek kimaradtak. Ha javul a beteg allapota mas orvosi
értékelés szerint, akkor azt az ¢életmindség-mércének tiikroznie kell. Ennek
bizonyitasara szamos maddszer 1étezik, melyek alapvetden két nagy csoportra oszthatok:

1. Kritérium validitds (criteria validity) Ez gyakorlatilag a legritkdbb esetben

¢érhetd el, csak akkor all fenn, ha tokéletes koriilmények kozott végezhetiink
klinikai vizsgélatot, melynek soran 100%-o0s bizonyitékot nyeriink.

2. Szerkesztett validitas (construct validity)

Csoportok kozotti  validitas  kritériuma, kritérium-csoport validitds
(known-groups validity)
Ha a betegek besorolhatok kiilonbozé stlyossagi kategoriakba, akkor a
sulyosabb allapotu betegek €letmindség paraméterei rosszabbak, mint az
enyhébb allapotaaké.
Konvergencia validitas (convergent validity)
A validdland6 ¢letmindség kérdéiv egyes mért értékei szorosan
korrelalnak egy mar validalt méréeszkoz relevans értékeihez.
Divergencia validitas (divergent validity)
A validdland6 mérce értékei nem korreldlnak egy mar validalt
mérdeszkoz irrelevans értékeihez.
Interpretdlhatosag: a mérés eredménye kifejezi-e a kis, kozepes, sulyos csokkenést az
¢letmindségben.
Megbizhatosag/reprodukdlhatosdg (reliability): megbizhatd a méréeszkdz, ha a
megismételt mérés ugyanazon a személyen hasonld korilmények kozott, valtozatlan
egészségi allapot mellett, hasonld eredményt hoz. Ide tartozik a kérddiv belsod

konzisztencidjanak elemzése, azaz annak ellendrzése, hogy jogosult-e a skala kérdéseit
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egy értékben Osszegezni. E célra is tobb moddszer hasznalhato, leggyakrabban a
Cronbach a kiszamitasat alkalmazzak [56].
Erzékenység (responsibility): azt fejezi ki, hogy mekkora az a lényegi valtozas, amelyet

a kérdéiv mar képes detektalni, vagyis szignifikans eltérés mutathato ki.

Az ¢letmindség kérddivek rutinszeri alkalmazéasat neheziti, hogy az elérhetd kérddivek
tobbségét kutatasi célokra dolgoztdk ki, ahol azok id6-, és koltségigénye csak
korlatozott jelentéséggel bir. A mindennapi gyakorlatban azonban fontos, hogy egy
kérdbiv egyszertien, gyorsan kitdlthetd, konnyen értékelhetd legyen, és az ellatas soran
hasznosithatd adatokat adjon. Hosszabb tava utdnkdvetésre is alkalmasnak kell lennie,
¢s lényeges, hogy tdg hatarok kozott lehessen hasznalni (pl. azokndl is mérje a
valtozasokat, akik kifejezetten jo, vagy akik kifejezetten rossz allapotban vannak, ne

legyen un. "padlé-plafon” jelenség).

1.4. GORB-betegek életmindsége

A reluxbetegség az egyik leggyakoribb korkép- a felndttek kb. 40%-anak havonta
legalabb egyszer, 20%-anak hetente, 7-10%-anak pedig naponta van gyomorégéses
panasza. A Gallup Intézet Egyesiilt Allamokban végzett felmérése szerint a felnbttek
13%-a hetente legalabb kétszer szed gyogyszert ilyen okbol [30, 38]. A felmérésekbdl
az is kideriil, hogy az enyhe vagy idénként jelentkezd gyomorégéses panaszokkal a
legtobb beteg nem fordul orvoshoz, inkabb sajat magat gyogykezeli, és csak stulyosabb
esetben keresi fel haziorvosat. A GORB nemek szerinti eloszldsa azonos. A legtobb
esetben a betegség elhuzodo (kronikus jellegii), és a tlinetek akar évtizedes iddszakot is
atfoghatnak [32]. A diagnodzis gyakorta a beteg altal megélt szubjektiv tlinetcsoporton
alapul, amely objektiv, klinikai médszerekkel csak ritkdn vagy soha nem megerdsitheto.
Az endoszkopia soran nem mutathatdé ki minden esetben egyértelmii nyel6cso
nyalkahartya sériilés (NERD). A tiinetek ugyanakkor rendkiviili médon befolyésoljék a
betegek kozérzetét, mindennapi tevékenységét, érzelmi allapotat és életmadjat.

A GORB-ban szenved6 betegek gyakran szamolnak be olyan tiinetekrél, amelyek
akadalyozott ¢életvitelt, csokkent jo-létet, alacsony életmindséget okoznak. A
nyeldcs6égés (heartburn), mely a GORB elsddleges tiinete, szamos szempontbol

befolyasolhatja a betegek életvitelét. Gondoljunk az éjszakai pihenést zavar6 éjszakai
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refluxra, savas attorésre, vagy egyszeriien a beteg altal kedvelt ételek és italok
fogyasztasara. Ennélfogva a beteg ¢letmindségét befolydsold gastrointestinalis tiinetek
értékelése fontos informacidt hordoz a beteg egészségi allapotanak és a terapidra adott
valasz felmérésében. Mindezek ismeretében testre szabottabba tehetdk az egyes terapias
rezsimek, igy jobb hosszu tava eredmények érhetdk el a betegség kezelésében [57].

Az utdbbi évtizedben egyre tobb olyan kézlemény jelent meg, amely a refluxos betegek
egészséggel Osszefiiggd ¢életmindségének vizsgdlataval foglalkozik [58, 59, 60]. Az
ilyen tipust vizsgalatok hozzdjarulhatnak a betegek életmindségének megértéséhez, és
segitséget nyujthatnak a terapia felépitésben. A vizsgalatok feltartak, hogy a betegeknek
a legtobb panaszt okozo tiinetek sorrendben a nyelOcsOégés, a savas visszacsorgas
(reflux), az emésztési zavarok ¢€s a hasi fajdalom. A betegek arrol is beszamoltak, hogy
a nyeldcsdégés miatt csokkent a vitalitasuk, érzelmileg labilisabba valtak és az éjszakai
reflux miatt alvaszavaruk jelentkezett. Az érzelmi kimeriiltség leginkabb szorongasban
¢s depresszioban nyilvanult meg [35]. Egy a hazankban végzett kutatds soran — melyet
2002 juliusa ¢és 2003 januarja kozott folytattak, Ot gasztroenterologiai centrum
ambulancidin - kideriilt, hogy a nyelécséégésben szenvedd betegek 29%-a szorong és
17%-uk bizonyult depresszidésnak. Ez azért is meglepd eredmény, mert a betegek
bevalasztasakor az ismert pszichidtriai betegség kizaré ok wvolt. A vizsgalatban
résztvevo betegeknek csak 7%-a kereste fel orvosat emocionalis zavarok miatt az elmult
Ot év soran [61].

Az életmindség kutatdsok soran azt is megallapitottak, hogy a GORB-ban szenvedd
betegek ¢letmindsége elmarad példaul a pangésos szivelégtelenségben vagy a
tiinetekkel jarod szivkoszortiér-betegségben szenvedd tarsaiké mogott. Hozzatéve ehhez
a betegség rendkiviili gyakorisdgat, konnyen belathatd, hogy miért jelent ez a
viszonylag enyhe idiilt megbetegedés oly hatalmas terhet az egészségiligyi
ellatorendszerek szamara. Kiemelten kell tehat kezelni a betegek alapos felvilagositasat,
¢letmindségiiket befolydsold tényezOk  feltardsat, amelyek elengedhetetleniil

sziikségesek az eddiginél jobb, hosszu tavu kezelési eredmények eléréséhez.
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2. CELKITUZESEK

Egy sebészi beavatkozas sikerét mortalitdsi, morbiditasi ratdkkal, korhdzi tartézkodas
hosszéaval, biofizikai paraméterekkel jellemezziik altaldban. Az objektiv leletek azonban
nem tiikrozik a betegség sulyossagat az egyén szubjektiv megitélése, az életmindség
szempontjabol, mely sok esetben sokkal Iényegesebb mérdeszkoze Ilehet a
beavatkozasnak [28, 29, 62]. Az utdbbi évtizedben egyre tobb olyan kozlemény jelent
meg, mely az egészséggel Osszefiiggd ¢letmindség vizsgalataval foglalkozik. Az ilyen
tipusi vizsgalatok hozzéjarulhatnak a betegek ¢életmindségének megértéséhez, és
segitséget nyujthatnak a terapia felépitésben. Szamos altalanos és betegség-specifikus
¢letmindség mérésére alkalmas kérddivet publikdltak mar, egyre tobb tanulmany
foglakozik a gastro-oesophagealis reflux betegség életmindségre kifejtett hatasaval is. A
GORB-ban szenvedd betegek gyakran szamolnak be olyan tiinetekrdl, melyek
akadalyozott ¢€letvitelt, csokkent jo-1étet, alacsony életmindséget okoznak.
Frtekezésemben a laparoscopos antireflux —miitéttel kezelt GORB-betegek
¢letmindségével kapcsolatos tényezOk feltardsaval és elemzésével foglalkozom. A 6
célom egy, az antireflux mitéttel kezelt GORB-betegek korében alkalmazhatod
¢letmindség kérdoiv létrehozasa. A munka elsé 1épéseként a refluxgatlo mitétek
kovetkeztében kialakuld életmindség-valtozast észlelni képes, modularis életmindség
kérdoivet fejlesztettiink ki. Az 1) kérddéiv kidolgozéasanak célja, hogy a jelenlegieknél
egy atfogobb, a mitéti kezelés eredményességét pontosabban értékeld mérdeszkoz
alljon rendelkezéstinkre.

Tovabbiakban, a kialakitott kérddiv segitségével megvizsgaltam hogy a betegek egyes
szocio-demografiai és klinikai paraméterei, kisérébetegségei illetve egyéb, a kezeléssel
kapcsolatos tényezok milyen dsszefiiggést mutatnak a betegek életmindségével, illetve

az ¢letmindség egyes Osszetevoivel.

Munkam céljait a kovetkezo pontokban foglalom ossze:
1. Egy kérdéiv kialakitdsa - nemzetkozileg elfogadott ¢és alkalmazott, valid
¢letmindség kérddivek segitségével -, amely az antireflux mitéttel kezelt

GORB-betegek korében alkalmazhato.
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2. Az Ujonnan kifejlesztett, altalanos €s GORB-specifikus elemeket egyarant
tartalmazo modularis kérdéiv (QOLARS) validalasa, a kérddiv pszichometria
jellemzdinek feltarasa.

3. A QOLARS kérddiv segitségével a betegek miitéti el6tti és utani
¢letmindségének Osszehasonlitdsa, néhany a betegpopulacido életmindségét
befolydsold faktor vizsgalata, ezaltal a laparoscopos antireflux miitét
effektivitasanak, sikerének lemérése a betegek szubjektiv megitélése, az
¢letmindség szempontjabol.

4. Kutatasom soran értékelem, hogy a preoperativ rogzitett életmindségi adatok
hozzajarulhatnak-e a betegek miitétre vald alkalmassaganak meghatarozasahoz.
Kérddiviink képes-e azonositani, kiszlirni a miitét elétt azokat a betegeket, akik a
miitéti beavatkozassal leginkabb elégedettek lesznek. A mérdeszkdz jelezheti-e
elére azokat a tényezoket, melyek a miitéti eredmény szubjektiv megitélését
hatranyosan befolyasoljak. Feltarni azokat a diagnosztikus ¢€s ¢életmindség
paramétereket, amelyek segitségilinkre lehetnek miitéti indikéacio felallitasaban.

5. A vizsgélat sordn valaszt kerestem arra is, hogy az életmindség vizsgalat

alkalmas-e a kiilonb6z6 mitéti megoldasok dsszehasonlito értékelésére.
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3. BETEGEK ES MODSZEREK

Ertekezésem két vizsgalat eredményeire alapul, az ismertetett hipotéziseket e
tanulmanyok sordn ellendriztem. Jelen fejezetben, idérendi sorrendnek megfeleléen
elsoként a refluxgatldo mitéttel kezelt GORB-betegek ¢életmindségének mérésére
alkalmas moduldris életmindség kérddiv (QOLARS) szerkezetét és kifejlesztésének
modszerét ismertetem. Ezt kdvetéen a prospektiv nyomon kovetéses vizsgalatban

résztvevo betegeket és az alkalmazott statisztikai modszert mutatom be.

3.1. A QOLARS KERDOIV KIFEJLESZTESE

3.1.1. A QOLARS kérdéiv létrehozasa, altalanos szempontok

A Semmelweis Egyetem 1. sz. Sebészeti Klinikajan 1994 4prilisa és 2002 aprilisa kdzott
252 GORB-ban szenvedd betegnél végeztek laparoscopos antireflux miitétet.

A miitéten atesett betegek életmindségének mérésére alkalmas 50 tételbdl allo, Likert-
tipusu altalanos és GORB-specifikus mérdelemeket egyarant tartalmazé modularis
kérdéivet, (QOLARS) fejlesztettem ki a jelenleg is hasznalt, validalt, nemzetkdzileg
elfogadott ¢életmindség kérddivek felhasznalasaval. GORB-ban szenvedd betegek
¢letmindségének mérésével foglalkoz6 tanulmanyok legtobbje vagy csak altalanos
¢letmindségre vonatkozod skaldkat haszndl, vagy csak GORB-specifikusat. Nem
alkalmazzak ezt a kettdt kombinaltan, vagy csak nagyon ritkan kertil erre sor.

Az ¢letmindség vizsgalatok szamara ugyanakkor altalanosan elfogadott alapelv, hogy
egy tanulmdnyban tobbféle, mind 4altaldnos, mind betegség-specifikus kérddivet
alkalmaznak egyidejileg. A moduléris kérddiveket ezeknek a szempontoknak a
figyelembevételével alakitjak ki. E méréeszkozok a fenti két kérddiv tipus eldnyeit
probaljak egyesiteni, illetve hatranyait kikiiszobolni. Kovetkezésképpen egy altalanos
¢letmindség kérddivhez csatlakozik egy betegség-specifikus rész (,,modul”) mely a
vizsgalt betegségre jellemzd specifikus kérdéseket tartalmaz. Az daltaldnos modul
ugyanakkor lehetové teszi a kiilonbdzo betegesoportok 6sszehasonlitasat is.

Masrészrdl a jelenleg elérhetd, nemzetkozi irodalomban is gyakran hasznalt GORB-
specifikus kérdéivek figyelmen kiviil hagyjak a mitét utdn, a beavatkozas

kovetkezményeként esetlegesen kialakuldé panaszokat, szovOdményeket, ugymint
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nyelési nehezitettség, bofogési nehézség, hanyasi képtelenség, extrém foka puffadas
(gas-bloating syndrome), melyek ugyancsak jelentds negativ hatast fejthetnek ki a
betegek posztoperativ életmindségére. A fenti szempontokat figyelembe véve lett

kialakitva a kérdoiv.

3.1.2. A QOLARS kérdoiv szerkezete

Az altalanos életmindség mérésére az EORTC QLQ-C30-t, betegség-specifikus
mérdeszkozként a VISICK pontrendszert és a munkacsoportunk altal moddositott
GERD-HRQL-t alkalmaztam. A kérdéivbe foglaltam ezek mellett olyan kérdéseket is,
amelyek a mutét utani tiinetekre, szovodményekre, a mitét eredményességének
szubjektiv megitélésére, jelen egészségi allapottal vald elégedettségre vonatkoznak.

A VISICK pontrendszer egy nemzetkozileg elfogadott, mar régota alkalmazott
négyfokozatu skala gastrointestinalis betegségben szenvedd betegek tiineteinek
mérésére. Felépitése: Visick I-es csoportba tartoznak a teljesen tiinetmentes betegek;
Visick II-es csoportot azok a betegek alkotjak, akik csak enyhe tiinetekkel rendelkeznek
¢s ezek nem olyan sulyosak, hogy orvoshoz forduljanak, vagy gyodgyszert szedjenek; a
Visick Ill-as csoportba tartoznak azok, akik tlineteik miatt orvoshoz fordultak, vagy
gyogyszert szednek; a Visick IV-es csoportot azon betegek alkotjak, akiknek gyogyszer
szedése mellett is sulyos panaszai vannak, egyértelmii miitéti indikaci6 all fenn [63].

Az EORTC QLQ-C30 altalanos életmindség kérddiv, melyet a European Organisation
for Research and Treatment of Cancer (EORTC) ¢€letmindség vizsgalé munkacsoportja
(Quality of Life Study Group) 1986-ban fejlesztett ki, majd hosszu ¢és alapos validitasi
eljarasokat kovetden 1993-ban vezetett be. Elsd alkalmazésa 6ta 31 nyelvre forditottak
le, és tobb mint 600 klinikai vizsgalatban szerepelt. A legtobb vizsgalat daganatos
betegekkel foglakozott, ezzel a betegcsoporttal gyiilt 6ssze a legtobb tapasztalat, de ma
mar egyre szélesebb korben alkalmazzak. Kitinden hasznalhaté nem daganatos, de
tartdos  egészségkarosodassal jar6  megbetegedések  kezelési  eredményeinek
¢letmindségre gyakorolt hatdsdnak vizsgélataban [64, 65, 66]. A kérddiv elemzését
megkonnyiti az EORTC altal kiadott utmutatd, melyben funkcionalis csoportokba
rendezték az azonos panaszokat koriiljaré kérdéseket. Az EORTC QLQ-C30 harminc
kérdést feloleld 4 fokozatti Likert-tipusu altalanos életmindség mérésére alkalmas

kérd6iv, mely 15 dimenzidban, az altalanos egészség- ¢s életmindség pontszam, a beteg
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pszichés allapota, altalanos fizikai allapot, a fijdalom és a munkavégzo-képesség
kapcsolata, a beteg tarsadalmi beilleszkedése és a betegség kovetkeztében kialakult
csaladi, illetve az anyagi helyzetében bekovetkezett valtozasokat méri [67, 68].
Betegség-specifikus méromodszerként egy 14 elembdl allo 5 fokozathi Likert-tipusu
valaszlehetdségeket tartalmazd kérddivet alkalmaztunk, melynek magjat Vic
Velanovich ¢és munkatarsai altal kifejlesztett, megbizhatd, érzékeny GERD-HRQL
kérdéiv képezi. A GERD-HRQL 0&sszpontszamban (0-45) adja meg a betegség
sulyossagat, ahol 0 jelenti az optimalis funkciot. Az eredeti kérdéiv 9 kérdésbdl all, az
1-6. kérdések a gyomorégés okozta panaszokra, tiinetekre vonatkoznak, 7-8. kérdés az
obstruktiv tiinetek felderitésére, amelyet a reflux oesophagitis stricturaba torténd
progresszidjanak tartanak, 9. kérdés a gyogyszeres kezelés okozta kellemetlenségekre
iranyul [28]. Az eredeti kérddivet modositottam és tovabbi 5 kérdéssel egészitettem ki,
egy kérdés a gyogyszerszedéssel kapcsolatos, a tobbi négy a mitét utani, esetlegesen
kialakuld 1j tipust panaszokra iranyul ugy, mint nyelési nehezitettség; felbofogési,
hanyasi képtelenség; hasi puffadds, gézossdg. Ezeket az 1) kérdéseket
gasztroenterologusok és laparoscopos fundoplicatioban jaratos sebészek tekintették at,
¢s erbsitették meg az egyes kérdések relevanciajat.

A kérdoiv kialakitasanal arra térekedtem, hogy a terjedelme ne legyen talsagosan nagy,
a kérdések egyszerli moddon legyenek megfogalmazva, a valaszok is konnyen
regisztralhatok legyenek, és ezaltal csaknem minden beteg képes legyen Onalldan
kitolteni. Eppen ezért is esett a vélasztas az elébbiekben bemutatott instrumentumokra,
ezek azok, amelyek leginkdbb megfeleltek a fentiekben leirt szempontoknak.

A kérddiv kétféle valtozatat fejlesztettem ki. Az egyik 50 kérdésbdl all és posztoperativ
alkalmazhat6, a masik 45 kérdésbol all és preoperativ alkalmazhato. A kettd teljesen
azonos, kivéve, hogy a preoperativ kérd6ivbdl természetesen kimaradtak a mitéti
szovodményekre, illetve a miitét sikerességének szubjektiv megitélésre vonatkozo
kérdések.

A QOLARS kérd6iv modularis mérdeszkoz, altalanos és betegség-specifikus elemeket
is magaban foglal. A kérd6iv un. Likert-tipust valaszlehetdségeket tartalmaz, vagyis a
beteg az egyes kérdésekre adand6 valaszoknal a megadott fokozatok alapjan az
¢érzéseihez ¢és allapotahoz legkozelebb eso értékeket jeloli meg egy tobbfokozath skalan.

Az értékelés soran a megjelolt szamértékeket 0-100 kdz¢é esé pontokkd transzformaljuk
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ugy, hogy a linearis transzformacié eredményeként kialakuldo pontszdmok minél
nagyobbak, anndl pozitivabb megitélést tiikrozzenek. Ez teszi lehetové, hogy az egyes
kérdések, kérdéscsoportok kiilon-kiilon is kezelhetdveé, értékelhetévé valnak az
atlagpontszam szamitasaval. Ezeket a pontszamokat meghatarozott médon dsszegezve

¢s atalakitva adhaté meg az adott életmindség domén vagy skéla 6sszpontszdma.

3.1.3. A QOLARS pszichometriai tesztelése, validalasa

Miel6tt egy méréeszkdz széleskorli alkalmazasra keriil, lényeges a kérdodiv
megbizhatdsdganak,  pszichometriai  tulajdonsagainak  (reliabilitds,  validitas,
szenzitivitdas) vizsgalata. A kérdéiv fent emlitett tulajdonsagainak tisztdzasara,
retrospektiv analizist végeztem GORB miatt operalt betegek korében.

Kérddiviink 1étrehozasahoz eredetileg angol nyelven validalt életmindség kérddiveket
hasznaltunk. A munka elsé 1épéseként e kérdbivek magyarra forditasat és kulturalis

adaptalasat kellett elvégezni.

3.1.3.1. A kérdéiv nyelvi validalasa és kulturalis adaptalasa

Az életmindség vizsgalataval foglalkoz6 kutatoknak gyakran komoly nehézséget okoz,
hogy a megfeleléen kifejlesztett, pszichometriailag validalt és nagy betegszdmon
tesztelt kérddiveket tobbnyire eredetileg angol nyelven fejlesztik ki. Ahhoz, hogy ezeket
a kérddiveket mas orszdgban, mas nyelvteriileten alkalmazhassuk, tovabbi munkara,
adaptalasra, kulturalis és nyelvi validalasra van sziikség. A forditasnak €és adaptalasnak
sz¢les korben elfogadott, publikalt mdédszertani ajdnlasoknak megfelelden kell torténnie.
Tobb Magyarorszagon végzett vizsgalatban hasznéltak olyan életmindség kérddivet,
amelynek nem létezik szabalyszerien forditott, elfogadott magyar nyelvii valtozata.
Ennél is kevesebb olyan magyar vizsgélattal talalkozhatunk, melyben az alkalmazott
¢letmindség mérdeszkdz pszichometriai validalasat is elvégezték volna, pedig az akkor
is sziikséges egy frissen leforditott kérddiv esetében, ha az eredeti nyelven a kérddivet
szabalyszerlien validaltadk. Megfelelden validalt méréeszkdz hasznélata sziikséges
ahhoz, hogy megbizhat6 és haszndlhato eredményeket kapjunk vizsgalataink soran. Sok
esetben az eredeti kérddivet egyszerlien leforditjadk, és az igy kapott véltozatot
hasznaljak. A fenti mdédon leforditott €s nem validalt kérdéivekkel kapott eredmények

nemzetk6zi 0sszehasonlithatosdga nem megalapozott, validitasa megkérddjelezhetd.
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Az ¢életmindség kérddivek forditasa tobbféle modon is torténhet. Egyik — leggyakrabban
alkalmazott — mddszer a kérddiv két parhuzamos fordité altal végzett ,,oda majd vissza”
forditasabol all. Ezt kovetden torténik a ,,visszaforditott” valtozat egyeztetése az eredeti
verzidval. Ha a ,,visszaforditott™ valtozat jol egyezik az eredeti kérddivvel, kdvetkezik a
magyar valtozat kis betegszamu csoporton vald felvétele, tesztelése.

A VISICK pontszdm ¢s az EORTC QLQ-C30 magyar nyelvre valo forditasa €s nyelvi
validalasa mar korabban megtortént. A GERD-HRQL nyelvi validalasat 4 fiiggetlen
angolul és magyarul anyanyelvi szinten besz¢éld fordito segitségével végeztiik (bilingual

translation panel).

3.1.3.2. A vizsgalatban résztvevo betegeink

Miitét utan laparoscopos fundoplication atesett 252 beteg mindegyikének elkiildtem a
kérdéivet postan, arra kérve Oket, hogy kitdltése utan, a mellékelt valaszboritékban
juttassak vissza. A valaszaddk szama 116 volt. Vizsgalataim targyat tovabbiakban ezek
a betegek jelentették.

A mitéten atesett betegek atlagos életkora 46 év (14-77), a férfi-né arany 55/61, a

tiinetegyiittes fennallasanak atlagos ideje 6t és fél év volt (1. tablazat).

1. tablazat

A betegek kor és nemek szerinti megoszlasa valamint a

betegség fennallasa ota eltelt id6 (retrospektiv)
46 év (14-77)

betegek szama
61
55

betegek szama
45
32
39

A betegek gasztroenterologiai kivizsgalast (gyomor rtg, felsé panendoscopia, 24 Oras
pH monitorizalas) kovetden keriiltek miitétre. A korlapok adatainak retrospektiv

elemzése alapjan a betegek miitét eldtti panaszai az alabbiak szerint mutatkoztak.
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A legtobb beteg (n=77) {6 tiinete a gyomorégés volt. Sokan szamoltak be (n=41) allas
¢és/vagy fekvés kozben jelentkezo kellemetlen regurgitatiordl. Nyolc beteg panaszkodott
gyakori bofogésrél, mig 24 idékdzonként fellépd hanyingerrdl (2. tablazat). Osszesen
14 esetben észleltiink alarm tiineteket, 5 betegnek volt kiilonb6zé fokt nyelési
nehezitettsége €s 9 fajdalmas nyelésrdl szamolt be (3. tablazat).

Gyakran jelentek meg a panaszok kozott atipusos tiinetek is (4. tablazat).

2. tablazat

TipllSOS tilnetek (retrospektiv)

betegek szama

Gyomorégés (heartburn) 77

Regurgitatio 41

Bofogés 8

Hanyinger 24
3. tablazat

Alarm tiinetek (retrospektiv)

betegek szama
Dysphagia 5
Odynophagia 9

4. tablazat

Atipusos tiinetek (retrospektiv)

betegek szama

Mellkasi fajdalom 23
Dyspnoe, asthmas roham 10
Ko6hoges, rekedtség 5
Csuklas 1
Szajnyalkahartya égése 2
Foetor 5

A mitét elétt a betegek dontd hanyada szorult rendszeres PPI kezelésre (n=101),
amelyet egy résziiknél még prokinetikumok és/vagy antacidumok, alginatok adaséaval

egészitettek ki (5. tablazat).
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5. tablazat

Gyogyszeres kezelés (retrospektiv)

betegek szama

PPI 101

H2Ra 15

Cisaprid 32
Antacidumok vagy alginatok 26

A 116 operalt betegnél 63 esetben lehetett egyidejlileg fennalld hiatus herniat (61
esetben axialis, 1 esetben paraoesophagealis és 1 esetben upside down stomach)
kimutatni, a DeMeester pontszam atlagos értéke 199 (19-320) volt. 113 esetben Nissen,
3 esetben Toupet szerinti laparoscopos fundoplicatiot végeztek. A mitéti tipus
megvalasztdsa a sebész egyéni dontése alapjan tortént. A miitéti indikacidt a hiatus
hernia fennallasa, a konzervativ terdpiara vald rezisztencia, illetve az élethosszig tartd

kezelés (,,life long therapy”) sziikségessége jelentette.

3.1.3.3. A QOLARS pszichometriai tesztelésének, validalasanak modszertana
Elemzéseim soran a skalat alkoto tételek belsd konzisztencidjat, a felépités validitasat
(konvergens és divergens), valamint a kritérium-csoport validitast vizsgaltam.

A belsé konzisztencia (internal consistency reliability) egy bizonyos skalat képezo
tételek kozotti egyetértésre utal. A belsd konzisztencia megbizhatdsdgot Cronbach-a
koefficiens meghatdrozasaval mértiikk. A magas koefficiens azt mutatja, hogy az egyes
kérdések egy adott kérdéscsoporton beliil ugyanazt mérik, mint maga a kérdéscsoport.
A koefficiens 0,70 és 0,95 kozotti értéke a skala megbizhatdsagat jelzi [56].

A felépités validitasa, konstruktum validitas (construct validity), annak pontossagat
irja le, hogy mennyiben méri a kérddéiv azt a koncepciot, amit mérni szandékozott. A
konstruktum validitast Ggy lehet megfogalmazni, mint a kérdések és skalak kozotti
varhatd Osszefiiggés vizsgalata [51, 54]. A konvergens ¢és a divergens validitast
hasznalva, a konstruktum validitast a kérdések és skalak kozotti Pearson korrelacids
koefficiens vizsgalataval mértem. A konvergens validitas akkor volt bizonyitott, ha

skaldk vagy részek arra vonatkozoan amit mérni szandékoztunk, ugyanazon
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konstellacioban magas pozitiv korrelacioval birtak. A divergens validitas akkor volt
bizonyitott, ha skalak vagy részek arra vonatkozoan amit mérni szandékoztunk,
kiilonb6z6 6sszedllitasban alacsony vagy negativ korrelacidval birtak.

A Kkritérium-csoport validitas igazolasdhoz (known-groups validity), mérniink kell
klinikailag ismert kiilonbdz0 csoportok kozéppontértékeit [40]. A betegeket a Visick
pontszamuk alapjan 4 csoportba (Visick I-IV.) soroltam be. Igy gyakorlatilag négy nagy
csoportot kaptam: tlinetmentes, enyhe, kozepes €s stlyos panaszokkal bird betegek.
Feltételeztem, hogy a stilyosabb panaszokkal biro betegek (Visick III-IV.) alacsonyabb
funkcionalitasrél fognak beszdmolni, rosszabb lesz a HRQoL pontszamuk (alacsonyabb
pontszamokkal fognak rendelkezni). A betegeket panaszos és panaszmentes csoportra
osztottam fel egyetlen kérdésre adott valaszuk alapjan, vagyis a kérddiv kitdltésekor,
illetve az azt megel6zd 4 hét alatt voltak-e panaszai, feltételezve, hogy a panaszokkal

rendelkez6 betegeknek alacsonyabb HRQoL pontszamuk lesz.

Az egyes csoportok kozotti 0sszehasonlitast kétmintas ,,t”-probaval végeztem. A kapott
eredmények p < 0,05 érték esetén szignifikansak. A statisztikai szdmitasok a Windows

alapu SPSS 11.0 matematikai statisztikai program segitségével torténtek.

Miutan a kérdoiv validalasat elvégeztem és bebizonyosodtam arrél, hogy a mérdeszkoz
GORB-ban szenvedd betegek klinikai vizsgalatara alkalmazhat6, elkezdtem a miitéten
atesett betegek prospektiv vizsgalatit és nyomon kovetését folyamatos, a kérddiv

segitségével felvett adatgytijtéssel.
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3.2. PROSPECTIV 3 EVES KOVETES ANTIREFLUX MUTET UTAN

3.2.1. A vizsgalatba bevont betegeink
Kutatadsomba a Semmelweis Egyetem 1. sz. Sebészeti Klinik4jan 2002 aprilisa és 2003
majusa kozott operalt 41 beteget vontam be. A betegek atlagéletkora 41 év (17-68) volt,

a vizsgalt id6szakban 28 n6 ¢és 13 férfi keriilt mitétre (12. tablazat).

12. tablazat

A betegek kor és nemek szerinti megoszlasa
(prospektiv)
Atlaios életkor 41 év (17-68)

Nemek szerinti megoszlas betegek szama
N6 28
Férfi 13

A Dbetegek gasztroenterologiai kivizsgalason — felsé panendoscopia, 24 oras pH
monitorizalds, gyomor rtg vizsgalata — estek 4t a mitét eldtt. A tilinetegylittes
fennallasanak atlagos ideje négy és fél év volt. Harom betegnél megel6zd pepticus
fekélybetegség, szintén harom betegnél koradbbi pszichiatriai kezelés szerepelt a
korelézményben. A 41 miitétre keriild betegnél 19 esetben lehetett egyidejiileg fennalld
hiatus herniat (17 esetben axialis, 1 esetben paraoesophagealis és 1 esetben upside down
stomach) kimutatni, a DeMeester pontszam atlagos értéke 50,70 (18,30-262,70) volt.
Harminc esetben laparoscopos ,,floppy” Nissen (n=30), tizenegy esetben laparoscopos
Toupet (n=11) fundoplicatio tortént. Reoperaciot és konverzidt nem végeztek. Az
atlagos apolasi id0, zavartalan posztoperativ iddszak esetén atlagosan 2-3 nap volt.

A mitéti tipus megvalasztisa a sebész egyéni dontése alapjan tortént. A miitéti
indikaciot a hiatus hernia fennallasa, a konzervativ terapiara valo rezisztencia, illetve az
¢lethosszig tartd kezelés (,.life long therapy”) sziikségessége jelentette. A vizsgalatban
részvevok koziil 5 beteg ,,nonresponder” volt adequat konzervativ terapidra. A kérddivet

a betegek miitét eldtt, miitét utdn 6 héttel és 1 év elteltével toltottek ki.

46



Tobbségiiknek évek ota meglévd panaszaik voltak, amelyek kozvetleniil a beavatkozas
elétt is rendszeres gyakorisaggal kozepes vagy sulyos formaban jelentek meg (13.

tablazat).

13. tablazat
A GORB fennallasa ota eltelt ido

valamint a tiinetek erdssége és gyakorisaga (prospektiv)
betegek szama

16
12
13

6
17
18

17
19
5

A miitét elott a betegek dontd hanyada szorult rendszeres PPI kezelésre (n=36). A
betegek egy jelentds részénél a fent emlitett kezelést még prokinetikumok és/vagy

antacidumok, alginatok adasaval egészitették ki (14. tablazat).

14. tablazat

Gyogyszeres kezelés (prospektiv)
betegek szima
36
5
13
3

Betegeink dontd részének a {6 tiinete a gyomorégés volt (n=36). Az operaltak kozel

kétharmada (n=28) allas vagy fekvés kozben jelentkezd regurgitatiot emlitett, mig
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nyelési nehézségrol 7 beteglink panaszkodott, 5 betegnek volt fajdalmas nyelése, 2
gyakori bofogésrdl, 8 pedig idonként jelentkezd hanyingerrdl szadmolt be. A panaszok
kozott jelentds szdzalékban talaltunk atipusos tiineteket is.

A betegek mtét eldtti leggyakoribb panaszait az alabbi tablazatokban foglaltam 6ssze
(15. tablazat, 16. tablazat, 17. tablazat).

15. tablazat

Tipusos tiinetek (prospektiv)

betegek szama

Gyomorégés (heartburn) 36
Regurgitatio 28
Bofogés 2
Hanyinger 8

16. tablazat

Alarm tiinetek (prospektiv)

betegek szama
Dysphagia 7
Odynophagia 5

17. tablazat

AtipllSOS tiinetek (prospektiv)

betegek szama

Mellkasi fajdalom 12
Kroénikus kohogés 2
Széajnyalkahartya égése 2
Foetor 8

A fels6 panendoscopias vizsgalat soran 9 betegnél Savary-Miller 1. stadiumot és 18
betegnél II. stddiumot igazoltak, tovabbi 14 beteg tartozott a III. stddiumba és 1 beteg a
IV. stddiumba.
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A betegek Savary-Miller stadium (0-1V.) szerinti megoszlasa a miitét elétt a 6. dbran
lathato.

Savary-Miller stddium szerinti megoszlas

,—9

do0.std.
El.std.

14 Oll.std.
Olll.std.
W IV.std.

18—/

6. abra

3.2.2. Az alkalmazott statisztikai modszer

Az egyes csoportok kozotti dsszehasonlitast kétmintés ,,t”-probaval végeztem. A kapott
eredmények p < 0,05 érték esetén szignifikansak. A statisztikai szamitasok a Windows

alapu SPSS 11.0 matematikai statisztikai program segitségével torténtek.
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4. EREDMENYEK

Ertekezésem két vizsgalat eredményeire alapul, az ismertetett hipotéziseket e
tanulmanyok sordn ellendriztem. Jelen fejezetben, idérendi sorrendnek megfeleléen
elsoként a refluxgatldo mitéttel kezelt GORB-betegek ¢életmindségének mérésére
alkalmas modularis ¢életmindség kérddiv. (QOLARS) kifejlesztésének, illetve
pszichometriai tesztelésének eredményeit ismertetem. Ezt kovetden a betegek
folyamatos nyomon kovetéses vizsgdlatanak eredményeit mutatom be, melynek sordn a
laparoscopos fundoplicatio effektivitasat mértiilk a betegek szubjektiv megitélése, az

¢letmindség szempontjabol.

4.1.A QOLARS KERDOI{V KIFEJLESZTESE

4.1.1. A kérdoiv nyelvi validalasa és kulturalis adaptalasa

A kérdoéivet két fiiggetlen mindkét nyelven anyanyelvi szinten beszéld forditd angolrol
leforditotta magyarra, majd Osszevetették a verzidt €s egy harmadik egyeztetett verziot
készitettek. Ezt kovetOen ezt az egyeztetett magyar verzidt két fiiggetlen szintén
mindkét nyelven anyanyelvi szinten besz¢ld forditd visszaforditotta az eredeti nyelvre,
angolra. Végiil a forditok kozosen leiiltek, és konszenzusra jutottak a magyar verziod
megszovegezeését illetden. A szo szerinti forditassal ellentétben e folyamat soran
fontosabb az alapgondolat kozvetitése. A forditok az elkésziilt magyar verzidkat
egyeztették a szohasznalat optimalizalasa és egységesitése érdekében. Az eredeti angol
nyelvli kérddivet tartalmilag sehol sem kellett megvaltoztatnunk, mivel az ott szerepld
kérdések a hazai szokédsoknak, életmddnak és életkdriilményeknek jol megfeleltethetéek
voltak.

A forditas véglegesitésére a kérdoiv tesztelését egy hat fobol allo (3 férfi, 3 nd)
egészséges laikus panel (Lay panel) segitségével végeztem el a kérdések érthetdségének
tisztazasa céljabol. A laikus panelban részt vevd személyek atlagéletkora 45,8 év volt.
Legmagasabb iskolai végzettségiik: 1 {6 egyetem, 2 f6 kozépiskolai érettségi, 2 {0
szakmunkasképzd, 1 f6 altalanos iskola. Természetesen a vizsgalatban résztvevok nem
ismerték a kérddiv eredeti angol nyelvii valtozatat. A forditott magyar nyelvli verzio

tesztelése soran azt tapasztaltam és azt a kovetkeztetést vontam le, hogy a szoveg jol
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érthetd, a kérdéiv minden nehézség nélkiil, konnyen kitolthetd, igy megkezdtem a
GORB-betegek korében a kérddivek felvételét. Az elsdé 15 kérddiv felvételét interjua
modszerrel végeztem. Amennyiben a kérdések tartalmaval kapcsolatban a betegeknél
kérdés, megjegyzés vagy értelmezési nehézség meriilt fel, ugy a kitoltésnél lehetdségiik
volt annak megbeszélésére.

A betegek a kérddivet, problémak nélkiil valaszoltdk meg, igy azt 6nallo kitoltésre
alkalmasnak itéltem. Igy a tovabbiakban a kérddivek felvétele onkitoltds (self-

administered) mddon tortént.

4.1.2. Mitéti eredmények

A 252 laparoscopos antireflux miitéten atesett betegbdl 116 toltdtte ki a kérddivet.
Tovabbi vizsgalataim targyat ez 116 beteg képezte. (A kérddiv kitoltési ideje atlagosan
10 perc volt.)

Konverziora 8 esetben kényszeriiltek, reoperaciot nem végeztek. A betegek atlagos

apolasi ideje zavartalan posztoperativ iddszak esetén atlagosan 2-3 nap volt.

A 116 betegbdl 85 teljesen panaszmentessé valt, 31 betegnél kiilonbozoé foka panaszok
jelentkeztek a mutét utan. A miitét utan leggyakrabban el6fordulé panaszokat a 6.

tablazatban foglaltam Ossze.

6. tablazat: a mutét utani leggyakoribb
panaszok (retrospektiv)

A miitét utani leggyakoribb  betegek

panaszok szama
Heartburn 5
Regurgitatio 5
Kesert szajiz 1
Epigastrialis fajdalom 7
Nyelési nehezitettség 3
Hényasi képtelenség 1
Felbiifogési nehezitettség 3

—_
~

Gdazossag, puffadas
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4.1.3. A kérdoiv validalas eredményei

A kérddiv els6 30 kérdését az altalanos életmindség mérésére alkalmas EORTC QLQ-
C30 alkotja, mely esetén mar korabban megtdrtént a pszichometrikus paraméterek
tesztelése a megbizhatosdg és a validitds tekintetében (kivald eredményekkel). A
kérd6iv utols6 20 kérdése tartalmazza a GORB-specifikus illetve a miitéti
szovodményekkel kapcsolatos, a miitét effektivitasanak szubjektiv megitélésére
vonatkoz6 kérdéseket. A kérddiv ezen részének végeztem el a pszichometrikus

elemzését az egyes tételekre vonatkozoan.

4.1.3.1. Belso konzisztencia, megbizhatosag: GORB-specifikus mérdeszkozként a Vic
Velanovich és munkatarsai altal kifejlesztett GERD HRQoL munkacsoportunk altal
modositott valtozatat alkalmaztam (32-t6l 45-ig terjedd kérdések). Ha ezt a 14 tételt
egyetlen skalanak tekintjiik, akkor a reliabilitdsa igen magas, Cronbach a = 0,95 . Ezen
14 kérdésen beliil az egyes kérdések kozotti korrelaciokat a Pearson korrelacios
koefficiens szamitasaval hatdroztam meg. A kapott eredmények alapjan 4 skalat hoztam
létre, amelyek a gyomorégésre; a nyelési panaszokra; gyogyszerszedésre ¢s a miitét
utani, Uj tipust panaszokra iranyulnak. Az egyes skalakat alkot6 kérdések kozott magas

korrelacidkat talaltam, ezt a tablazaton beliil vastagon jeloltem (7. tablazat).
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7. tablazat: a modositott GERD HRQoL egyes tételei kozotti korrelaciok

Gyomorégés (heartburn) Nyelési Miitét Gyogyszer- Miitét utani, aj
panaszok utani, Gj szedés tipusu
tipusu panaszok
panaszok
Q32 Q33 Q34 Q35 Q36 Q37 Q38 Q39 Q40 Q41 Q42 Q43 Q44 Q45
Q32
Q33 087

Q34 083 085
Q35 088 084 078

Q36 087 083 0,75 089

Q37 079 085 0,72 080 080

Q38 051 055 043 057 056 050

Q39 050 052 043 055 054 051 074
Q40 048 047 046 057 050 038 049 048

Q41 069 063 057 069 070 069 057 054 0,58
Q42 0.60 057 049 060 060 060 048 047 0,51 0,90

Q43 054 051 047 055 058 047 055 062 0,69 060 0,52

Q44 055 052 045 057 059 047 048 055 0,42 046 040 0,64
Q45 058 053 047 063 061 050 050 047 0,75 0,61 055 0,61 047
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Kivételt képez a miitét utdni, 0j tipusu panaszokra (Ggymint nyelési nehezitettség;
felbofogési, hanyasi képtelenség; hasi puffadas, gazossag) vonatkozé skala. Itt talaltam
0,42-es, 0,47-es korrelacidkat is. Ezt természetesen az magyarazhatja, hogy nem minden
gazossagtol szenvedd betegnek van felbiifogési nehézsége, vagy hanyasi képtelensége
is. Mégis célszertinek lattam ezeket a tételeket egy skaldba rendezni, mivel ezek azok a
kérdések, amelyek a miitét utan esetlegesen fellépd leggyakoribb tiinetekre
vonatkoznak. A gyomorégésre vonatkozo skéala Cronbach a értéke 0,96 , hasonldan
magas o értékli a mitét utani panaszokra vonatkozo skala, a = 0,86 . Természetesen a
nyelési panaszok €s a gyogyszerszedésre vonatkozd kérdéscsoportok esetén nem volt
értelme Cronbach o — t szdmitani, hiszen ezeket 2-2 tétel alkotja. E skalak esetén a
Pearson korrelacios koefficiens értékét tiintettem fel. Nyelési panaszok csoportban 0,74

, gyogyszerszedésre vonatkozo kérdések esetén pedig 0,90 (8. tablazat).

8. tablazat: az egyes skalak Cronbach a értékei

skalak a érték/ korrelacio

Gyomoréges 0,96
Mutét uténi, 1:1_] tipllSﬁ 0, 86
panaszok

Nyelési panaszok 0,74
Gyogyszerszedés 0,90

Az egyes skalak kozotti korrelaciokat a 9. tablazat mutatja.

9. tdblazat: az egyes skalak kozotti korrelaciok

Gyomorégés Nyelési Miitét utani, 4j Gyogyszerszedés

panaszok tipusu panaszok
Gyomoréges -
Nyelési panaszok 0,59
Mtét utani, 4j
tipust panaszok

Gyogyszerszedés 0,67 0,57 0,65 -

0,68 0,66
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Hasonloan magas korrelacié van a mitét szubjektiv megitélésére vonatkozo tételek

esetén, vagyis az alabbi kérdésekre adott valaszok kozott:

e .On hogyan itéli meg, a miitét mennyiben segitett az On egészségi dallapotan,
Jjavitani, tiineteit csokkenteni vagy megsziintetni? ’(OP1)

o A miitét elotti dallapotdhoz képest hogyan értékelné egészségét jelenleg? ’(OP2)

Az OPI1 (a miitét szubjektiv megitélése 1) és az OP2 pontszamok (a mutét szubjektiv

megitélése 2) kozotti korrelacidé mértéke: r = 0,80.

A magas Cronbach o ¢és a magas korrelaciok tdmasztjak ala a kérd6iv megbizhatosagat.

4.1.3.2. Konstruktum validitds (construct validity): a 10. tdblazat mutatja be a teljes
kérddiv egyes tételei és skaldi kozotti korrelaciot. A korrelaciés matrixot elemezve
magas korrelaciot taldltam a kérdések és skalak kozott dsszefiiggd konstellacioban
mérve €s alacsony korreldciot, ha a kérdéscsoportok kozott nincs, vagy nem olyan
szoros az Osszefliggés. Példaul: szorosabb 0sszefiiggést, magasabb korrelacios értékeket
figyelhetiink meg a kérdéiv GORB-specifikus részét alkotd tételek és skalak kozott
(konvergencia validitas), mint a GORB tiinetek és az altalanos életmindségre vonatkozo
tételek, skalak kozott (divergencia validitas). Masik példa: a korrelacio a GORB tiinetek
¢s a fajdalom erdssége kozott magasabb (0,62), mint a GORB tiinetek és a szocialis
funkcié (0,46) vagy a kognitiv funkcié (0,50) kozott. Hasonldan, a tiineti skala
barmelyike (gyomorégésre, nyelési panaszokra, gyogyszerszedésre, illetve miitét utani,
Uj tipusu panaszokra, vonatkozd kérdések) és a fajdalom erdssége kozott magasabb volt
a korrelacio (0,56-0,65) (konvergencia validitas), mint a fijdalom erdssége és a
hasmenésre vonatkozo tétel kozott (0,23) (divergencia validitds). Szintén magas

korrelacié volt a Visick pontszamok €s a gyomorégéses panaszok kozott. (0,70).
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10. tablazat: a teljes kérdoiv egyes tételei és skalai kozotti korrelacio

QOL PF RF EF CF

QOL

PF 0,56
RF 0,62
EF 0,69
CF 0,56
SF 0,61
FA 0,61
NV 0,50
PA 0,65
DY 0,54
SD 0,57
AP 0,53
(6{0) 0,29
DI 0,44
FI 0,60
HB 0,51
SC 0,53
GV 0,58
DT 0,53
ST 0,66
OP1 0,53
OP2 0,50

0,77
0,47
0,55
0,63
0,72
0,55
0,74
0,55
0,57
0,53
0,47
0,24
0,44
0,54
0,42
0,52
0,57
0,53
0,48
0,52

0,64
0,66
0,73
0,71
0,58
0,78
0,54
0,61
0,59
0,33
0,27
0,45
0,54
0,50
0,58
0,62
0,54
0,47
0,55

0,70
0,71
0,66
0,43
0,60
0,54
0,67
0,54
0,30
0,34
0,61
0,54
0,50
0,65
0,57
0,53
0,50
0,57

0,64
0,53
0,45
0,60
0,46
0,61
0,50
0,27
0,28
0,46
0,50
0,55
0,53
0,52
0,47
0,42
0,50

SF FA NV PA DY

0,63
0,39
0,58
0,53
0,54
0,42
0,25
0,32
0,65
0,46
0,47
0,60
0,63
0,55
0,56
0,66

0,51
0,70
0,53
0,63
0,57
0,44
0,24
0,53
0,57
0,44
0,52
0,54
0,54
0,47
0,56

0,61
0,47
0,36
0,58
0,26
0,35
0,23
0,59
0,57
0,56
0,53
0,47
0,30
0,36

0,61
0,61
0,61
0,50
0,23
0,41
0,62
0,56
0,65
0,65
0,62
0,57
0,59

0,46
0,57
0,36
0,30
0,37
0,48
0,51
0,57
0,48
0,41
0,40
0,51

SD AP CO DI

0,56
0,39
0,17
0,48
0,47
0,33
0,52
0,47
0,59
0,48
0,48

0,18
0,36
0,36
0,59
0,49
0,53
0,58
0,54
0,46
0,42

0,05
0,31
0,34
0,25
0,36
0,24
0,33
0,30
0,31

0,24
0,22
0,40
0,38
0,27
0,33
0,25
0,29

FI

0,38
0,27
0,40
0,42
0,50
0,46
0,48

HB SC GV DT ST OP1 OP2

0,59
0,68
0,67
0,66
0,61
0,65

0,66

0,57 0,65

0,53 0,66 0,66

0,38 0,58 0,62 0,84

0,48 0,65 0,75 0,72 0,80

EORTC QLQ C-30 skalak: QOL=altalanos életmindség Osszpontszam, PF=fizikai funkcid, RF=szerep funkci6, EF=emocionalis faktor, CF=kognitiv funkcio,
SF=szocialis funkcio, FA=fittség, NV=hanyinger/hanyas pontszim, PA=fijdalom, DY=nehézlégzés,

CO=székrekedés, DI=hasmenés, FD=anyagi helyzet

SD=alvaszavar, alvasi panaszok, AP=¢tvagy,

Médositott GERD HRQL skalak: HB=gyomorégés, SC=nyelési panaszok, GV=miitét utani, uj tipusu panaszok, DT=gyogyszerszedés pontszam
ST=jelen allapottal valo elégedettség, OP1=a miitét szubjektiv megitélése 1, OP2= a miitét szubjektiv megitélése 2
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4.1.3.3. Kritérium-csoport validitds: a betegeket panaszos €és panaszmentes csoportra
osztottam fel a kovetkezd kérdésre adott valaszuk alapjan, azaz a kérddiv kitoltésekor
illetve az azt megeléz6 4 hét alatt voltak-e panaszaik. A tlinetmentes betegek
szignifikansan jobb funkciérol szdmoltak be, gyakorlatilag az 6sszes tétel illetve skalan
mért pontszamuk jobb volt (a DI score = diarrhoea / hasmenés / kivételével), mint a

panaszosoknak (11. tablazat).

11. tdblazat: a kritérium-csoport validitas eredményei
(kétmintas ,,t” proba)

Csoport Betegek Atlag Szoras p

szama
panaszmentes 85 65,09 23,12 0,001
DSIESZ08 31 48,92 23,44
panaszmentes 85 91,68 12,67 0,000
panaszos 31 78,27 23,47
panaszmentes 85 89,80 21,68 0,010
panaszos 31 75,80 33,56
panaszmentes 85 73,92 24,39 0,001
panaszos 31 55,64 32,15
panaszmentes 85 89,01 20,98 0,002
DARSZRS 31 74,19 35,07
panaszmentes 85 89,01 20,98 0,007
DARSZRS 31 74,19 35,70
panaszmentes 85 22,74 21,68 0,000
panaszos 31 50,89 41,15
panaszmentes 85 8,82 19,68 0,000
panaszos 31 29,56 29,09
panaszmentes 85 19,80 23,07 0,000
panaszos 31 41,39 29,14
panaszmentes 85 10,19 18,56 0,000
panaszos 31 31,18 32,12
panaszmentes 85 21,17 26,14 0,000
D208 31 49,46 38,36
panaszmentes 85 9,80 21,09 0,000
panaszos 31 32,25 29,16
panaszmentes 85 12,15 24,58 0,000
panaszos 31 35,48 4121
panaszmentes 85 14,50 25,94 0,082
panaszos 31 24,73 32,16
panaszmentes 85 18,82 33,51 0,024
P2R2SZO 31 35,48 37,45
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Skalak Csoport Betegek Atlag Széras p

szama
Modositott
GERD HROL
- panaszmentes 85 10,82 18,10 0,000
Gyomorcges panaszos 31 41,80  27.82
Nyelési panaszok panaszmentes 85 13,05 18,06 0,000
panaszos 31 30,32 30,71
Miitét utani, j panaszmentes 85 22,94 20,29 0,000
tipust panaszok panaszos 31 46,29 25,03
: : panaszmentes 85 9,88 20,02 0,000
Gyogyszerszedés panaszos 31 36,45 31,99
Jelen dllapottal valo panaszmentes 85 70,29 26,01 0,000
elégedettség panaszos 31 3548 27,96
A miitét szubjektiv panaszmentes 85 72,35 29,88 0,000
megitélése 1 (OP1) panaszos 31 41,12 29,26
A miitét szubjektiv panaszmentes 85 90,58 20,76 0,000
megitélése 2 (OP2) panaszos 31 65,32 27,13

A betegeket Visick pontszamuk alapjan 4 csoportba soroltam (Visick I-1V.). Az egyes
csoportokat elemezve szignifikans kiilonbséget taldltam a fobb kérdések és skaldk
kozott. A rosszabb Visick pontszammal rendelkezd betegcsoportban szignifikansan
alacsonyabb QoL pontokat mértem, mint a jobb Visick ponttal rendelkezd betegek
korében. A Visick 1. és Visick II. csoportba tartozd betegek kozott szignifikéns
kiilonbséget talaltam az életmindségre vonatkozd 6sszpontszdm, az emocionalis faktor,
a hanyinger/hanyas pontok, gyomorégés, a miitét utani, 0j tipusu panaszok és a miitéti
eredményességre vonatkozd pontszamok tekintetében. A Visick II. és III. csoportok
kozott valamennyi tétel illetve skala esetén szignifikédns volt a kiilonbség kivéve a DI
score-t (hasmenés pontszam). A Visick III., illetve a Visick IV. csoportok
Osszehasonlitdsa statisztikailag nem lehetséges, tekintettel arra, hogy a Visick IV.

csoportba csak egy beteg keriilt.

A statisztikai szamitasok a kérd6iv megbizhatosagat és validitasat igazoltak.

A kérd6iv megbizhatésaga bizonyitott. A legtobb skalan mért Cronbach a érték a
kivanatos 0,70 felett van. A konstruktum validitdst a konvergencia ¢és divergencia
validitas haszndlatdval a skalak és kérdések kozotti osszefiiggés megfigyelésén alapulva
bebizonyitottam. A kérddiv kritérium-csoport validitdsa is bizonyitott. A jobb Visick
pontszamokkal rendelkez6 illetve panaszmentes betegek a legtobb skalan magasabb,

jobb ¢életmindség pontokat adtak, mint azok, akik rosszabb Visick-csoportba keriiltek
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illetve panaszosok voltak. A vizsgalati eredmények alapjan megallapithatd, hogy a
QOLARS kérdoiv rovid, konnyen hasznalhatd mérdeszkoz és kitlind pszichometriai

jellemzokkel rendelkezik.

4.2. PROSPEKTIV 3 EVES KOVETES ANTIREFLUX MUTET UTAN

4.2.1. A laparoscopos antireflux miitét utin 6 hét, 1 év és 3 év elteltével mért
életminéség pontszamok adatai

Miitét eldtt valamennyi beteg (100%), a posztoperativ 6. hetes kontroll vizsgalaton 28
beteg (68,29%) jelent meg és toltotte ki a QOLARS kérddivet. Egy évvel és harom
¢vvel a miitét utdn minden betegnek postan elkiildtiik a kérddivet. Az egy éves kontroll
soran 32 betegtdl (78,68%) lehetett értékelhetd eredményt nyerni. Harom évvel a miitét
utdn 20 beteg kiildte vissza a kérddivet. Akik nem valaszoltak levélben, azokat
telefonon probaltuk meg elérni, igy még tovabbi 7 betegtdl kaptunk valaszokat
kérdéseinkre. A telefonos felkeresés és kitdltés segitségével a harom éves kontroll

vizsgalatban résztvevok szama 27 betegre (66,85%) emelkedett.

A kérdoiv kitoltése minden esetben atlagosan 10 percet vett igénybe.

A posztoperativ 6. héten gyakorlatilag minden életmindség skalan javulas észlelhetd,
kivéve a székrekedéses és nyelési panaszok esetén, ahol a pontszamok az ¢letmindség
romlésat jelezték. A fizikai funkcio, a nehézlégzés, az étvagy, ¢€s a gazossag/puffadas
pontszamok terén az adatok nem valtoztak lényegesen a miitét eldttiekhez képest.
Statisztikailag szignifikans javuldst mértem az altalanos életmindség Osszpontszam, az
emocionalis faktor, a fajdalom, gyomorégés ¢és a gyogyszerszedésre vonatkozd
pontszdmok, valamint a jelen allapottal valo elégedettség esetén. Az egyes életmindség

skaldkon bekovetkezd valtozasokat a 7. abra mutatja.
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QOLARS kérdéiv

QoL pontszam
(atlag)

M preoperativ E posztoperativ 6. hét

EORTC QLQ C-30 skalak: QOL=4ltalanos életmindség Osszpontszam, PF=fizikai funkcio,
RF=szerep funkcié, EF=emocionalis faktor, CF=kognitiv funkcid, SF=szocialis funkcio,
FA=fittség, = NV=hanyinger/hanyas  pontszdm, PA=fajdalom, DY=nehézlégzés,
SD=alvaszavar, AP=étvagy, CO=székrekedés, DI=hasmenés, FD=anyagi helyzet
Modositott GERD HRQL skaldk: HB=gyomorégés, SC=nyelési panaszok, GV=miitét
utani, 0j tipust panaszok, DT=gyogyszerszedés pontszam

ST=jelen allapottal valo elégedettség

7. abra

A miitét eldtt és a miitét utdn hat héttel mért életmindség pontszamok 6sszehasonlitasat

kétmintas ,,t” probaval végeztem (18. tablazat).
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18. tdblazat: a preoperativ €s posztoperativ 6. héten rogzitett életmindség
pontszamok Osszehasonlitasa (kétmintas ,,t” proba)

Skalak Csoport Betegek Atlag Szoras p
szama

preoperativ 41 50.40 21.64 0,003
posztoperativ 6.hét 28 66.96 22.04

preoperativ 41 84.87 15.42 0,881
posztoperativ 6.hét 28 85.47 17.21

preoperativ 41 69.51 30.70 0,305
posztoperativ 6.hét 28 76.78 25.39

preoperativ 41 58.33 25.27 0,037
posztoperativ 6.hét 28 71.72 26.28

preoperativ 41 79.26 24.93 0,336
posztoperativ 6.hét 28 85.11 24.14

preoperativ 41 71.54 27.19 0,194
posztoperativ 6.hét 28 79.76 22.84

preoperativ 41 39.29 25.10 0,416
posztoperativ 6.hét 28 34.12 26.69

preoperativ 41 29.67 29.93 0,132
posztoperativ 6.hét 28 18.45 30.20

preoperativ 41 4430 27.79 0,021
posztoperativ 6.hét 28 28.57 26.39

preoperativ 41 11.38 20.56 0,905
posztoperativ 6.hét 28 10.71 25.74

preoperativ 41 38.21 33.79 0,197
posztoperativ 6.hét 28 27.38 34.01

preoperativ 41 26.82 31.81 0,824
posztoperativ 6.hét 28 25.00 35.86

preoperativ 41 21.95 30.37 0,721
posztoperativ 6.hét 28 25.00 40.19

preoperativ 41 17.88 21.21 0,250
posztoperativ 6.hét 28 11.90 20.71

preoperativ 41 27.64 33.25 0,310
posztoperativ 6.hét 28 20.24 22.84

preoperativ 41 48.29 23.93 0,000
posztoperativ 6.hét 28 14.14 18.90

preoperativ 41 26.09 27.19 0,111
posztoperativ 6.hét 28 36.78 26.67

preoperativ 41 35.36 24.83 0,723
posztoperativ 6.hét 28 33.21 24.35

preoperativ 41 27.80 26,97 0,017
posztoperativ 6.hét 28 12.85 21.74

preoperativ 41 18.90 18.35 0,000
posztoperativ 6.hét 28 64.28 29.21

preoperativ 41

posztoperativ 6.hét 28 66.96 30.46

preoperativ 41

posztoperativ 6.hét 28 89.28 21.97
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A posztoperativ 1. év végén a szerep funkcio, a szocialis faktor, az étvagy, a fajdalom,
gyogyszerszedés, hanyiger/hanyas pontszamok, gyomorégés, altalanos életmindség
Osszpontszdm ¢és jelen allapottal vald elégedettség skdldkon javult a betegek
¢letmindsége, az utdbbi négy pontszam esetén szignifikans volt a valtozas. A fizikai és
kognitiv funkcio, fittség, alvasi panaszok, székrekedés, hasmenés, anyagi helyzet,
nyelési panaszok, gazossag/puffadas esetén szamottevd valtozds nem volt. Az
emociondlis funkcio, valamint a nehézlégzésre vonatkoz6 skalan kis mértékii
rosszabbodas volt észlelhetd. A 8. dbra mutatja be, hogy a posztoperativ elsd év végén

észlelt életmindség pontszamok hogyan valtoztak a miitét el6ttiekhez képest.

QOLARS kérdoéiv

(atlag)

QOL pontszam

QOL PF RF EF CF SF FA NV PA DY SD AP CO DI FD HB SC GV DT ST

M preoperativ E posztoperativ 1. év

EORTC QLQ C-30 skalak: QOL=altalanos életmindség Osszpontszam, PF=fizikai
funkcié, RF=szerep funkcid, EF=emocionalis faktor, CF=kognitiv funkci6, SF=szocialis
funkcio, FA=fittség, NV=hanyinger/hanyas pontszam, PA=fajdalom, DY=nehézlégzés,
SD=alvaszavar, AP=étvagy, CO=székrekedés, DI=hasmenés, FD=anyagi helyzet
Mboédositott GERD HRQL skaldk: HB=gyomorégés, SC=nyelési panaszok, GV=miitét
utani, 01 tipusu panaszok, DT=gyogyszerszedés pontszam

ST=jelen allapottal valo elégedettség

8. abra
A preoperativ és posztoperativ 1. év végén rogzitett életmindség pontszamok

Osszehasonlitasat kétmintés ,,t” probaval végeztem (19. tablazat).
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19. tablazat: a preoperativ és posztoperativ 1. év végén rogzitett
¢letmindség pontszamok Osszehasonlitasa (kétmintas ,,t” proba)

Skalak Csoport Betegek Atlag Szoras p
szama

preoperativ 41 50.40 21.64 0,049
posztoperativ 1.év 32 60.93 25.61

preoperativ 41 84.87 15.42 0,940
posztoperativ 1.év 32 84.58 17.95

preoperativ 41 69.51 30.70 0,334
posztoperativ 1.év 32 76.56 30.77

preoperativ 41 58.33 25.27 0,385
posztoperativ 1.év 32 52.60 30.70

preoperativ 41 79.26 24.93 0,942
posztoperativ 1.év 32 79.68 24.22

preoperativ 41 71.54 27.19 0,410
posztoperativ 1.év 32 76.56 23.51

preoperativ 41 39.29 25.10 0,917
posztoperativ 1.év 32 39.93 26.30

preoperativ 41 29.67 29.93 0,023
posztoperativ 1.év 32 15.10 21.31

preoperativ 41 44.30 27.79 0,126
posztoperativ 1.év 32 3437 26.41

preoperativ 41 11.38 20.56 0,314
posztoperativ 1.év 32 16.67 23.94

preoperativ 41 38.21 33.79 0,762
posztoperativ 1.év 32 40.62 33.58

preoperativ 41 26.82 31.81 0,487
posztoperativ 1.év 32 21.87 27.57

preoperativ 41 21.95 30.37 0,894
posztoperativ 1.év 32 2291 31.03

preoperativ 41 17.88 21.21 0,818
posztoperativ 1.év 32 16.67 23.94

preoperativ 41 27.64 33.25 0,832
posztoperativ 1.év 32 26.04 30.21

preoperativ 41 48.29 23.93 0,001
posztoperativ 1.év 32 26.00 29.20

preoperativ 41 26.09 27.19 0,935
posztoperativ 1.év 32 25.62 20.46

preoperativ 41 35.36 24.83 0,879
posztoperativ 1.év 32 36.25 24.16

preoperativ 41 27.80 26,97 0,132
posztoperativ 1.év 32 18.12 26.93

preoperativ 41 18.90 18.35 0,000
posztoperativ 1.év 32 55.46 35.20

preoperativ 41

posztoperativ 1.év 32 57.81 36.71

preoperativ 41

posztoperativ 1.év 32 78.12 29.61
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Hérom évvel a mitét utdn az altalanos €életmindség 0sszpontszam, a szerep, a szocialis

¢s a kognitiv funkci6, fittség, hanyinger/hanyéas pontszamok, fajdalom, az étvagy, a

gyomorégéses panaszok, a gyogyszerszedésre vonatkozd pontszamok és a jelen

allapottal valo elégedettség esetén szignifikans javulas volt kimutathatd. Szintén javulés

detektalhaté a fizikai funkcio, az emocionalis faktor, a nehézlégzés, a székrekedés, az

anyagi helyzet ¢és a nyelési panaszokra vonatkozd skala pontszdmai esetén. Az

alvaszavarokkal, a hasmenéssel, a puffadassal kapcsolatos skalak pontjai nem valtoztak

szamottevoen (9. abra).

QOL pontszam

(atlag)

100

QOLARS kérdéiv

QOL PF RF EF CF SF FA NV PA DY SD AP CO DI FD HB SC GV DT ST

M preoperativ H posztoperativ 3. év

EORTC QLQ C-30 skalak: QOL=altalanos ¢életmindség 6sszpontszam, PF=fizikai funkcio,
RF=szerep funkcio, EF=emocionalis faktor, CF=kognitiv funkcio, SF=szocialis funkcio,
FA=fittség, = NV=hanyinger/hanyas  pontszam, PA=fajdalom, = DY=nehézlégzés,
SD=alvaszavar, AP=étvagy, CO=székrekedés, DI=hasmenés, FD=anyagi helyzet
Mboédositott GERD HRQL skaldk: HB=gyomorégés, SC=nyelési panaszok, GV=miitét
utani, 01 tipusu panaszok, DT=gyogyszerszedés pontszam

ST=jelen allapottal valo elégedettség

9. dbra

A mitét utdn 3 évvel észlelt pontszamok és a mitét eldttiek Osszehasonlitdsa a 20.

tablazatban lathato.
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20. tablazat: a preoperativ és posztoperativ 3. év végén rogzitett
¢letmindség pontszamok Osszehasonlitasa (kétmintas ,,t” proba)

Skalak Csoport Betegek Atlag Szoras p
szama

preoperativ 41 50.40 21.64 0,001
posztoperativ 3.év 27 65.41 19.36

preoperativ 41 84.87 15.42 0,052
posztoperativ 3.év 27 90.67 10.23

preoperativ 41 69.51 30.70 0,001
posztoperativ 3.év 27 90.00 12.56

preoperativ 41 58.33 25.27 0,159
posztoperativ 3.év 27 65.83 25.05

preoperativ 41 79.26 24.93 0,013
posztoperativ 3.év 27 90.83 14.78

preoperativ 41 71.54 27.19 0,002
posztoperativ 3.év 27 89.16 24.34

preoperativ 41 39.29 25.10 0,006
posztoperativ 3.év 27 24.44 20.58

preoperativ 41 29.67 29.93 0,001
posztoperativ 3.év 27 8.33 11.47

preoperativ 41 44.30 27.79 0,000
posztoperativ 3.év 27 22.50 18.15

preoperativ 41 11.38 20.56 0,188
posztoperativ 3.év 27 6.67 17.43

preoperativ 41 38.21 33.79 0,906
posztoperativ 3.év 27 38.33 36.31

preoperativ 41 26.82 31.81 0,030
posztoperativ 3.év 27 11.67 19.57

preoperativ 41 21.95 30.37 0,205
posztoperativ 3.év 27 15.00 27.51

preoperativ 41 17.88 21.21 0,642
posztoperativ 3.év 27 15.00 20.16

preoperativ 41 27.64 33.25 0,163
posztoperativ 3.év 27 20.00 29.41

preoperativ 41 48.29 23.93 0,000
posztoperativ 3.év 27 17.40 18.72

preoperativ 41 26.09 27.19 0,350
posztoperativ 3.év 27 21.50 24.97

preoperativ 41 35.36 24.83 0,785
posztoperativ 3.év 27 34.00 25.88

preoperativ 41 27.80 26,97 0,004
posztoperativ 3.év 27 11.50 21.83

preoperativ 41 18.90 18.35 0,000
posztoperativ 3.év 27 65.00 28.56

preoperativ 41

posztoperativ 3.év 27 65.00 28.56

preoperativ 41

posztoperativ 3.év 27 85.00 26.15
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4.2.2. A laparoscopos antireflux miitét eredményessége a miitéti szovodmények, a
betegelégedettség és az életmindség pontszamok alapjan

Harminc esetben laparoscopos ,,floppy” Nissen (n=30), tizenegy esetben laparoscopos
Toupet (n=11) fundoplicatio tortént. Reoperacidt és konverzidt nem végeztek. Az

atlagos apolasi id0, zavartalan posztoperativ idszak esetén atlagosan 2-3 nap volt.

A mitét utdni 6. héten 2 beteg (7%) szorult panaszai miatt tovabbra is
gyogyszerszedésre, 3 beteg (10%) esetén pedig atmeneti dysphagia 1épett fel, mely az
elsé év végén mar nem volt észlelhetd. Egy beteg (3%) bofogési nehézségrol, kettd
(7%) puftadasrol panaszkodott.

A posztoperativ elsd év végén 3 beteg (9%) szamolt be kiilonbozd foku enyhe
panaszokrdl, amely miatt alkalomszerlien savcsokkentd gydgyszert szedett. Harom
betegnél (9%) bofogési képtelenség, 6tnél (15%) puffadés, gazossag lépett fel miitét
utan. Egy betegnek (3%) enyhe, szilard ételek esetén alkalomszeriien jelentkezd
dysphagidja volt. Hairom évvel a miitét utan 3 beteg (11%) panaszai miatt allandé PPI
kezelésben részesiilt, 4 beteg (14%) panaszkodott puffadasrol, két beteg (7%) pedig
bofogési képtelenséggel kiiszkddott. A betegek korében epigastrialis fajdalom a harom

rogzitett idépontban azonos aranyban jelent meg (21. tablazat).

21. tablazat: a miitét utan jelentkezo leggyakoribb panaszok (prospektiv)

Posztoperativ Posztoperativ Posztoperativ

6. hét 1.év 3.év
betegek szama  betegek szama  betegek szama

Gyomorégés 2 3 3
Epigastrialis fajdalom 3 3 3
Dysphagia 3 1 0
Bofogési nehézség 1 3 2
Puffadés 2 5 4
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A mitét eredményessége (sikeres a miitét = Visick I+I1) a Visick pontszam alapjan a
posztoperativ 6. héten 86%-o0s, az elsd év végén 84%-o0s, hdrom évvel a miitét utan
85%-0s volt.

Az életmindség pontszamok, a mitéttel valod elégedettség, refluxos panaszok, recidiva
és a mitéti szovodmények tekintetében csaknem azonos eredmények figyelhetok meg,
mind a Nissen, mind a Toupet miitéttel kezelt betegek korében.

Az adatokat elemezve meglepetten tapasztaltam, hogy a teljesen tlinetmentessé valt,
gyogyult betegek kozott — noha esetilkben a refluxos panaszok megszilintek - voltak
olyanok, akik a miitétet ennek ellenére szubjektiven sikertelennek itélték meg.

Vagyis arra a kérdésre ,,On hogyan itéli meg, a miitét mennyiben segitett az On
egészseégi allapotan, javitani, tiineteit csékkenteni vagy megsziintetni? ”, az ,,egyaltalan

nem” vagy a ,, csak kis mértékben” valaszt adtak.

E betegeknél alacsony OP1 és OP2 pontszamokat mértem. Esetiikben a refluxos tiinetek
megsziintek (melyet jol tiikroztek a kérddivre adott valaszaik is) és objektiv

mérdmodszerekkel semmilyen fizioldgiai, vagy morfoldgiai eltérés nem igazolodott.

Tovéabbi elemzéseim soran a tiinetmentessé valt betegeinket két nagy csoportra

osztottam:

I. csoportba azok a tiinetmentes betegek keriiltek, akik a miitét eredményesnek
tartottak.

II. csoportba (n=12) azokat a betegeket valogattam, akik a miitétet szubjektiven
sikertelennek itélték meg, noha esetiikben a betegség tilinetei szintén
megszlintek, melyet objektiv és szubjektiv adatok is alatamasztottak. Az
elégedetlen betegeknél semmilyen anatomiai, vagy fiziologiai elvaltozas nem

igazolodott.
A két betegcsoport kozott a miitét tipusat tekintve (Nissen vagy Toupet megoldas

tortént-e) nem taladltam Iényeges kiilonbséget az ¢életmindség adatok ¢és a

betegelégedettség vonatkozasaban. A betegek nem kiilonboztek demografiai adataikat
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tekintve sem, Ugymint atlagos ¢életkor, nemek szerinti megoszlas, a betegség
fennallasanak atlagos ideje, €s valamennyien PPI terapidban részestiltek a mitét elott.

A két csoport életmindség adatait Osszehasonlitva, az elégedetlen betegek miitét eldtti
gyomorégésre ¢és gyogyszerszedésre vonatkozd pontszdmai magasabbak voltak
(rosszabb életmindség pontszamokkal rendelkeztek), mint az elégedett tarsaiké. Az
elégedetlen betegek korében gyakrabban észleltem, hogy a miitét eldtti gydgyszeres
terapia tlineteiket nem, vagy csak kis mértékben sziinteti. Az elégedetlen betegek
preoperativ  altalanos ¢életmindségre vonatkozd pontszama négy domain esetén
(elégedett/elégedetlen: fizikai aktivitas, 93,72/85,34 ; emocionalis funkcio, 68,57/57,33
; alvasi zavarok, 35,92/24,92 ; székrekedés, 15,18/21,23) jelentésen rosszabb volt

szemben az elégedett betegekével (10. abra).

QOLARS kérdéiv
Az elégedett és elégedtelen betegek esetén észlelt
eltérések a miitét elott

100+

80

60+

40

PF EF SD CcOo
Melégedett Melégedetlen

PF=fizikai funkcio, EF=emocionalis faktor,
SD=alvaszavar, CO=székrekedés

10. 4bra

Az elégedetlen betegek rosszabb posztoperativ pontszamokkal rendelkeztek a miitét
utan - szemben a mitéttel elégedett betegekkel -, a kovetkezd életmindség pontszamok
esetén: altalanos életmindség Gsszpontszam (79,56/61,33), emociondlis funkcid

(78,12/53,76), kognitiv funkcid (93,25/76,18), fittség (20,05/41,74), hanyinger/hanyas
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(3,74/16,27), fajdalom (15,67/34,33), jelen allapottal valo elégedettség (86,67/44,25), a
miutét szubjektiv megitélése/OP1 (92,26/43,25), a miitét szubjektiv megitélése/OP2
(98,30/80,15), (11. &bra).

QOLARS kérdéiv
Az elégedett és elégedtelen betegek esetén észlelt
eltérések a miitét utan

100+

QOL EF CF FA NV PA ST OP1 OP2

HEelégedett Delégedetlen

QOL=4altalanos ¢letmindség Osszpontszam, EF=emocionalis
faktor, CF=kognitiv funkci6, FA=fittség, NV=hanyinger/hanyas
pontszam, PA=fajdalom, ST=jelen allapottal vald elégedettség,
OPl=a mitét szubjektiv megitélése 1, OP2=a mitét szubjektiv
megitélése 2

11. abra

Az elégedetlen betegek korében gyakoribb volt az egyidejileg fennallé pszichés
megbetegedés, melyet jol jeleztek a QOLARS pszicho-szocialis funkcidkat mérd
domainjei is.

A tobbi életmindség pontszam esetén 1ényeges kiilonbséget nem talaltam.

A kérd6iv adatai alapjan a laparoscopos antireflux mitéttel kezelt betegek
¢letmindségében csaknem valamennyi életmindség pontszam és skala esetén javulast
tapasztaltunk, legjelentésebb javulds a gyomorégéses pontszamok, altalanos

¢letmindség dsszpontszam ¢€s a jelen allapottal valé elégedettség terén mutatkozott.
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A legtobb beteg gydgyult és nem szorult savesokkentd gyodgyszerek szedésére, vagy
gyogyszerigénye minimalisra csOkkent. A Dbetegek tobbsége a beavatkozast

eredményesnek itélte és ismételten vallalna a miitétet, amennyiben az sziikséges lenne.
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5. MEGBESZELES

A XX. szazad utols6 két évtizedében dramai valtozas kdvetkezett be a sebészet teriiletén
a minimalisan invaziv sebészet eldretdrésével. A laparoscopia, mely viharos
gyorsasaggal terjedt az egész vildgon forradalmasitotta a sebészetet. Laparoscopia
ugyan mar kordbban is 1étezett, de ezt altaldban csak diagnosztikus céllal hasznaltak.
Jacobaeus 1910-ben hajtott végre els6 izben laparoscopiat emberen, a szOhasznalat is az
0 nevéhez fiizddik. Munkéssaganak koszonhetden a hastiikrozés sokfelé elterjedt, igy
Magyarorszagon is. Hazdnkban Balint vezette be az eljarast. Az endoszkdopos technikak
tobb évtizedes sziinet utan tulajdonképpen a 70-es évek elejétdl terjedtek el szélesebb
korben. Szdmos technikai talalmény, Gjitas hozzajarult a technika mind konnyebbé és
biztonsadgosabba tételéhez. Nagy biiszkeséggel tolthet el minden magyar sebészt, hogy e
fejlédésben nekiink, magyaroknak is szerep jutott. Veress Janos kapuvari bel- és
tiidogyogyasz orvos 1933-ban fejlesztette ki a vilagon mai napig is altalanosan hasznalt
pneumoperitoneum-tiit. Az egyenletes hasliri nyomds fenntartasara szolgalo insufflator
bevezetése Semm nevéhez fiizddik. Ebben nagy szerepe volt a magyar szarmazasu
Bercinek is. Attorést jelentett a szaloptikai rendszerek, a Hopkins altal kidolgozott
lencserendszer €s miniatiir kamerak megjelenése, melyek segitségével a hastiri képeket
egy képernydre tudtdk kivetiteni. Ily mdédon a sebész mindkét keze szabadda valt és
most mar komolyabb miitétek elvégzésére is lehetdség volt. A laparoscopos miitétek
sorat a német Semm gynecologus nyitotta meg 1980-ban az appendectomidval. Az
eljaras rutin technikdjat késébb Gotz dolgozta ki. Meg kell még emlitsiik Kurt Lemm,
szintén német ndgyogyasz nevét is, aki szamos technikai 0jitast dolgozott ki és vezetett
be a laparoscopos sebészetbe. Az elsé laparoscopos cholecytectomiat (LC)
Boblingenben Eric Miihe végezte 1985-ben, habar az altala alkalmazott technikat a
Német Sebész Tarsasag betiltotta. A Lyon-i Philippe Mouret tette elfogadott metodussa
ezt a technikdt Franciaorszagban. Azonban az LC eurdpai térhoditasanak
»startpontjaként” Jacques Perissat Bordeaux-i sebész professzor 1989-ben végzett
videodemonstracioja tekintheté. O volt az, aki kezdeményezte a sebészet ezen uj
tertiletével, a minimal invaziv sebészettel foglalkozé nemzetkozi tarsasag alapitasat.
Végiil 1990. oktober 4.-én Parizsban, 10 orszag, 94 sebésze megalapitotta az Eurdpai
Endoszkopos Sebész Tarsasdgot (European Association of Endoscopic Surgery —

EAES) [69, 70].
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A miitéti és muszeres technika fejlddésével ma mar alig akad szerv, melyet ne operaltak

volna mar endoszkd6pos ton.

A laparoscopos reflux gatldo miitét 1991-es bevezetésének (Geagea libanoni szarmazasu,
Kanadaban ¢16 sebész valamint Dallemagne és munkatarsai, Belgium) hatalmas
hez hasonloan nagy izgalmat okozott az iligyességiiket probdra tenni kivand sebészek
korében, és rohamosan terjedt a vilagon.

A laparoscoposan végzett antireflux miitétek szama a vildgon emelkedd tendenciat
mutat, igy hazankban is egyre tobb ilyen beavatkozast végeznek. A korabban
alkalmazott nyitott miitéti technikakat hattérbe szoritd PPI szerekrdl bebizonyosodott,
hogy bar hatasuk az esetek tilnyomo részében kikiiszobdli a nyeldcsovet érd koros foku
savexpoziciot, mégis vannak terapia rezisztens esetek, sot e szerek adasa lényegében
nem befolyasolja az esetlegesen szintén jelenlévd epés regurgitatiot. Szintén a tartds
protonpumpa gatldo kezelés korlatjat jelenti a kezelés felfiiggesztésével jelentkezd
gyakori relapsus, mely miatt a PPI kezelés bizonyos esetekben élethosszig sziikséges. A
szerek biztonsadgos adagolasa ellenére mindezek a tényezok eldsegitették a laparoscopos
refluxgatld mutétek térhoditasat a betegség kezelésében. Kiélezddtek a vitdk a sebészi
kontra gydgyszeres kezelést illetéen [71, 72, 73].

Csaknem az Osszes nyitott antireflux miitét laparoscopos moddozatat kidolgoztak mar,
mégis a legkedveltebb és leggyakrabban alkalmazott miitéti megoldasok: a laparoscopos
Nissen fundoplicatio, illetve ennek Rossetti mddositasa; valamint a posterior partialis,
Toupet fundoplicatio és a Dor tipust miitét.

A laparoscopos miitétek elterjedésével ismét komoly vitak alakultak ki a kiilonb6zd
mutéti technikdk alkalmazdsarol, a mutéti indikaciordl, illetve arrdl, hogy melyik a
leghatasosabb antireflux mutét. Az irodalomban szdmos, ezt a kérdést targyald
konszenzus konferencia anyaga ismert. A kiilonb6zé centrumok a sajat tudasuk és
tapasztalatuk szerint végzik a laparoscopos refluxgatlo miitéteket. A miitéti tipusok és
elvek gyakran sebészenként is igen valtozdak és korantsem egységesek. JOl jelzi ezt
példaul egy nem régiben készitett németorszagi felmérés is. A laparoscopos antireflux
miitétekkel szerzett németorszagi tapasztalatok Osszegytlijtése céljabol 546

randomizaltan kivalasztott sebésznek 34 kérdésbdl allo a részletes kérdoivet kiildtek ki.
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A megkérdezettek 72%-a valaszolt, 120 sebészeti osztidlyon végzett 2540 antireflux
miitétet értékeltek. A mitétek 81%-a laparoscoposan, 0,1%-a thoracoscoposan és 19%-a
nyitottan tortént. Az esetek 65%-aban teljes, 31%-aban részleges fundoplicatiot, 4%-
aban egyéb tipust refluxgatld miitétet végeztek. A valaszadok 91%-a ultrahangos kést
hasznalt és 71%-uk az Ot trokaros technikat alkalmazta. A mitéti technika részleteit
tekintve (a mandzsetta nagysaga, rogzitése, kalibralasa, gyomor fixaldsa, rekeszszarak
zarasa stb.) igen nagyszamu variaciorol szamoltak be. Sebészi szovédményt 5,7%-ban
(pneumothorax, 1épsériilés, nyeldcsd perforacid), nem sebészi szovédményt 2%-ban
észleltek. A konverzios rata 2,9%, a reoperacios 1,6%, a mortalitds 0,13% volt. Tartos
dysphagia szignifikansan gyakrabban jelentkezett teljes fundoplicatiot kdvetden. (6,6%
szemben a 2,4%-al) [74].

A vildgon tobb konszenzus konferencia is foglalkozott egy standard laparoscopos
miitéti technika elfogadasaval, azonban eddig csak részleges megegyezés sziiletett.
Mind a mai napig vita folyik a sebészek kozott, és a szakirodalomban is gyakran lehet
olvasni egymdsnak ellentmond6 véleményeket, hogy melyik a legjobb miitéti technika,
¢s hogy melyik miitétet melyik betegnél kell alkalmazni.

A sok megvalaszolatlan és vitas kérdés mellett egyetértés latszik kialakulni a
rekeszszarak kipreparalasanak és zarasdnak sziikségességében, nem felszivodo fonalak
hasznalataban valamint abban, hogy egy laza rovid, un. ,,short floppy” fundoplicatio a
valasztandd6 modszer. Nem egységes a nézdpont viszont a fundus teljes
mobilizaldsaban, a vagus agak identifikdlasaban, a distalis nyeldcsd mobilizalasaban, a
cardia felett 1év0 zsirszovet eltavolitasiban ¢és a fundoplicatio kalibralasanak
sziikségessége terén sem. Ugyancsak nincs egyértelmli megallapodas abban sem, hogy a
fundoplicatio teljes vagy részleges legyen.

A laparoscopos refluxgatld miitétek 1991-es bevezetése 6ta szamos tanulmany igazolta,
hogy az LF eredményességét tekintve egyenértékii a nyitott miitétekkel, ugyanakkor
rendelkezik a minimalisan invaziv technika alkalmazdsanak minden eldnyével. A nyitott
mitétekhez képest a laparoscopos beavatkozasok esetén alacsonyabb a miitéti
morbiditas, rovidebb a korhazi tartdzkodas és gyorsabb a munkaba allas. A recidivak, a
reoperaciok és a posztoperativ dysphagia aranyaban nincs szignifikans kiilonbség [75,

76].
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Az igen biztaté eredmények mellett par éve megjelentek az elsé nagyobb esetszamu
tanulmanyok, melyek a laparoscopos antireflux mitétek eredménytelenségét ¢és hibait
kutatjak [77, 78, 79]. A reflux recidivak mellett Uj tipusu panaszok — melyek specidlisan
a mitéti eljaras szovodményei, ,,mellékhatasai” - is megjelenhetnek sikertelen antireflux
mitét utdn. A leggyakoribb ilyen panaszok a dysphagia, a bofogési nehézség, hanyasi
képtelenség, puffadas, flatulentia, gas-bloating syndroma, korai teltség érzés ¢s
hasmenés. A sikertelenség okaként a betegek nem megfeleld kivalasztasa, a sebész vagy
az alkalmazott mutéti technika kiilon-kiilon vagy egyiitt tehetdk feleldssé. A kutatési
eredmények kiemelik, hogy a sikeres refluxgatldo mutétnek harom alappillére van:

o megfeleld beteg kivalasztas és helyes miitéti indikacio,

e miutéti technika,

e asebész tapasztalata.

1. Miitéti indikdcio, a miitétre alkalmas beteg kivalasztisa

A legtobb szerzd véleménye szerint az antireflux mitétre ,,idealis” betegnek tipusos
panaszai vannak, mely protonpumpa kezelésre jol reagal, savas regurgitatio igazolhato
24 6ras pH monitorizalas soran, inkompatibilis LES funkcio6 és j6 nyeldcsotest motilitas
igazolhaté manometridval és hiatus hernidja nincs vagy az kdnnyen megsziintetheto,
kezelhet. Olyan beteg esetében, akinek atipusos panaszai vannak, panaszai adequat
gyogyszeres kezelésre nem sziinnek, igen pontos €s részletes kivizsgalas szilikséges az
aetiologia tisztazdsdra a pontos, korrekt diagnozis érdekében, mieldtt a betegnél az
Mivel a nyeldcsé anatomiai és funkciondlis allapota a miitét sikerét alapvetden
meghatarozo tényezOnek tarthatd, ezért sziikséges a betegek részletes preoperativ
gasztroenterologiai  kivizsgdldsa. A laparoscopos antireflux miitétet megelézden
kotelezd funkciondlis nyeldcsé diagnosztikai vizsgalatok végzése. Segitségiikkel
lehetoveé valik a legkedvezdbb antireflux mitét kivalasztasa [78, 83, 84]. Ugyanakkor
ezt a testreszabdst sokan feleslegesnek itélik. A jelenleg érvényes protokollokkal
ellentétes megallapitasra jutottak Frantzides és munkatarsai 628 laparoscopos antireflux
mutétiik adatainak elemzése soran. A funkcionalis nyeldcsé vizsgélatokat csak altaluk
indokolt esetben végezték el. A betegek minddssze 15%-andl végeztek pH-mérést,

mivel naluk atipusosnak tarthatd refluxos panaszok jelentkeztek. Manometriara csak
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dysphagia, odynophagia, vagy a nyelésvizsgalaton talalt rendellenesség esetén keriilt sor
a betegek 14%-anal. A vizsgalatok elhagyasdnak semmilyen hatranyat nem lattak a
késobbiek soran [85].

Nagyon fontos az anatdémiai eltérés és a reflux okanak kideritése, hiszen példaul a
gyomoriiriilési zavar, nagy hiatus hernia vagy megrovidiilt nyeldcsé még a miitét preciz
technikai kivitelezése esetén is nagy reflux recidivaval jarhat.

Az eldbbiekben emlitett szempontok mellett az antireflux miitét eredményességét
szamos, a beteggel kapcsolatos egyéb tényezd is jelentdsen befolyasolhatja, példaul
pszicho-szocialis, emocionalis faktorok, tarsbetegségek megléte vagy azok hidnya. E
tényezok hatdsanak feltarasdban segithet az ¢letmindségi adatok elemzése, az igy kapott

eredmények hozzajarulhatnak a jobb betegkivalasztashoz, ezéltal a miitét sikeréhez.

11. A miitéti technika

Az antireflux miitétnek alapvetéen 3 f6 célja van:
1. A nyel6csd intraabdominalis hosszanak helyreéllitasa.
2. A hiatus oesophageus besziikitése.

3. Az alsé nyel6cs6 sphincter kompetencidjanak helyreallitasa.

1. A harom cél egyiittes elérése egyszerli esetben nem jelent gondot. Eléfordulhat
azonban, hogy agressziv mobilizalds ellenére sem érhetd el kelld hosszisagu
intraabdominalis nyeldcsé szakasz elsdsorban megrovidiilt nyeléesé vagy nagy hiatus
hernia esetén. A megrovidiilt nyel6csé mar régdta potencialis komplikacios tényezdje az
antireflux miitétnek. Ilyenkor a fundoplicatio csak fesziilés mellett készithetd el,
melynek kdvetkezményeként teleszkop jelenség vagy a mandzsetta mellkasba csuszasa
kovetkezhet be. Vagyis az oesophagus kelld mértékii mobilizalasa fontos feltétele a
késobbi sikeres mutétnek. A nyeldcsd mobilizalasanak fontossagat emelik ki vitajukban
Herbella és DeMeester. Mindketten egyetértenek abban, hogy az antireflux miitét
sikerének, valamint a mitét eredménytelenségét okozo reherniatio elkeriilésének
elengedhetetlen 1épése a megrovidiilt nyelécsé komplett mediastinalis disszekcidja,
mobilizaldsa. DeMeester szerint ez csak thoracotomiabol végezhetd el. Ezzel szemben
Herbella gy tartja, hogy még a kiterjesztett nyelécsd mobilizalds is elvégezhetd a

feltagitott hiatus oesophageuson keresztiil [86]. A nyeldcsd intraabdominalis
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crer

rekeszszarakhoz, vagy a preaorticus fascidhoz [79]. El6fordulhat azonban, hogy a
nyeldcsd a kiadds mobilizalas ellenére sem htizhato le a rekesz ald, ilyen esetekben két
lehetdség kinalkozik. Az egyik a Collis miitét, a mellkas feldl bevezetett vago-
varrogéppel a gyomor fundusabodl ,,anterograd” iranyban torténd ,,neo-oesophagus”
képzés. Masik valaszthatd technika a ,.keyhole” megoldas, amikor a gyomorfundus
kijelolt pontjan korvarrogéppel ablakot készitiink, és ezen keresztiil ,retrograd”
iranyban hosszabbitjuk meg a nyeldcsovet [87, 88]. A Csendes Attila vezette Chile-i
munkacsoport manometrids vizsgalatai soran meglepd, minden eddigi ismeretiinknek
ellentmond6 megallapitasra jutott. A stlyos oesophagitises betegek nyeldcsé hosszat
Osszehasonlitva a refluxmentes kontroll egyénekével nem taldltak szignifikdns
kiilonbséget a nyeldcsd hosszat tekintve [89]. DeMeester szerint hidnyos és rossz
metodikaju megfigyelések alapjan (a mérési modszert és a szignifikancia szamitast is
hibasnak itélték) nem lehet megkérddjelezni a Barrett-oesophagus kialakulasi
mechanizmusat, €s a megrovidiilt nyeldesé altal okozott sebészi problémat, valamint a
vildgon eddig végzett nagyszamu Collis-gastroplastica jogossagat [90]. A nemzetkozi
irodalmi adatok ismeretében elmondhatjuk, hogy a laparoscopos Collis ék-
gastroplastica az ugynevezett short oesophagusszal bir6 GORB-betegek csoportjaban
biztonsagos ¢és j6 eredményt nydjtd6 megoldas [88, 91].

A nyel6csé alapos mobilizéldsa fontos 1épése a refluxgatld miitétnek, ugyanakkor
szamos komplikacid lehetdségét rejti magaban. Ezek koziil a legveszélyesebb a miitét
alatt fel nem fedezett pneumothorax ¢és a nyeldcsé perforacioja. Kevésbé sulyos, de
kellemetlen panaszokat okozhat és jelentdésen ronthatja a betegek posztoperativ
¢letmindségét a vagus sériilése. Sériilése esetén korai teltségérzés, gas-bloat, hasmenés
jelenhet meg, ezért a legtobb szerzo javasolja az ideg pontos azonositasat a miitét alatt, a
1€zi6 elkeriilésére [92].

2. Nagy eurdpai endoszkopos tarsasagok (European Study Group for Antireflux
Surgery, European Association for Endoscopic Surgery) ajanldsa alapjén a rekeszszarak
zardsa - egyidejileg fennalld hiatus hernia esetén - elengedhetetlen Iépése a
laparoscopos antireflux miitétnek. Ennek ellenére a sikertelen antireflux miitét egyik
leggyakoribb oka a rekesz zarasanak elégtelensége, a recidiv hiatus hernidk kialakulasa.

A recidiv hiatus hernidk ardnya 10-20%, nagyméretii hiatus hernidk laparoscopos
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miitéte utan 10-42 % [79, 93, 94]. Ugy tiinik tehat, hogy az antireflux miitét egyik
legfontosabb Iépése a rekeszszarak sziikitése.
Rekeszszarak sziikitésének — hiatus-plastica / crura plastic - nehézségeit jelenti:

e arekesz allandd mozgésa

o kohogéskor, nevetéskor, erdlkddéskor jelentkezd a mellkasi negativ és a hasi

pozitiv nyomdsabol szarmazd megndvekedett nyomaskiilonbség
e a rekeszszarakat nem fedi erds fascia, igy az oOltések kozvetleniil az izomba
keriilnek

e Oltések behelyezése soran a rekeszszarak olykor csak fesziilés mellett zarhatok.
Kiilon problémat jelenthet a nagy hiatusok laparoscopos zarasa, melyr6l mind a mai
napig vita folyik. A probléma megoldasara szamos tanulmany sziiletett kiilonb6zo
haloprotézisek hasznalataval [95, 96].

e Kiilonbozd formaju protézisek (,,C”, ,,A”, ,.keyhole™)

e Kiilonbozo technikék (onlay, tension free)

e Kiilonbdz6 anyagu protézisek (polypropylene, PTFE, composite)
Granderath és munkatarsai prospektiv randomizalt tanulmanyukban 50-50 betegnél
végeztek laparoscopos standard Nissen miitétet a rekeszszarak oOltésekkel torténd
szlikitésével, illetve a varratsor haldval torténd megerdsitésével. Harom honapos és egy
éves utanvizsgalataik soran a halds csoportban szignifikdnsan nagyobb szamban taldltak
dysphagiat, ugyanakkor csak két betegnél észlelték a mandzsetta mellkasba
hernidlodéasat szemben a standard Nissen csoport 13 betegével [97].
Hazankban a haloprotézisek hasznalataval Hajdinak van az egyik legnagyobb
beteganyaga ¢és tapasztalata [93].
Igen szellemes ¢€s jo eredményt addo modszer a hiatus oesophageus zarasara ligamentum
teres hepatis felhasznaldsa, melynek laparoscopos technikdjat Varga és munkatarsai
dolgoztak ki [98].
3. A fundoplicatios mandzsetta elkészitése szintén kiemelten fontos szerepet jatszik a
laparoscopos antireflux mitét sikerében. A fundoplicatio valdjaban két, egymasnak
ellentmond6 kdvetelményt kell, hogy kielégitsen, hiszen az is baj, ha a mandzsetta til
szoros €s az is, ha til laza. Ha a mandzsetta tal szoros, netan tal hosszu, akkor dyshagiat
okozhat, megakadalyozhatja a hanyast, s6t a felbofogést is, mialtal a fundusban

gazgylilem keletkezik és ez kellemetleniil fajdalmas teltségérzést okoz. Ha a mandzsetta
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tal laza vagy az azt rogzitd Oltések elengednek és a mandzsetta kinyilik, akkor nem
teljesiti funkcidjat, kovetkezésképpen a reflux kitjul. Tehat a plicatum elkészitése
gyakorlatot és koriiltekintést igényel. Meg kell azonban azt is emliteni, hogy dysphagiat
a tul szorosra zart hiatus és a gyomorra helyezett fundoplicatio is okozhat. Ennek
megfelelden a mandzsettanak rovidnek és lazanak kell lennie, és a gastro-oesophagealis
atmenet felett kell elhelyezkednie. Sok szerzé fontos feltételnek tartja éppen ezért a
nyeldcsé mitét alatti ,,samfazasat”, 40-70 Fr szonda alkalmazasat. Mésok intraoperativ
manometriat, illetve a fundoplicatio szorossaganak kalibraldsara szolgdld specidlis
eszkoz hasznalatat javasoljak. Emellett szamos intraoperativ miifogast dolgoztak ki a
szorosra huizott mandzsetta elkeriilésére [99].

Nincs egyértelmli megéllapodds arrél sem, hogy sziikséges-e a fundus teljes
mobilizaldsa az aa. et vv. gastricae berves atvagasaval annak érdekében, hogy laza
fundoplicatiot készitsiink. Sok szerzd szdmolt be dsszehasonlité tanulmanyban Nissen-
Rossetti miitét utdn ugyanolyan jo eredményekrdl, mint a fundus teljes mobilizalasaval
végzett miitétek esetén [100, 101].

Végiil az antireflux miitétek sikerességét az is befolydsolhatja, hogy részleges vagy
teljes fundoplicatiot végziink. Ebben a kérdésben sincs egységes allaspont. Vannak
centrumok, ahol a Nissen 360 fokos fundoplicatiot rutinszerien alkalmazzdk ¢és nem
fogadjéak el a parcialis fundoplicatio 1étjogosultsagat a reflux recidiva nagy ardnya miatt.
A részleges, Toupet fundoplicatiot csak olyan betegeknél végzik, akiknél a gastro-
oesophagealis reflux sulyos foku nyeldcsé motilitasi zavarral jar egyiitt [102, 103]. Mas
klinikakon gy vélekednek, hogy inkabb vallaljak a reflux recidivak szdmanak enyhe
emelkedését, mint a nehezen kezelhetd, elégedetlen betegeket egy rosszul funkcionélo
Nissen fundoplicatio utan. Vagyis 6k inkdbb a részleges, Toupet fundoplicatiot
alkalmazzak. Szamos cikk jelent meg arrél is, hogy a parcialis fundoplicatioval
ugyanolyan jo reflux-kontroll érhet6 el, mint a teljes fundoplicatioval [104, 105]. Sok
szerzd véleménye szerint ez inkabb csak nem komplikalt kisfoku reflux esetén igaz,
stlyosabb esetben a részleges fundoplicatio nem nyujt kelld védelmet a gastro-
oesophagealis reflux ellen. Patti és munkatarsai a részleges fundoplicational
effektivebbnek, jobbnak talaltak a korkoros mandzsetta képzését [106]. Tobb tanulmany
igazolta, hogy a 360 fokos korkorés mandzsetta még a nyeldcsd test motilitdszavara

esetén sem okoz gyakrabban dysphagiat, ugyanakkor minden esetben jobban véd a
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reflux ellen [107, 108, 109]. Tobb kutatds eredménye alapjan ugy tlinik, hogy a gastro-
oesophagealis junkcié miikodésének helyreéllitdsa és a reflux eliminaldsa a nyeldcséd
motoros funkcidjanak nodvekedéséhez vezet, ami valdszinlileg hozzajarul a jobb
tiriiléshez, igy a dysphagia csokkenéséhez. Vagyis a legtobb beteg esetén a 360 fokos
korkoros fundoplicatiot lehet végezni. A részleges fundoplicatiot csak preoperativan
igazolt achalasia, nagyfoku dysphagia, ¢és szisztémas betegségekben szenvedd (pl.
scleroderma, SLE) betegeknél javasoljak [107, 108, 109]. Ha az eldbb emlitett
koncepciot elfogadjuk, vagyis a legtobb betegnél korkords fundoplikéciot végezhetiink,
megkérddjelezhetjilk a mutét elétt kotelezOen végzett manometria 1étjogosultsagat,
ahogy erre a ,,Mutéti indikacio, a miitétre alkalmas beteg kivalasztasa” cimii részben
elézdleg utaltam (Frantzides és munkatarsainak vizsgalatai).

Vizsgalataink sordn nem talaltunk lényeges kiilonbséget a két miitét tipus (Nissen és
Toupet) vonatkozasaban, bar hangsulyoznom kell, a kevés betegszam és a vizsgalat nem
randomizalt volta miatt csak Ovatosan, és bizonyos fenntartasokkal vonhatok le ez
iranyban kovetkeztetések. Ugyanakkor kutatasi eredményeink azt valdsziniisitik, hogy
mind a LNF, mind a LTF tartés és effektiv javulast biztosit GORB-ban szenvedd
betegeknek ¢€s a két mutéti beavatkozas kozott nincs szamottevo kiillonbség.

Le kell szogezni, hogy egyeldre még nincsenek olyan randomizalt, kontrollalt, nagy
esetszamu tanulmdnyok, amelyek barmelyik miitéti technika elényét, vagy barmely
elébb emlitett koncepcid Iétjogosultsagat egyértelmiien igazolndk. Valdsziniileg
megfelelden kivalasztott betegek esetén, megfelelden kivitelezett technikaval mindkét
mutét igen jo eredményeket adhat a GORB hossza tavi kezelésében.

Az antireflux mitétek eredményességét a recidiv reflux mellett a miitét utan jelentkezd
dysphagia is kedvez6tleniil befolyasolhatja. A nyelési nehezitettség a betegek mintegy
5-10%-4ban megmarad. Ha kizarjuk a technikai hibara (rekeszszarak talzott
besziikitése, til sziik mandzsetta stb.) visszavezethetd nyelési panaszokat, akkor tobb
nehezen megmagyarazhatd kérdéssel taldlkozunk. Nagy gyakorlattal és esetszammal
rendelkezd intézetekben standardizalt miitéti technikéval torténnek a miitétek, a betegek
egy része mégis dysphagias marad. Sem a preoperativ funkciondlis vizsgalatok, sem az
intraoperativ vizsgalatok leleteiben nem taldltak eddig olyan adatot, mely alapjan
kiszlirhet6k lennének a posztoperativ nyelési panaszok szempontjabol veszélyeztetett

betegek. A preoperativ vizsgalatok leletein alapuld miitéti tipus megvalasztasa (teljes
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vagy részleges fundoplicatios eljarasok), illetve a kiillonb6z6 miitéti megoldasok eddigi
modositasai nem csokkentették 1ényegesen a posztoperativ dysphagidval kiizdd betegek
aranyat [110].

3. Nem elhanyagolhat6 tényezd a miitét sikerét illetden maga a sebész sem. Tobb
tanulmany szamolt be arr6l, hogy olyan centrumokban, ahol évente tobb laparoscopos
antireflux matétet végeznek, az eredményesség szignifikansan magasabb. Annak
ellenére, hogy gyakorlatilag az ember Osszes ténykedésének velejardja a tanulési
idészak (,learning curve”), az orvosi koztudatban a minimdlisan invaziv
beavatkozasokkal kapcsolatban terjedt el ez a fogalom. Egy-egy tjabb miitéti eljaras
bevezetésénél 30-50 beavatkozasban adhaté meg a ,,learning curve” hossza abban az
esetben is, ha a sebész team a minimalisan invaziv technikaban, illetve az adott miitét
hagyoményos, nyitott végzésében mar egyarant gyakorlattal rendelkezik. Hwang és
munkatarsai az altaluk végzett els6 100 laparoscopos fundoplicatio retrospektiv
elemzésével megallapitottdk, hogy az elsé 50 miitét szignifikdnsan hosszabb ideig
tartott és a tagitast igényld posztoperativ dysphagia eléforduldsa szintén szignifikansan
gyakoribb volt, egyéb kiilonbséget azonban nem talaltak [111].

Egy angol tanulmanyban 3 kiilonb6z6 miitéti eljaras — laparoscopos partialis anterior
n=198, laparoscopos ,,floppy” Nissen n=96, nyitott Nissen fundoplicatio n=62 - hosszu
tavli eredményeit hasonlitottadk 0ssze. A beavatkozasokat 3 angol nagyvaros sebészeti
osztalyan végezték. Mindharom csoportban a betegek tobb mint 90%-a elégedett volt a
miitét eredményét illetden. Nem mutatkozott kiilonbség a reoperacidok és a recidiv
refluxos esetek szamaban sem. A miitét sikerét illetden fontosabbnak talaltdk a miitéti
team gyakorlottsagat, mintsem magat a beavatkozas tipusat [100].

Végiil sz6t kell ejteni arrdl is, hogy sikertelen refluxgdtldo miitét utan mikor reoperaljunk
¢s hogyan - ismételt laparoscopos vagy hagyomanyos nyitott moédon - térténjen a miitét
elvégzése. Egyre tObben vannak azon a véleményen, hogy amennyiben sziikséges, korai
laparoscopos reoperaciot végezziink.

Az antireflux miitétek utan egyik leggyakoribb szovOdmény a mandzsetta mellkasba
hernidlodésa. Ennek egyik oka lehet a refluxbetegség kovetkeztében esetlegesen
megrovidiilt nyeldcs6 huzo hatasa mellett a rekeszszarakat szikité Oltések
elégtelensége. A legtdobb szerzd véleménye szerint laparoscopos antireflux miitétet

kovetden a technikai hibakra, illetve recidiv refluxra visszavezethetd panaszok esetén
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célszerti a beteget koran reoperalni [112]. A leggyakoribb miitéttechnikai hibakat az
eddig megjelent legnagyobb szdmu reoperaciordl szold kézleményben az alabbiakban
jelolik meg: a mandzsetta a hiatuson keresztiil a mellkasba hernidlodott, a gyomor egy
része a mandzsetta és a rekesz fOlé csuszott, a gyomor egy része a mandzsetta folé
csuszott, de a rekesz alatt maradt, az 6ltések elengedtek €s a mandzsetta szétnyilt, a
rekeszszarakba behelyezett Gltések elengedtek a hiatus hernia recidivalt [113]. Tobb
tanulmany igazolta, hogy a reoperdciot laparoscoposan végezve nem nagyobb a
szovédményrata, mint a primer mitét utdn. A laparoscopos refundoplicatio
biztonsagosan €s viszonylag alacsony konverzids rataval végezhetd [113, 114].
Eredménytelen vagy szovodményes antireflux miitétet kovetden végzett 118 reoperaciot
kovetden egy évvel végzett vizsgalataik eredményeirdl szamoltak be Byrne és
munkatarsai. 70 esetben recidiv reflux, 35 alkalommal dysphagia és 13 beteg esetén
gas-bloating szindréma miatt keriilt sor ismételt beavatkozasra. A beavatkozast minden
esetben laparoscoposan kezdték, 17 esetben kényszeriiltek konverziéra, ugyanakkor 28
megeldz6d nyitott miitét utan sikeriilt laparoscopos refundoplicatiot végezni.
Vizsgalataik eredménye alapjan a reoperaciok 84%-at sikeresnek talaltdk, amennyiben
azt recidiv reflux miatt végezték, a miitét 66%-ban volt sikeres a dysphagia miatt
reoperalt betegeknél, a gas-bloating szindréma esetén pedig gyakorlatilag valamennyi
betegnél eredményes volt a beavatkozés [115].

Végeredményben megallapithatjuk, a laparoscopos antireflux miitét gyakorlott kézben
biztonsagos beavatkozas, fOleg, ha koriltekintéen és megfeleld indikacidban
alkalmazzak.

A laparoscopos antireflux miitétek gyors elterjedését €s népszeriiségét eldsegitette, hogy
szemben a nyitott mitéttel, morbiditdsi, mortalitdsi adatai sokkal kedvezdbbek. A
betegek szdmara a laparoscopos technika alkalmazasa kisebb megterhelést, rovidebb
korhazi tartézkodast, valamint korabbi felépiilést jelent [75, 116]. Ez utobbi
nemzetgazdasagi szinten sem elhanyagolhat6. GORB miatt 1997 és 2001 kozott kezelt
217 beteg prospektiv randomizalt vizsgélataval a protonpumpa gatlok (n=108) és a
laparoscopos Nissen fundoplicatio (n=109) eredményességét hasonlitottak 6ssze Mahon
¢s munkatarsai. A miitétet kovetden a gastrointestinalis panaszok szignifikansan
csOkkentek a gydgyszeres csoporthoz képest €s a betegek életmindsége is szignifikdnsan

jobbnak bizonyult. A kezelés elsé évének teljes koltségét figyelembe véve az LF 2247
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USD-vel kertilt tobbe, ugyanakkor a koltségek a 8. évben mar kiegyenlitddtek, és az ezt
meghalado6 idétartamt kezelés esetén mar a mutét valt olcsébba [117].

A mitétre keriild betegek szama nd, igy egyre fontosabb a betegszelekcid jelentdsége, a
minél jobb miitéti eredmények és posztoperativ életmindség elérése érdekében. A
fiziologias objektiv. mérémodszerekrél bebizonyosodott, hogy nem adnak teljes
informaciot a kezelés indikacidjahoz, terapia megvalasztdsahoz, és dnmagukban nem
elegenddek a beavatkozds eredményességének értékelésében sem. Az esetek egy
jelentds részében nincs szoros Osszefiiggés a tlinetek erdssége és frekvencidja, valamint
a latott endoszkopos kép (vagyis az oesophagus mucosa karosodasa) kozott. Hasonldéan
nem fliggnek Ossze mindig a beteg panaszai és a manometria soran ¢észlelt LES
nyomasvaltozasok. [28, 30, 31, 32]. Mindemellett egyre inkdbb megfogalmazddott az az
igény, hogy a szubjektiv panaszok valtozasat, a betegek életmindségét valamilyen
moédon kovetni lehessen. Ugyanakkor az életmindség mérése ne orvosi véleményen
alapuljon, hanem az operaltak értékitéletére épiiljon. Igy a GORB sebészi kezelésének
értékelésében is egyre fontosabba valt QoL mérése.

Széamos klinikai tanulmany alapjan az is kideriilt, hogy létrehozhatdk olyan eszk6zok,
amelyek kivaloan alkalmasak az ¢letmindség mérésére (kitind a validitasuk,
megbizhatéak ¢és jo valaszkészségiik van). A HRQoL mérésével adequat
kovetkeztetések vonhatdk le a betegség lefolyasat illetden, megfeleléen megvalasztott
mérdeszkoz alkalmas a miitéti beavatkozas soran kapott valtozdsok monitorizalasara, a
mitét sikerének lemérésére [31, 32, 35]. A QoL mérése kiegésziti az objektiv
mérdeszkozok altal kapott adatokat, illetve bizonyos esetben helyettesitheti a
koltségesebb eszkozos vizsgdlatokat a betegek posztoperativ nyomon kovetése soran.
Az ¢letmindségi adatok elemzései hozzdjarulhatnak a betegek miitét eldtti
szelekcidjdhoz, a miitéti indikacié meghatarozasdhoz is, ezaltal az antireflux mutét
sikeréhez [118].

Tobb tanulmédny igazolta, hogy a GORB-ban szenvedd betegek ¢életmindsége
szignifikdnsan rosszabb, mint az egészséges embereké. Ez kimutathaté az emocionalis
¢s a pszicho-szocialis kapcsolatok terén. Gyakran kiizdenek alvaszavarokkal, a betegség
tiinetei okozta fajdalommal, csokkent a koncentraldo képességiik. Mindezek jelentdsen
befolyasoljak a mindennapi életviteliiket, munkajukat és szabadidds tevékenységeiket

[30].
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Sokfajta tlineti skalat és ¢életmindség kérddivet alkalmaztak mar a GORB-ban szenvedd
betegek életminéségének mérésére [119, 120, 121, 122, 123]. igy felmeriilhet a kérdés,
melyik a legalkalmasabb, legjobb mérdeszkoz, mely kérddivet haszndljuk, amikor
betegeink egészségi allapotat, a terdpia eredményességét akarjuk lemérni. Az
alabbiakban roviden attekintjiik a jelenleg rendelkezésre allo és leggyakrabban
alkalmazott altalanos ¢és GORB-specifikus mérdeszk6zok  karakterisztikajat,
pszichometrikus mindségét, valamint targyaljuk, hogy az egyes mérdeszkozok

mennyire alkalmasak a terapiara adott valasz mérésére.

Altalanos életminéség kérdéivek:
1. Short Form-36 (SF-36) (Ware és munkatarsai)

A kronikus betegségekben szenvedd betegek életmindségének mérésére az egyik
leggyakrabban alkalmazott altalanos életmindség kérddiv. Nyolc domainbdl all:
fizikai funkcio, szerep funkcio, testi fajdalom, altalanos jolét, vitalitas, szocialis
funkcio, emociondlis és mentalis egészség. A domainek két skéala - fizikalis
(PCS) ¢és mentalis (MCS) egészség - koré szervezddnek. Megbizhatdsaga,
validitdsa, valaszkészsége kitlin. Hozzaférhetd kiilonbozd nyelveken. Reutz és
munkatarsai ezt a kérddivet javasoljak, mint standard mérdeszkozt atfogd QoL
tanulmanyokban [124, 125, 126].

2. Psychological General Well-Being Index (PGWB) (Dupuy ¢s munkatarsai)
Klinikai vizsgalatokban széles korben alkalmazzak a fels§ gastrointestinalis
betegségben ¢s GORB-ban szenvedd betegek egészségi allapotanak felmérésére.
Elsdsorban az ¢életmindség emociondlis és mentdlis tényezdire fokuszal. 22
kérdésbdl all, melyek mindegyike 6 fokozatu Likert-tipusu valaszlehetdségeket
tartalmaz. A kérdések 6 dimenzid koré szervezddnek: anxietas, depressziv
hangulat, pozitiv jolét, onkontroll, altalanos egészségi allapot és vitalitas.
Reliabilitasa, validitasa és responsivitasa GORB-ban bizonyitott. Felhasznalhat6
Osszehasonlitd lehetdségként, olyan esetekben, amikor egy 10j kérddiv
responsivitasat vagy konstruktum validitasat akarjuk bizonyitani. Kiilonbozo

nyelveken is hozzaférheto [127, 128].
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GORB-specifikus életminoség kérdoivek:

1.

Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) (Svedlund és munkatarsai)
Eredetileg IBS-ben szenvedd betegek életmindségének értékelésére fejlesztették
ki. Késobb pepticus fekélybetegségben, majd GORB-ban szenvedd betegek
korében is validaltdk. 15 kérdésbol (item) 4all 7 fokozata Likert
valaszlehetdségekkel. Az egyes kérdések 5 kérdéscsoportot alkotnak: reflux
tiinetek, hasi fajdalom, emésztési zavarok, hasmenés, székrekedés. Kezdetben
csak orvosok altal asszisztalt kitoltési forma volt elérhetd, késébb dolgoztak ki
on-kitoltds valtozatat, melyet alkalmasnak taldltak a GORB kiilonb6zo
terapidinak 6sszehasonlitdsdban. Kiilonbozo nyelvekre leforditottdk. Validnak és
megbizhatonak igazolodott GORB-ban, de nem igazan szenzitiv a betegségre
nézve ¢és inkabb tlineti skdldnak tarthatd, mintsem HRQOL mérdeszkoznek
[129].

Reflux disease Questionnaire (RDQ) (Shaw ¢s munkatarsai)

12 kérdésbdl 4allo 5 fokozata Likert skala, melyet a GORB diagno6zisanak
megkonnyitésére fejlesztettek ki a mindennapi gyakorlatban valé alkalmazésra.
A gyomorégés frekvencidjat, er6sségét, a regurgitatio meglétét és fokat valamint
a dyspepsias panaszok jelenlétét vizsgalja. Ennek megfelelden 3 skéla épiti fel, a
dyspepsias skala magas belsd konzisztencia értékkel rendelkezik (0.85), a
gyomorégéses skala és a regurgitatios skala esetén az értékek alacsonyabbak, de
még elfogadhatdak [130].

Gastrointestinal Quality of Life Index (GIQLI) (Eypasch ¢s munkatérsai)
Eredetileg kutatdsi céllal fejlesztették ki a HRQoL mérésére emésztOszervi
betegségek esetén. Nem diagnosztikus mérdeszkdz és nem specifikus GORB-ra,
nem mondhatd sem betegség-specifikus, sem altalanos kérdéivnek. Hasznalata
soran késObb kideriilt, hogy segitségével az antireflux mitéten atesett betegek
¢letmindsége értékelhetd, igy szdmos tanulmanyban alkalmazasra keriilt. 36
kérdésbdl all, melyek mindegyike 5 fokozata Likert valaszlehetdségeket
tartalmaz. A kérdések az életmindséget pszicho-emocionalis, fizikai és szocialis
oldalrol kozelitik meg, emellett altaldnos emésztdszervi panaszokkal kapcsolatos
kérdéseket is tartalmaz. Hatranya, hogy nem teljes mértékben validalt, csak

angol és német nyelven érhetd el [131].
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Gastro-oesophageal Reflux Questionnaire (GORQ) (Locke és munkatarsai)
Epidemiologiai mérésekre kifejlesztett kérddiv, mely 76 kérdésbdl épiil fel.
Els6sorban a GORB tiineteire fokuszal, inkabb mondhato tiineti skalanak,
mintsem QoL mérdeszkdznek. Az elsd 36 a gyomorégés, regurgitatio, mellkasi
fajdalom ¢és a dysphagia tiineteit Oleli fel. A kovetkezd 44 kérdés a GORB
extraoesophagealis tiineteivel, a GORB asszocialt megbetegedésekkel, a tiinetek
meglétének idejével, csaladi eléforduldsaval, betegek gyogyszerhasznalataval és
ennek mindennapi életre kifejtett hatdsaval foglalkozik. Validalasa részben
megtortént [132].

Gastroesophageal Reflux Disease Health Related Quality of Life Scale
(GERD-HRQL) (Velanovich és munkatérsai)

Klinikai tanulmanyokban antireflux miitét el6tt és wutdn a betegek
¢letmindségének mérésére hasznaltak. 10 kérdés alkotja, 5 fokozatu Likert skala.
Pszichometrikus validalasa nem teljes. Angol nyelven érhetd el [133].

Quality of Life in Reflux and Dyspepsia (QOLRAD) (Wiklund és munkatarsai)
GORB-ban szenvedd és dyspepsids betegek ¢életmindségének mérésére
fejlesztették. Validalasa megtortént, megbizhatosaga és érzékenysége
bizonyitott. 7 fokozatu Likert skala, 25 kérdésbol épiil fel, melyek 5 domaint
alkotnak: emocionalis faktor, alvasi problémak, étkezéssel és ivéassal kapcsolatos
panaszok, fizikai-szocidlis funkci6, vitalitds. Tobb nyelven is elérhetd [134,

135].

. Heartburn Specific Quality of Life (HBQOL) (Glise és Young)

A terépiara bekovetkezd életmindség-valtozas detektilasara hoztdk 1étre a
klinikai alkalmazhatosag érdekében. 12 kérdésbdl all, melyek 6 dimenzid koré
szervezOdnek: étkezési szokasok, fajdalom, fizikai funkcid, alvési problémak,
szocialis aktivitas, pszicho-emocionalis tényezok. Késobb tovabbi 3 kérdéssel
egészitették ki: munkavégzéssel kapcsolatos problémak, vitalitds, gyomorégéssel

kapcsolatos panaszok. Validitasa és megbizhatosaga bizonyitott [136].

. Patient Assesment of Upper Gastrointestinal Disorders-Quality of Life (PAG-

QOL) (de la Loge és munkatarsai)
Fels6 gastrointestinalis betegségekben szenveddk életmindségének mérésére

fejlesztették ki. GORB-ban szenvedd, dyspepsias, ¢s gyomoriiriilési panaszokkal
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10.

11.

12.

13.

kiizd6 betegeknél wvalidaltak. 30 kérdésbdl all, melyek 5 domain koré
szervezOdnek: mindennapi fizikai aktivitas, étkezési szokasok, oltozkodés,
szocialis kapcsolatok, altalanos jolét [137, 138].

Treatment Satifaction Questionnaire for Gastroeophageal Reflux Disease
(TSQ-G) (Coyne és munkatarsai)

Gyakorlatilag az els6é olyan validalt QoL mérdeszkoz, amelyet specialisan a
terapia hatékonysaganak lemérésére (ide értve mind a gydgyszeres, mind a
mitéti kezelést) fejlesztettek ki. Megbizhatosdga és konstruktum validitasa
bizonyitott. Erzékenységérdl csak kevés adat 4ll rendelkezésiinkre. 28 kérdésbél
all, melyek mindegyike 6 fokozati Likert-tipusu valaszlehetdségeket tartalmaz
[139].

Work Productivity and Activity Impairment questionnaire (WAPI-GERD)
(Wahlqvist €s munkatarsai)

A betegség munkavégzd képességre, fizikai aktivitdsra €s vitalitdsra kifejtett
hatasat méri. Konvergencia és divergencia validitasa bizonyitott [ 140].

The Reflux-Related Visual Analog Scale (RVAS) (Blomqvist és munkatarsai)
Vizualis analég skala, validitasa és reliabilitdsa bizonyitott antireflux mutétek
eredményességének mérésében. Inkabb tiineti skdlanak mondhato, semmint QoL
mérdeszkdznek [141].

The GERD-score (Allen és munkatarsai)

Kezdetben gyomoriiriilési zavarok tanulmanyozasban hasznaltak. Késébb
adaptaltak GORB tiineteinek mérésére. GORB {6 tiineteit feldlelé 6 kérdésbol
allo skala. Validitasa bizonyitott, reprodukalhatosdga nem és kevés adat all
rendelkezésre érzékenységérdl. Angol nyelven érhetd el [142].

Ulcer Oesophagitis Subjective Symptoms Scale (UESS) (Dimenas ¢és
munkatarsai)

Pepticus fekélyben és oesophagitisben szenvedd betegek tiineteinek mérésére
fejlesztették. A kérdiv 10 kérdést tartalmaz, 4 dimenzidban mér: hasi fajdalom,
hasi diszkomfort, alvaszavar ¢és reflux asszocialt tiinetek (heartburn,
regurgitatio). Validitasa és megbizhatosdga bizonyitott, azonban nem teljesen

specifikus GORB-ra [128].
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14.

15.

16.

17.

18.

Nincs

GERD Symptoms Assessment Scale (GSAS) (Rothman ¢és munkatarsai)
Megfeleld reliabilitassal (inter-class correlation coefficient > 0.70), konstruktum
validitassal rendelkezik, ugyanakkor limitalt informéciok allnak rendelkezésre a
responsivitasardl és transzkulturdlis validalasarol. Csak amerikai-angol verzio
érhetd el [143].

Gastro-Oesophageal Activity Index (GRACI) (Williford és munkatarsai)
Klinikai tanulmanyok szdmara a terdpia eredményességének lemérésére
fejlesztették ki. 17 kérdésbol all, melybdl 12 a kutatok segitségével tolt ki a
beteg, a tovabbi 5-6t onalldéan. Valid és megbizhato, azonban érzékenysége még
nem kelléen bizonyitott. Amerikai verzi6 érheto el [144].

The Reflux-QOL (Raymond ¢és munkatérsai)

GORB-specifikus, megfeleld reliabilitassal rendelkezik, de validitasa ¢és
érzékenysége nem kellden bizonyitott. Csak francia nyelven érhet6 el [145].

The Reflux Questionnaire (ReQuest) (Bardhan, Stanghellini)

A legatfogobb tiineti skdla, GORB valamennyi tiinetét magaban foglalja (mind
az oesophagealis, mind az extraoesophagealis tiineteket). 60 kérdésbol all,
melyek 5 kérdéscsoportot alkotnak. Validitasa, megbizhatosaga €s érzékenysége
kitlind. Tobb nyelven is elérhetd [146, 147].

GERD Impact Scale (GIS) (Jones és munkatarsai)

Tiineti skala és nem QOL méréeszkdz. Azért hoztdk létre, hogy egy a
mindennapi gyakorlatban alkalmazhato6 a GORB diagndzisanak felallitasat
megkonnyitd kérddiv alljon a klinikusok rendelkezésére. Rovid, Osszesen 6

kérdés alkotja, validitdsa bizonyitott [148].

Lathat6, hogy a GORB-ban szenvedd betegek életmindségének mérésére szamos
kérdoiv all rendelkezésiinkre, ugyanakkor az elébb részletezett kérddivek egyike sem
specifikus a refluxgatld mutétre, egyikiik sem alkalmas teljes mértékben az antireflux

miutéttel kezelt betegek életmindségében bekdvetkezd valtozasok mérésére.

olyan mérémoddszer, mérdeszkdz, mely valamennyi klinikai tanulmanyban

kitinden ¢és egységesen alkalmazhatdé lenne. Az idedlis eszkdoz megvalasztasat
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befolyésolja a kutatds célja, modja, meghatarozza, hogy milyen célcsoportot kivanunk
megfigyelni, a kutatds sordn mit akarunk bizonyitani [49]. Mindezek
figyelembevételével a kutatora harul a feladat —mely sok esetben nem is olyan konnyti -,
hogy a rendelkezésre all6 modszerek és eszk6zok sokasagabdl kivalassza a szamara a
legmegfeleldbbet.

GORB-ban szenvedd betegek ¢életmindségének mérésével foglalkozd tanulmanyok
legtobbje vagy csak altalanos életmindségre vonatkozo skdldkat hasznal, vagy csak
GORB-specifikusat. Nem alkalmazzak e kettdt kombinaltan vagy csak nagyon ritkdn
keriil erre sor. Az életmindség vizsgalatok szamara ugyanakkor altalanosan elfogadott
alapelv, hogy egy tanulméanyban tobbféle, mind altalanos, mind betegség-specifikus
kérddivet alkalmaznak egyidejiileg [36, 51, 54]. A moduléris kérddiveket e szempont
figyelembevételével alakitjdk ki. E méréeszk6zok a fenti két kérddiv tipus eldnyeit
probaljak egyesiteni, illetve hatranyait kikiiszobolni. Ennek megfeleléen egy altalanos
¢letmindség kérddivhez csatlakozik egy betegség-specifikus rész (,,modul”) mely a
vizsgalt betegségre jellemzd specifikus kérdéseket tartalmaz. Az daltaldnos modul
ugyanakkor lehetové teszi a kiilonb6z6 betegesoportok 6sszehasonlitdsat is.

Masrészrol a jelenleg elérhetd, nemzetkozi irodalomban is gyakran hasznalt GORB-
specifikus kérddivek figyelmen kiviil hagyjdk a mitét utan, a beavatkozas
kovetkezményeként esetlegesen kialakuld panaszokat, szovédményeket, Ugymint
nyelési nehezitettség, bofogeési nehézség, hanyasi képtelenség, extrém foka puffadas
(gas-bloating syndrome), melyek ugyancsak jelentds negativ hatast fejthetnek ki a
betegek posztoperativ életmindségére. E kérddivek nem tartalmaznak olyan specialis
elemeket, amelyek a miitét leggyakoribb szovédményeire és a miitét effektivitidsanak
szubjektiv megitélésére vonatkoznak. Sziikség volt tehat egy atfogobb, az antireflux
mutétre sokkal specifikusabb méréeszkozre. A kérddiv kialakitasanal arra torekedtem,
hogy a terjedelme ne legyen tulsagosan nagy, a kérdések egyszeri modon legyenek
megfogalmazva, a valaszok is konnyen regisztralhatok legyenek és ezaltal csaknem
minden beteg képes legyen oOndalléan kitolteni. Olyan mérdeszkoz 1étrehozédsara
torekedtem, amely alkalmas Iehet a preoperativ és posztoperativ adatok
Osszehasonlitasaval a miitét effektivitasanak, sikerének lemérésére a betegek szubjektiv

megitélése, az ¢letmindség szempontjabol.
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A QOLARS validalasi folyamata soran kapott eredmények a kérdéiv megbizhatosagat
¢s validitasat igazoltdk. A kérddiv megbizhatosaga bizonyitott. A legtobb skalan mért
Cronbach-a érték a kivanatos 0,70 felett van. A konstruktum validitast a konvergencia
¢s divergencia validitds haszndlatdval a skaldk és kérdések kozotti Osszefliggés
megfigyelésén alapulva bebizonyitottam. A kérdéiv kritérium-csoport validitasa is
bizonyitott. A jobb Visick pontszdmokkal rendelkez6 illetve panaszmentes betegek a
legtobb skalan magasabb, jobb életmindség pontokat (score-okat) adtak, mint azok, akik
rosszabb Visick-csoportba keriiltek illetve panaszosok voltak.

A QOLARS kérdéiv  GORB-ra nem specifikus (altalanos életmindség mérésére
alkalmas) kérdéseket, skaldkat is tartalmaz; igy lehetéség nyilik arra is, hogy
Osszehasonlitd elemzéseket tegyiink mas tanulmanyok adataival. Az 6sszehasonlito
elemzés a betegcsoportok szélesebb kort vizsgalatanak lehetdségét nyujtja.

A QOLARS kérdoéiv rovid és konnyen hasznalhatdo mérdeszkoz (mind a kutatok, mind a
betegek részérdl), kitlind pszichometriai jellemzokkel rendelkezik. A kérddiv GORB-
ban szenvedd betegek klinikai vizsgalatara alkalmazhato.

Miutan a kérddiv validalasat elvégeztem és bebizonyosodtam roéla, hogy a méréeszkdz
antireflux mitéttel kezelt GORB-ban szenvedd betegek életmindségének mérésére
alkalmas, elkezdtem a miitéten atesett betegek prospektiv vizsgalatat €s nyomon
kovetését folyamatos, a kérddiv segitségével felvett adatgytijtéssel.

A prospektiv vizsgédlat igazolta — szdmos a témaban megjelent tanulmany
eredményeivel 6sszhangban -, hogy a laparoscopos fundoplicatio utdn a GORB-betegek
¢letmindsége tartdsan és szamottevoen javul [149, 150, 151, 152]. Az eredmények
alapjan megallapithatjuk, hogy az LF hatékony eljaras a gastro-oesophagealis reflux
betegség kezelésben. A kérddiv adatai alapjan a laparoscopos antireflux mutéttel kezelt
betegek ¢életmindségében csaknem valamennyi életmindség pontszam ¢€s skala esetén
javulast tapasztaltunk, legjelent6sebb javuldsa gyomorégéses pontszamok, altalanos
¢letmindség Osszpontszam ¢€s a jelen allapottal vald elégedettség terén mutatkozott. A
legtobb beteg gyodgyult és nem szorult savcsokkentd gyogyszerek szedésére, vagy
gyogyszerigénye minimalisra csokkent. A betegek tobbsége a beavatkozast
eredményesnek itélte és ismételten vallalna a mitétet, amennyiben az sziikséges lenne.
A kérddiv egyes pontszamai jol tiikrozték a betegek szubjektiv panaszait. QOLARS

kérd6iv pontrendszerei legtobb esetben pozitiv korrelaciot mutattak az objektiv vizsgald
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modszerek sordn kapott adatokkal. A kérdéiv elemzése soran nyert adatok jol
hasznalhatok a betegség lefolydsanak ¢és a miitéti beavatkozds soran kapott
valtozasoknak a monitorizalasara. A QOLARS adatai alapjan adequat kovetkeztetések
vonhatok le a GORB aktivitdsat, stddiumat illetéen. A kérdéiv egyszerli felépitésii,
konnyen kezelhetd és a betegek szamara is jol, érthetden megfogalmazott kérdéseket
tartalmaz. Ezt tAmasztja alad az atlagosan 10 perces kit6ltési 1d6. Kérddiviink alkalmas a
betegség kovetésére és jol kiegésziti az objektiv vizsgalatok eredményi sordn nyert
adatokat, illetve bizonyos esetekben helyettesitheti a koltségesebb eszkdzos vizsgalatok
elvégzését.

Tisztaban kell lenniink azonban nyomon kovetéses vizsgalatunk hianyossagait illetéen
is. Sajnos nem tudtam minden beteget bevonni miitét utdni vizsgalatokba. A
posztoperativ 6. hét végén a betegek 68,29%-atdl, az 1. év végén 78,68%-atol, a 3. év
végén minddsszesen 65,85%-atol kaptam értékelhetd valaszt.

Felmeriilhet a kérdés, hogy a betegeket a kérddiv Osszetett jellege riasztotta el a
valaszadastol, mert akkor ez a kérdéiv mindennapos alkalmazésa ellen szélhat. Vagy a
,hem valaszolok™ kozott elsdsorban panaszos betegek voltak, akik a miitét eredményét
tekintve nem voltak elégedettek és ezért nem kiildték vissza a kérddivet.

Az alacsony kovetési arany okat keresve az alabbiakat allapithatjuk meg.

A viszonylag alacsony vdalaszadasi ardnyt magyardzhatja maga a vizsgélat tipusa
(,,0nkitoltds kérdoiv’). A kérddives modszer hatranya, hogy eredményességét jelentdsen
befolyasolja a betegek ,,compliance”-a, vagyis nagy valosziniiséggel nem érkezik vissza
minden kérddiv, még akkor sem, ha annak kit6ltése egyszerli. Masrészrél a kérdoéiv
kitoltése soran figyelmetlenség, vagy egyéb ok miatt lehetdség van arra, hogy egyes
kérdésekre ne adjanak valaszt a megkérdezettek. Jelen esetben ezeket a kérddiveket
kizartam a vizsgalatokbol. A betegek rossz egyiittmikddését jelzi az a tény is, miszerint
a kotelezd posztoperativ 6. héten végzett kontroll-vizsgélaton csak 68,29%-uk jelent
meg a Klinikan. Szintén hozzéjarult az alacsony valaszadéasi eredményhez, hogy a
betegek egy részének idokozben megvaltozott a lakcime, telefonszama, ezért nem
tudtam elérni 6ket, a posta nem tudta kézbesiteni kérddiveket.

A betegek ¢letmindsége a legtobb vizsgalt paraméter esetén szignifikdnsan javult, ennek
ellenére a jelen allapotukkal elégedettségiik, valamint a miitét eredményességére

vonatkoz6 szubjektiv véleményiik rosszabb volt az ismert irodalmi adatoknal. Noha a
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betegek részletes €s pontos preoperativ gasztroenterologiai kivizsgalast kovetden,
megfeleld miitéti indikacioval keriiltek miitétre, a beavatkozast csak kb. 85%-uk tartotta
sikeresnek. Ezzel szemben a legtobb kozleményben 90-95%-o0s betegelégedettségrdl és
mitéti eredményességrol szamolnak be laparoscopos antireflux miitét utan [153, 154,
155, 156].

A sikertelenség okat kutatva az alabbi megallapitasokra jutottam.

A miitét eredményességének szubjektiv megitélése elsésorban a GORB tiineteinek
megsziinésével, a reflux elimindlasaval fligg Ossze. A posztoperativ funkcionalis
zavarok, ugymint nyelési nehezitettség, bofogési, hanyasi képtelenség gyakran 1épnek
fel a matét utani els6 6 hétben, de ezek altaldban toleralhatok és a késobbiekben az
esetek jelentds részében enyhiilnek vagy megsziinnek. Ugyanakkor a betegek egy
részénél ezen 10j tipust panaszok, melyek gyakorlatilag a beavatkozas kovetkezményei,
vagy ha gy tetszik ,,sz6védményei” (nyelési nehezitettség, bofogési nehézség, hanyasi
képtelenség, extrém mértékii puffadas, hasmenés stb.) kifejezettebben jelentkezhetnek,
illetve perzisztdlhatnak, ezaltal jelentdés negativ hatdst gyakorolnak a posztoperativ
¢letmindségre. A miitéttel elégedetlen betegek korében e panaszok gyakrabban jelentek
meg.

Szamos tanulméany igazolta a funkciondlis dyspepsia és a GORB tiinetei szoros
kapcsolatban allnak és egymast gyakorta atfedik. A vizsgalataim sordn azt tapasztaltam,
hogy a miitét elvégzése eldtt dyspepsias tiineteket is mutatatd betegek esetén - bar
esetiilkben a GORB minden kétséget kizardan igazolhato volt és refluxszal kapcsolatos
panaszaik a miitét utan megsziintek -, a miitét eredményességének megitélése sokkal
rosszabb volt. Noha e kérdés tisztazasara még tovabbi kutatdsok sziikségesek
megallapithatd, hogy a miitét szubjektiv sikere azokndl a betegeknél szerényebb, akik
mar a miitét eldtt is a funkcionalis tiinetek széles spektrumaval rendelkeznek. Az ilyen,
dyspepsias panaszokkal is kiizdd betegeket a miitét elott fel kell vilagositani arrol, hogy
bizonyos emésztdszervi tlineteik a beavatkozas utan is megmaradhatnak [58].

Nem volt célom, de a kutatas soran lehetség nyilt a két miitéti tipus (Nissen, Toupet)
Osszehasonlitdsara is. Az ¢életmindség pontszamok, a miutéttel vald elégedettség,
refluxos panaszok, recidiva és a mutéti szovodmények tekintetében csaknem azonos
eredmények mutatkoztak, mind a Nissen, mind a Toupet miitéttel kezelt betegek

korében. A beteganyagban mind Toupet, mind Nissen miitét utdn gyakorlatilag egyenld
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mértékben fordult eld posztoperativ dysphagia. Hangstilyoznom kell, a kevés betegszam
¢s a vizsgalat nem randomizalt volta miatt csak Ovatosan, és bizonyos fenntartasokkal
vonhatdk le ez irdnyban kovetkeztetések. Mindazonaltal megallapithato, hogy a mind az
LNF, mind LTF tartds és effektiv javulast biztosit GORB-ban szenvedd betegeknek. Az

¢letmindség jelentdsen emelkedett a miitét utan.

Tovabbi elemzéseim arra deritettek fényt, hogy az objektiv mérOdmodszerek altal
sikeresnek itélt miitéttel a betegek egy része elégedetlen volt. A betegeket két nagy
csoportra osztottam a miitéti elégedettség tekintetében:

1. csoportot azok a betegek alkottak, akik a miitéttel elégedettek voltak és refluxos
panaszaik megsziintek.

2. csoportba azokat a betegeket valogattam, akik a mitétet szubjektiven
sikertelennek itélték meg, noha esetiikben a betegség tiinetei szintén
megsziintek, melyet objektiv és szubjektiv adatok is aldtamasztottak. Az
elégedetlen betegeknél semmilyen anatomiai, vagy fiziologiai elvaltozas nem
igazolddott.

A két betegcsoport kozott a mutét tipusat figyelembe véve (Nissen vagy Toupet
megoldas tortént-e) nem taldltam lényeges kiilonbséget az ¢letmindségi adatok és a
betegelégedettség tekintetében.

A két csoport ¢életmindség adatait Osszehasonlitva, az elégedetlen betegek miitét eldtti
gyomorégésre €s gydgyszerszedésre vonatkozo pontszamai magasabbak voltak, mint az
elégedett tarsaiké. Az elégedetlen betegek korében gyakrabban észleltem, hogy a miitét
elotti gyogyszeres terdpia tlineteiket nem vagy csak kis mértékben sziinteti. Ez
Osszhangban van azokkal a megfigyelésekkel és korabbi klinikai tanulmanyok
eredményeivel, mely szerint ,,a miitétre idedlis betegnek” tipusos panaszai vannak,
melyek PPI kezelésre jol reagalnak [80]. Az elégedetlen betegek preoperativ altalanos
¢letmindségre vonatkozd pontszama négy domain esetén (fizikai aktivitds, emocionalis
funkcid, alvasi zavarok, székrekedés) szignifikansan rosszabb volt szemben az elégedett
betegekével.

Az elégedetlen betegek korében gyakoribb volt az egyidejiileg fennallo pszichés
megbetegedés, melyet jol jeleztek a QOLARS pszicho-szocialis funkcidkat mérd

domainjei is. A gastro-oesophagealis panaszok és a pszichés tlinetek egylittes
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eléfordulasa elvileg lehetne véletlen egybeesés is, bar a kdlcsonhatasok szerepe akkor
sem zarhatd ki. A klinikai tapasztalatok €és a kutatdsi eredmények szerint mindkét
iranybol kozelitve gyakoribb a komorbiditas, mint az véletlenszerli lenne [157, 158,
159]. A GORB-ban szenvedd betegek kozott az atlagosnal gyakrabban fordulnak eld
szorongédsos hangulati tiinetek, melyek csokkenhetnek a GORB javulasaval
parhuzamosan. Bradley ¢és munkatarsainak vizsgalatai soran kideriilt példaul, hogy
kronikusan szorongd és prolongalt stressznek kitett betegek kis intenzitdsu
oesophagealis ingereket fijdalmas reflux tlinetekként élnek at. Véleményiik szerint, e
betegek szdmara az anoxiolitikus farmakoterapia és a viselkedésterapia egyarant
hasznos lehet [160]. De Vault hangstlyozza, hogy a betegek 20%-aban egyszerii
¢letmddbeli valtoztatdsok ¢és a pszichoterapia egylittes eredményeként a tiinetek
megsziintethetok. A pszichés zavarokkal kiizdé betegek kozott gyakoribb, sulyosabb,
nehezebben kezelhetd ¢és rosszabb prognézisi a GORB. A pszichés panaszok
kezelésének elmulasztisa esetén a specifikus gyogyszeres és/vagy miutéti kezelés
eredményessége kétségessé valhat [161]. Kamolz és munkatarsai felvetik annak
sziikségességét, hogy preoperativ pszicholdgiai beavatkozds segitené a stresszel
kapcsolatos tiineti percepcioval jellemezhetd betegek szubjektiv elégedettségét, vagyis
esetiikben javitana az antireflux miitét kimenetelét [162, 163]. Tew és munkatérsai a
betegviselkedést vizsgaltdk 145 olyan betegen, akik gyomorégést panaszoltak. pH-
méréssel és endoszkopiaval objektiven igazolhatod eltéréssel rendelkezd betegeket
Osszehasonlitottak azokkal, akiknél nem volt kimutathaté elvaltozas. Eredményeik azt
igazoltak, hogy az objektiv panaszok ¢€s a szubjektiv tiinetek gyakran nem korrelalnak.
Kutatasuk soran arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy minél nagyobb ez a diszkrepancia,
annal nagyobb lehet a pszicho-szocidlis tényezdk szerepe a korkép alakitasaban [164].
Ez nem jelenti feltétlenlil azt, hogy ezeket a betegeket mitéti kezelésre vald
alkalmassag szempontjabol ki kell zarjuk, de esetilkben a miitéti indikécio felallitasanal
még kortiltekintébben kell eljarnunk [165, 166]. A fentiekbdl kovetkezik, hogy a GORB
¢s a pszichés tényezok tobbszintll interakcidja alapjan e betegek esetén fontos gyakorlati
jelentésége van a komplex terapias megkdzelitésnek. A pszichés tiinetek kezelése a
GORB javulasat eredményezheti és forditva a GORB adequat kezelése a pszichés

tineteket csokkentheti.
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Az antireflux mutéttel kezelt betegek folyamatos nyomon kovetése sordn kapott
¢letmindség adatok elemzés soran arra a kovetkeztetésre jutottam, hogy a betegek
elégedettsége ¢és a miitét sikere a betegek megitélése szempontjabol joval komplexebb
¢s nem pusztan a GORB tiineteinek eliminalasaval fliigg 6ssze. A miitét sikerét a jobb
betegszelekcioval és a fentiekben elemzett, az eredményeket befolyasold tényezok
figyelembevételével, vagyis a mitéti indikdcid pontos meghatarozasaval talan
javithatnank.

A kutatds eredményei azt valdszintsitik, hogy a kérddéiv képes azonositani, kisziirni a
miitét elott azokat a betegeket, akik a miitéti beavatkozassal leginkabb elégedettek
lesznek. Vagyis a QOLARS kérddiv esetlegesen elére jelezheti, mely betegeknél
varhato eleve sikertelenség, illetve kisebb mértékli sikeresség a miitét utan a beteg
szubjektiv  megitélésében. Hozzdjarulva ezzel a mitéti indik4dcid pontos
meghatarozasdhoz és a preoperativ betegszelekciohoz, hogy azoknal a betegeknél
végezziik el a beavatkozést, akik a legtdbbet profitalhatnak beldle. Hangstulyozom
azonban, ennek bizonyitdsira tovabbi prospektiv, nagy esetszamu klinikai vizsgalatok

sziikségesek.
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6. KOVETKEZTETESEK

1.

Elséként fejlesztettem ki GORB-ban szenvedd, antireflux miitéttel kezelt
betegek életmindségének mérésére alkalmas modularis kérddivet (QOLARS).

A kérdoiv segitségével a betegek szubjektiv megitélése, az életmindség
szempontjabol mérhetd és szamszerusithetd a mutét effektivitasa, sikere.

A QOLARS kérdéiv rovid és kdnnyen hasznalhaté méréeszkdz mind a kutatok,
mind a betegek részérél. A kérddiv egyszeri felépitésii, konnyen kezelhetd és a
betegek szamara is jol, érthetden megfogalmazott kérdéseket tartalmaz.

A QOLARS wvalidalasi folyamata sordn kapott eredmények a mérdeszkoz
megbizhatdsagat és validitasat igazoltak. A kérddiv megbizhatosaga bizonyitott.
A legtobb skalan mért Cronbach a érték a kivanatos 0,70 felett van.

A konstruktum validitast a konvergencia és divergencia validitas hasznalataval a
skalak és kérdések kozotti osszefiiggés megfigyelésén alapulva bebizonyitottam.
A kérdéiv kritérium-csoport validitasa is bizonyitott.

A QOLARS kérdéiv GORB-ra nem specifikus (4ltalanos életmindség mérésére
alkalmas) kérdéseket, skalakat is tartalmaz; igy lehet6ségiink nyilik arra is, hogy
Osszehasonlitd elemzéseket tegyiink mas tanulmanyok adataival.

A prospektiv vizsgalat igazolta, hogy a laparoscopos fundoplicatio utan a
GORB-betegek ¢letmindsége tartdosan és szamottevéen javul.

A kérdbiv egyes pontszamai jol tiikrozték a betegek szubjektiv panaszait.

A kérddiv elemzése sordn nyert adatok felhasznalhatok a betegség lefolydsanak
¢s a miitéti beavatkozas soran kapott valtozasoknak a monitorizalasara.
Kérdoiviink jol kiegésziti az objektiv vizsgalatok eredményei soran nyert
adatokat, illetve bizonyos esetekben helyettesitheti a koltségesebb eszkdzos
vizsgalatok elvégzését.

A betegek elégedettsége ¢s a miitét sikere a betegek megitélése szempontjabol
joval komplexebb €s nem pusztan a GORB tiineteinek eliminéalasaval fiigg 0ssze.
Ahhoz, hogy kérddéiviinket prediktiv eszkdzként alkalmazhassuk — segitségiinkre
legyen a preoperativ betegszelekcioban, mutéti indikacidé meghatarozasaban -
tovabbi prospektiv, nagy esetszdmu klinikai vizsgéalatok sziikségesek.

Ugyanakkor a kutatds eredményei azt valdsziniisitik, hogy a kérdoéiv képes lehet
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azonositani, kiszirni a mutét eldtt azokat a betegeket, akik a mutéti

beavatkozassal leginkabb elégedettek lesznek. Vagyis a QOLARS kérdoiv

esetlegesen eldre jelezheti, mely betegeknél varhato eleve sikertelenség, illetve

kisebb mértékii sikeresség a miitét utan a beteg szubjektiv megitélésében.

A miitét szubjektiv sikere azoknal a betegeknél szerényebb, akik mar a
mitét elott is a funkcionalis tiinetek széles spektrumaval rendelkeznek.
Az ilyen dyspepsias panaszokat is mutato betegeket a mutét elott fel kell
vildgositani arr6l, hogy bizonyos emésztdszervi tiineteik a beavatkozas
utan is megmaradhatnak.

Az elégedetlen betegek korében gyakrabban észleltem, hogy a miitét
elétti gyodgyszeres terapia tiineteiket nem, vagy csak kis mértékben
szlinteti.

Az elégedetlen betegek korében gyakoribb volt az egyidejiileg fennalld
pszichés megbetegedés. A GORB ¢és a pszichés tényezdk tobbszintli
interakcidja alapjan e betegek esetén fontos gyakorlati jelentésége van a
komplex terapids megkozelitésnek. A pszichés panaszok kezelésének

elmulasztasa esetén a miitéti kezelés eredményessége kétségessé valhat.

Az ¢életmindség vizsgéalat alkalmazhatd kiillonb6zé mitéti megoldasok

Osszehasonlitd értékelésére. Bar kutatasunk sordn nem végeztiink ez iranyua

részletes elemzést; megallapithatjuk, kiilonb6zdé miitéti tipusok alkalmazésa utdn

az operalt betegek csoportjai egymassal Osszehasonlithatok, az életmindségi

adatok statisztikai feldolgozasra alkalmasak.
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6. OSSZEFOGLALAS

A laparoscopos antireflux mutétek eredményességének értékelésében az ¢€letmindség
mérésének napjainkban fontos szerepe van. Célunk egy olyan kérddiv létrehozésa volt,
amely az antireflux mtéttel kezelt gastro-oesophagealis reflux betegségben szenveddk
(GORB-betegek) korében alkalmazhato. Késdbbiekben e validalt kérdoiv segitségével

laparoscopos antireflux miitét effektivitasat, sikerét mértilk a betegek szubjektiv

megitélése, az életmindség szempontjabol. Modszer: A QOLARS kérddiv kifejlesztése.
A Semmelweis Egyetem L.sz. Sebészeti Klinik4jan 1994 aprilisa és 2002 aprilisa kdzott
laparoscopos fundoplicatioval (LF) kezelt 116 beteg adatait hasznaltuk fel a kérddiv
validalasa soran. A kérdéiv 50 kérdésbol all (EORTC-QLQ-C30, Visick pontrendszer
¢s GERD-HRQL altalunk moédositott valtozata alkotja). Az antireflux miitétek

eredményessége. A LF effektivitdsanak mérésekor a Klinikdn 2002 aprilisa és 2003

majusa kozott operalt 41 beteg - 30 laparoscopos Nissen, 11 laparoscopos Toupet miitét
- adatait elemeztiik. A betegek a QOLARS kérddivet a miitét elott, a miitét utan 6 héttel,
1 év illetve 3 év elteltével toltotték ki. Eredmények: A QOLARS kérddiv kifejlesztése.

Kérddiviink belsé konzisztencia megbizhatosaga igen magas (Chronbach a =0,95 ; az
egyes skalak esetén 0,77-0,96). A konstuktum validitast a konvergencia €s divergencia
validitas segitségével, (Pearson korrelacios koefficiens szamitasaval) az egyes tételek és
skalak kozotti Osszefiiggésen alapulva bebizonyitottuk. A kérddiv kritérium-csoport
validitasa is bizonyitott. A panaszmentes illetve jobb Visick pontszdmmal rendelkezd
betegek szignifikdnsan jobb ¢életmindség pontszdmmal rendelkeztek. Az antireflux

mutétek eredményessége. Az altaldnos ¢€letmindségre, a gyomorégésre ¢€s a jelen

allapottal vald elégedettségre vonatkozo pontszdmok jelentds javulast mutattak a miitét
utdn 6 hét, 1 év és 3 év elteltével. Kovetkeztetések: Kérdoiviink rovid, egyszert,
konnyen  alkalmazhat6.  Kitlin  pszichometriai  jellemzdkkel  rendelkezik,
megbizhatosaga, validitdsa bizonyitott. A kérddivre adott valaszok jol tiikrozték a
betegek szubjektiv panaszait. A QOLARS kérddiv a laparoscopos antireflux miitétek
eredményességének értékelésre alkalmazhatd. A laparoscopos fundoplicatioval kezelt

GORB-betegek ¢letmindsége tartdsan és szamottevoen javul a miitét utan.
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8. SUMMARY

Background: Evaluation of quality of life (QoL) data and patient satisfaction to estimate
the outcome of laparoscopic fundoplication (LF) is nowadays an important issue. Aims:
first, to develop a QoL questionnaire for patients with gastroesophageal reflux disease
(GERD) who have undergone LF; and second, to report the mid-term results of the
surgical management of GERD by LF and to evaluate surgical outcome, including QoL

and patient satisfaction. Methods: Development of the QOLARS questionnaire. We

undertook a retrospective analysis of 116 patients underwent LF for GERD in the 1%
Department of Surgery, Semmelweis University between April 1994 and April 2002.
The questionnaire consisted of 50 questions (including the Visick score, EORTC-QLQ-
C30, and a modified GERD-HRQL). Outcome of antireflux surgery. We evaluated the

outcome of QoL data of 41 patients who underwent laparoscopic Nissen (n=30) or
Toupet (n=11) fundoplication at our department of surgery between April 2002 and
May 2003. QoL was measured by using the QOLARS. Patients completed the

questionnaire before surgery, 6 weeks, 1 year and 3 years after surgery. Results:

Development of the QOLARS questionnaire Internal-consistency reliability was high
(alpha value overall 0,95 , dimensions 0,74-0,96). Using convergent and divergent
validity, construct validity was evaluated by examining Pearson correlation coefficients
between items and scales. Construct validity was demonstrated based on observed
correlations. Known-groups validity was upheld, as patients who experienced more
symptoms and patients who have higher Visick-scores reported worse QoL than those

with less symptoms or less Visick-scores. Outcome of antireflux surgery. Before

surgery all patients had a poor QoL. The general quality of life score, the heartburn
score and satisfaction with current status improved significantly 6 weeks after and
showed further improvement by the end of the 1% postoperative year and it remained
stable 3 years after surgery. Conclusions: Our questionnaire is a short and user-friendly
instrument with excellent psychometric properties. It has been found to be valid and
reliable. QOLARS is a sensitive tool to assess surgical outcome after LF. Quality of life
response closely follows the clinical outcome of surgical treatment reflecting its side-
effects as well. Laparoscopic fundoplication provides effective and durable relief of

reflux in patients with GERD.
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12. MELLEKLET

QOLARS

EORTC QLQ-C30

A kovetkezékben szeretnénk feltenni néhany, az On egészségi allapotaval kapcsolatos
kérdést. Kérjiik, hogy az allapotat legjobban leiré szamvalasz bekarikazasaval onalldan
valaszoljon minden kérdésre. Nincs ,,j0” vagy ,rossz” valasz. A kérdésekre adott
valaszokat szigoruan titkosan kezeljiik.

Kérjiik, irja ide nevét: vezetéknév keresztnév
Sziiletési idejét: év hénap | nap
A kitoltés datumat: év hénap nap
A mutét ideje: v honap nap

egyaltalain egy meglehe- nagymérték-
nem kissé tésen ben

1. Gondot okoz-e az On szamara, ha
megerdltetd tevékenységet, példaul
nehéz bevasarloszatyrot vagy 1 2 3 4
boréndat cipel?

2. Jelent-e valamilyen problémat egy 1 2 3 4
hosszabb séta?

3. Jelent-e valamilyen problémat egy 1 2 3 4
a lakason kiviili rovid séta?

4. Sziikséges-e, hogy dgyban vagy
karosszékben legyen a nap 1 2 3 4
folyaman?

5. Segitségre szorul-e étkezésnél,

oltozkodésnél, mosakodéasnal vagy 1 2 3 4
WC-hasznalatnal?
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Az elmult héten...

Korlatozva volt-e mindennapi
munkajaban vagy egyéb szokasos
napi tevékenységében?
Korlatozva volt-e abban, hogy
hodoljon szabadidos
tevékenységének?

Volt-e légszomja?

Féjt-e valamije?

Sziiksége volt pihenésre?

Volt alvaszavara?

Gyengének érezte magat?
Etvagytalan volt?

Volt-e hanyingere?

Hényt?

Székrekedése volt-e?
Hasmenése volt-e?

Féradtnak érezte magat?

Mindennapi tevékenységébe
gatolta-e a fajdalom?

Nehézséget jelentett-e olyasmire
koncentralnia, mint az (ijsdgolvasas
vagy a TV nézés?

Fesziiltnek érezte-e magat?
Aggodott-e valami miatt?

Ingerlékenynek érezte magat?

Levertnek érezte magat?

egyaltalan
nem
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Az elmult héten... egyaltalin egy meglehe- nagymérték-

nem Kissé tésen ben

25. Gondot okozott-e dolgokat fejben

tartania? 1 2 3 4
26. Befolyasolta-e fizikai allapota vagy

orvosi kezelése csaladi életét? 1 2 3 4
27. Befolyasolta-e fizikai allapota vagy

orvosi kezelése kdzosségi 1 2 3 4

tevékenységét?
28. Befolyasolta-e fizikai allapota vagy

orvosi kezelése az On anyagi 1 2 3 4

helyzetét?
A kovetkezd kérdéseknél karikazza be azt az 1 és 7 kiozé esd szamot, amelyik a
legjobban illik Onre!
29. Az el6z6 hétre vonatkozoan hogyan értékelné altalanos egészségi allapotat?

1 2 3 4 5 6 7

nagyon rossz kitind

30. Az eldz6 hétre vonatkozdan hogyan értékelné altalanos életmindségét?

1 2 3 4 5 6 7

nagyon rossz kitind

VISICK SCORE ( az alabbi dllitisok koziil karikdzza be az Onre vonatkozot! )
31. A miitét elvégzése ota:
a., gyomorégéses panaszaim megsziintek.

b., enyhe panaszaim vannak, de ezek nem olyan stlyosak, hogy orvoshoz
forduljak veliik.

c., gyomorégéses panaszaim kitjultak miitét utdn, panaszaimmal orvoshoz
fordultam / gyodgyszert szedek.

d., betegségem olyan stlyossa valt, hogy ujabb miitét valt sziikségessé.
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Milyen sulyosnak
itéli gyomorégéses
panaszait?

Van gyomorégése,
ha lefekszik?

Van gyomorégése,
ha 4l1?

Van gyomorégése
étkezések utan?

Megvaltoztatta
gyomorégeése
étkezési szokasait?

Milyen gyakran
¢bred fel ¢jjel
gyomorégése miatt?

Szokott nyelési
nehezitettséget
érezni?

Okoz-e fajdalmat a
nyelés?

Erez-e felbiifogési
nehézséget, vagy
gazossagot?

Ha gyogyszert szed,
az mennyire
befolyasolja a
mindennapi ¢letét?

Ha gyogyszert szed,
az mennyire
befolyasolja
tiineteit?

GERD-HRQL-scale

nincs van ilyen
panaszom panaszom,
de nem

0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
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van ilyen
panaszom,
zavar,
de nem
mindennap
jelentkezik

van ilyen
panaszom,
zavar,
mindennap
jelentkezik

panaszom
mindennapi
tevékeny-
ségem
elvégzését
zavarja

panaszom
mindennapi
tevékenységem
elvégzését
nagyon zavarja,
lehetetlenné teszi



nincs

panaszom panaszom,

43. Okoz-e gondot a
biifogés, van-e fel-
biifogési nehézsége 0
képtelensége?

44. Van-e hanyasi

nehézsége, hanyasi 0
képtelensége?

45. Van-e puffadas 0
érzése?

van ilyen van ilyen panaszom panaszom

panaszom, panaszom, mindennapi mindennapi
zavar, zavar, tevékeny- tevékenységem
de nem mindennap ségem elvégzését nagyon
mindennap  jelentkezik elvégzését zavarja,
jelentkezik zavarja lehetetlenné teszi
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5

46. Mennyire elégedett jelen 4llapotaval? ( karikdzza be az On szimdra a

legmegfelelobbet! )
e nagyon elégedett
e clégedett
e k0zOombos
e clégedetlen

e nagyon elégedetlen

47. On hogyan itéli meg, a miitét mennyiben segitett az On egészségi allapotan, javitani,
tiineteit csokkenteni vagy megsziintetni?

legmegfelelobbet! )
e cgyaltalan nem
o cgy kissé
e meglehetdsen
e nagymértékben

e igen nagymértékben
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48. A mitét utan jelentkezett-e a mutét eldtt fennalldo panaszok valamelyike? Ha igen,
kérjiik irja ide:

e a., milyen tiineteket, panaszokat észlelt:

e b., a mitét utdn hany honap elteltével jelentkeztek panaszai:  hoénap

49. A mutét eldtti allapotahoz képest hogyan értékelné egészségét jelenleg? ( karikdzza
be az On szamdra a legmegfelelébbet! )

e sokkal jobb, mint a miitét el6tt 1
e valamivel jobb, mint a miitét elott 2
e koriilbeliil olyan, mint a mitét eldtt 3
e valamivel rosszabb, mint a miitét elott 4
e sokkal rosszabb, mint a mutét elott 5
50. Kérjiik, irja ide mennyi id6t vett igénybe a kérdoiv kitoltése, kdszonjiikk! ~ perc.
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