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Szubjektiv és objektiv nyelésvizsgalati modszerek a meso-, hypopharynx
illetve laryngotrachealis miitéten atesett betegeken

A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése:

Szubjektiv és objektiv nyelésvizsgalati modszerek a meso-, hypopharynx illetve
laryngotrachealis miitéten atesett betegeken

A kérelem iktatési szama: Q h / 200 2-TE RK =5

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. habil Sztané Balazs PhD, egyetemi adjunktus
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalisa

A vizsgélat célja az intézetiinkben meso- és/vagy hypopharynx tumor miatt operalt, illetve
laryngotrachealis miitéten atesett betegek nyelésfunkcidjanak vizsgalata és nyelésmindségének
elemzése. Ennek sordn objektiv és szubjektiv vizsgalomddszerek segitségével valik
Osszehasonlithatova a kiilonboz6é miitéti technikék utan esetlegesen kialakult nyelési problémak
sulyossaga.

2. A Kkutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszer

A vizsgalatunkban bevondsra keriil minden olyan érvényes magyar egészségbiztositassal
rendelkez6 beteg, aki az elmult 10 és a kdvetkez6 5 évben intézetiinkben (SZTE ~ Fiil-Orr-
Gégeszeti €s Fej-Nyaksebészeti Klinika, Szeged) meso-,hypopharynx illetve laryngotrachealis
mutéten esett/esik at és tervezett nyelésvizsgalathoz érdemi kooperaciora képes.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatunkban kort6l és nemtdl fiiggetleniil bevonasra keriil minden olyan érvényes magyar
egészségbiztositassal rendelkez6 beteg, aki az elmult 10 és a kvetkez6 5 évben intézetiinkben
(SZTE — Full-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika, Szeged) meso-,hypopharynx illetve
laryngotrachealis miitéten esett/esik at.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalatunkban kort6l és nemt6! fiiggetleniil bevonasra keriil minden olyan érvényes magyar
egészségbiztositassal rendelkez6 beteg, aki az elmult 10 és a kévetkez6 5 évben intézetiinkben
(SZTE — Fil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika, Szeged) meso-,hypopharynx illetve
laryngotrachealis miitéten esett/esik at. A betegek kivélasztasa az e-MedSolution rendszer
segitségével (a megfeleld diagnézisokhoz és beavatkozasokhoz kapcsolodo kod sziirésével)
torténik. A betegeket a diagnodzis illetve a mitéti tipusok alapjan rendezzilkk vizsgalati
csoportokba. A kiilonb6z0 csoportoknak megfeleléen 6sszehasonlitasra keriilnek miitéti
beavatkozastdl fiiggden a betegek korai (1 hét-1 honappal a miitét utdni) és kés6i (1 évvel a
mitét utdni) eredményei. Az adatok feldolgozasahoz az éltalanos gyakorlatnak megfelel6
statisztikai modszereket alkalmazzuk.

Az alanyokat ambulans kontroll vizsgalatra hivjuk, ahol a kévetkez6 vizsgalatokat végezziik
el:

Szubjektiv nyelésvizsgalat

Fiberoszkopids Endoszképos Nyelésvizsgalat (FEES) soran vizsgaljuk a betegek nyelési
folyamatat. Altalunk ételfestékkel megszinezett, stiritbanyag (Nutricia, Nutilis Powder)
hozzéadaséaval kiilonboz6 stirliséglire kevert folyékony, illetve szilard allaga (példdul haztartasi
keksz) taplalék fogyasztasa kozben a beteg egyik orrfelén at a szajgarat szintjéig bevezetett
fiberoszkoppal rogzitjiik, majd ezt kovetden kielemezziik a beteg nyelésekor észlelhetd
esetleges patologias folyamatokat.

Szubjektiv észlelési skaldk

A Modositott Penetracio-Aspiracié Skala (mPAS) és a Garati Reziduum Stlyossigi Skala
(PRSS) segitségével rogzitjiikk a kapott eredményeinket. A kapott értékeket fiil-orr-gégész
értékeli a lenyelt anyag légutba jutasanak (1-nem jut be, 5-teljesen becsorog a 1égutba khogési
inger nélkiil) illetve garatban rekedésének stlyossaga (0- nincs ételmaradék a garatban, 4-nagy
mennyiségl ételmaradék a reked meg a garatban) szerint.

Objektiv nyelésvizsgalat

Amennyiben a beteg szubjektiv nyelésvizsgalati eredménye nem egyértelmii, vagy nincs
Osszhangban a klinikai képpel, felszivodo kontrasztanyagos nyelésrontgen vizsgalat is torténik.
A képalkot6 moédszer segitségével jol kovethetd a lenyelt kontrasztanyag utja, igy
vizualizalhatova valik a nyeléspanasz hatterében 4ll6 garat- vagy nyel6csé eltérés.



Szubjektiv nyelésmindség értékelés

A betegek a magyarra forditott MD Anderson Diszfagia Kérdbivet (MDADI) toltik ki miitét
tipusatol fliggden posztoperativ 1. honap és 1. év kozotti idSintervallumban. Ezzel hatdrozzuk
meg, hogy a nyelési folyamatban jelentkezd esetleges eltérések mennyiben befolyasolja
életmindségiiket. A kapott pontszdm alapjan meghatarozhaté a beteg nyelési problémaibol
adddo életmindség-csokkenés sulyossaga.

6. A Kkedvezitlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalat soran végzett nyelésprobak alkalméval félrenyelés illetve a félrenyelt anyag légutba
jutdsa -aspiracié- léphet fel mint leggyakoribb kockéazati tényez6. Amennyiben a beteg
félrenyel/aspiral, a légutba bejutott, altalunk ételfestékkel és/vagy étkezési siiritdanyaggal
bestiritett folyadék/taplalék minbségébdl €s foként mennyiségébdl adddoan rendkiviil kis
valosziniiséggel okozhat a kés6bbiekben aspiracids pneumoniat.

Kutatisunk soran egyéb nem kivanatos, el6ére nem lathaté események fellépésekor fekvébeteg -
intézményiinkben obszervacios lehetdséget biztositunk betegeink szamara.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos intézkedések
A kutatasban a résztvevOk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabéalyoknak (Az
informécidés Onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szolé 2011. évi CXIL
Adatvédelmi torvény; Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl
és védelmérdl sz6lo 1997. évi XLVIL. trv.) megfelelden kezeljiik. Amennyiben a vizsgalat
eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjilkk, abban a résztvevok személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

A beleegyezd nyilatkozat alairasat kévetden, minden Snkéntes résztvevo estében egy adatlapot
toltiink ki. Minden résztvevot egyedi kdddal latunk el, a vizsgalat soran feldolgozasra kertiild
adatokat az adatlapon mindig kodolva tiintetjiik fel, azokbdl személyazonossag nem allapithato
meg.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

Az adatok feldolgozésdhoz az &ltaldnos gyakorlatnak megfelels statisztikai modszereket
alkalmazzuk. Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok
védelmére vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a
kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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