Az Egészségiigyi Minisztérium szakmai protokollja
a fels6 emésztorendszer panaszaihozés tiineteihez rendelhet6é korformak (gastro-oesophagealis reflux-
betegség, peptikus fekély és nemfekélyes diszpepszia) kezelésérérol
II. FEKELYBETEGSEG (NYOMBEL ES GYOMORFEKELY)

Készitette: A Gasztroenteroldgiai Szakmai Kollégium

1. Alapveto megfontolasok

A protokoll alkalmazasi / érvényességi teriilete

Alapellatas

Kistérségi jarobetegellatas

Teriileti korhazak, szakrendelések

Egyetemek és Kollégium altal akkreditalt teljesjogu gasztroenteroldgiai kézpontok

Cél: A fekélybetegek lehetd legkorszerlibb, legracionalisabb kivizsgalasi és kezelési algoritmusanak
ismertetése, amelynek révén a felesleges vizsgalatok elkeriilhetoek, a sziikséges vizsgalatok el nem
hagyhatoak, a terapia a leghatdsosabb ¢s a beteg allapotdhoz adaptalt. Tovabbi cél, hogy a szovédmények
kockazata a leheté legminimalisabbra csokkenjen és a kezelés indikacidja és mibenléte a legnagyobb
valoszinliséggel meghatarozhatoé és alkalmazhato6 legyen.
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2. A protokollok bevezetésének alapfeltétele
Hatékonyan mikodo betegellato és tarsadalombiztositasi rendszer.

3. Definicio

A gyomor és nyombélfekély a gastroduodenalis mucosa koriilirt hidnya, amely az esetek egy részében
jellegzetes panaszokkal és tiinettannal jar. Endoszkopos és patholdgiai szempontok szerint a 3 mm-nél nagyobb, a
musculans mucosa szintjét meghaladé hamhianyt tekintjiik fekélynek. A tiinettani jellemzdk szerint tiinetmentes és
tiinetekkel jaro fekélybetegséget kiilonboztetiink meg.
3.1. Kivaltoé tényezok

A gyomor és nyombélfekély formai és koroki hattere:

1. Helicobacter pylori (H. pylori) pylori asszocialt fekély

2. NSAID/aszpirin indukalta fekély

3. Stressz fekély (polytraumatizaltakban, égési sériilés utan, nagy miitéteket kovetden, intenziv therapias
osztalyon kezeltekben)

4. Zollinger-Ellison syndroma talajan kialakult fekély

5. H. pylori negativ specialis fekélyek: parietalis sejtek genetikusan determinalt hyperplasiaja talajan, Crohn
betegségben kialakuld fekélyek, toxicus eredetli és cytostaticus ktra soran kialakuld fekélyek, virus
infekciok (pl. CMV fert6zés) miatti fekélyek

3.2. Kockazati tényezdk

Hazankban a fekélybetegek kb. 60-70% H. pylori asszocialt fekélybetegségben szenved, az esetek kb. 30-40%-ban
NSAID/aszpirin kezelés all a hattérben. A gyakorlati ellatasi protokollban tehat elsGsorban ezen két fobb fekélytipus
diagnosztikus és kezelési modszerének bemutatasa indokolt.

4. Panaszok / Tiinetek / Altalanos jellemzék

Felhasi, epigastrialis talsulyu, esetenként a hatba vagy a szegycsont iranyaba sugarzé fajdalom. Nyombélfekély
esetén a fajdalom étkezésre rendszerint csdkken. Szovédményes esetekben (pl. pylorus stenosis) hanyas,
haematemesis és/vagy melaena (vérzo fekély) jelentkezhet.

Tart6san fennallo fekély tipust dyspepsias panaszok esetén testsulycsokkenés jelentkezik. Az esetek kb. 15-31%-ban
reflux tipust panaszok tarsulhatnak a fekély tipust panaszegyiitteshez.



A fekélybetegség népbetegség. A felndtt lakosok kb. 1.5-1.8% fekélyhordozo egyidejiilleg. Az életut soran az
atmeneti vagy tartds fekélyhordozas esélye kb. 10%. A fekélybetegség ma elismerten legfontosabb pathophysioldgiai
faktora a H. pylori nevii Gram negativ baktérium. Hazankban a felnétt lakosok kb. 60-70% H. pylori fertézott. A H.
pylori fertdzotteknek ugyanakkor kb. 15%-ban alakul ki fekélybetegség életiitjuk soran.

A H. pylori gydgyszeres kiirtdsa a gyomorbdl, az Gn. eradikécios kezelés a fekély szanalodasan tul a recidivak
esélyét is jelentésen csokkenti, tehat a fekélybetegség végleges gyogyulasaval jar. Ha fekélybetegekben a H. pylori
eradikacio nélkiil, savszekrécio gatlokkal torténik a terapia, akkor a gyogyult fekély kigjulasanak esélye kb. 80% két
éven beliil (fenntartd kezelés nélkiil). A H. pylori eradikacidja utan, a sikeresen gyogyult fekély kitijulasi esélye 5-
6% csupan 1-2 éven belill (fenntarté kezelés nélkiil is).

5. A betegség leirasa
5.1. Erintett szervrendszer(ek)

A gyomor teljes teriilete, a pylorus és nyombél (jellemzéen a bulbus duodeni régidja)

5.2. Evidencia értékli genetikai hattér nem ismert.

5.3. Incidencia / Prevalencia / Morbiditas / Mortalitds Magyarorszagon

Hazankban egyidejlileg kb. 60-80 ezer aktiv fekélybeteggel kell szdmolnia az ellatérendszernek. A fekélybetegség
népbetegség. A felndtt lakosok kb. 1.5-1.8% fekélyhordozd egyidejiileg. Az életiit soran az atmeneti vagy tartds
fekélyhordozas esélye kb. 10%. A fekélybetegség ma elismerten legfontosabb pathophysiologiai faktora a H. pylori
nevii Gram negativ baktérium. Hazankban a felndtt lakosok kb. 60-70% H. pylori fertézott. A H. pylori
fertézotteknek ugyanakkor kb. 15%-ban alakul ki fekélybetegség életutjuk soran.

A szovédményes (akut vérzés és perforacio) fekélybetegség esetén az altagos mortalitas 5-10%-0s, stlyos
sz6védmény, az esetek 1-2%-ban alakul ki.

5.4. Jellemz6 életkor

A korkép jellemzoen két életkori csoportban halmozddhat:
— fiatalabb 30-40 év kozotti populacio, foleg H. pylori pozitiv fekélyesek
— idds ¢életkor, 65 év felettieckben inkabb az NSAID/aszpirin kezelés 4altal indukalt
fekélytipusok fordulnak el6

5.5. Jellemzd nem
A nemek kozotti betegség gyakorisagi kiillonbségre vonatkozd evidencia szintii bizonyiték nincs.

6. Gyakori tarsbetegségek

gastro-oesophagealis reflux betegség

cardiovascularis korképek (thrombocyta aggregacio gatld kezelés)
rheumatologiai korképek (NSAID indukalta fekély)

alkoholos majbantalmak
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I1. Diagnézis

A nyombeélfekély és gyomorfekély diagnozisanak alapmoédszere a felsé panendoscopia. Gyomor rtg vizsgalat csak a
gyomor {iriilés zavaranak gyanuja esetén indokolt. Nyombélfekély esetén az egyetlen alkalommal végzett endoscopia
illetve a nyombélfekély bizonyitasa elégséges, a tovabbiakban a diagnosztika célja a H. pylori statusz tisztazasa.
Ujabb endoscopos vizsgalat korabban mér bizonyitott nyombélfekély esetén csak un. alarm jelek (nagyfoku fogyas,
anaemia, gyomoriiriilési zavar) illetve vérzéses szovodmény esetén indokolt. Gyomorfekély esetén hisztologiai
vizsgalattal kiegészitett endoscopos ellendrzés kotelezd az elso €szlelést kovetd 4-6. héten €s a kezelés 3. honapjanak
végén is. Ha a fekély hisztologiailag malignus vagy stlyos dysplasia szovettani jelei é€szlelhetdk, illetve a
gyomorfekély nem gyogyult meg a kezelés 3. honapjanak végéig, akkor a gyomormitét indokolt.



Gyogyult gyomorfekély esetén a malignitas biztos kizarasara a kezelés 6. honapjanak végén biopszias mintavétellel
kiegészitett ujabb endoszkopos ellenérzést tanacsos végezni.

Korébban endoscoppal kimutatott duodenalis ulcus (DU) esetében a H. pylori tesztelésére az urea kilégzési teszt
(UBT) javasolt. A seroldgiai modszerek csak kivételes esetben jonnek szoba (oka: a H. pylori eradikalodasa utan a
serologiai lelet még 6-12 honapig is al-pozitiv maradhat). Az eradikacios kara eredményének ellendrzésére
nyombélfekélyesekben az UBT a valasztanddé modszer, gyomorfekélyesekben az ellenérzé endoscopidhoz csatolt
rapid urease teszt (RUT) ¢és a hisztologiai vizsgalat egyiittesen. A beteg H. pylori pozitivnak tekintend6 akar a RUT,
akar a hisztologia H. pylori jelenlétét jelzi.



Diagnosztikai algoritmusok

1. ABRA. A NYOMBELFEKELYES (D) BETEGEK DIAGNOSZTIKUS ES KEZELESI ALGORITMUSA
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2, ABRA. A cYOMORFEKELYES (GU) BETEGEK DIAGMOSITIKUS ES KEFELESI ALGORITMUSA
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4. Diagnosztikai vizsgalatok
— endoszkdpia
— hisztologiai vizsgalat
— invaziv (hisztologia és urease-teszt /RUT/ ) és nem invaziv (kilégzési teszt /UBT/, szerologia) H.
pylori vizsgalatok

4.1. Laboratériumi vizsgalatok

— urea-kilégzési teszt (UBT)

— H. pylori elleni antitest (IgG) vizsgalat (ELISA)

—  Vércsoport, vérkép, thrombocyta, majfunkciok és vesefunkciok vizsgalata vérzéses szovoédmény
esetén

Gyogyszerek, amelyek befolyasoljak a laboratorium eredményeket

— proton-pumpa gatlok, bizmut készitmények és P-lactam valamint makrolid antibiotikumok
befolyasolhatjak az UBT eredményét

5. Diferencial diagnosztika
1d. 1. és 2. abra
elsésorban elkiilonitendd korképek:
— gyomorrak; modszer: hisztologiai vizsgalat
— GORB; modszer: endoszkopia
— epekdvesség; modszer: hasi ultrahang vizsgalat
— akut és chronicus pancreatitis; modszer: laboratdriumi tesztek, hasi ultrahang vizsgalat

II1. Kezelés

II1/1. A fekélybetegségnek evidencia szinten bizonyitott nem gyogyszeres kezelési modszere nincs

Specialis apolasi teenddket a szovodményes fekélybetegek (vérzés, perforacio) igényelnek. Ld. relevans
gasztroenterologiai és sebészeti protokollok.

A diéta szerepe korlatozott. Egyes esetekben a dietetikus bevonasa, tanacsadasa indokolt.

A betegellatas szerepe az aszpirin és NSAID készitmények veszélyeinek feltarasdban, ismertetésében
jelentds. Eziranyu betegoktatas elsdsorban az alapellatas feladata.

I11/2. Gyégyszeres kezelés
2.1. Gyogyszeres kezelést a protokoll alkalmazasi teriiletének minden szintjén (1d. I/1. pont) lehetséges és indokolt
alkalmazni.

2.2. A H. pylori eradikacios kezelés javallatai bizonyitottan H. pylori pozitiv betegekben
— DU és GU akut szaka
— DU és GU chronikus, tiinetmentes szaka
— vérz6 DU és GU betegben, a primer haemostasis biztositasa utan

Fekélybetegekben az eradikacios kura meginditasa a H. pylori pozitivitds kimutatasanak melldzésével nem indokolt!
Az eradikacios kezelést a nemzetkozi irodalom altal bevalt empirikus modszerrel javasolt végezni, els6 1épcsds
kezelésként PPI (omeprazol, esomeprazol vagy lansoprasol vagy pantoprazol, rabeprazol) alapu kettds antibiotikus
kuara valasztando. Penicillin allergia esetén amoxicillin nem adhat6. A dontésnél figyelembe kell venni a hazankban
magas (30-40%-0s) metronidazol primer rezisztencia tényét is. (1d. tablazat)

Eradikacios kezelést kizardlag bizonyitottan H. pylori pozitiv esetekben indkolt végezni. Eradikacios kezelést
barmely orvos (haziorvos is) végezhet, aki a korszeri diagnosztikai és terapias ismeretek birtokaban van.

Sikertelen elsd lépcsds kezelés utan masodik 1épcsos empirikus négyes kezelés végzendd (1d. tablazat). Sikertelen
masodik 1épcsos eradikacios kezelés utan a gasztroenterologiai konzilium kdtelez6en ajanlott.

Az eradikacios kurak utan illetve H. pylori negativ fekélybetegekben alapkezelésként hatékony savszekrécio gatld
kezelést indokolt alkalmazni 1-3 honapig. A hatékony savszekrécid gatld kezelés alap dozisu vagy emelt dozisu (2x



standard dozis) PPI kezelés egyarant lehet. A PPI alapu 7-14 napos eradikacios karak a fekélybetegek egy részében
onmagukban elégségesek, biztositjak a fekélygyogyulast és panaszmentességet, tovabbi PPI kezelés nem sziikséges.
Sikeres eradikacio és fekélygyogyulas utan Un. post-eradikacios panaszokkal (reflux tipusi és ulcus tipust
dyspepsia) szamolhatunk az esetek kb. 30-40%-ban. Ilyen esetekben — individualisan, a panaszok elemzése utan — 3-
6 honapig fenntart6 (1x standard dozisu PPI) savszekrécio gatlo kezelést javasolt alkalmazni.

NSAID indukalt fekélyes betegekben az NSAID lehet6ség szerinti elhagyasara kell torekedni, a sziikséges kezelés a
H. pylori statusztol fiiggden ezzel parhuzamosan végezhetd. Ha az NSAID kezelés nem hagyhato el, akkor a mar
kialakult fekély gyogyitasara a PPI kezelés az ajanlatos, sot a beteget folyamatos PPI védé kezelésben indokolt
részesiteni, az NSAID kezelés teljes iddszakaban. A cyclooxygenaz-2 (COX-2) gatld készitmények ulcerogén
kockéazata a hagyomanyos NSAID készitményeknél kisebb, igy fekélybetegekben — a cardiovascularis kockazat
mérlegelésével — biztonsagosabban alkalmazhatok a hagyomanyos NSAID-eknél.

3. Terapias algoritmusok

Helicobacter pylori eradikacio6 céljara tobb tanulmanyban hatékonynak bizonyult
gyogyszerkombinaciok (metaanalizis; nemzetkozi és hazai adatok)

Gyoégyszerek Kezelés idétartama

Proton pumpa gétlé alapu harmas kezelés

Amoxicillin Clarithromycin 7-14 nap
1000mg x 2 500 mg x 2

PPIx 2 Amoxicillin Metronidazol 7-14 nap
1000 mg x 2 4-500 mg x 2-3
Clarithromycin Metronidazol 7-14 nap
500 mg x 2 4-500 mg x 2-3

Négyes kezelés

PPIx 2 Bizmut x 4 Tetracycline 500 mg x 4 7-14 nap

Metronidazol 4-500 mg x 2-3

Megjegyzések:A tablazatban szerepld gyogyszeradagok a felnottek kezelésére vonatkoznak.

II1/3. Miitét fekélybetegekben
Miitéti indikaciok:
Duodenalis fekély esetén:
— perforacid
— pylorus stenosis
— endoszkopos és gyogyszeres kezeléssel nem uralhato vérzés
Gyomorfekély esetén:
— perforacié
— endoszkopos és gyogyszeres kezeléssel nem uralhato vérzés
— endoszkopos vizsgalattal bizonyitottan harom honapon til nem gyogyulé fekély
— szOvettanilag dysplasia vagy malignitas jelei

I11/4. Sebészeti Kezelés
1d. Sebészeti Kollégium szakmai protokollja

I11/5. Az ellatas megfelelésének indikatorai:
— abeteg panaszmentessége
— H. pylori statusz
— endoszkdpos é€s hisztologiai lelet (gyomorfekély esetén)
— sulyos szovédmények aranya
— afekélybetegség epidemiologiai mutatoi



IV. Rehabilitacio

V. Gondozas

1. Rendszeres ellendrzés: haziorvosi szinten, sz.sz. gasztroenterologiai konzilium igénybevételével.
2. Megel6zés: kivalto életmodi faktorok és lehetdség szerint NSAID/aszpirin készitmények melldzése
3. Lehetséges stilyos szovodmények és kezelésiik:

>

akut vérzés: kezelése endoszkopos, gyogyszeres vagy sebészeti mitét (1. ezek protokolljait)

» perforacio: (1. sebészeti protokoll)
4. A Kkezelés varhaté idétartama:

— szovédménymentes H. pylori pozitiv fekély esetén 4-14 napos eradikéacios kezelés, majd
esetenként 4-12 hetes kiegészit6 PPI terapia

— NSAID/aszpirin okozta fekély esetén folyamatos, fenntartdé PPI kezelés, amennyiben az
NSAID/aszpirin terapia nem melldzhetd

— akut vérzés és/vagy perforacios szovodmeénnyel jard esetekben 7-14 napos eradikacios kura (H.
pylori pozitivitas bizonyitasa utan)majd esetenként folyamatos fenntart6é PPI terapia
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VII. Melléklet

1.

Erintett tarsszakmékkal valé konszenzus

Irodalom 3.: konszenzus konferencia a pathologia, gyermekgyogyaszat, laboratoriumi szakmak
képviseldivel

Egyéb megjegyzések:

A konszenzus felfrissitése 2 év milva javasolt a sebészeti szakmai kollégium bevonasaval
dokumentécio, bizonylat

A szakmai protokoll érvényessége: 2009. december 31.



