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A szajszarazsag érzése (xerostomia) sokszor csak szubjektiv, maskor a
nyalmirigy-hipofunkecié objektive is mérheto, azaz a szajiiregben kivalasz-
tott nyal mennyisége csokkent. A nyalmirigyek csokkent mtkodését (objek-
tiv xerostomia) szamos tényez6 okozhatja [3, 12, 13]. Illyen gyakori ok pl.
a fej-nyak régio sugarkezelése utani allapot, Sjogren-szindréoma, gyogysze-
rek mellékhatasai, diabetes mellitus stb. [5, 7, 15]. A nyal védéfunkcidja a
szdjiireg lagy és kemény szoveteinek szempontjabol jol ismert. A csokkent
szekrécio kovetkeztében fokozddik a fogak szuvasoddsa, a nydlkahartya
sériilékeny, az esetleges fogsorok viselése problémas, a beszéd, ragas, nyelés
funkcioja nehezitett; osszefoglaléan: az élet min6sége romlik. A nyalmirigy-
funkeio stimuldlasdara szamos eljarast kiprobaltak [14, 16], azonban amikor
a szekréci6 mar nem fokozhato, a hianyzo szekrétum potlasa az egyetlen
terapias lehetdség a betegek panaszainak enyhitésére [2, 4, 6]. Klinikankon

“mar tobb éve folyik a nyalmirigy-hipofunkciéban szenvedd betegek rendsze-

res gondozasa. Vizsgalataink soran olyan alapanyagot kerestiink, mely
tulajdonsagai kedvezébbek az eddigieknél. Valasztasunk a hidroxi-propil-
metil-cellulozra (HPMC) esett, melynek reologiai és korr6zios tulajdonsagai
in vitro kisérleteink soran kedvezonek bizonyultak [10, 11]. Jelen vizsgala-
tunk sordn az altalunk kifejlesztett HPMC-alapui minyal klinikai hatasos-
sagat hasonlitottuk Ossze, az irodalombol ismert, carboxi-metil-celluléz-
(CMC-) alapt minyallal. '

Anyag és modszer
Osszesen 48 xerostomids beteg vett részt a felmérésben, 26 né és 22 férfi,

atlagéletkoruk 58,5+ 8,8 év (atlag+=S. D.). A nyalmirigy-hipofunkeié okai-
nak alapbetegségek szerinti megoszlasat az 1. dbrdan szemléltetjiik. A sugar-
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Sjogren-szindréma

6 O
Sugarkezelt

1. dbra. A betegesoport megoszldsa a nydlmirigy-hipofunkcio okai szerint

kezelt betegek esetében a sugarkezelés legalabb 3 héttel a kiprobdlas el6tt
véget ért. A nyalmirigyfunkeié objektiv megitélésére a nyugalmi, kevert
nyal mennyiségét hataroztuk meg Bertram [1] szerint, és minden esetben
csokkent (0,1 ml/min értéknél kisebb) értéket kaptunk. A résztvevok eloze-
tes tajékoztatas alapjan igényelték minyallal valo ellatasukat. A vizsgalt
készitmények Osszetételét az 1. tabldzatban foglaltuk Ossze. A készitménye-
ket 50 ml-es szorofejjel ellatott muanyag palackban adtuk ki, melyet a
betegek tetszés szerint (ad libitum) alkalmazhattak szajspray forméajaban.
A palackokat a kettos vak vizsgalat szabdlyai szerint, bettijelzéssel lattuk
el, s a kddot csak a kisérlet végén oldottuk fel. A betegek fele elobb a CMC-
majd a HPMC-alapi minyalat hasznalta, mig a masik csoport forditott

I. tdabldzat
A wvizsgadlt minydlkészitmények Gsszetétele

Kl 0,6425 g

NaCl 6,8655 g

CaCl, X H,0 0,5875 g

MgCl, X 6H,0 0,14125 g
K,HPO, 0,80325 g
KH,PO, 0,3260 ¢
natrium-fluorid 2 ppm
metil-p-OH-benzoat 2,00 g

xilitol 61,00 g
izesitGanyag gyiimolesaroma

1 liter 0,59,-0s CMC-ben, illetve HPMC-ben
feloldva
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1. tabldzat
A wvizsgdlat sordn alkalmazott kérddivek osszedllitdsa

o

. Kezelés el6tt

. Mennyire érzi kinzénak széjszaradasat nappal?

. Mennyire érzi kinzénak szajszaradasat éjszaka?

. Gyakran fogyaszt-e folyadékot?

. Tzérzékelésében észlelt-e eltérést?

. Szaraz étel (keksz, piritds stb.) fogyasztasakor kell-e folyadékot innia?
. Szdjszéraddsa okoz-e nehézséget ragas kozben?

. Szdjszaradasa okoz-e nehézséget nyelés kozben'?

. Széjszaradasa okoz-e nehézséget beszéd kozben!?

W= QO b —

WL ~1 S Ut

II. Valamelyik készitménnyel tortént kezelés utan

1--8. Mint az 1. pontnal
9. Hanyszor alkalmazta a készitményt naponta?
10. Hény percig érezte hatdsosnak a készitményt?

IIT. A masodik készitmény alkalmazasa utan

1--10. Mint a II. pontnal
11. Melyik készitményt talalta jobbnak?
12. Kivdnja-e tovabb alkalmazni valamelyik készitményt?

sorrendben alkalmazta Oket. A betegek szubjektiv panaszait a kezelést
megelézden az egyik, illetve a masik készitmény 1 hetes hasznalata utéan,
kérdoives felméréssel értékeltiik (11. tabldzat), a két készitmény alkalmaza-
sa kozott 2 hét sziinetet tartva. A szubjektiv panaszok sulyossdgat 0—4-ig
terjedd skalan (nem, alig/néha, mérsékelten, kiozepesen/gyakran, nagyon/
mindig) osztalyoztuk, s Osszehasonlitottuk mind a kiindulé allapothoz,
mind egymdshoz viszonyitva. A méasodik készitmény haszndlata utan arra
is valaszt kértiink, hogy melyik készitményt tartja jobbnak, illetve kivan-
ja-e a tovabbiakban haszndlni valamelyiket. A kérdbivek kitoltése mindig
ugyanazon vizsgaloval (N. G.) tortént. Az adatok statisztikai értékelésénél
nem parametrikus CHI-négyzet (x?) probat és kétmintas Student-féle
t probat alkalmaztunk, SPSS/PC+ programot hasznalva.

Eredmények

A kérdoivek értékelése utan a valaszok pontértéke csak két kérdés (a 2.
és a 8. szamu) esetén mutatott szignifikans eltérést a kiindulasi értékhez
viszonyitva. Nem volt szignifikdns eltérés a tobbi kérdés esetén sem a CMC-,
sem a HPMC-tartalmt miinyal alkalmazasa utdn a vizsgalatot megel6z6
értékhez képest (111 tdbldzat). A 11. szamu kérdésre adott valaszok értéke-
lésekor a betegek a kovetkez6 megoszlast mutattak: 8 beteg a CMC-, 25 6
a HPMC-alapu készitményt tartotta jobbnak, 15 beteg nem tett kiillonbsé-
get. A negyedik kérdo6iv kitoltésénél, amikor a tovabbi hasznalatrol kellett
nyilatkozni, a betegeknek tobb mint a fele (26 £6, 549,) kivanta tovabb is
alkalmazni valamelyik készitményt, mig a tobbi 22 £6 nem tartott ra igényt.
Azok koziil, akik tovabbra is kivantak a kezelést, a tobbség a HPMC-t
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111. tabldzat

Szubjektiv panaszok alakuldsa a kilonbozd minydlak haszndlatdt kévetden®

Kérdés CMC-alapi miinyal HPMC-alapt miinyal o )
o szignifikancia
sorszam kezelés el6tt kezelés utan kezelés elétt kezelés utan

1. 2,1+1.1 1.8+1.1 24+1,0 23+1.2 n.s

2. 3.0£0,7 1,840,7 3,2+0,8 14+0,8 s.

3. 29407 2,5+0,9 2,1+£0.,8 2,24+0,9 n. s

4. 26+£1,0 2,7+0,8 2,9+1,0 2,8+0,8 n. s

5. 3,0+0.9 2,9+0.9 2,7+£0,9 2,6+0,9 n. s

6. 31+£1,0 29+1,1 3,1+£0,7 2,9+1,0 n.s

7. 2,8+0.8 25+0,9 29+0,9 2,7+£0,9 n.s

8. 3,3£0,9 21+1,0 3,1+£0,8 1,9+0,9 s.

* Az értékek a kérddivekre adott valaszok pontszamaiban (0—4) vannak megadva (atlag £ S. D.)
n. s. nem szignifikdns
s. szignifikans (p <0,05)

tartotta jobbnak (13 f6) mig 8 f6 a CMC-t, illetve 5 f6 nem tett kiilonbséget,
ezek a kiilonbségek azonban nem szignifikansak (p>0,05).

Azon betegek megoszlasa, akik a kezelést folytatni kivantak, a kovetkezo
volt: Sjogren-szindroma 13 {6, sugarkezelt: 12 f6, egyéb: 1 £6. Nem talaltunk
Osszefliggést az egyes kérdésekre adott valaszok kiindulasi pontértékei és az
egyes készitmények preferalasa kozott, valamint a betegek kora és neme
kozott.

Az egyes készitmények hatastartamanak szubjektiv megitélése a HPMC-
alapt készitmény esetén statisztikailag szignifikdnsan hosszabb id6t adott
osszehasonlitva a CMC-vel 8020 perc, illetve 20+ 15 perc, p<0,05. Az
alkalmazas napi gyakorisdga a HPMC esetén alacsonyabb volt a CMC-vel
Osszehasonlitva (4,5 ,6/die és 7,6 +2,3/die, p<<0,05).

Megheszélés

A kiilonféle miinyalak hatasat tobben vizsgaltak az irodalomban [2, 4, 6],
ezeket a vizsgalatokat kétféleképpen csoportosithatjuk. Egyrészt a betegek
szubjektiv panaszainak alakulasat értékelik a kezelés utan [9, 19, 20],
mdsrészt a nyalkahartya szarazsaganak objektiv, miiszeres vizsgalatat vég-
zik a kiilonbozo készitmények applikaldsa utéan [8, 17, 18]. Mivel megfelel
miiszer nem allt rendelkezésiinkre, és a kiilonb6z6 nyalpotlok alkalmazéasa-
ban a betegek szubjektiv véleménye donto jelentdségii, mi a betegek klinikai
panaszainak alakulasat vizsgaltuk. Kettos vakvizsgalat soran Osszehasonli-
tottuk a xerostomids betegek panaszainak valtozasat, mind a CMC-, mind
a HPMC-alapu miinyalak spray formajaban tortént alkalmazasa utan.
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A vizsgalat soran az alkalmazas sorrendje nem befolyasolta a betegek
dontését, hogy kivanjak-e tovabb alkalmazni a nyalp6tlok valamelyikét.

A legjelentésebb valtozast a szajszaradas okozta éjszakai diszkomfortér-
zésben talaltuk, ahol mindkét készitménynél szignifikdnsan jobb eredmé-
nyeket rogzitettiink. A két miinyal hasznalata utdn a HPMC esetén statisz-
tikailag szignifikansan nagyobb volt a javulas mértéke.

A masik tiinet, amelynek javuldsat észleltiik, a beszédkor jelentkezd
nehézség. Ez az el6z6hoz hasonléan javult mindkét készitmény alkalmazasa
utdn. A betegek tobbi szubjektiv panaszaban némi javulast észleltiink
mindkét esetben, de az eltérés statisztikailag nem bizonyult szignifikansnak
a kiindulasi atlagokhoz viszonyitva.

A betegek szubjektiv dontése a HPMC-alapu minyalat itélte jobbnak,
azonban nem tudtunk kimutatni olyan Osszefliggést, mely kapcsolatban
lenne valamelyik panaszuk valtozasaval. Valoszintileg a HPMC kedvezobb
rheologiai tulajdonsagaival magyarazhaté, melyet el6z6 in vitro kisérlete-
inkben mar igazoltunk (10).

A betegeknek csak 549;-a (26 f6) kivanta tovabb folytatni valamelyik
nyalpotloval valo kezelést. Nem tudtunk olyan objektiv tényezot kimutat-
ni, mely Osszefiiggésben lenne a betegek ezen szandékaval (a kezelés folyta-
tasa). A déntések indoklasai igen nagy valtozatossagot mutattak, sejtetve
a szubjektiv tényezok jelentos szerepét.

Azok kozott akik a miinyalterapiat tovabbra is igényelték, jelentosebb
aranyban voltak a posztirradidciés mucositisben szenved6k. Ennek oka az
lehet, hogy a sugarkezelés utan kialakulé mucositis miatt a nyalkahartya
érzékenyebb, sériilékenyebb, mint a Sjogren-szindréma okozta nyalmirigy-
hipofunkci6 esetében.

A minyalkészitmények hatdsossagat (retencidjat) vizsgalva a HPMC-
alapu készitmény esetén a betegek ezt szubjektive jobbnak talaltak a CMC-
alapuval szemben. A napi hasznalat gyakorisaganak csokkenése is erre utal.
Jelen készitmények vizsgalata, és az azota is folytatott klinikai alkalmaza-
suk soran nyert tapasztalataink alapjan véleményiink az, hogy a szerény
objektiv eredmények ellenére a xerostomias betegeknek fel kell kinalnunk a
minyalkészitmények alkalmazasanak lehetGségét, és a betegek sajat ta-
pasztalataik alapjan donthetnek hasznalatanak hatasossagarol. Vizsgdlata-
ink szerint a hidroxi-propil-metil-celluléz alapanyagi minyal' alkalmas a
nyalmirigy-hipofunkeci6 tiineti kezelésére. A jov6 kutatasainak egyik célki-
tuzése az eddigieknél hatasosabb, a betegek altal jobban kedvelt és elfoga-
dott készitmény kidolgozasa.

' Magyar szabadalom; lajstromszam: 205002
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Dr. Nagy, G., dr. Olveti, E., dr. Zeher, M., Méarton, 8. and dr. Keszthe-
Ivi, G.: Use of hydroxy-propyl-methyl-cellulose (metkawl) and carboxy-
mpﬂz?/l cellulose (CHMC) containing arteficial salivas in s‘i/mptomalu tre-
atment of dry mouth.

Salivary gland hypofunction is a common sequela of hjoqren s synd-
rome and irradiation treatment of tumors in head and neck region. The
aim of the present study was to evaluate the therapeutic effect of a
recently developed hydroxy-propyl-methyl-cellulose (HPMC) contai-
ning arteficial saliva and to compare it with that of the carboxy-
methvl cellulose (CMC) based saliva substitute. The therapeutic effects
of both preparations were assessed by means of self-administered ques-
tionnaires which had to be completed before and after the use of each
type of arteficial saliva after one week treatment. We found significant
improvement in symptoms of nocturnal dyscomfort and difficulty in
speech, and results were better in case of HPMC based arteficial saliva.
The retention time in oral cavity and the frequency of daily administ-
ration also were better in case of HPMC containing preparation. It is
concluded that the use of HPMC containing arteficial saliva can be
recommended in the treatment of salivary hypofunction.



