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TODQIQATIN M9ZMUNU
Isin adi Qastroezofageal reflyuks xastaliyinin (QERX) risk amillari,
kompleks diagnostikasi Vo kliniki formalarinin
dayarlondirilmasi
Isin abstrakn Problem: QERX genis yayilmis bir patologiyadir vo onun

agirlasmasi ( Barret gida borusu ) gida borusunun Xorsongonii
vaziyyatidir. Bu sobsbdon QERX-in diagnostikasinin va
miialicasinin tokmillogdirilmasi, miixtalif klinik formalarinin
doyarlondirilmasi miiasir tobabotin miihiim problemidir.
Mogsad. QERX-in vaxtinda askar edilmasi vo agirlasmalariin
profilaktikas1t mogsadi ilo risk amillorinin, klinik formalarinin
mioyyanlogdirilmasi, diagnostik alqoritmin vo miualico
sxemlarinin hazirlanmasi.
Obyekt va miidaxilalor: Todqigatin birinci hissasindo mado-
bagirsaq traktinin yuxari sobolorinin patologiyalarina aid
sikayoti olan ( qicqurma, goyirmo vo s) xostolors
ezofaqoqastroduodenoskopiya (EQDS) miiayinasi olunacaqdir
(1600 xosta). Bu xostalorin igorisindon QERX-in rastgalmo
tezliyl miioyyon edilocokdir. Bu xastalords sorgu anketi totbiq
etmoklo risk faktorlart 6yronilocok vo bu faktorlarla QERX- in
klinik formalar1 vo agirlagsmalari arasinda alago Gyranilocok.
Tadqiqatin ikinci hissasindo QERX xastalarina qida borusunun
24-saatliq impedans Ph-metriya vo manometriya miiayinalori
Olunacaq vo  bununla da  reflyuksun  xarakteri
doqiqlosdirilocokdir:

1. Tursu reflyuksu olan xastalar:

2. Zaif- galavi reflyuksu olan xastalar:
3. Zaif- tursu reflyuksu olan xastalar:
4

. Qarisiq reflyuksu olan xastalor:

Reflyuksun néviindan asili olaraq xastalor gruplara boliinacok
Vo bu qruplarda miixtalif miialico sxemlori totbig olunacag. Bu
gruplar arasinda va bu qruplarla standart miialico alan qruplar
arasinda miiqayisalor aparilacaqdir.

Kontrol qrupa 40 praktiki saglam insan daxil olunacag.

9sas giymoatlondirma kriteriyast Kimi 24-saatliq impedans Ph-
metriya vo manometriya milayinalorinds alman gostoricilor
gabul edilacak. Onlarin AUROC ( Area Under the Receiver
Operating Characteristics ) gostaricisi hesablanacaqdir.

Olava qiymatlondirma kriteriyalart kimi QERX-in risk
faktorlari, sorgu anketi, agirlasmalarin xarakteri, klinik
formalarin naticoalori gobul olunacaqdir.
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Problem

QERX genis yayilmis bir patologiyadir vo onun agirlagmasi
(Barret gida borusu) gida borusunun xarsongonii voziyyatidir.
Bu sobabdon QERX-in diagnostikasinin va miialicasinin
tokmillogdirilmasi, miixtolif klinik formalarinin
doyarlondirilmasi miiasir tobabotin miithiim problemidir.

Moagsad

QERX-in vaxtinda askar edilmosi vo agirlagsmalarin
profilaktikas1 mogsadi ilo risk amillorinin, klinik formalarinin
miuoyyanlogdirilmasi, diagnostik alqoritmin vo miualico
sxemlorinin hazirlanmasi

Obyekt va miidaxilalor —
(xasta gruplarz va
miidaxilalor/proseduralar)

Tadgigatin birinci hissasindo mada-bagirsaq traktinin yuxari
sOboalorinin  patologiyalarina aid sikayati olan ( qicqirma,
gayirma va s) Xastalors ezofaqogastroduodenoskopiya (EQDS)
miiayinasi olunacaqdir (1600 xasta). Bu Xastalorin igarisindon
QERX-in rastgolmo tezliyi miioyyon edilocokdir. QERX
askarlanan xoStolordon gida borusunun asagi 1/3 hissasindan
bioptatlar gotiiriiliilb morfoloji miiayina olunacaqdir va klinik
formasi miioyyanlosdirilocok . Bu xastalords sorgu anketi totbiq
etmoklo risk faktorlar1 6yronilacak va bu faktorlarla QERX- in
klinik formalar1 vo agirlagsmalari arasinda alags 6yranilacak.
Tadgigatin ikinci hissasinde QERX Xastalarina gida borusunun
24-saatliq impedans Ph-metriya vo manometriya miiayinalori
olunacag vo  bununla da  reflyuksun  xarakteri
doagiqlosdirilocakdir ( tursu, goalovi, gida va s ). Reflyuksun
néviindon asili olaraq xoStolor qruplara boliinacok vo bu
gruplarda miixtolif miialico sxemlori totbiq olunacaq. Bu
gruplar arasinda va bu qruplarla standart miialica alan qruplar
arasinda miiqayisalor aparilacaqdir.

Kontrol grupa 40 praktiki saglam insan daxil olunacaq.

gsas qiymatlondirma
kriteriyast va onun ol¢cma
metodu

Osas qiymatlondirma kriteriyast kimi 24-saatliq impedans Ph-
metriya vo manometriya miiayinolorindos alinan gdstoricilor
gobul edilocok. Onlarin AUROC (Area Under the Receiver
Operating Characteristics) gostoricisi hesablanacaqdir.

Ilava qgiymoatlondirma
Kriteriyalart va onlarin
olcma metodlar:

Olavo qiymotlondirma kriteriyalar1 kimi QERX-in risk
faktorlari, sorgu anketi, agirlasmalarin xarakteri, klinik
formalarin naticolori gobul olunacaqdir.

Acar sozlar Qastroezofageal reflyuks xostoliyi, manometriya, gida
borusunun 24 saathiq impedans Ph-metriyasi

Obyektina gora isin novii  Klinik

Moagqsadina gora igin névii  Mialico
Profilaktika

Diagnostika
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Vaxta gora igin novii

Prospektiv, diagnostik

Klinik tadgiqatin modeli

Miisahidoa

Obyekt — xastalor
(material)

Qida borusunun endoskopik, morfoloji, manometrik, sutkaliq
PH-metriya vasitosi ilo QERX diagqnozu qoyulmus xostolor.
Miixtolif sikayati ( qicqirma, requrgitasiya vo S ) olan 1600
xastodon osas grupa 130 QERX xastolori daxil olunacag.
Xastalor kisi vo qadin olmagla 18-65 yas arasi olacagq.

Nozarat qrupu 40 praktiki saglam soxs togkil edacokdir.

Daxil etma kriteriyalart

Miixtolif klinik formasi olan 18-65 yas arasi, Kisi vo gadin
qastroezofageal reflyuks xostolori

Cixarma kriteriyalari

Mods-bagirsaq traktinin yuxari sobolarinin aktiv morhaloda
olan patologiyalari, onkoloji xastoliklor, agir irak, boyrok, qara
ciyor catismamazligi, agir sokorli diabet, immun xostoliklar,
generalizo olan vo lokal iltihabi xostoliklor.

Randomizasiya iisulu

Klinik sinag- randomizs kontrol

Miidaxilonin novii

Diagnostik

Miidaxilanin aciqlamast

- Sorgu anketi

- Qida borusunun endoskopik vo morfoloji miiayinasi

- Manometriya, 24 saatlig qida borusu impedans Ph-
metriyasi (miialicadan avval vo sonra)

- Umumi klinik-laborator miiayinalor

- Statistik miayina metodlari

Statistik va riyazi islomlar

Miiasir dovrds istifado edilon elmi-tadqiqat isinin naticalarini
hortorofli tohlil etmoys imkan veron uygun statistik todqiqat
tisullarindan SPSS-dan istifads edilacak.

Aktuallig1

QERX miiasir dovrdo qastroenteroloji patologiyanin iimumi
strukturunda mithiim yer tutur. 2000-ci ildo Birmingemds
kecirilon 6-c1 Avropa Gastroenteroloji hoftosindo boyan
edilmisdir ki “ XX osr-xora osridir, XXI osr — QERX osridir.
Bu patologiyanin genis yayilmasi, cox sayl klinik slamatlori vo
risk faktorlar1 onun aktualligint  vurgulayir. Miixtalif
miuolliflorin molumatlarina asason QERX-in yayilmasi 10-50%
arasinda toroddiid edir. Belo ki, Iran Islam Respublikasinda
QERX-in yayilma tezliyi 23,7%, Nigeriyada 9.3%, Rusiyada
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18-46% toskil edir ( 5 ). Digor torofdon bu patologiya xastolorin
hoyat keyfiyyotino ciddi menfi tosir gostorir vo onun
agirlasmas1 olan Barret qida borusu adenokarsinomanin
yaranmasinda osas risk faktoru sayilir.

QERX-in yaranmasinda istirak edon ¢ox sayl1 risk faktorlar
daim todqiqatgilarin  diqget morkozindodir vo miixtolif
arasdirmalarda 6z oksini tapib. Koreyada 2018- ci ildo gonc tibb
bacilarinda aparilan aragdirma QERX ila siqaretgokma, yiiksok
BKI , yiingiil, orta vo ciddi depressiya arasinda oshomiyyatli
miisbat alago oldugunu ortaya ¢ixarmusdir (7). 2018- ci il
Mayo- Klinik ¢alismasi tiitiin ilo Barrett ezofaqus arasinda
alago oldugunu gostarmisdir. Hindistanda 2017- ci ilds aparilan
calismada QERX ilo BKI arasinda olago arasdirilmisdir.
Xastoalorin 48.3%- i non- eroziv QERX, 51.7%-i eroziv ezofagit
toskil edirdi. QERX- in rastgolmo tezliyl vo simptomlarinin
ciddiliyi BKI artdiqca artirdi. Nepalda aparilan ¢alismada non-
eroziv QERX 50%, eroziv ezofagit- 45%, hiyatal yirtiq — 5%,
Barrett ezofaqus — 1,6% hallarda askar olunmusdur (2). 2017-
ci ildo Iranda aparilan calismada QERX-in kisilora nisboton
gadinlarda daha ¢ox rast galindi vo diafragmal yirtigin QERX-
do 2-ci risk faktoru oldugu gostorilmisdir. Xostolorin 69,2%- i
50 yasdan cavan idi (3).

2010- cu ildo Savarinonun apardigi ¢alismada impedans
Ph- metriyadan istifado etmoklo eroziv ezofagit vo non- eroziv
refliiks xostolorindo refliiks epizodlarinin xarakteristikasi ilo
bagli geyd edilmisdir ki, nonacid reflilks daha az ezofageal
mukozal zodalonmolora gatirib ¢ixarir, amma hom non- eroziv
reflilks xostolorindo, hom do eroziv ezofagit xostolorindo
reflyuks simptomlarinin inkisafinda rol oynayir (10).

2014- cii 1l Malayziyada aparilan ¢alismada geyd edilir ki,
non- eroziv refliikks xostoliyi zamani simptomatik refliiks
xastolorinds qida borusunun distal hissasinds olan histopatoloji
doayisikliklor diagnostik shomiyyat kasb edir (1).

Risk faktorlarinin 6yronilmasi miihiim rol oynayir, ¢ilinki bu
xostolik  xroniki olaraq, uzun miiddot xostonin hoyat
keyfiyyotino monfi tosir gostorir. QERX-in miialicasindo
dorman vasitolori ilo yanas1 risk faktorlarmin aradan
gotiiriilmosi mithiim rol oynayir. ©ksor hallarda bu xastolordo
reflyuksun xarakteri miioyyon olunmadan xostoloro uzun
miiddatli miixtolif molekullu proton nasos blokatorlar1 ilo
miialica toyin olunur (8,9). Miialliflorin molumatlarina goérs, bu
preparatlarin  bir sira monfi olavo tosirlori movcuddur:
kardiovaskulyar agirlasmalar, osteoporoz, polip riski va s. ( 4,
6)
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Beloliklo, QERX-in yayilmis patologiya oldugunu,
xar¢angOnii agirlagmalar ilo naticalonmosini nozors alsaq, bu
patologiyanin vaxtinda diagnostikasinin vo miialico sxeminin
diizgiin segilmasinin ¢ox ahomiyyatli oldugu aydin olur. Eyni
zamanda bu giino godor bu patologiyanin miialicosi boyiik
miizakirolor yaradir. Biitlin bunlar bizim todqiqatin aktual
oldugunu gostarir.

Vazifalor

- Madoa-bagirsaq traktinin yuxari gobolorinin patologiyalarina
aid sikayati olan Xastalor arasinda QERX-in rastgalma tezliyi,
risk faktorlar1 6yranilacak.

- QERX-in miixtalif klinik formalarinda qida borusunun
endoskopik vo morfoloji xiisusiyyatlori doyarlondirilocok.

- QERX-in diagnostikasinda manometriyanin vo gida
borusunun 24-saatliq impedans Ph-metriyanin gostaricilori
doayarlondirilacak.

- QERX-in diagnostik alqoritmi hazirlanacaq.

- Miixtalif xarakterli reflyuksda miialico sxemlori totbiq
olunacaq ve onlarin effektivliyi dayarlondirilacak.

Orijinalliq (yeniliyi)

- QERX-in formalasmasinda rol oynayan risk faktorlar1 ilo
klinik gedisi arasinda olagoalor Gyranilocok.

-Miiasir dovrdo QERX-in diagnostikasinda totbiq edilon biitiin
milayino metodlar1 bir arada istifado edilmoklo, diagnostik
alqoritm hazirlanacagq.

- QERX-in mialicosino yeni yanasma formalasacaq.

Hazirlanan miialico sxemlorinin effektivliyi dyronilocok.

Gozlanilon naticalar va
onlarin elmi-praktik
ahamiyyati

Hazirlanacaq diagnostik alqoritm, risk faktorlarinin vo klinik
formalarmin doyarlondirilmasi QERX xastalorinin prognozuna
va agirlasmalarinin profilaktikasina genis imkanlar agacaq.

Yeni hazirlanmig miialico sxemlori reflyuksun xarakterino
osaslanmis olacaq, bu da xostolorin hoyat keyfiyyoatino miisbot

tasir edacak.
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Praktik hokimlorin tocriibasindo tez-tez rast golinon bu
patologiyanin  miixtolif klinik variantlarinin ~ diagnostik
meyarlart miioyyon olunacag.

Maddi va texniki
imkanlar

Tadqgiqatin yerina yetirilmasi {iclin lazim olan maddi va texniki
avadanliglart vo onlarin tomini Morkozi Neftcilor xostoxanasi
vo ATU TTK torafindon edilocokdir.

Tadgigatin yerino Todqiqat 151 ATU-nun TTK-da vo Morkozi Nefteilor
yetririlacayi yer xastoxanasinda aparilacaqdir

Isa baslama vaxti 2019

Isin bitirma vaxti 2023

Isin miiddoti

2019- 2023 illor

Isin marhalalori

2019-cu ilin H-III kvartali: kafedra iclasinda, Terapiya {lizro
problem komissiyasinda vo ATU-nun II Miialico fakiiltasinin
elmi surasinda tibb {izro folsofo doktoru dissertasiya movzusu

Vo planinin miizakirasi vo tosdiqgi nazards tutulur

2019-cu ilin NI-IV kvartali: ©dobiyyat monbalari ilo is. Soxsi
materiallarin toplanmasi, sistemlogdirilmasi vo tohlili nozordo

tutulur
2020-ci il: materiallarin toplanmasi

2021-ci il: materiallarin toplanmasinin davami vo statistik

tohlili
2022-ci il: dissertasiyanin tortibi

2023-ci il: dissertasiyanin son variantinin hazirlanmasi
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Tadgiqatin hazirki
vaziyyati

Davam edir

Isl> alagadar cap olunan
maqalalor

Materiallar toplanir

Abstract (in english)

Name of study:

Risk factors, comprehensive diagnosis and evaluation of the
clinical types of Gastroesophageal reflux disease

Background:

- 9,3% of Gastroesophageal reflux disease plays a significant
role in the development of gastroesophageal pathologies.
According to various authors Gastroesophageal reflux disease
is 10-50% prevalent in the overall population. In Iran it is 23,7%
prevalent, in Nigeria — 9,3% prevalent, and in Russia — 18-46%
prevalent (4, 6,10). However, this pathology is negatively
impacting the quality of life for patients. One of its dangerous
complications — Barret’s syndrome — is one of the risk factors
for developing esophageal cancer. Risk factors for developing
Gastroesophageal reflux disease are constantly researched.
Given the fact that GERD is a common pathology that results
in cancerous complications, it is very important that the timely
diagnosis of this pathology and the correct treatment scheme
are in lace. At the same time, the treatment of this pathology to
date has provoked great debate. All this shows that our research
IS relevant.
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Objective:

Identification of risk factors, clinical forms, diagnostic
algorithm and treatment schemes for timely detection of GERD
and prevention of complications.

Material and metods
(patient groups and
interventions):

In the first part of the study, an esophageal gastroduodenoscopy
(1600 patients) will be screened for patients with complaints of
pathology of the upper gastrointestinal tract (heartburn,
regurgitation, etc.). Furthermore, the frequency of GERD
detection will be determined among these patients. Patients
with a lower 1/3 part of the digestive tube will be subjected to
biopsy and morphological examination, and their clinical form
will be identified. In these patients, risk factors will be explored
using a questionnaire. Moreover, there will be an exploration of
a link between these factors, the clinical forms, and
complications of GERD. In the second part of the study, 24-
hour impedance Ph-metric and manometric examinations of
GERD patients will be performed to determine the nature of the
reflux (acid, alkaline, nutrients, etc.). Depending on the type of
reflux, patients will be divided into groups. Different treatment
schemes are used in each group. Comparisons will be made
between these treatment groups and groups with standard
treatment. The control group will include 40 practically healthy
people.

Primary outcome:

The 24-hour impedance will be used as the primary outcome.
The AUROC will be calculated for this outcome. The
effectiveness of treatment schemes based on these
examinations will be studied.

Secondary outcome:

Secondary outcomes will include the risk factors of the GERD,
the nature of complications, clinical forms, the results of the
EGDS morphological examination, and clinical laboratory
tests.

Key words:

Gastroesophageal reflux disease, manometria, 24-hour long
PH-metria of esophagus

Study type and design:

Clinical trial




