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Úvod do problematiky

• Gastroskopie-hlavní metoda v diagnostice nemocí horního GIT
• Celkový počet výkonů narůstá, v USA 2000-2009 ↑ o 54%
• Karcinom žaludku-vysoká incidence (Japonsko, Jižní Korea)
• Karcinom jícnu-↑ incidence v západních zemích

• Možnost endoskopického řešení časných neoplastických lézí 
endoskopicky (EMR, ESD)

• ↑nároky na kvalitu horní endoskopie

1. Peery AF et al.Burden of gastrointestinal disease in the United States: 2012 update. Gastroenterology. 2012 Nov;143(5):1179-1187. 
2. Januszewicz W et al. Quality indicators in diagnostic upper gastrointestinal endoscopy. Therapeutic Advances in Gastroenterology. 2020 May;13:1-19



Karcinom žaludku v ČR

Novotvary 2018 ČR. Data z 2018. Ústav zdravotnických informací a statistiky ČR



• Definují parametry 
kvality horní 
endoskopie

• Preprocedurální, 
procedurální, 
specifická pro 
postižení, 
postprocedurální

Standardy kvality horní 
endoskopie



POUGIC (Post Oesophagogastroduodenoscopy
Upper Gastrointestinal Cancer)

• 4,8-11,3 % všech diagnostikovaných karcinomů v horním GIT
• Analýza hlavních příčin (Kamran et al.)

– 71 % POUGIC se dalo potenciálně vyhnout,  u 45 % pacientů s POUGIC mohl být potenciálně 
klinický výsledek odlišný v případě dřívějšího stanovení diagnózy

– 33 % indexových endoskopií u pacientů s POUGIC byla pořízena fotodokumentace D2 duodena
– 47 % indexových endoskopií byla slizniční přehlednost hodnocena jako excelentní nebo dobrá  

Alexandre L et al. Clinical and Endoscopic Characteristics Associated With Post-Endoscopy Upper Gastrointestinal Cancers: A Systematic Review and Meta-analysis. 
Gastroenterology 2022;162(4):1123-1135

Kamran U et al. A root cause analysis system to establish the most plausible explanation for post-endoscopy upper gastrointestinal cancer. Endoscopy 2023; 
55(2):109-118



Kamran U et al. A root cause analysis system to establish the most plausible explanation for post-endoscopy upper gastrointestinal cancer. Endoscopy 2023; 55(2):109-118



Přehlednost sliznice v průběhu gastroskopie

• Lačnění 6 hodin před výkonem, tekutiny maximálně 2 hodiny před
• Podání látek s protipěnivým a mukolytickým účinkem (simethicon, 

N-acetylcystein a enzym pronasa)
• Distenze lumen vyšetřovaného orgánu insuflací vzduchu nebo oxidu 

uhličitého, odsátím zbylé tekutiny a dále oplachem sliznice 
• Sedace pacienta
• Chybí validované platné skóre k hodnocení přehlednosti

Beg S et al. Quality standards in upper gastrointestinal endoscopy: a position statement of the British Society of Gastroenterology (BSG) and Association of Upper 
Gastrointestinal Surgeons of Great Britain and Ireland (AUGIS). Gut 2017

Cyrany J et al. Gastroskopie – standardy kvality České gastroenterologické společnosti ČLS JEP. Gastroent Hepatol 2022; 76(3): 194–211



Použití mukolytických roztoků před horní endoskopií

• Simethicon-efektivní dávka 100-200 mg
• NAC-rozporuplná data

Autor studie Rok Použité substance, 
efektivní dávky

Chang et al 2014 Simethicon 100 mg

Song et al 2016 Simethicon 100+200 mg

Monrroy at al 2018 Simethicon 200 mg+NAC
500+1000 mg

Elvas et al 2017 Simethicon 100 mg+NAC
600 mg

Bertoni et al 1992 Simethicon 65+195 mg

Veeraraghavan et al 2018 Simethicon 150 mg+NAC
600 mg

Manfredi et al 2021 Simethicon 2 ml+NAC 600 
mg



Použití maximální dávky mukolytického roztoku 
před gastroskopií



Metodika

• studie probíhala od května do září 2021
• v Centru péče o zažívací trakt, Nemocnice Agel Ostrava Vítkovice
• schválena Etickou komisí VN, Státním ústavem pro kontrolu léčiv
• registrace v ClinicalTrials.gov (NCT04641455)
• Agel vzdělávací a výzkumný institut, Grant: INT2021005
• pacienti podepsali informovaný souhlas+GDPR



Zařazovací kritéria

• věk nad 18 let
• schopni porozumět a podepsat informovaný 

souhlas
• diagnostická gastroskopie



Vylučovací kritéria

• plánovaná terapeutická endoskopie
• známé organické onemocnění žaludku nebo stav po operaci 

žaludku
• gastroskopie indikovaná pro krvácení do GIT, dysfagii nebo poruchu 

pasáže
• gastroskopie v celkové anestezii
• alergie na složky mukolytického roztoku a pomocné látky 
• těhotenství



Randomizace

• A: 100 ml vody + 600 mg N-acetylcystein+400 mg simetikon
• B: 100 ml vody + 400 mg N-acetylcystein+20 mg simetikon
• C: 100 ml vody
• D: bez podání vody a mukolytického roztoku



Power analýza

• předpoklad ↑ VS o 10%, dle dřívějsí studie visibility score bez 
podání mukolytika nebo vody 17 ± 2.0

• Zařazeno 30 pacientů do každé větve



Cíle studie

• Primárním cílem studie bylo prokázat, že vyšší, maximální dávka 
mukolytika, podaná 20-30 minut před gastroskopií, podaná větvi A, 
zlepšuje přehlednost sliznice, zvyšuje skóre přehlednosti v horním 
zažívacím traktu v porovnání s větví D čili bez podání vody nebo 
mukolytického roztoku

• Sekundárním cílem bylo prokázat, že přehlednost sliznice po 
podání vyšší, maximální dávky mukolytika, podaná větvi A, je vyšší 
než přehlednost sliznice (skóre přehlednosti sliznice) v horním 
zažívacím traktu po podání nižší dávky mukolytika, větvi B



Endpoints

• Primární endpointem bylo skóre přehlednosti hodnocené 
vyšetřujícím zaslepeným endoskopistou, dané součtem 5 skóre 0-5 
v jícnu, fundu, těle a antru žaludku a v duodenu, celkem tedy 0-25.

• Sekundárním endpointem pak bylo skóre přehlednosti hodnocené, 
podle 10 pořízených fotografií dle doporučení ESGE, zaslepenými
endoskopisty, dané opět součtem 5 skóre 0-5 v jícnu, fundu, těle a 
antru žaludku a v duodenu  



Další sledované parametry

• Čas vyšetření
• Množství reziduální tekutiny v žaludku (skóre 0 odpovídá žádné tekutině 

v žaludku, 1 znamená nepatrné množství, které nelze odsát, 2 je malé 
množství, které již lze odsát a skóre 3 odpovídá žaludečnímu jezírku)



Procedura

• Pacienti lačnili 6 hodin před výkonem
• Pacient se dostavil hodinu před výkonem, pohovor se zkoušejícím 

endoskopistou
• Podpis informovaného souhlasu
• Těhotenský test
• Randomizace, vypití roztoku, poté za 20-30 minut gastroskopie 

(možnost sedace midazolamem)
• Přístroje CF-HQ190L a 180L Olympus, insuflace oxidem uhličitým



Procedura

• Endoskopista pořizoval fotodokumentaci (10 fotografií + stanovil 
skóre přehlednosti v 5 lokalitách v jícnu, žaludku, duodenu), poté 
biopsie, hodnotil množství reziduální tekutiny v žaludku a čas 
vyšetření

• Následné hodnocení pořízené fotodokumentace dvěma 
zaslepenými endoskopisty

• Následující den telefonický pohovor s pacientem stran nežádoucích 
účinků podané medikace



Fotodokumentace



Hodnocení skóre přehlednosti

Score 5 = completely clear mucosa throughout without fluid or any coating; 4 = clear liquid residue; 3 = reduced visibility on <25%
of the area of the evaluated section (turbid fluid, mucus, bubbles, bile, food debris); 2 = reduced visibility on 25–50%; 1 = reduced 

visibility over >50% of the area of the assessed section (turbid fluid, mucus, bubbles, bile, food debris); 0 = reduced visibility in 
most (>75%) of the area of the assessed section



Study flow diagram



Základní charakteristiky



Skóre přehlednosti



Srovnání skóre přehlednosti mezi větvemi



Množství reziduální tekutiny



Čas vyšetření



Závěr

• Podání roztoku s maximální dávkou N-acetylcysteinu a 
simetikonu zlepšuje přehlednost sliznice v průběhu horní 
endoskopie

• Další studie by měly objasnit především vliv podání roztoku na 
detekci lézí v horním GIT a efekt samostatně podaného N-
acetylcysteinu



Děkuji za 
pozornost
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