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Qi:fo SZAKEMBER - SZAKEMBER SZITUACIO

ALLAMILAG ELIERT NVELATZSGA MINTAEELADAT

Helyszin: Belgyogyaszati klinika

Résztvevok: Szakorvosjeldlt (vizsgazo)

Vizsgaztato foorvos (vizsgaztato)

Feladat:

On belgyodgyaszati szakorvosi vizsgajanak esetbemutatojan van. Mutassa be betegét az alabbi

informaciok felhasznaldsédval. Beszéljen a tiinetekrdl, a fizikalis vizsgalat eredményeirdl,

valamint a kért miiszeres vizsgalatok eredményeirél. Allitsa fel a diagnozist és vazolja fel a

lehetséges kezelést:

a 60 éves férfibeteg 3 honapja kezdddott progressziv dysphagiaval jelentkezett

a kezdetben intermittens dysphagia fokozatosan sulyosbodott, mig minden szilard taplalék
elakadt, mikdzben folyadék nyelésekor nem tapasztalt nehézségeket

a beteg nyelés utan retrosternalis diszkomfortérzést tapasztalt, €s az utobbi 2 hétben szilard
taplalékot oklendezett

étvagytalanna valt és 6 kg-ot vesztett teststilyabol

egész ¢letében dohanyzott, jelenleg is egy csomagot sziv naponta

évek oOta erdkifejtéskor enyhe nehézlégzést tapasztal, és reggelente nyakos kopetet iirit

a fizikalis vizsgalat sordn a beteg sovanynak tlint, emphysemas mellkas, a szivtompulat
eltlinése, valamint mindkét tiid6 f6lott megnyult exspirium volt tapasztalhatd; tapinthatd
nyirokcsomo, hasi elvaltozas nem volt

az elvégzett fels6 tdpcsatornai endoscopia Barrett nyel6csdvet mutatott az alsé harmadban,
fekélyes stricturaval a cardia folott; a stricturdbdl vett biopszia diszplaziat és invaziv
adenocarcinomat mutatott

a hasi és mellkasi CT vizsgalat nagyméret(i koncentrikus daganatot detektalt a nyeldcso also
harmada és a cardia koriil, nyirokcsomo és aorta érintettség nélkiil

a képalkotasi vizsgélat alapjan a terapids rezekcid nem johet szoba, palliativ kezelést kell
alkalmazni: a malignus strictura endoszkopos tagitasa, és 40 mg omeprazol naponta a reflux

tiineteinek enyhitése érdekében
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Ich mochte Thnen den Patineten Herrn Klein vorstellen. Er ist 60 Jahre alt und meldete sich
mit progressiver Dysphagie vor drei Monaten bei uns.

Die anfinglich intermittierende Dysphagie wurde zusehends schlimmer/ verschlimmerte
sich. Der Patient konnte keine feste Nahrung herunterschlucken/ zu sich nehmen. Bei
Flissigkeiten hatte er keine Schwierigkeiten.

Nach dem Schlucken hatte der Patient eine retrosternale Schmerzlokalisation und musste die
letzten zwei Wochen feste Nahrung wieder hochwiirgen.

Er wurde zusehends appetitlos und hat 6 Kilo abgenommen.

Er hat sein ganzes Leben lang geraucht. Zur Zeit raucht er eine Packung am Tag.

Seit Jahren hat er schon Atemnot bei Anstrengung und hat morgens einen schleimigen
Auswurf.

Wihrend der physikalischen Untersuchung erschien mir der Patient sehr mager, er hat ein
Lungenemphysem. Die Schilddriisen waren nicht tastbar und es gab auch keine
pathologischen Verdnderungen im Bauch.

Eine Endoskopie des oberen Verdauungstracktes hat ein Barrett-Osophagus im unteren
Drittel mit einer geschwiirigen Strictur tiber der Cardia gezeigt. Die Biopsie der Strictur
zeigte eine Displasie und ein invasives Adenokarzinom.

Die Computertomographie des Bruskorbs und des Bauchs zeigte einen groflen Tumor im
unteren Drittel der Speiseréhre und um die Cardia herum. Die Lymphknoten und die Aorta
sind nicht betroffen.

Auf Grund der bildgebenden Untersuchungsverfahren kommt eine Resektion als Therapie
nicht in Frage. Wir miissen eine palliative Behandlungsmethode anwenden. Wir miissen die
maligne Strictura mit einem Endoskop erweitern. Der Patient soll zusétzlich tiglich 40 mg

Omeprazol nehmen, um die Symptome des Reflux zu lindern.
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Helyszin: Pszichiatriai klinika

Résztvevok: Pszichiater szakorvos (vizsgéazo)

45 éves beteg (vizsgaztatod)

Feladat:
On a bipolaris depresszidban szenvedd beteget egy 11j gyogyszer klinikai vizsgalataba kivanja

bevonni. Ismertesse betegével a klinikai vizsgélat céljat, lefolyasat és kockazatait:

magyarazza el, hogy

a vizsgalati gyogyszer (malobamat) engedélyezett obstruktiv apnoe-val tarsuld
aluszékonysag, narcolepsia €s egyéb alvdszavarok kezelésére, de a bipolaris depresszid
kezelésében valo felhasznalasa kisérleti stddiumban van

a vizsgalat célja a malobamat kiilonboz6é dozisai biztonsagossaganak, hatékonysaganak és
tolerabilitasanak felmérése hangulat-stabilizalo gydgyszerekkel vald tarsitdsban

ha részt kivan venni a vizsgalatban egy sziirésen kell 4tesnie, ami eldonti, hogy megfelel-e
a vizsgalatba val6 bevonasi kritériumoknak

megfelelés esetén véletlenszertien besoroljadk a harom kezelési csoport (150 mg/nap
malobamat, 200 mg/nap malobamat vagy placebo) valamelyikébe

a vizsgalat soran 10 vizsgalatra kell bejonnie a korhdzba és 4 alkalommal telefonon felhivjak
Ont az allapotaval kapcsolatos kérdésekkel

a szlrés soran felveszik belgyogyaszati és pszichiatriai korelézményeit, megkérdezik
jelenleg szedett gyogyszereirdl, fizikalis és EKG vizsgalatot végeznek, vért vesznek
laboratoriumi vizsgalatok céljabol

a tovabbiak sordan hasonld eljarasokon esik at, ezek mellett jelentenie kell az egészségi
allapotaban bekovetkezett valtozasokat és megkapja a vizsgalati gyogyszer soron kdvetkezd
mennyiségeét

kérje meg a beteget, hogy azonnal szoljon, ha a depresszidja sulyosbodik, vagy
ongyilkossagi gondolatai timadnak.

a malobamat szedésének mellékhatasai lehetnek: fejfajas, alvaszavarok, hanyinger,
idegesség, xerostomia, hohullamok, vérnyomas emelkedés, tachicardia, étvagytalansag
egy, a vizsgalati gyogyszerrel rokon vegyiilet néhany esetben sulyos bortiineteket okozott,
mint amilyen az erithema multiforme vagy a Stevens-Johnson szindroéma
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Herr Schneider, ich mochte IThnen empfehlen, an einer klinischen Studie teilzunehmen.

In dieser Studie wird das Medikament Malobamat erprobt. Dieses Medikament wurde zur
Behandlung von Schlafrigkeit, die die obstruktive Apnoe begleitet und bei anderen
Schlafstorungen erfolgreich angewendet, und erprobt. Jedoch ist ihre Anwendung in der
Behandlung von bipolarer Depression noch im Versuchsstadium.

Ziel der Untersuchung ist die Sicherheit der Dosis, der Wirkung und die Vertraglichkiet vom
Malombamat in der Anwendung in der Kombination mit Mediakmenten die
Gemiitsschwankungen behandlen zu ermitteln.

Wenn Sie an dem Versuch teilnehmen mdchten, miissen Sie an einem Screening teilnehmen,
die zeigen soll, ob Sie den Kriterien des Versuchs entsprechen.

Wenn Sie angenommen werden, werden Sie durch das Zufallsprinzip in eine der drei
Behandlungsgruppen eingeteilt (150 mg/Tag Malobamat, 200 mg/Tag Malobamat oder
Plazebo)

Wihrend der Versuchsreihe miissen Sie zu 10 Untersuchungen ins Krankenhaus kommen
und Sie werden viermal angerufen und miissen Fragen zu Ihrem Befinden beantworten.
Wihrend des Screenings wird eine detaillierte Anamnese iiber lhre internistische und
psychiatrische Krankengeschichte erhoben. Sie werden iiber lhre aktuellen Medikamente
befragt und es werden physikalische und EKG-Untersuchungen gemacht, und Blut wird fiir
das Labor abgenommen.

Im weiteren unterlaufen Sie dhnliche Verfahren. Sie miissen dazu parallel auch immer tiber
Verianderungen Thres Gesundheitszustandes berichten und Sie bekommen die nidchste Dosis
des getesteten Medikaments.

Sie miissen mir unbedingt sagen wenn sich Thre Depressionen verschlimmern oder wenn Sie
Selbstmordgedanken haben.

Die Einnahme des Medikaments kann auch Nebenwirkungen haben wie zum Beispiel:
Kopfschmerzen, Schlafstorungen, Ubelkeit, Nervositit, Xerostomie, Bluthochdruck,
Tachikardie, Appetitlosigkeit.

In manchen Fillen hat ein dem untersuchten Mittel dhnliche Verbindung Hautsymptome

verursacht, wie Erythema (exsudativum) multiforme oder Stevens-Johnson-Syndrom.



