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ROVIDITESEK JEGYZEKE

15D 15 dimenzids altalanos életmindség kérdgiv

3L EQ-5D-3L, hdromszint(i EQ-5D kérdGiv felnGttek szamara (altaldnos életminGség
kérdéiv)

5L EQ-5D-5L, 6tszintl EQ-5D kérd&iv felnéttek szamara (altaldnos életminéség kérddiv)

ABQOL Autoimmune Bullous Disease Quality of Life (betegségspecifikus életmindség kérddiv)

ABSIS Autoimmune Bullous Skin Disorder Intensity Score

AD az EQ-5D-3L szorongas/lehangoltsag vagy az EQ-5D-5L szorongas/depresszid
(anxiety/depression) dimenzidja

ANCOVA kovarianciaanalizis

ANOVA varianciaanalizis

Anx az EQ-5D-5L szorongas (anxiety) aldimenzidja

AQol-6D Assessment of Quality of Life-6 dimensions (altaldnos életmin&ség kérddiv)

AUROC area under the receiver-operating characteristics curve, ROC gorbe alatti teriilet

BFGS Broyden-Fletcher-Goldfarb-Shanno algoritmus

BIC Bayesian information criterion, Bayes-féle informacids kritérium

BMI body mass index, testtdmegindex

BSA body surface area, testfelilet

BTD better than dead, ,,jobb, mint halottnak lenni” (egészségi allapot)

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

CDAI Crohn’s Disease Activity Index

CDAQ Coeliac Disease Assessment Questionnaire (betegségspecifikus életminéség kérdgiv)

CcbQ Celiac Disease Questionnaire (betegségspecifikus életmingség kérddiv)

cbaQL Coeliac Disease Quality of Life questionnaire (betegségspecifikus életminség kérddiv)

CD-QolL Coeliac Disease Quality of Life measure (betegségspecifikus életminéség kérdgiv)

CHU-9D Child Health Utility 9 dimensions (altalanos életminGség kérdGiv)

Cl konfidenciaintervallum

COPD krénikus obstruktiv tiid6betegség

COSMIN COnsensus-based Standards for the selection of health Measurement INstruments

COVID-19 koronavirus-betegség 2019

CREATE Checklist for Reporting Valuation Studies of the EQ-5D

cTTO composite time trade-off, 6sszetett idGalku

DCE discrete choice experiment, diszkrét valasztasi kisérlet

Dep az EQ-5D-5L depresszid (depression) aldimenzidja

df degrees of freedom, szabadsagfok

DIF differential item functioning, megkiilonboztetd tételmikddés

Disc az EQ-5D-5L rossz kdzérzet (discomfort) aldimenzidja

pLQl Dermatology Life Quality Index, B6rgydgyaszati Eletmindség Index

DLQI-R DLQI-Relevans (a DLQI kérddiv ,,nem vonatkozik Onre” vélaszokat korrigalé alternativ

pontozasi mbdszere)
DLQI-SF a DLQI kérdéiv egy alternativ pontozasi mddszere, amely csak az elsé két tételt veszi
figyelembe (symptoms =S, feelings = F)
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Dysmenorrhea Daily Diary (betegségspecifikus életminGség kérdGiv)

Eczema Area and Severity Index

Eastern Cancer Oncology Group

European Dermatology Forum

European Health Interview Survey, Eurdpai lakossagi egészségfelmérés
European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaire Core 30 (betegségspecifikus életminGség kérdGiv)

az EuroQol Group altaldnos életmingséget méré kérddivesaladja

EQ-5D-5L kérdGiv kiegészitve a bdrirritacio és 6nbizalom bolt-on dimenzidkkal
EuroQol visual analogue scale, EuroQol vizudlis analdg skéla

EuroQol Valuation Technology

effect size, hatasméret

U.S. Food and Drug Administration, Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi
Hivatala

gastrooesophagealis refluxbetegség

gluténmentes diéta

global question, globalis életminGség kérdés

Gastrointestinal Symptom Rating Scale

Shannon-index (abszolut informativitds mérdszama)

hidradenitis suppurativa

HS-Physician’s Global Assessment (az orvos globalis értékelése a HS-rél)

HS Quality of Life (betegségspecifikus életmindség kérdbivek)

health technology assessment, egészségligyi technoldgiaértékelés

Health Utilities Index (altalanos életmingség kérddiv)

intraclass correlation coefficient, osztalyon beliili korrelacids egyltthato
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
(Betegségek nemzetkdzi osztalyozasa)

ICEpop CAPability measure for Adults (jéllét kérddiv)

immunglobulin A

Investigator Global Assessment, vizsgald globalis értékelése

interquartile range, interkvartilis terjedelem

Impact of Chronic Skin Disease on Daily Life (b&rspecifikus életminéség kérdgiv)
Shannon-féle egyenletességi index (relativ informativitas mérészama)
Kdzponti Statisztikai Hivatal

az EQ-5D-Y-3L 6nellatas (looking after myself) dimenzidja

Localised Scleroderma Assessment Tool

Localised Scleroderma Damage Index

mean absolute error, atlagos abszolut hiba

enyhe luminalis Crohn-betegség

unstandardized mean square statistics, nem standardizalt atlagos négyzetstatisztika
az EQ-5D-3L, EQ-5D-5L és EQ-5D-Y-3L mozgékonysag (mobility) dimenzidja
enyhe luminalis Crohn-betegség aktiv perianalis fisztulakkal

mean square error, atlagos négyzetes hiba

Modified Sartorius Score, mdédositott Sartorius-pontszam
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nem alkalmazhaté vagy nem all rendelkezésre

National Institute for Health and Care Excellence (Egyesiilt Kiralysag)

nem kozolték (not reported)

numeric rating scale, numerikus értékelGskala

,nem vonatkozik Onre” valaszlehet8ség a DLQI kérdSiven

Oswestry Disability Index (betegségspecifikus életminGség kérdGiv)

objective component of SCORing Atopic Dermatitis

Psoriasis Area and Severity Index

principal component analysis, f6komponens elemzés

az EQ-5D-3L, az EQ-5D-5L és az EQ-5D-Y-3L fajdalom/rossz kozérzet (pain/discomfort)
dimenzidja

Perianal Disease Activity Index

pemphigus foliaceus

perianalis fisztulazé Crohn-betegség

Physician’s Global Assessment of Activity (morphea)

Physician’s Global Assessment of Damage (morphea)

Physician’s Global Assessment visual analogue scale (orvos altal értékelt
betegségsulyossag vagy aktivitas skala)

Patient’s global assessment visual analogue scale (altalanos egészségi allapotot mérd
vizualis analég skala)

primer dysmenorrhoea

Patient-Reported Outcomes Measurement Information System

PROMIS-Global Health (altaldnos életminGség kérd&iv)

PROMIS-Preference scoring system

Patient’s Global Assessment on fistula symptoms visual analogue scale (beteg altal
értékelt fisztuldkra vonatkozd sulyossagi skala)

Patient’s Global Assessment visual analogue scale (disease activity/severity) (beteg
altal értékelt betegségsulyossag- vagy betegségaktivitas-skala)

psoralen és ultraibolya A

pemphigus vulgaris

quality-adjusted life year, életmin8séggel korrigdlt életév

quality control, minGségellenérzés

Quality of Life Enjoyment and Satisfaction Questionnaire (altalanos életmingség
kérddgiv)

relative efficiency, relativ hatékonysag

receiver operating characteristic, vevé m(ikodési karakterisztika

az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L kérddivek onellatas (self-care) dimenzidja

sulyos luminalis Crohn-betegség

SCORing Atopic Dermatitis

szOras

standard hiba

Short-form 36 (altalanos életminGség kérdGiv)

Short-form 6 dimensions (SF-36 altalanos életmindség kérddiv roviditett,
preferenciaalapu valtozata)
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sulyos luminalis Crohn-betegség aktiv periandlis fisztulakkal

Satisfaction With Life Scale (jollét kérdGiv)

Treatment of Autoimmune Bullous Disease Quality of Life (betegségspecifikus
életminGség kérdéiv)

time trade-off, idGalku

az EQ-5D-3L, az EQ-5D-5L és az EQ-5D-Y-3L szokasos tevékenységek dimenzidja (usual
activities)

ultraibolya Al

vizualis analdg skala

Verbal Multidimensional Scoring System for Assessment of Dysmenorrhea severity
World Health Organization-5 Well-Being Index (jollét kérdGiv)

World Health Organization Quality of Life Assessment, Brief (altalanos
életminGség/jollét kérdGiv)

az EQ-5D-Y-3L nyugtalan, szomoru vagy boldogtalan (worried, sad or unhappy)
dimenzidja

worse than dead, ,rosszabb, mint halottnak lenni” (egészségi allapot)
willingness-to-pay, fizetési hajlanddsag

EQ-5D-Y-3L, haromszint(i EQ-5D kérdGiv 8-15 éves gyermekek és serdiil6k szamara
(altaldnos életminGség kérdGiv)
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1. BEVEZETES

Az orvosegyetemi tanulmanyaim befejezése és b6rgydgyaszat teriletén végzett kutatasaimmal elért
PhD fokozatom megszerzése utan f6 kutatasi terliletem az egészségkimenetek kutatasa (health outcomes
research) lett. Kutatdmunkam soran elsGsorban az egészséggel-0sszefliggd életminGség mérésével és ezzel
kapcsolatos preferencidk értékelésével foglalkozom. Az egészséggel-Osszefliggd életminbség a tagabban
definidlt életmin&ség egy specidlis aspektusa, amely az egészséghez kapcsolddd szempontokra sszpontosit.
Az egészséggel Osszefliggd életmindség multidimenzionalis fogalom, amely magaba foglalja a fizikalis,
mentalis és szocidlis egészség szamos teriletét. Szubjektiv természete miatt elsésorban az egyén tudja
meghatdrozni sajat életmin6ségét, azonban strukturalt kérdbivek alkalmazasaval tudjuk ebben segiteni.
Napjainkra nagyszamu egészséggel-0sszefligg6 életminbéséget mérd kérddiv all rendelkezésre, melyek kozott
altalanos és betegségspecifikus; felnGttek, idések és gyermekek szamara készilt kérddivek; onkitdltés és
proxy (pl. gondozé altal kitoltott) valtozatok; képi illusztraciokkal rendelkezé kérdGivek mind megtaldlhaték,
ami mutatja a terilet sokszinliségét. Az egészségligyi technoldgiak folyamatos fejlédése sziikségessé teszi a
kérdGivek folyamatos (tovabb)fejlesztését, annak érdekében, hogy pontosabban mérhessiik terapiakkal
elérhetd egészségnyereséget. A kérdGivek fontos szerepet jatszanak klinikai és finanszirozasi dontések
tdmogatasaban, elGsegitve a betegek id6ben torténd hozzaférését az Uj terapidkhoz és ezdltal a tarsadalmi
szint(i egészségligyi eredmények optimalizalasat.

Az elmult 10 évben szdmos hazai és nemzetkozi klinikai és mddszertani szakértével egytttm(ikbdve
lehet6ségem nyilt nagyszdmu az egészséggel-6sszefiiggd életminbség mérésével kapcsolatos kutatdsban
részt venni. A kezdeti Utkeresést kdvetSen kutatasi érdekl6désem az életmindség egyszerl szamszer(sitése
és betegcsoportok Osszehasonlitdsa fel6l a kérddivekkel kapcsolatos mddszertani fejlesztések és
preferenciaértékelési vizsgalatok felé fordult. Két kiemelt egészséggel-6sszefliggd életminbség kérdGiv keriilt
kutatdsaim fékuszdba, ezek a EuroQol Group 3ltal fejlesztett altaldnos preferenciaalapu kérdéiv, az EQ-5D,
és a B&rgyodgyaszati Eletmindség Index (Dermatology Life Quality Index, DLQI), amely egy szakteriilet-
specifikus kérddiv a bérgydgydaszati életmindség mérésére. Mindkét kérddiv jelentés multtal rendelkezik:
hozzavetGlegesen 30 évvel ezel6tt fejlesztették ki Gket, 100-ndl is tobb nyelven elérhet6ek és nemzetkozi
szinten is széleskorben alkalmazzak Gket. A felhasznalasi tertleteik is sokkal szélesebbek, mint mas hasonlé
kérbiveké: egyarant haszndljdk 6ket a napi klinikai gyakorlatban, betegregiszterekben, megfigyeléses
vizsgalatokban, klinikai vizsgalatok végpontjaként, valamint klinikai és egészségligyi finanszirozasi dontések
tdmogatasaban is.

A PubMed adatbazisaban jelen értekezés irasanak id6pontjaban (2023. oktéber) tébb mint 16 000
EQ-5D és tobb mint 3000 DLQI kdzlemény talalhatd. Az EQ-5D dltalanos jellegébdl adéddan szinte barmely
betegcsoportban és az altalanos populacié koérében is alkalmazhatdé. A DLQI szakterilet-specifikus és
alkalmazhaté bdarmely bdrgydgydszati betegség vagy bdrtliineteket okozd szisztémas betegségben.
Finanszirozasi felhasznaldsukat tekintve, az EQ-5D kérddiv kdzel 30 orszag, igy Magyarorszag egészség-
gazdasagtani elemzésekrdl sz6l6 irdnyelveiben is javasolt egészséghasznossag-mérési mddszer. Az EQ-5D
kérddivvel felmérhet6 éleminGség értékek (hasznossagok) lehet6vé teszik az egészségiigyi beavatkozdsok
koltséghasznossaganak elemzését és ezaltal egészségiigyi forrasok elosztdsara vonatkozd dontéseket
készitenek el6. A DLQI pedig tobb mint 40 orszagban, igy Magyarorszagon is, szerepel a psoriasis terdpias
iranyelveiben és finanszirozéi protokolljdban, és sziikséges feltételként szolgdl a kozépsulyos vagy sulyos
psoriasis diagndzis feldllitasahoz és ezdltal bizonyos szisztémds kezelések (pl. bioldgiai terapiak) inditasahoz.
Annak ellenére, hogy a kérdGiveket 30 éve fejlesztették ki, alig (EQ-5D) vagy egyaltalan nem (DLQI) valtoztak
az évek sordn. Az allanddsaguk kilonféle kérdbivfejlesztési mddszertani kutatdsok optimalis targydva teszi
6ket. Fontos azonban megjegyezni, hogy a mérési teljesitményikkel kapcsolatos barmely problémak torzitast

10
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okozhatnak a klinikai és finanszirozéi dontések soran, igy ezek feltdrdsa és megoldasa kulcsfontossagu
feladat.

Ertekezésemben az EQ-5D és a DLQl kérd&ivekkel kapcsolatos f6ként mddszertani kutatdsi
eredményeinket és fejlesztéseinket mutatom be, amelyeket a PhD fokozat megszerzése 6ta végeztem. Ehhez
kapcsoléddan harom f6 témakort targyalunk. Az elsd részben az EQ-5D kérddiv két felnSttek szdmara késziilt
valtozatanak (EQ-5D-3L és EQ-5D-5L) mérési (pszichometriai) tulajdonsagaival foglalkozunk. Ez magaban
foglalja az érvényesség (validitas) kilonb6z6 formdinak vizsgalatat, vagyis azt, hogy a kérdGiv valdban azt
méri-e, amit mérni hivatott. Ezenkiviil mds altaldnos életminGség kérddGivekkel is 6sszehasonlitjuk a
kérddiveket és kulonféle kérdGivmaodositasokat is vizsgalunk, példaul az 6sszetett (Un. kompozit), tehat tébb
egészség terliletet egyszerre mérd dimenzidk szétvalasztdsa vagy kiegészité dimenzidk hozzdadasa az eredeti
kérd6ivhez (un. ,bolt-on” dimenzidk). A dolgozat masodik részében bemutatjuk az EQ-5D kérdGiv két
feln6ttek és egy gyermekek és serdil6k (EQ-5D-Y-3L) szdmdra készilt vdltozatdnak magyar tdrsadalmi
preferencidkon alapuld értékkészleteinek kidolgozasat, amely kutatdsi teriiletem hazai fejlédésének egy
kiemelkedének szamité mérfoldkdve. Emellett néhdny vignetta alapu preferenciaértékelési vizsgdlat
eredményeit is ismertetjik, amelyeket kilénb6z6 diagnézisokban végeztiink. Ezek a vizsgalatok két okbdl
fontosak: egyrészt tobbségilik kronoldgiailag az EQ-5D értékkészlet fejlesztések elStt kezd6dott igy
tekinthet6k egyfajta médszertani felkésziilésnek, masrészt gyakorlati hasznuk, hogy olyan betegségekben
mértiink kozvetlenll hasznossagokat, amelyek esetén az EQ-5D jellemzGen szuboptimalisan mér, ezdltal az
EQ-5D-bdl szarmaztatott hasznossagok sokszor nem elég érzékenyek az altalunk kinalt kozvetlen vignetta
alapu megolddsokhoz képest. A harmadik f6 téma a DLQI kérddivvel foglalkozik, kiilonds hangsulyt fektetve
a kérdGiven eléforduld ,,nem vonatkozik Onre” valaszlehet8ségekbdl adédé torzitasokra. Bemutatunk egy
ennek kikliszobolésére alkalmas altalunk fejlesztett alternativ pontozast (DLQI-R), amelyet kilénb6z6
betegcsoportok részvételével validadltunk. Fontos megjegyezni, hogy a dolgozat harom témakdréhez
kapcsoldéddan végzett kutatdsainkat id6ben parhuzamosan végeztiik, igy nagymértékben 6sszefonddnak, és
az egyik terlleten kapott eredmények gyakran Uj kutatasi kérdésekhez és megolddsokhoz vezettek egy masik
teriileten is.

Az értekezésben bemutatott elemzésekhez 15 hazai betegcsoportokkal és az altalanos populacié
részvételével tortént keresztmetszeti kérd8ives felmérés adatait hasznaltuk fel. Az elemzések egy része
kordbbi életminGség-felmérések adatait elemezte Ujra (szekunder adatok) moddszertani kérdések
megvalaszolasahoz, a masik része primer adatgy(jtésekre épiilt. Az értekezésben bemutatott elemzésekhez
felhasznalt kitoltott kérdbivek Osszes valaszaddinak szdma meghaladja a 8000-et. A vizsgalatok tulnyomo
részét a bérgydgyaszat teriiletén végeztik, ahol tobb vizsgdlatot folytattunk a négy hazai orvosegyetemi
bérgydgyaszati klinika kollégdinak és betegeinek részvételével. Ezekben a vizsgalatokban elsGdlegesen az
immunmedidlt b6rgydgyadszati betegségekre Osszpontositottunk, mint az atdpids dermatitis, hidradenitis
suppurativa, morphea, pemphigus és psoriasis. Ugyanakkor egyes vizsgalatok soran kitekintettiink mas, az
életmin@ség és tarsadalmi-gazdasagi terhek szempontjabdl relevans betegcsoportokra is, mint példaul a
colidkia, a Crohn-betegség és a primer dysmenorrhoea. Ezenkiviil néhany mddszertani tesztelést és a
preferenciaértékelési vizsgalatok egy részét is hazai reprezentativ altaldnos populdcids nagymintan végeztik.

Az értekezés a megszokottndl nagyobb szamu 6nallé kutatast és részletes eredményt mutat be,
melynek f6 oka a kdvetkez6. A szlikebb tudomanyteriilettel (health outcomes research) hazankban egyelGre
viszonylag kevesen foglalkoznak és a médszertani kutatasok szima ennél még sokkal kevesebb. Eppen ezért
kiilonosen fontosnak érzem, hogy lépésrdl lépésre bemutassam az elmult években végzett munkankat,
hiszen ez a szakteriilet hazai fejl6désének dokumentacidja is egyben. Emellett kutatasaink nagy részét angol
nyelven publikaltuk, igy csak kevés magyar nyelv( irodalmi forras érhet6 el ezen a teriileten. Az értekezés
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soran részletesen ismertetett kutatasok révén igyekszem hozzdajarulni a magyar nyelvl tudomanyos irodalom
bbviiléséhez, és remélem, hogy hasznos lesz mindazok szamara, akik az egészség és életminéség mérésével
és értékelésével foglalkoznak: legyenek azok gyakorld orvosok, kutatdk, egészség-gazdasagi elemzdk vagy
éppen egészségpolitikai dontéshozdk.

Az értekezés tovabbi részeit kovetkezetesen tobbes szam els6 személyben irom, tekintve, hogy a
kutatdsokat munkatdrsaimmal, klinikus kollégakkal, kilfoldi kollégakkal és PhD, illetve TDK hallgatéimmal
kozbsen végeztik.
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2. IRODALMI HATTER

2.1. Altalanos preferenciaalapu életmindség kérdésivek

Az egészséglgyi technoldgiaértékelés (health technology assesment, HTA) fontos szerepet jatszik az
egészségligyi beavatkozdsokhoz valé hozzaféréssel kapcsolatos egészségpolitikai dontések elSkészitésében.!
A HTA az Uj egészségligyi technoldgidk (pl. kezelések, diagnosztikai eljarasok) szisztematikus értékelését
biztositja mind klinikai, mind gazdasagi megfontoldsok alapjan. A legtobb orszagban a nemzeti HTA-
iranyelvekben az egészség-gazdasagtani értékelések preferalt formaja a koltség-hasznossagi elemzés, amely
koltség/életminbséggel korriglt életév (QALY) becsléseket eredményez.? A QALY az egészségnyereség
Osszefoglald mérdszama, amely figyelembe veszi az egészséggel kapcsolatos életminéséget (hasznossag) és
a tulélés hosszat (életévek). A hasznossagértékek 0 (= halott) és 1 (= teljes egészség) nevezetes pontokkal
rendelkezé kardinalis skalan mért értékek, amelyek a betegségek egészséggel-Osszefliggé életminbségre
(tovabbiakban életmingség) gyakorolt hatdsat mérik.>* A QALY kiszdmitdsdhoz az életmindséget tébbnyire
altaldnos, preferenciaalapu kérd&ivekkel mérik.> Ezek a kérd8ivek altaldban két részbél alinak, egy un. leird
rendszerbdl, amely az életmindséget az egészség kiilonboz6 teriletei és az ezeken belili valaszadasi szintek
mentén irja le, és egy értékkészletbdl, amely lehet6vé teszi a kérdGiv tarsadalmi preferenciak alapjan torténé
pontozdsat, és ezaltal koltség-hasznossagi elemzésekben a QALY értékek meghatdrozasat. Az altalanos
preferenciaalapu kérdbivek kozé tartozik példaul az EQ-5D, a Short-form 6 dimesions (SF-6D), a Health
Utilities Index (HUI), Assessment of Quality of Life (AQOL) és a 15D.>7 Az EQ-5D az egyik leggyakrabban
haszndlt, preferenciaalapu életminéség kérdGiv, amely vildgszerte szamos nemzeti HTA iranyelv ajanldsaiban
szerepel.#® Magyarorszagon, mint sok mas eurdpai orszagban, az EQ-5D szerepel a QALY szdmitdsara
preferalt médszerek listdjan.'%! Az orszagspecifikus értékkészletek hidnya azonban akadalyozza széles kori
alkalmazasat. Az elmult két évtizedben tobb mint 30 orszag dolgozta ki sajat nemzeti értékkészleteit,
lehetévé téve, hogy az egészségpolitikai dontések az Adltaluk kiszolgdlt tdrsadalom preferenciain

alapuljanak.*13

2.1.1.Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L felnéitt kérdébivek

Az EQ-5D 4altaldnos preferenciaalapu életmindség kérdGiv egy Ot tételes leird rendszerbél és egy O-
100-as vizudlis analdg skalabdl (EQ VAS) épil fel.®*1> A leiré rendszernek két felnSttek szamdéra alkalmas
valtozata van, az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L. Mindkettd 6t egytételes dimenzidban méri az életmin6séget:
mozgékonysag (mobility, MO), 6nellatas (self-care, SC), szokdsos tevékenységek (usual activities, UA),
fajdalom/rossz kozérzet (pain/discomfort, PD) és szorongas/depresszié (anxiety/depression, AD). Az EQ-5D-
3L minden dimenziéban harom valaszszintet tartalmaz (nincs probléma = 1, némi/mérsékelt probléma = 2,
rendkiviil stlyos probléma/képtelen ra/agyhoz kétott = 3), ami 243 egyedi egészségi allapotot biztosit.’* Az
EQ-5D-5L-en minden dimenziéhoz 6t szint tartozik (nincs probléma = 1, enyhe probléma = 2, mérsékelt
probléma = 3, stlyos probléma = 4 és képtelen/rendkivil stlyos probléma = 5), ami 6sszesen 3125 kiilénbdzd
egészségi allapot leirdsdt teszi lehet6vé.’® Az egyes dimenzidkon megjeldlt valaszok 6tjegydi
karaktersorozatként foglalhatdk Gssze, ahol a 11111 (teljes egészség) azt jelenti, hogy egyik dimenzidban
sincs probléma, a 33333 (3L) vagy 55555 (5L) (legrosszabb egészségi allapot) pedig az 6sszes dimenzidban a
legsulyosabb problémara utal. A legtobb nyelven az EQ-5D-5L valtozatban két fontos valtoztatast vezettek
be a kérdGiv tételeinek megfogalmazasaban, amelyek kozé tartozik a ,képtelen jarni” (5L) hasznalata az
»agyhoz kotott” (3L) helyett a legsilyosabb mozgékonysag szint leirdsaban, valamint a kézépsé szintek
egységesitése, hogy minden dimenzidban kévetkezetesen a ,mérsékelt” jelz6t (5L) hasznaljak.'® Ezeken a
valtoztatasokon kiviil szamos mas kiilonbség is van a magyar 3L és 5L véltozatok k6zott, amelyek mind a
mellékneveket (pl. ,nagyon erds” [3L] vs. ,rendkivil erés” [5L]), mind a tételek megfogalmazasat (pl.
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»szorongas/lehangoltsag” [3L] vs. ,szorongds/depresszid” [5L]) érintik (1. melléklet). A 15 egymasnak
megfeleltethetd vdlaszszintbél nyolc esetben az EQ-5D-5L negativabb jelentéstartalmu szavakat hasznadl, mig
egy esetben a EQ-5D-3L leird rendszerben sulyosabb probléma jelenik meg (dgyhoz koétott). Az EQ VAS egy
20 cm hosszu fligglleges skalan rogziti az egészség onértékelését, amelynek két végpontja a 0 (,az
elképzelhetd legrosszabb egészségi allapot”) és a 100 (,,az elképzelhetd legjobb egészségi allapot”). A kérdGiv
a kitoltés napjara kérdez ra (,az On mai egészségi allapota”).

Nagyszamu tanulmany megerG@sitette az EQ-5D-5L a 3L-nél jobb pszichometriai tulajdonsagait mind
az altaldnos populdcidban, mind a betegmintdkban, beleértve a daganatos betegségeket, a kronikus
majbetegségeket, a diabetest, az osteoarthritist, a psoriasist és a stroke-ot.'” Szdmos orszagban, kdztiik
Magyarorszagon is, mindkét felnétt kérddivet ajanljak a HTA irdnyelvek.® Ugyanakkor fontos hangsulyozni,
hogy a két kérddiv eltéré koltség-hasznossdgi eredményekhez vezethet, ezért pszichometriai tulajdonsagaik
megértése kritikus a kérdGiv valasztasanak szempontjabdl. Nagy kilonbségek lehetnek abban, hogy a két
kérdGiv hogyan teljesit kiilonb6z6 betegségekben és nyelveken. Fontos tovdbbd annak vizsgdlata, hogy a leiré
rendszerek mérési tulajdonsdgai hogyan hatnak a hasznossagok megkiilonboztet6 erejére, mivel ez kbzvetlen
hatdssal van a QALY értékekre és ezaltal egészségpolitikai dontésekre.

Az EQ-5D kérdéiv leird rendszerének tovabbfejlesztésével kapcsolatosan jelenleg két fontos kutatasi
iranyvonal dominal. Az elsS terilet kiegészité6 dimenzidk fejlesztésével foglalkozik. Altalanossdgban
elmondhatd, hogy az EQ-5D jé érvényességet és reszponzivitdst mutat szdmos krdnikus betegségben.>!®
Ugyanakkor el6fordulhat, hogy az életminéségnek vannak olyan teriletei, amelyeket a lakossag vagy a
betegek ugy érzékelnek, hogy hidnyoznak az EQ-5D-bdl (pl. 1atas, hallas, gondolkodas), ami egyfajta tartalmi
érvényesség problémat jelez.’>?° A tartalmi érvényesség javitdsara megoldast jelent, ha az EQ-5D-t egy
bizonyos betegpopuldcidra vagy kulturaban relevans kiegészit6 dimenzidkkal egészitik ki (un. ,bolt-on”
dimenzidk). Egy nemrégiben kozolt szisztematikus irodalomattekintés 6sszesen 26 ilyen kiilonb6z8 bolt-on
dimenziét azonositott az EQ-5D-hez.?! llyen példaul a gondolkoddas,?? alvds,?® tdrsas kapcsolatok,? latds,
hallds és energia/faradtsdg.”® Szdmos méddszer létezik ilyen bolt-on dimenzidk azonositdséra, ilyenek a
kvalitativ (pl. interjuk, fokuszcsoport), kvantitativ (pl. faktorelemzés vagy paronkénti valasztas) vagy kevert

médszertani megkozelitések (mixed-methods research).?t*+26-2

A masodik terilet az EQ-5D kérd&iv két Gsszetett (Un. kompozit) dimenzidira fékuszal. A kompozit
dimenzidk tobb kiilonboz6, de egymassal 6sszefliggb egészségteriiletet egyesitenek egyetlen dimenzidban.
Ez egy altaldnosan hasznalt megkozelités a kérdGivvel leirhatd Osszes egészségi allapotok lehetséges
szamanak korlatozasara. Szamos eszkoz, koztik az EQ-5D, az SF-6D és a 15D, kompozit dimenzidkat hasznal
a fizikai (pl. fajdalom, rossz kozérzet vagy tiinetek) és mentdlis tlinetek (pl. szorongas, depresszio, feszlltség,
lehangoltsdg vagy levertség) leirdsara.® A kompozit dimenzidk fejlesztésérél, hasznalatardl és értelmezéséré|
rendelkezésre 4ll6 mddszertani szakirodalom meglehetésen kevés.3'3” Az EQ-5D-n szereplé kompozitok
(,fajdalom vagy rossz kozérzet” és ,szorongds vagy depresszid”) az un. kétutas (double-barreled) kérdések
egy specialis formajanak tekinthetSk. Az ilyen kérdések szamos kihivast jelentenek mind a kérdéivet kitoltd
valaszadodk, mind a valaszokat értelmezd kutatok szamadra. Kétségtelen, hogy e kérdések dsszetettsége miatt
a valaszadék nem mindig tudjak, hogy a kérdés melyik 6sszetevéjére kell vélaszolniuk.3®% igy példaul az
»enyhe fajdalmam vagy kissé rossz kozérzetem van” valaszt megjeldlheti valaki, akinek enyhe fajdalma van,
de nincs rossz kozérzete, akinek kissé rossz kozérzete van, de nincs fajdalma és akinek enyhe fajdalma és
kissé rossz kozérzete van. Ez a vélaszaddkra nehezed6 fokozott kognitiv teher sokszor hosszabb kit6ltési id6t

41

és a hianyz6é valaszok nagyobb szamat is eredményezheti.** Ehhez kapcsoléddan korabbi kutatasi

eredmények azt mutatjak, hogy a valaszaddk jol értik az EQ-5D-n szerepld fajdalom, szorongas és depresszio

fogalmat.*?** Ezzel szemben a ,rossz kdzérzet” fogalméat illetéen nem egyértelmi a fogalmi vildgossag.*>*
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Néhany mas altalanos preferenciaalapu kérdGiv leiré rendszerében példakat adnak a rossz kdzérzetre;
példaul a 15D kozérzet és tiinetek teriilete emliti a ,fajdalom, émelygés, viszketés” kifejezéseket, mig az EQ-
5D nem emlit konkrét példakat. llyen jellegl példak hidnyaban nem tudjuk, hogy a valaszaddk mit gondolnak
a rossz kozérzetrél, amikor leirjdk egészségi allapotukat vagy elképzelt egészségi allapotokat értékelnek
preferencia vizsgalatokban. Egy nemrégiben végzett fogalomelemzés megallapitotta, hogy az egyének
nemcsak fizikai, hanem pszicholdgiai jelentést is tulajdonitanak a rossz kézérzet szénak.*” Tudomdsunk
szerint egyetlen kordbbi kutatds sem vizsgdlta a rossz kozérzet fogalom jelentését barmely dltalanos
preferenciaalapu életmindség kérddiv esetén.

2.1.2.Az EQ-5D-Y-3L gyermek és serdiilé kérdbiv

Az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L, amelyeket a feln6tt (16 éves és idGsebb) populacio korében torténd
haszndlatra fejlesztettek ki, jellemz6en nem alkalmasak a fiatalabb populdciék, példaul a serdilék és a
gyermekek egészségi dllapotdnak mérésére. A feln6tt és gyermek-serdilé kérdGivek szamos tekintetben
kiilonbozhetnek egymastdl, beleértve a vizsgalt egészségdimenzidkat, a kérdések tartalmat, az életkornak
megfeleld nyelvezetet és az egészségi allapotokhoz rendelt értékkészleteket.**>° Egyre tébb altaldnos,
preferenciaalapu kérdGivet dolgoznak ki fiatal populacidk szamara. llyen példdul az EQ-5D-Y-3L, az EQ-
5D-Y-5L (2023-ban még kisérleti valtozat), a Child Health Utility 9D (CHU9D), az Assessment of Quality of
Life-6D (AQoL-6D) Adolescent, az Health Utilities Index (HUI) 2 és 3, 16D és 17D.>>*2 Ezek kozill a legtdbb
pozitiv pszichometriai tulajdonsagot az EQ-5D-Y-3L-rél irtdk le.>®> Az EQ-5D-Y-3L a 8-15 éves korosztaly
szamdra ajanlott életmindség kérdgiv.>>®

Az EQ-5D-Y-3L a feln6tt kérdGivekhez hasonldan egy az egészség 6t dimenzidt méré leird rendszerbdl
és egy vizualis analdg skalabol (EQ VAS) all, amelynek végpontjai O (,,az elképzelhetd legrosszabb egészségi
dllapot”) és 100 (,az elképzelhet§ legjobb egészségi allapot”).>* Az 6t dimenzié a felnétt kérdB8ivekhez
hasonléan a mozgékonysag (jaras), Onellatds (tisztdlkodas vagy oOltozkodés), szokasos tevékenységek
(iskolaba jaras, hobbik, sportolds, jaték, programok a csaladdal vagy baratokkal), fajdalom vagy rossz
kozérzet, valamint az nyugtalansag, szomorusdg vagy boldogtalansag érzése. Az EQ-5D-Y-3L-en minden
egyes dimenzidnak harom valaszadasi szintje van (nincs probléma/nincs fajdalom vagy rossz kbzérzet/nem
nyugtalan, szomoru vagy boldogtalan = 1; némi probléma/némi fajdalom vagy rossz kozérzet/egy kicsit
nyugtalan, szomoru vagy boldogtalan = 2; és sok probléma/erds fajdalom vagy rossz kozérzet/nagyon
nyugtalan, szomoru vagy boldogtalan = 3), ami dsszesen a felnétt EQ-5D-3L-hez hasonldan 243 kilonboz6
egészségi allapotot hatdroz meg. Az egyes dimenzidk szintjéhez rendelt szamok 6tjegyl karaktersorozatként
foglalhatdk 6ssze, ahol a 11111 (teljes egészség) azt jelenti, hogy egyik dimenzidban sincs probléma, a 33333
(legrosszabb egészségi allapot) pedig az 6sszes dimenzidban a legmagasabb szint(i problémara utal.

2.1.3.Az EQ-5D kérdéivek haszndlata K6zép- és Kelet-Eurépdaban (2000-2015)

2015-ben szisztematikus irodalomkeresést végeztiik, hogy jobban megismerjik az EQ-5D kérd&ivek
haszndlatdnak irodalmat nyolc kdzép-kelet-eurépai orszagban, beleértve Magyarorszagon.® Osszesen 143
publikalt EQ-5D tanulmanyt azonositottunk a nyolc orszagban a megel6z6 15 évbdl (1. tablazat). Az els6é EQ-
5D tanulmanyok a régidban a kévetkezék voltak: Szlovénia (2000),°® Magyarorszag (2001),>” Ausztria (2003),
Lengyelorszag (2003),°%%° Szlovakia (2004),%° Csehorszag (2007),5%52 Romania (2013)% és Bulgéria (2014).%
Ezt kovetéen 2015-ig ndvekv6 tendencia mutatkozott a régidban a megjelent tanulmanyok szamaban,
kiildnésen Magyarorszagon és Lengyelorszagan. Osszehasonlitasképpen, 2015 augusztusdban a EuroQol
Research Foundation honlapjan elérhet§ adatbazis a kovetkezd szamu tanulmanyokat tartalmazta mas
orszagokbdl: Egyesiilt Kirdlysdg (n=628), Spanyolorszag (n=234), Egyesiilt Allamok (n=230), Hollandia
(n=228), Németorszag (n=155) és Kanada (n=98). A régié Eszak-Amerikahoz, valamint Eszak- és Nyugat-
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Eurépahoz viszonyitott lemaraddsanak egyik oka, hogy az els6 EQ-5D tanulmanyokat ezekben az orszagokban
az 1990-es évek elején, mig régidonkban csak a 2000-es években publikaltak. Ez azzal magyardzhato, hogy az
egészségligyi technoldgidk koltség-hasznossagi elemzéseire vonatkozd kévetelményeket régidnkban csak
késSbb vezették be az egészségpolitikai déntéshozatalba.®>¢”

1. tablazat Nyolc k6zép-kelet-europai orszagban végzett EQ-5D-vizsgalatok jellemzGi (2000-15)

Vizsgalatok
Orszagos szint(i eredmények szama (n=152)° szama
(n=143)
Valtozok , , © © © 2
3 2 g2 FR| 22 E s 8 a °
< @ ° S5 g o 8 ] N 3
. . (o 100
Kozlemények szama Osszesen 11 6 18 47 51 2 3 14 143 %
Angol nyelv 10 5 10 29 35 2 2 13 97 68%
Egyéb nyelv 1 1 8 18 16 0 1 1 46 32%
Az elsd EQoD kozlemeny 2003 | 2014 | 2007 | 2001 | 2003 | 2013 | 2004 | 2000 |- .
megjelenésének éve
Vizsgalati minta®
Nlepess?galapu: altalanos 0 1 0 4 6 0 0 3 14 10%
népesség
Népességalapu: id6skoriak 2 0 0 0 6 0 0 0 8 6%
Népességalapu: egyéb 1 1 1 0 2 0 0 3 8 6%
Betegcsoport 8 4 17 43 41 2 3 12 116 81%
A vizsgalatok teljes mintanagysaga 3483 | 2488 | 4047 | 28115 | 31988 | 1043 1423 9032 81619
<50 0 1 4 8 8 0 2 1 24 17%
50-99 3 0 2 14 14 0 0 0 33 23%
100-499 6 2 11 19 17 0 0 7 55 38%
500-999 1 2 1 2 5 2 0 2 11 8%
>1000 1 1 0 4 0 1 4 20 14%
Vizsgalati elrendezés
Randomizalt kontrollalt vizsgalat 2 0 0 5 2 0 1 0 10 7%
Nem randomizalt klinikai vizsgalat 0 0 0 1 3 0 0 0 4 3%
Prospektiv kohorsz 4 0 11 8 8 0 2 5 38 27%
Retrospektiv kohorsz 1 0 0 1 1 0 0 0 3 2%
Esettanulmany 0 0 0 0 2 0 0 0 2 1%
Keresztmetszeti vizsgalat 4 6 7 31 35 2 0 9 85 59%
Egyéb 0 0 0 1 0 0 0 0 1 1%
Az adatgydjtés modszere?
Helyszini 10 5 18 40 50 2 3 7 126 88%
Internetalapd / e-mail 0 1 0 4 0 0 0 1 6 4%
Postai felmérés 1 0 0 2 1 0 0 2 6 4%
Hazavihetd felmérés 0 0 0 1 0 0 0 2 3 2%
Telefonos interju 0 0 0 0 0 0 0 2 2 1%
Centrumok szama
Egy centrumos 6 0 10 14 27 0 1 5 63 44%
Multicentrikus 3 4 6 24 15 2 1 4 50 35%
Betegregiszter alapu 0 0 2 1 0 0 0 0 3 2%
N/A 2 2 0 6 7 0 0 5 22 15%
NR 0 0 0 2 2 0 1 0 5 3%
Adatgydjtés ideje
Ismert 11 6 16 33 33 2 2 13 107 75%
Nem ismert 0 0 2 14 18 0 1 1 36 25%
EQ-5D kérdGiv hasznalat
EQ-5D-5L-t hasznaltak 0 1 2 5 5 1 0 1 11 8%
Dlmen?lc?nl’(en.t.l \./.alajszok relativ 5 5 6 21 27 0 0 6 67 47%
gyakorisagat kozolték
EQ VAS eredményeket kozoltek 6 5 14 38 46 2 2 8 112 78%
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Vizsgalatok
Orszagos szintii eredmények szama (n=152)b szama
(n=143)
Valtozdk © © ) " ") o ] 4
5 5 | % § 22| 5 :;f 5 S g 2 ®
sz |85 &8 58| § | & | & | B
< [ 25 - < > N 8
EQ-5D indexértéket kozoltek 6 5 15 42 17 2 1 7 86 60%
Ertékkészlet 3 4 7 30 17 2 0 5 59¢ 69%
Egyesiilt Kiralysag? 2 4 3 30 6 2 0 3 41° 48%
Lengyelorszag 0 0 0 0 12 0 0 0 12¢ 14%
Szlovénia 0 0 0 0 0 0 0 2 2¢ 2%
Eurdpa 1 0 4 1 0 0 0 0 6°¢ 7%
Egyesiilt Allamok 0 1 0 1 0 0 0 0 2 2%
Nem szamoltak indexet 3 1 8 12 0 0 1 2 27¢ 31%
Ko6z6lt EQ-5D indexértékek szama | 62 22 93 248 104 2 3 8 542 -
Finanszirozé® 105 73%
Eurdpai Unid 2 2 1 5 0 0 1 1 12 8%
EuroQol Group 0 0 0 0 5 0 0 0 5 3%
Alapitvany 1 0 0 10 0 0 0 0 11 8%
Kormanyzati szervezet 2 1 8 17 3 0 0 0 31 22%
Egyetem 0 0 2 0 4 0 0 0 6 4%
Ipari vallalat 4 1 4 5 5 1 1 2 23 16%
Egyéb 3 1 0 1 2 0 0 2 9 6%
Nem specifikalt 0 0 2 1 0 0 0 0 3 2%
Nem finanszirozott 0 1 1 11 12 1 0 4 21 15%
Finanszirozasrél nincs informacio 2 1 2 5 22 0 1 5 38 27%

Forréds: Rencz és mtsai 2016.° N/A = nem alkalmazhatd; NR = nem k6zo6lték. a - Egy vizsgalat tobb alkategdriaba is tartozhatott; b -
Két tobb orszagra kiterjedd tanulmanyt is kozéltek, amelyek egyenként 5, illetve 6 kdzép- és kelet-eurdpai orszagot vizsgaltak; c - A
szazalékos arany az EQ-5D indexértéket becsl6 tanulmanyok teljes szamahoz viszonyitott aranyt jelzi (n=86); d - A bolgéar, magyar és
roman tanulmanyok mindegyike a brit értékkészletet alkalmazta, de néhdny tanulmédnyban a brit értékkészlet mellett mas
értékkészletet is alkalmaztak.

A 143 tanulmany a klinikai szakteriiletek széles skalajat fedte le, amelyek kozil a keringési rendszer
(n=30;21%), az idegrendszer (n=24; 17%), a vazizomrendszer és a kot6szovet (n=21; 15%), valamint az
endokrin, taplalkozasi és anyagcsere betegségek (n=19; 13%) voltak a leggyakoribbak. Magyarorszagon f6leg
a mozgasszervi (n=13; 28%) és neuroldgiai (n=13; 28%) vizsgdlatok, Lengyelorszdgban a sziv- és érrendszeri
(n=18; 35%), valamint az endokrin, taplalkozasi és anyagcsere vizsgalatok (n=9; 18%), Csehorszagban pedig a
sziv- és érrendszeri kutatdsok (n=7; 39%) vezettek. KiemelkedS, hogy mind a nyolc kozép-kelet-eurdpai
orszaghdl voltak EQ-5D vizsgalatok a keringési betegségek tertiletén. A leggyakrabban vizsgalt diagndzisok az
ischaemias szivbetegség (n=14), a diabetes (n = 10), a Parkinson-kdr (n=9), a sclerosis multiplex (n=8), a
kréonikus fajdalom (n=6) és a rheumatoid arthritis (n=6) voltak. Az olyan orszagokban, mint Lengyelorszag
(n=51) és Magyarorszag (n=47), ahol a legtobb EQ-5D vizsgalatot végezték Kozép- és Kelet-Eurdpan belill,
a HTA-iranyelvek 6sztonzik a preferenciaalapu életminéség kérdbivek, kiilonésen az EQ-5D hasznalatat az
egészség-gazdasagtani értékelésekhez sziikséges hasznossagok megéllapitasara.b®®® Ezzel szemben a tdbbi
hat orszaghbdl nagyon kevés publikalt tanulmanyt taldltunk. Ezen orszdgok tébbségében nincs preferdlt eszkoz
a hasznossagok meghatarozdsara, kivéve Szlovakiat, ahol a HTA-irdnyelvek szerint a direkt hasznossagmeérési
madszereket javasoljak, valamint Romaniat, amely az EQ-5D-t javasolja az Egyesiilt Kirdlysag és Franciaorszag

iranyelveit kdvetve.”%74

2.2. Az életminGség mérése a b6rgydgyaszatban

A b6rgydgyaszati betegségek gyakran jelentds negativ hatassal vannak a betegek életminGségére. Az
életmindség mérését a bbrgydgyaszati klinikai gyakorlatban szdmos klinikai irdnyelv ajanlja.”>”® A legtébb
klinikai vizsgdlatban az életminGség adatokat masodlagos végpontként gyljtik, hogy kiegészitsék az
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elsédleges végpontok értelmezését.®® A bdrgydgydszatban a életmindségnek felmérésére altaldnos,
b6rgydgyaszat- vagy betegségspecifikus kérd6ivek oOnmagukban vagy egymadssal kiegészitve s
hasznalhatok.8! Ezek kozil a bdrgydgyédszat-specifikus (az irodalomban tébb helyen , bérspecifikus”)
kérdGivek messze a legelterjedtebbek, mivel azok szdmos bdrgydgyaszati betegség vagy tlinet esetén
alkalmazhaték. Az elmult 30 év sordn tobb b6rgydgyaszat-specifikus életminéség kérddivet fejlesztettek ki.
Ezek kdzé sorolhatd példaul a Bérgydgydszati Eletmindség Index (Dermatology Life Quality Index, DLQ]), a
Skindex kérddivcsalad (pl. Skindex-29, Skindex-17, Skindex-16, Skindex-mini) és a Dermatology Quality of Life

Scales.?2%

Jelenleg a DLQI és a Skindex kérdSivek a leggyakrabban hasznalt b&rgydgyaszat-specifikus
életmindség kérdGivek felnstt betegek kérében.®8 Hosszat tekintve a Skindex-16 a DLQI-hoz leginkabb
hasonlithat4.8° Mind a DLQI, mind a Skindex-16 viszonylag révid, kénnyen kitélthets, és az életmindség
hasonlé terileteit fedik le, mint példaul a viszketés, a fajdalmas és ég6 bér, a mindennapi tevékenységek, a
munka és a tarsas kapcsolatok. A DLQI azonban elsésorban a b6rgydgydszati allapotbdl ered6 funkcionalis
kdrosodasokra dsszpontosit, és kevésbé foglalkozik a b6rbetegség érzelmi és mentdlis hatdsaival.®® Ezzel
szemben a Skindex kérdGivek, koztliik a Skindex-16 tételei jobban megragadjak a bdrgydgyaszati
betegségekkel kapcsolatos érzelmi és mentalis problémakat.®>°* A DLQI és a Skindex-16 &sszehasonlitdsa a

tartalom, visszaemlékezési id6tav és pontozés tekintetében a 2. tablazatban taldlhat.8489°2

2.2.1.B6rgydgydszati Eletmindség Index (DLQI)

A DLQI volt az elsG, és a mai napig a leggyakrabban hasznalt életminéség kérdbiv a b6rgydgydszat
teriiletén.® 3% Koénnyen hasznalhatd eszkdzként és hasznos viszonyitdsi alapként szolgadl a kezelés
hatékonysaganak méréséhez mind a rutin klinikai munkdban, mind a kiildnbdz6 kutatdsok soran.®> A DLQJ-t
tébb mint 100 nyelvre forditottak le, és egy nemrégiben készilt tanulmany szerint 40 orszag hasznalja
kezelési iranyelveiben vagy regisztereiben.”® Messze a leggyakrabban alkalmazott életmindség kérdéiv a
psoriasis terapidinak randomizalt kontrollalt vizsgélataiban.®

Az eurdpai konszenzus szerint a DLQI a kdzépsulyos vagy sulyos psoriasis diagnosztikus kritériumai
kozétt és a szisztémdas kezelés inditdsdnak irdnyadd kritériumai kézott is szerepel.®*%® Tovabba szamos
eurdpai orszagban, koztik az Egyesilt Kirdlysagban, Svédorszagban, Danidban, Magyarorszagon,
Lengyelorszdgban, Romanidban és Horvatorszagban a DLQI a bioldgiai terapia finanszirozasi kritériumai
koz6tt szerepel a Psoriasis Area Severity Index (PASI) pontszdm mellett.9-101

A DLQI a b8rbetegségnek a beteg életére gyakorolt hatasat mérifel az elmalt héten.* A 10 tételbél
allo kérdGiv az életminGség kdvetkez6 hat dimenzidjat tartalmazza: tiinetek és érzések, napi tevékenységek,
szabadid6, munka és iskola, személyes kapcsolatok és kezelés. Minden kérdést egy négypontos skalan
pontozunk (,egyaltalan nem” =0, ,kissé” =1, ,meglehet&sen” = 2 és ,,nagyon” = 3). Ezenkiviil nyolc kérdésben
van egy ,nem vonatkozik Onre” (NVO) valaszlehet8ség, amely ugyanugy nulla pontot kap, mint az ,,egyaltalan
nem” valaszok. Az egyes tételek pontszdmai 6sszeadddnak, igy kapunk egy 0 és 30 kozotti 6sszpontszamot,
ahol a magasabb pontszdm az életmin&ség nagyobb mérték(i romlasat jelenti. Az, hogy egy életminGség
kérd6iv tételeinek 80%-aban NVO opcid, meglehet8sen szokatlan. Mindazonaltal a DLQI-n a NVO valaszok
el6forduldsara vonatkozd szakirodalom kevés és ellentmonddsos. A DLQI-tanulmanyok tilnyomo tébbsége,
beleértve a validacids tanulmanyokat is, elmulasztja a DLQI egyes tételein eléfordulé NVO valaszok szdmat
vagy a NVO valaszokat megjel6l6 betegek aranyanak kozlését, 84102119

A NVO valaszok értelmezésére két lehetdség van (1. abra). Tekintsiink példanak egy olyan beteget,
aki nem sportol, ezért a DLQI 6. tételére (sportolds) NVO vélaszt ad. A NVO valasz egyik lehetséges
értelmezése szerint — amely 6sszhangban van a DLQI hivatalos pontozdsaval is —, a bérbetegségnek nincs
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sporttal kapcsolatos hatdsa a beteg életmindségére, hiszen nem sportol, amely megfeleltethetd az
»egyaltalan nem” valasznak is és ezért a beteg 0 pontot kap (a tovabbiakban: ,nulla-pontozas”).

2. tablazat A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 jellemzdi

DLQI® | DLQI-R% skindex-16%
i\gz;::\lemlekezeﬂ az elmult hét az elmult hét
Tételek szama 10 16

Tiinetek alskdla
1. tétel (viszketés)
2. tétel (ég6 vagy szuro érzet)
3. tétel (fajdalom)
4. tétel (irritacid)
5. tétel (nem szlinik meg, kitjul)
Erzelmek alskdla
6. tétel (aggodalom)
7. tétel (bdr kils6 megjelenése)
8. tétel (tehetetlen dih)
9. tétel (szégyenérzet)
10. tétel (bosszusag)
11. tétel (lehangoltsag)
Miikédés alskdla
12. tétel (tarsas kapcsolatok)

13. tétel (masokkal valé egyuttlét irdnti igény)
14. tétel (gyengédség fizikai kifejezése)
15. tétel (mindennapos tevékenységek)

16. tétel (munka vagy azt tenni, amit szeret)

1. tétel (viszketSs, sebes, fajdalmas vagy
égetGen fajdalmas bér)
2. tétel (feszélyezett, zavart)
3. tétel (vasarlas, hazimunka, kerti munka)
4. tétel (ruhaviselés)
Tételek 5. tétel (tarsasagi élet, szabadidds tevékenység)
6. tétel (sportolas)
7. tétel (munka, tanulas)
8. tétel (tarsas kapcsolatok)
9. tétel (szexualis nehézség)
10. tétel (kezelési nehézség)

sulyossdag (1-2. tételek), funkcidkarosodas (3-

Val kala ti korisd
alaszskala tipusa 10. tételek) gyakorisag

Tételenkénti

valaszlehetGségek 4 (1-2. tételek) vagy 5 (3-10. tételek) 6 (minden tétel)

szama

Nem vonatkozik Onre=0 (3-10. tétel)
Egydltalan nem=0 (minden tétel)
Valaszlehetdségek Kissé=1 (minden tétel
Meglehetdsen=2 (minden tétel)
Nagyon=3 (minden tétel)

7-pontos bipolaris skala ,,egyszer sem zavart” és
»allandan zavart” végpontokkal (pontozas 0-6)

4
B i 100
Tilinetek = Z tétel; X -
i=1
7
, i 100
Erzelmek = Z tétel; X —
10 ‘ 6
i=5
Pontozas DLQI = Z tétel; | DLQI-R= DLQI X 11(\)11/0 : 100
L - Miikdés = )" tétel; x —
i=12
Osszpontszam
_ Tiinetek + Erzelmek + Miikodés
- 3
Porlmtszamok 0-30 0-100
terjedelme
Pontok . . S,
. , A magasabb pontszam rosszabb életmindséget jelol
értelmezése

DLQI = BSrgydgyaszati Eletmindség Index (eredeti pontozas); DLQI-R = DLQI-Relevans; tétel=a kérdGiv i-edik tételének pontszama;
NVO = ,nem vonatkozik Onre” valaszok szdma. a - Mind a DLQI, mind a DLQI-R ugyanazon a DLQI kérd&iven alapul.
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A masik lehetséges értelmezés szerint, mivel a sport nem relevdns a beteg szdmdra, nem tudjuk, hogy
a blérbetegség milyen hatassal lenne a beteg életmindségére, ha sportolna. Ebben a madsodik
megkozelitésben a vdlasz nem nyujt informaciét a mért fogalomrdl, és ezért hidnyzo valasznak mindsil (a
tovabbiakban: ,hidnyzé-kédolas”). A NVO lehetfség két parhuzamos értelmezése |ényegében
megakadalyozza a valaszok és a DLQI dsszpontszamok kdzvetlen 6sszehasonlithatdsagdat az egyes betegek
k6zott. Az egy vagy tobb NVO valaszt jel616 betegek DLQI &sszpontszama nem hasonlithaté 6ssze azoknak a
betegeknek a DLQI 6sszpontszamaval, akik szdmdra minden kérdés relevans. Tovabbd, ha két kilonboz6
beteg esetében két kiilonb6z6 tétel nem relevans, szintén bizonytalan, hogy a két beteg DLQI 6sszpontszama
kdzvetlenil 6sszehasonlithato-e.

1. dbra A DLQI kérdéiven eléfordulé NVO valaszok két lehetséges értelmezése

Az elmult hét soran mennyire nehezitette meg bére a sportolast?

,Nem vonatkozik Onre”: a beteg
nem sportol.

.Egyaltalan nem”: a betegnek
nincs problémaja a sportolassal.

RS

~
2. értelmezés

| ~

1. értelmezés

»,Nulla-pontozas”: A
bérbetegség nincs hatassal a
beteg életminGségére.

sHidnyz6-kddolas”: nem tudjuk,
hogy ha a beteg sportolna,
akkor akadalyozna-e

bbérproblémaja a sportolasban.

2.2.2.A DLQI mdodositasai

A legtobb standard (életmindség) kérdGiv, beleértve a DLQI-t is, szerzGi jogvédelem alatt all, hogy
biztositsa a fejleszt6k jogait a munkajukhoz (beleértve a sokszorositast és terjesztést), valamint az eredeti
kérdgiv integritdsdnak megdrzését.?1123 Mivel az életmin8ség kérdbiveket gyakran hasznaljak végpontként
klinikai vizsgdlatokban, egészséggel kapcsolatos dontésekben (pl. kezelés kivalasztasa), finanszirozasi
dontésekben és elSirasokban olyan szabalyozd szervek, mint az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyogyszeriigyi Hivatala (U.S. Food and Drug Administration, FDA) és az Eurdpai Gydgyszerlgynokség
(European Medicines Agency, EMA), a kérdGivekre vonatkozé mindségi szabvanyok fenntartasa kiemelkedd
fontossagu. A felhaszndldok ezért nem valtoztathatjdk meg a kérdGiv tartalmat, megfogalmazasat vagy
formatumat (pl. instrukcidkat, kérdéseket és azok sorrendjét, valaszlehet6ségeket vagy a visszaemlékezési
id6tavot). Barmilyen moddositashoz a szerzbi jogok tulajdonosainak hivatalos jovahagyasa szlikséges,
ellenkezd esetben a médositds a szerz8i jogok megsértésének minésiil.}® Az egyetlen kivétel az eredeti
kérddivet haszndld alternativ pontozasi mddszerek kidolgozasa.

2019-ben szisztematikus irodalomattekintést!®* végeztiink és 6sszesen 81 olyan tudomanyos
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kozleményt azonositottunk, amelyek a DLQI kérd&iv mddositdsat vagy alternativ pontozasat dolgoztdk ki
vagy hasznéltdk. Osszesen 59-féle kiilénb6z8 modositast fordult el a kodzleményekben. Ezeket a
maodositasokat 40-nél is tobb kiilonbdz6 b6rgydgydszati betegségben alkalmaztak, amelyek a b6rgydgyaszat
szinte teljes spektrumat lefedik. Az eredmények azt mutatjak, hogy az 6sszes publikdlt DLQI-vizsgalat
korilbeliil 2-4%-a hasznalt médositott DLQI-kérdGiveket. A DLQI-mddositasokat a kbvetkezd, egymast nem
kizard csoportokba sorolhatjuk (3. tablazat):

1. Pontozasi mddositasok. Barmilyen mddositas, amely megvaltoztatja a valaszszintek pontozdsanak vagy a
DLQI 6sszpontszamanak kiszamitasanak maddjat. Ez magdban foglalja az eredeti DLQI alternativ
pontozasait, valamint azokat a mddositasokat, amelyek bdarmely moddositott DLQI kérdGivre
vonatkoznak. Megjegyzendd, hogy a legtobb valaszskala-mddositas automatikusan a pontszamitas
valtozasaval jar, kivéve példdul a NVO viélaszlehet8ségek eltavolitasat vagy hozzdadasat a
kérddivhez.

2. Tételmddositasok (bolt-on, bolt-off, bolt-on and off). A ,bolt-off”-ok olyan DLQlI mddositasok,
amelyek egy vagy tobb tételt elhagynak az eredeti kérd6ivbdl, mig a ,bolt-on”-ok olyan mddositasok,
amelyek egy vagy tobb tételt hozzdadnak az eredeti kérdGivhez. Megjegyzendd, hogy a kettd
kombinacidja is el6fordulhat (,,bolt-on and off”), amikor Gj tételek keriilnek hozz3, és bizonyos tételek
egyidejlileg keriilnek ki a DLQI-b6I.

3.Visszaemlékezési id6tav mddositdsai. A DLQl visszaemlékezési id6tavjat lerovidit6 vagy
meghosszabbité mdédositasok.

4. Meglévo tételekben végrehajtott valtoztatasok. Olyan mddositdsok, amelyek egy meglévé tétel
szOvegezését valtoztatjak meg, de nem a teljes tételt.

5. Vélaszskala mdédositasok. A tételek valaszskalajanak mddositasai.

6. Testrész-, betegség- vagy tiinetspecifikacidk. A ,bdr” helyett az egész kérdGivben vagy egyes
tételekben egy masik, testrészre, betegségre vagy tiinetre utalé szo6 vagy kifejezés szerepeltetések.

7. lllusztracidk. Olyan vdéltoztatasok, amelyek a DLQI kérdéseihez vagy valaszskaldjahoz képi
illusztraciokat adnak hozza.

8. A kérdGiv célcsoportjat érint6 valtozasok. A DLQI feln6tt (16+) célpopuldcidja helyett a <16 éves koru
populacié szamara torténd alkalmazast elGsegité modositasok.

Egy meglévd, validalt kérdGiv, példaul a DLQI felhaszndldsa egyszer(sitheti egy Uj kérdGiv kidolgozasanak
folyamatdt.’® Fontos azonban megemliteni, hogy az (életminéség) kérd8ivek elveszitik érvényességiiket, a
pontszamok 6sszehasonlithatosagat és megbizhatdsagukat, ha barmelyik sz6t megvaltoztatjdk.!?® Ezért
minden kérddivet vagy pontozdsi médositast Ujra kell validalni, fliggetlendl attdl, hogy a teljes tartalom, vagy
csak egyetlen sz6 valtozik. Ett6l fliggetlenll szisztematikus irodalomattekintésiink soran azt talaltuk, hogy a
kutatok gyakran félreértik ezt a gyakorlatot, és azt feltételezik, hogy a kérdSivek médositdsai esetében nincs
szlikség Ujboli validalasra. Ezt tlikrozi azon tanulmanyok nagy szama, amelyekben egyaltalan nem vizsgaltak
a pszichometriai tulajdonsagokat (64%).

2.2.3.A Skindex-16 b6rgyogydszat-specifikus életminéség kérddiv

A Skindex-16 a DLQI-hoz hasonléan egy b&rgydgydszat-specifikus életminéség kérdsiv. Osszesen 16
tételt tartalmaz, amelyek mindegyikét egy folyamatos hétpontu bipoldris skalan értékelik, amelynek
végpontjai a ,egyszer sem zavart” és a ,allanddan zavart”.® A DLQI-hoz hasonldan a visszaemlékezési id6tav
az el6z6 hét. A vélaszokat harom alskalan értékeljuk: tinetek (1-4. tétel), érzelmek (5-11. tétel) és mikodés
(12-16. tétel). Az Osszes tételre adott valaszokat alskalanként egy 0-100-as linearis skalara transzformaljuk,
ahol a magasabb pontszamok nagyobb életmindségre gyakorolt hatast jelentenek. Az 6sszpontszamot a
harom alskala pontszamanak atlagaként szamitjuk ki (2. tablazat).
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3. tablazat DLQI médositasok kategorizalasa

DLQI médositasok Vizs:gélatok % Méd’osita’so %
szama (n) k szama (k)

Pontozasi médositasok 20 26% 16 27%
Az eredeti kérdGiv alternativ pontozasa 8 10% 4 7%
Egyéb valtozasok a pontozdsban 12 16% 12 20%

Tétel modositasa 28 36% 28 48%
Bolt-on 4 5% 4 7%
Bolt-on&off 14 20% 17 29%
Bolt-off 10 13% 7 12%

Visszaemlékezési id6tav modositasai 19 25% 11 19%
A Botox kezelés el6tt 2 3% 1 2%
A mitéti kezelés el6tt 2 3% 1 2%
Altaldban 2 3% 1 2%
Az elmult 1 hénapban 1 1% 1 2%
Az elmult 2 hénapban 1 1% 1 2%
Az elmult 6 hénapban 1 1% 1 2%
Tavaly 9 12% 3 5%
A psoriasis kezdete 6ta 1 1% 1 2%
Napjainkban a fényterapia el6tti allapothoz képest 1 1% 1 2%

Megléve tételek modositasai 28 36% 20 34%
Valtozas egy tételben 16 21% 11 19%
Valtozds tobb tételben 12 16% 9 15%

Valaszskala modositasai 10 13% 9 15%
A ,nem vonat!<02|k Or?re" valaszlehet&séggel 6 8% 4 7%
kapcsolatos valtoztatds
Gyakorisagi skalara valtas 1 1% 2 3%

ErtékelSskalara valtas 1 1% 1 2%
Egyéb modositasok 2 3% 2 3%
Betegség-/tiinet-/testrész-specifikaciok 30 39% 25 42%
Betegségspecifikacio 11 14% 10 17%
Tlnetspecifikacio 14 18% 9 15%
Testrész-specifikacid 7 9% 7 12%
lllusztraciok 2 3% 2 3%
lllusztralt kérdések 1 1% 1 2%
lllusztralt valaszlehet&ségek 1 1% 1 2%
Valtozasok a célcsoportban 4 5% 4 7%
Gyermekek (<16 év) 4 5% 4 7%
Osszesen 77 - 59 -

Forras: Rencz et al. 2021.124 A sz4zalékok 6sszege >100%, mivel egy kérdGivmddositas egyszerre tobb valtoztatast is alkalmazhat.
2.3. Az értekezésben szerepl6 krénikus betegségek

2.3.1. Atopids dermatitis

Az atépias dermatitis a felnSttek akar 10%-at érinté krdénikus immunmedidlt gyulladdsos
bérbetegség.’?”1%8 A test barmely teriiletén megjelenhet, de a leggyakrabban érintett teriiletek az arc, a
kezek és a végtagok.'” A bdrszdrazsdg, viszketés, vakarddzds és lathaté élénk gyulladasos, késébb
lichenifikalt bértiinetek jelent8s korlatozdsokat okozhatnak a mindennapi életben, a tarsas kapcsolatokban,
a szabadidés tevékenységekben, és alvdszavarokhoz vezethetnek.1?13! A kezelési formék kdzé tartoznak a
lokalis kortikoszteroidok, kalcineurin-gatlok és szisztémas immunszuppresszansok (pl. kortikoszteroidok,
ciklosporin A, azatioprin vagy metotrexat), a betegség sulyossagéatdl fliggben.132133 A kdzelmultban egyre
tobb U] kezelési lehetbség valt elérhet6vé a kdzépsulyos vagy sulyos atdpias dermatitis kezelésére, példaul
célzott biolodgiai terapiak (dupilumab és tralokinumab) és kismolekulaju gydgyszerek (baricitinib, abrocitinib
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és upadacitinib).1** Az atdpias dermatitis jelent8s gazdasagi terhet jelent a mind betegek, mind a tarsadalom

szamara.13>137

Feln6tt atdpids dermatitises betegeknél mind a bdérgydgyaszat-specifikus, mind az &ltalanos
életmin8ség kérddiveket széles kdrben hasznaljak.'3® Ezek kéziil a DLQJ a leggyakrabban haszndlt kérdé&iv a
mindennapi gyakorlatban, kezelési irdnyelvekben és betegregiszterekben.’®3%138 A Harmonizing Outcome
Measures for Eczema csoport is ezt a kérd@ivet ajanlja alkalmazni az atdpids dermatitis klinikai
vizsgalatokban.’® Emellett a b&rgydgyaszat-specifikus kérdSivek kézil a Skindex kérd8ivcsaladot is egyre

140143 ygyanakkor, nagyon kevés kutatdsban kdzoltek

gyakrabban hasznaljak atdpids dermatitisben.
egészséghasznossagokat ebben a betegcsoportban.** Az EQ-5D kérd6iv a leggyakoribb hasznossagmérési
médszer atdpids dermatitisben.’® Bar az EQ-5D-3L-lel tébb bizonyiték all rendelkezésre, kevés atdpids
dermatitises vizsgalatban alkalmaztdk az az Ujabb EQ-5D-5L-t, és még kevesebb szdmolt be a kérdGiv mérési

tulajdonsagarol.146-1%0
2.3.2. Coliakia

A colidkia egy immunmedidlt szisztémas betegség, amelyet a glutén elfogyasztdsa aktival a
genetikailag fogékony egyéneknél.’>® A cdlidkia globalis prevalencidja 0,7-1,4%,”%'>? barmely életkorban
kialakulhat, és néknél kérulbelil 1,5-szer gyakoribb, mint férfiakndal.t>31> A klinikai megjelenés heterogén, és
magaban foglalhat gyomor-bélrendszeri problémakat, felszivédasi zavarra utald, valamint extraintestinalis
tiineteket, mint példaul a dermatitis herpetiformis, arthritis, neuroldgiai tiinetek és anaemia.'®® A célidkia
depresszid, a szorongas, a figyelemhidnyos hiperaktivitas zavar és az evészavarok fokozott kockazataval is
dsszefiigg.’> Jelenleg az egyetlen kezelési lehet8ség a szigoru, élethosszig tartd gluténmentes diéta
(GMD).**® A GMD betartdsa azonban a mindennapi életben kihivast jelenthet, f6ként a gluténmentes
termékek korlatozott elérhetGsége, magas koltségei és valtozd minGsége, valamint az egyéni életmadddal
kapcsolatos szempontok (étkezési és utazasi nehézségek, valamint a szocidlis tdmogatas hianya) miatt.1>-162

Szamos korabbi tanulmany szdmolt be csokkent életminGségrdl a coliakias betegeknél a diagnodzis
feldllitdsa el6tt.1%%1%¢ Egy nemrégiben végzett meta-analizis arra a kévetkeztetésre jutott, hogy bar a GMD
betartdsa jelentésen javitia, de nem normalizdlja a colidkids betegek életmin&ségét.’®” Korabbi
vizsgalatokban a feln6tt colidkias betegek életminGségét altalanos (pl. EQ-5D, SF-36, WHOQOL-BREF) és
betegségspecifikus kérdGivek [pl. Celiac Disease Questionnaire (CDQ), Coeliac Disease Quality of Life
questionnaire (CDQL), Coeliac Disease Quality of Life measure (CD-Qol), Coeliac Disease Assessment
Questionnaire (CDAQ)] segitségével mérték fel.153168172 A7 EQ-5D kérddiv a leggyakrabban haszndlt eszkoz
colidkias betegek egészséghasznossaganak meghatdrozasdra.16>1%6173176 Ot dimenzidja, azonban érzéketlen
lehet az olyan betegségspecifikus tiinetekre, mint a hasmenés vagy a székrekedés,'’” igy felulbecsilheti a
colidkias betegek életmindségét. Ezt tdmasztja ala harom kordbbi EQ-5D-vizsgalat, amelyek hasonld vagy akar
magasabb (jobb életmindséget jelent) hasznossagértékekrdl szamoltak be colidkias betegek esetében, mint
az azonos koru altaldnos populdcié tagjai esetében.1®>1%6174 A kordbbi kutatdsok masik korlatja, hogy a
diagnosztizalt colidkias betegek tulnyomod tobbsége mar diétan volt a felmérés idején, és igy a GMD kezdete
el6tti hasznossagokat csak retrospektiv médon tudtdk felmérni; a retrospektiv értékelés pedig a
visszaemlékezés torzitdsanak lehet kitéve.>166173174176.178 Fnnek kdvetkeztében kezeletlen célidkidban nem
allnak rendelkezésre megbizhatd hasznossagértékek. Ezenkivil a meglévé tanulmanyok egyike sem
foglalkozott a diétaval kapcsolatos adherencia hasznossagokra gyakorolt hatdsaval.

2.3.3. Crohn-betegség

A Crohn-betegség a gyomor-bélrendszer kréonikus immunmedidlt gyulladdsos betegsége, amelynek
prevalencidja Eurépaban 0,3% koérilire becsult.t’®'8 A Crohn-betegeknél a tiinetek széles skaldja
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jelentkezhet, beleértve a hasmenést, hasi fdjdalmat, rectdlis vérzést, lazat, faradtsdagot és mentalis
problémakat.’® |d8vel a betegek akar 50%-anal szov6dmények, példaul szlikiletek, fisztuldk, abszcesszusok
és bélrendszeren kiviili tiinetek (pl. arthritis, uveitis/iritis vagy dermatitis) is kialakulhatnak.'®-182 A betegség
krénikus visszatérd aktivitasu jellege legtdbbszér nagy hatdssal van a betegek életmingségére.® A perianalis
fisztuldzd Crohn-betegség (PFCD) gyakori megjelenési forma, amely a betegek akdr 40%-4t is érintheti.’®* Az
esetek tobbségében a periandlis betegség parhuzamosan jelentkezik a luminalis betegség aktivitasaval. A
PFCD tlnetei kozé tartoznak a fajdalom, a hegesedés, a vdladékozé fisztuldk, a székletinkontinencia és a
szexudlis nehézségek. A Crohn-betegséggel jard fizikai tlinetek mellett gyakran negativ pszichoszocidlis
hatdsok is jelentkeznek.’®>'8 A PFCD rendkivilli moddon érinti a betegek életmindségét és
munkaképességét.’®”18 A betegség nagy terhe ellenére a PFCD betegek életinésége a lumindlis Crohn-
betegséghez képest meglehet8sen alulkutatott teriiletnek szamit.183189.190

A bioldgiai gyodgyszerek megjelenése forradalmasitotta a Crohn-betegség kezelését. A bioldgiai
gyogyszerek a hagyomdnyos kezelésekhez képest koltséges alternativak, ezért a koltséghasznossagukra
vonatkozd bizonyitékokra van sziikség az egészségiigyi finanszirozési dontések el8készitéséhez. 191194 A
legtobb korabbi kutatasban az EQ-5D kérddivet haszndltdk a bioldgiai és biohasonld készitmények
koltséghasznossdgdnak értékelése soran a QALY megahtarozasara.’®>'® Ugyanakkor minden kordbbi
vizsgalatban az EQ-5D-3L-t alkalmaztak, és csak két olyan klinikai vizsgalati protokollt kdzoéltek (eredmények
nélkiil), amelyben az Gjabb, EQ-5D-5L kérd&iv alkalmazasat tervezik Crohn-betegeknél.?°%2%! Egy nemrégiben
kozolt brit tanulmany direkt hasznossagméréssel mind a betegek, mind egy altalanos populdciés mintdn
felmérte kiilonb6z6 PFCD-vel 6sszefliggs egészségi allapotok hasznossagat. Ebben a vizsgalatban a luminalis
betegség sulyossaga minden egészségi dllapot esetében allandd volt, és a vizsgalat kifejezetten a perianalis
fisztuldk kezelésének lehetséges sebészeti kimeneteleire dsszpontositott.?? Ezek a hasznossagértékek nem
alkalmazhatdk az olyan bioldgiai gydgyszerek koltség-hasznossagi vizsgalataiban, amelyek mind a luminalis,
mind a perianalis tlinetekre hatdssal vannak. Ezért olyan hasznossagértékekre van sziikség, amelyek
egyidejlleg tudjak kifejezni a lumindlis és a kiséré periandlis betegséggel kapcsolatos életminGség-
csokkenést.

2.3.4. Hidradenitis suppurativa

A hidradenitis suppurativa (HS) krénikus, immunmedidlt, recidiv gyulladasos bérbetegség, amely
altaldban a pubertads utan kezddédik és fajdalmas, mélyen fekv6é gyulladasos lézidk (pl. nodulusok,
abszcesszusok, nedvedzd fisztuldk, fibrdzis) jellemzik.2%® Jellemz8en a test apokrin mirigyeket hordozé régidit
érinti, leggyakrabban a hénalj, a lagyék és az anogenitalis régiét.?®* Eurépdban atlagosan legfeljebb 1%-os
prevalenciardl szamoltak be.?%>2%® Gyakori a tarsbetegségek eléforduldsa, mint a sziv- és érrendszeri
betegségek, gyulladdsos és autoimmun betegségek, endokrin rendellenességek és pszichiatriai
betegségek.209210 A terdpids megkdzelitések kozott jelenleg a lokdlis terdpidk, szisztémas antibiotikumok,
hormonalis terdpidk, sebészeti lehetGségek és bioldgiai gydgyszerek, mint példaul az adalimumab és az
infliximab szerepelnek.2*2!1 A késéi diagndzis rendkiviil gyakori, ami komoly terhet jelent mind a betegek,
mind az egészségligyi rendszerek szdmdra.?'%21> A HS-sel dsszefliggd gazdasagi terhek az elmult években

egyre nagyobb figyelmet kaptak az egészségiigyi szolgaltatdk és finanszirozdk részérgl.216-220

A HS betegek letobbszor sulyos életmindség karosodassal élnek, a klinikai tiinetek, a tarsbetegségek
és a kezelések lehetséges nem kivant hatdsai miatt.??1223 Mig a betegségspecifikus [pl. HS Quality of Life [HS-
QoL and HiSQOL) and HIDRAdisk]??*?%” és b&rgydgyaszat-specifikus életmindség kérd8ivek (pl. DLQI és
Skindex) széles korben hasznalatosak a HS betegeknél,??? kevesebb empirikus kutatds tértént, amely az
altaldnos életminGséget vagy hasznossagokat mért fel ebben a betegpopulacidban. A HS-betegek kérében az
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altaldnos életminéség mérésére leggyakrabban hasznélt eszkéz az EQ-5D kérddiv.222 Mig az EQ-5D-3L hasznos
és érvényes mérBeszkdznek bizonyult a HS betegek kérében,??232 addig az EQ-5D-5L-t kordbban nem
validaltak HS betegek korében.

2.3.5. Morphea

A morphea (lokalizalt scleroderma) a bdr és a subcutan szévetek ritka, krénikus, immunmedialt
fibrézissal jard betegsége. Egyértelmii néi tulsulyt mutat, és a becsilt prevalenciaja 1,3-4,8/100 000 lakos
kozott mozog. 233234 A fibrdzis sulyossagat, kiterjedését és mélységét figyelembe véve a morphea a European
Dermatology Forum (EDF) szerint limitdlt, generalizalt, lineéris, mély és kevert véltozatokba sorolhatd.?®> A
morphea szamos mddon negativan befolyasolja a betegek életmindségét. A leggyakrabban leirt fizikai
tiinetek kozé tartozik a fajdalom, a viszketés, a zsibbadas és a bér fesziilése. 36 Nemcsak az aktiv elvaltozasok,
hanem a visszamaradé hiperpigmentacid is jelentds szorongast és frusztraciot okozhat még a limitalt tipusba
sorolhaté betegeknél is. A morphea egyes formadi képesek eltorzitani az arcot.?®’” A morphea mély véltozata
érintheti az alatta 1év8 fasciat és izmokat.?®® Mind a mély, mind a linearis formak flexids kontrakturakkal,
myalgidval, arthralgidval és arthritisszel jarhatnak, ami a mozgasképesség sulyos romldsdhoz vezethet.?*® Az
autoimmun betegségek fokozott kockazatat figyelték meg a morpheds betegeknél, kiillondsen a generalizalt
altipus esetében.?®® Ezek kozé tartozhat példaul a Hashimoto-thyreoiditis, az 1-es tipusu diabetes, a vitiligo
és az alopecia areata.?*® A betegség kiterjedésétd| és sulyossagatdl fuggben az EDF &ltal a b8r sclerotizald
betegségeinek diagndzisardl és kezelésérdl kiadott S1 irdnyelve a helyi kezelés (kortikoszteroidok, kalcipotriol
és kalcineurin-gatlék), a szisztémas kezelés (metotrexat, kortikoszteroid monoterapia vagy kombindacidban)
és a fényterapia [ultraibolya A1 (UVA1) vagy psoralen és ultraibolya A (PUVA)] alkalmazésat javasolja.23> Bar
jelenleg az életmin6ség eredményeket ritkdn veszik figyelembe a morpheds betegek terdpias dontéseiben,
az EDF-irdnyelv javasolja az életminGség vizsgalatat vagy a DLQI vagy a Hospital Anxiety and Depression Scale
segitségével.”> A felnétt morpheds betegek életminGségét kevés kutatdsban vizsgaltdk.236241247 Ezek a
kutatdsok els6sorban a kovetkez6 kérdGiveket haszndltak az életmindség mérésére: DLQI, Skindex-29, Short-
form 36 (SF-36) és az Impact of Chronic Skin Disease on Daily Life (ISDL). Ezeknek a vizsgalatoknak a kumulalt
mintamérete alig haladja meg a 400 morpheds beteget, ami mas b6rgydgydszati betegségekkel kapcsolatos
életmindség vizsgalatokhoz képest szembet(inGen kicsi.12%:248-254

2.3.6. Pemphigus

A pemphigus a b6r és a nydlkahdartyak krénikus, immunmedidlt hélyagos megbetegedése, amelyet a
keratinocitak sejtfelszini fehérjéi elleni autoantitestek okoznak. A f6bb altipusok kdzé tartozik a pemphigus
vulgaris (PV), a pemphigus foliaceus (PF) és egy ritkabb forma, az IgA pemphigus.?>®> A PV az 6sszes eset kb.
70-90%-4t teszi ki, az éves incidencia 0,76-32-re tehet6 1 millid lakosra vetitve.?®5%7 A betegség
leggyakrabban 50-60 éves korban kezdédik, és a n6k és férfiak aranya Eurépaban és Azsidban 1,1 és 2,3
kozott mozog, mig Afrikdban sokkal magasabb (4,0-4,1).2® A PV klinikai megjelenését hdlyagképz&dés
jellemzi, amelyek kénnyen felszakadnak, és erdzidkat hagynak a bérén és/vagy a nyélkahértyan.? Bar
barmilyen lokalizacidban kialakulhat, a leggyakrabban a fejbér, arc, nyak, torzs, lagyék és a szdj és garat
nyélkahartydja érintettek.?® Ezzel szemben a PF betegeknél ritkan alakul ki a nydlkahartydk érintettsége. Az
elvaltozasok nagyon fdjdalmasak lehetnek, nem mutatnak spontdn gyodgyuldsi hajlamot, és hajlamosak a
fellilfert8z8désre. A szisztémas kortikoszteroidterdpia a pemphigus elsé vonalbeli kezelésének tekinthets.26"
%3 A rituximab bioldgiai terdpiat 2017-ben kezdték alkalmazni kézépsulyos és sulyos PV betegek
kezelésében.?®* A pemphigus és a kezeléssel kapcsolatos nem kivant hatdsok nagy életminéségre gyakorolt
hatdrasarél a szakirodalomban mar szdmos alkalommal beszamoltak.?26>2%6 Eddig azonban pemphigusos
betegeknél nem mértek egészséghasznossag-értékeket.
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2.3.7. Primer dysmenorrhoea

A primer dysmenorrhoea (PrD), vagyis a szervi elvaltozas nélkili fajdalmas menstrudcio, a
leggyakoribb négydgyaszati panasz a reproduktiv kord nék kérében.?’ Becslések szerint a reproduktiv
kort n6k 45-90%-at érinti, stlyos formaja pedig 10-25%-0t.2%%27° A kezdeti tiinetek altaldban a menarche
utan 2 éven belll jelentkeznek. Az PrD-re jellemz6 a kismedence vagy az alhas fajdalmas, spazmotikus gorcse,
a menstruacios vérzés eldtt vagy megindulasakor, és jellemzGen 8-72 érdn at tart. A fajdalmat gyakran kisérik
szisztémas tiinetek, példaul fejfjas, hasmenés, hanyinger, hangulatvaltozas vagy faradtsag.2%281 A krénikus,
visszatérd fajdalom és a kapcsolddd szisztémds tlnetek tébb szempontbdl is jelentésen rontjak a ndk
életmindségét. A reproduktiv kord n6knél a munkabdl vald hidanyzas egyik vezet6 oka a PrD, az érintett nék
egyharmada-fele legaldbb egyszer hidnyzik az iskoldbdl vagy a munkébdl ciklusonként.?82284 A hatékony
gyogyszeres terdpidk kozé tartoznak a nem-szteroid gyulladdscsékkent6k és az orélis fogamzasgatlok. 28287 A
fajdalomcsillapitok nagymérték(i hasznalata és a munkahelyi hidnyzdsok nagy aranya a PrD-t nemcsak
népegészségligyi kérdéssé, hanem gazdasagi szempontbdl is kiemelt fontossaguva teszik.?®2°C A probléma
nagysagrendje és az érintettek szdma ellenére viszonylag kevés irodalom 4&ll rendelkezésre a PrD
életmindségre gyakorolt hatdsardl.?! Korabbi kutatdsokban minddsszesen hdrom életminéség kérdéivvel
vizsgaltak az életminGséget PrD-ben: Short Form-36 (SF-36), World Health Organization Quality of Life
Assessment (WHOQOL-BREF) és a Quality of Life Enjoyment and Satisfaction Questionnaire (Q-LES-Q-
SF). 290292297 Ezenkiviil nemrégiben kifejlesztettek egy dysmenorrhoea-specifikus életmindség kérddivet, a
Dysmenorrhea Daily Diary-t (DysDD).?%® A legtébb kordbbi kutatds nem csak PrD betegekre ésszpontositott,
sokszor mas diagndzisok, példaul a szekunder dysmenorrhoea vagy mas krénikus kismedencei fajdalom
szindrdmakkal érintett betegek is bevalogatésra keriiltek.2932%42% A mintanagysag a korabbi vizsgdlatokban
jellemzéen nagyon kicsi volt (n=34-52), és egyetlen kutatasban sem mértek fel hasznossagértékeket.

2.3.8. Psoriasis

A psoriasis (pikkelysomor) egy kronikus, immunmedialt, gyulladdsos bérbetegség, amelynek
felnéttkori globalis prevalencidja 0,51-11,43%, Kézép- és Kelet-Eurdpaban nagyjabdl 2%.2%° Sokféle forméat
dlthet, és a bértiinetek lehetnek lokalizaltak vagy generalizaltak.3® A psoriasisnak jelentés b&ron kiviili
manifesztaciéi vannak (pl. sziv- és érrendszeri betegségek, magas vérnyomds és metabolikus szindréma),3%
303 ¢s a betegek koriilbeliil egyharmadanal kimutathatd arthritis psoriatica, amely gyakran okoz funkcionalis
korlatozottsdgot és jelentds fajdalmat.3®* Mindezek miatt a psoriasis jellemz8en az életmin8dség jelent8s
romlasaval jar egyitt.%>3053%7 A bioldgiai gydgyszerek megjelenése Gta nagyszamu kutatasban foglalkoztak a
psoriasis okozta életmin8ség csékkenéssel és a terapiak okozta életmindség javulassal.3%®

Psoriasisban az altalanos életmindség mérése alkalmazott leggyakoribb mddszer az EQ-5D
kérdgiv.80°5145309310 Emel||ett kitlintetett szerepe van bdérgydgyaszat-specifikus DLQI kérd8ivnek is, amelyet
szamos kornyezetben haszndlnak, beleértve a konzultacidkat, a klinikai vizsgalatokat és a kezelési dontéseket
is.849 Jelenleg a psoriasisra vonatkozd legtébb irdnyelv, beleértve az eurépai konszenzus, az EDF, a British
Association of Dermatologists és az Egyesiilt Allamokban a Medicare Merit-based Incentive Payment System
iranyelveit, elGirja az életminGség mérését a betegség sulyossaganak besorolasa vagy a kezelésre adott vélasz
értékelése soran.’!! Mindezen irdnyelvekben az életminéség mérését a DLQI segitségével javasoljak.’* A
psoriasis szisztémas kezelésér6l szold eurdpai S3-irdnyelv példaul azt ajanlja, hogy a kovetkezd
kritériumoknak kell teljesiilnitk a betegek szisztémds kezelésének meginditdsahoz, beleértve a bioldgiai
gyogyszereket is: [PASI>10 vagy body surface area (BSA)>10] és DLQI>10.3!? Tovabbé a DLQI =5 pontnyi
javulasa elvart a kezelés folytatasahoz. A legtobb eurdpai orszag kezelési, valamint finanszirozasi iranyelvei

is ezeket a kritériumokat kdvetik.0%31331
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3. CELKITUZESEK

77

3.1. Az EQ-5D kérddivek mérési tulajdonsagai

(1) Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L mérési tulajdonsagainak dsszehasonlitasa atdpids dermatitisben;

(2) Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L mérési tulajdonsagainak dsszehasonlitasa Crohn-betegségben;

(3) Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L mérési tulajdonsagainak dsszehasonlitdsa hidradenitis suppurativaban;

(4) Az EQ-5D-5L mérési tulajdonsagainak vizsgalata pemphigusban;

(5) Az EQ-5D-5L 6sszetett dimenzidinak hasznalatanak vizsgalata és annak feltarasa, hogy az dltaldnos
populdcio hogyan értelmezi a kérddiven el6forduld ,rossz kozérzet” fogalmat;

(6) Az EQ-5D-5L, PROMIS-29+2 (és abbdl szarmaztatott PROPr hasznossagok) és PROMIS Global Health
mérési tulajdonsagainak 6sszehasonlitasa d/taldnos populdcids mintdn;

(7) Az EQ-5D-5L és a bdrirritacid és 6nbizalom bolt-on dimenzidk tartalmi érvényességének vizsgalata
vizsgalata psoriasisban.

3.2. Preferenciaértékelési vizsgalatok

(8) Orszagspecifikus értékkészletek kidolgozasa a feln6tt EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérdGivekhez az
dltaldnos felnétt populdcié preferenciai alapjan Magyarorszagon;

(9) Orszagspecifikus értékkészlet kidolgozasa az EQ-5D-Y-3L gyermek és serdilé kérddivhez az dltaldnos
felnétt populdcio preferencidi alapjan Magyarorszagon;

(10) Az életminGség, hasznossagok és fizetési hajlanddsag kozvetlen felmérése célidkiaban a betegek
szemszogébdl egy vignetta alapu vizsgdlatban;

(11) Hasznossagok kozvetlen felmérése luminalis és perianalis fisztulazé Crohn-betegségben a betegek
és az altalanos populacio szemszogébdl egy vignetta alapu vizsgalatban;

(12) Hasznossagok kozvetlen felmérése pemphigusban a betegek szemszogébdl egy vignetta alapu
vizsgalatban;

(13) Hasznossagok és fizetési hajlanddsag kozvetlen felmérése primer dysmenorrhoedban érintett és
nem érintett reproduktiv koru nék szemszogébdl egy vignetta alapu vizsgalatban;

3.3. A DLQI kérdéivvel kapcsolatos vizsgalatok

(14) A ,nem vonatkozik Onre” vélaszok el6forduldsi gyakorisdgédnak vizsgélata a DLQI kérd8iven
psoriasisban, ezek szociodemografiai és klinikai tényezékkel valé 6sszefliggésének elemzése;

(15) A DLQI mérési tulajdonsagainak vizsgalata psoriasisban Rasch-modell elemzéssel annak
fliggvényében, hogy a ,,nem vonatkozik Onre” valaszokat 0-ként vagy hidnyzé valaszként pontozzuk;

(16) A DLQI uj pontozasi rendszerének kifejlesztése (DLQI-R), amely korrigalja a ,nem vonatkozik Onre”
opcidban |évé torzitast, és az Uj pontozds érvényességének tesztelése psoriasisban;

(17) A DLQI és a DLQI-R pontozasi mddszerek informativitasanak dsszehasonlitasa a kérddiv 10 tételére,
valamint az 6sszpontszamokra vonatkozdan harom krénikus bérgydgyaszati betegségben (morphea,
pemphigus és psoriasis);

(18) A DLQI Hongbo-féle savos értelmezési rendszer alkalmazhatdsaganak vizsgalata a DLQI-R alternativ
pontozdsra négy kronikus bdérgydgydszati betegségben (hidradenitis suppurativa, morphea,
pemphigus és psoriasis);

(19) A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsagainak 06sszehasonlitd vizsgdlata atdpids
dermatitisben;

(20) A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsagainak 6sszehasonlité vizsgalata hidradenitis
suppurativdban;

(21) A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsagainak 6sszehasonlitd vizsgdlata populdcidalapu
kronikus b6rgydgydszati betegek mintdjan.
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4, MODSZEREK
4.1. Vizsgalati elrendezések és adatgylijtési modszerek

Az értekezésben bemutatott elemzésekhez felhasznalt adatok adatgydjtési mddszereit a 4. tablazat
foglalja Ossze. A vizsgdlatok egy része korabbi életminGség-felmérések adatait elemezte Ujra (szekunder
adatok) médszertani kérdések megvalaszolasahoz, a masik része primer adatgy(jtésekre épiilt.

4. tablazat Az értekezésben bemutatott elemzésekhez kapcsolodé vizsgalatok adatgydijtési modszerei

Minta Centt‘umok Adatfelvételi méd M'f“a'
szama méret
Altalanos populécié (1.) N/A Szamitogéppel tdmogatott személyes interju 1000
Altaldnos populacié (2.) N/A Szé_rnit(?gépriellicémlogafl'clott szemelyes interju és 1196
online 6nkitoltds kérddiv (panel)

Altalanos populécié (3.) N/A Online onkitoltés kérdGiv (panel) 1700
Altalanos populacié (4.) N/A Online onkit6ltds kérdGiv 221
Atdpids dermatitis 3 Papiralapu onkitoltds kérdGiv 218
Coliakia N/A Online onkitoltés kérdbiv 312
Crohn-betegség 4 Papiralapu onkitoltds kérdGiv 206
Hidradenitis suppurativa 3 Papiralapu onkitoltds kérdGiv 200
Morphea 1 Papiralapu onkitoltds kérdGiv 101
Pemphigus 4 Papiralapu onkitoltds kérdGiv 109
Eng“;Z‘;‘;’éaS'j:; nge”g":;s N/A Online énkitsltds kérdsiv (panel) 618
Primer dysmenorrhoea N/A Online 6nkitolt8s kérdGiv 1996
Psoriasis (kvalitativ) N/A Személyes interju, fokuszcsoport (papiralapu kérdGiv) | 16
Psoriasis (1. kvantitativ) 2 Papiralapu onkitoltés kérdGiv 200
Psoriasis (2. kvantitativ) 1 Papiralapu onkitoltés kérdGiv 238

N/A = nem alkalmazhatd. Altaldnos populéciés adatgy(ijtések: 1. EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékelési vizsgalat; 2. EQ-5D-Y-3L értékelési
vizsgalat; 3. kevert mddszertani kutatas és PROMIS 6sszehasonlitdsok; 4. Crohn-kutatas.

4.1.1. Atopids dermatitis felmérés

Magyarorszagon két egyetemi bdérgydgyaszati klinika (Budapest, Debrecen) és egy b6rgydgyaszati
jarébeteg szakrendeld (Pannonhalma) bevondasaval keresztmetszeti kérd8ives felmérést végeztiink.31>316 A
vizsgalatba vald bekerilési kritériumok a kovetkez6k voltak: (1) 18 éves vagy idésebb kor, (2) bérgydgyasz
altal a Hanifin-Rajka-kritériumok szerint diagnosztizalt atdpias dermatitis, és (3) tdjékozott beleegyezd
nyilatkozat aldirasa. Az adatokat két hulldmban gy(jtottik: a COVID-19 el6tt [2018 mdrciusatdl 2020. marcius
11-ig (azaz a jarvanyugyi sziikségallapot magyarorszagi kihirdetésének id6pontjaig)] és a COVID-19 éta (2020
juniusatdl 2021 januarjaig). Megjegyzendd, hogy 2020. marcius 11. és majus 31. k6zott nem vettiink fel
betegeket a vizsgdlatba. Az etikai engedélyt az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsdg adta meg (engedélyszam: 29655/2018/EKU). A betegek bGrgydgyaszati vizsgalatat a
klinikai sulyossagi skaldk hasznalatdban gyakorlott klinikusok végezték.

4.1.2. Céligkia felmérés

2020 novembere és 2021 janudrja kozott online keresztmetszeti kérdGives felmérést végeztiink
Magyarorszagon.3¥” A vizsgalat elvégzésére a Budapesti Corvinus Egyetem Kutatdsetikai Bizottsdga adott
engedélyt (engedélyszam: KRH/390/2020). A colidkias betegek kényelmi mintdjat 30 kalonb6z6
betegszervezeten és kozosségi médiacsoporton keresztil toboroztuk. A részvétel 6nkéntes és anonim volt. A
vizsgalatba vald bekerliléshez a résztvevGknek 18 évesnek vagy annal idGsebbnek kellett lennilik, és
tdjékozott beleegyezésiiket kellett adniuk. A jévedelemre vonatkozd kérdés kivételével a kérdGiv minden
kérdése kotelez6 volt, ezért a valaszaddk nem léphettek tovabb a kovetkez6 kérdésre az el6z6 kérdés
megvalaszolasa nélkiil.
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4.1.3. Crohn-betegség felmérés

Két keresztmetszeti kérdGives felmérést végeztiink, egyet Crohn-betegek egyet pedig az altalanos
populdcié részvételével. A vizsgalat elvégzésére az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomdnyos és
Kutatdsetikai Bizottsag adott engedélyt (engedélyszam: 49548-4/2016/EKU).

Betegfelmérés

2016 oktdbere és 2017 szeptembere kézott harom varos (Budapest, Debrecen és Szeged) 6sszesen
négy centrumaban keresztmetszeti felmérést végeztiink.3'33% A centrumok koziil hdrom egyetemi klinikan
m(ikod6 gasztroenteroldgiai osztaly és egy gyulladasos bélbetegségekkel foglalkozé kdzpont volt (Magyar
Honvédség Egészségligyi Kozpont). A vizsgalatba 18 év feletti, Crohn-betegséggel diagnosztizalt (akar
lumindlis akar periandlis érintettségl), konszekutiv jarébetegeket vontunk be. A felmérés egy papiralapu
kérddivbdl allt, amelynek els6 részét a betegek, a mdasodikat pedig a gasztroenterolégusuk toltotte ki. A
betegeket a szociodemografiai jellemzGikr6l, az altaldnos egészségi allapotukrdl és életminGséglikrdl
kérdeztiik. A gasztroenteroldgusok szolgdltattak adatokat a kortérténetrdl, a klinikai jellemzdékrél, a betegség
sulyossagarol és az alkalmazott kezelésekrél.

Altaldnos lakossdgi felmérés

2017 novembere és 2018 marciusa kozott online keresztmetszeti felmérést végeztiink az altalanos
populacié korében. A Budapesti Corvinus Egyetem campusan az altaldanos népességbdl (218 éves kor)
toboroztunk kényelmi mintat. A részvétel dnkéntes és anonim volt. A kérdGiv adatokat gy(ijtott a valaszadok
szociodemografiai jellemzdirdl, valamint a Crohn-betegséggel kapcsolatos el6zetes ismereteikrdl. A felmérés
minden kérdése kotelez6 volt, igy a valaszaddok nem léphettek tovabb a kévetkezd kérdésre az el6z6 kérdés
megvalaszolasa nélkiil.

4.1.4. Hidradenitis suppurativa felmérés

2017 szeptembere és 2019 oktdbere kozott keresztmetszeti felmérést végeztiink harom egyetemi
b6rgydgyaszati klinikdn (Budapest, Debrecen és Pécs).32%321 A vizsgélatba vald bekeriilési kritériumok a
kovetkez6k voltak: (1) 218 éves kor; (2) a kérdiv megértéséhez sziikséges kognitiv képesség; (3) HS
diagndzis; és (4) beleegyez6 nyilatkozat alairdsa. Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsaga adott engedélyt a vizsgélat elvégzésére (engedélyszam: 40579-2/2017/EKU).

4.1.5. Morphea felmérés

2015 februdrja és 2017 augusztusa kozott keresztmetszeti vizsgalatot végeztiink a Semmelweis
Egyetem B&r, Nemikdrtani és BSronkoldgiai Klinikajan.3?? A vizsgélatba 18 éves vagy annal idGsebb, klinikailag
diagnosztizalt morphedval kezelt fekvs- és jardbetegeket vontunk be. A klinikai diagndzis szovettani
megerdsitése opcionalis volt, és csak a nem egyértelm(i esetekben tértént meg.?®> A klinikusok minden
beteget az EDF-irdnyelvben javasolt osztdlyozasi kritériumok alapjan értékeltek.®> Emellett rogzitettiik az
életkort, a nemet, a betegség kezdetét, a jelenlegi kezeléseket és tarsbetegségeket.

4.1.6. Pemphigus felmérés

2014 decembere és 2017 juniusa kozott keresztmetszeti kérdGives felmérést végeztiink négy
magyarorszagi egyetemi b&rgydgyaszati klinikan (Budapest, Debrecen, Pécs és Szeged).323324 18 év feletti, a
pemphigus barmely formajaval diagnosztizalt, konszekutiv betegeket vontunk be a vizsgdlatba, miutan
alairtak a beleegyezd nyilatkozatot. A vizsgalat elvégzésére az Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos
és Kutatasetikai Bizottsaga adott engedélyt (engedélyszam: 27416-3/2016/EKU). A kérdGiv két részbél allt. A
betegekre vonatkozd rész a szociodemografiai adatokra, a tarsbetegségekre és életmindségre vonatkozd
kérdéseket tartalmazott. Az orvosi kérdGiv a kortorténetre, a betegség sulyossagara és az alkalmazott
kezelésekre vonatkozd kérdéseket tartalmazott.
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4.1.7. Populdcidoalapu felmérés kronikus bérgydgydszati betegekkel

Avizsgalat elvégzésére az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsaga
adott engedélyt (engedélyszam: 3857-4/2019/EKU).3% 2020 februdrjadban online keresztmetszeti kérd8ives
felmérést végeztiink a magyar altalanos felndtt lakossag korében. A felmérés tagabb célja az életmindség és
a jollét felmérése volt az altalanos populacié tagjai, kiulonds tekintettel a b8rgydgyaszati betegséggel
rendelkezd alcsoportja korében. A felmérésben résztveviket egy online panel tagjaibdl toboroztuk. A
vizsgalatba vald bekerilés feltételei a 218 éves kor és a tdjékozott beleegyezés megaddsa voltak. A
reprezentativitds elérése érdekében nem valdszinliségi kvétds mintavételt alkalmaztunk (kvétak: nem,
életkor, iskolai végzettség, telepiléstipus és régid).

4.1.8. Primer dysmenorrhoea felmérés

2015 marciusa és novembere kozott online keresztmetszeti kérdGives felmérést végeztiink.326 A
vizsgalatba két nagy budapesti egyetem (Budapesti Corvinus Egyetem és Semmelweis Egyetem) kampuszan
naponta megjelend hirleveleken vagy e-maileken keresztil, valamint harom orszdgos magyar n6i magazin
kozbsségi média oldalan keresztil toboroztunk kényelmi mintat. A vizsgalatban barki részt vehetett,
fliggetlendl attél, hogy volt-e menstruacioval kapcsolatos fajdalmuk vagy sem. A részvétel dnkéntes és
anonim volt. A vizsgalati protokollt a Semmelweis Egyetem Regionalis, Intézményi Tudomdnyos és
Kutatdsetikai Bizottsdga hagyta jova (engedélyszam: 70./2015.), és minden résztvevs tajékozott
beleegyezését adta.

A vizsgdlatba vald bekeriilés feltételei a kovetkez6k voltak: (1) 18 és 40 év kozotti né, (2) nullipara,
(3) a kérddiv id6pontjaban nem terhes és (4) nem menopauza id6szakaban van. Az életkor fels6 hatarat azért
hatdroztunk meg, mert a PrD-val kapcsolatos fajdalmak kordbbi vizsgalatok alapjan 40 éves kor utan
csokkennek a nullipara néknél.3?” A kizarasi kritériumok a kévetkez6k voltak: ismert kismedencei
megbetegedés, (2) nem rendszeres menstruacidé (2817 nap), 3) a menstruacids zavarok kezdete >3 évvel a
menarche utén, vagy (4) a menstruacidval nem 6sszefiiggd fajdalmak/gorcsok el6forduldsa. A kizarasok utan
a menstruacios fajdalmat tapasztald és nem rendelkezé tapasztald valaszaddkat PrD és a nem PrD csoportba
soroltuk. A nem-PrD csoport szolgalt kényelmi kontrollcsoportként. A bevalogatasi és kizarasi kritériumok
mindkét csoport esetében azonosak voltak. A két csoport ugyanazt a kérddivet toltotte ki, kivéve a
menstruacios fajdalmak/gorcsok klinikai jellemzGivel kapcsolatos kérdések, amelyeket a nem PrD csoport
nem toltott ki.

4.1.9. Psoriasis vizsgdlatok

4.1.9.1. Keresztmetszeti kérdébives felmérések

Vizsgalati elrendezés

Két hazai felnStt psoriasisos betegek korében végezett keresztmetszeti kérdGives felmérésbdl
szdrmazo adatokat egyesitettiink. A vizsgdlatok részletes mddszertana az eredeti kozleményekben
megtaldlhatd.328332  Mindkét felmérést papiralapi kérdSivvel végeztilk magyarorszagi egyetemi
bérgydgyaszati klinikakon. Az elsé vizsgalatot 2012 szeptembere és 2013 majusa kdzott végeztik két klinikan:
Semmelweis Egyetemen (a tovabbiakban: 1. szamu klinika) és a Debreceni Egyetemen (a tovabbiakban: 2.
szamu klinika). A felmérésben 200 egymast kovetd, kdzepesen sulyos vagy sulyos psoriasisos jarobeteg vett
részt. A masodik vizsgalatban, amelyet 2015 szeptembere és 2016 juniusa kozott végeztiink az 1. szamu
klinikan, 238 konszekutiv jaré- és fekv6beteg vett részt, sulyossagtol fliggetlenil.

Betegpopuldcid

Osszesen 438 psoriasisos beteg toltotte ki a két kérddives felmérést. Mivel az 1. szdmu klinika mindkét
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vizsgalatban részt vett (99 beteg az els6 felmérésben és 238 beteg a masodik felmérésben), megvizsgaltuk,
hogy volt-e atfedés a két betegpopulacid kozott. Négy olyan beteget azonositottunk, akik mindkét
felmérésben részt vettek; ezért az 6 adataikat egyszer (a masodik kitoltés) vettiik figyelembe. A kizards utan
megmaradt 434 betegbdl tovabbi hat beteget zartunk ki, akiknél hidnyzé vdlaszok miatt nem lehetett
kiszamitani a DLQI 8sszpontszamot (kettd vagy tébb hidnyzé vélasz). igy a ,nem vonatkozik Onre” vélaszok
el6forduldsanak elemzéséhez felhasznalt betegpopuldcié 428 psoriasisos betegbdl allt. A Rasch-modell
elemzésbdl tovabbi harom beteget kizartunk, akiknél a DLQI barmely tételén hidnyzo valasz fordult el6, igy a
végsé minta 425 betegbdl allt.33® A DLQI uj, alternativ pontozasi rendszerének kidolgozésahoz a bioldgiai

gyogyszerekkel nem kezelt psoriasisos betegeket vontuk csak be az elemzésbe (n=242).%2

4.1.9.2. Kvalitativ interjuk és fokuszcsoport

Vizsgalati elrendezés és betegpopulacio:

2020 novembere és 2021 juniusa kozott magyarorszagi psoriasisos betegek korében kvalitativ,
személyes interjukat és fékuszcsoportos vizsgdlatot végeztiink.33* A betegeket a Semmelweis Egyetemhez
kothet6 psoriasis betegegyesileten keresztiil toboroztuk. A betegek toborzdsa kényelmi mintavétellel
tortént. Bar szigoru kvdtdkat nem alkalmaztunk, torekedtiink egy heterogén minta toborzdsara az életkor,
nem és a klinikai jellemzdk, pl. a betegségstlyossag és a kezelés tipusai tekintetében. Uj betegeket az adatok
szaturdcidjaig vettink fel, tehat amikor az utolsd interjuk mar nem eredményeztek fontos Uj témakat a
kvalitativ elemzésben.3> A vizsgélatba valod bekeriilés kritériumai a kdvetkezék voltak: i) 18 éves vagy anndl
id6sebb; ii) b6rgydgydsz altal diagnosztizalt psoriasis; iii) kognitiv képesség a kérdések elolvasasara és
értelmezésére, és iv) alairt irasbeli beleegyez6 nyilatkozat. A megkérdezett betegek egy alcsoportjat
meghivtuk egy fokuszcsoportba, hogy megvitassuk veliik az interjuk alapjan készitett tematikus elemzés
eredményeit. A COVID-19 vilagjarvanyra tekintettel felajanlottuk az online videdinterju lehet6ségét azoknak
a betegeknek, akik elutasitottdk a személyes jelenléttel torténd interjut. A személyes interjukra és a
fékuszcsoportra a Budapesti Corvinus Egyetem egy-egy iroddjaban kerilt sor. A vizsgalati protokollt a
Budapesti Corvinus Egyetem Kutatadsetikai Bizottsaga hagyta jova (engedélyszam: KRH/342/2020).

Interjuk

Az Osszes interjut a kutatécsoport tagjai kozil ketten készitették, akik mindketten rendelkeztek
korabbi interjuzasi tapasztalattal. Az interjueljaras kombinalta a hangosan gondolkodas (think-aloud)
technikdjat — ahol a résztvev6k a kérd8iv kitdltése kdzben verbalizaljdk gondolataikat —, és a szdbeli
tesztkérdezést (verbal probing).23® Ezt a megkdzelitést azért alkalmaztuk, mert inkdbb a betegek moégottes
gondolkodasi folyamatainak feltardsa érdekelt benniinket, mintsem a kérd8iv tételeire adott konkrét

valaszok.?®’

Fékuszcsoport

Az interjuk legfontosabb eredményeinek megerdsitésére és a bizonytalansagok tisztazasara
fékuszcsoportot tartottunk. A fokuszcsoportba az egyéni interjuk soran adott valaszaik alapjan szelektiven
hivtuk meg azokat a betegeket, akik a két bolt-on dimenzié és az 6t dimenzié kdzotti atfedésrél szamoltak
be, vagy hasznos javaslatokat tettek a bolt-on dimenzidk tovabbfejlesztésére. A fokuszcsoportot a
kutatdsvezetS vezette a kutatdcsoport dltal kifejezetten a fékuszcsoport szdmara kidolgozott interjuvaziat
segitségével. Egy masik kutatd megfigyel6ként szintén jelen volt, hogy jegyzeteket készitsen.

4.1.10. Altaldnos populdcios felmérés (kevert modszertani vizsgdlat és PROMIS
dsszehasonlitdsok)

2020 novemberében online keresztmetszeti felmérést végeztiink hazai altaldnos populdcids
bevonasdval.3%34 A 18 éves vagy id8sebb vdalaszaddk toborzdsdra nem valdszinlségi kvéta alapu
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mintavételt alkalmaztunk egy meglévé hazai online panel tagjai kozil. A vizsgalat megkdzelitleg jo
reprezentativitast igyekezett elérni az életkor, nem, iskolai végzettség, lakdhely és régid tekintetében, un.
puha kvétdk alkalmazasaval. Az adatgydjtést a Budapesti Corvinus Egyetem Kutatasetikai Bizottsaga hagyta
jéva (engedélyszam: KRH/343/2020). A valaszaddkat megkértiik, hogy a felmérés megkezdése el6tt
olvassanak el egy rovid tdjékoztatét, és adjak tajékozott beleegyezésiiket. A kutatds sordn parhuzamosan
gy(jtottink kvantitativ és kvalitativ adatokat ugyanannak a kérddivnek a részeként. A kvantitativ és kvalitativ
adatokat igy az adatgydijtés és elemzés szintjén is 6sszekapcsoltuk (kevert mddszertani megkozelités, mixed-
methods research).3*?

4.1.11. Parallel EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékelési vizsgalat

Kutatdsunk!' kovette az EQ-5D értékelési vizsgalatokra vonatkozd mddszertani és jelentési
ellen8rzélista kritériumait (Checklist for Reporting Valuation Studies of the EQ-5D, CREATE).3*? Az adatgydijtés
2018 madjusa és 2019 mdrciusa kdzott szamitdgéppel tdmogatott személyes interjuk formdjaban tortént. A
vizsgalathoz a EuroQol Valuation Technique (EQ-VT) protokoll legljabb elérhet6 verzidjat hasznaltuk (2.1
verzid).3* Vizsgalatunk egyedisége, hogy egy adatgy(ijtés keretében egyszerre vettiink fel adatokat két
kiilonb6z6 kérdGivhez torténé értékkészlet fejlesztéshez. Mivel az EQ-VT protokollt elsGsorban az EQ-5D-5L
értékeléséhez fejlesztették, igy kutatasunkban mddszertani kiegészitéseként EQ-5D-3L értékelést épitettlink
be a vizsgalatba.3*>3* Az Egyesiilt Allamokban 2017-ben pontosan ugyanezt az értékelési protokollt
hasznaltak. Vizsgalatunk az adatgydjtés megkezdése el6tt megkapta az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaganak jovahagyasat (engedélyszam: 12006-2/2018/EKU).

A megcélzott mintaméret 1000 valaszadd volt, amely megfelelt a EuroQol Group értékelési
protokolljadnak.3*® Nem valdszin(iségi kvotds mintavételt alkalmaztunk, és a kvotdkat a kor és a nem
tekintetében a Kozponti Statisztikai Hivatal 2016-os mikrocenzus adatai alapjan hatdroztuk meg.3* A
vizsgalatba valo bekerulési kritériumok a kovetkez6k voltak: (1) 218 éves kor, (2) a kérdések elolvasasanak és
értelmezésének képessége, és (3) aldirt beleegyez6 nyilatkozat. A vizsgalatban valo részvétel 6nkéntes volt.
Az interjukat 13 interjuztaté végezte (Rencz Fanni és 12 kbzgazdasagtudomanyi, tarsadalomtudomanyi vagy
altalanos orvos szakos egyetemi hallgatd). A minta foldrajzi reprezentativitasanak biztositasa érdekében a
hallgatéi interjuztatdkat lakdhelylk alapjan valasztottuk ki. Az interjuztatdk els6sorban meglévé
kapcsolataikat hasznaltak fel a valaszaddk kezdeti csoportjanak kivalasztasahoz. Emellett a kutatécsoport
személyes ismer&sokon és kiilonb6z6 szervezeteken (pl. civil szervezetek, vallalatok, konyvtarak, nyugdijas
klubok és sportklubok) keresztiil is talalt 6nkénteseket. Az adatgy(jtés megkezdése el6tt az interjuztatdk egy
standardizalt tréningen vettek részt az értékelési médszerekrdl, az EQ-VT protokollrdl és a vizsgalat soran
hasznalt min&ségellendrzési (QC) eljarasrol és prébainterjukat készitettek.

4.1.12. EQ-5D-Y-3L értékelési vizsgdlat

Kutatasunk®* kévette az EQ-5D-Y-3L nemzetkozi értékelési protokolljat®>! és az EQ-5D értékelési
tanulmanyok maédszertani ellen8rz6 listajat (CREATE).3*® Az etikai engedélyt a Budapesti Corvinus Egyetem
Kutatdsetikai Bizottsaga adta meg (KRH/31/2021).

Vizsgalati elrendezés

A vizsgalat tervezése kétlépcs6s értékelési megkozelitést alkalmazott, amely két fliggetlen
felmérésen keresztiil torténd adatgydjtést tartalmazott, kiilonb6z6 adatgy(ijtési mddszerrel, mintakkal és
preferenciaértékelési mddszerekkel [online kérdGives felmérés diszkrét valasztasi kisérlet (discrete choice
experiment, DCE) feladatokkal és szamitégéppel tamogatott személyes interjuk, Osszetett idGalku
(composite time trade-off, cTTO) feladatokkal]. Mindkét felmérés a kovetkezé elemekbdél allt: bevezet6 oldal,
beleegyez6 nyilatkozat, bevezets kérdések, sajat életmindség onértékelése az EQ-5D-Y-3L kérdGivvel, hogy
a valaszaddk megismerkedjenek a kérdGiv tartalmaval, preferenciaértékelési feladatok, harom megértésre
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vonatkozd visszacsatolé kérdés és hattérkérdések (pl. foglalkoztatas, csaladi allapot, sziil6i statusz, krénikus
betegégek). A személyes felmérés harom bevezetd kérdést tartalmazott a valaszadok életkorara, nemére és
sulyos betegséggel kapcsolatos tapasztalataira vonatkozdan, mig a hattérkérdések kozott szerepeltek az
iskolai végzettségre, a lakohelyre és a foldrajzi régidra vonatkozé kérdések. Ezzel szemben az online felmérés
Ot bevezet6 kérdést tartalmazott a valaszaddk életkor, nem, iskolai végzettség, lakdhely és foldrajzi régié
alapjan torténé kvotacsoportokba besoroldsdra, valamint egy tovabbi kérdést a sulyos betegséggel
kapcsolatos tapasztalatokra vonatkozéan.

Mintavétel, toborzds és adatgylijtés
A megcélzott mintanagysag koérilbelll 1000 valaszadd volt a DCE és 200 a cTTO felmérés esetében.
A vizsgdlatba a 18 éves vagy annal idésebb hazai altaldnos populdcié azon tagjait vontuk be, akik

beleegyezésiiket adtak. Mindkét felmérés nyelve magyar volt. A DCE felmérés esetében a résztvevéket egy
nagy magyar online panel tagjai kozil toboroztuk. A cTTO-interjukhoz a valaszaddkat az interjuztatok
toboroztak meglévé kapcsolataik és 6nkéntesek segitségével. Mindkét felmérés esetében kvétds mintavételt
alkalmaztunk, az életkor és a nem szerinti keresztkvétak alkalmazasaval a Kozponti Statisztikai Hivatal 2016-
os mikrocenzus adatoknak megfelel6en.3* Ezen kiviil tovabbi ,puha” peremkvotékat alkalmaztunk az iskolai
végzettség, a lakdhely és a foldrajzi régid tekintetében. Az online DCE-felmérésre 2021 aprilisa és majusa
kozott kerlt sor, a cTTO-interjukra pedig ugyanezen év mdrciusa és szeptembere kézott. Egy PhD-hallgatobdl
és harom kozgazddsz szakos egyetemi hallgatobdl allé interjuztatd csapatot alkalmaztunk. Egy kivételével
valamennyi interjuztatd rendelkezett korabbi tapasztalattal a preferenciaértékelési modszerekrél, mivel
interjuztatéként dolgoztak a felndtt EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L értékelési vizsgalatban Magyarorszagon.'! Az
interjuztatdk a feln6tt értékelési vizsgdlathoz hasonld tréningen vettek részt az adatgydjtés megkezdése
el6tt. Minden interjuztatd 10 prébainterjut készitett, miel6tt a hivatalos adatgy(ijtés megkezd6dott volna.

4.2. Betegek (valaszaddk) és orvosok altal kitoltott kérdGivek és skalak az egyes vizsgalatokban

Az egyes vizsgalatokban a betegek vagy valaszaddk altal kitoltott az értekezés szempontjabdl
relevans kérdGiveket, skaldkat és preferenciaértékelési mdédszereket az 5. tablazat foglalja 6ssze.

4.2.1. Atopids dermatitis felmérés

A betegek tobb altalanos és bérspecifikus életminéség kérdbivet toltottek ki el6re meghatarozott
sorrendben: DLQI,%* EQ-5D-5L,% Skindex-16% és EQ-5D-3L.1* Az EQ-5D-5L-t a kérd&iven beliil az EQ-5D-3L elé
helyeztiik, hogy megel8zziik az EQ-5D-5L masodik és negyedik vélaszszintjének az alulhasznélatat.®>? Az EQ
VAS-t csak egyszer, az EQ-5D-5L részeként toltotték ki a betegek. Az életminGség kérdGiveken kivil arra
kértiik a betegeket, hogy 11 pontos vizudlis analog skalak (VAS) segitségével értékeljék az elmult 1 hdnapban
tapasztalt viszketésiik és alvaszavaruk mértékét, valamint a betegségik aktualis sulyossagat (Patient’s Global
Assessment, PtGA). A betegekt6l szociodemografiai és kortorténeti adatokat gydjtottiink. A betegség
sulyossagat a bérgydgyaszok a kdvetkezd harom moddszerrel értékelték. Az Eichenfield és mtsai altal leirt
Investigator Global Assessment (IGA) segitségével az orvosok az atdpids dermatitis altalanos sulyossagat egy
0-tél (tinetmentes = atdpids dermatitis gyulladdsos tiineteinek teljes hianya) 5-ig (nagyon sulyos betegség =
stlyos erythema és nedvedz8/pérkésddd papuldk/infiltratio) terjedd skalan értékelték.3>® Az Eczema Area
and Severity Index (EASI) segitségével négy anatdmiai teruleten (fej/nyak, torzs, felsé és alsé végtagok) az
elvéltozasok kiterjedését, valamint az erythema, oedema/papulék, excoriatio és a lichenifikacid intenzitasat
értékelték 0-t6l 3-ig.3>* Az EASI dsszpontszam 0-72 kozott terjedhet, ahol a magasabb pontszamok magasabb
sulyossagot jeleznek. A SCORing Atopic Dermatitis (SCORAD) hdrom részbdl all.3> El8szér az érintett
testfelliletet a Wallace-féle kilences szabaly szerint szamitjuk ki. Mdasodszor, az elvaltozdsok intenzitasat
(erythema, 6déma/papula, nedvedzés/porkdsddés, excoriatio, lichenifikacio, szarazsag) 0-tdl 3-ig pontozzuk.
A harmadik részben két VAS-értékelést (0-10) kér a betegtdl a viszketésre és az alvaszavarra vonatkozdan.
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5. tablazat Betegek (valaszadok) altal kitoltott kérdGivek, skalak és preferenciaértékelési modszerek az
egyes vizsgalatokban

Minta

Populacidalapu krénikus

b6rgydgyaszati betegek
Psoriasis (2. kvantitativ)

Altalanos populacio (3.)
Primer dysmenorrhoea
Psoriasis (kvalitativ)

Colidkia
Morphea
Pemphigus

| Psoriasis (1. kvantitativ)

EQ-5D-3L leiré rendszer
EQ-5D-5L leird rendszer
EQ-5D-Y-3L leird rendszer
EQ-PSO leiré rendszer

EQ VAS vagy PG-VAS
PROMIS-29+2

PROMIS Global Health
SF-36

WHO-5 v
SWLS
ICECAP-A
DLQl v v | v |V
Skindex-16 v v
GSRS v

Sajat allapot TTO v v | vV |V |V v v
Elképzelt allapotok TTO v | v v
Diszkrét valasztasi kisérlet
Sajat allapot WTP v
Elképzelt dllapotok WTP
VMS v
PtGA VAS* v
PtGA fisztula VAS
Fajdalom VAS/NRS v
Leger&sebb fajdalom VAS/

NRS
Viszketés VAS v

Alvés VAS v
A tablazat 6sszefoglald jellegi és célja teljes képet nyujtani az egyes kutatasokban alkalmazott kérdGivekél. Terjedelemi okokbdl nem
minden kutatdsban hasznélt minden skala eredményeit részletezziik az értekezés késébbi fejezeteiben. *sulyossag/aktivitas.
Altalanos populaciés adatgy(ijtések: 1. EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékelési vizsgalat; 2. EQ-5D-Y-3L értékelési vizsgélat; 3. kevert
madszertani kutatas és PROMIS 6sszehasonlitasok; 4. Crohn-kutatas

| | Altaldnos populécié (1.)
K| | Altaldnos populécié (4.)
| \| Hidradenitis suppurativa

| N| Atépias dermatitis
| | crohn-betegség
\

AN
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\
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|| N | Altaldnos populacio (2.)
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\
\
<\
<\
\
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<
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Ebben a vizsgalatban az objektiv SCORAD-ot (0SCORAD) hasznaltuk, amely csak a kiterjedés és az intenzitas
terlileteit tartalmazza, és 0-83 Gsszpontszamot ad, ahol a magasabb pontszamok nagyobb sulyossagot
jeleznek.3*® Az EASI és az oSCORAD pontszamok értelmezéséhez a Chopra és mtsai*> &ltal kdzzétett
hatarértékeket, a DLQI esetében pedig a Hongbo és mtsai altal javasolt hatarértékeket hasznaltuk.3%83%°

4.2.2. Coligkia felmérés

A kérdGiv négy részbdl allt. Az els6 rész a coliakia klinikai jellemz&ivel kapcsolatos kérdéseket
tartalmazott, beleértve a betegségfennallasi id6t, a tdrsbetegségeket és a GMD betartdsat. Ez a rész két
kordbbi, svéd és brit colidkia betegek kdrében végzett felmérésre épiilt.?%>1%¢ A mdsodik rész kiilénbdz6
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standardizalt kérddivekbdl allt a tlinetek, az életminGség és a jollét felmérésére. A gasztrointesztinalis
tiineteket a Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) segitségével mértiik.3%° A GSRS-t széles kérben
haszndljak a colidkias populacié korében, beleértve a klinikai vizsgalatokat is, és jo validitast és reszponzivitast
mutatott mind a GMD-ra, mind a gluténterhelésre ebben a betegpopuldcidban, rdaddsul az adatgydjtés
idején mar magyar nyelven is rendelkezésre allt.3%1-3%3 A szabalyozd hatdsagok, mint példdul az FDA, szintén
elismerik a GSRS-t.3%* A GSRS a betegek altal tapasztalt gyakori gasztrointesztinalis tiineteket értékeli, ahol
15 tétel ot teriletet foglal magaban: reflux (2 tétel), hasi fajdalom (3 tétel), emésztési zavarok (4 tétel),
hasmenés (3 tétel) és székrekedés (3 tétel). Minden tétel hét valaszlehetdséget tartalmaz, a végpontok az
»egyaltalan nem volt panaszom” (= 1) és a ,,nagyon sulyos panaszaim voltak” (= 7). A tételek pontszamainak
Osszeadasaval szamitott 6sszpontszam 15 és 105 kozott lehet, ahol a magasabb pontszam tébb problémat
jelent. A felmérés harmadik részében a betegeket arra kértiik, hogy értékeljék sajat megtapasztalt egészségi
allapotukat, majd harom hipotetikus egészségi allapotot leiré vignetta kdvetkezett, amelyek véletlenszerd
sorrendben jelentek meg. A betegek mind a kérddiv kitoltésekor megtapasztalt sajat egészségi allapotukat,
mind a hipotetikus egészségi dllapot vignettakat VAS, TTO és WTP mddszerekkel értékelték. A kérdGiv utolsd
részében szociodemografiai adatokat gydjtottink, beleértve az életkort, a nemet, a foglalkoztatast, a
lakdhelyet, a haztartas nettd jovedelmét és az iskolai végzettséget.

4.2.3. Crohn-betegség felmérés

A betegek a kovetkez6 életminGség kérddiveket toltotték ki rogzitett sorrendben: EQ-5D-5L és EQ-
5D-3L. A két EQ-5D verziot TTO kérdésekkel valasztottuk el. Az EQ-5D kérdGivek részét képez6 EQ VAS-t csak
egyszer toltotték ki a betegek (az EQ-5D-5L részeként). A vizsgalat idejében orszagspecifikus értékkészlet
hidnyaban a Dolan® 3ltal az Egyesiilt Kirdlysdgra vonatkozd EQ-5D-3L értékkészletet és a Devlin és mtsai®®®
altal Anglidra vonatkozé EQ-5D-5L értékkészletet alkalmaztuk az EQ-5D indexértékek meghatarozasara.
Ennek a valasztasnak a f6 oka az volt, hogy a brit/angol értékkészletet ajanlott hasznalni azokban az
orszagokban, ahol orszagspecifikus értékkészletek egyelére nem elérheték.’ Ezekben a legrosszabb egészségi

allapotok, a 33333 (EQ-5D-3L) és az 55555 (EQ-5D-5L) indexértékei -0,594, illetve -0,285,36>366

Crohn's Disease Activity Index (CDAI)

A CDAI széles kdrben hasznalt mddszer a Crohn-betegség aktivitdsanak értékelésére.3” Az elmult 7
nap klinikai tiineteinek vagy laboratdriumi leleteinek nyolc tételbdl alld listajan alapul, beleértve a folyékony
vagy rendkivil hig székletiritések szamat, a hasi fdjdalom vagy gbrcsok atlagos intenzitdsat, az altalanos
kozérzetet, az extraintestinalis manifesztacidk jelenlétét, a hasmenés elleni gydgyszeres kezelést, a hasi
terime jelenlétét, a hematokrit értéket és az idedlis testsulyhoz viszonyitott aktudlis testsulyt. Az
Osszpontszamot a tételek sulyozott szorzattsszegeként szamitjuk ki. A CDAI Osszpontszdama 0 és 600
kozotti értéket vehet fel, ahol a magasabb pontszdm nagyobb betegségaktivitast jelent. A megdllapitott
hatarértékek akovetkezék: < 150 nem aktiv betegség vagy remisszid, 150-219 enyhén aktiv, 220-449
mérsékelten aktiv és 450-600 sulyosan aktiv betegség.3®®

Perianal Disease Activity Index

A PDAI egy validalt pontozasi rendszer a periandlis fisztulazd Crohn-betegség sulyossaganak
értékelésére.’® A PDAI 6t elemet tartalmaz (fisztula valadékozas, fajdalom/tevékenységek akadélyozottsaga,
szexudlis tevékenység akadalyozottsaga, perianalis betegség tipusa és az induratio mértéke), amelyek
mindegyikét otfokozatu skalan értékelik a tinetmentességtél (= 0) a sulyos tlnetekig (=4). A PDAI
Osszpontszam 0 és 20 kozotti értéket vehet fel, ahol a magasabb pontszam sulyosabb betegségaktivitast jelez.
A <4-es PDAI inaktiv, terapiat nem igénylé betegséget jeldl, mig a >4-es PDAI aktiv betegségre utal.3”°
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Vizualis analdg skalak

A betegség sulyossaganak értékelésére a beteg globalis értékelését (PtGA VAS), valamint a betegek
a fisztula tlnetekrél adott globalis értékelését (PtGA fisztula VAS) is felmértik, mindketté 0 és 10 kozotti
pontszdmot ad, ahol a 0 ,egydltaldan nem sulyos” és a 10 ,nagyon sulyos” értéket jelent. A betegek 3ltal
jelenleg és az elmult harom hdénapban tapasztalt legrosszabb, Crohn-betegséggel kapcsolatos fajdalom
erdsségét egy vizszintes VAS-sal mértik fel, a ,,nincs fajdalom” (= 0) és a ,,elképzelhet legerésebb fajdalom”
(=10) végpontokkal.3"*

4.2.4. Hidradenitis suppurativa felmérés

Az 3dltalanos életmindséget az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L segitségével mértik fel. Korabbi kutatasokat
kovetve3>? a betegek az EQ-5D-5L-t az EQ-5D-3L el6tt toltdtték ki, hogy megelSzziik az EQ-5D-5L 2. és 4.
valaszszintjeinek alulhasznalatat. Két bérgydgyaszat-specifikus kérdGivet helyeztiink az EQ-5D-5L és az EQ-
5D-3L kozé (DLQI, Skindex-16). Az EQ VAS-t csak egyszer toltotték ki (az EQ-5D-5L valtozatot). Minden beteg
egy vizszintes VAS-on értékelte a jelenlegi és a legrosszabb HS-hez kapcsolddé fajdalom erdsségét 0-tél (nincs
fajdalom) 10-ig (elképzelhets legerGsebb fajdalom). A betegeket arra is megkértiik, hogy a betegségilik
sulyossagat PtGA VAS segitségével értékeljék, ahol a 0 a ,egydltalan nem sulyos”, a 10 pedig a ,nagyon
sulyos” értéket jelentette. A betegség sulyossagat a kdvetkez6 harom maddszerrel értékeltik: Hurley-féle
stddiumbeosztds,®’? HS-Physician’s Global Assessment (HS-PGA)®”® és a mddositott Sartorius-pontszam
(MSS).3”* A harom Hurley-stadium a kdévetkez8: 1. stadium [izolélt abszcesszus(ok) szinuszképzddés és
hegesedés nélkil], Il. stadium [elvalasztott visszatér6 abszcesszus(ok) szinuszképzGdéssel és hegesedéssel]
és lll. stadium [diffuz érintettség, tobbszords 6sszekapcsolddd szinuszjaratok vagy abszcesszusok egy vagy
tébb terileten, hegesedéssel].3”> A HS-PGA beosztds hat stadiumot kiildnit el a gyulladt vagy nem gyulladt
nodulusok, abszcesszusok és fisztuldk jelenléte alapjan: tiszta, minimalis, enyhe, mérsékelt, silyos és nagyon
sulyos.3”® A mddositott Sartorius-pontszdm négy klinikai paraméteren alapul [értintett teriilet, 1ézidk
(nodulus, abszcesszus, fisztula, tapinthato hipertréfids heg vagy egyéb) szdma, két 1ézié kozotti legnagyobb
tavolsag és a 1ézidk normal bérterilettel elvalasztottsaga].3”

4.2.5. Morphea felmérés

A bérspecifikus életmindséget a DLQJ-val mértiik.8* A betegek klinikai dllapotat egy morphedban
jartas bérgydgyasz értékelte a Localised Scleroderma Assessment Tool (LoSCAT) alkalmazéasaval.’>378 Az
orvos a LoSCAT-tal egyuitt értékelte az aktivitas és a kdrosodas globdélis mértékét (PGA-A, PGA-D).37® A skaldk
részletes ismertetésétél terjedelmi okokbdl eltekintlink; ezeket az értekezésben targyalt elemzésekhez nem
hasznaltuk fel.

4.2.6. Pemphigus felmérés

Az Autoimmune Bullous Skin Disorder Intensity Score (ABSIS) a pemphigus stlyossaganak validalt
mérSeszkdze.3”9381 Az ABSIS pontszam 0 és 206 kozotti értéket vehet fel, 150 pont a bér érintettségére, 11
pont a szajliregi érintettségre és 45 pont a szubjektiv tliinetekre vonatkozik. A betegség aktivitasanak
alcsoportjait a Boulard és mtsai altal kidolgozott hatarértékek alapjan hataroztuk meg: korlatozott (0-3),
mérsékelt (4-16), jelent8s (17-52) és kiterjedt (53-206) pemphigus.3®? Emellett a pemphigus stlyossaganak
értékelésére az orvos globalis értékelési skaldjat (PGA) és a beteg globdlis értékelési skalajat (PtGA) is
alkalmaztuk, mindkettd 0 és 10 kdzotti pontszamot kaphat, ahol a 0 a ,,egyaltalan nem sulyos”, a 10 pedig a
»,hagyon sulyos” értéket jelentette. A betegek altal az elmult 3 hdnapban tapasztalt atlagos és legrosszabb,
pemphigusszal Osszefliggd fajdalom intenzitdsat egy 10 cm-es, vizszintes VAS-on rogzitették, a ,nincs

fajdalom” (0) és ,elképzelhetd legerésebb fajdalom” (10) végpontokkal.3”*
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4.2.7. Populdcidoalapu felmérés kronikus bérgydgydszati betegekkel

A valaszaddkat el6szor arrél kérdeztik, hogy a felmérés id6pontjdban el6fordult-e naluk a kévetkezé
betegségek valamelyike: acne, basalsejtes carcinoma, eczema (nem specifikdlt), herpes zoster,
onychomyecosis, psoriasis, rosacea, tinea pedis, urticaria és verrucca. Az el6re definialt valaszlehet&ségeken
kivil lehet6séget adtunk a vdlaszaddknak arra, hogy megadjanak minden egyéb bérbetegséget, amelyet
tapasztaltak. Ezutdn azokat a valaszaddkat, akik beszamoltak valamilyen bérgydgydaszati betegségrél,
megkértik, hogy jeloljék meg azokat a betegségeket, amelyeket orvos diagnosztizalt. A valaszaddkat
megkérdeztiik tovabba az egészségi allapotukrdl (nagyon rossz, rossz, kielégit6, j0 és nagyon jo) és
szociodemogriéfiai hatterikrél. A betegek emellett szamos életminGség és jollét kérdGivet is kitoltottek.

DLQI és Skindex-16
A valaszadok két b6rgydgydszat-specifikus életminéség kérdbivet is kitoltottek (DLQI és Skindex-16).

Globalis kérdés

A vélaszaddk egy globdlis kérdésre (GQ) is valaszoltak: , Az elmult héten bértiinetei milyen hatdssal
voltak az életére?” kérdésre egy Otpontos skalan vélaszoltak (egyaltalan nem voltak hatassal, kis hatdassal
voltak, mérsékelt hatassal voltak, nagyon nagy hatéssal voltak, rendkiviil nagy hatéassal voltak).

World Health Organization-5 Well-Being Index (WHO-5)

Az World Health Organization-5 Well-Being Index (WHO-5) egy gyakran hasznalt kérdGiv, amely a
pszicholdgiai jollétet méri.383384 Ez g kérd@iv 6t tételbdl all, amelyek mindegyike az elmult 2 hétre vonatkozik.
A tételek a kovetkezSk (Viddmnak és jokedviinek éreztem magam; Nyugodtnak és relaxaltnak éreztem
magam; Aktivnak és élénknek éreztem magam; Ebredéskor frissnek és kipihentnek éreztem magam; A
napjaim teli voltak szamomra érdekes dolgokkal). Mindegyik tétel hat valaszlehet6séget tartalmaz (soha=0;
néha=1; az id6 kevesebb mint felében=2; az id6 tébb mint felében=3; az id6 legnagyobb részében=4;
mindig=5). A nyers pontszamot az 6t tételre adott valaszok 6sszegzésével szamitjuk ki. A nyers pontszam 0
és 25 kozotti értéket vehet fel, a 0 a lehetd legrosszabb, a 25 pedig a lehetd legjobb jollétet jelenti. A
pontszamot néggyel megszorozva transzformaltuk 4t 0-100-as skalara.

A beteg globalis értékelésének vizualis analdg skaldja

Az altaldanos egészségi allapot mérésére egy horizontalis vizudlis analdg skalat (Patient global
assessment visual analogue scale, PG-VAS) hasznaltunk, amelynek két végpontja az EQ VAS-hoz hasonléan
»az elképzelhetd legrosszabb egészségi allapot” (0) és ,,az elképzelhetd legjobb egészségi allapot” (100).

4.2.8. Primer dysmenorrhoea felmérés

A kérdGivet 108 egyetemi hallgatébdl allé mintan pilot-teszteltlk (probakitoltés) és ez alapjan alakult
ki a végleges kérdbiv. A végleges kérddiv 3 részbdl allt, amelyek mindegyike kilén oldalon jelent meg a
valaszadoknak. Az els6 oldal az életkorra, a menstrudciéval kapcsolatos alapveté jellemz&kre (menarche
életkor, ciklus hossza, vérzés id6tartama, négydgyaszati betegségek és ordlis fogamzasgatlok hasznalata),
valamint a menstruacios fajdalmakra vonatkozo kérdéseket tartalmazott. A vdlaszaddkat arra kértiik, hogy a
felmérés idépontjaban jeloljék meg a ciklusuk napjat.

A masodik oldalt csak azok a vélaszaddk toltotték ki, akik menstruacios fajdalmakrol/gorcsokrdl
szamoltak be (PrD csoport). Adatokat gy(jtottek a tlinetek kezdetének életkorardl, a fajdalom idGtartamardl
a menstrudcié legrosszabb napjan és az alkalmazott kezelésekrél, valamint a kapcsolédéd tlinetekrél. Az
elmult 3 hénap atlagos és legrosszabb menstruacioval kapcsolatos fajdalom erdsségét 11 pontos numerikus
értékels skalan (numeric rating scale, NRS) rogzitettik, amely 0 (nincs fajdalom) és 10 (leger&sebb fajdalom)
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végpontokkal rendelkezett. A valaszaddknak a dysmenorrhoea sulyossagat a Verbal multidimensional scoring
assessment for dysmenorrhea (VMS) megvalaszoldsaval kellett értékelnitik, amely a dysmenorrhoea
sulyossagat a fajdalom intenzitdsa, a napi tevékenységekre gyakorolt hatds, a szisztémas tlinetek és a
szilkséges fajdalomcsillapitok alapjan enyhe, kézepes és sulyos fokozatba sorolja.3® A tiinetek hatdsat
szamos tevékenységre, példdul a munkara vagy iskolara, alvdsra, napi tevékenységekre, sportra, tarsasagi
életre és szabadid6re a vélaszaddk ,egydltaldn nem”, ,alig”, ,kdzepesen”, ,,meglehetésen” vagy ,, nagyon”
valaszlehetG8ségek koziil valasztva értékelték. A kérd8iv harmadik oldaldn a valaszaddkat két hipotetikus PrD
egészségi allapot vignetta értékelésére kértik (mind a PrD mind a nem PrD csoportot). Végll adatokat
gy(jtottink a vdlaszaddk szociodemografiai jellemzdirél.

4.2.9. Psoriasis vizsgdlatok

777

4.2.9.1. Keresztmetszeti kérdébives felmérések

l.vizsgalat: A betegek a kovetkezd életmindség kérdGiveket toltotték ki: DLQI és EQ-5D-3L. Kordbbi
kutatdsokban az EQ-5D-3L jé validitdst és vdélaszkészséget mutatott psoriasisban*1>145331  Hazaj
orszagspecifikus értékkészlet hidnyaban az EQ-5D-3L indexértékeket a Dolan altal kifejlesztett brit
értékkészlettel hatiroztuk meg,3® igy az értékek -0,594 és 1 kdzotti értékeket vehettek fel. A betegség
sulyossagat a kezelGorvosok a PASI segitségével értékelték, amely figyelembe veszi mind a klinikai
megjelenést (erythema, infiltracid, desquamatio), a tlinetek kiterjedését és az érintett régiot egy-egy terilet-
specifikus szorzdval (fej, felsé végtag, torzs, alsd végtag).3> A PASI 6sszpontszam 0 és 72 kdzotti értéket vehet
fel, ahol a magasabb pontszam nagyobb betegségsulyossagra utal.

2. vizsgalat: A betegek az EQ-5D-5L, DLQI és EQ-5D-3L kérd8iveket toltdtték ki rogzitett sorrendben 34141584
Az els6 \vizsgadlathoz hasonldéan a brit EQ-5D-3L értékkészletet haszndltuk az indexértékek
meghatdrozasara.3® A betegek kérddive tovabba sajat jelenlegi megtapasztalt allapotuk és a DLQI 10
tételével leirt harom hipotetikus egészségi allapot id6alku moddszerrel (TTO) torténd értékelését is
tartalmazta. Terjedelmi okokbdl az értekezésben ezeket az eredményeket nem targyaljuk, de részletesen
olvashatdk kapcsolddd kézleményiinkben.®3® A b8rgydgyédszok a kérdéiv mésodik részében a kévetkezd
kérdésekre vélaszoltak: klinikai jellemzdék, betegségfennallasi id6, alkalmazott kezelésekrdl, PASI.

Javaslat a DLQI Uj pontozasara

Kutatasunk soran kidolgoztunk egy Uj alternativ pontozasi rendszert a DLQI kérdGivhez, amelyet a
fenti két psoriasis vizsgdlat populdcidin teszteltiink. A DLQI 6sszpontszamot minden egyes beteg esetében
haromféleképpen szamitottuk ki. EI&szor is, az eredeti pontozési Utmutatdt hasznaltuk,® amely szerint a
kérd6iv 10 tételét egy négypontos skalan (,egyaltalan nem” vagy ,nem relevans” = 0, ,kissé” = 1,
»meglehetGsen” = 2 és ,,nagyon” = 3) értékelték, igy kaptuk a 0-30 kozo6tti 6sszpontszamot, ahol a magasabb
pontszam az életmin&ség nagyobb mérték{ romldsat jelenti. A DLQI eredeti pontozdsi képlete a kbvetkezd

egyenletben foglalhatd Gssze:
10
DLQI = z dlqi;
i=1

ahol i a kérdéiv tételeit jeldli, példaul digi; a kérdiv elsg tételének pontszdma.

Maésodszor, egy Uj pontozasi képletet dolgoztunk ki,”> amely kikiiszébéli a DLQI ,,nem vonatkozik
Onre” tételeit, és ezaltal a teljes pontszadmot a relevans tételekhez igazitja. Ezt a pontozast (a tovabbiakban
DLQI-R roviditéssel, ahol R a ,relevdns” kifejezésnek felel meg) a kdvetkez6 egyenlet irja le, ahol a ,nem
vonatkozik Onre” véalaszok szamat NVO jelsli:
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10
10—NVO

DLQI-R = DLQI x

Tegyiik fel példaul, hogy egy kilences DLQI-6sszpontszammal rendelkezd beteg két NVO valaszt jelslt meg,
igy a DLQI-R pontszdma 9x[10/(10-2)]=11,3. Megjegyzendd, hogy a 10 kérdésbdl csak nyolcnak van NVO
opcidja.

Harmadszor, a DLQI-R érzékenységvizsgalataként egy tovabbi alternativ pontozast is alkalmaztunk (a
tovabbiakban roviditve: DLQI-SF, ahol az SF a tiinetekre [symptoms] és az érzésekre [feelings] utal), amely
csak a kérddiv elsé két tételét veszi figyelembe (tlinetek és érzések alskala) az aldbbi egyenlet szerint:

DLQI-SF = (dlgi, + dlgiy) X 5

ahol a dlqi; és dlgi> az eredeti DLQI kérdGiv elsé (,viszketGs, sebes, fajdalmas vagy éget6en fajdalmas a bére”)
és masodik (,feszélyezett vagy zavarban van a b8re miatt”) tételének pontszamadra utal. Példaként tegyiik
fel, hogy ha egy beteg az elsé tételen a ,nagyon”, a masodikon pedig a , kissé” valaszt jelolt meg, akkor a
pontszama DLQI-SF=(3+1)x5=20. Két érv tamasztja ald ennek az alternativ pontozdsi moddszernek az
alkalmazédsat. El&szor is, egy nemrégiben készilt tanulmdnyban Stull és mtsai®® strukturalis
egyenletmodellezést végeztek, és kimutattdk, hogy a psoriasisos betegeknél a panaszok el6szor a tiinetek és
érzések alskalara hatnak, ami aztan hatassal van a fennmaradd 6t alskalara. Mdasodszor, a DLQI els6 két
kérdése az, amely nem kinal NVO valaszlehet8séget.

4.2.9.2. Kvalitativ interjuk és fokuszcsoport

Az EQ-5D az egyik leggyakrabban hasznalt altaldnos életminGség kérdGiv psoriasisos
betegekné| 14>331.387,388389 p; EQ-5D-5L-hez két psoriasisra specifikus kiegészit6, bolt-on dimenziét (az
irodalomban néhany helyen: EQ-PSO) fejlesztettek ki: egy fizikai (b8rirriticid) és egy mentélis (6nbizalom).?®
A Dbdrirritacié esetében a viszketést tdmogatd példaként emlitik mind a dimenzié cimében, mind a
valaszlehetGségekben (,nem érzek viszketést”, ,enyhe viszketést érzek”, ,mérsékelt viszketést érzek”,
»sulyos viszketést érzek”, ,,rendkivil sulyos viszketést érzek”).

Az EQ-PSO kifejlesztése soran a szakirodalom dattekintése, betegekkel készitett kvalitativ félig
strukturalt interjuk és egy klinikai szakért6vel folytatott konzultdcidé révén négy lehetséges dimenziét
(bGrirritacid, bérmegjelenés, onbizalom és tarsasagi/kapcsolati nehézségek) azonositottak, majd feltard
faktorelemzést alkalmaztak a végs6 két dimenzié kivdlasztdsdhoz. Az EQ-PSO EQ-5D-5L-nél jobb
reszponzivitasat késébb harom klinikai vizsgalat 6sszevont adatai igazoltak.3®

Interjuk

Kutatdcsoportunk egy, a psoriasisos betegek kezelésében jartas b6érgydgydsz szakorvos bevonasaval
kidolgozott egy interju Utmutatot. Ezt kovet6en két beteggel teszteltiik az interju Utmutatét és kisebb
modositasokat végeztiink, beleértve a leginkabb és legkevésbé relevans dimenzidkra vonatkozé rangsorold
kérdés hozzaadasat. A végleges interju Utmutaté harom részbél allt. Az elsé részben minden betegnek
elmagyaraztuk a vizsgalat céljait és az interjukészités folyamatat. Ezutan megkérdeztiik Sket a psoriasissal
kapcsolatos tapasztalataikrdl, valamint az egészség és az egészséggel-Osszefliggé életminGség fontos
aspektusairdl, és arrdl, hogy ezeket hogyan befolydsolja a psoriasis. A masodik szakaszban a betegek
kitoltotték az EQ-5D-5L leird rendszert, majd az EQ VAS és az EQ-PSO leird rendszert (azaz az 6t f6 dimenzidt
és a két bolt-on dimenzidt). A betegeket arra kértiik, hogy a kérdGivek kitoltésekor egyidejlileg verbalizaljak
gondolataikat. A folyamatot az interjluztatd sziikség esetén kérdésekkel segitette. Az utolsé szakaszban a
betegeket arra kértiik, hogy kozvetlenil hasonlitsdk 6ssze az EQ-5D-5L és az EQ-PSO leird rendszereket.
Minden interju végén a betegek kitoltottek egy rovid kérdGivet szociodemografiai és klinikai hattertkrél.
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Fokuszcsoport

A csoportos beszélgetés elején a betegeket megkértiik, hogy toltsék ki az EQ-PSO-t (beleértve az EQ VAS-t).

4.2.10. Altaldnos populdcids felmérés (kevert modszertani vizsgdlat és PROMIS ésszehasonlitdsok)

A vélaszaddk az EQ-5D-5L, a PROMIS-29+2 v2.1 és a PROMIS-GH-10 v1.2 kérd&iveket egy hosszabb
kérd8iv részeként, rogzitett sorrendben tdltotték ki33&34 A résztvevék életkordra, nemére, iskolai
végzettségére, csaladi és foglalkoztatdsi helyzetére, lakdhelyére, régidjara és egészségi allapotdra is
rakérdeztiink. A krénikus betegségekre vonatkozd adatokat kétlépcsSs megkozelitéssel mértiik fel. EIGszor a
gyakori krénikus betegségek vagy akut allapotok krénikus kdvetkezményeinek el6re meghatarozott listaja
alapjan a valaszadodkat arra kértlik, hogy jeloljék meg, hogy az elmult 12 hénapban mely betegségeket
tapasztaltdk a listardl. A listan szerepl6 betegségeket az Eurdpai lakossagi egészségfelmérésbél (European
Health Interview Survey, EHIS) vettiik at, kiegészitve néhany egyéb gyakori krénikus betegséggel.3® A
masodik lépésben a valaszaddknak meg kellett jelolniiik azokat a betegségeket, amelyeket orvos
diagnosztizalt. Az online kérd6iven minden kérdés kotelez6 volt és nem voltak hianyzé valaszok.

EQ-5D-5L moédositasok

Avdélaszaddkat arra kértiik, hogy értékeljék sajat egészségi allapotukat a felmérés idépontjaban (azaz
a jelenlegi egészségi dllapotot) az EQ-5D-5L kérdGivvel.'® Ezenkiviil az EQ-5D-5L hdrom mddositott valtozatat
is hasznaltuk az egészségi allapot vizsgalatara. A kivalasztott mddositasokat és néhany kombinacidjukat mar
kordbbi tanulmanyokban is hasznaltak.3%3239! Az EQ-5D-5L és az EQ VAS kit6ltése utan az elsé adaptacio arra
kérte a valaszaddkat, hogy toltsék ki a négy 6nallé aldimenziéra (fajdalom, rossz kdzérzet, szorongas,
depresszid) osztott Osszetett dimenzidkat (az elsé 3 dimenziét itt nem hasznaltuk). A masodik mddositas
megvaltoztatta az EQ-5D-5L és az EQ VAS visszaemlékezési id6tavjat arra az id6pontra, amikor a valaszadék
életiik soran a legrosszabbul érezték magukat az egészségi allapotuk miatt (valaha tapasztalt legrosszabb
egészségi dllapot), a harmadik pedig egyesitette az els6 két mddositast; igy a visszaemlékezési idGtavot is
megvaltoztattuk a négy 6ndllé aldimenzié esetében. A valaha tapasztalt legrosszabb egészségi allapot
alkalmazasatdl azt vartuk, hogy novelje a valaszok variabilitdsat az 6sszes dimenzidban.

A vdlaszaddk sajat értelmezését a ,rossz kozérzet” jelentésérdl nyilt végli kérdésekkel tartuk fel.
Annak elkertilése érdekében, hogy a résztvevék az EQ-5D-5L kitoltésekor tulzottan a rossz kozérzet fogalomra
osszpontositsanak, az 6sszes nyilt végl kérdést az EQ-5D-5L és az egyes 0nall6 aldimenzidk kitdltése utan
tettik fel. Minden valaszaddnak két kérdést tettlink fel a rossz kozérzet elméleti jelentésérdl. Csak azok a
valaszadok kaptak nyilt végl kérdéseket az altaluk tapasztalt (tehat nem elméletben értelmezett) rossz
kozérzetrdl, akik a jelenlegi egészségi allapot vagy a valaha tapasztalt legrosszabb egészségi allapot esetében
rossz kozérzetrél szamoltak be az 6ndllé aldimenzidn. Azokat, akik az 6nallé fajdalom aldimenzidn barmilyen
fajdalmat jelentettek, megkérdeztiik a fajdalmukrél, hogy jobban megértsiik, mit rogzit az 6sszetett dimenzid
(pl. a fajdalom tipusa, idGtartama és feltételezett oka).

PROMIS kérdgivek

Az Egyesiilt Allamokban a National Institutes of Health altal 2004-ben inditott, Patient-Reported
Outcomes Measurement Information System (PROMIS) kezdeményezés tébb mint 100 kilénb6z6 egészség
teriletre dolgozott ki kérdésbankokat.3®? A tételek kidolgozdsidhoz olyan fejlett pszichometriai mddszereket
hasznaltak fel, mint példaul a valdsziniiségi tesztelmélet (item response theory).3%* A kérdésbankok egyarant
lehet6vé teszik a szamitdgépes adaptiv tesztelést és az egyedi vagy rogzitett hosszusagu rovid kérddivek
kitoltését, mint példdul a PROMIS-29, -43 és -57 feln6tt profilkérdivek és a PROMIS Global Health (PROMIS-
GH-10).3943% Hét PROMIS egészségteriiletet egyesitésével kialakitottak egy az EQ-5D-hez hasonld leiré
rendszert,3*® melyhez standard jatszma mddszerrel hasznossag-értékkészletet is fejlesztettek, ez a PROMIS-

40



frencz 150 23

Preference scoring system (PROPr).3 A PROMIS-29+2, egy preferenciaalapu &ltalanos életminéség kérdéiv,
amely a PROMIS-29 profilkérddiv kibdvitett valtozata. A PROMIS-29 az egészség kdvetkezd hét doménjét fedi
le: fizikai funkcid, szorongas, érzelmi distressz-depresszié (a tovabbiakban: depresszid), faradtsag, alvdszavar,
kozosségi feladatok és tarsas tevékenység (a tovabbiakban: tarsas tevékenység) és a fajdalom zavard
hatdsa.3*® Minden egyes domént négy tétel alkot. Ezenkiviil a kérd8iv a fajdalom erésségét is értékelteti egy
0-10-es NRS segitségével. A PROMIS-29+2-n a hét alapdomént kiegésziti egy nyolcadik, a kognitiv funkcidkat
vizsgald domén [szellemi m(ikodés — képességek (a tovabbiakban kognitiv funkcid); Cognitive Function
Abilities v2.0 short form)], amely minddssze két tételbdl all. A kérdGiv hat doménen 7 napos visszaemlékezési
id6tdvot haszndl, mig a fizikai funkcié és a tarsas tevékenység doménen nem jeldl ki visszaemlékezési
id6tavot. Valamennyi domén esetében a tételek 6tpontos valaszskalat hasznalnak, amely a nehézségi szintek

|”

(,minden nehézség nélkul” és ,képtelen” kozott), a gyakorisag (,soha” és ,mindig” kozott), a sulyossag
(,egydltaldan nem” és ,nagyon” kozott) és a globalis értékelés (,,nagyon rossz” és ,,nagyon j6” kozott) kozott
valtozik. Mind a nyolc domén esetében a nyers pontszdmok kiszdmitasa ugy torténik, hogy az egyes
doménekhez tartozd tételek pontszamait 6sszeadjuk. A hét {6 domén esetében a nyers 6sszpontszam 4-20-
as skalan, a kognitiv funkcidok esetében pedig a 2-10-es skaldn mér. A magasabb pontszam a mért fogalom
nagyobb megnyilvanuldsat jelenti; igy a funkcidskalak (fizikai funkcio, tarsas tevékenység és kognitiv funkcio)
esetében a magasabb pontszam jobb egészségi dllapotnak felel meg, mig az 6sszes tobbi domén esetében a
magasabb pontszam rosszabb egészségi dllapotot jelez. A rendelkezésre &ll6 vdlaszok alapjan
hasznossagértékek is szamithatdk, mivel a PROPr hasznossagértékekhez sziikséges hét PROMIS domént a
PROMIS-29+2 lefedi.?®” A PROMIS-29+2-re épitve a PROPr dltal leirt egyedi egészségi dllapotok szama 217
milliénal is tobb, és a hasznossagértékek elméleti tartomanya -0,022 és 0,954 kdzotti. Mindazonaltal, ha mas
PROMIS-kérdéseket haszndlunk a hasznossagok meghatarozasahoz (pl. short-formok a 7 doménhez), akkor a
PROPr hasznossagok elérhetik az 1-et.

A PROMIS-GH-10 egy 10 tételbdl allé kérdGiv, amely négy altalanos tétel (egészség, életminbség,
fizikai egészség és mentalis egészség) és hat egyéb, az egészség ot teriiletét lefedd tételt tartalmaz: fizikai
funkcid (1 tétel), faradtsag (1 tétel), fajdalom (1 tétel, amely megegyezik a PROMIS-29+2 fajdalomerdsség-
skélajaval), érzelmi megterhelés (1 tétel) és szocidlis egészség (2 tétel).3* Minden kérdésre 6t vélaszlehetdség
van, kivéve a fajdalomskdalat. A PROMIS-GH-10 a PROMIS-29+2-hez hasonldan sulyossagi, gyakorisagi és
globdlis értékelési formatumu valaszszinteket haszndl. Harom tétel (érzelmi megterhelés, faradtsag és
fajdalom) az el6z6 7 napra vonatkozdan keriil értékelésre; hat tétel esetében a visszaemlékezési id6tav nem
rogzitett (,,altalaban”), és a fizikai funkcié tételnek nincs visszaemlékezési id6tavja. Globalis fizikai és mentalis
egészségi Osszefoglald pontszamok szamithatéak (Global physical and mental health summary scores),

mindkettd a négy megfelel6 tétel valaszai alapjan.3*®

4.3. Preferenciaértékelési modszerek
4.3.1. Parallel EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékelési vizsgdlat

Egészségi allapotok kivalasztasa

Az EQ-VT protokoll szerint értékelt EQ-5D-3L és EQ-5D-5L egészségi allapotok kivalasztasanak
részletes leirdsa megtaldlhatd a szakirodalomban;3*>3%° azonban itt is réviden 6sszefoglaljuk. Két
preferenciaértékelési modszert, az 6sszetett idGalkut (composite time trade-off, cTTO) és a diszkrét valasztasi
kisérletet (discrete choice experiment, DCE) alkalmaztunk. A felmérésben 6sszesen 30 EQ-5D-3L egészségi
allapot szerepelt 10 blokkra osztva és 86 EQ-5D-5L allapot ugyanigy 10 cTTO-blokkra osztva. Emellett 196 EQ-
5D-5L egészségi allapotpdr kerllt kivalasztasra, amelyek 28 darab 7 parbdl allé6 DCE-blokkra osztva keriiltek
a vizsgalatba. A blokkok, valamint a blokkokon beliili egészségi allapotok sorrendje mind a cTTO, mind a DCE

esetében véletlenszer( sorrendben kerilt bemutatasra. Minden EQ-5D-3L blokk harom egészségi allapotot
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tartalmazott, és a legrosszabb egészségi allapot (33333) a 10 blokkbdl csak egyben jelent meg. Minden EQ-
5D-5L blokk 10 egészségi allapotot tartalmazott, beleértve a legrosszabb allapotot (55555) és a legenyhébb
allapotok kozil egyet (21111, 12111, 11211, 11121 vagy 11112). A felvett DCE-adatokat az értékkészlet
fejlesztésben nem hasznaltuk fel.

Interjufeladatok

Minden vdlaszadé az alabbi feladatokat végezte el:
1. Sajat egészségi allapot értékelése az EQ-5D-5L leird rendszer és az EQ VAS segitségével;
2. Harom hattérkérdés (korabbi sulyos betegséggel kapcsolatos tapasztalat, életkor és nem);
3. 18 cTTO értékelési feladat: két kerekesszékes példa, harom gyakorlé EQ-5D-5L egészségi allapot, tiz
EQ-5D-5L egészségi allapot és hdrom EQ-5D-3L egészségi allapot;
4. Visszajelz6 modul: a tiz EQ-5D-5L egészségi dllapot rangsora a valaszaddk cTTO-valaszai alapjan. A
valaszadoknak itt lehetSséglik volt egy vagy tobb 5L cTTO értékelést tordlni. (Megjegyzendd, hogy az
EQ-5D-3L esetében nem volt lehetség a korabbi valaszok Ujragondoldsara).
5. 7 DCE értékelési feladat (EQ-5D-5L);
6. Sajat egészségi allapot értékelése az EQ-5D-3L leird rendszer és az EQ VAS segitségével;
7. Tovabbi hattérkérdések, tobbek kozott az egészségi allapot (kit(inG-rossz 6tpontos skalan), kronikus
betegségek, iskolai végzettség, lakdhely, foldrajzi régid, foglalkoztatdsi helyzet és csaladi allapot.

Osszetett idGalku (composite time trade-off, cTTO)

A cTTO moddszer kombinalja a hagyomanyos 10 éves TTO-t a ,,jobb, mint halottnak lenni” egészségi
allapotokra (better-than-dead, BTD) és az un. ,lead-time” TTO-t (10 év teljes egészségben, majd 10 év az EQ-
5D-vel leirt teljes egészségnél rosszabb egészségi allapotban) a ,,rosszabb, mint halottnak lenni” egészségi
allapotok (worse-than-dead, WTD) esetében.*® A c¢TTO hasznossagértékek ebben a vizsgélatban -1 és 1
tartomanyban voltak, és a kbvetkez6 képletek szerint szamitottuk ki 6ket:

BTD valaszok: U =t/10
WTD valaszok: U = (t-10)/10,

ahol U a hasznossdg és t a teljes egészségben toltott évek szama.

MinGségkontroll

Az adatgy(ijtés teljes id6tartama alatt az interjuztatok teljesitményét a EuroQol Group altal kifejlesztett
minéségellendrzési eljaras részeként kovettilk nyomon.*®! Az EQ-5D-5L ¢TTO vélaszok adatmin8ségét tdbb
kritérium alapjan itéltiik meg:3%°

(1) Az interjuztatd bemutatta a kerekesszékes példa WTD formatumat;
(2) Az interjuztatd 23 percet forditott a két kerekesszékes példa magyarazatara;
(3) A vdlaszadd 25 percet hasznalt fel a 10 EQ-5D-5L cTTO-feladat megvalaszoldsara;

(4) A legrosszabb egészségi allapot (55555) hasznossdga a legalacsonyabb, vagy ha nem a
legalacsonyabb, akkor <0,5 ponttal magasabb, mint legalacsonyabb hasznossagu allapoté.

Azokat az interjukat, amelyek nem feleltek meg a négy kritérium egyikének sem nem zartuk ki, ha az
interjuztatdé megitélése szerint a valaszadé megértette a cTTO-feladatot. Megjegyzendd, hogy ezek a
kritériumok az EQ-5D-5L értékelésére vonatkoznak, de az EQ-5D-3L-re nem.
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4.3.2. EQ-5D-Y-3L értékelési vizsgdlat

Preferenciaértékelési modszerek

Az értékelési feladatokat a felnGtt értékkészletek fejlesztéséhez hasonléan EQ-VT szoftver (v2.1)
segitségével végeztiik.3** A felnétt valaszaddk egy 10 éves gyermek egészségi allapotat figyelembe véve
toltotték ki a preferenciaértékelési feladatokat (pontos megfogalmazas: ,Sajat nézeteit figyelembe véve, egy
10 éves gyermek részére...”).3>* A DCE-feladatokban a résztvevéknek két kiillénbdz8 EQ-5D-Y-3L egészségi
allapot (az ,A” és a ,B” lehet6ség) koziil kellett kivalasztaniuk azt, amelyiket jobbnak gondoltak. A cTTO-
feladat két része id6tavokat tekintve azonos volt a feln6tt értékelési vizsgalatban alkalmazottal és a
hasznossagok szamitésa is azonos mddon tértént.* A DCE és a cTTO-feladatok képernyéfotdit a 2. melléklet
mutatja be.

Egészségi allapotok kivalasztasa

A vizsgdlatban értékelt egészségi allapotok az EQ-5D-Y-3L nemzetkdzi értékelési protokolljdban
leirtak voltak.3®! A DCE-tervezéshez 150 egészségi allapotpart vdlasztottunk ki egy Bayes-féle hatékony
tervezéssel, amely lehet6vé tette az Osszes f6hatas és kétirdnyu kolcsonhatds becslését. Az elrendezés
minimalizalja a valdszinltlen egészségi allapotok szamat, megfeleld egyensulyt biztosit mind a sulyossagi
szintek, mind a hasznossagok kézétt, és minden par esetében két dimenzid atfedését alkalmazza.**? A 150
part 6sszesen 10, egyenként 15 pdarbdl allé blokkba osztottuk szét. A valaszaddkat véletlenszerlien osztottuk
be a 10 blokk egyikébe, és az egyes blokkokon beliil a parok sorrendjét randomizaltuk. Ezenkivil minden
valaszadd harom fix domindns part is kapott, ahol az egyik egészségi allapot mindig egyértelmdien jobb volt,
mint a masik (pl. 21123 és 22233). Az elsG és az utolsé par minden valaszadé szdmara dominans parként volt
beadllitva, mig a harmadik dominans par egy véletlenszeri helyen szerepelt.

A cTTO kialakitashoz egy 10 egészségi allapotbdl allo blokkot hasznaltunk, amely harom enyhe
allapotot (11112, 11121 és 21111), két kdzepes allapotot (22223 és 22232), négy sulyos allapotot (31133,
32223, 33233 és 33323) és a legrosszabb egészségi allapotot (33333) tartalmazta. Az egészségi allapotok
sorrendjétrandomizaltuk a valaszaddk kézott. Az EQ-VT protokoll szerint minden valaszado két kerekesszékes
példat, harom gyakorld egészségi allapotot (21112, 32323, 13311) és 10 ,valédi” EQ-5D-Y-3L allapotot
értékelt.344348 Az értékelést kovetben a vélaszaddknak megmutattuk az altaluk értékelt 10 egészségi éllapot
a valaszok alapjan feldllitott rangsorat (,visszajelz6 modul”
cTTO-értékelést torolni. st

), és lehet6séget biztositottunk egy vagy tobb

MinGségellenérzés

Mind a DCE, mind a cTTO felmérésben alkalmaztuk a EuroQol Group értékelési vizsgalatokhoz
kifejlesztett min&ségkontroll folyamatat. A DCE felmérés soran a kévetkezd kritériumokat allitottuk fel:403404

(1) A valaszaddknak legalabb 150 masodpercet kellett tolteniik a 18 (15 ,,valodi” és 3 ,dominans”) DCE-par
kitoltésével.

(2) Dominancia teszt: a valaszadoktél elvartuk, hogy mindhdrom dominans parra helyesen (logikusan)
valaszoljanak.

A fenti tesztek barmelyikét nem teljesité valaszaddkat nem engedtiik tovabb a hattérkérdésekre, és kizartuk
Gket az adatelemzésbGl. A cTTO-interjuk sordan a feln6tt értékelési vizsgalatunkban is hasznalt
min&ségkontroll eljarast kdvettiik.**! A cTTO-feladatokra vonatkozd minéségellendrzési kritériumok nem
szolgdltak kizarasi kritériumként.
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4.3.3. Vignetta alapu értékelési vizsgalatok
4.3.3.1. Céliakia

A colidkia egészségi allapotokat leird vignettak fejlesztése

Kutatasunkban a kdvetkez6 harom hipotetikus egészségi dllapotot bemutatd vignettat dolgoztuk ki:
(1) coliakia GMD nélkdl, (2) célidkia GMD nem szigoru betartdsaval és (3) coliakia GMD szigoru betartasaval.
A vignettakat elsésorban a meglévd szakirodalmi attekintésekre tdmaszkodva dolgoztuk ki 163167405407 Egy
nemrégiben kozzétett, koncepciondlis modell 28 eredeti tanulmany és a klinikai szakért6kkel és a
finanszirozékkal folytatott interjuk alapjan 0sszefoglalja a coliakidban legfontosabb egészség és életminGség
teriileteket.*®” A modell a betegség gasztrointesztinalis és nem gasztrointesztinalis jeleit és tiineteit egyarant
magaban foglalja a kbvetkez6 hat életmin6ség aspektus mellett: mindennapi tevékenységek (pl. munkara
gyakorolt negativ hatas), kapcsolatok (pl. csaladi élet), tarsadalmi/szabadidds tevékenységek, alvas, a GMD
terhei (pl. a GMD betartasanak nehézségei) és pszicholégiai hatdsok (pl. szorongas vagy depresszid). Ezek az
életmindség teriletek atfedésben vannak azokkal, amelyeket a c6lidkids betegekben legszélesebb korben
hasznalt betegségspecifikus kérdbivek is lefednek. A koncepciondlis modell és a colidkiara specifikus
életmindség és tinetskalak elemeinek attekintése alapjan egy beteg, egy gasztroenteroldgus professzor és
két, hasznossdgmérésben jartas kutatd megitélése alapjan a kovetkezé hat terlletet valasztottuk ki az
egészségi allapot vignettak kifejlesztéséhez: diéta, gasztrointesztinalis tlinetek, munka/iskola, fizikai
tevékenységek, alvas/faradtsag, hangulat és tarsasagi élet (3. melléklet). A leirdsok érthet&ségét egy colidkias
beteggel készitett interju soran teszteltik.

Vizualis analdg skala (VAS)

A hipotetikus egészségi allapotok értékeléséhez egy vizszintes VAS-t hasznaltunk, amelynek
végpontjai az ,elképzelhetd legrosszabb egészségi allapot” (= 0) és az ,elképzelhetd legjobb egészségi
allapot” (= 100) voltak. A betegek sajat aktualis egészségi allapotanak mérésére a kérdGiv egy korabbi
szakaszdban az EQ VAS-t hasznaltuk. Megjegyzendd, hogy a leird rendszert is tartalmazé EQ-5D-5L és az EQ
VAS-t is kitdltotték a betegek; azonban jelen kutatasban csak az EQ VAS adatait hasznaltuk fel.’® Az EQ VAS
végpontjai megegyeznek az dltalunk a hipotetikus egészségi allapotokhoz hasznalt VAS-sal, de a skdla attol
eltéréen vertikalis tajolasu.

Id6alku (TTO)

A TTO modszer a teljes egészségtll eltéré egészségi allapotok hasznossagértékeit ugy allapitja meg,
hogy a betegeket arra kéri, hogy valasszanak az élet hossza és mindsége kozott.> Ugy dontottiink, hogy 10
éves id6tavot hasznalunk, mivel ez a leggyakrabban haszndlt id6tartam TTO-t alkalmazdé
preferenciaértékelési vizsgalatokban,11,326:330,344,348,350,408-410 A hetegeket arra kértiik, hogy képzeljék el, hogy
a kovetkez6 10 évben a jelenlegi egészségi allapotukban vagy egy hipotetikus, colidkidhoz kapcsolodo
egészségi allapotban élnek, majd ezt kovetéen meghalnak. Ezutan meg kellett jeldlnilik, hogy hany életévrdl
mondandnak le annak érdekében, hogy visszanyerjék teljes egészségiiket. A felllrél lefelé torténd titralast
alkalmaztuk; igy a valaszaddknak egy elére meghatdrozott listdt mutattunk, amelynek vélaszlehetdségei 0
évtdl 10 évig néttek, fél éves léptékkel.

Fizetési hajlanddsag (WTP)

A WTP azt a maximdlis O0sszeget méri, amelyet az egyén hajlandd lenne fizetni azért, hogy
megszabaduljon sajat vagy a vignettdkon leirt tiineteitél.*'! Kérd&iviinkben a havi WTP-értékeket zart
kérdésben rogzitettiik, egy nyilt végl ,egyéb” vdlaszlehetGséggel. Tizenhat el6re meghatarozott havi
Osszeget ajanlottunk fel a betegeknek egy korabbi felmérés alapjan: nincs, 500, 1000, 2000, 4000, 6000,
8000, 10 000, 15 000, 20 000, 25 000, 30 000, 45 000, 60 000, 80 000 és 100 000 Ft.**> A WTP- vélaszokat éves
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értékre, majd eurdra szamitottuk at az Eurdpai Kozponti Bank 2021. februdri zard atvaltasi arfolyama alapjan
(1 eurd = 361,01 Ft).

4.3.3.2. Crohn-betegség

Négy egészségi allapot vignettdt terveztiink: sulyos lumindlis betegség (sCD), enyhe luminalis betegség
(mCD), sulyos luminalis betegség aktiv periandlis fisztuldkkal (sPFCD) és enyhe luminalis betegség aktiv
periandlis fisztuldkkal (mPFCD). A leirdsokat gasztroenterolégusokbdl és a hasznossdgmérésben jartas
kutatokbdl allé kutatdcsoportunk dolgozta ki. A vignettakon az életmingség kovetkez6 teriiletei jelentek meg:
bélrendszeri tlinetek, hasi fajdalom, fisztula tiinetek, alvasproblémak, extraintestinalis tlinetek, étkezés,
munka/iskola, valamint a szabadidds és tarsas tevékenységek (4. melléklet). Minden TTO-feladat 6nkitoltSs
volt. A colidkidhoz hasonldan 10 éves id6tavot haszndltunk. Az egyéneket arra kértik, hogy képzeljék el, hogy
a vignettakban leirt egészségi allapotokban élnek az elkdvetkez6 10 évben, majd ezt kovetGen meghalnak.
Ezutan meg kellett jel6lnilik, hogy hany életévr6l mondandnak le a teljes egészségi allapot visszanyerése
érdekében. A résztvevSknek 20 el6re meghatarozott id6egység kozil valaszthattak (0 év, 6 hdnap, 1 év,..., 9
év, 9,5 év és 10 év). ATTO értékelési feladatra vonatkozo példat a 5. melléklet tartalmazza. A négy egészségi
allapotot randomizdltuk a valaszaddk kdzott mind a betegek, mind az altaldnos lakossagi minta esetében.

4.3.3.3. Pemphigus

A vizsgalat felépitése egy kordbbi vizsgalatra épilt, amely harom elképzelt pemphigus egészségi
allapot hasznossagdat mérte fel a magyarorszagi altaldnos populacid kérében gy(jtott kényelmi mintdn.?%¢ A
hasznossdagmérést papiralapu kérdbivek segitségével végeztiik, amelyeket a betegek a feladatokat ismertetd
b6rgydgyasz jelenlétében toltottek ki. A betegek maguk toltotték ki a kérdGiveket, de barmikor lehetdségiik
volt kérdezni vagy segitséget kérni. A részletes kutatadsmddszertan elérhetd korabbi kdzleményiinkben,?®® de
itt réviden Osszefoglaljuk a f6bb pontokat. Egy értékelési feladat példat az 6. melléklet tartalmaz. A
pemphigusban életmindségrél sz616 szisztematikus szakirodalmi dttekintésiink?®! eredményei alapjan harom
egészségi allapotot — egy kezeletlen PV, egy kezeletlen PF és egy kezelt pemphigus — hataroztunk meg. Az
allapotleirasok a bdr- és nydlkahartya-tiinetek, esetleges ételkertilés, firdési és/vagy 6ltozkodési problémak,
valamint a munkara és a tarsasagi életre gyakorolt hatasokat jelenitették meg (7. melléklet). A pemphigus
diagnodzisdra és kezelésére vonatkozd eurdpai S2-irdnyelv szerint a betegség aktivitdsanak kontrolljat az az
id6pont hatarozza meg, amikor az Uj elvaltozasok kialakuldsa megszlinik, és a kialakult elvaltozasok gydgyulni
kezdenek.?? A leirasok egyértelm(iségének megallapitasa érdekében az egészségi allapot vignettakat négy
pemphigusos beteg részvételével teszteltiik. A vignettakat tdblazatos formdaban mutattuk be, mivel a betegek
ezt a formatumot tipikusan preferdljdk a narrativ allapotleirdsokkal szemben.*'® Az egészségi allapotok
értékeléséhez 6sszetett idGalku mddszert (cTTO) hasznaltunk. Minden beteg sajat egészségi allapotat és
harom hipotetikus allapotot értékelt, rogzitett sorrendben.

4.3.3.4. Primer dysmenorrhoea

Szakirodalmi attekintés alapjan egy sulyos és egy enyhe PrD egészségi dallapotot bemutatd vignettat
alakitottunk ki. A vignettak az életminGség kovetkezd terileteire terjedtek ki: tlinetek, munka vagy iskola,
fizikai tevékenységek vagy sport, alvas és tarsasagi élet (8. melléklet). A sllyos és az enyhe egészségi
allapotokban a tlinetek id6tartamat havi 2 napban, illetve 12 éraban hatdroztuk meg. A silyos PrD egészségi
allapot esetén szamos tarsuld tiinetet jelenitettiink meg, mint példaul hasmenés, hanyinger vagy hanyas és
fejfajas, amelyek az enyhe egészségi allapotbdl hianyoztak.

Idéalku (TTO)

A hasznossagértékeléshez egy korabban javasolt ellendrzé listat kdvettink.*** Az értékelési feladatot
a sulyos hipotetikus PrD egészségi allapottal kezdtiik, amelyet az enyhe kovetett. Ugy dontottiink, hogy a
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TTO-feladatban 10 éves hipotetikus varhaté élettartamot valasztunk, a kovetkez6 okok miatt. Olyan id6tdvot
akartunk valasztani, amely nem haladja meg sem a résztvevék statisztikailag varhaté élettartamat, sem a
menopauza korat, amely dtlagosan 51 év.** Mivel a vizsgélatba valé bekerilés egyik kritériuma a 18 és 40 év
kozotti életkor volt, a feltételezett 10 éves varhatd élettartam mindenkire alkalmazhaté volt (bar
hatarozottan alacsonyabb, mint a csoport statisztikailag varhatd élettartama). Ezenkivil ahogyan korabban
emlitettik a 10 éves id6tdvu TTO a leggyakoribb forma, igy lehet6vé teszi az Gsszehasonlitast mas
kutatasokkal is. Kutatasunkban a valaszaddknak azt kellett elképzelniiik, hogy a PrD egészségi allapotaban
élnek, és minden hénapban a leirasban (8. melléklet) felsorolt tiineteket tapasztaljak az elkbvetkezd 10
évben, majd ezt kbvet6en meghalnak. Ezutdan meg kellett jeldInitk, hogy hany életévr6l mondananak le, hogy
visszanyerjék teljes egészségiiket. A vdlaszaddknak nyolc el6re meghatarozott valaszlehetdséget kindltunk
fel (semennyi, 1 nap, 1 hét, 1 hénap, 3 hénap, 6 hdnap, 1 év és 2 év), de aki ezektdl el kivant térni, az
hozzaadhatott barmilyen eltérd valaszt is.

Fizetési hajlanddsag (willingness to pay, WTP)

A fizetési hajlanddsdg értékeket egy egyszer(, nyilt végl kérdéssel rogzitettiik, amelyben a
valaszadokat arra kértik, hogy adjak meg azt az egydsszegli pénzosszeget, amelyet hajlanddak lennének
kifizetni a sulyos és az enyhe PrD egészségi allapotbdl vald teljes gydgyulasért. A valaszokat az Eurdpai
Kézponti Bank 2015. évi atlagos atvaltasi arfolyama (1 eurd = 310 Ft) alapjan eurdra szdmitottuk at.*16

4.4. Adatelemzés

Az adatrogzitést, -tisztitast és -elemzést az egyes kvantitativ kutatasokban a Microsoft Excel
(Microsoft Corporation, Redmond, Washington, Egyesilt Allamok), SPSS (IBM, Armonk, New York, Egyeslt
Allamok), GRETL: Econometric software for the GNU generation (Baiocchi G & Distaso W), Stata (StataCorp.
College Station, Texas, Egyesiilt Allamok) és az R (R Core Team, Bécs, Ausztria) programok az adatelemzéskor
szamunkra elérhet6 legfrissebb verzidival végeztiik. Ahol kiegészit6é csomagot is haszndltunk egyes
elemzésekhez azt kiilon jelezzilk. Minden elemzésnél a statisztikai prébak kétoldaliak voltak, és a p<0,05
értéket tekintettlk statisztikailag szignifikdnsnak. A kvalitativ (tematikus- és tartalom-) elemzéseket a
Microsoft Excel programmal végeztiik.
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4.4.1. Az EQ-5D kérdéivek mérési tulajdonsagai

s

4.4.1.1. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérdébivek mérési tulajdonsagainak dsszehasonlitasa atopids
dermatitisben, Crohn-betegségben és hidradenitis suppurativdaban

Elfogadhatdsag és plafonhatas

Az elfogadhatésagot a hidnyzd valaszok relativ gyakorisdgdnak dimenzidonkénti vizsgdlataval
hatdroztuk meg. A plafonhatdst (nincs probléma vdlaszok ardnya) dimenziénként és az egész kérdGivre
(12111 valaszok aranya) is meghataroztuk. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L-en mért plafonhatast McNemar-teszt
segitségével hasonlitottuk 6ssze. Azt vartuk, hogy a két extra valaszszint miatt csékken a plafonhatas az EQ-
5D-5L alkalmazasaval. Az EQ-5D-3L-hez képest kiszamoltuk az EQ-5D-5L-lel elérhet abszolut és relativ (%)
plafonhatas-csdkkenést.

Megegyez6ség

Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L hasznossagok kozotti egyezés szemléltetésére Bland-Altman-abrat
készitettiink.*” Az indexértékek kozotti egyezdséget osztdlyon beliili korreldcids egyltthaté (intraclass
correation coefficient, ICC) meghatarozasdval vizsgdltuk.**® Az ICC-értékeket kétiranyu véletlen modell
segitségével becsiiltiik abszollt egyezéssel.**® Az ICC értékeket a kdvetkez8képp értékeltiink: 0-0,39 (rossz),
0,40-0,59 (tlrheté), 0,60-0,74 (j6) és 0,75-1 (kivald).**°
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Redisztribucids tulajdonsagok

Az EQ-5D-3L és -5L valaszpdrok redisztriblcidés tulajdonsdgait kereszttablaval értékeltiik.
Kiszamitottuk a konzisztens és inkonzisztens valaszparok aranyat. Az EQ-5D-5L leird rendszerben az 1., 3. és
5. valaszszinteket az EQ-5D-3L 1., 2. és 3. szintek pdrjainak tekintettlik. Ez alapjan azokat az EQ-5D-3L
valaszokat, amelyek legalabb két szinttel eltértek az EQ-5D-5L valaszparjuktdl, inkonzisztensnek
tekintettiik.>*? Inkonzisztens vélasz példaul, ha egy beteg az EQ-5D-3L-en ,,némi tisztalkodasi vagy 6ltézkddési
problémat” (2. szint) jeldl, az EQ-5D-5L-en pedig , képtelen tisztalkodni vagy 6ltozkodni” (5. szint) véalaszol. Az
inkonzisztencia atlagos nagysagat a kovetkez6 sulyok szerint értékeltiik: 0 = az EQ-5D-3L valaszok legfeljebb
egy szinttel térnek el az -5L pdarjuktdl, 1 = az EQ-5D-3L vélaszok két szinttel térnek el az -5L parjuktdl, 2 = az
EQ-5D-3L valaszok harom szinttel térnek el az -5L parjuktdl és 3 = az EQ-5D-3L valaszok négy szinttel térnek

el az -5L parjuktdl.3>?

Informativitas

Feltételeztiik, hogy az EQ-5D-5L a két plusz valaszszintjével javitja az EQ-5D-3L informativitasat.*?* A
Shannon- (H') és a Shannon-féle egyenletesség ()') indexeket haszndltuk az 6t dimenzié informativitasanak
értékelésére.*?243 A H’ azt jelzi, hogy az informacié mennyire egyenletesen oszlik meg az 8sszes vélaszszint
kozott. A ) az eloszlds egyenletességét és a felhasznalt valaszszintek szamat kombinalja. A H' és J' értékeket
a kovetkezd képletek segitségével szamitottuk ki, ahol L a leird rendszer valamely dimenzidjanak szintjeinek
szamat jeloli, p; pedig az i-edik szintet jel6l6 betegek aranya:

L
H' =— Z pilog,p;
i=1

J = il , ahol H'max=log,L

"max

J' értéke 0 (minden valasz egy valaszszintre koncentralddik; a legrosszabb informativitas) és 1 (egyenletes
eloszlas a valaszszintek kdzott; a legjobb informativitds) kézotti értékeket vehet fel.r”

Konvergens érvényesség

Spearman-féle rangkorreldcidkat szamitottunk az 6t dimenzié és az index értkek mas skalakkal valo
konvergens érvényességének feltarasara. A korrelacids egyltthatdkat (rs) nagyon gyenge (<0,20), gyenge
(0,20-0,39), kozepesen erds (0,40-0,59) és erds korrelacidként (20,60) értelmeztiik.***
hipotéziseket allitottuk fel az egyes diagndzisokban. A vartuk, hogy az EQ-5D-5L erésebben korreldl mind a

A kovetkezd

bdérgydgyaszat-specifikus életminéség kérdbivekkel, mind a sulyossdgskalakkal, mint az EQ-5D-3L. Tovabbi
egyedi hipotéziseink voltak az egyes betegcsoportokban:

Atopids dermatitis: Korabbi vizsgalatok eredményei alapjan legaldbb kdzepesen ers korrelaciot vartunk az
EQ-5D indexértékek és az EQ VAS, DLQI és Skindex-16 koz6tt.1*¢ Gyenge korrelacidkat feltételeztiink az EQ-
5D és a sulyossagskalak kozott, beleértve az IGA, 0SCORAD, EASI és PtGA VAS értékeket.'” Altaldnossagban
arra szamitottunk, hogy a legtébb EQ-5D dimenzid és indexérték gyenge korreldciét mutat az alvds és a
viszketés VAS-sal, mivel ezek nem részei az EQ-5D leird rendszerének.?® Az egyetlen kivétel a viszketés volt,
amely esetében kdzepesen erds korreldciét feltételeztiink a fajdalom/rossz kézérzet dimenzidval. >

Crohn-betegség: Az EQ-5D dimenzidk és indexértékek legfeljebb kozepesen er6s korrelaciéjat vartuk a
sulyossagskalakkal (CDAI, PDAI, PtGA VAS és PtGA fisztula VAS kozott) és erds korrelaciot feltételeztiink a
fajdalom VAS skalak és az EQ-5D fajdalom/rossz kdzérzet dimenzidja kozott.
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Hidradenitis suppurativa: Feltételeztik, hogy az EQ-5D dimenzidk és indexértékek kdzepesen erbsen
korrelalnak az EQ VAS, a DLQI és a Skindex-16 pontszamokkal, és gyengén a betegségktzepesen erds vagy
erds korrelaciot feltételeztiink az EQ-5D fajdalom/rossz kozérzet dimenzidjaval és indexértékeivel, és gyenge
korrelaciot az dsszes tobbi dimenzidval 36318425

Ismert csoportok kozotti érvényesség

Az ismert csoportok kozotti érvényességet a relevans klinikai jellemz6k alapjan meghatarozott
betegcsoportok 6sszehasonlitdsdval vizsgaltuk. Nem-parametrikus Mann-Whitney és Kruskal Wallis teszteket
hasznaltunk az EQ-5D-3L és -5L indexértékek csoportonkénti killonbségeinek tesztelésére. Minden ismert
csoport esetében a hatdsméreteket (effect size, ES) a kovetkez6 képletek szerint becsiltik meg:

ES(Z) _ Mann—Whitney Z és

n—-1

Kruskal-Wallis H—k+1
n-k g

ES(H) =

ahol k a csoportok szamat, n pedig a minta méretét jeldli. A hatdsméret értékeit kicsinek tekintettik, ha
20,01, kdzepesnek, ha 20,06, és nagynak, ha 20,14.%?% Ezutan a relativ hatékonysdagot (relative efficiency, RE)
az EQ-5D-5L és a -3L indexértékek hatasméret-értékeinek hanyadosaként szamitottuk ki. Az 1-nél nagyobb
RE-érték azt jelezte, hogy az EQ-5D-5L hatékonyabb volt az ismert csoportok megkiilonboztetésében az EQ-
5D-3L-hez képest. Feltételeztiik, hogy az EQ-5D-5L képes jobban megkilonboztetni a betegek ismert
csoportjait. A kovetkez6 specifikus hipotéziseket allitottuk fel az ismert csoportok kozotti érvényességgel
kapcsolatosan.

Atopids dermatitis: Feltételeztik, hogy a sulyosabb (EASI, IGA és oSCORAD) és a rosszabb bdrpecifikus

életmindséget (DLQI) mutatd betegek EQ-5D indexértékei alacsonyabbak. 146150

Crohn-betegség: Feltételeztik, hogy a sulyosabb dllapotl, periandlis fisztuldkkal, extraintestinalis
manifesztaciokkal, rokkant vagy allandd sztémdval rendelkezd betegek alacsonyabb EQ-5D indexértékeket
mutatnak. 8919

Hidradenitis suppurativa: Azt vartuk, hogy a magasabb testtémegindex (BMI), tobb tarsbetegség, inguinalis
vagy periandlis lokalizdcié és magasabb betegségsllyossag alacsonyabb EQ-5D indexértékeket

eredményeznek. 225-232,427-430

4.4.1.2. Az EQ-5D-5L mérési tulajdonsdgainak vizsgdlata pemphigus vulgaris és foliaceusban

A szocidemografiai és klinikai jellemz&ket kategoria valtozok esetében relativ gyakorisagok, folytonos
valtozok esetében pedig atlag (SD) formaban adjuk meg. Az EQ-5D-5L konvergens érvényességét a DLQI-val,
betegségsulyossdg-, illetve fajdalomskaldkkal Spearman-féle rangkorrelacidés egyttthaték kiszamitasaval
végeztiik, amelyeket a kordbban ismertetett mddon értelmeztiink. A nem parametrikus Mann-Whitney
tesztet és a Kruskal-Wallis teszteket hasznaltuk a betegek és az orvosok altal értékelt kérddivek és skalak
pontszamainak 6sszehasonlitdsara a betegek alcsoportjaiban. A sulyosabb betegeknél alacsonyabb EQ-5D-5L

index értékeket vartunk.?*!

4.4.1.3. Az EQ-5D-5L dsszetett dimenzidinak elemzése kevert mdédszertannal dltaldnos populdcids
mintan
A kvantitativ és kvalitativ adatokat el6szor kilon-kilon elemeztiik. A valaszadok nyilt végl kérdésekre
adott vdlaszait tartalomelemzéssel numerikus adatokka alakitottuk at, és a kevert mddszer(i (mixed-
methods) elemzésekhez 6sszevontuk a mennyiségi adatokkal.
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Kvantitativ elemzések

A minta szociodemografiai és egészséggel kapcsolatos jellemz8inek attekintéséhez leird statisztikakat
haszndltunk. Az EQ-5D-5L valaszokra vonatkozd Osszes elemzést elGszor a jelenlegi egészségi allapotra
vonatkozdoan végeztik el, majd megismételtik a valaha tapasztalat legrosszabb egészségi allapotra
vonatkozdan. A vdlaszok gyakorisagat az egyes ©nalld aldimenzidkon és az Osszetett dimenzidkon
kereszttabldkkal elemeztiik. Chi-négyzet prébat alkalmaztunk a kovetkez6k 6sszehasonlitdsdra: (1) 6sszetett
és 0nalld aldimenzidkra adott vélaszaddk aranya (,,nincs probléma” vs. ,, barmilyen probléma”), valamint (2)
a fajdalom/rossz kozérzet és a szorongas/depresszié Osszetett dimenzidkon a problémakat aluljelents
valaszadok ardnya (azaz akik nem jeloltek problémat az 0sszetett dimenzidn, de jel6ltek valamelyik 6nalld
aldimenzidn). A valaszadasi magatartasok tipusainak feltarasa érdekében a mintat dimenzidnként azokra a
valaszadokra szlkitettik, akik az OGsszetett vagy a két onallé aldimenzié barmelyikén barmilyen foku
problémardl szamoltak be. Dimenzidnként a két 6nallé aldimenzidban kilonb6z6 szintl valaszokat jeldlé
valaszadok esetében megvizsgdltuk a sorrendi hatas jelenlétét [azaz, hogy az Osszetett dimenzion adott
valaszokat elsGsorban az els6ként emlitett (fajdalom vagy szorongds) vagy a masodikként emlitett (rossz
kozérzet vagy depresszid) részteriilet dominalta]. Az EQ-5D-5L dimenzidk, a négy 6nallé aldimenzié és az EQ
VAS kozotti korrelacidkat Spearman-féle rangkorrelaciokkal elemeztik és a kordbban ismertetett mdédon
értelmeztiik.424431

Kvalitativ tartalomelemzés

A rossz kozérzetre vonatkozd négy nyilt végli kérdésre adott szoveges valaszokat induktiv
tartalomelemzéssel elemeztiik.**2 Négy kiilonallé elemzést végeztiink: (1) elméleti példak a rossz kdzérzetre,
(2) a rossz kozérzet elméleti értelmezései, (3) példak a felmérés napjan tapasztalt rossz kozérzetre és (4)
példak rossz kbzérzetre a valaha tapasztalt legrosszabb egészségi allapot kapcsan. Az elemzés els6, harmadik
és negyedik részében az elemzési egység egyetlen sz6 vagy néhany szd volt, mig a masodik elemzésben egy
mondat vagy egy mondatrész. EI6sz6r mind az 1700 valaszadd szdveges valaszat tobbszor is elolvastuk.
Ezutan nyilt kddolassal felépitettiink a kezdeti kddolasi keretrendszert. A rossz kozérzetre vonatkozé kédolasi
példakhoz a kapcsolédd tartalmak alkategoridit altaldnos kategdridkba soroltuk, amelyeket tovabb
csoportositottunk f& kategoridkba. A rossz kdzérzet leirasait jelentéstartalom alapjan kategorizaltuk. Azt a
néhany példat, amelyek nem illeszkedtek a f6 kategdriak egyikébe sem, egy ,,egyéb” kategdriaba soroltuk.

Kevert modszertani elemzések

Harom kevert modszertani elemzést végeztiink. EI6szor a mintat alcsoportokra osztottuk aszerint,
hogy a résztvevék hogyan értelmezték a rossz kbzérzetet (figyelembe véve az 6sszes nyilt végl kérdésre adott
valaszukat), majd megvizsgaltuk, hogy a valaszaddk szociodemogréfiai jellemzGi és egészségi allapota
Osszefliggésbe hozhatd-e az egyes csoportokhoz vald tartozassal. Masodszor azt elemeztiik, hogy van-e
Osszefliggés a jelenlegi egészségi allapotra és a valaha tapasztalt legrosszabb egészségi dllapotra vonatkozdan
megjeldlt rossz kozérzet tipusa (az egyes nyilt végli kérdésekre adott valaszokat kiilon-kiilon figyelembe véve)
és az Osszetett dimenzidn adott valaszok kozott. Végll azt vizsgdltuk, hogy van-e 6sszefliggés a valaszadok
altal a rossz kozérzetrdl adott altalanos értelmezés (figyelembe véve az Gsszes nyilt végli kérdésre adott
valaszukat) és az egyéni aldimenzidban rossz kozérzet megjelolése kozott. Az aranyokat Chi-négyzet préba
segitségével hasonlitottuk 6ssze.

7

4.4.1.4. Az EQ-5D-5L és PROMIS kérdéivek mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitdsa dltaldnos
populdcios mintdn

,,,,,

dontottink. A kizards részletes folyamata a kutatdsi eredményeket Osszefoglald kozleménylinkben
olvashatd.3
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Tétel és dimenzid/domén szint(i elemzések

A padlé- és a plafonhatas vizsgalatdhoz az egyik kérddiven a lehetd legjobb egészségi allapotba
(profilba) sorolt vdlaszok eloszlasat megvizsgaltuk a masik kérddiv(ek) tételein. A padlé- és plafonhatast
minden egyes kérd6iv minden egyes tételeire vonatkozdan is megvizsgaltuk, kiszamitva a legrosszabb és a
legjobb vdlaszlehetGséget valaszté vdlaszaddk relativ gyakorisdgdat. A PROMIS tételeket olyan EQ-5D-5L
tételekkel parositottuk, amelyek az egészség azonos vagy hasonld teriiletét fedik le. igy az EQ-5D-5L és
PROMIS-29+2 kozott 25, illetve a PROMIS-GH-10-zel hét tételpart hoztunk |étre. A PROMIS legtdbb
tételénél alacsonyabb plafonhatast és magasabb padldhatast feltételeztliink a hosszabb visszaemlékezési
id6tdv, a pozitivan megfogalmazott tételek és a sulyossagitdl eltéré tipusi vélaszskaldk miatt.**3434 Az EQ-5D-
5L és a PROMIS padlo- és plafonhatdsa kozotti kiilonbséget McNemar-teszttel vizsgaltuk. Az EQ-5D-5L és a
PROMIS tételek konvergens és divergens érvényességét Spearman-féle rangkorreldciokkal vizsgaltuk, a
felijebb ismertetett hatarértékekkel.*?**3! Az informativitdst a Shannon-indexek segitségével elemeztiik,
melyeket feljebb részletesen ismertettink.*?%42343> A H' és a J' esetében is 95%-0s
konfidenciaintervallumokat (Cl) szimoltunk ki bootstrap médszerrel, 3000 ismétléssel.**® Feltételeztiik, hogy
a PROMIS-tételek sok esetben pozitivabb gyakorisagi és globdlis valaszskdlakat hasznalva nagyobb
informativitassal rendelkeznek.

A hasznossagok dsszehasonlitasa

A hasznossagok eloszldsanak vizudlis értékeléséhez hisztogramokat készitettiink. A plafon- és
padlohatdst az értékkészlet tartomdnyaban a legmagasabb és legalacsonyabb értéket eléré valaszadok
relativ gyakorisaganak kiszamitasdval hataroztuk meg. A hasznossagi skdla hasznalatanak hatékonysagat a
fent leirtak szerint Shannon-indexeket hasznaltunk. Mindazonaltal a PROPr esetében a lehetséges egészségi
allapotok kozel 70 000-szer nagyobb szama korlatozhatja az 6sszehasonlitast. Ezért az 6sszehasonlithatd
kategdriak létrehozasa érdekében a hasznossagi skalat 0,05-6s osztalykézékkel felosztottuk.*3> Az EQ-5D-5L
és a PROPr hasznossagértékek kozotti egyezés mértékét az osztalyon belili korrelacios egyitthaté (ICC) és a
Bland-Altman-abra alapjan hatdroztuk meg. Az ICC-t abszolut egyezésen alapulé kétutas random-hatasu
modell segitségével becsiltiik.**"419437 Az ICC-értéket az EQ-5D-3L és -5L vizsgalatokban is haszndlt, feljebb
ismertetett hatdrértékek alapjan értelmeztik.*?°

A konvergens és divergens érvényességet Pearson-féle korrelacids egyltthatok szamitdsdaval
hatdroztuk meg az EQ-5D-5L és a PROPr hasznossagok kozott. Er6s korreldciét vartunk az EQ-5D-5L és a
PROPr hasznossagok kodzott.*®4%3 Az EQ-5D-5L és PROPr hasznossagértékeket Wilcoxon-féle elGjeles
rangproba segitségével hasonlitottuk 6ssze. Mind parametrikus (varianciaanalizis, ANOVA), mind nem
parametrikus [receiver operating characteristic (ROC)] teszteket alkalmaztunk annak értékelésére, hogy az
EQ-5D-5L vagy a PROPr hasznossagok képesek-e megkllénboztetni a valaszaddk ismert csoportjait a
korcsoportok (18-24, 25-34, 35-44, 45-54, 55-64 és 65+), egészségi allapot (kitling, nagyon jo, jo, tlirhetd és
rossz), valamint az orvos altal diagnosztizalt krénikus betegségek megléte alapjan (krdnikus beteg vs.
egészséges csoport). Alacsonyabb hasznossagot feltételeztliink a magasabb életkoru, a rosszabb egészségi
allapotu és krénikus betegséggel éI6 valaszaddk esetében. A kérdGivek relativ hatékonysagat a csoportok
megkilonboztetésében a varianciaanalizis F-statisztikdinak, illetve a ROC-gorbe alatti teriilet (area under
the ROC curve, AUROC) értékeinek hanyadosaként hataroztuk meg. A PROPr-t hasznaltuk referenciaként (a
nevezSben) a relativ hatékonysag kiszdmitdsdhoz, igy a >1 arany azt jelezte, hogy az EQ-5D-5L hatékonyabb
a csoportok megkillonboztetésében. Az F-statisztikdk és az AUROC-értékek ardnyainak 95%-os
konfidenciaintervallumait 3000 bootstrap-replikacié segitségével szamoltuk ki annak tesztelésére, hogy az
aranyok szignifikansan kilonboznek-e 1-t6l.
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4.4.1.5. Az EQ-5D-5L és EQ-PSO tartalmi érvényességének vizsgadlata kvalitativ médszerekkel
psoriasisban

Minden interjurél és a fékuszcsoportrél hangfelvételt, majd szé szerinti atiratot készitettlink. A
tematikus elemzést t6bb kutato fliggetleniil végezte.*** ElGsz6r az 6sszes atiratot az egyik kutaté elolvasta, és
induktiv mddon kialakitotta a kezdeti témakat. A felmerilé témak leirdsdra kategdriakat és alkategdridkat
alakitottunk ki. Az interjuk atiratai alapjan egy sajat készités(i adatbazist hoztunk Iétre. A betegektdl szarmazo
idézeteket kategdridkba és alkategdriakba soroltuk a hozzajuk tartozé interjuazonositokkal egyiitt. A kddoldk
rendszeres megbeszéléseket tartottak az esetleges egyet nem értések megvitatdsdra. A f6 kategoriak és
alkategéridk aldtdmasztdsara idézeteket vdlasztottunk ki.

4.4.2. Preferenciaértékelési vizsgalatok
4.4.2.1. Parallel EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékelési vizsgalat

Adatelemzés

Kiszdmitottuk a minta jellemzGinek és a cTTO hasznossagértékek a leird statisztikait. Nem tortént
kizards adatmin@ség, inkonzisztens valaszok (azaz akik magasabb hasznossagot tulajdonitottak egy olyan
egészségi allapotnak, amely egyértelmien sulyosabb, mint egy masik), vagy un. non-trading (azaz akik
minden egészségi dllapothoz a ,teljes egészségnek” megfelel6 hasznossagot rendeltek) alapjan. Korabbi
hasonlé preferenciaértékelési tanulmanyokkal 6sszhangban azokat a cTTO valaszokat, amelyeket a
valaszaddk a visszajelz6 modulban megjeldltek, kizértuk.**>**’ E vélaszok Ujbdli bevondsdnak hatasat
érzékenységi vizsgalatban teszteltik.

Modellezés

Az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L altal leirt egészségi allapotok cTTO-hasznossagait kiilon modelleztik. A
fliggd valtozd a megfigyelt cTTO-hasznossag volt és 10 (3L), illetve 20 (5L) dummy paramétert tartalmazé
féhatds-modelleket alkalmaztunk. Minden egyes dimenzid tekintetében az egészségi allapot minden egyes
szintjéhez egy-egy dummy-t hoztunk létre, az 1. szintet tekintve referenciakategérianak. Mind az EQ-5D-3L,
mind az EQ-5D-5L esetében négy regresszids modellvdltozatot becsiltiink: pooled homoszkedasztikus
linedris modell (1. modell); pooled heteroszkedasztikus linedris modell (2. modell); pooled
homoszkedasztikus Tobit-modell, balra cenzoralva -1-nél (3. modell); és pooled heteroszkedasztikus Tobit-
modellt, balra cenzorldva -1-nél (4. modell). Minden modellt maximum likelihood médszerrel becsiltiink a
crch R csomag segitségével.**® Az egyéneken belili hibatagok kdzétti nem nulla kovariancidk kezelése
érdekében (ami abbdl adddik, hogy a vdlaszaddk nem csak egy egészségi allapotot értékeltek), robusztus
standard hibakat szamitottunk a sandwich R csomag segitségével.**

A modell kivalasztasakor tobb kritériumot is figyelembe vettiink, beleértve az elméleti
megfontolasokat (pl. a cTTO hasznossagok cenzoralt jellege és a heteroszkedaszticitds jelenléte), az logikatlan
(nem monoton) és inszignifikans paraméterek szamat, valamint az el6rejelzési pontossagot [pl. az elGrejelzett
és a megfigyelt hasznossagok kozotti korrelacidk, atlagos abszolut hiba (mean absolute error, MAE), valamint
a 0,05 és 0,1-nél nagyobb becsiilt vs. megfigyelt hasznossagkiilonbséggel rendelkezd egészségi allapotok
aranya). A preferalt modellt a cTTO-hasznossagok cenzoralt jellegének figyelembevétele (egyes valaszaddk
preferencidi akar -1-nél is alacsonyabbak lehetnek),**° a cTTO-hasznossdgok enyhe és sulyos egészségi

allapotok kozotti eltérésébdl eredd heteroszkedaszticitds korrigalasa,*?

és a logikatlan és inszignifikans
paraméterek szamanak csokkentésének elérése céljabol valasztottuk ki. A konstanst a teljes egészségtél vald
eltéréshez kapcsolddd hasznossdg-csokkenésként értelmeztiik. A végleges értékkészletekben a konstans

elhagydsa mellett dontottiink, amennyiben annak értéke nem tért el szignifikansan 1-t6l.
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4.4.2.2. EQ-5D-Y-3L értékelési vizsgalat

A valaszaddk jellemzdéit leird statisztikak segitségével Osszegeztiik. Az értékkészlet kialakitdsdhoz a
feln6tt értékkészletektsl eltér6en mind a DCE, mind a cTTO adatokat felhasznaltuk. Az EQ-5D-Y-3L
nemzetkozi értékelési protokolljat®?! kdvetve a statisztikai modellezést két |épésben végeztiik el. El6szér a
DCE adatokat hasznaltuk fel a dimenzidk és szintek relativ fontossaganak becslésére egy latens skalan. A
fliggd valtozét minden egyes DCE-feladatban a vélasztott opcidra (pl. ,,A”) 1, a masik alternativara (pl. ,B”) 0
koddal jeloltik. A modellek f6hatasként dummy-kddolt valtozdkat tartalmaztak az egyes dimenzidk 2. és 3.
szintl problémaira, ami 6sszesen 10 paramétert eredményezett. A DCE-valaszokat a random utility model
keretében elemeztik (mlogit R csomag), mind a conditional logit (fix egyltthatdk), mind a mixed logit
(random korreldlt egyiitthaték) modell valtozatokat hasznalva.*?> A conditional logit modellel szemben
el6nyben részesitettiik a mixed logit modellt, mivel az lehetévé teszi a meg nem figyelt preferencia
heterogenitds figyelembe vételét.*** A modelleket maximum likelihood becsléssel a Broyden-Fletcher-
Goldfarb-Shanno (BFGS) algoritmus segitségével becsiltik. A mixed logit modell esetében a feltétel nélkili
valoszinlségi értékeket a korrelalt véletlen egyiitthatdk (feltételezett normalis) eloszlasabol 5000 pszeudo-
véletlen hizdssal kozelitettiik. A DCE-modellek kozotti valasztas soran tobb kritériumot alkalmaztunk. Ezek
kozé tartoztak elméleti megfontoldsok (pl. a preferencidk heterogenitasanak figyelembevétele), a log-
likelihood érték és a Bayes-féle informacios kritérium (BIC) altal mért illeszkedés jésaga, valamint az
elérejelzés pontossaga [pl. a 150 par esetében a megfigyelt és az elSrejelzett vdalasztasi valdsziniliségek
atlagos abszolut hibaja (MAE) és atlagos négyzetes hibdja (MSE) alapjan]. Az utébbi kett6héz mind a
conditional, mind a mixed logit-modellek esetében a kdvetkez6 képleteket hasznaltuk: MAE = 25| m(ps(A)) —
Prs(A)| / S és MSE = 34(m(ps(A)) — Pri(A))? / S, ahol S=150 a DCE-feladatban részt vevd egészségi allapotpérok
szama, s az egészségi allapotparok azonositasara szolgalod index, Prs(A) azon egyének aranya, akiknek az s
egészségi allapotpart mutattak be, és az A lehet&séget valasztottak, és m(ps(A)) az A lehetGség vélasztasanak
atlagos becsiilt valdszinlisége az s egészségi allapotpart bemutatd egyének korében, amelyet az egyes
modellvdltozatoknak megfelel6en szamitottunk ki.

A modellezés masodik |épésében a cTTO-adatokat hasznaltuk a legjobban teljesité DCE-modell a 0
(=halott) és 1 (=teljes egészség) kozotti skaldra horgonyzdsdhoz. A cTTO-adatok elemzésébdl egyetlen
valaszadot sem zartunk ki. Azokat a valaszaddkat, akik minden egészségi allapotra ugyanazt az ,1” értéket
adtak (non-traderek), nem zartuk ki, mivel ugy tekintettiik, hogy ezek az értékelések a véalaszaddk valodi
preferenciait tikrozik. Korabbi értékelési vizsgalatokat kdvetve azonban a résztvevék altal a visszajelz6
modulban megjel6lt valaszokat kizartuk az adatelemzésbél.*** Két kiilénbdz6 lehorgonyzési médszert
teszteltlink a DCE és a cTTO adatok 0Osszekapcsoldsdra: a legrosszabb egészségi allapothoz torténd
lehorgonyzést és a mappinget.**> A legrosszabb egészségi allapothoz térténd lehorgonyzas esetén a DCE-
modellben az egyes dimenzidk minden egyes szintjére vonatkozé regresszids egyltthatdkat a legrosszabb
egészségi allapot (33333) atlagos megfigyelt cTTO hasznossag-veszteségének és a latens skala DCE-értékének
aranyaval atskalaztuk. A mappinghez a 10 egészségi allapot atlagos megfigyelt cTTO-hasznossag-veszteségeit
regresszaltuk a latens skala DCE-értékeire (legkisebb négyzetek mddszere). A modellt konstanssal és anélkl
is teszteltiik, és a paraméterek szignifikancidja és a modell illeszkedése (R?) alapjan valasztottuk ki a preferalt
modellt. A becsiilt regresszids egyitthatét (B) hasznaltuk fel a legjobban teljesité DCE-modell minden egyes
regresszios egylitthatdjanak atskalazasara. A két eltéré lehorgonyzasi modszert a 10 egészségi allapotra és a
harom enyhe dllapotra kilon-kilon is 0sszehasonlitottuk az el6rejelzett és a megfigyelt atlagos cTTO-
hasznossagértékek kozotti MAE kiszamitasaval.
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4.4.2.3. Vignetta alapu értékelési vizsgdlatok
Colidkia

Az adatok homogenitdsanak és magas minGségének biztositasa érdekében kizartuk azokat a
valaszadokat, akiknél (1) nem orvos diagnosztizalta a colidkiat vagy (2) a kérdGivet kevesebb mint nyolc perc
alatt toltotték ki. A betegek szociodemogréfiai és klinikai jellemzGit leird statisztikak segitségével elemeztik.
A GSRS-pontszamok kozotti kiilonbséget a n6- és férfibetegek kozott Mann-Whitney U-teszttel vizsgaltuk. Az
értelmezhetetlen WTP-vélaszokat (pl. ,,nem tudom megmondani”) kizartuk az adatelemzésbdél. A VAS, TTO
és WTP értékekre leird statisztikakat (pl. atlag, széras és a ,,0” és maximadlis valaszok aranya) szdmoltunk. A
VAS, TTO és WTP értékek kilonbségeit a betegek sajat egészségi dllapota és a harom hipotetikus egészségi
allapot kozott Friedman-teszttel vizsgaltuk.

Crohn-betegség

Az 6sszes nem hidnyzé TTO-valasz bekeriilt az adatelemzésbe. A hasznossagértékek leird statisztikait
kiszamitottuk. Pdrositott t-probat alkalmaztak a TTO hasznossagértékek kozotti kilonbség tesztelésére
hipotetikus egészségi allapotok esetén. A betegek és az altalanos populacid, illetve a betegek alcsoportjain
beliili TTO hasznossagértékeket kétmintds t-probaval vagy ANOVA-val hasonlitottuk 6ssze a csoportok
szamatol fliggben.

Pemphigus

Az érvénytelen vagy inkonzisztens cTTO-valaszokat kizartuk. Egy valasz érvénytelennek mingsiilt,
(1) ha a beteg nem toltotte ki a cTTO tablazat minden sordt, hanem csak egyetlen évnél adott valaszt; (2)
ha a beteg minden évnél ,nem tud donteni” vélaszt adott; és (3) ha a valaszadasi mintazatot észleltik [a
beteg minden cTTO-feladatndl pontosan ugyanazt a valaszmintat adta meg, kivéve a non-trading valaszadast
(amikor egy beteg minden egészségi dllapotot, beleértve a jelenlegi megtapasztalt allapotat is ,1”
hasznossagra értékelt)].**® A cTTO-vélaszokat két, a mddszer hasznélataban jartas kutaté pontozta, a Gudex
és mtsai altal leirt irdnymutatdsoknak megfelelen.*” A hasznossagértékek leird statisztikait kiszamitottuk
és Wilcoxon-féle elGjeles rangprdbat hasznaltuk az egészségi allapotok kozotti kiilonbségének tesztelésére.

Minden egyes egészségi allapotra vonatkozéan a betegektSl kapott hasznossagértékeket
Osszehasonlitottuk egy korabbi vizsgdlat eredményeivel, amely pontosan ugyanezen harom egészségi
allapotra vonatkozé hasznossagértékeket allapitott meg a magyarorszagi altaldnos populacié egy kényelmi
mintdjan.?®® Tekintettel a betegek és a lakossag szociodemografiai jellemzd8i kozotti kildnbségekre
kovarianciaanalizist (ANCOVA) alkalmaztunk a két csoport hipotetikus egészségi allapotaira vonatkozd
korrigdlt atlagos hasznossagértékek kiszamitasahoz (a modellt kontrollaltuk a kovetkez6 valtozokra: életkor,
nem, iskolai végzettség, foglalkoztatottsag).

Primer dysmenorrhoea

A PrD és a nem PrD csoportok szociodemogréfiai és klinikai jellemz8it kétmintds t-proba és x*-proba
segitségével hasonlitottuk 6ssze. Az 6sszes TTO és WTP feladatban ellentmonddsos vagy hidnyos valaszokat
add valaszadokat kizartuk. A TTO-feladatban a hidnyos valaszokat, példaul a szamszer{ valasz utadn az
id6egység (pl. nap és hét) meg nem jelolését kizartuk. A WTP-kérdésben minden értelmetlen széveges vélaszt
kizartunk, de a ,az Osszes pénzem” valaszokat a Lieu és mtsai ajanldsai szerint az egy allampolgarra jutd
becsiilt pénziigyi vagyonnal helyettesitettiik.*®4>° Egy allampolgdr atlagos likvid pénziigyi vagyonat (3,19
millié Ft) a haztartdsok pénziigyi vagyonabdl, a haztartdsok szamabol és az egy haztartasra jutd
magyarorszagi atlagos lakossagszambdl becsiiltik a KSH az elemzéskor elérhetd legfrissebb (2015. évi) adatai
alapjan.*%*! Erzékenységi vizsgalatban teszteltilk, hogy e valaszok kizardsa és +50%-os véltoztatasa
befolyasolja-e az eredményeket. Az atlag koriili 95%-os konfidenciaintervallumokat (ClI) 5000 ismétléssel
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végzett bootstrap mintavételezéssel, a percentilis mddszerrel becsiltiik. A PrD és a nem PrD csoportba
tartozé valaszaddk hasznossag és WTP értékeit Mann-Whitney U teszt segitségével hasonlitottuk dssze. Az
atlagos és a legerGsebb fajdalom NRS-pontszdmok, valamint az enyhe és sulyos PrD dllapotok hasznossagi
vagy WTP-értékei kozotti kiilonbségeket Wilcoxon-féle el6jeles rangprdbaval elemeztiik.

777

4.4.3. A DLQI kérdéivvel kapcsolatos vizsgdlatok

4.4.3.1. A DLQI kérdéiven el6fordulé ,,nem vonatkozik Onre” vdlaszok részletes elemzése
psoriasisban
Leird statisztikakat szamoltunk az 0Osszes szociodemografiai, klinikai és életminéség valtozéra

vonatkozdan. Kiszamitottuk az egyes DLQI-tételekre adott vdlaszok gyakorisagat és a DLQI 6sszpontszamok
atlagat. A betegeket alcsoportokba soroltuk a Hongbo és mtsai dltal javasolt sdvos DLQI savos értelmezési
rendszer szerint (0-1= nincs hatds; 2-5 = kis hatds; 6-10 = mérsékelt hatds; 11-20 = nagyon nagy hatds; 21-30
DLQI = rendkiviil nagy hatds).3*® Két kiildnbdz8 megkdzelitést alkalmaztunk a DLQI-n a NVO vélaszok
el6forduldsanak elemzésére. El&szoér a DLQI minden egyes tételére kiszamitottuk a NVO valaszok aranyat,
kivéve az elsé és a masodik tételt, amelyeken nincs ilyen valaszlehetség. Masodszor, meghataroztuk a NVO
valaszok szamat betegenként. Ezt az értéket egy 0-tdl 8-ig terjed6 skalan mértik. Tobbvaltozds logisztikus
regressziot alkalmaztunk a NVO valasz(ok) megjel6lését meghatarozé tényezék elemzésére. Minden egyes
flggetlen valtozdra kiszamitottuk az esélyhdanyadost (OR) és annak 95%-o0s konfidenciaintervallumat (Cl).

4.4.3.2. A DLQl kérdéiven el6fordulé ,nem vonatkozik Onre” vdlaszok két lehetséges
értelmezésének vizsgdlata Rasch-modell elemzéssel psoriasisban

Rasch-modell

A Rasch-modell egy olyan matematikai modell, amely leirja az egyének egy latens tulajdonsaga (itt:
életmingség-csokkenés) és a kérdGiv tételeire adott valaszok kozotti kapcsolatot. A DLQI pszichometriai
tulajdonsdgainak elemzésére egy Rasch-modellt (partial credit model) alkalmaztunk.*? El8szér likelihood-
ratio tesztet alkalmaztunk annak megallapitdsara, hogy a rating scale vagy a partial credit model a
legmegfelelébb modell az adataink elemzéséhez.*®®* A Rasch-modell kdvetkez6 kulcsfontossagu
feltételezéseit és tulajdonsagait teszteltiik: dimenzionalitds, tételilleszkedés, személyek elkiilonitésének
megbizhatdsaga (person separation reliability), valaszlehet6ségek sorrendje és mérési invariancia. Egy
személy-tétel térképet dbrazoltunk, hogy a személyeket és a tételeket ugyanazon az intervallumszinti skalan
helyezziik el, hogy &sszehasonlithatok legyenek.*®* A NVO valaszok kezelésére két kiildnalld elemzést
végeztiink Un. nulla-pontozéssal, illetve hidnyzd-kddolassal. Az egyes NVO valaszok hidnyzénak kédolasaval
kihasznaltuk a Rasch-modell azon képességét, hogy a hianyzé valaszokat ugy kezeli, hogy egyszer(ien nem
veszi figyelembe az adott személyre vonatkozé elemet a becslésben.

Dimenzionalitas

A dimenzionalitds elemzéséhez a Rasch-modell standardizalt reziduumain ortogondlis varimax
rotaciéval fékomponens-elemzést (principal component analysis, PCA) végeztiink. A reziduumokat a
megfigyelt és elGrejelzett értékek kozotti eltérésként definidltuk. A DLQI-t akkor tekintettiik
egydimenzidsnak, ha mind a 10 tétel ugyanazt a latens tulajdonsagot tdmasztotta ald. Tovabbi dimenzidk
lehetséges jelenlétét akkor vettiik figyelembe, ha a rezidudlis komponensek sajatértékei >2 voltak.*®> A
valaszfliggbséget a tételek standardizalt rezidualisai kozotti korrelacidkkal értékeltiik, ahol a <0,3 korrelacids
egyltthatdkat elfogadhaténak tekintettiik.*6®

Személyek elkilonitésének megbizhatdsaga

Annak érdekében, hogy meghatarozzuk a DLQl bels6 megbizhatdsagat a kiilonboz6 szintl
életmindség-csokkenést mutatod betegek megkiilonboztetésében, kiszamitottuk a személyek elkiilonitésének
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megbizhatdsagat (person separation reliability). A mutatészam 0 és 1 kozotti értéket vehet fel, ahol a >0,8

elkilénitési megbizhatdségi érték elfogadhaté megbizhatdsagot jelez.*®

Tétel illeszkedés

Az adatok Rasch-modellhez valé illeszkedését a 2 és az infit és az outfit unstandardized mean square
(MNSQ) statisztikak segitségével vizsgaltuk.*®” A szignifikans x? statisztika a modellhez valé nem megfelel6
illeszkedést jelez. Az infit és outfit MNSQ értékek nulla és pozitiv végtelen koz6tt mozognak, ahol az 1 az
adatok tokéletes illeszkedését jelzi a Rasch-modellhez. A 0,5 és 1,5 kozotti infit és outfit MNSQ értékeket
tekinthetiink egy jol illeszkedé modell indikatorainak.*®®%%9 Az alacsonyabb értékek a tételek és a modell
kozotti tulilleszkedésre utalnak (azaz a tételek tulsdgosan diszkriminativak), a magasabb érték pedig alul-
illeszkedésre (azaz az adatok kiszdmithatatlansagara).

A vélaszlehet8ségek sorrendje

A DLQI-tételek valaszlehetGségei (0-tdl 3-ig) varhatéan monoton sorrendben kdvetik egymast; igy a
legkevésbé sulyosaktdl a legsulyosabbakig terjednek. Mds széval, minél tobb probléma van a betegek
életmindségével egy adott teriileten, anndl nagyobb a valdszinlisége annak, hogy a megfelel6 tételen egy
magasabb valaszlehet&séget jelélnek meg. Ezt a kapcsolatot a betegek életminGség-csdkkenése és a DLQI
tételekre adott valaszaik kozott tétel jelleggdrbéken (item characteristic curve) abrazoltuk.

Meérési invariancia

A mérési invariancia hidnya [differential item functioning (DIF)] azt jelenti, hogy azonos életminGség
esetén is kiildbnbdz8 alcsoportok eltéréen valaszolnak bizonyos DLQ tételeire.*° A DIF két tipusa kiilonithatd
el: az egyenletes (uniform) DIF, amely az életmindségszintek kozott allando, és a nem egyenletes (non-
uniform) DIF, amely a életmindségszintek kozott valtozik. A DIF jelenlétét a nem (n6k vagy férfiak) és az
életkor [median életkor (49 év) alatt vagy felett] szerint vizsgaltuk a likelihood-ratio teszt
alkalmazésaval.*”**72 A Rasch-modell elemzést az R eRM csomagjaval végeztiik,*”>*"* a DIF elemzést pedig az
SPSS DIFLRT makréjéval teszteltiik.*”

4.4.3.3. A DLQI uj, alternativ pontozdsi rendszerének kidolgozdsa (DLQI-R)

Az elemzéseket kilon-kiilon végeztik el el6szor a teljes mintdra, majd azon betegek alcsoportjara,
akik legaldbb egy NVO valaszt adtak meg a DLQI-n. A szociodemografiai és klinikai véltozokra leiré
statisztikdkat szamitottunk. A DLQI 6sszpontszamanak atlagat és a ,,PASI>10 és DLQI>10” kiiszobértéket eléré
betegek szamat mindharom kordbban ismertetett DLQI pontozasi mddszerrel kiszamitottuk (DLQI, DLQI-R és
DLQI-SF) és a pontszdmokat a Hongbo és mtsai altal javasolt sdvok alapjan osztdlyoztuk.3® Az
érzékenységvizsgalathoz két kiilonboz6 megkozelitést alkalmaztunk. El6szor is, megvaltoztattuk a DLQI-R
képletében megengedett NVO valaszok szamat: maximum harom NVO (1. eset) és maximum két NVO valasz
(2. eset). Masodszor, megvizsgaltuk egy alternativ pontozas (DLQI-SF) hatasat a pontszamokra. A konvergens
validitas vizsgalatdhoz elemeztiitk a DLQI, DLQI-R és DLQI-SF pontszdmok korreldciéjat a PASI, az EQ-5D-3L
index ésaz EQ VAS pontszdmokkal. A Spearman-féle rangkorreldciés egylitthatdkat a mar kordbbi
kutatdsokndl ismertetett hatdrétékek szerint értelmeztiik.***

4.4.3.4. A DLQlI és DLQI-R informativitdsdnak vizsgdlata psoriasisban, pemphigusban és
morphedban

Az elemzésekhez négy kordbbi keresztmetszeti felmérésbdl szarmazé DLQI-adatokat hasznaltunk fel
hidrom diagndzisban (morphea, pemphigus és psoriasis).322-324328332476-477 A7 5gszehasonlitd elemzésbe csak
olyan betegek kerilhettek be, akiknél nem hidnyzott a DLQI 6sszpontszam. A kordbban mar részletesen
ismertetett Shannon-indexek (H' és J') segitségével torténd informativitds-értékelés maddszertanat
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kévettiik.*?247®8 El6szér a Shannon-indexeket alkalmaztuk a DLQI és a DLQI-R tételszint(i informativitasanak
értékelésére. Masodszor, a Shannon-indexeket a DLQI és a DLQI-R 6sszpontszamaira szamitottuk ki. A DLQI
és DLQI-R 6sszpontszamokra vonatkozd Shannon-indexek becsléséhez a kategéridk szdma megegyezett az
osszpontszamok Osszes lehetséges szdmdval. Ahogy azt a korabbi mas kérdGivekkel végzett kutatasok
javasoltdk,*’® a DLQI-R pontszdmokat a legkdzelebbi egész szdmra kerekitettiik, hogy a DLQI és a DLQI-R
lehetséges dsszpontszamok szdma azonos legyen (31). igy a H'max érték log,31=4,95 volt mind a DLQI, mind a
DLQI-R esetében.

4.4.3.5. A DLQI sdvos értelmezési rendszer alkalmazhatésdnak vizsgdlata a DLQI-R esetében négy
krénikus bérgyogydszati betegségben

Az elemzésekhez 6t korabbi keresztmetszeti felmérésbdl szarmazé DLQl-adatokat haszndltunk fel
négy diagndzisban (hidradenitis suppurativa, morphea, pemphigus és psoriasis).321-323329330 A DLQI-R
pontszamok leképezéséhez a Hongbo és mtsai altal eredetileg meghatdrozott DLQI-savokat valasztottuk ki
horgonyelemként.3*® A DLQI-R pontsdvok hatféle lehetséges valtozatat teszteltiik: (A) a ROC-elemzéssel
szamitott kiszobértékek; (B) a ROC-elemzésbél szamitott kiiszobértékek a legkdzelebbi magasabb egész
szamra kerekitve; (C) a Hongbo-féle DLQI pontsavok kiiszobértékei két tizedesjegyre kerekitve; (D) a Hongbo-
féle DLQI pontsavok 0,5-tel felfelé eltolt kiiszobértékei; (E) a Hongbo-féle DLQI pontsavok 1-gyel felfelé eltolt
kiiszobértékei; (F) a Hongbo-féle DLQI pontsavok kiiszobértékei megszorozva a DLQI és a DLQI-R kozotti
mintabdl becsilt relativ valtozassal. Az egyes ROC-gorbék hatarértékeit a Liu-mddszerrel becsiltik, amely
maximalizdlja a szenzitivitas (valddi pozitiv ardny) és a specificitds (valddi negativ arany) szorzatat. A 95%-os
konfidenciaintervallumokat bootstrap moddszerrel (100 ismétlés) szamoltuk ki. A Cohen-féle kappa
egyltthatékat hasznaltuk a DLQI-R lehetséges pontsav-valtozatok és a Hongbo-féle DLQI-savok kozotti
egyezés mértékének értékelésére.

4.4.3.6. A DLQl, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak &6sszehasonlitdsa atopids
dermatitisben és hidradenitis suppurativaban

A szociodemografiai és klinikai jellemz&ket kategdria valtozdra leird statisztikdkat szamoltunk. Minden
kérddiv esetén a hidnyzdé valaszokat a hivatalos pontozasi Utmutatonak megfeleléen kezeltik. Megvizsgaltuk
a maximalis (plafon) és minimalis (padld) Osszpontszamot eléré betegek relativ gyakorisdgdt minden
(al)skalan. Plafon- és padldhatasnak a 15% vagy anndl magasabb ardnyokat tekintettiik.*’® Az életmingség és
a sulyossagi skalak kozotti konvergens validitas értékeléséhez Spearman-féle rangkorreldcidkat szamoltunk,
amelyet a kordbban emlitett kiiszdbértékeknek megfelelen értelmeztiink.**#43! Erés korreldcidkat vartunk
a b6rgyodgydaszat-specifikus életmindség kérdGivek kdzott, és kozepesen erds korreldcidkat a b6rgydgydszat-
specifikus és az altaldnos kérdSivek kozétt.*® A b8rgydgyaszat-specifikus kérdGivek esetében erésebb
korreldciét vartunk a sulyossagi mérészamokkal, mint az &ltaldnos kérdéivek esetén.’®” A Kruskal-Wallis-
tesztet hasznaltuk az életminéség pontszamok 6sszehasonlitdsara a kiilonbo6z6 alcsoportjaiban és sulyossagi
csoportokban.?2%427 A hatdsméretet (ES, n?) a Kruskal-Wallis-tesztben kapott H-statisztika segitségével
szadmoltuk ki.*?% Feltételeztiik, hogy a sulyosabb betegek életindsége rosszabb, ?2%:231427-430,481-483 A
hatdsméret értékeit a kordbban mar ismertetett kiszobértékek szerint értelemztiik.*”® A relativ
hatékonysagot két mérdeszkdz hatasméret értékeinek hanyadosaként hataroztuk meg, a DLQI-t alkalmazva
referenciaként. Az 1-nél nagyobb relativ hatékonysag azt jelezte, hogy az adott kérdSiv hatékonyabb az
ismert sllyossagi csoportok megkiilonboztetésében, mint a DLQI.

4.4.3.7. A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitdsa populdcioalapu
kronikus bérgydgydszati betegek mintdjan

A kérdGivet sikeresen kit6lté 2001 valaszado kozil 618 véalaszadd szamolt be orvos altal diagnosztizalt
bérgydgyaszati betegségrél a kitoltés id6pontjaban, igy 6k képezték a kutatas elemzési mintajat. Minden
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elemzést elGszor a teljes mintan, majd a kbvetkezd hdrom alcsoporton végeztiink el: (i) kronikus gyulladasos
bérbetegségek (acne, eczema, psoriasis, rosacea), (ii) fert6z6 bérgyogyaszati betegségek (herpes zoster,
verrucca, onychomyecosis, tinea pedis) és (iii) egyéb bérbetegségek.

A kérdGivek tételeinek vagy az 6sszpontszamoknak a plafon- és padldhatasat gy vizsgaltuk, hogy
meghatdroztuk azon betegek aranyat, akik a legrosszabb és a legjobb pontszamot érték el az egyes DLQI,
DLQI-R vagy Skindex-16 értékeken.*’”® A plafon- és padléhatdsokat 6sszehasonlitva a DLQI, a DLQI-R és a
Skindex-16 kilenc egymasnak tartalmilag megfeleltethet§ tételét 6sszevetettiik. Tovabba megvizsgaltuk az
egyik kérdGiven a lehetd legjobb (legkisebb életminbség-csdkkenéssel jard) 6sszpontszamba sorolt betegek
a masik kérddiv tételeire adott valaszainak megoszldsat. A korabbiakban mar részletesen bemutatott
Shannon-indexeket haszndltuk a DLQI, a DLQI-R és a Skindex-16 tételszintli informativitdsanak
értékelésére.**°A DLQI, a DLQI-R és a Skindex-16 konvergens validitasat Spearman-féle rangkorrelaciék
segitségével vizsgaltuk, és a hdrom eszkoz konvergens validitdsat a WHO-5 és a PG-VAS mérGeszkozokkel is
megvizsgaltuk. A korrelacidés egyltthatékat a korabban ismertetett kiszobértékeknek megfelelGen
értelmeztiik. Feltételeztik, hogy a DLQI, a DLQI-R és a Skindex-16 kozott legaldbb erds, a hdrom
b6rgydgyaszat-specifikus kérdbiv és a WHO-5 és a PG-VAS mérbszamok kozott pedig kozepesen erds
korrelécid all fenn,321,323:476

ANOVA-t alkalmaztunk a DLQI, DLQI-R és Skindex-16 teljes és alskdla pontszamok 6sszehasonlitasara
a betegek el6re definialt ismert csoportjai kozott. Feltételeztiik, hogy a rosszabb GQ-értékelés és egészségi
llapot rosszabb életminéség eredményekkel jar egyiitt.321485488 A relativ hatékonysagot (RE) a csoportok
kozotti életminBség pontszamok kiilénbségének ANOVA F-statisztikdi alapjan szamoltuk ki.*® A
referenciaérték (nevez8) a DLQI F-statisztikaja volt. Ha az RE értéke nagyobb volt, mint 1, akkor ez azt jelezte,
hogy a DLQI-R vagy a Skindex-16 jobban megkllénbo6zteti az ismert csoportokat, mint a DLQI.
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5. EREDMENYEK

5.1. Az EQ-5D kérddivek mérési tulajdonsagai

777

5.1.1. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérddivek mérési tulajdonsdgainak 6sszehasonlitdsa atdpids

dermatitisben

A betegek jellemzéi

Osszesen 218 atdpias dermatitises beteg toltotte ki a kérddivet (6. tablazat). A betegek tobb,

volt, és az atlagos betegségfennallasi id6 19,0£12,9 év volt (terjedelem: 0-68 év).

6. tablazat Az atdpias dermatitises betegek demografiai és klinikai jellemzéi

mint fele né

Atlag (SD) vagy N (%)

e - ,, Ty e arh
Valtozék Teljes minta (n=218) c0\:|n|3= :295(-;Iott c0\/(|:=;:)ota p-érték
Eletkor (év) 31,34 (11,68) 31,88 (12,64) 30,61 (10,27) 0,429
Betegségfennallasi id6 (év) (hidnyzik n=3) 19,02 (12,91) 18,44 (12,84) 19,80 (13,02) 0,444
Csaladi anamnézis 74 (33,9%) 36 (28,8%) 38 (40,9%) 0,082
Nem

NG 126 (57,8%) 72 (57,6%) 54 (58,1%)
Férfi 92 (42,2%) 53 (42,4%) 39 (41,9%) 1,000
Iskolai végzettség (hidnyzik n=2)
Alapfoku 12 (5,6%) 8 (6,4%) 4 (4,3%)
Kézépfoku 112 (51,9%) 68 (54,4%) 44 (47,3%) 0,315
Felséfoku 92 (42,6%) 47 (37,6%) 45 (48,4%)
Foglalkoztatottsag ©
Teljes munkaidében dolgozik 109 (50,0%) 67 (53,6%) 42 (45,2%) 0,273
Részmunkaidében dolgozik 24 (11,0%) 15 (12,0%) 9(9,7%) 0,665
Nyugdijas vagy rokkantnyugdijas 13 (6,0%) 8 (6,4%) 5 (5,4%) 1,000
Munkanélkili 12 (5,5%) 8 (6,4%) 4 (4,3%) 0,563
Tanulé 60 (27,5%) 34(27,2%) 26 (28,0%) 1,000
Egyéb 23 (10,6%) 5 (4,0%) 18 (19,4%) 0,010
Leggyakoribb nem bdrgydgyaszati tarsbetegségek

Allergias rhinitis 129 (59,2%) 75 (60,0%) 54 (58,1%) 0,782

Asthma bronchiale 74 (33,9%) 51 (40,8%) 23 (24,7%) 0,014

Allergias conjunctivitis 50 (22,9%) 35 (28,0%) 15 (16,1%) 0,050

Szorongas 48 (22,0%) 18 (14,4%) 30(32,3%) 0,003
Allergiak

Pollen allergia 106 (48,6%) 55 (44,0%) 51 (54,8%) 0,132
Porallergia 80 (36,7%) 45 (36,0%) 35 (37,6%) 0,887
Elelmiszer-allergia 49 (22,5%) 24 (19,2%) 25 (26,9%) 0,193
Fémallergia 14 (6,4%) 12 (9,6%) 2(2,2%) 0,028
Egyéb allergidk 70 (32,1%) 25 (20,0%) 45 (48,4%) <0,001
Jelenlegi kezelés

Nem kap 21 (9,6%) 9(7,2%) 12 (12,9%)

Kizardlag lokalis kezelés 51 (23,4%) 35 (28,0%) 16 (17,2%)

Fényterapia 3(1,4%) 3(2,4%) 0(0,0%) 0,007

Szisztc’émés nem bioldgiai 138 (63,3%) 78 (62,4%) 60 (64,5%)

kezelés?

Bioldgiai terapia (dupilumab) 5(2,3%) 0(0,0%) 5 (5,4%)

a - 2020. marcius 11. utdn; b - Kétmintds t-proba vagy Fisher-egzakt teszt; ¢ - Egyszerre tobb valasz is jeldlhetS; d - Beleértve az
immunszuppressziv, antibiotikus és antiviralis kezeléseket monoterapiaban vagy lokalis vagy fényterapiaval kombinalva.
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A COVID-19 vilagjarvany el6tt és o6ta toborzott betegek mintainak 6sszehasonlitasakor a legtdbb
szociodemografiai jellemz6ben nem volt jelent6s kiilonbség; azonban kis eltérések mutatkoztak egyes
tarsbetegségek el6fordulasa és bizonyos kezelések alkalmazasa tekintetében (7. tablazat). Az oSCORAD
alapjan 21,1%-nak, 33,5%-nak és 45,4%-nak volt tinetmentes/enyhe, kdzepes és sulyos atdpias dermatitise.

7. tablazat Betegségsulyossag és életmindség pontszamok atdépids dermatitisben

Teljes minta (n=218) A,,COVID-IQ A,COVID-IQ
e " el6tt (n=125) 6ta (n=93)° p-
L etk Bl A Padléhatas, | Plafonhatas, A 4 értéke
Atlag (SD) n (%) n (%) Atlag (SD) Atlag (SD)

pLQI (0-30) 13,44 (8,46) | 9 (4,1%) 3(1,4%) | 13,57(8,56) | 13,28(8,36) | 0,801
DLQI-R (0-30) 13,76 (8,60) | 9 (4,1%) 3(1,4%) | 13,85(8,68) | 13,64(8,53) | 0,867

Tiinetek alskala 62,44 (29,64) | 4 (1,8%) 33(15,1%) | 60,87 (30,90) | 64,56 (27,89) | 0,465
skindex-16 | Erzelmek alskala 61,21(29,18) | 6(2,8%) 13(6,0%) | 60,88 (30,28) | 61,65 (27,80) | 0,945
(0-100) Miikédés alskala 46,87 (31,48) | 22(10,1%) | 10 (4,6%) | 47,49 (32,30) | 46,02 (30,49) | 0,786

Osszpontszam 56,84 (27,46) | 3 (1,4%) 3(1,4%) | 56,41(28,90) | 57,41 (25,54) | 0,975
EQ-5D-3L index (-0,865 és 1 kézott) 0,85 (0,15) 0 (0%) 60(27,5%) | 0,86(0,14) | 0,83(0,16) | 0,152
EQ-5D-5L index (-0,848 és 1 kézott) 0,82 (0,22) 0 (0%) 49 (22,5%) | 0,83(0,21) | 0,82(0,23) | 0,455
EQ VAS (0-100) (hidnyzik n=1) 69,15 (20,50) | 1 (0,5%) 6(2,8%) | 69,11(21,28) | 69,19 (19,54) | 0,797
Viszketés VAS (elmlt 1 honap) (0-10) | - o (5 9 | 6 (2,8%) 51(23,4%) | 6,75(3,13) | 7,36(2,58) | 0,285
(hianyzik n=1)
;:;?:y\z'ﬁig;""" 1 hénap) (0-10) 5,51(3,53) | 25(11,5%) | 36(16,5%) | 530(3,52) | 579(3,55) | 0,280
PtGA VAS (0-10) (hidnyzik n=1) 6,04(2,74) | 7(3.2%) 21(9,7%) | 597(2,94) | 6,14(2,45) | 0,967
0SCORAD (0-83) 35,91 (14,61) | 2 (0,9%) 0(0%) | 34,36 (24,48) | 27,89 (20,79) | 0,029
EASI (0-72) 15,76 (11,99) | 4 (1,8%) 0(0%) | 17,16 (12,64) | 13,88 (10,84) | 0,063
IGA (0-5) 2,77(1,04) | 5(2,3%) 5(2,3%) | 2,80(1,10) | 2,73(0,96) | 0,362

a - A magasabb pontszamok jobb egészségi dllapotot jelentenek az EQ VAS és az EQ-5D indexértékek esetében, és rosszabb egészségi
allapotot az 6sszes tobbi mutatd esetében; b - 2020. marcius 11. utadn; ¢ - COVID-19 el6tt és 6ta 6sszehasonlitas: Mann-Whitney U-
teszt.

Elfogadhatdsag és plafonhatds

Az EQ-5D-3L vagy -5L leird rendszereken nem volt hidnyzé valasz, azonban egy beteg liresen hagyta
az EQ VAS-t. A betegek EQ-5D-5L valaszainak megoszlasat a 2. abran mutatjuk be. Az EQ-5D-3L-en 6sszesen
33 kiilonb6z6 egészségi allapot fordult el6, ez az EQ-5D-5L esetében 84 volt. Az EQ-5D-5L és -3L kozott a
plafonhatas statisztikailag szignifikdns csokkenését figyeltik meg a mozgékonysag (4,6%), az Onellatas
(11,5%) és a szokdasos tevékenységek (9,2%) dimenzidkban, mig a szorongas/depresszié dimenzidban a
plafonhatas enyhén nétt (2,3%), bar a két kérddiv kozotti kiilonbség nem volt szignifikans (8. tablazat). A
legnagyobb relativ plafonhatas-csdkkenés a szokdsos tevékenységek (17,2%) esetében volt tapasztalhatd, ezt
kovette az 6nellatas (13,2%) és a fajdalom/rossz kozérzet (12,8%). A teljes leird rendszer plafonhatédsa (11111
valaszok aranya) az EQ-5D-3L esetében 27,5% volt, amely 22,5%-ra csokkent az EQ-5D-5L esetében. Az EQ
VAS-on 6sszesen 6 (2,8%) ,,az elképzelhets legjobb egészségi allapot” (= 100) valasz érkezett.

Redisztribucids tulajdonsagok és inkonzisztencidk

Osszesen 64 (5,9%) inkonzisztens valaszpar fordult el 50 (22,9%) betegnél. Az inkonzisztencia
atlagos mérete nagyon kicsi volt (1,09). A legnagyobb ardnyban (9,2%) a szorongdas/depresszié dimenzidban
volt jelen az inkonzisztens valaszparok aranya (9,2%) és a legnagyobb atlagos inkonzisztencia (1,15)
(9. tablazat). A legkevesebb inkonzisztens vdlasz a mozgékonysag dimenzidban fordult el6 (1,4%).
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2. abra Egészségproblémak aranya az EQ-5D-5L kérdGiv 6t dimenzidjan hazai felmérésekben

RELATIV GYAKORISAG (%)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Altalanos populacio 89 9 2
2 Atdpias dermatitis 83 12 131
2 Coliakia 83 13 141
% Crohn-betegség 79 17 4
2 Hidradenitis suppurativa 54 21 20 6
§ Pemphigus 57 15 21 6
Psoriasis 57 15 21 6
Altalanos populacio 99 1
Atopias dermatitis 76 17 6 1
3 Coliakia 98 2
% Crohn-betegség 94 5
6 Hidradenitis suppurativa 72 15 1014
Pemphigus 80 8 9 12
Psoriasis 82 10 6 12
Altalanos populacio 94 61
S Atdpias dermatitis 44 30 18 6
83 Céliakia 78 19 22
fg qc>; Crohn-betegség 58 24 1621
3 %:, Hidradenitis suppurativa 44 29 16 1012
2 Pemphigus 58 18 14 9
Psoriasis 68 16 14 3
Altalanos populacio 71 23 6
2 Atopias dermatitis 34 33 22 9 12
23 Coliakia 59 32 8 2
€ Crohn-betegség 38 40 19 il
8¢ Hidradenitis suppurativa 23 34 29 12141
& Pemphigus 50 18 22 6 4]
Psoriasis 47 32 15 61
Altalanos populacio 85 13 m
% 0 Atopias dermatitis 48 33 14 51
S N Céliakia 59 30 8 21
S50 Crohn-betegség 57 31 111
(% § Hidradenitis suppurativa 49 27 15 7
Pemphigus 57 27 14 21
Psoriasis 62 24 10 131

Nincs probléma
Mérsékelt probléma

Enyhe probléma
Sulyos probléma

@ Rendkivil sulyos problémal/képtelen ra

Forrasok: Az altaldnos populdcids adatok forrdsa az EQ-5D-3L és -5L parallel értékkészlet kutatds (n=1000),* atdpids dermatitis (n=218),35 colidkia
(n=312),3” Crohn-betegség (n=206),3® hidradenitis suppurativa (n=200),3%° pemphigus (n=109),3% psoriasis (n=238).33!

Megegyez6ség

Egy betegnél negativ indexértéket taldltuk az EQ-5D-5L-en, mig az EQ-5D-3L-en nem fordult el6
negativ indexérték. Az EQ-5D-5L indexérték atlaga alacsonyabb volt, mint az EQ-5D-3L-é, bar a kiilonbség
nem volt szignifikans (0,82+0,22 vs. 0,85+ 0,15, p=0,928). A két kérdGiv kozott 6sszességében j6 megegyezést
figyeltik meg, az ICC 0,815 volt (95%Cl 0,758-0,859, p<0,001). Ezt a Bland-Altman-abra is meger§sitette (3.
abra).
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8. tablazat Plafonhatas az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L-en harom betegcsoportban

. ‘. Plafonhatas-csokkenés
Dimenzid EQ-5D-3L (n, %) | EQ-5D-5L (n, %) Abszolit | Relativ (%)
Atodpids dermatitis
Mozgékonysag 192 (88,1%) 182 (83,5%) 4,59%* 5,21%
Onellatas 190 (87,2%) 165 (75,7%) | 11,47%* | 13,16%
Szokasos tevékenységek 116 (53,2%) 96 (44,0%) 9,17%* 17,24%
Fajdalom/rossz kozérzet 86 (39,4%) 75 (34,4%) 5,05% 12,79%
Szorongés/depresszié 99 (45,4%) 104 (47,7%) -2,29% -5,05%
Teljes leird rendszer (11111) 60 (27,5%) 49 (22,5%) 5,05%* 18,33%
Crohn-betegség
Mozgékonysag 168 (81,6%) 161 (78,5%) 3,02%* 4,17%
Onellatas 195 (94,7%) 192 (94,1%) 0,54% 1,54%
Szokasos tevékenységek 129 (62,9%) 119 (57,8%) 5,16%* 7,75%
Fajdalom/rossz kdzérzet 90 (43,7%) 79 (38,3%) 5,34%* 12,22%
Szorongés/depresszid 118 (57,8%) 118 (57,3%) 0,56% 0,00%
Teljes leird rendszer (11111) 60 (29,6%) 52 (25,5%) 4,10% 13,33%
Hidradenitis suppurativa

Mozgékonysag 121 (60,8%) 107 (53,8%) 7,0%* 11,6%
Onellatas 161 (80,5%) 142 (71,7%) 8,8%* 11,8%
Szokdsos tevékenységek 103 (51,5%) 87 (43,9%) 7,6%* 15,5%
Fajdalom/rossz kozérzet 49 (24,6%) 45 (22,6%) 2,0% 8,2%

Szorongas/depresszié 88 (44,2%) 98 (49,2%) -5,0% -11,4%
Teljes leird rendszer (11111) 32 (16,0%) 29 (14,6%) 1,40% 9,38%

*McNemar teszt p<0.05.

3. abra Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L indexértékek Bland-Altman abraja harom betegcsoportban

Atopias dermatitis

Crohn-betegség

Hidradenitis suppurativa

1,
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3L és 5L indexek atlaga 3L és 5L indexek atlaga

3L és 5L indexek atlaga

A vizszintes vonal az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L indexértékek kozotti kilonbségek (d) atlagat jeloli, mig a 95%-0s megegyezési hatarokat,
amelyeket d + 1,96 * SD értékeként kaptunk, szaggatott vonalak jelzik.

Informativitas

Az EQ-5D-5L minden dimenzidban novelte az abszolut informativitast), ami az EQ-5D-5L két tovabbi
valaszszintjének hasznossagdara utal (9. tablazat). A relativ informativitas az els6é négy dimenzié esetében
nétt, de a szorongds/depresszio esetében nem.
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9. tablazat Inkonzisztens valaszparok és informativitas az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L-en atdpias dermatitisben,
Crohn-betegségben és hidradenitis suppurativaban

Inlfonzlsz’tens EQ-5D-3L EQ-5D-5L
valaszparok
Dimenzidk , Atlagos Abszolut Relativ Abszolut Relativ
Szama . . . . . .
(n, %) |nkonz.|sz- |.n.fo’rma- |.mforma- !n.fo’rma- l.nf.o,rma-
tencia tivitas (H') | tivitas (J') | tivitas (H') | tivitas (J')
Atopias dermatitis
Mozgékonysag 3(1,4%) 1,00 0,53 0,33 0,81 0,35
Onellatas 9 (4,1%) 1,11 0,55 0,35 1,07 0,46
Szokasos tevékenységek 15 (6,9%) 1,07 1,15 0,73 1,83 0,79
Fajdalom/rossz kozérzet 17 (7,8%) 1,12 1,17 0,74 1,98 0,85
Szorongas/depresszié 20 (9,2%) 1,15 1,27 0,80 1,70 0,73
Osszeg vagy atlag 64 (5,9%) 1,09 0,93 0,59 1,48 0,64
Crohn-betegség
Mozgékonysag 1(0,5%) 1,00 0,73 0,46 0,94 0,41
Onellatas 1 (0,5%) 1,00 0,30 0,19 0,37 0,16
Szokasos tevékenységek 6(2,9%) 1,00 1,06 0,67 1,54 0,66
Fajdalom/rossz k6zérzet 8(3,9%) 1,00 1,06 0,67 1,65 0,71
Szorongas/depresszid 8(3,9%) 1,00 1,05 0,66 1,40 0,60
Osszeg vagy atlag 24 (2,3%) 1,00 0,84 0,53 1,18 0,51
Hidradenitis suppurativa
Mozgékonysag 7 (3,5%) 1,14 0,93 0,59 1,65 0,71
Onellatas 7 (3,5%) 1,14 0,71 0,45 1,25 0,54
Szokasos tevékenységek 20 (10,0%) 1,00 1,22 0,77 1,88 0,81
Fajdalom/rossz k6zérzet 15 (7,5%) 1,00 1,32 0,83 2,06 0,89
Szorongas/depresszié 30 (15,1%) 1,20 1,38 0,87 1,79 0,77
Osszeg vagy atlag 79 (8,0%) 1,10 1,11 0,70 1,73 0,74
H' = Shannon-index; J' = Shannon-féle egyenletességi index.
Konvergens érvényesség
Osszességében az EQ-5D-5L jobb konvergens érvényességet mutatott, mint az -3L az

Osszehasonlitasok 97,2%-aban (10. tablazat). A szokasos tevékenységek, a fajdalom/rossz kdzérzet és a
szorongas/depresszié dimenzidk (kozepesen) erGsen korreldltak a DLQI és a Skindex-16 alskalakkal és az
Osszpontszammal. Az egyetlen kivétel a Skindex-16 tiinetek alskdldja volt, amely gyengén korrelalt a
szorongassal/depresszidval. A varakozasainknak megfeleléen az elmult egy honapban tapasztalt viszketés
mutatta a legerGsebb korrelaciét a fajdalom/rossz kbzérzet dimenzidval. Mind a viszketés, mind az alvas VAS
gyenge korreldciot mutatott az EQ-5D-3L és mérsékelt korrelaciét az EQ-5D-5L indexértékekkel. Erés
korreldciét taldltunk az EQ-5D indexértékek és a DLQI és Skindex-16 6sszpontszamok kézott. Mind az EQ-5D-
3L, mind az -5L indexértékek er@s korrelaciét mutattak az EQ VAS-sal. Hipotéziseinkkel ellentétben gyenge
korrelacidt figyeltiink meg az indexértékek és az IGA, az oSCORAD és az EASI altal mért betegségsulyossag
kozott. A PtGA VAS-pontszamok kdzepesen er6s korrelaciot mutattak az EQ-5D-3L és -5L indexértékekkel. Az
EQ-5D-3L és -5L kozotti kulonbség kilonosen a fajdalom/rossz kozérzet dimenzid esetében volt markans.
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10. tablazat Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L konvergens érvényessége atdpias dermatitisben

e e EQ-5D
bl Verzié MO SC UA PD AD Index
3L 0,255 | -0246 | -0483 | -0,547 | -0,507 | 0,626

EQ VAS (0-100 , ' ' , ' ,
QVAS (0-100) 5L 0333 | 0316 | 0495 | 0,676 | -0,531 | 0,665
3L 0,267 | 0338 | 0570 | 0557 | 0,509 | -0,669
bLai (0-30) 5L 0354 | 0376 | 0651 | 0670 | 0,545 | -0,731
. . ) 3L 0,181 | 0237 | 0526 | 0515 | 0521 | -0,622
Skindex-16 Gsszpontszam (0-100) 5L 0,302 0,329 0566 | 0,657 | 0556 | -0,684
. . 3L 0,136 | 0136 | 0429 | 0488 | 038 | -0,513
Skindex-16 tiinetek (0-100) 5L 0217 | 0,212 0,459 0612 | 0392 | -0572
_ ] 3L 0,105* | 0,195 | 0429 | 0,444 | 0511 | -0,549
Skindex-16 érzelmek (0-100) 5L 0,248 | 00260 | 0460 | 0551 | 0531 | -0,574
. e 3L 0,239 | 0298 | 0535 | 0492 | 0,510 | -0,619
Skindex-16 miikideés (0-100) 5L 0339 | 0,375 059 | 0617 | 0,556 | -0,691
VAS viszketés (0-10) 3L 0,096* | 0,106* | 0,299 | 0,351 | 0,305 | -0,383
(az elmiilt egy hénapban) 5L 0,186 | 0,159 | 0,379 | 0476 | 0361 | -0,452
Alvas VAS (0-10) 3L 0,147 | 0,091* | 0312 | 07381 | 0276 | -0,397
(az elmilt egy hénapban) 5L 0,167 | 0,195 | 0,364 | 0484 | 0368 | -0,479
A (0-5) 3L 0,171 | 0,130* | 0,241 | 0326 | 0236 | -0,328
5L 0,207 | 0,202 | 0,289 | 0738 | 00223 | -0,349
3L 0,098* | 0,113* | 0171 | 00254 | 0244 | -0,274

EASI (0-72 ’ : ' : : :
(0-72) 5L 0,196 | 0,128* | 0,215 | 0,328 | 0262 | -0,308
3L 0174 | 0139 | 0236 | 0312 | 0271 | -0,342

RAD 4 - 7 ’ ’ 4 7 4
0SCORAD pontszam (0-83) 5L 0,273 0226 | 0,280 | 0375 | 0254 | -0359
3L 0,176 | 0215 | 0437 | 0487 | 0,385 | -0,531

P A VA _1 7 4 4 7 7’ 7
tGA VAS (0-10) 5L 0,286 | 0301 | 0503 | 058 | 0,405 | -0,583

Spearman-féle rangkorrelaciok. *p>0.05. A félkovér és délt betls értékek alacsonyabb korrelacios egyitthatot jeleznek az EQ-5D-5L
esetében a 3L-hez képest. AD = szorongas/depresszio; MO = mozgékonysag; PD = fajdalom/rossz kozéret; SC = 6nellatds; UA =
szokdsos tevékenységek.

Ismert csoportok kdzotti érvényesség

A sulyosabb betegséggel és rosszabb bérspecifikus életmindséget mutatd betegek alacsonyabb EQ-
5D indexértékeket mutattak (11. tablazat). Mind az EQ-5D-3L, mind az -5L képes volt kiilonbséget tenni a
betegek el6re definialt csoportjai kdzott a sulyossag és a bérspecifikus életminGség (DLQI pontsavok) alapjan,
mérsékelt vagy nagy hatasméretekkel (0,080-0,489). Az EQ-5D-5L jobban el tudta kiiléniteni az EASI és a DLQI
csoportokat, mig az EQ-5D-3L kissé fellilmulta az EQ-5D-5L-t az IGA és az o0SCORAD csoportok esetében.
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11. tablazat Az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L indexértékek ismert csoportok kozotti érvényessége atdpids
dermatitisben

skala _ EQ-5D-5L ] EQ-5D-3L RE
Atlag (SD) ES n Atlag (SD) ES
Tlinetmentes 5 0,95 (0,09) 5 0,97 (0,07)
Kézel tinetmentes 27 0,93 (0,11) 27 0,93 (0,11)
Enyhe 32 0,91 (0,08) « |32 | 0,87(0,09) "
IGA K6zépsulyos 108 | 0,82 (0,20) 0,105 108 | 0,85(0,13) 0,108% | 0,978
Sulyos 41 0,70 (0,32) 41 | 0,78(0,20)
Nagyon sulyos 5 0,77 (0,07) 5 0,70 (0,15)
Tlinetmentes (0,0-0,1) 5 0,80 (0,33) 5 0,93 (0,11)
Enyhe (0,2-5,9) 46 0,92 (0,10) « | 46 | 0,91(0,10) "
EASI Mérsékelt (6-22,9) 118 | 0,82(0,21) 0,083% 18 0,85 (0,14) 0,080% | 1,033
Sulyos (23-72) 49 | 0,74(0,28) 49 | 0,78(0,18)
Tiinetmentes (0-7,9) 8 | 0,97(0,07) 8 | 0,98(0,05)
Enyhe (8-23,9) 38 | 0,91(0,11) . | 38 | 090(0,10) .
OSCORAD I crsckelt (24-37,9) 73 | 0,86(0,17) 0,099% =3 0,86 (0,12) 0,103% | 0,966
Sulyos (38-83) 99 | 0,76 (0,26) 99 | 0,80(0,17)
Nincs hatds (0-1) 15 | 0,99 (0,01) 15 | 0,99 (0,03)
Kis hatas (2-5) 37 | 0,96 (0,05) 37 | 0,94(0,09)
DLQl | Kézepes hatés (6-10) 40 | 0,93(0,08) 0,489* | 40 | 0,91(0,07) | 0,384* | 1,275
Nagyon nagy hatas (11-20) 76 0,80 (0,17) 76 0,82 (0,11)
Rendkivil nagy hatas (21-30) 50 0,62 (0,29) 50 0,73 (0,19)

* Kruskal Wallis teszt, p<0,05. ES = hatdsméret; RE = relativ hatékonysag (referencia: EQ-5D-3L).

777

5.1.2. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérddivek mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitdsa Crohn-
betegségben

A betegek jellemzdi

Osszesen 206 Crohn-beteg toltotte ki a kérdGivet (12. tablazat). A minta kdzel fele férfi volt (54,9%),
és az atlagéletkor 34,7 év volt (terjedelem 18-70 év). A felmérés id6pontjdban a betegek 40,8%-anak volt
fisztuldzd betegsége, és ezeknek koriilbeliil egyharmaddnak volt aktiv perianalis fisztuldja. Extraintestinalis
manifesztaciok az esetek 27,7%-adban fordultak el6. A betegek 66,0%-a kapott bioldgiai terapiat: infliximabot
(46,6%), adalimumabot (17,5%) és vedolizumabot (1,9%). A mintaban 10 (4,9%) olyan beteg volt, akinek
allandé sztdomaja volt. A CDAIl-pontszdmok szerint a betegek haromnegyede a kérdGiv kitoltésének
id6pontjaban tlineti remissziéban volt.

Elfogadhatdsdg

A betegek egyetlen kérddivet sem adtak vissza kitoltetlendl, de harom, illetve két részben hianyos
EQ-5D-3L és EQ-5D-5L leiré rendszer volt. Egy kivételével minden esetben a hidnyzd vdlaszok szama
betegenként csak egy volt. Az EQ VAS-on nem volt hianyzo érték.

Eloszlas és plafonhatas

Az EQ-5D-3L esetében 25 egyedi egészségi allapotot figyeltlink meg, mig az EQ-5D-5L esetében 59-
et. Az EQ-5D-3L-en két negativ hasznossagérték fordult el§, mig az EQ-5D-5L-ben egy sem. A betegek a
legkevesebb problémat az onellatassal kapcsolatban jelezték, mig a legtébb probléma a fajdalom/rossz
kozérzettel kapcsolatban meriilt fel (2. abra és 8. tablazat). Az 11111 profilok (indexérték=1) aranya az EQ-
5D-3L esetében 29,6% volt, amely 25,5%-ra csokkent az az EQ-5D-5L-lel. Az abszolut és relativ plafonhatds-
csokkenés a fajdalom/rossz kozérzet esetében volt a legmagasabb, és a szorongds/depresszié dimenzid
esetében a legalacsonyabb. Az EQ VAS-on 6sszesen kilenc (4,4%) 100-pontos valasz érkezett.
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12. tablazat Crohn-betegek demografiai és klinikai jellemzd6i

Valtozék Atlag (SD) vagy n (%)
Nem

NG 93 (45,1%)

Férfi 113 (54,9%)

Eletkor (év)

34,7 (10,5)

Foglalkoztatottsag®

Tanulé

25 (12,1%)

Teljes munkaidében dolgozik 110 (53,4%)
Részmunkaidében dolgozik 30 (14,6%)
Munkanélkuli 11 (5,3%)
Nyugdijas 3(1,5%)

Crohn-betegség miatt rokkant

49 (23,8%)

Egyéb 15 (7,3%)
Betegségfennallasi id6 (év) (hidnyzik n=1) 10,5 (6,3)
Fisztulaks 84 (40,8%)

Perianalis 84 (40,8%)

Egyéb 2 (1,0%)
Extraintestinalis manifesztacio® 57 (27,7%)

Arthritis/arthralgia 44 (21,4%)

Iritis/uveitis 8 (3,9%)

Bértiinetek 8 (3,9%)

Egyéb® 3(1,5%)
Allandé sztéma 10 (4,9%)
Terapia

Nem kap kezelést 3(1,5%)

Szisztémas nem-bioldgiai

67 (32,5%)

Bioldgiai

136 (66,0%)

A betegség sulyossaga

CDAI (0-600) (hiagnyzik n=2)

110,49 (76,97)

PDAI (0-20) (hianyzik n=1) 3,68 (2,29)

PGA VAS (0-10) (hianyzik n=2) 5,01 (2,39)

PGA fisztula VAS (0-10) (hidnyzik n=11) 4,49 (2,57)
Fajdalom

Fajdalom VAS (0-10) 2,47 (2,39)

Az elmult 3 hénapban tapasztalt leger6sebb fajdalom VAS (0-10) | 4,20 (3,14)
Eletmindség

EQ-5D-5L (-0,285-1) (hidnyzik n=2) 0,87 (0,12)
EQ-5D-3L (-0,594-1) (hidnyzik n=3) 0,80 (0,17)
EQ VAS (0-100) 72,74 (19,67)

a - Kombinaciok el6fordulhatnak; b - Egy-egy betegnél vasculitis, aphthosus stomatitis és primer sclerotizalé cholangitis fordult eld.
A magasabb pontszamok rosszabb egészségi allapotot jelentenek minden mutatd esetében, kivéve az EQ-5D-3L, az EQ-5D-5L és az
EQ VAS értékeket.

Megegyezbség

Osszességében j6 egyezést figyeltiik meg az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L kdzétt (ICC = 0,707, 95% Cl
0,363-0,844; p<0,001). Az atlagos EQ-5D-3L indexértékek szignifikdnsan alacsonyabbak voltak az EQ-5D-5L-
hez képest (0,80+0,20 és 0,87+0,12; p<0,001). A Bland-Altman-abra megeréGsitette a két kérddiv kozotti jo
megegyezést (3. abra). Az indexértékek kozotti kiilonbségek alacsonyabb atlagértékeknél inkabb
névekedtek.
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Redisztribucids tulajdonsagok és inkonzisztenciak

A valaszok mindkét EQ-5D valtozat esetében minden szintre kiterjedtek. Egyetlen EQ-5D-3L valasz
sem volt két szintnél nagyobb tavolsagra -5L valaszparjatdl. Mindossze 24 (2,3%) valaszpar nem felelt meg a
konzisztencia kritériumainak, és ezeket a valaszok Osszesen 21 (10,2%) betegtél szarmaztak. Az
inkonzisztencia atlagos nagysaga nagyon alacsony volt (1,0). Az inkonzisztens vdlaszok aranya a
mozgékonysag és az dnellatas dimenzidiban volt a legalacsonyabb (0,5%), mig a fajdalom/rossz k6zérzet és a
szorongas/depresszioé dimenzidiban a legmagasabb (3,9%) (9. tablazat).

Informativitas

Az EQ-5D-3L-hez képest az EQ-5D-5L-lel az abszolut informativitds minden dimenziéban javult (3L
0,30-1,06 vs. 5L 0,37-1,65), ami azt jelzi, hogy az extra szinteket hatékonyan hasznaltak ki a valaszaddk
(9. tablazat). A relativ informativitds a fajdalom/rossz k6zérzet dimenzié esetében kismértékben nétt, mig a
masik négy dimenzid esetében csdkkent.

Konvergens érvényesség

Osszességében az EQ-5D-5L jobb konvergens érvényességet mutatott, mint az -3L az
osszehasonlitasok 69,0%-aban (13. tablazat).

13. tablazat Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L konvergens érvényessége Crohn-betegségben

. <l EQ VAS CDAI PDAI PtGA VAS
Dimenzio
3L 5L 3L 5L 3L 5L 3L 5L
MO -0,297* -0,285* -0,034 -0,028 0,044 0,132 0,192* | 0,257*
SC -0,096 -0,091 0,047 0,055 0,146 0,165 0,113 0,160*
UA -0,568* -0,523* 0,129 0,089 0,148 0,169 0,423* | 0,449*
PD -0,547%* -0,525* 0,188* 0,182* 0,226* 0,285* 0,401* | 0,474*
AD -0,338* -0,339* 0,126 0,153* 0,062 0,044 0,184* | 0,248*
Index 0,606* 0,575%* -0,175* -0,144* -0,208 -0,232* -0,417* | -0,494*
Az elmult 3 hénapban

] .. PtGA fisztula VAS Fajdalom VAS tapasztalt legerGsebb

Dimenzio -
fajdalom VAS
3L 5L 3L 5L 3L 5L

MO -0,084 0,098 0,181* 0,193* 0,265* 0,262*
SC 0,031 0,153 0,057 0,067 0,167* 0,158*
UA 0,110 0,187 0,434* 0,442* 0,386* 0,454*
PD 0,116 0,308* 0,608* 0,652* 0,484* 0,584*
AD 0,149 0,245* 0,201* 0,235* 0,227* 0,304*
Index -0,096 0,281* -0,561 -0,539* -0,499* -0,570*

Spearman-féle rangkorrelacio: * p<0,05. A félkovér és délt betls értékek az EQ-5D-5L alacsonyabb korreldciés egyttthatdjat jelzik a
3L-hez képest. AD = szorongas/depresszid; MO = mozgékonysdg; PD = fajdalom/rossz kdzérzet; SC = 6nellatds; UA = szokasos
tevékenységek; VAS = vizudlis analdg skala.

Az indexértékek tekintetében az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L erds, illetve kbzepesen erés korrelaciét mutatott az
EQ VAS-sal. Az EQ-5D-3L a szorongas/depresszid kivételével minden dimenzid esetében erésebb korrelaciét
mutatott az EQ VAS-sal. Mindkét EQ-5D-valtozat esetében nagyon gyenge korreldciét figyeltliink meg a CDAI-
pontszamokkal minden dimenziéban, az EQ-5D-3L jobb atlagos teljesitménye mellett. Az EQ-5D-3L-hez
képest az -5L egy kivételével minden dimenzidban erésebb korrelaciét mutatott a PDAI-val, és minden
dimenzidban a PtGA VAS-sal, a PtGA fisztula VAS-sal és a jelenlegi fajdalom VAS-sal. Az elmult 3 honapban
tapasztalt leger6sebb fajdalommal az EQ-5D-5L jobb konvergens validitast mutatott a szokasos
tevékenységek, a fajdalom/rossz kbzérzet és a szorongas/depresszié dimenzidkban.
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Ismert csoportok kdzotti érvényesség

Az EQ-5D-5L jobban meg tudta kiilonboztetni a betegek ismert csoportjait a CDAI kategoridk
kivételével minden esetben (14. tablazat). Ugyanakkor a hatdsméret minden esetben kicsi volt és sok
esetben sem az EQ-5D-3L, sem az -5L nem tudta statisztikailag szignifikansan elkiiloniteni a csoportokat, pl.
perianalis fisztuldk, adllandd sztdmdval él6k, CDAI és PDAI kategoridk.

14. tablazat Az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L indexértékek ismert csoportok kozotti érvényessége Crohn-
betegségben

EQ-5D-5L EQ-5D-3L

Valtozék % % RE
attozo n | Atlag(sD) | Es n | Atlag(sD) | Es
Korcsoportok (év)
18-24 37 0,90 (0,10) 37 0,83 (0,16)
25-34 71 0,89 (0,12) 71 0,82 (0,17)
27% 1 2,067
35-44 58 0,85 (0,12) 0.0 57 0,77 (0,19) 0,013 06
245 38 0,84 (0,15) 38 0,78 (0,15)
e e , Igen 83 0,85 (0,13) 81 0,78 (0,18)
P lis f 1ak 1
erianalis fisztula Nem | 121 0,88 (0.12) 0,008 122 0,81 (0.17) 0,006 ,365
. L . P Igen 57 0,81 (0,10) 54 0,71 (0,14)
Ext testinal feszt 0,028%* 0,025* 1,122
xtraintestinalis manifesztacio | — = ——-— 0.90 (0.12) 149 0.83 (0.17)
i . Igen | 10 0,80 (0,14) 10 0,75 (0,21)
Alland t 0,009 0,006 1,563
ando sztoma Nem | 194 | 0,87 (0,12) 193 | 0,80(0,17)
, . Igen 46 0,78 (0,12) 46 0,68 (0,14)
Crohn-bet tt rokkant 0,031* 0,030* 1,033
ronn-betegseg miatt roxka@nt  Nem | 158 | 0,90 (0,11) 157 | 0,84 (0,16)
Sulyossagi csoportok (luminalis betegség)
Tlneti remisszié (CDAI<150) 154 0,88 (0,11 154 0,82 (0,15)
Enyhe (CDAI 150-219) 32 0,86 (0,14) 0,011 31 0,77 (0,21) 0,016 0,687
K6zépsulyos vagy sulyos (CDAI 220<) 18 0,79 (0,19) 18 0,70 (0,23)
Sulyossagi csoportok (perianalis betegség)
Inaktiv (PDAI<4) 52 0,86 (0,15) 51 0,79 (0,19)
P 0,006 0,004 1,517
Aktiv (PDAI>4) 30 0,85 (0,10) 29 0,76 (0,16)

* Mann-Whitney vagy Kruskal Wallis teszt, p<0,05. ES = hatasméret; RE = relativ hatékonysag (referencia EQ-5D-3L).

5.1.3. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérdéivek mérési tulajdonsdgainak 6sszehasonlitdsa hidradenitis
suppurativaban

A betegek jellemzéi

A vizsgalatba 0sszesen 200 feln6tt HS beteget vontunk be. Az atlagéletkor 37,1 év volt, és 123 (61,5%)
férfibeteg volt (15. tdblazat). A betegek 81,2%-a volt tulstlyos vagy elhizott volt (BMI>25), és 70,5%-uk
dohanyzott. A betegség leggyakoribb lokalizacioi az axillaris (77,5%), inguinalis (63,5%) és a glutealis (29,5%)
teriiletek voltak. Tarsbetegségek 92 (46,0%) betegnél fordultak el6, a leggyakoribbak a magas vérnyomas
(14,0%), az acne vulgaris (7,0%), a Crohn-betegség (6,0%), a diabetes (6,0%) és a pszichiatriai betegségek
(6,0%) voltak. A betegek csaknem felének Hurley lll. stadiumu betegsége volt (48,5%). A HS-PGA alapjan a
betegek tobb mint egyharmadanak sulyos vagy nagyon sulyos HS-e volt.

Elfogadhatdsdg

Egy beteg nem toltotte ki az EQ-5D-5L kérddivet, és két részben hidnyos EQ-5D-3L és egy EQ-5D-5L
leird rendszer volt. Két hianyzé érték volt az EQ VAS-on. Az EQ-5D-3L esetében 43 kilénb6z6 egészségi
allapotot talaltunk, mig az 5L esetében 101-et.
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15. tablazat Hidradenitis suppurativa betegek demografiai és klinikai jellemzgi

Viltozék Atlag (SD) vagy n (%)
Eletkor (év) 37,13 (12,43)
Nem
NG 77 (38,5%)
Férfi 123 (61,5%)

Iskolai végzettség (missing n=1)

Altalanos iskola 40 (20,1%)

Kozépiskola 129 (64,8%)

FGiskola/egyetem 30 (15,1%)
Dohanyzik

Dohanyzik 141 (70,5%)

Korabban dohanyzott 35(17,5%)

Nem dohdnyzik 24 (12,0%)
Betegségfennallasi id6 (év) 4,76 (6,72)

Betegségsulyossag

Modositott Sartorius-pontszam® (hidnyzik n=2)

60,69 (50,24)

PtGA VAS (0-10) (hidnyzik n=1) 6,96 (2,22)
Jelenlegi fajdalom erGssége VAS (0-10) (hidnyzik n=1) 4,70 (2,99)
Legerdsebb fajdalom erdssége® VAS (0-10) (hidnyzik n= 1) 6,28 (3,04)
Eletmingség
EQ-5D-3L index (-0,865 és 1 k6zott) (hianyzik n=2) 0,78 (0,21)
EQ-5D-5L index (-0,848 és 1 k6zo6tt) (hianyzik n=2) 0,76 (0,30)

EQ VAS (0-100) (hidnyzik n=2)

64,29 (22,68)

DLQI (0-30) (hianyzik n=2)

11,75 (8,11)

DLQI-R (0-30) (hidnyzik n=2)

12,19 (8,33)

Skindex-16 (hidnyzik n=2)

Tlinetek alskala (0-100)

46,74 (29,36

Erzelmek alskala (0-100)

M(ikodés alskala (0-100)

49,40 (34,70

Osszpontszam (0-100)

)
64,55 (29,28)
)
)

53,56 (28,11

Kezelés
Nem kap 37 (18,5%)
Csak lokalis 59 (29,5%)
Szisztémas nem-bioldgiai 77 (38,5%)
Biologiai 27 (13,5%)

Sebészi kezelés az elmult 12 honapban

65 (32,5%)

Az EQ-5D-5L és az EQ VAS esetében a magasabb értékek jobb egészségi allapotra utalnak, minden mas mérészam esetében a
magasabb pontszdmok rosszabb egészségi allapotot jelentenek. a - A mér&szamnak nincs felsé hatara. b - Az elmult egy hénapra
vonatkozdan.

Plafonhatas

A betegek a legtobb problémat a fajdalom/rossz kbzérzet dimenzidban jelezték, mig a legkevesebb
probléma az oOnellatassal kapcsolatban merilt fel (2. abra és 8. tablazat). A plafonhatdsok abszollt
csokkenése az Onellatds esetében volt a legmagasabb (8,8%), mig a relativ csokkenés a szokdsos
tevékenységek esetében volt a legmagasabb (15,5%). Az EQ-5D-5L esetében a szorongas/depresszid
dimenzidban megnovekedett plafonhatdsokat talaltunk, 5,0%-os abszolut és 11,4%-os relativ novekedéssel.
A plafonhatas csokkenése statisztikailag szignifikans volt a mozgékonysag, az onellatas és a szokdsos
tevékenységek dimenzidkban. Az 11111 profilok ardnya az EQ-5D-3L-en 16,0% volt, az EQ-5D-5L-en 14,6%.
Az EQ VAS-on négy (2,0%) ,az elképzelhetd legjobb egészségi dllapot” (= 100) és egyetlen ,az elképzelhets
legrosszabb egészségi allapot” (= 0) valasz sem volt.
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Megegyez6ség

Az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L kozott jo megegyezést dllapitottunk meg, az ICC értéke 0,872 (95% Cl
0,830-0,903; p<0,001) volt. Ezt a Bland-Altman-abra is alatdmasztotta (3. dbra). A HS betegek atlagos EQ-5D-
3L indexértékei magasabbak voltak, mint az EQ-5D-5L értékei (0,78+0,21 és 0,76+0,30; p<0,031). Az EQ-5D-
3L és az -5L indexértékek kozotti kilonbségek az alacsonyabb atlagos indexértékeknél inkabb novekedtek.

Redisztribucids tulajdonsagok és inkonzisztencidk

Mind az EQ-5D-3L, mind az EQ-5D-5L profilok nagy széréddst mutattak a HS betegek kozott. A
valaszok mindkét EQ-5D-valtozat esetében szinte minden szintre kiterjedtek. Osszesen 79 (8,0%)
inkonzisztens valaszpar volt, amelyeket 21 (10,5%) beteg adott. Az inkonzisztens 3L-5L valaszparok aranya
dimenzionként 3,5% (mozgékonysag és oOnellatas) és 15,1% (szorongas/depresszid) kozott valtozott
(9. tablazat).

Informativitas

Az EQ-5D-5L javitotta a kérdGiv abszolut informativitdasat minden dimenziéban (3L: 0,71-1,38 vs. 5L:
1,25-2,06), ami azt jelzi, hogy az EQ-5D-5L két extra szintjét hatékonyan hasznaltdk ki a valaszadok
(9. tablazat). Hasonldképpen, a relativ informativitas minden dimenzié esetében nétt (3L: 0,45-0,87 vs. 5L:
0,54-0,89), a szorongas/depresszio kivételével (3L: 0,87 vs. 5L: 0,77).

Konvergens érvényesség

Osszességében az EQ-5D-5L jobb konvergens érvényességet mutatott, mint a -3L az
Osszehasonlitasok 63,3%-aban (16. tablazat). Az EQ-5D fajdalom/rossz kozérzet dimenzidi és indexértékek
erdsen korrelaltak a DLQI-val és a Skindex-16 m(ikddés alskalajaval. Az EQ-5D-3L és az -5L 6sszehasonlitasakor
mindkét kérddSiv index értékei kozepesen erds korreldciét mutattak az EQ VAS-sal. Az EQ-5D-5L a
mozgékonysag, az 6nellatas és a fajdalom/rossz kozérzet dimenzidi er6sebb korreldciot mutattak a DLQI-val
és az Osszes Skindex-16 alskaldval. Az EQ-5D-3L indexértékek azonban erésebben korreldltak a DLQI és a
Skindex-16 Osszes alskalaval, a tlinetek alskala kivételével. A betegségsulyossagi skaldk tekintetében az EQ-
5D-5L erésebb korrelaciét eredményezett a PtGA VAS-sal (5/5 dimenzid), az MSS-sel (3/5 dimenzid) és a HS-
PGA-val (2/5 dimenzid). Az EQ-5D-5L fajdalom/rossz kdzérzet dimenzidja jobb konvergens validitast mutatott
a jelenlegi fajdalomerdsség VAS-sal. Az EQ-5D-3L fajdalom/rossz kozérzetet dimenzidja viszont jobban
korreldlt a legerGsebb fajdalom VAS-pontszamokkal, mint az EQ-5D-5L. Az indexértékek és a fajdalomskalak
kozotti korreldcidk az EQ-5D-3L jobb teljesitményét mutattak a legerGsebb fajdalom és az EQ-5D-5L jobb
teljesitményét az aktudlis fajdalommal.
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16. tablazat Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L konvergens érvényessége hidradenitis suppurativaban

e EQ-5D
e R Verzié MO sC UA PD AD Index
3L 0,406 | -0365 | -0350 | -0414 | -0,449 | 0,535

EQVAS (0-100) 5L 20,473 | -0399 | -0422 | -0505 | -0,385 | 0,592
. i} 3L 0,331 0,287 0,420 0,523 0422 | -0561
Skindex-16 tiinetek (0-100) 5L 0,396 0,334 0,396 0,595 0,401 20,573
_ ] 3L 0,261 0,274 0,358 0,471 0,513 20,535
Skindex-16 érzelmek (0-100) 5L 0,289 0,282 0,302 0,473 0,511 -0,500
_ . 3L 0,403 0,434 0,538 0,610 0,566 | -0,708
Skindex-16 mkodés (0-100) 5L 0,467 0,457 0,501 0,625 0,530 -0,674
3L 0,396 0,409 0,547 0,628 0564 | -0,722

bLQi (0-30) 5L 0,426 0,469 0,541 0,671 0,560 | -0,697
3L 0,264 0,334 0,316 0,337 0,296 | -0,395

PtGA VAS (0-10) 5L 0,340 0,347 0,363 0,391 0315 | -0,434
3L 0,291 0,348 0,371 0,230 0,205 | -0337

HS-PGA (0-5) 5L 0,349 0,343 0,354 0,290 0,173 | -0,350
VISS (0" 3L 0,266 0,335 0,319 0,243 0212 | -0332
5L 0,325 0,301 0,333 0,302 0,166 | -0334

Jelenlegi f4jdalom (0-10) 3L 0,286 0,306 0,314 0,534 0374 | -0,540
elenlegl fajdalo 5L 0,384 0,310 0,337 0,591 0,315 20,544
LegerGsebb fajdalom az 3L 0,315 0,328 0,368 0,553 0,263 20,499
elmult 1 hénapban (0-10) 5L 0,328 0,299 0,353 0,529 0,285 | -0,473

Spearman-féle rangkorreldcié: p<0,05 minden korrelacids egyltthatd esetében. a - A pontszamnak nincs felsé hatéra. A félkovér és
délt betlis értékek alacsonyabb korreldcids egylitthatot jeleznek az 5L esetében a 3L-hez képest. AD = szorongds/depresszid; MO =
mozgékonysag; PD = fajdalom/rossz kbzérzet; SC = 6nellatas; UA = szokasos tevékenységek.

Ismert csoportok kdzotti érvényesség

Az ismert betegcsoportok kozotti 6sszehasonlitdsok alapjan a legtdbb hipotézisink teljesiilt, kivéve
a perianalis lokalizacio életminGségre gyakorolt hatasat (17. tablazat). Kozepes hatdsméretet egyediil a
Hurley-stddiumok, a HS-PGA és a glutedlis lokalizacié alapjan képzett csoportoknadl taladltunk, minden mas
esetben a hatasméret kicsi vagy jelentéktelen volt. Osszességében az EQ-5D-5L jobban meg tudta
kiilonboztetni az ismert betegcsoportokat a tarsbetegségek szdma, a HS-PGA csoportok és az inguinalis
lokalizacio alapjan, mig az EQ-5D-3L jobb ismert csoportok kozotti érvényességet mutatott a BMI, a Hurley-
stadiumok és a glutedlis lokalizacié tekintetében.
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17. tablazat Az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L indexértékek ismert csoportok kozotti érvényessége hidradenitis
suppurativaban

. EQ-5D-5L EQ-5D-3L
Viltozék . . RE
altozo n |Atlag(sD) | ES | n | Atlag(sD)| ES
Normal vagy alultaplalt (<24,9) | 380,81 (0,20) 380,81 (0,14)
Te,S}tO"_‘eg'“dex(BM') Tdlsulyos (25,0-29,9) 650,78 (0,28) | 0,005 | 650,83 (0,21)|0,022* | 0,216
(hidnyzik n=3) Elhizott (230) 920,72 (0,33) 920,75 (0,22)
Nincs 106 | 0,79 (0,27) 106 | 0,81 (0,17)
Tarsbetegségek szama | 1 550,80 (0,22) | 0,050* | 550,82 (0,15) | 0,032 | 1,539
>2 37/0,59 (0,41) 37/0,64 (0,31)
Hurlev-stidi Hurley | 22/0,83(0,23) 22/0,83(0,18)
(h‘;;:yz'ij‘(:_"l‘;m Hurley I 790,83 (0,21) | 0,068* | 790,83 (0,17)]0,071* | 0,960
yak n= Hurley III 930,67 (0,35) 930,73 (0,24)
Tiszta-minimalis 130,91 (0,12) 130,90 (0,14)
Enyhe 37/0,85(0,17) 37/0,84 (0,15)
HS-PGA (hidnyzik n=7) | Mérsékelt 690,79 (0,27)| 0,116* | 690,80 (0,19) | 0,112* | 1,036
Sulyos 400,73 (0,31) 390,79 (0,16)
Nagyon sulyos 320,53 (0,40) 330,62 (0,30)
Lokalizacio
e Nem 440,78 (0,25) 430,80 (0,17)
Axill 2,371
xiars lgen 15410,75 (0,31) | %% [155 (0,78 (0,22)| 0% | %3
Nem 147 | 0,77 (0,29) 147 (0,79 (0,19)
| 1 2 1
Genitalis gen 51(0,71(0,33)| 2°%® [51(0,76 (0,26) | %09 |©18
. Nem 140 | 0,80 (0,25) 1411 0,82 (0,16)
lutel 1* 2%
Glutelis lgen 580,64 (0,36) | “°Y" [57]0,68 (0,28)| #00%" | 0986
o Nem 720,85 (0,18) .| 72]0,84(0,14) .
Inguinalis lgen 126 0,70 (0,34) 0,041 126 0,75 (0,23) 0,031* 1,314
e Nem 176 | 0,76 (0,30) 176 0,79 (0,19)
Periandlis lgen 220,73 (0,32) 0,002 220,70 (0,31) 0,011 | 0,200
L Nem 174 0,77 (0,28) 174 0,79 (0,19)
Submammaris lgen 240,68 (0,42) 0,001 240,71 (0,33) 0,001 | 1,903

* Mann-Whitney vagy Kruskal Wallis teszt: p<0,05. ES = hatasméret; RE = relativ hatékonysdag (referencia EQ-5D-3L).
5.1.4. Az EQ-5D-5L mérési tulajdonsdgainak vizsgdlata pemphigus vulgaris és foliaceusban

A betegek jellemzdi

Osszesen 109 pemphigusos beteg vett részt a vizsgalatban. Az atlagéletkoruk 57,2 év volt (19-93 év
kozotti tartomany), és 64,2%-uk né volt (18. tablazat). A leggyakrabban el6fordulé altipus a PV volt (n=81),
mig 27 betegnél PF, egy betegnél pedig IgA pemphigus fordult el6.

A betegség sulyossaga és az egészséggel kapcsolatos életminfség pontszamai

Osszességében a pemphigusos betegek tébb mint 40%-a jelzett problémat az EQ-5D-5L minden
dimenzidjaban, kivétel az onellatas (2. abra). A betegek kozott 60 kilonb6z6 EQ-5D-5L egészségi allapot
fordult elS. A legjobb egészségi allapotot (11111) 31 beteg (28,7%) jeldlte meg; igy az EQ-5D-5L leird
rendszeren jelent@s plafonhatdasat észleltik. Negativ EQ-5D-5L indexértékek nem fordultak el6. Az EQ-5D-5L
index és az EQ VAS pontszamok atlaga 0,82+0,21, illetve 68,0£22,3 volt (19. tablazat). Az atlagos DLQI-
pontszam 5,4+6,9 volt. A minta ABSIS-pontszamanak atlaga 11,7+17,3 volt. A PGA VAS atlagos pontszamai
szignifikdnsan alacsonyabbak voltak, mint a PtGA VAS-é és az atlagos legrosszabb fajdalom VAS-pontszam
szignifikdnsan magasabb volt, mint az atlagos fajdalom VAS pontszam (p<0,001).
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18. tablazat Pemphigusos betegek demografiai és klinikai jellemz6i

Valtozék Atlag (SD) vagy n (%) Viltozék Atlag (SD) vagy n (%)

Eletkor (év) 57,2 (14,8) Betegségsulyossag (ABSIS)

Nem Korlatozott (0-3) 50 (45,9%)
NG 70 (64,2%) Mérsékelt (4-16) 33 (30,3%)
Férfi 39 (35,8%) Sulyos (17-52) 21 (19,3%)

Iskolai végzettség Rendkivul sulyos (53-206) 5 (4,6%)
Altalanos iskola 22 (20,2%) Jelenlegi kezelés
Kozépiskola 58 (53,2%) Nem kap 3(2,8%)
FGiskola/egyetem 29 (26,6%) Csak lokalis kezelést kap 10 (9,2%)

Foglalkoztatottsag® Szisztémas kezelés* 96 (88,1%)
Teljes munkaid6ben dolgozik 41 (37,6%) Kortikoszteroid 77 (70,6%)
Részmunkaid6ben dolgozik 10 (9,2%) Azatioprin 46 (42,2%)
Munkanélkuili 6 (5,5%) Ciklofoszfamid 11 (10,1%)
Rokkantnyugdijas 15 (13,8%) Ciklosporin 1(0,9%)
Nyugdijas 38 (34,9%) Dapson 1(0,9%)
Tanuld 1(0,9%) Intravénds immunglobulin 1(0,9%)
Egyéb 4(3,7%) Metotrexdt 1(0,9%)

Betegségfennallasi id6 (év) 3,8(4,9) Plazmaferezis 1(0,9%)

Pemphigus tipusa
Pemphigus vulgaris 81 (74,3%)

Pemphigus foliaceus 27 (24,8%)
IgA pemphigus 1(0,9%)

a - Egyszerre tobb valasz is megjeldlhetd.

19. tablazat Betegségstilyossag és életmindség pemphigus vulgaris és foliaceusban

Viltozok Telje’s minta Pemphigus vulgaris | Pem 3higys foliaceus p-

n | Atlag(SD) | n Atlag (SD) n Atlag (SD) érték®
EQ-5D-5L (-0,285 és 1 kdzott) 108 | 0,82 (0,21) | 80 0,81 (0,22) 27 0,86 (0,20) 0,142
EQ VAS (0-100) 109 | 68,0(22,3) | 81 | 67,6(23,6) | 27 | 69,7(18,6) | 0,937
DLQI (0-30) 107 | 5,4(6,9) 80 5,3(7,2) 26 6,0 (6,0) 0,279
ABSIS (0-206) 109 | 11,7 (17,3) | 81 13,4 (18,1) 27 7,1 (14,5) 0,109
PGA VAS (0-10) 108 | 2,7(2,74) | 80 2,9(2,9) 27 2,3(2,4) 0,316
PtGA VAS (0-10) 106 | 4,6(3,6) | 78 4,8 (3,6) 27 4,3 (3,5) 0,533
Atlagos fajdalom VAS® (0-10) 106 | 2,1(30,6) | 78 2,4 (3,2) 27 1,5 (2,6) 0,152
Legerdsebb fajdalom VAS® (0-10) 107 | 3,4(3,8) 80 3,9(3,8) 26 1,9 (3,2) 0,009

a - Az elmult 3 hdnapban; b - Mann-Whitney teszt. Az EQ-5D-5L és az EQ VAS esetében a magasabb értékek jobb egészségi allapotra
utalnak, az 6sszes tobbi mérészam esetében a magasabb pontszamok rosszabb egészségi dllapotot jelentenek.

A pemphigus vulgarisos és a pemphigus foliaceusos betegek 6sszehasonlitdsa

Az ABSIS-pontszamok magasabb betegségsulyossagot mutattak a PV-ben, mint a PF-ben
(19. tablazat). A PV betegek altalaban rosszabb pontszamot értek el mind az EQ-5D-5L index, mind az EQ VAS
tekintetében. A PV betegek nagyobb hanyada jelzett problémakat az EQ-5D-5L mind az 6t dimenzidjaban,
mint a PF betegek, kilénosen a szokasos tevékenységek és a mozgékonysag tekintetében. A PF betegeknél
azonban a DLQI-val mért atlagos életminGség-csokkenés nagyobb mértékd volt. A PV betegek a leger&sebb
fajdalom VAS-on szignifikansan magasabb atlagos pontszamot adtak meg, mint a PF betegek (p<0,05).

Konvergens érvényesség

Az EQ-5D-5L index erds korrelaciét mutatott a DLQI-val és az EQ VAS-sal, és kozepesen erds
korrelaciét a fajdalomskalakkal, az ABSIS, PGA VAS, PtGA VAS pontszamokkal (20. tablazat). Ezzel szemben
az EQ VAS kozepesen erGsen korrelalt a DLQI-val és (nagyon) gyengén a fajdalom- és sulyossagskalak
pontszamaival.
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20. tablazat Az EQ-5D-5L konvergens érvényessége pemphigusban

EQ-5D-5L EQVAS ABSIS PGA VAS PtGA VAS fé't;afos
, 4 2 ajaalom
Valtoz6k (-o,gs; és (0-100) DLQ] (0-30) (0-206) (0-10) T jv e
1 kozott)
(0-10)
EQ VAS (0-100) 0,607 - - - - - -
DLQI (0-30) -0,619 -0,463 - - - - -
ABSIS (0-206) -0,396 -0,163* 0,543 - - - -
PGA VAS (0-10) -0,460 -0,233 0,627 0,857 - - -
PtGA VAS (0-10) -0,456 -0,147* 0,575 0,574 0,622 - -
Atlagos fajdalom
VAS® (0-10) -0,593 -0,338 0,649 0,518 0,606 0,643 -
Legerdsebb
fajdalom VAS® -0,499 -0,298 0,574 0,576 0,612 0,594 0,759
(0-10)

*nem szignifikans (p>0,05); a - az elmult 3 hdnapban. Az EQ-5D-5L és az EQ VAS esetében a magasabb értékek jobb egészségi allapotra

utalnak, az 6sszes tobbi mérészam esetében a magasabb pontszdmok rosszabb egészségi allapotot jelentenek.

Ismert csoportok érvényessége

A nék és férfiak kozott nem volt statisztikailag szignifikdns kilonbség az EQ-5D-5L indexértékek

tekintetében (21. tablazat).

21. tablazat Az EQ-5D-5L indexértékek ismert csoportok k6zotti érvényessége pemphigusban

Valtozok n Atlag (SD) p-érték®
Nem
NG 69 | 0,82(0,21)
Férfi 39 0,83 (0,22) 0,454
Betegségsulyossag
Korlatozott (ABSIS 0-3) 49 0,88 (0,18)
Mérsékelt (ABSIS 4-16) 33 0,82 (0,21) 0.001
Sulyos (ABSIS 17-52) 21 | 0,72(0,23) ’
Rendkivil sulyos (ABSIS 53-206) 5 0,67 (0,24)
Pemphigus vulgaris alcsoport’
Tlinetmentes 27 0,90 (0,15)
Csak bértiinetek 25 0,80 (0,22) 0.001
Csak nyalkahartya tinetek 11 0,79 (0,23) !
Bé&r- és nydlkahartya tiinetek 15 0,68 (0,21)
Jelenlegi kezelés
Nincs 3 0,88 (0,16)
Lokalis terapia 10 0,86 (0,12) 0,915
Szisztémas terdpia 95 0,82 (0,22)
Tarsbetegségek szama
0 21 0,89 (0,17)
1 26 | 0,90(0,15)
2 26 | 0,81(0,22) <0,001
3 18 | 0,83(0,12)
4< 17 | 0,63(0,29)
Tarsbetegségek
Magas vérnyomas 53 0,80(0,22) 0,048
Mozgasszervi betegségek 34 0,72 (0,25) <0,001
Diabetes 19 | 0,71(0,27) 0,013
Gastrooesophagealis refluxbetegség, gyomor- vagy nyombélfekély 13 0,76 (0,29) 0,639
Pajzsmirigy betegség 12 0,75 (0,14) 0,019
Krénikus obstruktiv tidSbetegség, asztma, allergia 11 0,72 (0,30) 0,201
Sziv- és érrendszeri betegségek (magas vérnyomast kivéve) 6 0,67 (0,21) 0,033

a - Hidanyzo vélaszok n=2; b - Mann-Whitney vagy Kruskal-Wallis teszt.
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Az EQ-5D-5L index jél el tudta kiiloniteni a pemphigusos betegek ABSIS pontszam alapjan képzett sulyossagi
csoportjait. Hasonléképpen az EQ-5D-5L index jél el tudta kiloniteni, a b6r és nyalkahdartya-, a csak bér- és a
csak nyalkahartya-érintettségl PV-s betegek alcsoportjait. A kezelések tekintetében az EQ-5D-5L
indexértékek nem kiilonboztek. Nagyobb tarsbetegségek szama esetén az EQ-5D-5L indexértékek
EQ-5D-5L indexértékek szignifikdnsan alacsonyabbak voltak a magas
vérnyomasban, mozgasszervi betegségekben, diabetesben, pajzsmirigybetegségben és sziv- és érrendszeri
betegségekben érintett pemphigusos betegek korében.

alacsonyabbak voltak. Az

5.1.5. Az EQ-5D-5L Gsszetett dimenzidinak elemzése kevert modszertannal dltaldnos populdcios
mintdn

A vizsgalt populdcio jellemz6i

A felmérésben Osszesen 1700 valaszadd (68%) vett részt. A minta jol kdzelitette a magyar felnétt
lakossag Osszetételét korcsoportok, nem, foglalkoztatdsi és csaladi allapot, lakdhely, féldrajzi régid, valamint
kronikus betegségek gyakorisaga szempontjabdl (22. tablazat).

22. tablazat Az altalanos populaciés minta jellemzéi

L . »Rossz kozérzet” értelemzése
Altalanos Teljes PP o
L , , , . .. Fizikai, nem | Mentalis/
Valtozék népesség minta Fajdalom .. . . . p-
fajdalom | pszicholégiai| , 7,
(KSH)** érték’
n % n % n % n %
Teljes minta® 100% 1700 | 100% | 1122 | 66% | 396 | 23% | 113 7% -
Nem
NG 53% 957 | 56% | 686 |61% | 192 | 48% 55 49% <0001
Férfi 47% 743 | 44% | 436 |39% | 204 | 52% 58 51% ’
Eletkor (év)
18-54 61% 1054 | 62% | 673 |60% | 255 | 64% 82 73% 0016
55+ 39% 646 | 38% | 449 |40% | 141 | 36% 31 27% ’
Iskolai végzettség
Legfeljebb kozépiskola 79% 1150 | 68% | 749 |67% | 267 | 67% 81 72% 0566
F6iskola/egyetem 21% 550 | 32% | 373 |33% | 129 | 33% | 32 28% ’
Csaladi allapot
Hézas/élettarsi kapcsolat 59% 1078 | 63% | 719 |64% | 254 | 64% | 66 | 58% 0.479
Egyedulallé/6zvegy/elvélt/egyéb 41% 622 | 37% | 403 |36% | 142 | 36% | 47 | 42% ’
Foglalkoztatottsag
Foglalkoztatott 53% 865 | 51% | 580 |52% | 189 | 48% 56 50% 0388
Nem foglalkoztatott 47% 835 | 49% | 542 |48% | 207 | 52% | 57 50% ’
Lakohely
Févaros 18% 380 | 22% | 256 |23% | 86 22% 23 20%
Mds varos 53% 820 | 48% | 533 |48% | 196 | 49% 55 49% | 0,939
Falu 30% 500 | 29% | 333 |30% | 114 | 29% 35 31%
Foldrajzi régio
K6zép-Magyarorszag 30% 572 | 34% | 383 |34% | 138 | 35% | 30 | 27%
Nyugat-Magyarorszag 30% 493 | 29% | 331 |30% | 140 | 35% | 57 50% | 0,052
Kelet-Magyarorszag 40% 635 | 37% | 408 |36% | 118 | 30% | 26 | 23%
Onértékelt egészség”
Kivalé/nagyon j6/j6 83% 1222 | 72% | 777 |69%| 299 | 76% | 91 | 81% | .
Tlrhet6/rossz 17% 478 | 28% | 345 |31% | 97 24% 22 19% ’
Krénikus betegség®®
Van 48% 1146 | 74% | 813 |78% | 256 | 71% 51 51% <0001
Nincs 52% 410 | 26% | 233 |22% | 103 | 29% 49 49% ’

a - 69 olyan valaszadd nem szerepel ezekben a csoportokban, akik minden nyitott kérdésre a ,nem tudom” vagy a ,nem kivanok
valaszolni” valaszt adtak, vagy valaszaik nem tették lehet6vé, hogy a harom csoport valamelyikébe soroljuk 6ket; b - A hdrom csoport
kozotti sszehasonlitds (x2>-proba); ¢ - Altalanos népesség adatok forrasa: Rencz és mtsai 2020;1! d - Nem tudja vagy nem valaszolt
n=144; e - Kbzponti Statisztikai Hivatal (KSH), , Tehetiink az egészséglinkért” 2020.
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Az EQ-5D-5L fsszetett és egyéni aldimenzidin megadott valaszok dsszehasonlitasa

A valaszok megoszlasat az Osszetett és az egyéni aldimenzidk kozott a 23. tablazat mutatja be. A
kitoltés napjan a valaszaddk 44%-a szamolt be problémakrél az Gsszetett fajdalom/rossz kozérzet
dimenzidban, mig 53%-uk a két 6nallé aldimenzié valamelyike tekintetében (p<0,001). Ezzel szemben csak
nagyon kis kiilonbség volt az 6sszetett szorongas/depresszio (34%) és a két egyéni aldimenzid (36%) kozott
(p=0,350). A valaha tapasztalt legrosszabb egészségi allapot tekintetében 78% szamolt be barmilyen
problémardl a fajdalom/rossz kdzérzet Gsszetett dimenzidban, mig kulon-kilon 87% (p<0,001). A
szorongas/depresszid 6sszetett dimenzidban 52% jelzett problémat, kiilon-kilon pedig 60% (p<0,001). Az
Osszetett dimenzidkon tobben jelentették alul a tapasztalt rossz kozérzetet, mint a fajdalmat (22% vs. 16%,
p=0,019) és a szorongast, mint a depressziot (13% vs. 6%, p<0,001). Ezzel szemben a valaha tapasztalt
legrosszabb egészségi dllapot esetében a résztvev6k majdnem ugyanolyan ardnyban jelentették alul a rossz
kozérzetet, mint a fajdalmat (9% és 8%, p=0,224), mig ismét tobb valaszadd jelentette alul a szorongast, mint
a depressziot (15% vs. 11%, p=0,006).

A valaszadasi mintazatok elemzése

A jelenlegi egészségi allapot leirdasakor 968, illetve 674 valaszadd szamolt be barmilyen problémardl
afajdalom/rossz kozérzet és a szorongdas/depresszio tertiletén akar az 6nallé aldimenzidkon, akar az 6sszetett
dimenzidkon. Hat kilonb6z6 vdlaszaddsi mintdzatot azonositottunk, amelyeket a 4. dbra foglal dssze és
definidl. Osszességében a résztvevék 21%-a, illetve 32%-a szamolt be azonos szint(i problémakrél mind az
6nallé aldimenzidkon, mind a fajdalom/rossz kozérzet és a szorongas/depresszid Osszetett dimenzidin
(,egységes” valaszadas) (23. tablazat). Azok kozil a valaszaddk kozil, akik az egyéni aldimenzion kilonb6z6
valaszokat adtak (,nem egységes” vaélaszadas), a fajdalom/rossz kozérzet esetében 34%, az
szorongds/depresszio esetében 30% az 06nallé dimenzidkon el6forduld vélaszok kozil a sulyosabb
egészségproblémanak megfelel6t jelolte meg az Gsszetett dimenzidban. Ezzel ellentétben a fajdalom/rossz
kozérzet esetén 23% és a szorongas/depresszid esetén 16% a kevésbé sulyos problémajanak megfelel6
valaszt jelolte meg az Osszetett dimenzion.

4. abra Valaszadasi mintazatok az EQ-5D-5L 6sszetett dimenzidin

(1) ,Egységes”: a valaszadd az egyes 6nalld aldimenzidkon és az dsszetett dimenzidban is azonos szint(i problémakat]
jeldl, pl. enyhe fajdalom, kissé rossz k6zérzet, enyhe problémdk az sszetett dimenzion;

(2) ,Nem egységes”: a valaszado kiilonb6z6 szintli problémakrdl szamol be a két 6nallé aldimenzidn, vagy azonos
szint{ problémakrél, de eltérd szintl problémakrdl az 6sszetett dimenzidn;

a. ,A legsulyosabb probléma”: a valaszadd az 06nallé dimenziékon megjeldlt legsulyosabb
problémanak megfeleld valaszszintet jeldli meg az 6sszetett dimenzidban, pl. nincs fdjdalom,
kissé rossz kdzérzet és enyhe problémdk az 6sszetett dimenzion;

b. ,A legkevésbé silyos probléma”: a valaszadd az 6nallé dimenzidkon megjeldlt legkevésbé
sulyos problémanak megfelel6 valaszszintet jeloli meg az Osszetett dimenzidban, pl. nincs
fdjdalom, kissé rossz kbzérzet és nincs probléma az 6sszetett dimenzion;

c. ,Atlagos”: a valaszadé a két 6nallé aldimenzidn megjeldlt problémak atlagat adja meg az dsszetett
dimenzidban, pl. nincs fajdalom, k6zepesen rossz k6zérzet és enyhe problémadk az sszetett dimenzion;

d. ,Szinergikus”: a vdlaszado sulyosabb problémakrél szamol be az 6sszetett dimenzidban, mint
a két 6ndlloé aldimenzié barmelyikén, pl. enyhe fdjdalom, kissé rossz kézérzet és mérsékelt
problémdk az Gsszetett dimenzioban;

e. ,Inkonzisztens”: a mas nem egységes kategdridba nem tartozé és legaldbb egy szinttel eltéré valaszokat
(6sszetett vs. a legkozelebbi 6nallé aldimenzid) inkonzisztensnek mindsitettik, az inkonzisztencia
nagysaga 1-t6l 4-ig terjedt, példaul mérsékelt fajdalom, kissé rossz kézérzet és nincs probléma az
Osszetett dimenzidn (1-es szintl inkonzisztencia).
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23. tablazat Valaszok megoszlasa az EQ-5D-5L Osszetett dimenzidin és ezek 6nallé aldimenzidin altalanos
populdciés mintan

Fajdalom/rossz kozérzet Szorongas/depresszié
Jelenlegi Valaha tapasztalt Jelenlegi Valaha tapasztalt
Valaszok . g legrosszabb . g legrosszabb
egészség . egészség .
egészség egészség
n % n % n % n %
OSSZES VALASZADO (A) 1700 100% 1700 100% 1700 100% 1700 100%
Barml’lyen probléma az 6sszetett dimenzién 756 44% 1333 78% 585 34% 392 52%
(B, arany B/A)
Barmil blé 1. 2. aldi i6
armilyen problema az 1. vagy <. aldimenzion | - gng | 539 | 1471 | 87% | 611 | 36% | 1021 | 60%
(C, C/A arény)®

Osszetett vs. aldimenzidk kézotti

kiilénbség (B vs. C, x2-préba p-érték)
Barmilyen probléma mind az 1. mind a 2.
aldimenzidban (D, arany D/A)
Barmilyen probléma az 1. aldimenzidban (E,
E/A arény)

Osszetett dimenziéban nem jelzett

problémdk ardnya (F, F/E arany)
Barmilyen probléma a 2. aldimenziéban (G,
G/A arany)

Osszetett dimenziéban nem jelzett

problémdk ardnya (H, H/G arany)

Aluljelentések az 1. vs. 2. aldimenziéban

(Fvs. H, x%-préba p-érték)
VALASZADASI MINTAZATOK AZ GSSZETETT

<0,001 <0,001 0,350 <0,001

424 25% 1271 75% 357 21% 734 43%

728 43% 1382 81% 563 33% 987 58%

120 16% 111 8% 76 13% 148 15%

604 36% 1360 80% 405 24% 768 45%

130 22% 127 9% 24 6% 81 11%

0,019 0,224 <0,001 0,006

968 100% 1483 100% 674 100% 1060 100%

DIMENZION (1)

Egységes (J, J/1 arany) 205 21% 448 30% 213 32% 305 29%
Nem egységes (K, K/l arany) 763 79% 1035 70% 461 68% 755 71%
A legsulyosabb probléma (L, L/l arény) 328 34% 408 28% 199 30% 268 25%

A legsulyosabb probléma az 1. aldimenzion
(M, M/L arany)

A legsulyosabb probléma a 2. aldimenzion
(N, N/L arény)
A legkevésbé sulyos probléma (O, O/I arany) 227 23% 240 16% 109 16% 208 20%

A legkevésbé sulyos probléma az 1.
aldimenzion (P, P/O arany)

A legkevésbé sulyos probléma a 2.
aldimenzién (Q, Q/O aréany)

242 74% 297 73% 164 82% 243 91%

86 26% 111 27% 35 18% 25 9%

122 54% 136 57% 23 21% 30 14%

105 46% 104 43% 86 79% 178 86%

Atlagos (R, R/I arény) 43 1% 77 5% 13 2% 56 5%
Szinergikus (S, S/l arény)®? 40 4% 63 4% 37 5% 50 5%
Inkonzisztens (T, T/l ardny)© 125 13% 247 17% 103 15% 173 16%
Inkonzisztencia dtlagos mértéke© 1,22 - 1,53 - 1,23 - 1,43 -
SORRENDI HATAS (U)° 613 100% 804 100% 343 100% 567 100%

Az Osszetett dimenzidn adott valaszt az 1.
aldimenzié dominalja (V, V/U arany)?

Az Osszetett dimenzidn adott vélaszt a 2.
aldimenzié dominalja (W, W/U arany)®

a - 1. aldimenzié: fajdalom vagy szorongas, 2. aldimenzio: rossz kdzérzet vagy depresszid; b - A két aldimenzié problémai erdsitik
egymast; c - Az egyéb ,,nem egységes” kategdridba nem tartozo és legalabb egy szinttel eltérd valaszokat (Gsszetett vs. a legkdzelebbi
6nallé aldimenzid) inkonzisztensnek mindsitettiik, az inkonzisztencia nagysaga 1-t6l 4-ig terjedt; d - Csak azon valaszaddk esetében
szamitottuk ki, ahol ez egyértelmien értékelhetd volt.

404 66% 507 63% 209 61% 312 55%

209 34% 297 37% 134 39% 255 45%

76



frencz 150 23

A valaszaddk egy kisebb része a 2 részteriiletre vonatkozo atlagos problémat jel6lte meg az dsszetett
dimenzidban (fajdalom/rossz kbzérzet 4% és szorongds/depresszié 2%). Néhany egyén Ugy valaszolt, hogy a
részteriiletek problémai erdsitették egymast (,szinergikus” valaszadds) az Osszetett dimenzidban
(fajdalom/rossz k6zérzet 4% és szorongds/depresszid 5%). Az inkonzisztens valaszok aranya a fajdalom/rossz
kozérzet esetében 13%, a szorongdas/depresszié esetében pedig valamivel magasabb, 15% volt. A legtébb
valaszadod esetében, akik a két egyéni részteriileten kiilonboz6 valaszszinteket jeldltek meg, az Osszetett
dimenzion adott valaszokat az elsé részterileten jelentkezd problémak uraltak (fajdalom/rossz kozérzet 66%
és szorongas/depresszio 61%).

Onalléan jelentett fajdalom

Osszesen 728 valaszadé jelolt meg fajdalmat az 6nallé fajdalom aldimenzion, koziiliik 91% fizikai
fajdalomroél szamolt be. Figyelemre méltd, hogy a barmilyen fajdalmat tapasztald valaszaddk 37%-a szamolt
be pszicholdgiai (érzelmi) fajdalomrdl (9%-uk kiséré fizikai fajdalom nélkdl).

A rossz kozérzetre vonatkozo példak tartalomelemzése

A vélaszaddk 6sszesen 10 428 példat adtak meg a rossz kdzérzetre (6193 elméleti, 1196 a jelenlegi
egészségi allapotra és 3069 a valaha megtapasztalt legrosszabb egészségi allapotra). A valaszokat 108
alkategoéridba és 16 kategdridba rendeztiik. A teljes listat terjedelmi okokbdl nem mutatjuk be, de elérheté
kozleményiinkben.?® A kategéridkat harom f6 kategdria ald gydjtottik dssze: fajdalom miatti fizikai rossz
koézérzet, nem fajdalom miatti fizikai rossz kdzérzet és mentélis/pszicholdgiai rossz kdzérzet. Osszességében
a vdlaszaddk 66%-a emlitette a fajdalmat, mint a rossz kozérzet egyik formajat, amelybdl a kilon nem
specifikalt fajdalom volt a leggyakoribb példa (35%), amelyet a fejfdjas (32%) és a mozgdsszervi fajdalom
(18%) kovetett. A résztvevSk tobb mint négyotode (81%) emlitette a nem fajdalommal jaré fizikai rossz
kozérzet formait, beleértve a faradtsagot (31%), betegséget (altaldban) (18%), szédilést (17%), hanyingert
(16%) és gyengeséget (15%). Sok valaszadd (78%) emlitette a pszicholdgiai rossz kozérzetet, amelyek koziil a
hangulati problémak (43%), a szorongas (15%), az idegesség (11%), a szomorusag (8%) és a depresszid (7%)
voltak a leggyakoribbak. A rossz kdzérzet elméleti értelmezésekor 204 valaszadd (12%) hasznalt valamilyen
jelz6t a rossz kdzérzet mértékének leirdsdra, 6sszesen 239 példaban. Ezek kozil 71 valaszadd (4%) altal
megadott 101 példa ,,enyhe fajdalomként” irta le a rossz kdzérzet. Tovabbi példak kdzott szerepelt az ,,enyhe
fejfajas”, a ,kis szédiilés” és az ,erGs faradtsag”.

A rossz kozérzet” leirdsainak tartalomelemzése

Osszességében 595 vélaszadd (35%) adott leirdst a rossz kdzérzet elméleti jelentésére. Ezeket a
valaszokat 20 alkategdriaban és a kovetkezs 5 f6 kategdridban foglaltuk 6ssze: (1) a fajdalom és a rossz
kozérzet kozotti kapcsolat (fajdalom vs. nem fajdalom), (2) a rossz kézérzet forrdsa (testi, lelki, mindkettd),
(3) a rossz kozérzet ideje vagy idGtartama, (4) a rossz kozérzet érzése, és (5) egyéb. Kiemelendd, hogy voltak,
akik fajdalomként utaltak a rossz kozérzetre, példaul , Fejfdjds, mellkasi fdjdalom, kézfdjds. Olyan fdjdalmak
Osszessége, amit nem seb okoz, hanem mondjuk kialvatlansdg, erds szél, vagy a rossz testtartds”, mig masok
egyértelmuien elkilonitettek a rossz kozérzetet a fajdalomtdl: ,, mikor nem meghatdrozhato fdjdalom nélkiili
nem jo dllapotban vagyok”. Tovabbi valaszaddi idézeteket a vonatkozd kozleménylinkben mutatunk be

részletesen.33®

Az Osszetett és az 6nallé aldimenzidk, valamint az EQ VAS kozotti korreldcidk

A fajdalom- és rossz kdzérzet aldmenzidk kozotti korrelacio mérsékelt volt (24. tablazat). A fajdalom
erdsebb korrelaciét mutatott az 6sszetett dimenzidval, mint a rossz kozérzet (rs=0,72 vs. rs=0,56). A rossz
kozérzet er6sebben korrelalt a szorongassal, mint a fajdalommal (rs=0,59 vs. r.=0,47). Az 6sszes (al)dimenzid
kozil az 6nallé rossz kdzérzet aldimenzid mutatta a legerGsebb korrelaciét az EQ VAS-sal (r.=0,51). Kevés
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kivételtél eltekintve, a dimenzidk kdzotti korrelaciok megerdsodtek, amikor a résztvevdk a valaha tapasztalt
legrosszabb egészségi allapotukat értékelték.

24. tablazat Az EQ-5D-5L 6t dimenzidja, a négy aldimenzié és EQ VAS kozotti korrelacidk altalanos
populdciés mintan

Dimenziék Valaha tapasztalt legrosszabb egészségi allapot (n=1700) — az atl6 felett
EQ VAS MO SC UA PD AD Pain Disc Anx Dep

. EQ VAS -040| -045| -056| -060| -0,47| -050| -0,59| -0,46 | -0,40
S = MO -0,41 0,66 0,59 0,56 0,33 0,47 0,33 0,26 0,22
5‘: '—,: SC -0,29 0,39 0,72 0,58 0,35 0,45 0,38 0,29 0,22
:go :g UA -0,42 0,51 0,44 0,71 0,44 0,53 0,50 0,36 0,31
ﬁ E PD -0,55 0,50 0,36 0,52 0,49 0,72 0,61 0,42 0,35
W AD -0,39 0,21 0,20 0,33 0,44 0,34 0,55 0,80 0,74
-:—: § Pain -0,49 0,50 0,35 0,47 0,72 0,34 0,62 0,41 0,30
% i Disc -0,51 0,25 0,26 0,38 0,56 0,60 0,47 0,65 0,54
% = Anx -0,39 0,20 0,19 0,32 0,40 0,79 0,33 0,59 0,78
- Dep -0,37 0,20 0,21 0,31 0,38 0,74 0,32 0,54 0,69

Spearman-féle rangkorreldcidk. Minden korrelacids egyitthatd statisztikailag szignifikdns volt (p<0,05). AD = szorongas/depresszio;
Anx = szorongas; Dep = depresszid; Disc = rossz kdzérzet; MO = mozgékonysdg; Pain = fajdalom; PD = fajdalom/rossz kézérzet; SC =
Onellatas; UA = szokasos tevékenységek.

A rossz kozérzetet meghatarozd tényezdk

A rossz kozérzetre vonatkozd 0Osszes nyilt végli kérdésre adott példak és leirasok alapjan a
valaszaddkat hdrom egymast kdlcsondsen kizard csoportba soroltuk. Az els6 csoportba azok a valaszadok
tartoztak, akik a rossz kozérzetet fajdalomként értelmezték a rossz kozérzet egyéb formai mellett vagy nélkiil
(n=1222, 66%), a masodik csoportba azok a vdlaszaddk tartoztak, akik a fajdalomtol eltéré fizikai rossz
kozérzet formakat emlitettek, pszicholdgiai rossz kozérzettel tarsulva vagy anélkiil (n=369, 29%), a harmadik
csoportba pedig azok a vélaszaddk tartoztak, akik csak pszicholdgiai rossz kozérzetet emlitettek (n=113, 7%).
A nék, az 55 éves vagy idésebb valaszaddk, valamint a rosszabb egészségi allapotban lévék vagy krénikus
betegséggel él6k hajlamosabbak voltak a rossz kézérzetet fajdalomnak tekinteni, mint masok (22. tablazat).
Az iskolai végzettség, a csaladi allapot és foglalkoztatottsdg, a régid és a lakdhely nem volt szignifikdns
hatdssal arra, hogy a résztvevék milyen jelentést tulajdonitottak a rossz kézérzetnek.

A rossz kozérzet tipusanak osszefliggése az 9sszetett dimenzidn megjelolt valaszokkal

A nem fajdalommal jard fizikai rossz kozérzetet (20%) és pszicholdgiai rossz kozérzetetet (30%)
tapasztalé valaszaddk a kérd8iv kitoltésének napjara vonatkozdéan gyakrabban szamoltak be kevesebb
problémardl az 6sszetett dimenzidban, mint a fajdalom miatt rossz kbzérzetet tapasztald vélaszadok (16%)
(p=0,002). Ezt a tendenciat a valaha tapasztalt legrosszabb egészségi allapotra vonatkozdan is kimutattuk; a
kiilonbség azonban kisebb és inszignifikdns volt.

A valaszaddk altaldnos rossz kozérzet értelmezése és az egyes 6nallé dimenzidkban el6forduld problémak

A jelenlegi egészségi allapot tekintetében nem volt szignifikans kiilonbség a rossz kozérzet altalanos
értelmezésében a rossz kozérzetet tapasztald és nem tapasztald valaszaddk kézétt. Mindazonaltal a valaha
tapasztalt legrosszabb egészségi allapotukkal kapcsolatban rossz kdzérzetet jelz6 valaszaddék gyakrabban
tekintették a rossz kdzérzetet fajdalomnak, a rossz kdzérzetet nem tapasztald valaszadok pedig gyakrabban
tekintették a rossz kozérzetet pszicholdgiai jelleglinek (p<0,001).

78



frencz 150 23

777

5.1.6. Az EQ-5D-5L és PROMIS kérdébivek mérési tulajdonsdgainak 6sszehasonlitdsa dltaldnos
populdcios mintdn

177

5.1.6.1. A kérdéivek leiro rendszereinek 6sszehasonlitdsa

Valaszok megoszlasa, padld- és plafonhatas

Osszesen 1631 résztvevd valaszait elemeztiik. Koziiliik 658 (40,3%) az EQ-5D-5L szerint a legjobb
egészségi allapotba sorolhatd (11111), mig a PROMIS 29+2 és a PROMIS-GH-10 esetében ez az arany 41
(2,5%), illetve 27 (1,7%) volt. Az 6sszes elméletileg lehetséges egészségi allapotbdl a valaszaddk 6,7%-ot
hasznaltak az EQ-5D-5L-en és 0,0006%-ot a PROPr-n (a PROMIS-29+2 alapjan szamolva). Az EQ-5D-5L-en a
minta 71,2%-a szdmolt be arrdl, hogy a 10 leggyakoribb egészségi allapot profil valamelyikébe tartozik, mig
a PROPr esetében ez az ardny minddssze 9,1% volt.

Az EQ-5D-5L alapjan a lehet6 legjobb egészségi allapotot jelz6 valaszadék a PROMIS kérdGivek
legaldbb egy tételén valamilyen szint( egészségproblémakat jeleztek (5. abra). Az EQ-5D-5L 6t dimenziéjanak
plafonhatasa 56,2% (fajdalom/rossz kbzérzet) és 92,5% (6nellatas) kozott mozgott. A PROMIS-29+2 esetében
a minimalis és maximalis plafonhatds 11,4% (kipihenten ébredtem) és 84,3% (ligyintézés és vasarlas) volt,
mig a PROMIS-GH-10 esetében 9,1% (testi egészség) és 58,4% (fizikai tevékenységek) kozott valtozott. A
padléhatds altaldban kismértékd volt az 6sszes EQ-5D-5L és PROMIS tétel esetében, a legmagasabb aranyt a
pozitiv jelentéstartalmd PROMIS-29+2 , kipihenten ébredt” tétel (16,2%) érte el.

A 25 egymasnak megfeleltethetd tételpar koziil a PROMIS-29+2 15 esetben (60,0%), az EQ-5D-5L
pedig hét esetben (28,0%) mutatott alacsonyabb plafonhatast (p<0,05). Az EQ-5D-5L 22/25 parban (88,0%)
mutatott alacsonyabb padléhatast, mint a PROMIS-29+2 (p<0,05). A PROMIS-GH-10 mind a hét tételparban
alacsonyabb plafonhatast mutatott (p<0,05). Az EQ-5D-5L 6t (71,4%) parban mutatott alacsonyabb
padléhatdst, mint a PROMIS-GH-10 (p<0,05). A tobbi parban nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség
az EQ-5D-5L és a PROMIS tételek kozott.

Informativitas

Az 6t EQ-5D-5L tétel esetében a relativ informativitas értékei 0,21 (6nellatas) és 0,64 (fajdalom/rossz
kozérzet) k6zott mozogtak. A PROMIS-29+2 esetében az értékek tartomanya szélesebb volt, 0,38 (ligyintézés
és vasarlas) és 0,95 (kipihenten ébredtem) és a PROMIS-GH-10 esetében 0,69 (fizikai tevékenységek) és 0,92
(lelki egészség) kozott valtozott. A 25 egymasnak megfeleltethets tételpar kozil a PROMIS-29+2 19 parban
(76,0%), az EQ-5D-5L pedig egy parban (4,0%) mutatott szignifikdnsan jobb relativ informativitast. A
fennmaradoé parok nem kiilonboztek szignifikansan. A PROMIS-GH-10 mind a hét parban szignifikansan jobb
relativ informativitast mutatott, mint az EQ-5D-5L.

Konvergens és divergens érvényesség

Varakozasainknak megfelel6en a 25 PROMIS-29+2 és hét PROMIS-GH-10 tétel toébbsége legalabb
kozepesen erds korrelacidt mutatott a hozzajuk pdrositott EQ-5D-5L tételekkel. Ami az egyes
egészségteriileteket illeti, a legerdsebb korrelacidkat az EQ-5D-5L szorongas/depresszié és a PROMIS-29+2
szorongas és depresszio kozott figyeltik meg (25. tablazat). A varakozasoknak megfeleléen az alvészavar és
a kognitiv funkciok PROMIS-29+2 domének, amelyeknek nincs megfelel6 EQ-5D-5L parjuk, (nagyon) gyengén
korreldltak az 0Osszes EQ-5D-5L dimenzidval, kivéve a PROMIS-29+2 alvaszavar és az EQ-5D-5L
szorongas/depresszid part. Hasonldképpen, az 6nelldtds EQ-5D-5L teriilete gyenge korrelacidét mutatott az
0sszes PROMIS doménnel, kivéve a PROMIS-29+2 fizikai funkcid és a fajdalom zavard hatasa doméneket.
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5. abra Altalanos populéciés valaszok megoszlasa a PROMIS-29+2 és PROMIS Global Health kérdGivek

tételein az EQ-5D-5L-en 11111 (teljes egészség) valaszokat megjel6lGknél

PROMIS-29+2

FIZIKAI FUNKCIO

Hazimunkak elvégzése

Normalis tempdban felmenni illetve lejonni a lépcsén
Legalabb 15 percig sétalni

Ugyeket intézni és vasarolni

SZORONGAS

Tele lenni félelemmel

Nehéz a szorongason kiviil masra fokuszalni

Urra lesznek rajta az aggodalmai

Nyugtalannak érzi magat

DEPRESSZIO

Ertéktelennek érzi magat

Tehetetlennek érzi magat

Depressziosnak érzi magat

Reménytelennek érzi magat

FARADTSAG

Kimertiltnek érzi magat

Nehezen kezd el dolgokat

Elcsigazottnak érzi magat

Atlagos kimeriiltség

ALVASZAVAR

Alvasmindség

Kipihenten ébredni

Alvasprobléma

Nehezen elaludni

KOZOSSEGI FELADATOK ES TARSAS TEVEKENYSEG
Korabbi tarsas szabadidds tevékenységek nehezére esnek
Csaladi programban részt venni nehezére esik

Szokéasos munka elvégzése nezésre esik

Baratokkal kozds programban részt venni nezehére esik
A FAJDALOM ZAVARO HATASA

Fajalom akadalyozza mindennapi tevékenységeiben
Fajdalom akadalyozza haz koril végzett munkajaban
Fajdalom akadalyozza tarsas tevékenységekben részvételben
Fajdalom akadélyozza haztartasbeli teenddi elvégzésében
SZELLEMI MUKODES - KEPESSEGEK

Képes koncentraini

Képes emlékezni arra, hogy mit kell tennie

PROMIS Global Health FAJDALOMINTENZITAS 0-10

Global01 - Egészségi allapot

Global02 - Eletmindség

Global03 - Testi egészség

Global04 - Lelki egészség (beleértve hangulat és gondolkodasi képesség)
Global05 - Tarsas tevékenységekkel és kapcsolatokkal valé elégedettség
Global09 - Szokasos tarsas tevekenységek és szerepek

Global06 - Mindennapi fizikai tevékenységek

Global10 - Erzelmi problémak (pl. szorong, depresszios, ingeriékeny)
Global08 - Atlagos kimeriiltség

Global07 - F&jdalomerésség
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n=658 valaszado. A legvildgosabb savok a lehetd legjobb egészségi allapotot, mig a legsdtétebb savok a lehetd legrosszabb

egészségi allapotot jeldlik. A tételek sorrendje a kérdGiveken valéd megjelenésik sorrendjét koveti.
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25. tablazat EQ-5D-5L és PROMIS kérddivek kdzotti konvergens érvényesség altalanos populdciés mintan

ey EQ-5D-5L
Vel EQ VAS MO SC UA PD AD Index
Fizikai funkcio 0,54 0,64 0,59 0,62 0,55 0,31 0,70
Szorongas 20,40 0,17 0,19 0,32 0,38 0,71 20,46
Depresszio 0,44 0,21 0,24 0,36 0,42 0,74 0,52
o |Faradtsag 0,47 0,29 0,26 0,41 0,52 0,58 0,54
& [Alvdszavar 20,40 0,21 0,17 0,28 0,38 0,43 0,38
S |Kozbségifeladatokéstirsas | o) | 45 | 037 | 052 | 054 | 051 0,63
8 tevékenység
a | Fdjdalom zavard hatdsa -0,53 0,55 0,46 0,54 0,62 0,36 -0,66
Szellemi muikodés 0,18 -0,08 -0,10 -0,14 -0,12 -0,22 0,17
Fajdalomintenzitas (0-10) 20,49 0,45 0,34 0,42 0,63 0,33 -0,56
PROPr hasznossagérték 0,55 -0,43 -0,32 -0,49 -0,55 -0,55 0,61
o o | Mentalhealth summary 0,52 -0,29 -0,24 -0,37 -0,46 -0,60 0,51
S «|score
I .
% o ::g':;ca' health summary 0,66 0,58 -0,43 0,56 0,67 0,45 0,70

Az EQ-5D-5L valamennyi dimenzidja, valamint a PROMIS-29+2 szorongas, depresszio, faradtsag, alvaszavar, fajdalom zavard hatéasa
és fajdalomintenzitas skala esetében a magasabb pontszamok rosszabb egészségi allapotot tikroznek. Az Gsszes tobbi valtozo
esetében a magasabb pontszamok jobb egészségi dllapotra utalnak. Minden korrelacids egytitthato statisztikailag szignifikans volt
(p<0,05). AD = szorongas/depresszio; MO = mozgékonysag; PD = fajdalom/rossz kdzérzet; SC = onellatds; UA = szokasos
tevékenységek.

5.1.6.2. EQ-5D-5L és PROPr hasznossdgok 6sszehasonlitdsa

Hasznossagok eloszlasa, padlé- és plafonhatas, informativitas

Az EQ-5D-5L hasznossagértékek balra ferde, mig a PROPr hasznossagértékek csaknem szimmetrikus
eloszlast mutattak (6. abra). A PROPr a hasznossagi skala lényegesen kisebb tartomanyat hasznalta, mint az
EQ-5D-5L (terjedelem 0,954 vs. 1,318). A PROPr hasznossagértékek sokkal alacsonyabb plafonhatast
mutattak, mint az EQ-5D-5L (2,3% vs. 40,3%). Az EQ-5D-5L esetében az 6sszes hasznossagérték 1,0%-a volt
negativ, mig a PROPr esetében nem fordult el6 negativ érték. Amikor a hasznossdgi tartomanyt 0,05-0s
osztalykozokre osztottuk, mind az abszolut, mind a relativ informativitas szignifikdnsan magasabb volt a
PROPr esetében (26. tablazat).

6. abra EQ-5D-5L és PROPr hasznossagok hisztogramja és Bland-Altman abraja
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26. tablazat El6fordulé egészségi allapot profilok és hasznossagok 6sszehasonlitasa az EQ-5D-5L és PROPr-
n altalanos populaciés mintan

Mérési jellemz6 | EQ-5D-5L | PROPY
Egészségi allapot profilok

Az egészségi allapot profilok elméleti szdma 3125 217238121

Az egészségi allapot profilok megfigyelt szama 208 1369

A felhaszndlt egészségi allapot profilok ardnya (%) 6,7 0,0006

Padl6 (%) 0 0

Plafon (%) 40,3 2,3
Abszolut informativitas (H')? 4,47 (4,31-4,62) 10,11 (10,05-10,17)
H’” max 11,61 27,69
Relativ informativitas (J')? 0,38 (0,37-0,40) 0,37 (0,36-0,37)
Hasznossagok (Egyesiilt Allamok értékkészleteivel szamolva)

Elméleti terjedelem -0,573to 1 -0,022 to 0,954
Megfigyelt terjedelem -0,318to 1 0to 0,954
Atlag (SD) 0,864 (0,198) 0,535 (0,248)
Median (IQR) 0,940 (0,815-1) 0,552 (0,336-0,743)
Negativ hasznossagok (%) 1,0 0
Hasznossagok 0,05-6s osztalyk6zokre bontva
Abszolut informativitas (H')? 2,91 (2,82-3,00) 4,23 (4,21-4,25)
H’ max 5,32 5,32

Relativ informativitas (J')? 0,55 (0,53-0,56) 0,79 (0,79-0,80)

a - A Shannon-indexek konfidenciaintervallumait 3000 bootstrap-replikacidval szamitottuk ki.

Megegyez6ség

A vidlaszadék 97,1%-4ndl az EQ-5D-5L hasznossagértékek magasabbak voltak, mint a PROPr
hasznossagértékek. Az EQ-5D-5L atlagos hasznossaga lényegesen magasabb volt, mint a PROPr-é (0,864 vs.
0,535, p<0,05). Az ICC értéke tlirhets tartomanyba esett (0,444 [95% Cl 20,211-0,744]). A 6. dbra szemlélteti
az EQ-5D-5L és PROPr megegyezGségét.

Az EQ-5D-5L és a PROPr hasznossagok konvergens és divergens érvényessége

A fizikai funkcid, a fajdalominterferencia és a tarsadalmi szerep PROMIS-29+2 domének mutattak a
leger6sebb, mig a kognitiv funkci6 és az alvaszavar a legalacsonyabb korreldciét az EQ-5D-5L
hasznossagértékekkel (25. tablazat). Erés korrelacid volt az EQ-5D-5L és a PROPr hasznossagértékek kozott.
Az EQ-5D-5L hasznossagértékek kozepesen erésen vagy erlsen korreldltak a PROMIS-GH-10 fizikai és
mentalis egészségi 6sszefoglald pontszamokkal.

Az EQ-5D-5L és a PROPr hasznossagok ismert csoportok kdzotti érvényessége

Az EQ-5D-5L és a PROPr atlagos hasznossagértékek kozott nagy kiilonbségek voltak, a legkisebb 0,329
(0,176) stroke-ban, és a legnagyobb 0,408 dysmenorrhoea vagy endometridzisban (27. tablazat). Mind az
EQ-5D-5L, mind a PROPr képes volt kilénbséget tenni az ismert csoportok tébbségében. Az EQ-5D-5L 12/28
(F-statisztikdk aranya) és 18/26 (AUROC-arany) ismert csoportban szignifikdnsan jobban teljesitett. A
fennmaradd csoportok majdnem mindegyikében az EQ-5D-5L nagyobb megkilonbozteté képességet
mutatott, bar a PROPr és az EQ-5D-5L kozotti kilonbség nem volt szignifikdns. Az EQ-5D-5L atlagos
hasznossagértékei csokkentek az életkorral, mig a PROPr atlagos hasznossagértékeire éppen forditva, az
életkorral enyhén novekedtek.
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27. tablazat Az EQ-5D-5L és PROPr hasznossagértékek ismert csoportok kozoétti érvényessége

Relativ hatékonysag (EQ-5D-5L/PROPr)

Ismert csoportok n EQ-5D-5L PROPr (95%Cl) >¢

Atlag| SD |Atlag| SD F-teszt arany AUROC aréany
Korcsoportok (év)
18-24 141{0,912|0,114 {0,504 | 0,232 - -
25-34 28410,890(0,173|0,511 (0,242
35-44 29510,895 (0,154 | 0,533 | 0,247
45-54 281|0,864 | 0,210 | 0,551 | 0,255 | 5,873 (2,382-55,276) N/A
55-64 28710,835 (0,237 | 0,550 (0,258
65+ 34310,821|0,220|0,544 | 0,244
Onértékelt egészség
Kitlng 13410,972 | 0,083 | 0,688 | 0,243 - -
Nagyon j6 386 (0,959 | 0,085 | 0,670 | 0,206
J6 65810,909 |0,110| 0,559 | 0,212
Tlrhet6 36710,755|0,192|0,380 | 0,194 1,961 (1,572-2,449) N/A
Rossz 86 [0,395|0,327(0,171 {0,147
Orvos altal diagnosztizalt kronikus betegség®
Nincs krénikus betegsége 396|0,955|0,118 | 0,652 | 0,234 - -
Allergia 28410,829|0,211 (0,470 | 0,244 1,012 (0,62-1,58) 1,054 (0,999-1,11)
Dysmenorrhoea, endometridzis 52 |0,821|0,244|0,413|0,252 | 0,914 (0,34-2,02) |0,933(0,838-1,034)
BSrgyogyaszati betegségek 121 (0,796 | 0,247 | 0,465 | 0,241 | 1,611 (0,897-2,687) | 1,062 (0,993-1,132)
Daganatos betegségek, leukaemia, | 3o | 2o 117310437 |0,215| 2,18 (0,81-5,062) | 1,143 (1,042-1,243)
lymphoma
Magas vérnyomas 477 /0,783 0,253 0,485 | 0,253 | 1,548 (1,084-2,284) | 1,14 (1,091-1,194)
Diabetes 175(0,768 | 0,273 | 0,477 | 0,254 | 2,054 (1,27-3,278) |1,128 (1,064-1,202)
Asthma 103 (0,765 | 0,259 | 0,398 | 0,222 | 1,207 (0,714-1,973) | 1,037 (0,974-1,103)
Cataracta 78 10,756 0,239 0,455 | 0,237 | 2,658 (1,419-5,005) | 1,17 (1,092-1,264)
Glaukéma 23 |0,752|0,165 (0,389 | 0,218 | 2,206 (0,781-5,718) | 1,122 (1,004-1,242)
Gastrooesophagedlis reflux 165 (0,751 (0,238 0,394 | 0,234 | 1,294 (0,815-1,95) |1,074 (1,024-1,124)
Egyéb lataszavarok 221|0,750|0,271|0,404 | 0,254 | 1,139 (0,759-1,624) | 1,061 (1,015-1,111)
Mozgasszervi betegségek 491 0,746 10,243 0,419|0,232| 1,112(0,82-1,514) |1,118(1,075-1,167)
Hyperlipidaemia 23210,746 0,253 0,419 0,231 | 1,35(0,924-1,984) 1,11 (1,064-1,161)
Gyomor- vagy nyombélfekély 35 | 0,743 {0,204 | 0,368 | 0,249 | 1,905 (0,833-3,981) | 1,086 (0,988-1,203)
Bronchitis, emphysema, COPD 72 |0,7260,290|0,371 0,220 | 1,445 (0,834-2,448) | 1,061 (0,985-1,145)
Arrhythmidk 144 (0,715 (0,297 | 0,387 | 0,254 | 1,397 (0,926-2,044) | 1,068 (1,017-1,126)
Hallasproblémak 96 (0,711 |0,327|0,434|0,275| 2,288 (1,414-3,848) | 1,141 (1,061-1,222)
Fejfajas, migrén 135 (0,697 | 0,298 | 0,339 | 0,224 | 1,104 (0,74-1,598) | 1,039 (0,993-1,085)
Krdénikus vesebetegség 26 |0,688|0,320|0,417 | 0,201 | 3,622 (1,59-7,116) |1,122(1,045-1,221)
Egyéb sziv- és érrendszeri betegségek | 63 | 0,661 |0,320|0,362|0,249 | 2,209 (1,283-3,554) |1,122 (1,061-1,201)
Szivkoszordér-betegség 61 |0,6450,335|0,369 | 0,236 | 2,441 (1,459-3,879) | 1,11 (1,049-1,172)
Szorongas 167 {0,633 (0,294 | 0,281 0,197 | 1,062 (0,779-1,446) | 1,059 (1,028-1,094)
Vizelet inkontinencia 64 |0,619|0,348|0,354 | 0,263 | 2,498 (1,515-4,002) 1,111 (1,037-1,2)
Depresszio 127 (0,585 (0,310 (0,247 0,189 | 1,238 (0,873-1,695) | 1,052 (1,023-1,086)
Egyéb pszichiatriai betegségek 60 |0,542 0,341 0,221 |0,183 | 1,749 (1,079-2,679) | 1,027 (0,976-1,075)
Stroke 23 |0,515|0,397|0,339 | 0,252 | 5,043 (2,583-9,186) | 1,106 (1,02-1,218)

N/A = nem alkalmazhatd. a - 66 vélaszadd egy nyitott kérdésben szamos egyéb krdnikus betegségrél szamolt be, amelyek nem
tartoznak egyik kategoridba sem, ezért ezeket nem vontuk be az elemzése; b - A korcsoportok és az onértékelt egészségi allapot
esetében az atlagos kilonbség az el6z6 szinttdl valo eltérést, a kronikus betegségek esetében pedig az egészséges csoporttdl vald
eltérést jelenti; ¢ - A konfidenciaintervallumokat 3000 bootstrap-replikacié segitségével szamitottak ki. COPD = krdénikus obstruktiv
tidGbetegség. A tablazatban az egyes kronikus betegségek EQ-5D-5L index értékiik szerinti csokkend sorrendben szerepelnek.
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5.1.7. Az EQ-5D-5L és EQ-PSO tartalmi érvényességének vizsgdlata kvalitativ mdédszerekkel
psoriasisban

A minta jellemz6i

Osszesen 21 psoriasisos beteget hivtunk meg a vizsgalatba, akik koziil harman visszaléptek a
részvételt6l. Tovabbi két beteg nem jelent meg az interju id6pontjaban, igy a végsé minta 16 beteghdl allt.
Kozulik 15 esetében az interjut személyesen vettiik fel, egy esetben pedig videdinterjut készitettliink. Az
interjuk atlagos id6tartama 59 perc volt (terjedelem 41-91 perc). A tizenegyedik interjd utdn nem merdlt fel
Uj fontos téma, ami megerdsiti, hogy az adatok szaturaciéjat elértlik. A median életkor 54 év volt (terjedelem
22-72 év) és a betegek 56%-a né volt. Osszesen 69% felséfoku végzettségli volt és 50%-a foglalkoztatott, mig
38% nyugdijas volt az interju id6pontjaban. A betegek felének legalabb 6t kiilonbo6z6 testtdjon eléfordultak
tlinetei. Harom beteg kivételével minden mas interjualanynak (81%) volt legaldbb egy tarsbetegsége,
amelyek kozil a szorongas (44%), egyéb mozgdsszervi betegség (38%), az arthritis psoriatica (31%) és a sziv-
és érrendszeri betegségek (25%) voltak a leggyakoribbak. A medidn betegségfennalldsi id6 23 év volt. A
betegek tobbsége (69%) csak lokalis kezelést kapott az interju id6pontjaban, 25%-uk fény- vagy szisztémas
nem-bioldgiai kezelést, és egy beteg részesiilt bioldgiai terapidban.

Az EQ-5D-5L és az EQ-PSO tartalma

Altaldnossagban a betegek az EQ-5D-5L 6t dimenzidjat megfeleléen értelmezték. Harom beteg (19%)
azonban az oltozkodést nem ugy értelmezte, mint az 6ltozkédésre vald fizikalis képességet, hanem inkabb
ugy, hogy a psoriasis befolyasolja, hogy milyen ruhakat viselhet, pl. ,,Hdmlik a fejb6rém széval fekete felsGket
nem nagyon tudok felvenni és ez nagyon rossz, féleg, hogy abban is kell dolgoznom az egyik munkahelyemen
és folyamatosan igy rdzogatom a felsémet, hogy olyan, mintha korpds lennék.” Egy mdsik beteg azt mondta,
hogy ,azért is van problémam a tisztdlkoddssal, mert nagyon meg kell vdlogatnom, hogy mi az, amit
haszndlok”. A bdrirritacid jelentését illetéen jelentés egyetértés mutatkozott, mivel minden beteg ugy
valaszolt erre a dimenzidra, hogy figyelembe vette a viszketése mértékét. Ugyanakkor négy beteg emlitette,
hogy a bérirritacio figgetlen a viszketéstdl, egy beteg pedig a kettd kozotti kiilonbséget hangsulyozta: ,Hdt
bérirritdcio lehet olyan is, ami faj, de nem viszket, valami allergids reakcid, vagy ilyesmi, a viszketés meg, hat
a viszketés is lehet allergids reakcid, csak nem feltétleniil, rovar, bogdr effektus”. A betegek tobbsége szdmara
az onbizalom dimenzié lefedte a psoriasis miatti tarsas kapcsolataikban jelentkezé problémaikat, és a
betegek tobb mint egyharmada lgy értelmezte ezt a dimenzidét, mint az 5nmagaba vetett hitet vagy azt, hogy
értékes személy-e.

Az EQ-5D-5L és az EQ-PSO &ltaldnos relevancidja

A leiré rendszerek instrukcidi vildgosak és konnyen érthet6ek voltak minden beteg szamara. A
betegek 38%-a Ugy vélte, hogy az EQ-5D-5L az életmin&ség fontos aspektusait fedi le: ,, Osszességében jonak
taldlom a kérdéssort, mert hdt ebbdl dll 6ssze az embernek a lénye és ezek a legfontosabbak [dimenzidk]
szerintem is”. Mas betegek egyes dimenzidkat irrelevansnak tartottak a psoriasissal 6sszefliggésben: , Hat
nem igazdn tudom ezt az els6 négy témdt a pikkelysémérhéz és sajat magamhoz kétni”. Két beteg
megjegyezte, hogy az EQ-5D-5L relevans a sulyos psoriasisos betegekre gyakorolt hatasanak felmérésére, és
hangsulyozta a kérdGiv altalanos jellegét. Példaul: ,itt sok a kérdések kéziil mar nem a psorira vonatkozik,
hanem egy dltaldanos idés embernek a problémdira”. Tizenhat (100%) és tizenot (94%) beteg a bdrirritaciot
és az 6nbizalom dimenzidkat relevansnak tartotta psoriasisban. Minden beteg az EQ-PSO-t jobbnak tartotta,
mint az EQ-5D-5L-t az életminGséggel kapcsolatos problémaik leirasara, pl. ,ugye itt ki van egészitve
bérirritdcio és az 6nbizalom témakérével, ami szerintem mondhatni, hogy a két legfontosabb tényezGje ennek
a problémdnak, vagy betegségnek”. Az EQ-PSO jol illeszkedett a psoriasis legtobb, a betegek altal emlitett
fontos egészség vagy életmindség aspektusahoz.
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Hianyzo6 életmindségteriiletek

Osszességében 11 (69%) beteg 16 hidnyzd témat jeldlt meg az EQ-5D-5L esetében, és 12 (75%) beteg
11 hidnyzé témat az EQ-PSO esetében. Ezeket a hianyzé fogalmakat harom nagy kategdridban foglaltuk
Ossze: altalanos egészséggel kapcsolatos, psoriasissal kapcsolatos és nem egészséggel kapcsolatos teriiletek.
Az EQ-5D-5L esetében a leggyakrabban jelentett hidnyzé fogalom a tdrsas kapcsolatok voltak (n=8), és
szamos mas fogalmat harom vagy annal kevesebb résztvevd emelt ki. A viszketést, mint hianyzo teriletet
csak egy beteg emlitette. Az 6ltozkodéssel kapcsolatos korlatozasokat (a lathatd bértinetek elfedésének
szlikségességét vagy a sotét szinek viselésének elkerilését a hamld bér elrejtése érdekében) két beteg
tartotta hidanyzénak. Az EQ-PSO-n kevesebb hianyzé fogalmat azonositottak, a tarsas kapcsolatokat itt ot
résztvevd jelolte meg.

A dimenzidk rangsorolasa

Az EQ-5D-5L-en a betegek tobb mint egyharmada a szokdsos tevékenységeket (n=5) és a
szorongas/depressziot (n=5) tartotta a legfontosabb dimenzidknak, mig a betegek tdbbsége (n=7) az
Onellatast jelolte meg a legkevésbé fontosnak. A dimenzidk relevancidja lényegesen megvaltozott, amikor a
két bolt-on dimenziét hozzdadtuk az EQ-5D-5L-hez. Az EQ-PSO-n a legtébben (n=5) a bdérirritacioét jelolték
meg a legrelevansabb dimenzidként, amelyet az 6nbizalom (n=4) kovetett, mig az onellatids (n=4) és a
szorongds/depresszid (n=4) voltak a legkevésbé relevidns dimenzidk. Fontos, hogy nem minden beteg
nevezett meg legrelevansabb vagy legkevésbé relevans dimenziot, és volt, aki minden dimenziét egyforman
relevansnak tartott.

A dimenzidk kozotti atfedés

A hét dimenzid kozott tobb kisebb fogalmi atfedést azonositottunk. Két beteg a tisztalkodast az
Onellatas és a szokasos tevékenységek részeként is leirta, két beteg a szorongas és a rossz kozérzet kdzotti
lehetséges atfedésrdl, egy beteg pedig a depresszid és a rossz kdzérzet kozotti atfedésrél szamolt be. A két
bolt-on dimenzié esetében harom beteg a viszketést a rossz kozérzet egyik formajanak tekintette: ,,/nkdbb
nekem a kézérzetem mérsékelten rossz, ugye nekem fdjdalmaim nem nagyon vannak az iziiletemmel
kapcsolatban sem, a foltok sem fdjnak, inkdbb csak viszketnek, de nem fdj”. Harom beteg szerint az 6nbizalom
atfedést mutatott a szorongas/depresszidval (szorongas n=1, depresszidé n=1 és mindketté n=1).

Javasolt valtoztatdsok

Tiz beteg javasolt valtozasokat az EQ-5D-5L vagy a bolt-on dimenzidkban. A véltoztatasok kozé
tartozott a mozgékonysag szélesebb korl leirdsa, hogy mas motoros funkcidk is szerepeljenek benne,
valamint a bdérirritacié esetében a leirt tiinetek korének kiterjesztése a viszketésen kivil mas relevans
példakkal (pl. b6rhamlas, bdérrepedezés). Néhany beteg javasolta, hogy mas dimenzidkhoz tovabbi
értelmezést segité példakat adjunk, pl. a ,hdmlé b6r” a szokdsos tevékenységekhez, a ,frusztracid” a
fajdalom/rossz k6zérzethez, a ,stressz” a szorongas/depresszidhoz és az ,,6nbecstilés” az 6nbizalomhoz. Az
onellatas, a fajdalom/rossz kozérzet és a szorongas/depresszié dimenzidkat néhanyan javasoltdk 6nallé
dimenzidkra bontani. Hirom megfogalmazasi valtoztatast javasoltak, a ,tisztdlkodas” helyett , bérapolads”, a
»szorongas” helyett ,stressz” és a ,, depresszié” helyett ,hangulatzavar”.

Valaszszintek

Az EQ-5D-5L vagy a bolt-on dimenzidk kitoltésekor hat beteg (38%) atértelmezte a valaszszinteket.
Ezek koziil 6t beteg a valaszszinteket gyakorisdgi skalaként haszndlta, egy beteg pedig az adott
tevékenységben/panasz kovetkeztében tapasztalt zavartsdg mértékét vette figyelembe legaldbb egy
dimenzio esetében. Ez leggyakrabban a mozgékonysag, a fajdalom/rossz k6zérzet és a bérirritacid esetében

85



frencz 150 23

fordult el8. Ot beteg szamolt be problémakrdl a szintekben el6forduld jelz6k hasznalataval kapcsolatban,
tobbek kozott nehézségekrdl a ,,nincs” és az ,enyhe” (a mozgékonysag esetében), valamint a ,sulyos” és a
»rendkivil sulyos” szintek (a fajdalom/rossz kozérzet érzés, szorongds/depresszid és bérirritacié esetében)
kozotti kilonbségtételben.

EQ VAS

A legtobb beteg az EQ VAS-t altaldnosan értelmezte, és csak néhdny beteg hasznalta psoriasisra
specifikus skalaként. Példaul a ,0” érték értelmezésekor két beteg arra utalt, hogy ,,Hogyha mondjuk a teljes
testén lenne az embernek”. Az EQ VAS instrukcidi a betegek tobbsége szamara egyértelm(ek voltak; két beteg
azonban véletleniil felcserélte a ,0” és a,, 100” végpontokat.

Visszaemlékezési idGtav

Szamos beteg nem a megadott visszaemlékezési id6tavot hasznalta (mai nap), hanem altalaban véve
valaszolt a kérdésre: EQ-5D-5L (62%), EQ VAS (25%) és EQ-PSO (31%). Hat résztvevd arrdl szamolt be, hogy
azonos vélaszokat adtak volna, ha mas visszaemlékezési idStav szerepelne a kérdéiven: ,En speciel nem
vdltoztatnék, nem vdltoztatnék, mert nincsen a hét eqgyéb napjaihoz, vagy a hénap egyéb napjaihoz sincsen
ebbdl a szempontbdl, nincsen kiilénbség”. Tizenegy beteg arrél szamolt be, hogy az EQ-5D-5L és az EQ-PSO
visszaemlékezési idGtavja torzitasnak lehet kitéve a tlineteik napi vagy napon belili ingadozasa miatt: ,, ...
igazabdl ez annyira dinamikusan vdltozik, hogyha egy drdaval ezelétt csindltuk volna, bizonyos kérdésekre mar
mds vdlaszokat adtam volna, mint most”.

Fokuszcsoport

A fékuszcsoportba nyolc beteget hivtunk meg, akik kozil 6ten vettek részt (harom né és két férfi). A
beszélgetés 94 percig tartott (a fokuszcsoport eleji bemutatkozast nem szamitva). Az 6t beteg kdzil harom a
viszketést a rossz kozérzet egyik formajanak tekintette, és ennek megfelel6en valaszolt a kérdGiv tételeire,
mig két beteg csak a bérirritacié dimenzidjdban szamolt be a viszketés mértékérdl. A betegek konszenzusra
jutottak abban, hogy bar az 6nbizalom és a szorongas/depresszid dsszefliggé konstrukciok, e két dimenzid
kozott nincs atfedés.

5.2. Preferenciaértékelési vizsgalatok
5.2.1. Parallel EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékelési vizsgalat

A vélaszaddk jellemzéi

Osszesen 1000 f8s a magyar lakossagra életkor és nem szempontjabdl reprezentativ valaszadé vett
részt a felmérésben. A valaszadasi arany 85% volt. A minta jellemz&it a 28. tablazat foglalja 6ssze. A minta
csaladi allapot, foglalkoztatasi statusz és lakdhely szerinti megoszlasa nagyjabdl megkozelitette az altalanos
népesség megoszlasat. A magasabb iskolai végzettségl valaszaddk és a kozép-magyarorszagi lakosok enyhén
felllreprezentdltak voltak.

A cTTO adatok leird statisztikai

Egyik preferenciaértékelési feladatnal sem fordultak elé hianyzé valaszok, igy 6sszesen 3000 (EQ-5D-
3L) és 10 000 (EQ-5D-5L) cTTO valasz érkezett az 1000 valaszadétol. A visszajelz6 modul el6tt 6sszesen 196
(19,6%) valaszadonak volt legaldbb egy inkonzisztens EQ-5D-5L vdélasza. Csak 22 (2,2%) olyan interju volt,
amely nem teljesitette az el6re feldllitott min&ségellendrzési kritériumokat (n=1 ,kerekesszék WTD
formatum”, n=6 ,kerekesszék id6”, n=6,,cTTO id6” és n=2 ,55555 inkonzisztencia”). Kilenc (0,9%) non-trader
valaszado volt. A visszajelzési modulban 481 (48,1%) vélaszadd tavolitott el legalabb egy egészségi allapot
értékelést, 352-en egy, 109-en ketts, 16-an harom és négyen jeldltek meg négy allapotot.
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28. tablazat Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékelési vizsgalatban résztvevo valaszadok jellemzGi

Minta Altalanos Minta Altalanos
. . lakossag lakossag
Valtozok n | % | (KSH), | Valtozok n | % | (KSH),
%349,490 %349,490
Nem Foglalkoztatottsag®
NG 533 | 53,3 53,1 Foglalkoztatott 620 | 62,0 53,1
Férfi 467 | 46,7 46,9 Munkanélkali 10 1,0 3,1
Korcsoport (év) Nyugdijas 250 | 25,0 26,1
18-24 100 | 10,0 10,0 Rokkantnyugdijas 26 2,6 3,1
25-34 152 | 15,2 15,2 Tanuld 75 7,5 4,7
35-44 194 | 19,4 19,5 Haztartasbeli 19 1,9 1,0
45-54 164 | 16,4 16,0 Csaladi allapot
55-64 164 | 16,4 16,8 Egyedulalld 239 | 23,9 18,5
65-74 130 | 13,0 13,0 Hazas 419 | 41,9 45,6
75+ 9 | 9,6 9,5 Elettarsi kapcsolat 137 | 13,7 13,4
Iskolai végzettség Elvalt 83 8,3 11,1
Altaldnos iskola vagy annal kevesebb | 157 | 15,7 23,8 Ozvegy 122 | 12,2 11,4
Kozépiskola® 502 | 50,2 55,0 3L-EQVAS (atlag, SD) | 82,5 | 13,2 N/A
F6iskolai/egyetemi diploma 341 | 34,1 21,2 5L- EQ VAS (atlag,SD) | 81,6 | 13,8 N/A
Lakéhely ('E')nértékelt egészségi
allapot
Févaros 348 | 34,8 17,9 Kit(in6 135 | 13,5 N/A
Mas varos 454 | 45,4 | 52,6 Nagyon jo 322 | 32,2 N/A
Falu 198 | 19,8 29,5 J6 374 | 37,4 N/A
Féldrajzi régi6” Tlrhetd 154 | 15,4 N/A
K6zép-Magyarorszag 533 | 53,3 30,4 Rossz 15 1,5 N/A
Nyugat-Magyarorszag 177 | 17,7 30,2 Krénikus betegség
Kelet-Magyarorszag 290 | 29,0 39,5 Van 559 | 55,9 45,0
Nincs 426 | 42,6 55,0
Nem valaszolt 15 1,5 N/A

N/A = nem &ll rendelkezésre adat. a - Erettségivel vagy szakmai oklevéllel; b - A KSH adatok a 15 éves vagy annal idésebb népességet
jelentik; c - Az altaldnos népességre vonatkozd csoportok 6sszege <100%, mivel egy tovabbi ,,egyéb kategdria” 8,9%-ot tesz ki.

A valaszaddk osszesen 636 (EQ-5D-5L) cTTO-valaszt tavolitottak el a rangsorolasbél. Az inkonzisztens
valaszokkal rendelkezé valaszaddk aranya a visszajelz6 modulban megjel6lt valaszok eltdvolitasat kbvetéen
70-re (7,0%) csokkent. igy az értékkészlet fejlesztéshez 1000 valaszadd, dsszesen 9 366 (EQ-5D-5L) cTTO
valaszat hasznaltuk fel. Az EQ-5D-3L esetében inkonzisztens valaszok 13 (1,3%) valaszadd esetében fordultak
el6. Az EQ-VT-be nem épitettek be visszajelz6 modult az EQ-5D-3L valaszok Ujragondolasara, igy mind a 3000
valaszt bevontuk az adatelemzésbe.

EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékkészletek

Az EQ-5D-3L modellezés eredményeit a 29. tablazat mutatja be. Az 1. és a 3. modellben az UA2
regresszios egyutthatdja inkonzisztens és inszignifikans volt az UA1-hez képest, tovabba az MO1 és MO2
kozotti kilonbség is inszignifikans volt. A 2. és a 4. modellben minden egylitthaté 6sszhangban volt a leird
rendszer szintjeinek monoton jellegével, és statisztikailag szignifikdnsan eltért az el6z6 szinttdl. Ebben a két
modellben a 30 egészségi allapotra vonatkozo becsiilt hasznossagok kozil csak kett6 (6,7%) kiilonbodzott a
megfigyelt hasznossagtol 0,10-nél nagyobb mértékben. A 4. modellt valasztottuk végleges értékkészletnek a
kordbban ismertetett megfontoldsok alapjan, mint példaul a balra cenzoralt adatok kezelése, a
heteroszkedaszticitds és a valaszlehet6ségek logikai sorrendiségének figyelembevétele, valamint a
paraméterek statisztikai szignifikancidja.
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29. tablazat A magyar EQ-5D-3L értékkészlet paraméterbecslései

1. modell 2. modell 3. modell 4. modell_
L. L . Pooled Tobit,
Paraméter-becslések Pooled I|near|.s, Pooled I|near|§, Pooled TObIt.’ heteroszkedasztikus
homoszkedasztikus | heteroszkedasztikus | homoszkedasztikus (Ertékkészlet)
B (SE) B (SE) B (SE) B (SE)
Konstans 0,961 (0,015)* 0,979 (0,008)** 0,965 (0,016)* 0,980 (0,008)*
MO2 -0,026 (0,014) -0,022 (0,008)** -0,025 (0,014) -0,022 (0,008)**
MO3 -0,596 (0,026)*** -0,619 (0,028)*** -0,611 (0,027)*** -0,648 (0,031)***
SC2 -0,064 (0,017)*** -0,051 (0,009)*** -0,064 (0,017)*** -0,051 (0,009)***
SC3 -0,318 (0,020)*** -0,347 (0,020)*** -0,328 (0,021)*** -0,355 (0,022)***
UA2 0,003 (0,016) -0,024 (0,008)** 0,003 (0,016) -0,025 (0,008)**
UA3 -0,229 (0,019)*** -0,243 (0,019)*** -0,234 (0,019)*** -0,246 (0,021)***
PD2 -0,093 (0,014)*** -0,081 (0,010)*** -0,093 (0,015)*** -0,080 (0,010)***
PD3 -0,322 (0,019)*** -0,334 (0,018)*** -0,328 (0,020)*** -0,338 (0,019)***
AD2 -0,069 (0,018)*** -0,077 (0,011)*** -0,070 (0,018)*** -0,078 (0,011)***
AD3 -0,249 (0,019)*** -0,257 (0,019)*** -0,253 (0,020)*** -0,258 (0,020)***
Inkonzisztens paraméterek 1 0 1 0
Inszignifikans paraméterek (p>0,05) 2 0 2 0
MAE (becsult vs. megfigyelt) 0,034 0,033 0,035 0,036

Egészségi allapotok, ahol becsllt vs.
megfigyelt >|0,05], n (%)

7 of 30 (23,3%)

4 of 30 (13,3%)

4 of (13,3%)

5 of 30 (16,7%)

Egészségi allapotok, ahol becsiilt vs.

megfigyelt >|0,10], n (%) 10f 30(3,3%) 2 of 30 (6,7%) 2 of 30 (6,7%) 2 of 30 (6,7%)
Pearspn—fele korrelacio (becsult vs. 0,995 0,994 0,995 0,994
megfigyelt)

Dimenziok fontossagi rangsora MO>PD>SC>AD>UA | MO>SC>PD>AD>UA | MO>PD>SC>AD>UA | MO>SC>PD>AD>UA
WTD egészségi allapotok, n (%) 53(21,8%) 58 (23,9%) 54 (22,2%) 63 (25,9%)
U(11111) 0,961 0,979 0,965 0,980
U(22222) 0,712 0,724 0,716 0,724
U(33333) -0,753 -0,821 -0,789 -0,865

Atlag hasznossag (SD) 0,307 (0,368) 0,294 (0,387) 0,297 (0,378) 0,280 (0,400)
Median hasznossag (IQR) 0,326 (0,547) 0,325 (0,578) 0,320 (0,565) 0,311 (0,601)

AD = szorongas/depresszid (a magyar verzidban szorongas/lehangoltsag); MAE = atlagos abszolut hiba; MO = mozgékonység; PD =
fajdalom/rossz kozérzet; SC = 6nellatas; UA = szokasos tevékenységek; WTD = rosszabb, mint halottnak lenni. A p-értékek az el6z6
szinthez képest szdmitott hasznossdg-kiilénbségre vonatkoznak. A konstansra vonatkozd p-értékek a konstans és 1 kozotti
kalénbségre vonatkoznak. * p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001

Az EQ-5D-5L modellek paraméterbecslései és el6rejelzési pontossdga a 30. tdblazatban olvashaté.

Minden modell esetében minden egylitthatd konzisztens volt; azonban az UAS és a PD3 az 1. modellben, az

UAS a 2. modellben és a PD3 a 3. és 4. modellben nem volt szignifikdns. A 4. modell enyhe javuldst

eredményezett az el6rejelzési pontossagban. Ebben a modellben a 86 egészségi allapotbdl kett6 (2,3%)

becsiilt hasznossaga tébb mint 0,10 értékkel tért el a megfigyelt hasznossagtoél. A konstans paramétere nem

kiilonbozott szignifikansan az 1-t6l. A 4. modellbdl a konstanst elhagyva az 5. modellt valasztottuk végleges

értékkészletnek. Az érzékenységi vizsgalat azt mutatta, hogy a kizarasoknak nincs jelentés hatasa a

paraméterbecslésekre.
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30. tablazat A magyar EQ-5D-5L értékkészlet paraméterbecslései

Paraméter-becslések

5. modell
1. modell 2. modell 3. modell 4. modell Pooled Tobit,
Pooled linedris, Pooled linearis, Pooled Tobit, Pooled Tobit, heteroszkedasztikus

homoszkedasztikus

heteroszkedasztikus

homoszkedasztikus

heteroszkedasztikus

konstans nélkil

(Ertékkészlet)

B (SE) B (SE) B (SE) B (SE) B (SE)
Konstans 1,002 (0,014) 1,009 (0,007) 1,003 (0,014) 1,005 (0,007) 1(-)
MO2 -0,051 (0,013)*** | -0,047 (0,008)*** | -0,045 (0,013)*** | -0,038 (0,008)*** | -0,035 (0,006)***
MO3 -0,113 (0,014)*** | -0,117 (0,014)*** | -0,100 (0,014)*** | -0,090 (0,014)*** | -0,089 (0,013)***
MO4 -0,289 (0,014)*** | -0,282 (0,014)*** | -0,278 (0,014)*** | -0,264 (0,014)*** | -0,263 (0,014)***
MO5 -0,434 (0,014)*** | -0,427 (0,014)*** | -0,445 (0,014)*** | -0,455 (0,015)*** | -0,455 (0,015)***
sc2 -0,041 (0,012)*** | -0,053 (0,007)*** | -0,040(0,012)** | -0,048 (0,007)*** | -0,045 (0,005)***
sc3 -0,079 (0,014)* -0,089 (0,01)** -0,078 (0,015)* -0,088 (0,01)*** | -0,089 (0,01)***
sca -0,252 (0,018)*** | -0,243 (0,016)*** | -0,251 (0,018)*** | -0,242 (0,016)*** | -0,241 (0,016)***
SC5 0,313 (0,012)*** | -0,326 (0,014)*** | -0,337 (0,013)*** | -0,366 (0,016)*** | -0,366 (0,016)***
UA2 -0,037 (0,013)** | -0,043 (0,007)*** | -0,034 (0,013)** | -0,038 (0,007)*** | -0,035 (0,004)***
UA3 -0,081 (0,017)** -0,087 (0,013)** -0,081 (0,017)** | -0,086 (0,013)*** | -0,085 (0,013)***
UA4 -0,209 (0,013)*** | -0,222 (0,012)*** | -0,208 (0,013)*** | -0,219 (0,012)*** | -0,217 (0,012)***
UAS -0,228 (0,012) -0,240 (0,013) -0,250 (0,012)** -0,277 (0,014)** -0,276 (0,014)**
PD2 -0,057 (0,011)*** | -0,051 (0,007)*** | -0,053 (0,011)*** | -0,046 (0,006)*** | -0,043 (0,005)***
PD3 -0,084 (0,014) -0,085 (0,014)* -0,082 (0,014) -0,073 (0,014) -0,073 (0,014)*
PD4 -0,281 (0,015)*** | -0,284 (0,014)*** | -0,286 (0,015)*** | -0,287 (0,014)*** | -0,288 (0,014)***
PD5 -0,377 (0,014)*** | -0,398 (0,017)*** | -0,391 (0,015)*** | -0,413 (0,018)*** | -0,411 (0,018)***
AD2 -0,043 (0,014)** | -0,045 (0,006)*** | -0,042 (0,014)** | -0,042 (0,006)*** | -0,040 (0,005)***
AD3 0,122 (0,018)*** | -0,112 (0,014)*** | -0,115 (0,019)*** | -0,095 (0,014)*** | -0,093 (0,014)***
AD4 -0,282 (0,014)*** | -0,268 (0,013)*** | -0,281 (0,014)*** | -0,262 (0,013)*** | -0,261 (0,013)***
AD5 -0,316 (0,013)* -0,315 (0,012)*** -0,329 (0,013)** -0,341 (0,013)*** | -0,340 (0,013)***
Inkonzisztens paraméterek 0 0 0 0 0
Inszignifikans paraméterek
(620.05) 2 1 1 1 0
MAE (becsllt vs. megfigyelt) 0,033 0,032 0,032 0,032 0,032

Egészségi allapotok, ahol
becsilt vs. megfigyelt

>]0,05], n (%)

20 of 86 (23,3%)

18 of 86 (20,9%)

16 of 86 (18,6%)

17 of 86 (19,8%)

17 of 86 (19,8%)

Egészségi allapotok, ahol

becsilt vs. megfigyelt 4 of 86 (4,7%) 3 0f 86 (3,5%) 3 0f 86 (3,5%) 2 of 86 (2,3%) 2 of 86 (2,3%)
>0,10[, n (%)

Pearson-féle korrelacio 0,094 0,094 0,094 0,993 0,993
(becsult vs. megfigyelt)

rD;nmgizzr;Ok fontossagi MO>PD>AD>SC>UA | MO>PD>SC>AD>UA | MO>PD>SC>AD>UA | MO>PD>SC>AD>UA MO>PD>ASC>AD>U

WTD egészségi allapotok, n

(%)

592 (18,9%)

606 (19,4%)

623 (19,9%)

676 (21,6%)

677 (21,7%)

U(11111) 1,002 1,009 1,003 1,005 1,000
U(33333) 0,523 0,519 0,513 0,573 0,571
U(55555) -0,666 -0,697 -0,703 -0,847 -0,848
Atlag hasznossag (SD) 0,264 (0,294) 0,262 (0,296) 0,256 (0,296) 0,251 (0,317) 0,251 (0,318)
Median hasznosség (IQR) 0,275 (0,415) 0,275 (0,420) 0,269 (0,420) 0,266 (0,448) 0,265 (0,449)

AD = szorongas/depresszid; MAE = dtlagos abszolut hiba; MO = mozgékonysag; PD = fajdalom/rossz kdzérzet; SC = 6nellatas; UA = szokasos
tevékenységek; WTD = rosszabb mint halottnak lenni. A p-értékek az el6z6 szinthez képest szamitott hasznossagkilonbségre vonatkoznak.
A konstansra vonatkozé p-értékek a konstans és 1 kozotti kilonbségre vonatkoznak. * p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001

Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékkészletek 6sszehasonlitasa

A két értékkészlet egymasnak megfeleltethetd szintjeit (1. melléklet) 6sszehasonlitva kidertl, hogy

az EQ-5D-3L paraméterbecslései altalanossagban kevésbé negativak voltak. Ez aldl két kivétel volt, a

mozgékonysag legsulyosabb szintje és a fajdalom/rossz kozérzet kozépsd szintje. Mindkét értékkészlettel, a

legsulyosabb szintek paraméterbecsléseit figyelembe véve, kovetkezetesen a mozgékonysdg volt a

legfontosabb és a szokasos tevékenységek a legkevésbé fontos dimenzid. Az értékkészletekkel leirhatd Gsszes

egészségi allapotok kozil 25,9% negativ hasznossagu az EQ-5D-3L-lel és 21,7% az EQ-5D-5L-lel. Az EQ-5D-3L
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értékkészlet minimuma -0,865, mig az EQ-5D-5L esetében ugyanez -0,848. Az EQ-5D-5L értékkészlet
alacsonyabb plafonhatdst mutatott, a legenyhébb dllapotok hasznossaga az EQ-5D-3L-lel 0,900 és 0,958
kozott alakult, mig az EQ-5D-5L-lel 0,955 és 0,965 kozott.

Példa az értékkészletek haszndlatara

Az 12321 egészségi allapot hasznossaga a kovetkez6képpen szamitandd a két értékkészlettel.
EQ-5D-3L:

U(12321) = konstans + MO1 + SC2 + UA3 + PD2 + AD1 =0,980 + 0— 0,051 — 0,246 — 0,080 + 0 = 0,603
EQ-5D-5L:

U(12321) = konstans + MO1 + SC2 + UA3 + PD2 + AD1=1 +0-0,045-0,085-0,043 +0=0,827

5.2.2. EQ-5D-Y-3L értékelési vizsgdlat

A valaszadodk jellemzdi

Osszesen 3273-en jelentkeztek az online DCE-felmérésben val6 részvételre vonatkozé felhivasra, akik koziil
1251-en (38,2%) toltotték ki a kérddivet (31. tablazat). A ki nem tolték koziil 159-en (7,9%) nem egyeztek
bele a kutatasban részvételbe, 1518-an (75,1%) mar betelt kvotacsoporthoz tartoztak, 345-en (17,1%) pedig
abbahagytak a kitoltést vagy megszakadt az internetkapcsolatuk a kit6ltés kozben. Az 1251 kitolté kozil 255
(20,4%) nem felelt meg a minGségellenérzési kritériumoknak, ezért kizartuk 6ket. E vdlaszadok tébbsége
megbukott a dominanciateszten (n=219, 85,9%). A cTTO-felmérésre 6sszesen 221 személyt hivtunk meg, akik
kozil 16 (7,2%) visszautasitotta a részvételt, 3 (1,4%) személynek nem felelt meg a felkinalt id6pont, 2 (0,9%)
pedig a COVID-19 vilagjarvany miatt visszautasitotta a személyes interjut. igy a DCE és a cTTO felmérésekbé|
996, illetve 200 valaszadd alkotta az értékkészletfejlesztés végleges elemzési mintajat. A DCE és a cTTO
mintdk a legtébb szociodemografiai jellemzd tekintetében hasonldak voltak. A teljes vizsgalati populacio
életkor, nem, foldrajzi régio, lakdhely, foglalkoztatas és csaladi allapot alapjan jél reprezentdlta az altalanos
népességet; azonban a f6iskolai vagy egyetemi végzettségl valaszaddk felllreprezentdltak voltak.

A cTTO valaszok leird statisztikai

A 200 cTTO-interju kozul ketté (1,0%) nem teljesitette a négy min&ségellendrzési kritérium
valamelyikét (az egyik a , kerekesszék id6”, a masik pedig a ,,33333 inkonzisztencia” miatt). Két (1,0%) non-
trader valaszadd volt. Osszesen 40 (20,0%) személynek volt legaldbb egy inkonzisztens cTTO-valasza (18,0%
a kozepes vagy sulyos egészségi allapotokhoz kapcsolddott, 1,5% a 33333-at érintette, és 0,5% az enyhe
allapotokhoz kapcsolédott). Otvennyolc valaszadd (29,0%) 6sszesen 68 (3,4%) cTTO-vélaszt jeldlt meg a
visszajelz6 modulban, amelyek eltavolitdsa 8,0%-ra csokkentette az egy vagy tobb inkonzisztens valasszal
rendelkezd résztvevék aranyat. Osszességében igy 1932 cTTO-valaszt haszndaltunk fel az értékkészlet
fejlesztéséhez. Ezek 13,0%-a 1, 28,0%-a WTD, és 2,7%-a -1 volt. A 10 egészségi allapotra vonatkozo atlagos
megfigyelt cTTO hasznossagértékek 0,948 (11112) és -0,517 (33333) kozott voltak.
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31. tablazat Az EQ-5D-Y-3L értékelési vizsgalatban résztvevé valaszadok jellemzéi

Alltalém,)s Teljes minta . _ . _ N
Viltozok (;:z?:;igo (n=1196) cTTO minta (n=200) | DCE minta (n=996) | DCE kizart (n=255)
% n % n % n % n %
Nem
NG 53,1 630 52,7 108 54,0 522 52,4 119 46,7
Férfi 46,9 566 47,3 92 46,0 474 47,6 136 53,3
Korcsoport (év)
18-24 10,0 125 10,5 22 11,0 103 10,3 29 11,4
25-34 15,2 188 15,7 31 15,5 157 15,8 52 20,4
35-44 19,5 234 19,6 39 19,5 195 19,6 55 21,6
45-54 16,0 198 16,6 31 15,5 167 16,8 45 17,6
55-64 16,8 205 17,1 33 16,5 172 17,3 36 14,1
65-74 13,0 159 13,3 25 12,5 134 13,5 30 11,8
75+ 9,6 87 7,3 19 9,5 68 6,8 8 3,1
Iskolai végzettség
Altaldnos iskola (legfeljebb) 45,4 276 23,1 57 28,5 219 22,0 66 25,9
Kozépiskola? 33,3 448 37,5 82 41,0 366 36,7 120 47,1
FGiskolai vagy egyetemi diploma 21,3 472 39,5 61 30,5 411 41,3 69 27,1
Lakéhely
Févaros 17,9 318 26,6 42 21,0 276 27,7 56 22,0
Mads varos 52,6 608 50,8 96 48,0 512 51,4 130 51,0
Falu 29,5 270 22,6 62 31,0 208 20,9 69 27,1
Foldrajzi régié
K6zép-Magyarorszag 30,4 427 35,7 49 24,5 378 38,0 72 28,2
Nyugat-Magyarorszag 30,2 357 29,8 85 42,5 272 27,3 64 25,1
Kelet-Magyarorszag 39,5 412 34,4 66 33,0 346 34,7 119 46,7
Foglalkoztatottsag?
Foglalkoztatott 53,1 691 57,8 119 59,5 572 57,4 - -
Nyugdijas 26,1 281 23,5 53 26,5 228 22,9 - -
Rokkantnyugdijas 3,1 28 2,3 6 3,0 22 2,2 - -
Tanuld 3,1 91 7,6 17 8,5 74 7,4 - -
Munkanélkali 4,7 61 51 2 1,0 59 5,9 - -
Haztartasbeli 1,0 44 3,7 3 1,5 41 4,1 - -
Sziil6© - -
Nem sziilé N/A 497 41,6 78 39,0 419 42,1 - -
Szilé N/A 699 58,4 122 61,0 577 57,9 - -
Van 18 éven aluli gyermeke N/A 245 20,5 45 22,5 200 20,0 - -
Csaladi allapot - -
Hazas 45,6 484 40,5 74 37,0 410 41,2 - -
Elettarsi kapcsolat 13,4 236 19,7 55 27,5 181 18,2 - -
Egyediilallé 18,5 259 21,7 37 18,5 222 22,3 - -
Ozvegy 11,4 95 7,9 21 10,5 74 7,4 - -
Elvalt 11,1 96 8,0 8 4,0 88 8,8 - -
Egyéb - 26 2,2 5 2,5 21 2,1 - -
Onértékelt egészségi allapot - -
Kitliné N/A 102 8,5 35 17,5 67 6,7 - -
Nagyon jo N/A 321 26,8 69 34,5 252 25,3 - -
J6 N/A 489 40,9 57 28,5 432 43,4 - -
Tlrhet6 N/A 244 20,4 32 16,0 212 21,3 - -
Rossz N/A 40 3,3 7 3,5 33 3,3 - -
Krénikus betegség? - -
Van 48,0 777 65,0 111 55,5 666 66,9 - -
Nincs 52,0 400 33,4 88 44,0 312 31,3 - -

a - Erettségi vizsgaval; b - Az altaldnos népesség dsszege <100% a 8,9%-ot kitevd ,egyéb” kategdria miatt; ¢ - Bioldgiai, nevelt- és
o6rokbefogadott gyermekeket beleértve; d - n=19 nem valaszolt; N/A = nem &ll rendelkezésre az adat.
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DCE adatok modellezése

Mind a conditional, mind a mixed logit-modellek paraméterei a vdlaszszinteknek megfelel§
sorrendben monoton koveték egymast (32. tablazat). Mindkét modellben a dimenzidk relativ fontossaga a
3. szint(i egyltthatdék alapjan a kovetkez6képpen alakult: fajdalom vagy rossz kdzérzet > nyugtalansag,
szomorusag vagy boldogtalansag > mozgékonysdg > szokasos tevékenységek végzése > 6nellatas. A mixed
logit modell l1ényegesen jobb illeszkedési statisztikakat és el6rejelzési pontossagot mutatott, beleértve a
magasabb (tehat kevésbé negativ) log-likelihoodot és az alacsonyabb BIC, MAE és MSE értékeket. A végsé
modellnek a mixed logitot valasztottuk a jobb illeszkedési mutatdk, elérejelzési pontossag és a preferencia
heterogenitas kezelése érdekében.

32. tablazat Az EQ-5D-Y-3L DCE modellezés eredményei

... . Mixed logit modell random korrelalt
. Conditional logit modell . .
Paraméterek koefficiensekkel
Becsiilt paraméter | SE | p-érték’ | Becsiilt paraméter | SE | p-érték®
MO2 -0,352 0,058 | <0,001 -0,565 0,085 | <0,001
MO3 -1,594 0,088 | <0,001 -2,698 0,150 | <0,001
LAM2 -0,241 0,048 | <0,001 -0,398 0,080 | <0,001
LAM3 -1,148 0,068 | <0,001 -1,983 0,128 | <0,001
UA2 -0,548 0,043 | <0,001 -0,825 0,080 | <0,001
UA3 -1,561 0,061 | <0,001 -2,650 0,129 | <0,001
PD2 -0,838 0,043 | <0,001 -1,398 0,085 | <0,001
PD3 -2,687 0,068 | <0,001 -5,056 0,194 | <0,001
WSuU2 -0,503 0,044 | <0,001 -0,872 0,080 | <0,001
WSU3 -1,808 0,058 | <0,001 -3,214 0,132 | <0,001
Dimenzidk fontossagi rangsora PD>WSU>MO>UA>LAM PD>WSU>MO>UA>LAM
llleszkedés és becslési pontossag
Log-likelihood -6480 -5602
Bayes-féle informacios kritérium (BIC) 13056 11830
Atlagos abszolut hiba (MAE) 0,0474 0,0348
Atlagos négyzetes hiba (MSE) 0,0040 0,0022

LAM = 6nellatds; MO = mozgékonysag; PD = fajdalom vagy rossz kozérzet; UA = szokdsos tevékenységek végzése; WSU = nyugtalan,
szomoru vagy boldogtalan.

DCE valaszok cTTO skalara horgonyzasa

A DCE modell atskalazasahoz a konstans nélkiili legkisebb négyzetek mddszerrel becsiilt regresszios
modellt valasztottuk, melyben a modellparaméterek és az illeszkedési statisztikdk a kovetkez6k voltak:
B=-0,09509 (SE=0,00201, p<0,001), R?=0,996, globdlis F teszt(19=2230,36 (p<0,001). A két lehorgonyzasi
megkozelités (a legrosszabb egészségi allapot lehorgonyzdsa és a mapping) nagyon hasonlé modelleket
eredményezett a paraméterbecslések és az el6rejelzési pontossag tekintetében (33. tablazat). A 33333
allapot becsilt hasznossaga valamivel alacsonyabb volt (-0,517 vs. -0,485), és a negativ hasznossagu
egészségi allapotok aranya valamivel magasabb volt a legrosszabb egészségi allapot lehorgonyzdsaval, mint
a mappinggel (13,2% vs. 12,3%). Végleges értékkészletként a mapping megkdzelitést valasztottuk, amely a
megfigyelt atlagos cTTO hasznossagértékekkel kissé jobb egyezést eredményezett, amint azt az alacsonyabb
10 egészségi dllapotra (0,0486 vs. 0,0485) és a harom enyhe allapotra becsilt (0,0311 vs. 0,0298) MAE-
értékek jelzik. A kivalasztott értékkészlettel a 243 EQ-5D-Y-3L egészségi allapotra vonatkozd hasznossagok
-0,485 (33333) és 1 (11111) kozotti értékeket vehetnek fel, a legjobb 11111-t6l eltérd egészségi allapot
(12111) hasznossaga 0,962 volt. Példaul a magyar értékkészletet haszndlva az 12321 egészségi allapotra
vonatkozo elGrejelzett hasznossag a kévetkez6képpen szamithatd ki: U(12321) = konstans + MO1 + LAM?2 +
UA3 +PD2 +WSU1=1+0-0,038-0,252-0,133+0=10,577.
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33. tablazat Latens skalan mért DCE hasznossagok megfigyelt cTTO hasznossagértékekre horgonyzasa

. .. A legrosszabb egészségi . PR
Dimenzick éllapotfoz (33333)iorgo:yzés ARGEES (AL,
Mozgékonysag
Némi probléma van a jarassal -0,055 -0,054
Sok probléma van a jarassal -0,262 -0,257
Onellatas
Némi probléma van a tisztalkodassal vagy az 61tozkodéssel -0,039 -0,038
Sok probléma van a tisztalkodassal vagy az 6ltozkodéssel -0,193 -0,189
Szokasos tevékenységek
Némi probléma van szokdsos tevékenységek elvégzésével -0,080 -0,078
Sok probléma van szokdsos tevékenységek elvégzésével -0,258 -0,252
Fajdalom vagy rossz kozérzet
Némi fajdalom vagy kissé rossz kdzérzet van -0,136 -0,133
Erds fajdalom vagy nagyon rossz kozérzet van -0,492 -0,481
Nyugtalan, szomoru vagy boldogtalan
Egy kicsit nyugtalan, szomoru vagy boldogtalan -0,085 -0,083
Nagyon nyugtalan, szomoru vagy boldogtalan -0,312 -0,306
MAE (becsiilt vs. megfigyelt)
Minden allapot 0,0486 0,0485
Enyhe allapotok 0,0311 0,0298
Hasznossagok
U(legjobb nem 11111) 0,961 0,962
U(33333) -0,517 -0,485
Atlag hasznossag (SD) 0,363 (0,303) 0,376 (0,297)
Medidn hasznossag (IQR) 0,385 (0,437) 0,398 (0,427)
WTD egészségi allapotok, n (%) 32 (13,2%) 30(12,3%)

5.2.3. Vignetta alapu értékelési vizsgdlatok
5.2.3.1. Coliakia

A minta jellemz6i

A kérdGivet megnyitd 734 személy koziil 455 (62,0%) fejezte be a kérdGivet. Ezek koziil 143 véalaszadot
a Modszerek fejezeben ismertetett kizardsi kritériumok alapjan kizdrtunk. Tovabb3, a minta
homogenitasanak biztositdsa érdekében Ugy dontéttiink, hogy egy tovabbi beteget kizarunk, aki arrdél
szamolt be, hogy nem kdveti a GMD-t. igy 312 orvos &ltal diagnosztizalt, GMD-t kdvetd colidkids beteg adatait
elemeztiik (34. tablazat). Az atlagéletkor 35,8 év volt (terjedelem 18 és 80 év kdzott). A betegek tobbsége né
volt (70,2%), és az atlagos diagnoziskori életkor 27,1 év volt. A betegek tébbségénél (90,4%) el6fordultak
tarsbetegségek. A leggyakoribb tarsbetegségek az allergia (35,3%), az egyéb ételintolerancia (30,8%) és a
gastrooesophagealis refluxbetegség (27,6%) voltak.

VAS, TTO és WTP értékek

A VAS-értékek atlaga a jelenlegi sajat egészségi allapotra, a ,,colidkia szigori GMD betartasaval”, a ,colidkia
GMD nem szigoru betartasaval” és a ,colidkia GMD nélkal” hipotetikus egészségi allapotokra 79,69+18,52,
85,36+16,18, 62,44+19,91 és 36,69+25,83 (35. tablazat). Az atlagos TTO értékek rendre a kovetkez6k voltak:
0,90+0,19, 0,91+0,20, 0,87+0,23 és 0,76+0,29 (7. abra). Osszesen 188 beteg (60,3%) nem volt hajlandé id6t
aldozni a jelenlegi egészségi allapot TTO-feladatban, és 73 beteg (23,4%) volt, aki a négy TTO-feladat
egyikében sem volt hajlandd életéveket dldozni (non-trader). Osszességében a betegek 1,3%-a, 2,6%-a, 2,2%-
a és 6,4%-a mind a 10 évet feldldozta a jelenlegi, a ,,coliakia szigord GMD betartasaval”, a ,,colidkia GMD nem
szigoru betartasaval” és a ,colidkia GMD nélkiil” hipotetikus egészségi allapotokért. A négy feladatban adott
1248 WTP-valaszbol 22 (1,8%) értelmetlen valaszt (13 betegt6l) kizartunk.

III

|II
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34. tablazat Coliakias betegek demografiai és klinikai jellemzd6i

Coliakids :"::l'l‘i‘:c‘l’z Coliakids flfl?:ﬁi
. betegek (KSH)3# Valtozék betegek (KSH) 3%
Valtozék
Atlag SD . Atlag Sb .
vagy n vagy % vagy n vagy %
% %
Nem Iskolai végzettség
N6 219 70,2 53,1 Altalanos iskola 8 2,6 23,8
Férfi 93 29,8 46,9 Kozépiskola 147 47,1 55,0
Korcsoport (év) FGiskola vagy egyetem 157 50,3 21,2
18-24 59 18,9 10,0 Gluténmentes diéta kovetése 312 100 N/A
25-34 98 31,4 15,2 Diagnoziskori életkor 27,1 14,0 N/A
35-44 73 23,4 19,5 Tarsbetegségek szama
45-54 68 21,8 16,0 0 33 10,6 N/A
55+ 14 4,5 39,3 1 74 23,7 N/A
Lakoéhely 2-3 101 32,4 N/A
Févaros 93 29,8 17,9 4+ 104 33,3 N/A
Megyei jogu varos 69 22,1 526 Tarsbetegségek®
Mas varos 76 24,4 ! Allergia 110 35,3 14,6
Falu 74 23,7 29,5 Egyéb élelmiszer-intolerancia 96 30,8 N/A
Foglalkoztatottsag Gastrooesopl:magealls 86 27,6 N/A
refluxbetegség
Teljes dliasban dolgozik/ 211 | 67,6 Hajhullas 67 | 21,5 N/A
egyéni vallalkozo 53,1
RészmunkaidSben dolgozik 19 6,1 Pajzsmirigy betegség 62 19,9 N/A
Tanulé 44 14,1 4,7 Vashiany 56 18,0 N/A
Munkanélkdli 10 3,2 3,1 Dermatitis 44 14,1 N/A
Egyéb (beleértve a 28 9,0 30,2 Magas vérnyomas 40 | 12,8 30,9
nyugdijasokat is)
Haztartds egy fGre jut6 havi 801,5 | 529,0 Depresszi6 37 | 11,9 8,0
nettd jovedelme (eurd)®
1. kvintilis 266,4 87,3 N/A Anaemia 34 10,9 N/A
2. kvintilis 456,8 53,0 N/A Reumaoldgiai betegség 30 9,6 10,3
3. kvintilis 641,9 72,2 N/A Gyulladasos bélbetegség 12 3,8 N/A
4, kvintilis 981,6 | 119,7 N/A GSRS 6sszpontszam 28,3 11,7 N/A
5. kvintilis 1634,1 | 450,2 N/A NG 29,6 12,0 N/A
Nem tudom/nem valaszolok 52 16,7 N/A Férfi 25,0 10,4 N/A

a-1eurd=361,01Ft; b - egyszerre tobb is megjeldlhets; N/A = nem &ll rendelkezésre vagy nem alkalmazhato.

Az atlagos éves WTP-értékek eurdban 845+1077 (kb. 305 ezer Ft) voltak a jelenlegi egészségi
allapotra, 648+1002 (kb. 234 ezer Ft) a ,,cOlidkia GMD szigoru betartasaval” egészségi allapotra, 862+1135
(kb. 311 ezer Ft) a ,,colidkia GMD nem szigoru betartdsaval” egészségi allapotra és 125141496 (kb. 452 ezer
Ft) a ,colidkia GMD nélkil” egészségi allapotra. Osszességében 79,5%, 68,9%, 84,9% és 87,8% volt hajlandd
fizetni a teljes egészségi allapot visszanyeréséért. A maximalis WTP 16 620 eurd (6 millid Ft) volt évente
(,,colidkia GMD nélkiil” egészségi allapot). Osszesen 20 beteg (6,4%) nem volt hajlandé fizetni egyik egészségi
allapotért sem, beleértve a sajat egészségi allapotat is. Mindhdrom maddszer (VAS, TTO és WTP) esetében
statisztikailag szignifikans kilonbség volt a négy egészségi allapotra vonatkozd betegértékelések kozott

(p<0,001).
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35. tablazat VAS, TTO és WTP értékek leiro statisztikai colidkiaban

Ertékelési Eeészséei llapot n Atla sD ‘0’ valaszok® Maximum
médszer geszsegl allap (hidnyz6) J (%) vélaszok® (%)
Sajat jelenlegi allapot 312 79,69 | 18,52 0,6 7,4
Coliakia GMD szigord 312 | 8536 | 16,18 0,3 23,4
betartdsaval
VAS Colidkia GMD nem szigoru
4% & 312 | 62,44 | 19,91 0 2,2
betartdsaval
Colidkia GMD nélkul 312 36,69 | 25,83 4,8 3,9
Sajat jelenlegi allapot 312 0,90 | 0,19 1,3 60,3
Collaklla (,EMD szigoru 312 0,91 | 0,20 26 64,4
betartasaval
TTO Colidkia GMD —
ollakia BIIL nem szigord 312 0,87 | 0,23 2,2 44,6
betartasaval
Colidkia GMD nélkal 312 0,76 0,29 6,4 27,2
Sajat jelenlegi allapot 302 (10) 845 1077 20,5 9,3
Colidkia GMD szigoru
WTP betartasaval 311 (1) 648 1002 31,1 7,4
(euré/év) Collaklla QMD nem szigoru 308 (4) 862 | 1135 15,1 83
betartdsaval
Coliakia GMD nélkul 305 (7) 1251 | 1496 12,2 17,0

a - 0 értékkel egyenl6 a VAS esetében, mind a 10 év feldldozasaval a TTO esetében és a 0 Ft valaszok a WTP esetében; b - egyenérték(i
100 értékkel a VAS-on, semennyi id6 feldldozasa a TTO-n, maximalis éves 6sszeg a WTP-n (1 200 000 Ft = 3324 eurd vagy annal
magasabb). 1 eur6 = 361,01 Ft

5.2.3.2.Crohn-betegség

Avizsgdlatban 6sszesen 206 Crohn-beteg és 221 felnstt vett részt az altaldnos populacidbdl. A Crohn-
betegcsoport szociodemografiai és klinikai jellemz8it a 12. tablazat mutatja be. Osszesen 41 (4,0%) hidnyzé
TTO-valasz volt a betegektdl. Az altalanos lakossagi mintaban nem voltak hianyzé valaszok. A betegek és az
altalanos populdciés minta tagjai szociodemografiai szempontbdl hasonldak voltak. A betegek atlagosan 3
évvel voltak fiatalabbak az altaldanos populaciés mintahoz képest (betegek 34 év, altalanos populacié 37 év).
Mindkét csoportban enyhe tulsulyban voltak a férfiak (betegek 54,9%, altalanos populdcié 67,9%). A betegek
28,8%-a rendelkezett fels6foku végzettséggel, mig ez az ardny az altaldnos lakossdgi mintdban 56,1% volt. A
résztvev6k megoszlasa a két csoportban tobbé-kevésbé kiegyensulyozott volt a foglalkoztatottsag és lakdhely
szerint. Az altaldnos populdciés minta 69,2%-a még sosem hallott a Crohn-betegségrél a felmérést
megel6z6en.

TTO eredmények

A 36. tablazat a két csoportbdl szdrmazd atlagos hasznossagértékeket mutatja a hipotetikus
egészségi allapotokra, valamint a betegek jelenlegi egészségi dllapotara vonatkozdan. A betegek kérében az
atlagos hasznossagértékek 0,69+0,33 voltak az sPFCD esetében, 0,73+0,31 az sCD esetében, 0,80+0,29 az
MPFCD és 0,87+0,26 az mCD egészségi allapotdra. A lakossagi megfelel6 értékek a kovetkez6k voltak:
0,59+0,31, 0,65+0,29, 0,8010,26 és 0,88+0,25 (7. abra). Mindkét csoportban szignifikans kilonbségek voltak
megfigyelhet6k az Gsszes hipotetikus egészségi allapot kozott (p<0,001). A betegek korében az ,1”
hasznossagok aranya 27,9%-t6l (sPFCD) 58,3%-ig (mCD) terjedt. Ezzel szemben a lakossag kérében ezek az
aranyok 9,0% és 55,9% voltak. Osszesen 50 beteg (24,3%) és a lakossag 26 tagja (11,8%) volt non-trader.
Rendre a betegek 4,1%, 2,0%, 2,6% és 1,5%-a az sPFCD-t, sCD-t, mPFCD-t és mCD-t olyan rossznak értékelte,
mint halottnak lenni (hasznossag=0). A betegek atlagos TTO hasznossagértékei magasabbak voltak a két
sulyos egészségi allapot esetében, mint a lakossag korében (p<0,01). A két enyhe egészségi allapotra
vonatkozo TTO-értékekben nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség a két csoport kdzott.
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7. abra Elképzelt egészségi dllapotok id6alku hasznossaga négy krénikus betegcsoportban

10,35

Kezeletlen pemphigus vulgaris 0,41

Kezeletlen pemphigus foliaceus 052

Kezelt pemphigus

Sulyos luminalis Crohn-betegség aktiv perianalis fisztulakkal

Sulyos luminalis Crohn-betegség
Coliakia GMD nélkdl
Enyhe lumindlis Crohn-betegség aktiv perianalis fisztulakkal '

Sulyos primer dysmenorrhoea 0,63%5

Céliakia GMD nem szigor( betartasaval 0,87

Enyhe luminalis Crohn-betegség 08

Céliakia GMD szigoru betartasaval

Enyhe primer dysmenorrhoea

0 02 04 06

ATLAG IDOALKU-HASZNOSSAG

08 1

@ Altalanos populacié 1 Betegek

Colidkiaban csak betegek értékelték az egészségi allapotokat, az altalanos populdcié tagjai nem. Az altalanos populaciés pemphigus
értékek forrasa nem a jelen értekezésben bemutatott kutatas, hanem egy korabbi vizsgalatunk: Rencz et al. 2016.266

A betegek sajat jelenlegi egészségi allapotanak atlagos hasznossdga 0,83+0,28 volt (37. tablazat). A
TTO moddszer jol megkilénboztette az aktiv perianadlis fisztuldval rendelkez6 betegeket az inaktiv vagy fisztula
nélkuli betegektél (0,67+0,37 vs. 0,8610,26; p=0,013). A korabbi nem rezekcids (0,76+0,33) vagy mind a
rezekcids és nem rezekcidés mdtéten atesett (0,75+0,37) betegek atlagos TTO-értékeke alacsonyabb volt.

36. tablazat TTO hasznossagértékek leird statisztikai Crohn-betegségben

Betegek Altaldnos populacié o-
Egészségi dllapotok o | Aag(so) | OérteK 1értek [ Atag | oerek 1értek | érteke
(n, %) (n, %) (SD) (n, %) (n, %)
Sulyos lumindlis Crohn- 0,73 o o 0,65 o o
betegség (sCD) 199 0.31) 4(2,0%) | 60(30,2%) | 221 (0,29) 13 (5,9%) | 22(10,0%) | 0,005
Enyhe luminalis Crohn- 0,87 0 0 0,88 0 123
betegség (mCD) 199 (0.26) 3(1,5%) | 116(58,3%) | 221 (0,25) 10 (4,5%) (55.7%) 0,919
Sulyos lumindlis Crohn- 069 059
betegség aktiv perianalis 197 ! 8(4,1%) | 55(27,9%) 221 ! 17 (7,7%) 20 (9,0%) 0,002
fisztulakkal (sPFCD) (0,33) (0,31)
Enyhe luminalis Crohn- 0.80 0.80
betegség aktiv perianalis 193 ! 5(2,6%) 74 (38,3%) 221 ¢ 8(3,6%) 66 (29,9%) 0,794
fisztulakkal (mPFCD) (0,29) (0,26)
o L, 0,83

Sajat jelenlegi egészség 201 (0.28) 4(2,0%) | 103 (51,2%) - - - - -

a - Betegek és az altalanos populdcié 6sszehasonlitasa (Mann-Whitney teszt).
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37. tablazat TTO hasznossagértékek atlaga Crohn-betegek alcsoportjaiban (sajat jelenlegi egészség)

Valtozok Alcsoportok n Atlag (SD) p-érték*
Betegségsilyossag Tlneti remisszié (CDAI<150) 153 0,85 (0,27)
(uminlio) Enyhe (CDAI 150-219) 31 0,84 (0,33) 0,086
K6zépsulyos, stlyos (CDAI 220<) 17 0,69 (0,34)
e , Inaktiv (PDAI<4) vagy nincs 172 0,86 (0,26)
Perianalis fisztulak Aktiv (PDAI>4) 29 0,67 (0,37) 0,013
Extraintestinalis Nem 55 0,85 (0,26) 0858
manifesztacidk Igen 146 0,82 (0,29) ’
. . Nem bioldgiai 66 0,87 (0,25)
Jelenlegi kezelés Biologiai 132 0,81 (0,30) 0,139
Nem tortént 86 0,89 (0,20)
Korabbi mitétek Crohn- Rezekcids mitét 31 0,87 (0,26) 0023
betegség miatt Nem rezekcidés mitét 51 0,76 (0,33) ’
Mindkettd 33 0,75 (0,37)

a - Mann-Whitney vagy Kruskal-Wallis teszt.
5.2.3.3.Pemphigus

A pemphigusos betegek szociodemografiai és klinikai jellemzGit kordbban a 18. tablazatban
ismertettiik. Osszesen 6t cTTO-feladat maradt liresen harom betegnél. Tovabbi 71 (16,3%) cTTO-valaszt a
kizarasi kritériumoknak megfelel6en kizartunk az adatelemzésbdl. A kizaras leggyakoribb oka a ,,nem tud
donteni” valaszlehet6ség megjeldlése volt a cTTO tablazat minden soraban (8,7%). Az ,,1” valaszok (teljes
egészségi allapot) ardanya a cTTO-ban 14,0% volt a kezeletlen PV, 19,3% a kezeletlen PF, 34,1% a kezelt
pemphigus és 54,6% a jelenlegi egészségi allapot esetében. Nyolc non-trader beteg volt (7,4%), aki minden
egészségi allapotot, beleértve a jelenlegi egészségi allapotot is ,1”-re értékelt. Osszességében 11,6%, 9,0%
és 3,3% itélte meg a kezeltlen PV, a kezeletlen PF és a kezelt pemphigus egészségi allapotokat ugyanolyan
vagy rosszabbak, mint a halottnak lenni (hasznossag<0). Ezzel szemben csak egy ,,0” hasznossag volt, és nem
fordult el6 negativ hasznossag a jelenlegi egészségi allapot esetén. A hipotetikus kezeletlen PV, kezeletlen PF
és kezelt pemphigus egészségi allapotok atlagos hasznossagértékei 0,41+0,45, 0,52+0,42 és 0,66+0,36 voltak
(7. adbra). Szignifikans kilénbségek voltak megfigyelheték valamennyi hipotetikus egészségi allapot kozott
(p<0,001). A jelenlegi egészségi allapotra vonatkozd cTTO-értékek atlaga magasabb volt a hipotetikus
egészségi allapotokhoz képest (0,7610,30; p<0,001). A PV és PF betegek kozott nem volt szignifikans
kilénbség a sajat jelenlegi megtapasztalt hasznossagok tekintetében (0,75+0,30 vs. 0,78+0,30, p=0,771).

A 38. tablazatban a betegek és az 3ltaldnos populdcié harom hipotetikus egészségi allapotara
vonatkozd hasznossag értékei kozotti atlagos kiilonbségeket mutatjuk be. Az altaldnos populdciés kényelmi
minta egy 2015-ben késziilt kordbbi felmérésben keriilt felvételre.?%® Az atlagéletkoruk 26,0+9,1 év volt, 58%-
uk né volt, 78%-uk fGiskolai/egyetemi végzettséggel rendelkezett, és 51%-uk dolgozott. Nem taldltunk
szignifikdns kllonbségeket a hipotetikus egészségi allapotokokra vonatkozdé cTTO hasznossagértékekben,
amelyek a szociodemografiai jellemzG6k kiigazitdsa utan sem valtoztak.

38. tablazat Pemphigus egészségi allapotok cTTO hasznossagértékei

. Pemphigusos betegek (n=108) Altaldnos populécié (n=108)26¢ p-
Egészségi allapotok . p B0
n Atlag (SD) n Atlag (SD) érték
Sajat jelenlegi egészség 90 0,76 (0,30) N/A N/A N/A
Kezeletlen PV 86 0,41 (0,45) 104 0,35 (0,38) 0,278
Kezeletlen PF 89 0,52 (0,42) 106 0,52 (0,32) 0,974
Kezelt pemphigus 91 0,66 (0,36) 107 0,75 (0,31) 0,056

Az altaldnos lakossagi értékekre vonatkozo adatok forrdsa: Rencz et al. 2016.256 cTTO = §sszetett id&alku; N/A = nem alkalmazhato;
PF = pemphigus foliaceus; PV = pemphigus vulgaris. a - ANCOVA
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5.2.3.4.Primer dysmenorrhoea

A valaszadodk jellemz6i

Az online kérdGivet kit6lt6 3647 valaszaddbdl 6sszesen 1651-et zartunk ki a Mddszerek fejezetben
részletezett kizarasi kritériumok alapjan. A kizaras leggyakoribb okai a kovetkez6k voltak: dysmenorrhoea
kezdete >3 évvel a menarche utan és ismert kismedencei betegség a kérel6zményben. Az érvényes mintat
1836 PrD-s és 160 nem PrD-s né alkotta. A minta atlagéletkora 26,3+5,9 év volt, és a valaszaddk tobbségben
(n=780; 39%) fdiskolai vagy egyetemi hallgaték voltak. A PrD és a nem PrD csoportok jol megfeleltek
egymasnak a foglalkoztatottsag, a jovedelem és a klinikai statusz tekintetében (39. tablazat).

39. tablazat A primer dysmenorrhoedban érintett és nem érintett valaszadok fébb jellemzGinek
Osszehasonlitasa

L Atlag (SD) vagy n (%) it
Valtozok PrD csoport Nem PrD csoport p-értek
Minta (n) 1,836 160
Eletkor (év) 26,18 (5,83) 28,13 (6,63) 0,0004
Foglalkoztatottsag® (hidnyzik n=19)

F6iskolai/egyetemi hallgatd 728 (40,01%) 52 (32,50%) 0,0794
Teljes munkaidében dolgozik 788 (43,32%) 76 (47,50%) 0,2452
Részmunkaidében dolgozik 99 (5,44%) 8 (5,00%) 0,8398
Munkanélkiili 68 (3,74%) 1 (0,63%) 0,0413
Egyéb 174 (9,57%) 27 (17,09%) 0,0088
Havi nett6 jovedelem (eurd)’ (hidnyzik n=123)
<323 968 (56,31%) 73 (47,40%)
324-484 418 (24,32%) 37 (24,03%)
485-645 153 (8,90%) 18 (11,69%) 0,0704
646-806 82 (4,77%) 11 (7,14%)
807< 98 (5,70%) 15 (9,74%)
Eletkor a menarche idején (év) (hidnyzik n=1) 12,82 (1,41) 12,91 (1,41) 0,4372
Ciklus atlagos hossza (napokban) 28,21 (2,69) 27,79 (3,05) 0,0923
Menstrudcios vérzés atlagos idGtartama
(napokban) 5,15 (1,12) 4,99 (1,17) 0,0951
(hidnyzik n=1)
Ciklus napja a felmérés id6pontjaban
1-3 376 (20,48%) 28 (17,50%)
4-7 241 (13,13%) 28 (17,50%)
8-14 376 (20,48%) 39 (24,38%) 0,3031
15-21 394 (21,46%) 32 (20,00%)
>21 449 (24,46%) 33 (20,62%)

PrD = primer dysmenorrhoea. a - Egyszerre tobb vélasz is megjeldlhetd; b - 1 eurd = 310 Ft; ¢ - Kétmintas t-préba folytonos valtozdk

esetén és x2-prdoba kategorikus valtozdk esetén.

PrD csoport klinikai jellemzdi

Az atlagos életkor a dysmenorrhoea kezdetekor 13,5 év volt (40. tdblazat). A valaszaddk 39%-a

szamolt be arrdél, hogy havonta jelentkeznek a PrD tilinetei. A PrD sulyossdgat a dysmenorrhoea VMS
értékelésével a valaszadék 30%-a, 50%-a, illetve 20%-a itélte enyhének, kdzepesnek és sulyosnak. A PrD
csoport haromnegyede (76%) 12 éranal rovidebb ideig tarté fajdalmakat/gorcsoket tapasztalt a menstrudcio
legrosszabb napjan. A valaszaddk 93%-a szamolt be a PrD-vel kapcsolatos nem kismedencei tiinetekrél is,
amelyek kozil a hangulatvéltozas, a teltségérzet/meteorizmus és a székrekedés/hasmenés voltak a
leggyakoribbak. Gorcsolddk vagy fajdalomcsillapiték hasznalata nélkiil a PrD-csoport a legtobb napi
tevékenységben valamilyen mértékl karosodasrdl szamolt be: fizikai tevékenységek (90%), munka vagy
tanulas (89%), tarsasagi élet (87%) és alvas (71%). A sulyos problémat jelz6k aranya 10% és 20% kozott
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valtozott e tevékenységek tekintetében. A legtobb PrD-s né arrél szamolt be, hogy vénykoteles vagy vény
nélkil kaphaté gorcsolddkat vagy fajdalomcsillapitokat szed (74%). A PrD-csoport kevesebb mint 20%-a
haszndlt oralis fogamzasgatldkat a felmérés id6pontjaban.

40. tablazat Primer dysmenorrhoeas valaszaddk klinikai jellemzéi

Valtozok

Median (IQR) vagy n (%)

Eletkor a dysmenorrhoea kezdetén (év)

14 (12-15)

A fajdalom atlagos erGssége az elmult 3 honapban (NRS 0-10) (hidnyzik n=14) 3(5-7)
Legerdsebb fajdalom erdssége az elmult 3 hdnapban (NRS 0-10) (hidnyzik n=>5) 5(7-9)
A fajdalom idGtartama a menstruacio legrosszabb napjan (6rak) (hidnyzik n=246) 5 (3-10)

A menstrudcids gorcsok el6fordulasanak gyakorisaga

Minden hénapban

708 (38,56%)

A legtdbb honapban

538 (29,30%)

Alkalmanként

590 (32,13%)

A dysmenorrhoea sulyossaga (VMS) (hidnyzik n=>5)

Enyhe 544 (29,71%)
Mérsékelt 926 (50,57%)
Sulyos 361 (19,72%)

Nem kismedencei tiinetek a menstruacio alatt (hidnyzik n=7)

Hangulatvdltozas

1,272 (69,55%)

Teltségérzet, meteorizmus

951 (51,99%)

Székrekedés/hasmenés

799 (43,68%)

Faradtsag

775 (42,37%)

Szédulés, fejfajas (beleértve a migréntis)

442 (24,07%)

Hanyinger, hanyas

345 (18,86%)

Nincs

124 (6,78%)

Oralis fogamzasgatlé hasznalata

348 (18,95%)

Gorcsoldok/fajdalomcsillapiték hasznalata (hidnyzik n=52)

1,317 (73,82%)

Vénykoteles

982 (55,04%)

Vény nélkul kaphato

289 (16,20%)

Nem hasznal

467 (26,18%)

VMS = Verbal Multidimensional Scoring System for Assessment of Dysmenorrhea severity; NRS = numerikus értékel6 skala. Az NRS-
valaszok esetében a magasabb pontszam nagyobb fajdalomerésséget jelez.

TTO hasznossagok

A két hipotetikus allapotra vonatkozd 6sszesen 3992 TTO-valaszbdl 64 (1,6%) hidnyz6 érték vagy
inkonzisztens vdlasz fordult el6. A valaszaddk 74%-a, illetve 41%-a volt hajlandd id6ét aldozni a sulyos és az
enyhe PrD egészségi allapotok elkeriilése érdekében. A PrD-s nGk atlagosan 445 és 169 napot aldoztak fel a
sulyos, illetve az enyhe PrD egészségi allapot elkertiléséért. Ez atlagosan 0,85 és 0,94 hasznossagértéknek
felel meg (41. tablazat és 7. abra). Tiz éves idGtavon, a nem PrD csoport tagjai mindkét hipotetikus egészségi
allapotra tobb napot aldoztak fel, nevezetesen 516 napot a sulyos és 218 napot az enyhe allapotra, ami 0,83
és 0,93 atlagos hasznossagértéknek felel meg. Osszességében a vélaszaddk 8%-a és 3%-a mind a 10 évet
hajlandd volt a sulyos, illetve az enyhe egészségi allapot elkeriilése érdekében feldldozni. A valaszaddk 24%-
a non-trader volt. Nem volt szignifikans kiilonbség a PrD és nem-PrD csoport kozott a TTO hasznossagértékek
tekintetében egyik egészségi allapot esetében sem. Tiz év alatt tehat a kezeletlen PrD 0,6 (enyhe) és 1,5
(sulyos) QALY kozotti veszteséget okozhat.
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,0” Maximum
Erték Csoport n (hianyzé) Atlag (95% Cl) Vilaszok® valaszok p-értéke
(%) (%)°
Sulyos PrD
PrD 1,802 (34) 0,85 (0,84-0,86) 136 (8%) 468 (26%) 01804
0 Nem PrD 159 (1) 0,83 (0,79-0,87) 14 (9%) 40 (25%) ’
Teljes minta 1,961 (35) 0,85 (0,84-0,86) 150 (8%) 508 (26%) -
PrD 1,668 (168) 1,072 (773-1,535) 126 (8%) 42 (3%)
(;ﬁ’:)d Nem PrD 149 (11) 1,739 (1,019-2,605) 5 (3%) 7 (5%) <0,0001
Teljes minta | 1,827 (179) 1,127 (747-1,506) 131 (7%) 49 (3%) -
Enyhe PrD
PrD 1,808 (28) 0,94 (0,93-0,95) 59 (3%) | 1,067 (59%) 05458
10 Nem PrD 159 (1) 0,93 (0,90-0,96) 7 (4%) 89 (56%) ’
Teljes minta | 1,967 (29) 0,94 (0,93-0,95) 66 (3%) | 1,156 (59%) ;
PrD 1,639 (197) 135 (91-194) 601 (36%) 6 (0,4%)
(Qﬁ’::)d Nem PrD 144 (16) 217 (100-395) 47 (33%) 1(1%) 0,0133
Teljes minta | 1,783 (213) 142 (93-190) 648 (36%) 7 (0,4%) ;

a - ATTO esetében egyenld a ,,mindent felaldozna” véalaszokkal, a WTP esetében pedig a 0 eurd vélaszokkal; b - A WTP esetében a
»minden pénzemet” (3,19 millié Ft-nak feltételezve, lasd. a Mddszerek fejezetet) vagy ennél tobb valaszt tekintettiik maximalisnak;
c- PrD vs. nem PrD: Mann-Whitney U teszt; d - 1 eur6 = 310 Ft.

Fizetési hajlanddsag

A hidnyzé vagy inkonzisztens WTP-valaszok aranya alacsony volt (n=392; a 3992 valasz 9,8%-a). Az
1996 n6 93%-3, illetve 64%-a hajlandé lett volna pénzt dldozni a sulyos, illetve az enyhe PrD egészségi allapot
elkeriilése érdekében. Az atlagos WTP-értékek 1127 eurd (kb. 349 ezer Ft) volt a sulyos és 142 eurd (kb. 44
ezer Ft) az enyhe PrD egészségi allapotra (41. tablazat). A PrD-csoport a sulyos és az enyhe PrD egészségi
allapotbdl valé teljes gydgyuldsért atlagosan 1072 eurd (332 ezer Ft), illetve 135 eur6 (kb. 42 ezer Ft) 6sszeget
lett volna hajlandé fizetni. Ezzel szemben a nem PrD csoport szignifikdnsan nagyobb 6sszeget ajanlott fel,
atlagosan 1739 eurdt (kb. 539 ezer Ft) a sulyos és 217 eurdt (kb. 67 ezer Ft) az enyhe egészségi allapotért
(p<0,05). Mind a PrD, mind a nem PrD csoport hajlandd volt szignifikdnsan tébbet fizetni a sulyos PrD
egészségi allapotért, mint az enyhe allapotért (p<0,0001), bar 121 (7%) né elutasitotta a fizetést mindkét
egészségi allapotért. A PrD hipotetikus teljes gyogyulasara 32 ,,az 6sszes pénzemet” valasz érkezett (27 a
sulyos és 0t az enyhe egészségi allapotra). Az érzékenységi vizsgalatokban ezeknek a vélaszoknak a £50%-0s
valtoztatdsa csak kismértékben valtoztatta meg a WTP-eredményeket a sulyos egészségi allapot esetében
(atlag: PrD csoport 995-1226 eurd; nem PrD csoport: 1670-1877 eurd), mig az enyhe egészségi allapot
esetében nem tortént valtozas.

5.3. A DLQI kérdéivvel kapcsolatos vizsgalatok

5.3.1. A DLQI kérdéiven el6fordulé ,,nem vonatkozik Onre” vdlaszok részletes elemzése
psoriasisban

A betegpopulacid jellemzgi

A 428 psoriasisos beteg atlagéletkora 49,2+14,3 év volt (min. 18, max. 86 év), és 65%-uk férfi volt
(42. tablazat). Az atlagos betegségfenndllasi id6 19,9+12,3 év volt, és minddssze hat olyan beteg volt a
mintaban, akinél az elmult egy évben kezd6dott a psoriasisa. A betegek tobb mint 80%-anal kozépsulyos vagy
sulyos psoriasis fordult elé. A betegek legnagyobb része a kitoltés id6pontjaban bioldgiai terdpiat kapott
(43,7%), mig 25%-uk szisztémas nem-bioldgiai, 24,1%-uk pedig kizardlag lokalis kezelésben részesiilt. A
felmérés id6épontjaban 31 beteg (7,2%) nem részesiilt semmilyen kezelésben.
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42. tablazat A psoriasisos betegpopuldcio jellemzéi két keresztmetszeti kérdGives felmérésben

Viltozék Atlag (SD) vagy n (%) Viltozék Atlag (SD) vagy n (%)
Nem Betegségfennallasi id6 (év) 19,9 (12,3)
NG 150 (35,0%) E?zgz)s(; ;2:;;;/5:2')594 esl 0,74 (0,28)
Férfi 278 (65,0%) EQ VAS (0-100) 69,1 (14,0)
Eletkor (év) 49,2 (14,3) Betegségsulyossag
Iskolai végzettség PASI (0-72) 8,4 (9,5)
Altaldnos iskola 58 (13,6%) Enyhe 80 (18,7%)

Kozépiskola

243 (56,8%)

K6zépsulyos vagy sulyos?®

348 (81,3%)

Féiskola/egyetem

127 (29,7%)

Klinikai altipus®

Foglalkoztatottsag®

Kroénikus plakkos

314 (73,4%

)
Teljes munkaidében dolgozik 207 (48,4%) Fejbdr 205 (47,9%)
Részmunkaidében dolgozik 35 (8,2%) Korom 194 (45,3%)
Munkanélkuli 19 (4,4%) Arthritis psoriatica 154 (36,0%)
Nyugdijas 84 (19,6%) Arc és/vagy inverz 78 (18,2%)
Rokkantnyugdijas 60 (14,0%) Palmoplantaris 26 (6,8%)
Tanulé 10 (2,3%) Guttalt 27 (6,3%)
Egyéb 26 (6,1%) Erythrodermas 7 (1,6%)
DLQI (0-30) 6,8 (7,4) Pustulosus 2 (0,5%)
Nincs hatas (0-1) 148 (34,6%) Kezelés
Kis hatds (2-5) 95 (22,2%) Nem kap 31(7,2%)
Mérsékelt hatas (6-10) 71 (16,6%) Csak lokalis 103 (24,1%)
Nagyon nagy hatds (11-20) 90 (21,0%) Szisztémas nem-bioldgiai 107 (25,0%)
Rendkiviil nagy hatas (21-30) 24 (5,6%) Bioldgiai 187 (43,7%)

a - A betegek akkor mingsultek kozépsulyosnak vagy sulyosnak, ha teljesitették a (BSA>10 vagy PASI>10) és DLQI>10%6:°7
kritériumokat, vagy ha a felmérés id6pontjaban szisztémas kezelésben részesiiltek; b - Kombinaciok is el6fordulhatnak.

A ,nem vonatkozik Onre” valaszok leird eredményei

A 6. (sport), 9. (szexualis nehézség) és 7. (munka vagy tanulas) tételek esetében 28,4%, 16,4% és 14%
jeldlte meg a NVO vélaszlehet&séget (8. abra). Ezzel szemben a 3., 4., 5. és 10. tételek esetében a valaszok
elhanyagolhaté aranya volt NVO. A 428 beteg kdziil 166 (38,8%) legalabb egy NVO vélaszt adott meg a DLQJ-
n (43. tablazat). A csak egy NVO vélaszt megjel6l6 betegek tobbsége a 6. tételt jeldlte meg (61,9%), ezt
kdvette a 9. (20,2%) és a 7. (15,5%). A NVO vélaszok szdmdnak névekedésével a 6. tétel sz4zalékos aranya
fokozatosan csékkent, miga 7., 8. és 9. tételeké egyértelmlen emelkedett. A NVO vélaszok DLQI-sédvonkénti
aranyat a 9. abra mutatja. Osszességében a 0 vagy 1 DLQI-pontszdmu betegek 28%-anak volt legalabb egy
NVO vélasza. A 2-5, 6-10 és 11-20 DLQI-6sszpontszamu betegek esetében a megfelel8 ardnyok 38%, 52% és
53% voltak.
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ATOP| AS DERMATITIS 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
1. tétel (viszketSs, sebes, fajdalmas vagy égetden fajdalmas bér) 8 24 35
2. tétel (feszélyezett, zavart) 17 24 26
3. tétel (vasarlas, hazimunka, kerti munka) 1 33 22 18
4. tétel (ruhaviselés) 24 25 27
5. tétel (tarsasagi élet, szabadidGs tevékenység) 30 26 20
6. tétel (sportolds) 6 31 15 20
7. tétel (munka, tanulas) 2 30 20 14
8. tétel (tarsas kapcsolatok) 40 28 20
9. tétel (szexualis nehézség) 8 48 19 12
10. tétel (kezelési nehézség) 19 29 26
HIDRADENITIS SUPPURATIVA
1. tétel (viszketSs, sebes, fajdalmas vagy égetden fajdalmas bér) 13 40 31
2. tétel (feszélyezett, zavart) 19 38 20
3. tétel (vasarlas, hazimunka, kerti munka) 2 49 27 12
4. tétel (ruhaviselés) 1 25 27 22
5. tétel (tarsasagi élet, szabadidGs tevékenység) 1 31 27 19
6. tétel (sportolas) 12 26 20 19
7. tétel (munka, tanulas) 8 41 24 12
8. tétel (tarsas kapcsolatok) 3 39 26 14
9. tétel (szexualis nehézség) 6 41 20 11
10. tétel (kezelési nehézség) 4 43 29 16 - 9 |
MORPHEA
1. tétel (viszkets, sebes, fajdalmas vagy égetéen fajdalmas bér) 55 32 9
2. tétel (feszélyezett, zavart) 47 34 iz 8 |
3. tétel (vasarlas, hazimunka, kerti munka) 4 78 11 5
4. tétel (ruhaviselés) 3 55 28 8
5. tétel (tarsasagi élet, szabadid6s tevékenység) 4 61 21 5 9 |
6. tétel (sportolas) 24 62 7 4
7. tétel (munka, tanulas) 10 84 1=
8. tétel (tarsas kapcsolatok) 8 68 16 5
9. tétel (szexualis nehézség) 18 74 326
10. tétel (kezelési nehézség) 14 76 5 3%
PEMPHIGUS
1. tétel (viszketSs, sebes, fajdalmas vagy égetden fajdalmas bér) 53 16 20
2. tétel (feszélyezett, zavart) 53 18 13
3. tétel (vasarlas, hazimunka, kerti munka) 8 63 12 12
4. tétel (ruhaviselés) 8 56 8 17
5. tétel (tarsasagi élet, szabadidés tevékenység) 12 57 1 7
6. tétel (sportolas) 48 40 120
7. tétel (munka, tanulas) 33 49 12 |
8. tétel (tarsas kapcsolatok) 10 64 16 7
9. tétel (szexualis nehézség) 36 47 9 1IEN
10. tétel (kezelési nehézség) 13 64 13 8
PSORIASIS
1. tétel (viszketSs, sebes, fajdalmas vagy égetden fajdalmas bér) 37 29 20
2. tétel (feszélyezett, zavart) 47 24 16
3. tétel (vasarlas, hazimunka, kerti munka) 2 66 18 12
4. tétel (ruhaviselés) 1 54 18 15
5. tétel (tarsasagi élet, szabadidés tevékenység) 3 56 19 13
6. tétel (sportolas) 28 47 1 7
7. tétel (munka, tanulas) 14 60 14 6
8. tétel (tarsas kapcsolatok) 5 61 19 11
9. tétel (szexudlis nehézség) 16 64 10 5
10. tétel (kezele51 nehezseg) 2 26 i 9 |
POPULACIOALAPU KRONIKUS BORGYOGYASZATI BETEGEK
1. tétel (viszketds, sebes, fajdalmas vagy égetéen fajdalmas bér) 42 15
2. tétel (feszélyezett, zavart) 51 34 11
3. tétel (vasarlas, hazimunka, kerti munka) 11 70 13 4%
4. tétel (ruhaviselés) 10 65 16 6
5. tétel (tarsasagi élet, szabadidds tevékenység) 8 68 15 7
6. tétel (sportolés) 23 53 15 7
7. tétel (munka, tanuls) 15 67 14 18
8. tétel (tarsas kapcsolatok) 10 70 15 41
9. tétel (szexudlis nehézség) 21 63 10 41
10. tétel (kezelési nehézség) 11 66 17 41
Nem vonatkozik Onre Egyaltalan nem Kissé Meglehetésen  mNagyon
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43. tabldzat Altaldnos és bdOrgydgyaszat-specifikus életminéség  kronikus  bdrgyogyaszati
betegcsoportokban
Populaciéalapu
Valtozok Atopla!s. Hldraden.ltls Morphea Pemphigus Psoriasis L kro'mkl:ls .
dermatitis suppurativa bérgydgyaszati
betegek
n 218 200 101 108 428 618
(Eslgt)kor (év): dtlag 31,3 (11,7) 37,1(12,4) | 56,8(14,8) | 57,1(14,8) 49,2 (14,3) 50,5 (16,9)
NG (%) 57,8% 38,5% 84,2% 64,2% 35,0% 57,9%
EQ-5D
EQ VAS: atlag (SD) 69,15 (20,50) | 64,29 (22,68) - 67,97 (22,32) 69,11 (21,01) 66,55 (23,33)7
EQ-5D-3L index
(magyar): atlag (SD) 0,85 (0,15) 0,78 (0,21) - - 0,85 (0,17) -
EQ-5D-5L index
, 0,82 (0,22 0,76 (0,30 - 0,81 (0,26 0,84 (0,22)® -
(magyar) atlag (SD) ( ) ( ) ( ) ( )
DLQI
DLQI: 4tlag (SD) 13,44 (8,46) 11,75 (8,11) 3,99 (4,79) 5,56 (6,98) 6,78 (7,38) 3,76 (5,03)
DLQI-R: 4tlag (SD) 13,76 (8,60) 12,19 (8,33) | 4,54 (5,77) 7,03 (8,40) 7,44 (7,98) 4,11 (5,34)
NVO valaszt jel6l6 13,8% 20,3% 36,6% 53,7% 38,8% 37,2%
betegek (%)
1 NVO 9,6% 10,7% 13,9% 13,9% 19,6% 14,7%
2 NVO 3,2% 7,6% 10,9% 11,1% 11,4% 8,3%
3NVO 0,9% 1,0% 4,0% 10,2% 5,1% 4,4%
4NVO 0% 0,5% 5,0% 8,3% 1,6% 2,1%
5NVO 0% 0,5% 1,0% 3,7% 0,2% 1,3%
6 NVO 0% 0% 2,0% 1,9% 0,5% 0,8%
7 NVO 0% 0% 0% 0,9% 0% 0,8%
8 NVO 0% 0% 0% 3,7% 0,2% 4,9%
Skindex-16
Tunetek alskala 62,44 (29,64) | 46,74 (29,36) - - - 29,35 (26,62)
Erzelmek alskala 61,21(29,18) | 64,55 (29,28) - - - 35,92 (30,38)
Miikodés alskéla 46,87 (31,48) | 49,40 (34,70) - - - 22,15 (28,31)
Osszpontszam 56,84 (27,46) | 53,56 (28,11) - - - 29,35 (26,62)

Ehhez a tdblazathoz minden betegcsoportban az EQ-5D indexeket a magyar értékkészletekkel szamoltuk az 6sszehasonlithatdsag
okdn. a - Horizontalis PG-VAS; b - n=238. NVO = ,,nem vonatkozik Onre”.

9. dbra A ,,nem vonatkozik Onre” valaszok aranya DLQI pontsavok szerint psoriasisban

N=148 N=95 N=71 N=90 N=24
100% 57 3% 0 75 o
90% 8% =i 10% 10% 8%
14%
80% 16% 13% 15%
o 70% 17%
%2
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h
% 50%
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T 40%
< 72%
& 30% 62%
48% 9
20% 0 47%
10%
0%
0-1 2-5 6-10  11-20 21-30
DLQI PONTSZAM
ONVO ~1NVO m2NVO m3NVO m=4NVO
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A ,nem vonatkozik Onre" valaszok meghatdrozd tényezdi

A tobbvaltozds logisztikus regresszidban tobb szociodemografiai és klinikai jellemz6rdl igazoltuk,
hogy 6sszefliggenek a NVO valaszok megjeldlésével (44. tablazat). A nék nagyobb eséllyel jeldltek meg NVO
valaszt (OR 1,646). A kézépiskolai vagy fSiskolai/egyetemi végzettség csdkkentette a NVO valaszok addsanak
esélyét (OR 0,405 és OR 0,343). A teljes munkaid&ben foglalkoztatott betegeknél ritkabban fordultak el6 NVO
valaszok (OR 0,474). E véaltozok mellett az idGsebb életkor (OR 1,049) és a magasabb PASI-pontszam (OR
1,030) is 6sszefliggdtt a gyakoribb NVO valaszok megjeldlésével.

44, tablazat ,,Nem vonatkozik Onre” valaszokat befolyasolé tényezék vizsgalata tobbvaltozos logisztikus
regresszioval

Valtozok OR (95% Cl) p-érték
Konstans 0,189 0,005
Nem (ng) 1,646 (1,039-2,608) 0,034
Eletkor (év) 1,049 (1,031-1,068) 0,000
PASI pontszam 1,030 (1,006-1,055) 0,014
Iskolai végzettség

Kozépiskola 0,405 (0,209-0,784) 0,007

F&iskola/egyetem 0,343 (0,164-0,717) 0,004
Teljes munkaidében foglalkoztatott 0,474 (0,290-0,774) 0,003

Megjegyzés: n=428, fligg6 valtozé: nincs ,nem vonatkozik Onre” vélasz = 0; >1 ,nem vonatkozik Onre” vélasz =1, Nagelkerke
R2=0,286; OR = esélyhanyados; CI= konfidenciaintervallum

5.3.2. A DLQl kérdéiven el6fordulé ,nem vonatkozik Onre” vdlaszok két lehetséges
értelmezésének vizsgdlata Rasch-modell elemzéssel psoriasisban

Dimenzionalitas

A Rasch-modell reziduumain végzett f6komponens elemzés egy faktort mutatott ki, amely a DLQI
variancidjanak 60,9%-at magyarazta. A latens valtozé (bGrspecifikus életmindség) reziduumainak (tartomany
0,160-1,699) minden sajatértéke <2 volt, és a tételek standardizalt reziduumai kdzotti korrelaciok (tartomany
|0,001|-|0,282]) 0,3 alatt voltak, ami aldtamasztja a DLQI egydimenzids szerkezetét.

Személyek elkiilonitésének megbizhatdsaga

A DLQI person separation reliability mutatdja a NVO vélaszok hidnyzé-kddolaséval valamivel jobb volt
(0,914), mint a nulla-pontozas esetében (0,910).

Személy és tétel illeszkedés

Osszességében a betegek 3,76%-a és 2,90%-a nem illeszkedett a Rasch-modellhez a nulla-pontozés
és a hianyzé kddolas esetén. Az NVO valaszok 0 pontozédsa esetén a x? illeszkedési statisztika harom olyan
tételt mutatott ki, amelyek nem illeszkedtek a Rasch-modellhez: a 6. tétel (sportolds), a 7. tétel
(munka/tanulds) és a 9. tétel (szexualis nehézség) (45. tablazat). Ehhez képest, a hidnyzé kddolas esetén
minden tétel illeszkedett a Rasch-modellhez. Nulla-pontozassal az outfit és infit MNSQ statisztikak 0,564 [5.
tétel (tarsasagi élet/szabadid6s tevékenységek)] és 1,378 (6. tétel) kozott, illetve 0,611 (5. tétel) és 1,212 (9.
tétel) kozott voltak. Hidanyzd-kddolassal az outfit és infit MNSQ statisztikak 0,561 (5. tétel) és 1,131 [7. tétel
(munka/tanulds)], illetve 0,598 (5. tétel) és 1,291 (9. tétel) kozott voltak. Ezek az értékek az altaldanosan
elfogadott hatarértékek tartomanyan belil vannak (0,5-1,5).
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45, tablazat Tételek helye, illeszkedési statisztikdi és mérési invariancia a DLQI-n psoriasisban

Té Tétel helye llleszkedés Megkiilonboztet6

ételek _y — - — oLl s
(nehézség) X2 | df | p-érték | MNSQ (outfit) | MNSQ (infit) tételmiik6dés (DIF)

0-ként pontozott NVO valaszok

1. tétel -0,871 343,7 | 309 0,085 1,109 1,098 életkor (nU)

2. tétel -0,418 228,8 | 309 1,000 0,738 0,760 nem (U)

3. tétel 0,882 199,8 309 1,000 0,645 0,717 életkor (U), nem (U)

4. tétel -0,205 290,4 | 309 0,770 0,937 0,891 nem (U)

5. tétel 0,049 1749 309 1,000 0,564 0,611 nem (U)

6. tétel 0,736 427,3 | 309 | <0,001 1,378 1,066 életkor (U), nem (U)

7. tétel 0,793 355,9 | 309 0,034 1,148 1,050 -

8. tétel 0,743 248,5 309 0,995 0,802 0,880 -

9. tétel 1,125 351,1 | 309 0,049 1,132 1,212 nem (U)

10. tétel -0,144 288,9 309 0,788 0,932 0,942 -

Hianyzéként kédolt NVO valaszok

1. tétel -0,743 342,1 309 0,094 1,104 1,098 életkor (U)

2. tétel -0,262 234,2 309 0,999 0,755 0,768 nem (U)

3. tétel 1,110 202,9 305 1,000 0,663 0,735 életkor (U), nem (U)

4. tétel -0,038 326,5 307 0,212 1,060 0,975 nem (U)

5. tétel 0,157 169,0 300 1,000 0,561 0,598 -

6. tétel 0,412 207,6 214 0,611 0,965 0,949 nem (U)

7. tétel 0,825 299,8 264 0,064 1,131 1,036 -

8. tétel 0,895 249,6 293 0,969 0,849 0,922 -

9. tétel 1,095 263,9 247 0,220 1,064 1,261 életkor (nU)

10. tétel 0,001 290,2 305 0,720 0,948 0,955 -

A valtozok kodoldsa: életkor: 0 = <49 év (median életkor), 1 = 249 év. DIF = differential item functioning; MNSQ = nem standardizalt
atlagos négyzetstatisztika; NVO = ,nem vonatkozik Onre”; nU = nem egységes DIF; U = egységes DIF. DLQJ tételek: 1. tétel (viszketds,
sebes, fajdalmas vagy égetéen fajdalmas bér), 2. tétel (feszélyezett, zavart), 3. tétel (vasarlas, hazimunka, kerti munka), 4. tétel
(ruhaviselés), 5. tétel (tarsasagi élet, szabadidGs tevékenység), 6. tétel (sportolas), 7. tétel (munka, tanulds), 8. tétel (tarsas
kapcsolatok), 9. tétel (szexudlis nehézség), 10. tétel (kezelési nehézség).

A vélaszlehet8ségek monotonitasa

A nulla-pontozas esetén az 1. (,kissé”) és a 2. (,meglehet&sen”) valaszszintek nem kovették a
monoton sorrendet a 6. (sport) és a 9. (szexudlis nehézség) tételek esetében, valamint a 2. (,meglehet&sen”)
és a 3. (,nagyon”) a 7. (munka/tanulas) tételt tekintve (10. abra). Ezzel szemben a hidnyzé-kddolas esetén
csak a 7. tétel 2. (,meglehet6sen”) és a 3. (,nagyon”) vélaszszintek voltak logikatlan sorrendben.

Személy-tétel térkép (person-item map)

A NVO valaszok 0 pontozasa esetén a tételek elhelyezkedése -0,27 és 1,94 logit kéz6tt mozgott, ahol
az 1. tétel (viszket6s, sebes, fajdalmas vagy égetéen fajdalmas bére) és a 9. tétel (szexudlis nehézség) voltak
a legkonnyebb és a legnehezebb (azaz a legkevesebb és a legnagyobb életmindség-csokkenést igényelte az
adott tételen probléma megjeldlése). Osszességében a személy-tétel térkép azt mutatja, hogy a latens
jellemzd (b6rspecifikus életminéség) kozéps6 tartomanya koril a tételek megfelel6 lefedettséget mutatnak
(11. abra). A nulla-pontozas esetén a 6. (sport), 7. (munka/tanulds) és 8. (tarsas kapcsolatok) tételek
elhelyezkedése nagyon kozel volt egymashoz, ami tétel-redundanciara utalhat. Hianyzd-kddolassal a 3. tétel
(vasarlas/hazimunka/kerti munka) helye nagyon kozel volt a 9. tétel (szexudlis nehézség) helyéhez, és a 4.
tétel (ruhaviselés) helyzete a 10. tétel (kezelési nehézségek) helyéhez. A 10 tétel nehézségi sorrendje hasonld
volt a két pontozasi moddszerrel. A négy legnehezebb tétel a 9. (szexudlis nehézség), a 3.
(vasarlas/hazimunka/kerti munka), a 7. (munka/tanulas) és a 8. (tarsas kapcsolatok) volt a nulla-pontozassal,
miga3.,a9., a8.ésa?7.tétel a hidnyzd-kddoldssal.
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10. Abra ADLQJ 6. 7. és 9. tételének jelleggorbéi psoriasisban

NVO vélaszok nulla-pontozasa NVO valaszok hianyzoé-kédolasa
6. tétel (sportolas) 6. tétel (sportolas)
-] Legyaltaldn nem” o) Jnagyon”
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A latens véltozot (b6rspecifikus életminéség) az x tengelyen mérjiik, mig az y tengely az egyes tételek megjeldlésének valdszinliségét
jelzi. Az x tengelynek az a pontja, ahol egy tétel gorbéje keresztezi az y tengelyen a 0,5 valdszinlségi szintet, a tétel nehézségének
mutatojaként szolgdl, amely azt jelzi, hogy a betegek 50%-a meg tudnd jeldlni az adott tételt. Az alacsonyabb nehézségi értékkel
rendelkezé tételek ,konnyebbnek” tekintheték, és varhatdan kisebb életmindség-csdokkenés esetén megjelolik Sket.

Mérési invariancia

A NVO viélaszok 0 pontozdsa esetén hat, illetve hdrom tétel mutatott DIF-et a nem és az életkor
tekintetében (45. tdablazat). Az esetek tObbségében egységes DIF-et taldltunk. A 3. tétel
(vasarlas/hazimunka/kerti munka) és a 6. tétel (sportolas) voltak az egyetlen olyan tételek, amelyek mindkét
demografiai valtozo esetében DIF-et mutattak. A 7. (munka/tanulds), 8. (tarsas kapcsolatok) és 10. (kezelési
nehézség) tételek egydltalan nem mutattak DIF-et. A hidnyzd-kddolas esetén négy, illetve harom tétel jelzett
DIF-et a nem, illetve az életkor tekintetében. Az 5., 7., 8. és 10. tételek egyaltalan nem mutattak DIF-et.
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11. dbra A DLQI személy-tétel térképei psoriasisban

(a) NVO valaszok nulla-pontozasa

Személy
paraméter
eloszlas

digi_1 — o)

TTIT T T 1T T

®
N O

digi_2 < o ®

@O w0

2
digi_4 — o ®
2

i

digi_10 — o) @

wO

digi_5 —

-0
N O o O

digi_6 —

@O

digi_8 — o
digi_7 —

digi_3 — o

digi_9 —

I I I I
-3 -2 -1 0

Latens valtozo

(b) NVO valaszok hianyzé-kédolasa
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Minden személy-tétel térkép (person-item map) két panelbdl all, a felsé panel a betegek DLQI pontszamainak hisztogramjat mutatja
a latens valtozd (bdrspecifikus életmindség) mentén, mig az alsé panel a nehézségi szintjik szerint rendezett tételek helyét mutatja
logit-skalan. A legkonnyebben (legkisebb életmindség probléma esetén) megjelélhetd tételek a bal oldalon helyezkednek el, a
legnehezebb (a legnagyobb életmindség kdrosodast jelzG) tételek pedig a jobb oldalon. A tételeknek idedlis esetben a teljes
skalatartomanyt egyenletesen le kell fedniiik, hogy az életmin&ség-csokkenést annak teljes spektrumdban értelmesen mérni
lehessen. dlgi_1 = viszket6s, sebes, fajdalmas vagy égetden fajdalmas bér; digi_2 = feszélyezett, zavart; digi_3 = vasarlas, hazimunka,
kerti munka; dlgi_4 = ruhaviselés; dlqi_5 = tarsasagi élet, szabadidds tevékenység; dlqi_6 = sportolas; dlgi_7 = munka, tanulas; digi_8

= tarsas kapcsolatok; dlgi_9 = szexudlis nehézség; dlqgi_10 = kezelési nehézség.
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5.3.3. A DLQI uj, alternativ pontozdsi rendszerének kidolgozdsa (DLQI-R)

Osszességében 242 beteg felelt meg az elemzésbe bevalogatasi kritériumoknak, kodziiliik 104 (43,0%)
beteg jeldlt meg legaldbb egy NVO vélaszt a DLQI-n. Otvenen (20,7%) egy, 30-an (12,4%) kett6, 16-an (6,6%)
harom, 6ten (2,1%) négy, egy beteg (0,4%) 6t és két beteg (0,8%) hat NVO valaszt jeldlt meg. A teljes
mintaban a DLQI, DLQI-R és DLQI-SF pontszamok atlagai 9,99+7,52, 10,98+8,02 és 14,75+9,24 voltak
(46. tablazat). A NVO valasz(oka)t add betegek alcsoportjdban a pontszamok rendre 9,49+5,83, 11,79+7,16
és 16,20+8,80 voltak. Az atlagértékek sorrendje (DLQI<DLQI-R<DLQI-SF) konzisztens volt a betegek nem,
korcsoportok és klinikai formdk szerinti alcsoportjaiban. A legtobb beteg esetében a DLQI-R csak

kismértékben novelte a pontszdmot az eredeti

pontszamnovekedést eredményezett.

DLQl-hoz képest,

46. tablazat A DLQI, DLQI-R és DLQI-SF pontszamok psoriasisos betegek alcsoportjaiban

mig a DLQI-SF nagymérték(

pLal DLQI-R DLQI-SF
Vialtozék n Atlag (SD) PASI>10 és Atlag (SD) PASI>10 és Atlag (SD) PASI>10 és
pLQl pLQI>10 DLQI-R DLQI-R>10 DLQI-SF DLQI-SF>10
(n, %) (n, %) (n, %)

Teljes minta
Osszesen 242 9,99 (7,52) 77 (31,8%) 10,98 (8,02) 85 (35,1%) 14,75 (9,24) 94 (38,8%)
Nem

NG 98 10,70 (7,55) 38 (38,8%) 12,22 (8,30) 40 (40,8%) 16,58 (9,43) 43 (43,9%)

Férfi 144 9,51 (7,49) 39 (27,1%) 10,15 (7,74) 45 (31,3%) 13,51 (8,93) 51 (35,4%)
Korcsoportok (év)

18-44 92 11,11 (8,09) | 37(40,2%) | 11,51(8,26) | 38(41,3%) | 15,71(9,19) | 41 (44,6%)

45-54 49 9,37 (7,87) 12 (24,5%) 9,89 (8,00) 12 (24,5%) 12,65 (8,42) 12 (24,5%)

55-64 49 10,73 (7,53) 13 (26,5%) 11,86 (8,20) 16 (32,7%) 15,20 (9,41) 18 (36,7%)

65+ 52 7,86 (5,54) 15 (28,8%) | 10,24 (7,44) | 19(36,5%) | 14,62 (9,84) | 23 (44,2%)
Klinikai altipusok?

Krénikus plakkos 211 10,09 (7,27) 68 (32,2%) 11,15 (7,82) 76 (36,0%) 14,86 (8,98) 83 (39,3%)

Fejbér 168 11,61 (7,47) | 65(38,7%) | 12,58(7,84) | 70(41,7%) | 16,51(8,59) | 78 (46,4%)

Korém 138 10,58 (7,46) 45 (32,6%) 11,51 (7,79) 49 (35,5%) 14,93 (8,39) 51 (37,0%)

Arthritis psoriatica | 96 11,90 (7,77) 40 (41,7%) 13,20 (8,27) 44 (45,8%) 17,08 (8,90) 48 (50,0%)

Guttalt 25 8,96 (7,08) 6 (24,0%) 10,11 (7,37) 6 (24,0%) 16,60 (9,43) 9 (36,0%)

Palmoplantaris 23 11,65 (6,36) 9 (39,1%) 13,10 (6,75) 10 (43,5%) 18,04 (8,36) 10 (43,5%)

Legalabb egy NVO valaszt megjeldl6 betegek

Osszesen 104 9,49 (5,83) 36 (34,6%) 11,79 (7,16) 44 (42,3%) 16,20 (8,80) 50 (48,1%)
Nem
NG 54 10,30 (6,10) 23 (42,6%) 13,02 (7,60) 25 (46,3%) 17,50 (8,73) 26 (48,1%)
Férfi 50 8,62 (5,45) 13 (26,0%) 10,46 (6,47) 19 (38,0%) 14,80 (8,75) 24 (48,0%)
Korcsoportok (év)
18-44 22 10,36 (5,92) 10 (45,5%) 12,05 (6,92) 11 (50,0%) 16,82 (7,33) 13 (59,1%)
45-54 15 8,93 (6,30) 4 (26,7%) 10,65 (6,80) 4 (26,7%) 13,00 (9,22) 4(26,7%)
55-64 28 10,29 (6,56) | 9(32,1%) | 12,25(7,85) | 12(42,9%) | 16,25(9,39) | 13 (46,4%)
65+ 39 8,64 (5,07) 13 (33,3%) 11,75 (7,14) 17 (43,6%) 17,05 (9,01) 20 (51,3%)
Klinikai altipusok?
Krénikus plakkos 95 9,58 (5,84) 33 (34,7%) 11,94 (7,20) 41 (43,2%) 16,00 (8,68) 46 (48,4%)
Fejb6r 70 10,36 (5,74) 28 (40,0%) 12,69 (7,06) 33 (47,1%) 17,07 (8,14) 39 (55,7%)
Kérém 57 9,19 (5,54) | 18(31,6%) | 11,44(6,81) | 22(38,6%) | 15,35(7,61) | 24 (42,1%)
Arthritis psoriatica | 47 10,89 (6,12) 22 (46,8%) 13,57 (7,46) 26 (55,3%) 17,98 (8,25) 29 (61,7%)
Palmoplantaris 13 9,77 (4,90) 4(30,8%) | 12,34(6,39) | 5(38,5%) | 18,46(7,47) | 6 (46,2%)
Guttalt 11 7,27 (4,23) 2 (18,2%) 9,88 (5,72) 2 (18,2%) 17,27 (7,54) 4 (36,4%)

DLQI = B8rgyodgyaszati Eletmindség Index; DLQI-R = NVO vélaszokkal korrigalt DLQI pontozas; DLQI-SF (csak az 1. és 2. tétel szerepel a pontozéasban);
NVO = ,nem vonatkozik Onre”; a - El6fordulhatnak kombinacidk. Az n <10 beteggel rendelkezé klinikai altipusok nem szerepelnek.
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A DLQI, DLQI-R és DLQI-SF pontszamok aranyat a Hongbo-féle savos értelmezési rendszer szerint a 12. abra
mutatja be. A DLQI-R pontozéssal nyolccal tébb beteg [a teljes minta 3,3%-a és a NVO valasz(oka)t adé
betegek almintajanak 7,7%-a] érte el a ,,PASI>10 és DLQI>10" kiiszobértéket. Az eredmények robusztusok
voltak, amikor a szdmitdsba vehetd NVO valaszok szamat kettében vagy haromban maximaltuk. Ezzel
szemben a DLQI-SF pontozassal 6sszesen 17 beteg (a teljes minta 7,0%-a) érte el a PASI>10 és DLQI>10 hatart.

Mindharom DLQI pontozadsi mddszer kdzepesen erds korreldciét mutatott a PASI és az EQ-5D-3L
indexszel, de gyenge korrelaciot az EQ VAS-sal (47. tablazat). A DLQI-R valamivel jobban korrelalt a PASI, az
EQ-5D-3L index és az EQ VAS értékekkel, mint a DLQI vagy a DLQI-SF a teljes mintdban, valamint a NVO véalaszt
add betegek almintdjaban (p<0,01). Figyelemre méltd, hogy a DLQI-R jobb korrelaciot mutatott a DLQJ-val,
mint a DLQI- SF.

12. abra A DLQI, DLQI-R és DLQI-SF pontszamok aranyai a Hongbo-féle savos értelmezés szerint
psoriasisban

100%
0,
14,85%

22,7%
80%
33,6%
o0 33,5%
I
5 60% 34,3%
e
©
>
& 22,8%
E 40% 20,3%
3 16,9%
22,0% .
20% 19,9% 14,9%
12,9% 11,4% 11,2%
0%
pLQl DLQI-R DLQI-SF

nincs hatas (0-1)
kozepes hatas (6-10)
@ rendkivil nagy hatas (21-30)

kis hatas (2-5)
nagyon nagy hatas (11-20)

DLQI = B8rgydgyaszati Eletmindség Index (eredeti pontozas); DLQI-R = NVO valaszokkal korrigélt pontozas; DLQI-SF = a pontozasban
csak a DLQI 1. és 2. tétele szerepel; NVO = ,nem vonatkozik Onre”.

47. tablazat DLQI, DLQI-R és DLQI-SF konvergens érvényessége psoriasisban

Teljes minta (n=242) Legalabb egy NVO valaszt jel6lok (n=104)
Mér6eszkdz/skéla pLQl DLQI-R DLQI-SF pLQl DLQI-R DLQI-SF
DLQI (0-30) - 0,982 0,844 - 0,970 0,790
PASI (0-72) 0,571 0,585 0,543 0,468 0,480 0,455
(Eg; 5425';1‘:; st 0,542 | 0,580 0,528 0,523 0,555 0,448
EQ VAS (0-100) 0,345 0,371 -0,309 -0,308 0,363 -0,285

Spearman-féle rangkorreldcid, ahol minden korreldciés egyltthatd statisztikailag szignifikans volt (p<0,05). DLQI = B6rgydgyaszati
Eletmindség Index; DLQI-R = NVO vélaszokkal korrigalt DLQI pontozas; DLQI-SF (csak az 1. és 2. tétel szerepel a pontozasban); NVO =

,nem vonatkozik Onre”; PASI = Psoriasis Area and Severity Index.
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5.3.4. A DLQlI és DLQI-R informativitdasanak vizsgdlata psoriasisban, pemphigusban és
morphedban

Az elemzéshez haszndlt betegpopulacid

Osszesen 637 beteg [morphea (n=101), pemphigus (n=108) és psoriasis (n=428)] DLQI-valaszait
hasznaltuk fel az elemzéshez. A morpheas, pemphigusos és psoriasisos betegek szociodemografiai jellemzéit
a18.,42.,43. és 48. tablazatok tartalmazzak. A DLQI egyes tételein el6forduléd NVO valaszok ardnyét a harom
betegcsoportban a 8. dbra mutatja be.

48. tablazat A morpheas betegek demografiai és klinikai jellemzéi

Valtozok n (%) vagy atlag (%)
Nem
Férfi 16 (15,8%)
NG 85 (84,2%)
Eletkor (év) 56,8 (14,8)
Betegségfennallasi id6 (év) 4,9 (6,4)
Generalizalt morphea“ 51 (50,5%)
BGrgyogyaszati tarsbetegség 16 (15,8%)
Lichen sclerosus et atrophicus 5 (5,0%)
Vitiligo 3 (3,0%)
Dyshidrotikus kézekcéma 2 (2,0%)
Autoimmun tarsbetegség 31(30,7%)
Hashimoto-thyreoiditis 10 (9,9%)
Colitis ulcerosa 3 (3,0%)
Primer biliaris cirrhosis 3 (3,0%)
Jelenlegi kezelés
Nem kap 35 (34,7%)
Csak lokalis 25 (24,8%)
Fényterapia 12 (11,9%)
Szisztémas kezelés 24 (23,8%)
Kombinalt kezelés 5 (5,0%)

a - Beleértve a generalizalt lokalizalt, pansclerotikus és eosinophil fasciitis formakat.

Tételszintl informativitas

Az NVO valaszt megjel6l6 betegek kdzétt a DLQI abszolut informativitdsa psoriasisban volt a
legmagasabb (tartomany 0,61-1,99), ezt kovette a pemphigus (tartomany 0,29-1,87), és a legalacsonyabb
pedig morphea esetében volt (tartomany 0,48-1,70) (13. dbra). A DLQI-R mindharom betegcsoport esetében
a 3-10. tételek (azaz a NVO opcidval rendelkezd tételek) esetében magasabb H' értékeket mutatott: psoriasis
(tartomany 1,25-2,07), pemphigus (0,65-2,06) és morphea (1,28-1,97). A H' értékek legnagyobb mértéki
javulasat a morpheads betegek esetében a 6., 7., 9. és 10. tételeknél, valamint a masik két betegcsoportban a
6. és 9. tételeknél figyeltik meg. A relativ informativitas (J') tartomanya DLQIl-tételenként az egyes
betegcsoportok kozott jelent6sen eltért: morphea (0,24-0,85), pemphigus (0,15-0,94) és psoriasis (0,30-
0,99). A DLQI-R megfelel6 értékei jobbak voltak: 0,55-0,85, 0,28-0,94 és 0,54-0,99. A kérd&iv nyolc NVO
valaszlehetGséggel rendelkez6 tételét figyelembe véve, a DLQI-R hasznalataval a J' a morphea és a pemphigus
esetében mind a 8 tétel esetén, valamint psoriasisban 6/8 tétel esetében (3., 5., 6., 7., 8. és 9. tétel) javult.
Mindhdrom betegcsoportban a H' és J' értékek legnagyobb javulasat a 6. (sportolds) és a 9. (szexudlis
nehézség) tételeknél talaltuk.
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13. 4bra A Shannon-indexek aranyai a DLQ]-tételek szerint a legalabb egy NVO valaszt jel6l6 betegeknél
(log2-alapu skala)

Morphea Pemphigus
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Halvanyabb oszlopok = Shannon-index (H'), s6tétebb oszlopok = Shannon-egyenletességi index (J'). DLQI tételek: 1. tétel (viszketSs,
sebes, fajdalmas vagy égetéen fajdalmas bér), 2. tétel (feszélyezett, zavart), 3. tétel (vasarlas, hazimunka, kerti munka), 4. tétel
(ruhaviselés), 5. tétel (tarsasagi élet, szabadidds tevékenység), 6. tétel (sportolds), 7. tétel (munka, tanulds), 8. tétel (tdrsas
kapcsolatok), 9. tétel (szexualis nehézség), 10. tétel (kezelési nehézség). Megjegyzendd, hogy a DLQI és a DLQI-R Shannon-indexei (H'
és J') kdzétt nincs kiildnbség a kérdSiv 1. és 2. tételében, mivel e két tétel esetén nincs NVO opcié. A DLQI-R akkor tekinthetd
informativitas szempontjabdl jobbnak, ha a H' ardny >1, valamint a J' arany >1. DLQI = B8rgydgyaszati Eletmindség Index (eredeti
pontozas); DLQI-R = NVO valaszokkal korrigélt pontozas; N/A = nem alkalmazhaté; NVO = ,nem vonatkozik Onre”.

DLQI és DLQI-R 6sszpontszamok informativitasa

A legalabb egy NVO valaszt jel6l6 betegek alcsoportjadban a DLQI-R pontozds magasabb abszolut
informativitadst és relativ informativitast eredményezett (49. tablazat). Az Osszes beteget tekintve,
fiiggetlenil a NVO valaszok szamatél, mind az abszoldt, mind a relativ informativitds magasabb volt a
DLQI-R esetében mindhdrom betegcsoportban.

49. tablazat A DLQI és DLQI-R pontozas abszolut és relativ informativitasa harom betegcsoportban

Legalabb egy NVO valaszt jelol6k Teljes minta
Betegcsoport Pontozés Felhasznalt Felhasznalt
Bcsop pontszamok H'® J pontszamok H'® J
szama (%) szama (%)
pLQl 14 (45%) 3,32 0,67 17 (55%) 3,42 0,69
Morphea
DLQI-R? 16 (52%) 3,55 0,72 19 (61%) 3,52 0,71
R pLQl 18 (58%) 3,64 0,73 22 (71%) 3,52 0,71
Pemphigus
DLQI-R? 25 (81%) 4,06 0,82 26 (84%) 3,72 0,75
Psoriasis pLQl 23 (74%) 4,15 0,84 29 (94%) 4,07 0,82
DLQI-R? 27 (87%) 4,36 0,88 31(100%) 4,15 0,84
Bsszevont minta pLQl 24 (77%) 4,07 0,82 29 (94%) 3,97 0,80
DLQI-R? 31(100%) 4,38 0,88 31(100%) 4,09 0,82

a - A DLQI-R pontszamokat a legkdzelebbi egész szamra kerekitettiik, hogy a lehetséges pontszamok szama megegyezzen a DLQI
esetében lehetséges Osszes elérhet6 pontszamokkal (n=31); b - H'max=4,95 mind a DLQI, mind a DLQI-R esetében. DLQI =
BGSrgyodgyaszati Eletmindség Index (eredeti pontozés); DLQI-R = NVO vélaszokkal korrigalt pontozas; NVO = ,nem vonatkozik Onre”.
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5.3.5. A DLQI sdvos értelmezési rendszer alkalmazhatdésdanak vizsgdlata a DLQI-R esetében négy
kronikus bérgydgydszati betegségben

Osszesen 835 hidradenitis suppurativa (n=198), morphea (n=101), pemphigus (n=108) és psoriasisos
(n=428) beteg adatait hasznaltuk fel az elemzésekhez. A betegcsoportok szociodemografiai és klinikai
jellemzdit a 15., 18., 42., 43. és 48. tablazatok mutatjak be. A betegek DLQI valaszainak megoszIldsat az egyes
diagnozisokban a 8. dbra foglalja 6ssze. A ROC-elemzés alapjan a DLQI-R kiiszobértékei 1,67, 5,56, 11,43 és
20,00 voltak az életminGségre gyakorolt kis, kozepes, nagyon nagy és rendkiviil nagy hatas esetén
(50. tablazat). A két tizedesjegyre kerekitett Hongbo-savok alkalmazasa a DLQI-R-re (,,C valtozat”) mutatta a
legjobb megegyezést (k=0,893; 51. tablazat). Ezzel parhuzamosan ezzel a készlettel ker(lt at a valaszaddk
legkisebb aranya egy masik DLQI-savba (A: 8,6%, B: 10,8%, C: 8,3%, D: 16,3%, E: 15,3% és F: 14,7%).

50. tablazat ROC elemzés soran meghatarozott DLQI-R kiiszobértékek

Eletmindség hatds pLQl DLQI-R kiiszob Szenzitivitas, | Specificitas, Pontossag (AUC a
kiisz6b (95%Cl) % % kiszobnél), %
nincs-kis 1-2 1,67 (1,51-1,83) 100% 98,85% 99,43%
kis-kdzepes 5-6 5,56 (5,45-5,67) 100% 91,16% 95,58%
kozepes-nagyon nagy 10-11 11,43 (9,64-13,21) 94,62% 87,23% 90,93%
:Zgon nagy -rendkivil | 5551 | 20,00 (19,23-20,77) 100% 86,56% 93,28%

AUC = area under the ROC curve, az ROC-gdrbe alatti teriilet; DLQI = BSrgydgydszati Eletmingség Index; DLQI-R = NVO vélaszokkal
korrigalt pontozas; ROC = receiver operating characteristic, vevé miikodési karakterisztika.

51. tablazat Lehetséges DLQI-R értelmezési savok Cohen-féle kappa egyiitthatoi

Valtozatok 0.sav 1.sav 2.sav 3.sav 4.sadv Cohen-:s;ae kappa
A 0-1,67 1,68-5,56 5,57-11,43 | 11,44-20,00 | 20,01-30,00 0,889
B 0-1,99 2,00-5,99 6,00-11,99 | 12,00-19,99 | 20,00-30,00 0,862
C 0-1,99 2,00-5,99 6,00-10,99 | 11,00-20,99 | 21,00-30,00 0,893
D 0-2,49 2,50-6,49 6,50-11,49 | 11,50-21,49 | 21,50-30,00 0,800
E 0-2,99 3,00-6,99 7,00-11,99 | 12,00-21,99 | 22,00-30,00 0,739
F 0-2,17 2,18-6,55 6,56-12,02 | 12,03-22,96 | 22,97-30,00 0,808

a - p<0,001 minden k-érték esetében. A: a ROC-analizisb6l szarmazd hatdrértékek; B: a ROC-analizisb6l szarmazé hatarértékek a
legkdzelebbi magasabb egész szdmra kerekitve; C: a Hongbo-féle DLQI-savos értelmezési rendszer hatdrértékei két tizedesjegyre
kerekitve; D és E: a Hongbo-féle DLQI-savos értelmezési rendszer hatarértékei 0,5-tel, illetve 1-gyel felfelé eltolva; F: a Hongbo-féle
DLQI-sévos értelmezési rendszer hatarértékei megszorozva a DLQI és a DLQI-R kozo6tti relativ valtozassal (1,094).

5.3.6. ADLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitdsa atopids
dermatitisben

Az atdpids dermatitises betegek szociodemografiai és klinikai jellemzdgit, valamint a DLQI, DLQI-R és
Skindex-16 leird statisztikdit a 6-7. tablazatok mutatjak be. A DLQI tételei kdzil a legtobben az 1. tételen
(viszketGs, sebes, fajdalmas vagy égetéen fajdalmas bér; 91,7%), a 2. tételen (feszélyezett, zavart; 83,5%) és
a 10. tételen (kezelési nehézség; 80,7%) jeleztek problémat (8. dbra). A Skindex-16 alskalai kozil a
legmagasabb atlagérték a tiinetek alskalan fordult el6 (62,44), ezt kbvették az érzelmek (61,21) és a miikodés
(46,87). A teljes mintaban 30 beteg (13,8%) jel6lt meg legaldbb egy NVO vélaszt a DLQI-n (43. tablazat). A
legtébb NVO vélasz a 9. (szexudlis nehézség), a 6. (sportolds) és a 7. (munka/tanulds) tételekre érkezett. Nem
taldltunk szignifikdns kiilénbséget a legalabb egy NVO-t megjel6l6 és nem megjeldld betegek kdzott az
életkor, a nem, az iskolai végzettség és a betegségsulyossag tekintetében. A foglalkoztatasban nem allo
betegek gyakrabban jeléltek meg NVO-t (p=0,043). A ,,COVID-19 elétt” és a ,COVID-19 6ta” csoportok
dsszehasonlitasakor az utébbi csoportban valamivel tébb NVO valasz fordult elé (12,1% vs. 16,0%, p=0,429).
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A legnagyobb kiilonbségeket a 6. (sportolas, 4,8% vs. 7,5%, p=0,288) és a 7. (munka/tanulas, 0,8% vs. 4,3%,
p=0,106) tételeknél figyeltiik meg, ugyanakkor egyik sem volt statisztikailag szignifikans.

Plafon- és padldhatas

Semelyik b6rgydgyaszat-specifikus életminGség kérdbiv 6sszpontszama nem mutatott padld- (1,4%-
4,1%) vagy plafonhatast (1,4%), mert mind a legjobb, mind a legrosszabb pontszamot a betegek <15%-a érte
el (7. tdblazat). Ugyanakkor a Skindex-16 kérd&iv tlinetek alskaldja nagyon enyhe plafonhatdst mutatott
(15,1%). A Skindex-16 alskaldi koziil a legmagasabb padldhatas a mikddésnél fordult el (10,1%).

Konvergens érvényesség

A konvergens érvényességgel kapcsolatos hipotéziseink tobbségét sikeriilt megerdsitentink. Az EQ-
5D-5L indexértékek erds korrelaciét mutattak a Skindex-16 6ssz-, DLQI és DLQI-R pontszamokkal, bar csak
kozepesen erds korreldciét vartunk e mérészamok kozott (52. tdblazat). A bérspecifikus életminGség
kérddivek 6sszpontszamai nagyon erés korreldcidt mutattak egymadssal. A bdrspecifikus kérdGivek alskala és
Osszpontszamai legfeljebb kbzepesen erésen korrelaltak a sulyossag skalakkal (oSCORAD, EASI és IGA), a DLQ
és DLQI-R, Skindex-16-ndl jobb teljesitménye mellett. A DLQI és DLQI-R konvergens érvényessége nagyon
hasonlé volt ebben a betegpopulaciéban.

52. tablazat A DLQJ, DLQI-R és Skindex-16 konvergens érvényessége atdpias dermatitisben

Skindex-16
Mérdbeszkoz/skala? pLQl DLQI-R . (ikodé . EQ VAS | EQ-5D-5L
/ Q Q Tiinetek alskala | Erzelmek alskala Mukoldes Osszpontszam Q a
alskala
pLQI (0-30) - - - - - - - -
DLQI-R (0-30) 0,993 - - - - - - -
Tinetek 0,730 | 0,725 - - ; , , .
alskala
Skindex- | Erzelmek 0,697 | 0,693 0,722 - - - - -
16 alskala
(0-100) | Mikodés 0,827 | 0,822 0,687 0,771 - - - -
alskala
C')sszpontszém 0,839 0,834 0,877 0,904 0,918 - - -
EQ VAS (0-100) -0,598 | -0,592 -0,529 -0,542 -0,591 -0,610 - -
EQ-5D-5L(-0,848 és 1 0,731 | 0,733 | -0572 0,574 0,691 0684 | 0665 | -
kozott)
Viszketés VAS (0-10)° 0,579 | 0,575 0,662 0,583 0,492 0,625 -0,460 | -0,452
Alvas VAS (0-10)° 0,633 | 0,632 0,647 0,545 0,535 0,630 -0,459 | -0,479
PtGA VAS (0-10) 0,672 | 0,670 0,682 0,633 0,592 0,695 -0,578 | -0,583
0oSCORAD (0-83) 0,537 | 0,538 0,461 0,428 0,492 0,516 -0,354 | -0,359
EASI (0-72) 0,485 0,487 0,430 0,384 0,445 0,464 -0,334 -0,308
IGA (0-5) 0,472 0,480 0,377 0,363 0,448 0,443 -0,353 -0,349

Spearman-féle rangkorrelaciok. Minden korrelacids egyutthatd statisztikailag szignifikans volt (p<0,05). a - A magasabb pontszamok
jobb egészségi dllapotot jelentenek az EQ VAS és az EQ-5D-5L hasznossagértékek esetében, és rosszabb egészségi allapotot az 6sszes
tobbi mérészam esetében; b - Az elmult egy hénapra vonatkozdan.

Ismert csoportok érvényessége

Hipotézisiinkkel 6sszhangban a sulyosabb betegek életmin&sége barmely kérdivvel mérve rosszabb
volt (53. tablazat). A bérspecifikus kérd6ivek nagy hatdsmérettel (0,20-0,23), mig az altalanos kérddivek
kozepes hatasmérettel (0,08-0,13) voltak képesek megkiilonboztetni a betegek sulyossag alapjan képzett
alcsoportjait. A DLQI jobban meg tudta kilonboztetni (nagyobb relativ hatékonysagot mutatott) a betegek
3/3, 3/3 és 2/3 sulyossagi csoportjait, mint az EQ-5D-5L, az EQ VAS, illetve a Skindex-16 (6ssz). A DLQI-R mind
az EASI, mind az IGA alapjan jobban teljesitett, mint a DLQI.
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53. tdblazat A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 ismert csoportok kozo6tti érvényessége atopids dermatitisben

EASI 0SCORAD IGA

MérGeszkoz ES RE ES RE ES RE
pLQl (0-30) 0,197 ; 0,228 } 0,224 }
DLQI-R (0-30) 0204 | 1,037 | 0227 | 0997 | 0231 | 1,033

Osszpontszam 0209 | 1,064 | 0227 | 0997 | 0215 | 0,963

Tiinetek alskala 0,174 | 088 | 0,198 | 0868 | 0,166 | 0,744
skindex-16 (0-100) _ :

Erzelmek alskala 0,148 | 0754 | 0,148 | 0651 | 0,167 | 0,744

Miikédés alskala 0188 | 0957 | 0200 | 0879 | 0204 | 0912
EQ VAS (0-100) 0,086 | 0437 | 0091 | 0398 | 0,130 | 0,580
EQ-5D-5L (-0,848 és 1 kzbtt) 0080 | 0407 | 008 | 0391 | 0110 | 0,492

ES = hatasméret; RE = relativ hatékonysag (referencia: DLQI)

5.3.7. ADLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitdsa hidradenitis
suppurativaban

A betegek datlagos DLQI és a DLQI-R pontszamai 11,75+8,11 és 12,19+8,33 voltak. A legtdbb
problémat a viszketGs, sebes, fajdalmas vagy égetéen fajdalmas bérrel (87,4%), a feszélyezettséggel vagy
zavartsaggal (81,0%), a ruhaviseléssel (74,2%) és tarsasdagi élet vagy szabadidds tevekénységekkel (67,7%)
kapcsolatban jeleztek. Negyven beteg (20,3%) legaldbb egy NVO vélaszt jeldlt meg a DLQI-n (43. tablazat). A
legtébb NVO viélaszt a 6. (sportolas) és 7. tételen (munka/tanulas) talaltuk (8. abra). A Skindex-16 alskalai
kozil a legmagasabb atlagértékek az érzelmek alskdlan (64,55+£29,28) fordultak eld, ezt kovették a mikodés
(49,40+34,70) és a tlinetek (46,74+29,36) kovetkeztek. Az érzelmek tekintetében a betegeket leginkabb az
allapotukkal kapcsolatos aggodalmak (pl. hogy a betegség terjed, rosszabbodik, kitjul) jellemzték.

Padlo- és plafonhatas

Semelyik életminGség kérdGiv nem mutatott padld- vagy plafonhatdst, tehat mind a legjobb, mind a
legrosszabb pontszamot a betegek <15%-a érte el. A DLQI, DLQI-R-en a betegek 5,1%-a ért el O pontot és
0,5% (DLQI) és 1% (DLQI-R) maximalis pontszamot. A Skindex-16 &sszpontszam esetében 2,0% volt a
padléhatds és 3,0% a plafonhatds. A Skindex-16 alskalak koziil a legmagasabb padldhatast a miikodés mutatta
(10,6%), amelyet a tinetek (7,1%) és az érzések alskdla (2,5%) kovetett. Ugyanezen harom alskalan a
plafonhatas 10,6%, 5,1% és 12,6% volt.

Konvergens érvényesség

A konvergens érvényesség tekintetében a DLQI, a DLQI-R, a Skindex-16 6sszpontszam és az EQ-5D-
5L indexérték erGs korreldcidt mutatott egymassal, és kozepesen er@s korreldciét az EQ VAS és a PtGA VAS
értékekkel (54. tablazat). A HS-PGA kozepesen erGsen korrelalt a DLQI és a DLQI-R-rel, és gyengén barmely
mas életminéség mutatoval. Az MSS gyenge korrelaciét mutatott az 6sszes életmindség mérdszammal. A
DLQI-R kicsit szorosabb korrelaciét mutatott minden betegségsulyossag és életmin6ség méréeszkozzel, mint
a DLQI vagy a Skindex-16.

Ismert csoportok kdzotti érvényesség

A HS-PGA-val definialt sulyossagi csoportok kozotti kiilonbségek az 0sszes életminGség mérészam
esetén szignifikdnsak voltak, kozepes vagy nagy hatasmérettel (0,090-0,176). A relativ hatékonysdg a DLQI-
hoz képest a kovetkez6en alakult: a DLQI-R (1,076) fellilmulta, mig a Skindex-16 (érzelmek 0,555, m(ikodés
0,819, tlinetek 0,894), az EQ-5D-5L (0,709) és az EQ VAS (0,683) elmaradt a DLQI-t6! a sulyossagi csoportok
elktlonitésében.
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54. tablazat A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 konvergens érvényessége hidradenitis suppurativaban

€
o . © © ©
- I I e I 2 <
— o DR Lo O] ' < S
ek g g = sE | 38| E| 38| = -4 A
Vialtozék = = =1 56| 52| T | °-= < T A
g (a) a c a c .5 € N c S ) ] =
= N = - = =
mg 7] 7 S mE =y

EQ-5D-5L (-0,848 és 1 0,592 | -0,697 | -0,707 | -0,650 | -0,573 | -0,500 | -0,674 | -0,434 | -0,350 | -0,323

kozott)
EQ VAS (0-100) - 20,512 | -0,519 | -0,487 | -0,454 | -0,359 | -0,493 | -0,408 | -0,358 | -0,355
DLQI (0-30) - - 0,993 | 0,859 | 0,750 | 0,725 | 0,847 | 0,542 | 0,418 | 0,367
DLQI-R (0-30) - - - 0,867 | 0,756 | 0,732 | 0,856 | 0,546 | 0,433 | 0,381
Skindex-16 5sszpontszam | _ ; - ; 0,869 | 0,900 | 0,932 |0,513 | 0,390 | 0,358
(0-100)
Tunetek alskdla - - - - - 0,675 | 0,713 | 0,417 | 0,364 | 0,325
Erzelmek alskéla - - - - - - 0,791 | 0,453 | 0,311 | 0,276
Mikodés alskala - - - - - - - 0,521 | 0,385 | 0,354
PtGA VAS (0-100) - - - - - - - - 0,327 | 0,376
HS-PGA (0-5) - - - - - - - - 0,858

Spearman-féle rangkorreldcié. Minden egyltthatd statisztikailag szignifikans volt (p<0,05). Az EQ-5D-5L és az EQ VAS esetében a
magasabb pontszamok jobb egészségi allapotra utalnak, az Gsszes tobbi mérdszam esetében a magasabb pontszamok rosszabb
egészségi allapotot jelentenek. a - A skalanak nincs elméleti maximuma.

5.3.8. ADLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitdsa populdciéalapu
kronikus bérgydgydszati betegek mintdjan

A vizsgalt populdcio jellemz6i

A vizsgalt betegpopuldcié (n=618) atlagéletkora 50,5+£16,9 év volt (minimum 18 év, maximum 86 év).
A mintaban szerepl6 betegek tobb mint fele né volt (57,9%) (55. tablazat).

55. tablazat A populdacidalapu krénikus borgyogyaszati betegcsoport demografiai és klinikai jellemzéi

A DLQI-n A DLQI-n
Valtozék n (%) >1, NVO Valtozok n (%) >1, NVO
valaszt valaszt
jelolok jelolok
Nem Haztartas havi netté jovedelme (Ft)
Férfi 260 (42,1%) 38,80% < 150000 121 (19,6%) 45,50%
NG 358 (57,9%) 36,00% 150 001-300 000 218 (35,3%) 37,60%
Korcsoportok (év) >300 000 195 (31,6%) 28,20%
18-29 93 (15,0%) 23,70% Nem tudja / nem vélaszol | 84 (13,6%) 45,20%
30-39 89 (14,4%) 39,30% Krénikus betegségek
40-49 115 (18,6%) | 38,30% verrucca 143 (23,1%) | 37,80%
50-59 92 (14,9%) 29,40% eczema (nem specifikalt) | 140 (22,7%) 32,10%
60+ 229 (37,1%) 44,50% onychomycosis 113 (18,3%) 38,90%
Iskolai végzettség acne 83 (13,4%) 34,90%
Altalanos iskola 31 (5,0%) 51,60% psoriasis 82 (13,2%) 34,20%
Kozépiskola 462 (74,8%) 36,60% tinea pedis 46 (7,4%) 41,30%
FGiskola / egyetem 125 (20,2%) 36,00% basalsejtes carcinoma 31 (5,0%) 51,60%
Csaladi allapot rosacea 31 (5,0%) 54,80%
Hazas / élettarsi kapcsolat 421 (68,1%) 33,00% urticaria 22 (3,6%) 40,90%
Egyedulallé / elvalt / 6zvegy | 197 (31,9%) 46,20% herpes zoster 11 (1,8%) 36,40%
egyéb 102 (16,5%) | 42,60%
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A betegek 6sszesen 49 kiilonb6z6 orvos altal diagnosztizalt b6rgydgyaszati betegségrdl szamoltak be,
amelyek kozill a leggyakoribbak a verrucca (23,1%), az eczema (22,7%), az onychomycosis (18,3%), az acne
(13,4%) és a psoriasis (13,2%) voltak. A nyilt végl kérdésben a valaszaddk tovabbi 39 kilonbozé
bGrgydgyaszati betegséget adtak meg (16,5%). Az atlagos PG-VAS és WHO-5 pontszamok 66,5+23,4, illetve
41,4+46,6 voltak. Az atlagos DLQI és DLQI-R pontszamok 3,76+5,03 és 4,11+5,34 voltak. Az 0sszes beteg koziil
37,2% legaldbb egy NVO valaszt jeldlt meg (43. tablazat). A legtébb NVO valaszt a rosaceds (54,8%) és a
basalsejtes carcindmas (51,6%) betegeknél, mig a legkevesebb NVO valaszt eczemads (32,1%) és a psoriasisos
(34,2%) betegeknél figyeltilk meg (8. abra, 55. tablazat). A Skindex-16 alskaldinak (mikodés, érzelmek,
tlinetek) atlagpontszamai 22,2+28,3 volt, 35,9+30,4 és 30,0+28,6 voltak, amely a DLQI-hoz hasonldan
elmarad a kordbbi fejezetekben bemutatott klinikdkon toborzott atdpids dermatitis és hidradenitis
suppurativa betegek értékeitél.

Padlé- és plafonhatas

A plafonhatas (azaz az adott skalan maximalis pontszamot eléré betegek aranya) 0% volt mind a DLQ,
mind a DLQI-R 6sszpontszam esetében, és 1,1% a Skindex-16 6sszpontszdm esetében. A DLQI és a DLQI-R
esetében magas padldhatds (azaz az adott skalan minimalis pontszamot elérd betegek aranya) volt

megfigyelhet6 (26,5%), mig a Skindex-16 0sszpontszam esetében ez az érték csupan 11,8% volt. A 73 beteg
kozil, akiknek a Skindex-16 Osszpontszama nulla volt, 14 (19%) beteg szamolt be problémarél a DLQI
kérdGiven. A 164 beteg kozil, akiknek a DLQI pontszama nulla volt, 105 (64,0%) betegnél a Skindex-16
dsszpontszam 0-nal nagyobb volt. Osszességében a nullds DLQI-pontszammal rendelkezé betegek 10-40%-a
szamolt be legalabb egy életmin6ség problémardl a Skindex-16 tételein. Ezek kozil a 6. tétel (aggodalom,
39,6%), a 7. tétel (kiils6 megjelenés, 38,4%), a 10. tétel (bosszusag, 36,6%) és az 5. tétel (b6rproblémaja nem
sz(inik meg, kiujul, 36,0%) esetében fordult el§ a legtobb panasz (14. abra).

s

14. abra A DLQI kérdSiven semmilyen problémat nem jelz6k (DLQI=0) Skindex-16 valaszainak megoszlasa

1. tétel (viszketés) 74 9 41 9 12¥

2. tétel (€g6 vagy szuro érzet) 87 4 47220

3. tétel (fajdalom) 87 5 231

4. tétel (irritacio) 77 10 4 41274

5. tétel (nem sz(inik meg, kidjul) 64 10 5 7 4%

6. tétel (aggodalom) 60 9 7 9 4[5"Em

7. tétel (bor kiils6 megjelenése) 62 16 5 6 5 12H

8. tétel (tehetetlen diih) 82 5 5 2224

9. tétel (szégyenérzet) 84 8 244

10. tétel (bosszUsag) 63 11 9 9 22m

11. tétel (lehangoltsag) 83 9 474%

12. tétel (tarsas kapcsolatok) 87 7 131

13. tétel (masokkal val6 egyuttlét iranti igény) 87 7 221

14. tétel (gyengédség fizikai kifejezése) 90 6 1F

15. tétel (mindennapos tevékenységek) 87 4 3221

16. tétel (munka vagy azt tenni, amit szeret) 90 32214
0% 20% 40% 60% 80% 100%

RELATIV GYAKORISAG (%)

0-Egyszersemzavart 1 ©2 =3 m4 m5 m6-Alandéan zavart

Mind a DLQI, mind a Skindex-16 esetében a tételszint(i plafonhatas alacsony volt, kivéve a Skindex-16 5.

tételét (bSrproblémdja nem szlinik meg, kidjul, 19,7%). A DLQI-tételek esetében 39,3% és 70,2% kozott, a

Skindex-16-tételek esetében pedig 27,5% és 57,6% kozott mozgott a padldhatas (8. dbra). Osszességében a

DLQI kilenc Skindex-16 tételparral rendelkez6 tételén ,egyaltalan nem” valaszt megjel6l6 betegek 17,3-

40,1%-a legaldabb egy problémat megjelolt a Skindex-16-on. Tovabbd a DLQI 8. (tarsas kapcsolatok), 3.

(vasarlas/hazimunka/kerti munka), 9. (szexudlis nehézség) és 7. (munka/tanulds) tételein NVO viélaszt jelold
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betegek 23,3%-a, 24,6%-a, 37,1%-a és 38,5%-a szamolt be problémakrdél a Skindex-16 megfeleltethetd
tételein (15. abra).

15. dbra A Skindex-16 tartalmi parral rendelkezé DLQ] tételeken ,,nem vonatkozik Onre” valaszt jel6l6k
Skindex-16 tételekre adott valaszainak megoszlasa

DLQI (3. tétel) - Skindex-16 (15. tétel) [n=69] 75 7 10
DLQI (7. tétel) - Skindex-16 (16. tétel) [n=91] 62 8 9 m
DLQI (8. tétel) - Skindex-16 (12. tétel) [n=60] 77 10 3 E
DLQI (9. tétel) - Skindex-16 (14. tétel) [n=132] 63 8 7

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
RELATIV GYAKORISAG (%)

0-Egyszersemzavart ~1 =2 m3 m4 m5 m6-Allanddan zavart

Informativitas

A DLQI, a DLQI-R és a Skindex-16 atlagos abszolut informativitasa 1,07, 1,48 és 2,38 és relativ
informativitdsa rendre 0,54, 0,66 és 0,85 volt. A DLQl-hoz képest a DLQI-R-nél magasabb relativ
informativitdst azonositottunk az ésszes NVO valaszlehet&séggel rendelkezd tételen. Részletes tablazatok

ezekrél az elemzésekrél elérhetdk kapcsoldédo kdzleményiinkben 3%

Konvergens és ismert csoportok kozotti érvényesség

Az életmin&ség mér6szamok konvergens validitasara vonatkozé hipotéziseink tébbsége teljesult. A
Skindex-16 alskala- és 6sszpontszamok erds korrelaciot mutattak mind a DLQI, mind a DLQI-R pontszdmokkal
(56. tablazat). A PG-VAS és a WHO-5 pontszamok gyenge korrelaciét mutattak valamennyi bérgydgyaszat-
specifikus életmindség mérészammal. A DLQI jobban meg tudta kilonboztetni az ismert betegcsoportokat
az altaldnos életmindség-csokkenés (GQ-értékelés) alapjan, mint a DLQI-R (RE 0,94) vagy a Skindex-16
(mUkodés 0,58, érzelmek 0,74, tiinetek 0,54, 6sszpontszam 0,81). Ugyanakkor a DLQI-R (RE 1,15) bizonyult a
legjobbnak az onértékelt egészségi allapot csoportok elkilonitésének tekintetében, de a Skindex-16
Osszpontszam csak minimdlisan maradt el téle (1,14). A Skindex-16 alskaldinak relativ hatékonysaga
gyengébb volt a DLQI-nél is (m(kodés 0,92, érzelmek 1,08, tiinetek 0,85).

56. tablazat A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 konvergens érvényessége populaciéalapu kréonikus
bGrgydgyaszati betegek mintajan

Lo e i 1 : 1 ; 1 Skir:dex-16

Mérébeszkozok DLQl | DLQI-R Sll\j:?j:;;ése SE:::;:(eke S":'Ii?::txeks ossz-’ PG-VAS
pontszam

DLQI (0-30) - - - - - - -
DLQI-R (0-30) 0,984 |- - - - - -
Skindex-16 Miik6édés alskala (0-100) 0,699 |0,685 |- - - - -
Skindex-16 Erzelmek alskala (0-100) 0,678 |0,664 |0,797 - - - -
Skindex-16 Tiinetek alskala (0-100) 0,700 |0,683 |0,727 0,752 - - -
Skindex-16 dsszpontszam (0-100) 0,751 |0,735 |0,885 0,947 0,895 -
PG-VAS (0-100) -0,333 | -0,342 | -0,320 -0,310 -0,266 -0,317 -
WHO-5 (0-100) -0,314 | -0,315 | -0,241 -0,267 -0,270 -0,284 0,425

Spearman-féle rangkorreldcié. Minden korreldcios egyltthaté szignifikans (p<0,05).
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Alcsoport-elemzés

Osszességében, néhany kivételtsl eltekintve, a mérési tulajdonsagok eltérései a betegek hdrom
alcsoportjaban csekélyek voltak. A DLQI/DLQI-R Gsszpontszam padléhatasa 20,3% (kronikus gyulladasos
bérbetegségek) és 29,1% (egyéb allapotok) k6zott mozgott. Ezzel szemben a Skindex-16 Gsszpontszamok
esetében a hdarom alcsoportban nagyon kis kiilonbség volt a padldhatas tekintetében (10,3-12,6%).
Hasonldképpen, a DLQI, a DLQI-R és a Skindex-16 informativitasaban sem talaltunk Iényeges kilonbségeket
az alcsoportok kozott. A Skindex-16 erdsen korrelalt a DLQI-val és a DLQI-R-rel minden alcsoportban (rs=
0,729-0,808). A DLQI-R kovetkezetesen javitotta a DLQI relativ hatékonysdgat az 6nértékelt egészségi allapot
csoportjaira, de nem az altaldanos életmin&ség csokkenés mértékére (GQ-értékelés). Ehhez képest a Skindex-
16 teljesitménye kevésbé volt szisztematikus. Jelentdsen javitotta a relativ hatékonysdgot az onértékelt
egészségi allapotra vonatkozdan az ,egyéb” csoportban, mig a krénikus gyulladasos bérbetegségek
onértékelt egészségi allapotara és fert6zésekben a GQ-értékelésre vonatkozdéan mind a DLQI, mind a DLQI-R
felilmulta a Skindex-16-ot.
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6. MEGBESZELES: KLINIKAI, TARSADALMI, GAZDASAGI ES EGESZSEGPOLITIKAI VONATKOZASOK
6.1. Az EQ-5D kérddivek mérési tulajdonsagai

6.1.1. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérdébivek mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitdsa atopids
dermatitisben

Eredményeink igazoltdak mind az EQ-5D-3L, mind az -5L Osszességében j6 érvényességét felnstt
atépids dermatitises betegeknél. Az EQ-5D-5L szdmos szempontbdl jobban teljesitett, beleértve az
alacsonyabb plafonhatast, a jobb informativitdst és konvergens érvényességet. Az eredmények azt is
mutatjak, hogy az EQ-5D-5L leird rendszerének jobb mérési tulajdonsagai a hasznossagértékek szintjére is
yleforditédnak”. Ezt aldtdmasztja példdul az EQ-5D-5L indexértékek er6sebb korreldcidja a
betegségsulyossdggal és a bdrspecifikus életminGséggel. Ugyanakkor az ismert csoportok kozotti validitas
tekintetében csak kis kiilonbség volt az EQ-5D-3L és -5L indexek kozott.

Vizsgalatunk szdmos eredménye magyarazhaté az EQ-5D-3L kérdSiven hasznalt, az -5L kérdgivtél
némileg eltéré széhasznalattal. E megfogalmazasbeli valtozdsok némelyike valamennyi nyelvi valtozatot
érinti (Iasd 1. melléklet). Emellett van néhany, kizarélag a magyar valtozatokban hasznalt eltérés (pl. az 5L-
en a ,szorongas/depresszié” a 3L-en ,szorongés/lehangoltsag”).!! Ugy tlinik, ez utébbi mdédositas felel6s a
szorongas/depresszié dimenzié néhany mérési tulajdonsagaiért, beleértve az EQ-5D-5L-lel a plafonhatas
novekedését, az alacsonyabb relativ informativitdst és az 6t dimenzid kozil a legmagasabb aranyu
inkonzisztens valaszpdrokat. Ezek az eredmények 6sszhangban vannak a jelen értekezésben is bemutatott
Crohn-betegség és hidradenitis suppurativa eredményekkel, valamint egy korabbi psoriasis vizsgalatunk
kévetkeztetéseivel 318320331

A viszketés az atdpids dermatitis egyik vezetd tlinete, amely jellemzéen befolyasolhatja a betegek
életmindségét, beleértve az alvast is. Jelenleg vitatott, hogy az EQ-5D leird rendszer milyen mértékben képes
megragadni a viszketést és az alvasproblémakat. Egy atdpids dermatitises betegekkel nemrégiben végzett
vizsgalat nagyon gyenge és inszignifikdns 6sszefliggést talalt az EQ-5D-3L indexértékek és az alvaszavarok
k6zott.*! Egy masik, égési sériltekkel végzett vizsgélatban az EQ-5D-5L index fajdalom/rossz kdzérzet
dimenzidja mérsékelt korrelaciot mutatott a VAS-sal mért viszketéssel. Jelen vizsgalatunkban gyenge
korrelaciét talaltunk az EQ-5D-3L és kozepes korrelaciot az EQ-5D-5L fajdalom/rossz kézérzet dimenzidk és
indexértékek esetében a viszketéssel és az alvasproblémakkal. A viszketés és az alvas VAS esetében azonban
eredmények aldtdmasztjdk lehetséges bolt-on dimenzidk (pl. bérirritacid, alvas) alkalmazasanak hasznat
atdpias dermatitisben. Kutatasunk kiterjesztéseként nemrég igazoltuk a bdrirritacié (viszketés) EQ-5D-5L
bolt-on kivald tartalmi érvényességét hazai atdpias dermatitises betegeken, ugyanakkor az alvas dimenziét
csak kevés beteg hidnyolta a kérd8ivbél a személyes interjuk sorén.?*

Kutatasunk f6 limitacioi a kovetkezék. Bar a DLQI-t és a Skindex-16-ot szamos korabbi vizsgalatban

,103142 &5 ezek a legszélesebb kérben haszndlt életmindség

validaltdk atdpids dermatitises betegekné
kérddivek b6rgydgydszati betegségekben, ezek bérspecifikus és nem betegségspecifikus eszk6zok, és mérési
teljesitményiiket a multban tdbb kritika érte, beleértve a jelen értekezésben is targyalt NVO valaszok
problémajat 92124492493 | ehetséges jov6beli kutatdsi irdnyvonal az EQ-5D-5L (és bolt-on dimenzidk)
validitasanak vizsgalata atépias dermatitis-specifikus életmin&ség kérdGivekkel, mint példaul a Quality of Life
Index for Atopic Dermatitis (QoLIAD).*** Fontos lenne emellett a kérd8ivek teszt-reteszt megbizhatdsagénak
és reszponzivitdsdnak értékelése is, amelyet a jelen vizsgdlat keresztmetszeti elrendezése nem tett lehet6vé.
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6.1.2. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérdédivek mérési tulajdonsdgainak Gsszehasonlitdsa Crohn-
betegségben

Varakozasainknak megfelel6en Crohn-betegek mintdjan az EQ-5D-3L-hez képest az EQ-5D-5L
csokkentette a plafonhatast, kilonosen a fajdalom/rossz kozérzet és a szokdsos tevékenységek
dimenzidkban. Az abszollUt plafonhatas-csdkkenés 4,1% volt, amely hasonlé mértékd, mint a krénikus
majbetegségek (2,9%), valamint a psoriasis (4,2%) és atdopias dermatitis (5,1%) esetében megfigyelt
plafonhatédscsdkkenés. 3349 Mindazonaltal lényegesen kisebb a hepatitis B-ben (16,7%) és a diabetesben
(20,0%) tapasztaltakhoz képest.*44%7 A konvergens érvényesség tekintetében a 35 korrelacids egyiitthatobdl
az esetek tobb mint kétharmaddaban az EQ-5D-5L jobban teljesitett. Ez 6sszhangban van korabbi vizsgalatok
eredményeivel, amelyekben egyes betegségspecifikus mérészdmok jobban korreldltak az EQ-5D-5L-lel, mig
masok a 3L-lel. Példaul az EQ-5D-5L kissé jobb konvergencia-érvényességet mutatott a psoriasisban a PASI-
val, de nem a DLQI-val, 33! at6pias dermatitisben a jelen értekezésben bemutatott eredmények alapjan mind
a DLQI-val, EASI-val, IGA-val és 0SCORAD-dal, és daganatos betegeségekben az Eastern Cancer Oncology
Group (ECOG) és a European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ-C30) skaldkkal.**® Erdekes médon stroke-ban az EQ-5D-3L mutatott jobb
dsszefliggést a Barthel Index és a mddositott Rankin skédldkkal.**° Az ismert csoportok kézotti érvényességet
tekintve az EQ-5D-5L pontosabban tudta megkilonboztetni a betegeket a legtdbb klinikai jellemz&k alapjan,
viszont a hatdsméret kicsi volt. Mindkét valtozat szignifikansan alacsonyabb indexértékeket mutatott az
extraintestinalis manifesztaciéval rendelkezé betegeknél. Ez nem meglepd, tekintve, hogy a leggyakoribb
extraintestindlis tlinet az arthritis és arthralgia volt, amelyek viszonylag kdnnyen megragadhatdk az EQ-5D
mozgékonysag dimenzidjaval. Az eredmények alapjan egyik kérdGivvdltozat sem mondhaté érzékenynek
perianadlis fisztuldzé Crohn-betegségben.

Mindkét kérd6iv gyenge vagy nagyon gyenge korreldcidt mutatott az orvosok altal értékelt
betegségsulyossag skaldkkal (CDAI és PDAI). Ezzel ellentétben kordbbi tanulmanyok kbzepesen erés vagy erds
korrelaciot mutattak az EQ-5D-3L index és a CDAl-pontszamok kozott.>09°92 Ez az eltérés feltehetSen
elsésorban a betegpopulacidbeli kiilonbségekre vezethet§ vissza (pl. a betegség jellemzbi és sulyossaga, az
alkalmazott kezelés tipusa). A kilénbségek egyéb forrasai az EQ-5D és a CDAI eltér6 értékelési idGtavjai (ma

503

vs. el6z6 hét nap), a megfigyel6k (CDAI-t értékels kezel6orvosok) kozotti variabilitds® és a CDAI pontszamok

kiszdmitasanak pontossaga lehetnek. A CDAI a tiineteken és laborvizsgalati eredményeken alapul, és mara
ismert, hogy a CDAI pontszdmok és az endoszkdpos mutatdk kozott csak gyenge 6sszefliggés all fenn.>0459>
Kovetkezésképpen az EQ-5D és a CDAI kozotti gyenge korreldcié nem jelenti azt, hogy az EQ-5D rosszul

kiilonbozteti meg a Crohn-betegek sulyossagi csoportjait.

A vizsgalat legnagyobb korlatja, hogy a sulyos egészségi dllapotu betegek alulreprezentdltak voltak a
mintdban, f6ként azért, mert betegeink kétharmada a vizsgalat id6pontjaban bioldgiai terapidban részesiilt.
Mindazondltal a betegpopulacio a betegség klinikai manifesztacidja szempontjabdl kelléen valtozatos volt,
ami a vizsgalat céljainak elérése szempontjabdl megfelel6 volt. Tovabbi korladt, hogy a vizsgalat és az
eredmények kozlésének id6pontjdban még nem allt rendelkezésre a magyar EQ-5D-5L értékkészlet, ezért az
angol értékkészlet hasznalata mellett dontottiink. Végiil, a keresztmetszeti elrendezés miatt nem tudtunk
néhany mas fontos mérési tulajdonsagot megvizsgdlni, mint példdul az érzékenység és a teszt-reteszt
megbizhatdsag, amelyek fontos jovGbeli kutatasi irdanyvonalat jelentenek. Periandlis fisztuldzé Crohn-
betegségben EQ-5D-5L bolt-on dimenzidk fejlesztése vagy alternativ hasznossagmérési madszerek
megfontolanddk.
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6.1.3. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérddivek mérési tulajdonsdgainak 6sszehasonlitdsa hidradenitis
suppurativaban

A HS-betegek jelentds része tébb problémardl tudott beszamolni az EQ-5D-5L, mint a -3L esetében,
kiilondsen a mozgékonysag, az 6nellatas és a szokasos tevékenységek dimenzidkban. Az EQ-5D-5L esetében
alacsonyabb plafonhatdst, jobb informativitast és jobb ismert csoportok kozotti érvényességet taldltunk
szamos relevans klinikai jellemzd tekintetében. Az akut és a krénikus fajdalom egyarant gyakori probléma a
HS-betegeknél, ami miatt fajdalomcsillapitas gyakran sziikséges.”® Az 6t dimenzié kéziil a legtdbb probléma
a fajdalom/rossz kozérzet teriiletén jelentkezett, ahol a betegek haromnegyede megjelolt valamilyen szint
problémat. A fajdalom/rossz kdzérzet dimenzié mind az EQ-5D-3L, mind az -5L esetében kbzepesen erds
korrelaciét mutatott a jelenlegi és a legerGsebb fajdalom VAS-pontszdmokkal, ami arra utal, hogy az EQ-5D
fajdalom/rossz kozérzet dimenzidja jol meg tudja ragadni a HS-betegek 4altal tapasztalt fajdalmat. Ez
megerdsiti a szakirodalmi adatokat, amelyek kordbban a dimenzid jé érvényességét talaltak arthritis és égési
sérilés esetén, illetve a jelen értekezésben is bemutatott sajat vizsgdlatunk alapjan Crohn-

betegségben 36318425

A plafonhatds az EQ-5D-5L-en minden dimenzié esetében kisebb volt, mint a 3L-en, kivéve a
szorongas/depresszio esetében, ahol a plafonhatdas 5,0%-kal nétt. Tovabba, az EQ-5D-3L
szorongas/depresszio dimenzidja erGsebb korrelacidét mutatott a legtébb mas mérészammal, mint az -5L. Ez
a magyar 3L-en az szorongas/depresszio leirdsdban hasznalt eltéré megfogalmazasnak tulajdonithaté (3L:
,szorongas/lehangoltsag” vs. 5L: ,szorongds/depresszid”). Ezek az eredmények egybevagnak az atdpias
dermatitisben, Crohn-betegségben és psoriasisban megfigyelt hazai eredményeinkkel 31318320331

Alacsonyabb atlagos indexértékeket taldltunk az EQ-5D-5L-en, mint az EQ-5D-3L-en. Mivel a két
magyar értékkészletet egy parhuzamos értékelési vizsgdlatban, k6z6s mintdbdl, azonos preferenciaértékelési
technikaval és modellezési megkozelitéssel alakitottuk ki, az indexértékek kozotti kiilonbségek nagy része a
két leird rendszer kdzotti megfogalmazasbeli killénbségeknek tudhaté be.'! Az EQ-5D-3L és -5L indexértékek
kozotti kiilonbség az alacsonyabb értékeknél inkabb névekedett. Példaul a ,,sulyos” és ,,nagyon sulyos” HS-
PGA kategédridkba sorolhaté betegeknél nagy kilénbséget figyeltiink meg az EQ-5D-3L és -5L indexértékek
atlaga kozott (0,79 vs. 0,73 és 0,62 vs. 0,53), mig az enyhébb sllyossagl csoportok esetében az atlagos
indexértékek a két kérddivvaltozattal kozel azonosak voltak. Ez arra utal, hogy a ,,nagyon sulyos” kategoridabdl
az ,enyhe” HS-PGA kategdriaba torténd javulasbdl szarmazé becsilt hasznossagnyereség lényegesen
nagyobb az EQ-5D-5L (0,32), mint a -3L (0,22) esetében, ami valdszinlileg kedvez&bb koltség-hasznossagi
becslésekhez vezet a HS-kezelések esetében.

Avizsgdlat limitacidjanak tekinthet6, hogy az adatgydjtés id6szakaban nem allt rendelkezésre magyar
nyelven HS-specifikus életminéség kérdbiv. Bizonytalan, hogy beteganyagunk milyen mértékben tekinthetd
reprezentativnak a hazai HS populacio egészére, példaul, mert a nagy nemzetkozi regiszterekben szereplé HS

07509 mintankban magasabb volt a sulyos HS betegek aranya.

betegek alapjellemzGivel 6sszehasonlitva
Emellett a vizsgalat keresztmetszeti jellege miatt nem tudtuk elemezni az EQ-5D-3L és -5L reszponzivitasat

és teszt-reteszt megbizhatdsagat, amely igy jovébeli kutatasok targyat képezheti.

6.1.4. Az EQ-5D-5L mérési tulajdonsdgainak vizsgdlata pemphigus vulgaris és foliaceusban

Kutatasunkban nemzetkdzi szinten is elGszor alkalmaztuk és validaltuk az EQ-5D-5L kérdGivet
pemphigusos betegek mintdjan. A szakirodalom nem egységes az életmindség és a beteg neme valamint a

pemphigus altipusdnak lehetséges dsszefiiggését illetéen. Hat korabbi vizsgalattal 6sszhangban,>10-515

nem
taldltunk szignifikans életmin&ség-kiilonbséget a n6k és a férfiak kbzott. Mindazonaltal egyes szerz6k szerint
a pemphigusos nébetegek életmindsége szignifikdnsan rosszabb.56°7 Ami a pemphigus altipusait illeti, a PV-
szal 6sszehasonlitva a PF betegeink kevesebb problémardl szamoltak be az EQ-5D-5L mind az ot
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dimenzidjdban, és valamivel jobb EQ-5D-5L indexértékeket és EQ VAS-pontszdmokat mutattak. Ez a
kiilbnbség azonban nem érte el a statisztikai szignifikanciat. Ez aldtdmasztja harom korabbi tanulmany
eredményeit, amelyekben PV és PF betegek életmin6ségét az SF-36, DLQI és Skindex-29 kérddivek
segitségével vizsgaltak.>16>18 Azt is megfigyeltiik, hogy a nyélkahartya-tiineteket mutaté PV-os betegeknél
volt a legalacsonyabb az EQ-5D-5L index értéke, ami ravildgit a nyalkahartya-tiineteket mutaté betegeknél
alkalmazott tovabbi kiegészit6 kezelések fontossagdra (pl. helyi kortikoszteroidok, helyi érzéstelenitéket
tartalmazé gélek és intralézids kortikoszteroid-injekcidk).26%519-521

Az EQ-5D-5L j6 konvergens érvényességét alatdmasztja, hogy az ABSIS-sal értékelt klinikai sdlyossag
és az indexértékek kozepesen erésen korreldltak egymdssal. Erdekes médon az ABSIS és az EQ VAS-
pontszamok kozott nagyn gyenge korrelacio allt fenn. Az EQ-5D-5L indexértékek és az EQ VAS konvergens
validitasa kozotti eltérés azzal a kiilonbséggel magyarazhatd, hogy a két mérce eltér6 mddon rogziti az
egészségi dllapotot. Nemcsak az EQ-5D-5L leird rendszer 6t dimenzidja, hanem az egészség vagy életminGség
barmely, a vdlaszaddk szdmara fontos szempontja is befolydsolhatja azt, ahogyan az altaldnos egészségi
allapotot az EQ VAS-on értékelik, ahogyan azt tobbek kozott a jelen értekezésben is részben bemutatott az
EQ-5D-5L és EQ-PSO tartalmi érvényességét vizsgalo kvalitativ kutatdsainkban is lathattuk.2#334522 ya|6jdban
sok olyan beteg lehet, aki az 6t dimenzidban egyaltaldn nem jelez problémat, viszont az EQ VAS-on <100

pontot jelsl.523

Kutatdsunknak szamos limitacidjat kell megemliteni. ElGszor is, a sulyos pemphigusos betegek
alulreprezentdltak voltak a mintaban, ami magyarazatot ad a betegek meglehetdsen jo altaldnos egészségi
allapotdra. Masodszor, a vizsgalatban az angol EQ-5D-5L értékkészletet alkalmaztuk, mivel a vizsgalat és az
eredmények kozlésének id6pontjdban még nem allt rendelkezésre a magyar EQ-5D-5L értékkészlet. Az EQ-
5D értékkészletek orszdgok és kulturak kozotti transzerfilhatésdga korldtozott.>** Harmadszor, kordbbi
tanulmanyokban a desmoglein 1 és 3 antigének elleni antitestek jelenléte Osszefliggésbe hozhatd volt a
pemhigus aktivitdsdval és az életmingséggel.>1>°18525-527 Viizsgilatunk keresztmetszeti kérdGives felmérés
volt; a betegektél nem gydjtottiink szérummintat, amely lehet6vé tette volna az antidesmoglein antitestek
szintjének mérését. Kordbbi validalasi vizsgalatokban a Pemphigus Disease Area Index bizonyos mérési
tulajdonsdgok tekintetében jobban teljesitett, mint az ABSIS.®! A konvergens érvényességet emellett nem
tudtuk tesztelni betegégspecifikus életminGség kérdGivekkel, mint példaul az Autoimmune Bullous Disease
Quality of Life (ABQOL)>?® és az Treatment of Autoimmune Bullous Disease Quality of Life (TABQOL),>*
amelyek magyar nyelven nem alltak rendelkezésre.

2017 6ta egyre nagyobb szamban alkalmazzak a rituximab bioldgiai gydgyszert a PV teradpidjaként,
amely altaldnossagban egy koltséges kezelésnek mondhatd.?®* Eredményeink lehetévé teszik, hogy mas
b6rgydgydszati betegségekhez hasonldéan (pl. psoriasis)®*® meghatdrozzuk az egészségnyereséget és ezzel
egészségligyi forrasallokdcids dontéseket tdmogassunk pemphigusban. Bar az EQ-5D-5L viszonylag jo
érvényességet mutatott ebben a betegpopuldcidban, fontos megemliteni, hogy a plafonhatas jelentés volt,
amely arra utalhat, hogy az EQ-5D nem tudja az életmin&ség minden pemphigusos betegek szdmara jelentGs
aspektusat megragadni. Az egészségnyereség pontosabb mérését szem el6tt tartva mar hasznossagmérési
madszerek alkalmazasa megfontolandd ebben a betegcsoportban.

6.1.5. Az EQ-5D-5L dsszetett dimenzidinak elemzése kevert modszertannal dltalanos populdcios
mintan
Kutatasunkban azt vizsgaltuk, hogy a valaszaddk hogyan hasznaljak az EQ-5D-5L fajdalom/rossz
kozérzet és szorongds/depresszid Osszetett dimenzidit sajat egészségi allapotuk leirdsara. Eredményeink
szamos problémara vilagitanak rd az EQ-5D-5L Gsszetett dimenzidinak jelenlegi formdjaval és a ,rossz
kozérzet” megfogalmazdsdval kapcsolatban.
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Az els6 probléma, amelyre vizsgdlatunk rdvildgitott, az, hogy a vdlaszadék kevesebb
egészségproblémardl szamolnak be szamolnak be az 6sszetett dimenzidkon, mintha az egyéni aldimenziékra
kérdeznénk ra. Ezek az eredmények egybevagnak két korabbi tanulmany eredményeivel, amelyek szerint az
Egyesilt Kirdlysagban az dltalanos populacié korében tobb résztvevs szamolt be problémakrél kiilon-kilon
az egyes részteriileteken, mint az dsszetett dimenzidn.33? Ez arra utalhat, hogy a valaszaddk nem értik,
hogyan kell értelmezni az 6sszetett dimenzidkat, vagy hogy a valaszszinteket nem pontosan olvassak el (pl.
nem veszik figyelembe a ,vagy” kot6szoét).

Masodszor, mind a fajdalom/rossz kozérzet, mind a szorongas/depresszié esetében szisztematikus
sorrendi hatasokra utald jeleket észleltlink: f6ként az elsé részteriilettel kapcsolatos problémak hataroztak
meg az Osszetett dimenzidn adott vdlaszokat azokndl a valaszaddknal, akik a két kiilonallé részteriileten
eltérd valaszt adtak. Ezt az is alatdmasztja, hogy az els6ként megjelend részteriiletek (fajdalom és szorongads)
erésebben korreldltak a nekik megfelel6 dsszetett dimenzidval. A sorrendi hatas a fajdalom/rossz kozérzet
esetében kifejezettebb volt, mint a szorongas/depresszié esetében. Lehetséges, hogy ezekben a valaszokban
a fajdalomnak az egészségben bet6ltott nagyobb relativ fontossaga, valamint a sorrendi hatas 6sszeadddik.

A harmadik probléma, a ,rossz kozérzet” fogalmanak nem egyértelmd jelentése, ami az dsszetett
fajdalom/rossz kozérzet dimenzidban megkilonboztetd tételmikodéshez (DIF) vezethet. Eredményeink
alapjan az értelmezést szisztematikusan befolyasold valtozok az életkor, a nem és az egészségi allapot. Ez
megneheziti a mintan belili alcsoportok kdzvetlen Osszehasonlitasat (pl. n6k és férfiak), mivel a ,rossz
kozérzet” eltér6 értelmezése miatt jelentkez6 eltér6 valaszokat tévesen a mogottes egészségi allapotnak
tulajdonithatjuk.>3! Ezt kordbbi eredmények is aldtdmasztjak, amelyek megkiildnbdztetd tételmiikddésrél
szamoltak be az EQ-5D ésszetett dimenzidjara vonatkozon.>3?>33 A rossz kézérzet tébb mint 100 kiilonbdz8
valaszadok altal felsorolt formaja azt jelenti, hogy az EQ-5D fajdalom/rossz kozérzet dimenzidjaval az
(egészség)problémak széles spektrumat képes lehet megragadni. Mindazonaltal korabbi klinikai
tanulmanyok arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy az EQ-5D kevésbé hatékony szamos olyan tiinet
megragaddasaban, amelyeket kutatasunk a rossz kozérzet egy-egy formajaként irt le, beleértve a légzGszervi
tlneteket (pl. 1égszomj és kohogés) vagy a gyomor-bélrendszeri tineteket (pl. hanyinger, székrekedés és
hasmenés). 2836177437534 Ezankiviil tdbb EQ-5D bolt-on dimenzid a rossz kdzérzet e konkrét teriileteit célozza
meg, mint példaul a légszomj vagy a faradtsdg.?! Fontos jév8beli kutatdsi irdnyvonal lehet az dsszetett
fajdalom/rossz kozérzet dimenzidhoz a ,rossz kozérzet” fogalmanak megértését tamogatd példak
hozzaadasa, hasonldan a szokasos tevékenységek dimenzidhoz.

Bar kutatdsunk feltarta a fajdalom/rossz kbzérzet és a szorongds/depresszid Osszetett dimenzidk
haszndlatat és a ,,rossz kozérzet” lehetséges jelentéseit a sajat egészségi allapot leirasaval dsszefliggésben, a
fenti problémak hasznossagértékekre kifejtett hatasai jelenleg is tisztazatlanok; példaul, hogy a rossz
kozérzetre vonatkozo példak kozil melyeket (ha van ilyen) veszik figyelembe a valaszaddk az egészségi
allapotok értékelésekor (pl. értékkészlet fejlesztési vizsgalatokban). Kordbbi kutatasok azt talaltak, hogy az
elképzelt egészségi allapotok értékelése soran a valaszaddk a fajdalom/rossz kozérzet dsszetett dimenziét
inkabb fajdalomként értelmezik, a szorongas/depresszié dimenziét pedig a szorongas és a depresszid
atlagaként.’! Tovabb3, a fajdalom részteriileten el6fordulé problémékat énmagukban rosszabbnak tartjék,
mint az azonos szint(i rossz kozérzetet, és ehhez hasonldéan a depressziot rosszabbra értékelik, mint a
szorongast.3! Fontos latni, hogy ha a valaszaddk (pl. betegek vagy az éltaldnos populécié tagjai) az dsszetett
dimenzidban képesek jelezni rossz kozérzetiiket, viszont az értékelési vizsgalatokban a valaszaddk (tipikusan
az altalanos populdcié tagjai) az 6sszetett dimenzidt elssorban fajdalomként értelmezik, akkor a rossz
kozérzettel jard, fajdalom nélkiili egészségi dllapotok hasznossag-veszteségét feliil fogjuk becsdilni.
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A negyedik probléma, amelyet tanulmanyunk feltart, az EQ-5D dimenzidinak fliggetlenségére
vonatkozik. Eredményeink azt mutatjak, hogy a rossz kozérzet bizonyos mértékig lefedi a mentalis
mukodéseket, és ez nemkivant tartalmi atfedést okozhat a szorongas/depresszié dimenzidval. Mindazonaltal
ez a hatas kiilonb6z6 nyelvi valtozatok esetén eltér6 nagysagu lehet. A ,rossz kdzérzet” kifejezés az eredeti
angol nyelv( kérd6iven szerepl§ ,, discomfort” sz6 magyar forditasa. Nyilvanvald, hogy a magyar kifejezés
pszicholdgiai vagy érzelmi okbdl eredé rossz kdzérzetet is jelenthet. Ezenkiviil a valaszaddk 37%-a szamolt be
arrdl, hogy , pszicholdgiai fajdalmat” érez. Az dsszetett fajdalom/rossz kdzérzet dimenzid jelenlegi formaja
tehat némileg ellentmond a fejleszt6k szandékainak, amelyek valdjaban a fizikai fajdalom és a fizikai rossz
kozérzet egyéb formdinak megragadédsara irdnyultak.®® A fajdalom/rossz kézérzet dimenzié tovabbi
finomitasa abban &llhatna, hogy az kizardlag a fizikai tiinetekre koncentrdlna. igy a ,testi” vagy , fizikai”
kifejezés hozzdadasa a dimenzié ciméhez megoldést jelenthetne. Erdekes médon az EQ-5D német valtozata
mar hasznalja a ,testi panaszok” (,korperliche Beschwerden”) kifejezést. Ezek az eredmények alatdmasztjak
a nemrégiben kifejlesztett EQ Health and Wellbeing® kérddiv fejlesztSinek ddontését, amely mar két kiilon
kérdésben kérdez rd a fizikai fajdalomra és a fizikai rossz kozérzetre, ez utdbbit kiegészitve a , hanyinger,
légszomj, viszketés (a fadjdalmat nem ideértve)” példakkal.

Kutatasunk korlatait fontos targyalni. EI8szor is, a vizsgalati populacid altalanos populaciés minta
volt, és el6fordulhatott, hogy a ,,rossz kbzérzet” bizonyos formai kimaradtak, amelyek csak egy-egy konkrét
betegségben relevansak. Mdsodszor, a felmérést magyar nyelven végeztiik, ami korlatozhatja a ,rossz
kozérzet” értelmezésének dltalanosithatésagat mas populacidkra. Harmadszor, az egyes 6nallé aldimenzidk
sorrendileg az Osszetett dimenzidk utan szerepeltek a kérdGivben, amely hozzajarulhatott ahhoz, hogy
aranyaiban tobben jeleztek problémat az 6ndllé aldimenzidkon. Tovabba, a fajdalomra és rossz kozérzetre
vonatkozo nyilt végl kérdések megel6zték a valaha volt legrosszabb egészségi dllapotra vonatkozé EQ-5D-5L
kitoltését a kérdGiven, ami igy a valaha atélt legrosszabb egészségi allapotra vonatkozé fajdalom és rossz
kozérzet tulbecsiilését okozhatta.

Fontos megemliteni, hogy a fajdalom/rossz kozérzet és a szorongds/depresszid Osszetett
dimenzidkkal kapcsolatban azonositott problémak ellenére az EQ-5D Osszességében szamos populdciéban jo
mérési tulajdonsdgokat mutat, beleértve az érvényességet és a reszponzitivast.r’*® Megkérdbjelezhets, hogy
az Osszetett dimenzidk szétvdalasztasaval egy ,,EQ-7D” létrehozasa képes lenne-e felilmulni a jelenlegi 5-
dimenzids valtozatot mérési teljesitmény tekintetében.3! Bar a hosszabb kérd8ivek altaldban tébb
informacidt szolgaltathatnak a valaszaddk egészségi allapotardl, minél nagyobb a leirdé rendszer, annal tébb
egyedi egészségi allapotot tud leirni, ami Osszetettebb vizsgdlati elrendezéseket igényelhet, valamint
megndveli a valaszaddkra héruld kognitiv terhelést az értékkészletek fejlesztésénél.>3® Ezért gy tlinik, hogy
az Osszetett dimenzidknak jogos helyilk van az altalanos preferenciaalapu kérdGivekben. Mindazonaltal
eredményeink lehetséges jovGbeli fejlesztési iranyokat jelolnek ki az 6sszetett dimenzidk felépitésének és
megfogalmazdsdnak javitasara, az EQ-5D, és tagabban barmely preferenciaalapu kérdGiv szdmara.

6.1.6. Az EQ-5D-5L és PROMIS kérddivek mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitdsa dltaldnos
populdcios mintdn

Az egyik legnagyobb kiilonbség az EQ-5D-5L és PROMIS leird rendszerek kdzott az, hogy az EQ-5D-5L

a ,teljes” vagy ,normalis” egészségtil vald eltérést méri, igy a legjobb egészségi allapot a ,,problémamentes”
allapotot jelzi minden dimenziéban. APROMIS kérdGivek azonban altalanossagban a pozitiv egészségi allapot
koriil fogalmazédnak meg, beleértve a gyakorisagi valaszszinteket, amelyek azt jelzik, hogy bizonyos
problémak soha nem jelentkeznek (mindkét PROMIS kérdGiv), valamint a pozitiv valaszszinteket, mint
példaul a ,kivald” és a ,,nagyon j6” (PROMIS-GH-10). Ezt tiikrozi, hogy tipikusan az e valaszszinteket haszndld
PROMIS tételek mutatjak a legnagyobb kilonbségeket plafonhatas és informativitas tekintetében az EQ-5D-
5L-hez képest. Tovabba a PROMIS kérddivekre adott valaszok eloszlasi jellemz&i tovabb javulnak azaltal, hogy
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olyan gyakrabban el6fordulé problémdkat tartalmazd életmindség teriiletekre kérdeznek rd, mint az
alvaszavar és a faradtsag, de feltlinnek a jollétet mérg tételek is (pl. reménytelen, értéktelen, tarsadalmi
szerep). A visszaemlékezési id6tav egy tovabbi jellemzd, amely felelés lehet az EQ-5D-5L és a PROMIS kozotti
kiilonbségekért. Az EQ-5D-5L révidebb (mai) visszaemlékezési idGszakot kér a valaszaddktdl, ami azzal a
kockdazattal jar, hogy az egészségproblémakat alulbecsiili, ha a valaszadd a kitoltés napjan nem tapasztalja
azokat. Szamos PROMIS-29+2 és PROMIS-GH-10 tétel hosszabb visszaemlékezési id6szakot hasznal (elmult 7
nap), ami hozzajarulhat az alacsonyabb plafonhatashoz és a magasabb relativ informativitashoz. Korabbi
vizsgalatok igazoltdk, hogy a hosszabb visszaemlékezési id6tav az egészségproblémak dnbevalldsanak kisebb

pontossagat eredményezheti.34337,538

Bar a fizikai egészségrdl koztudott, hogy az életkor el6rehaladtaval fokozatosan romlik, a
szakirodalom nem egységes a mentadlis és szocidlis egészség valtozasanak mintazatat illetéen. Kilénb6z6
tanulmanyok csokkend, javuld vagy egyenletes palyardl, illetve U alaku gérbérél szamoltak be a felndtt
életkor folyamdan.>® Az altaldnos populacidra vonatkozd referenciaértékek azt sugalljdk, hogy a legtdbb
preferenciaalapu kérdéiv (pl. EQ-5D-3L, EQ-5D-5L, SF-6D és HUI) az életkorral csdékkend hasznossagokat
(egészségi dllapotot) eredményez az dltaldnos populacidban.>*®5* Mindazonaltal a PROPr hasznossagértékek
forditott életkori gradienst mutatnak, ami megkérdéjelezheti a latszatérvényességiiket. Korabban ugyanezt
a tendenciat irtak le az Egyesilt Allamokban a valaszaddk legtdbb alcsoportjdban.>* A forditott életkori
gradiens legvaldszinlibb magyardzata az, hogy a PROPr értékkészletben a legnagyobb hasznossag-
veszteséggel jaro harom PROMIS-doménbdl kettd (depresszid és faradtsag) a mi mintankban az életkorral
novekvé problémakat mutatott. A PROPr hasznossag-értékek érvényességét tovabba az is
megkérddijelezheti, hogy az atlagértékek 0,50 koriil vannak, a teljes egészség (1) és halottnak lenni dllapotnak
(0) megfeleltethetd allapotokra horgonyzott QALY-skdla pontosan a felénél, ami vitathatd értéknek
tekinthet6 egy altalanos lakossagi minta esetében.

A hasznossagi spektrum szélesebb tartomanyat lefed6 EQ-5D-5L indexértékek hatékonyabbak a
mérsékelt/sllyos és az enyhe egészségi allapotok kozotti kiilonbségek kimutatdsara. Ez a megallapitas,
valamint a PROPr-rel kapcsolatos, fent emlitett, a latszatérvényességgel kapcsolatos probléma is rdmutat,
hogy a PROPr kevésbé alkalmas koltség-hasznossagi elemzésben torténd felhasznalasra, mert potencialisan
ronthatja az egészségligyi technoldgiaértékelési eredmények és az azt kdvet6 finanszirozasi dontések
érvényességét és megbizhatdsagat.

Meg kell emlitenlink kutatasunk néhdany limitacidjat. EI&szor is, vizsgalatunkat egy online panel tagjai
kozil toborzott altaldanos populacids mintan végeztik, amely szelekcids torzitdsnak lehet kitéve, mivel a
digitdlis irdstudas és az internet-hozzaférés a regisztracio feltételei. Masodszor, az egyes betegcsoportokon
beliil betegségsulyossaggal kapcsolatos adatok nem alltak rendelkezésre; igy nem tudtuk felmérni, hogy a
két kérdSiv mennyire jol tudja elkiloniteni a betegek kilénb6z6 betegségsulyossag alapjan képzett
alcsoportjait. Harmadszor, az adatgydjtést a COVID-19 vilagjarvany masodik hulldma alatt végeztiik, ami
hatdssal lehetett az egészségi dllapotra, és ezaltal az eszkdzék mérési tulajdonsdgaira.>*>>4® Ugyanakkor egy
2018-2019-ben Magyarorszagon, hasonlé online adatfelvételi méddal végzett, a COVID-19 el6tti altaldnos
lakossagi felméréssel 6sszehasonlitva a mintankban a valaszaddk egészségi allapota nagyon hasonld volt, bar
a COVID-19 el6tt valamivel kevesebb problémardl szamoltak be az EQ-5D-5L mozgékonysag, a szokasos
tevékenységek és a fajdalom/rossz kdzérzet dimenzidkon.>* Végiil, a kutatds tébb részprojektje miatt a
harom kérdGiv sorrendjét nem randomizaltuk, ami esetlegesen befolyasolhatta a valaszokat.
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6.1.7. Az EQ-5D-5L és EQ-PSO tartalmi érvényességének vizsgdlata kvalitativ mddszerekkel
psoriasisban

A magyar psoriasisos betegek mintaja szinte egyhangulag megerdsitette a bdrirritacié és az
onbizalom bolt-on kérdések relevancidjat a psoriasissal kapcsolatos tapasztalataik szempontjabdl. A betegek
tobbsége a psoriasisban az életmindség két legfontosabb szempontjaként jellemezte ezeket. A legtdbb
esetben a betegek az EQ-5D-5L dimenzidkat altaldnosnak és nem betegséglikh6z kapcsoldddan értelmezték.
Néhany esetben azonban bizonyos szavakat vagy kifejezéseket ugy értelmeztek, hogy azok a psoriasishoz
kapcsolédtak. A legszembetilin6bb példa erre az dnellatds dimenzidnal volt, ahol a betegek egy6tode az
,0ltozkodés” kifejezést nem Ugy értelmezte, hogy képes 6ltozkddni, hanem inkabb ugy, hogy a psoriasis
befolyasolja a ruhavalasztast (pl. hosszUsag, anyag dsszetétele). Hasonldképpen, a legtobben az EQ VAS-t is
altaldnosan hasznaltdk, de néhdny beteg a végpontokat a psoriasis dltal érintett testfelllet aranya alapjan
értelmezte. Ugy véljiik, hogy elsésorban az interju, mint adatfelvételi maéd, illetve a vizsgalat kontextusa
legaldbb részben felel6sek lehetnek ezért. A betegek tudataban voltak annak, hogy egy psoriasissal
kapcsolatos interjun vesznek részt, és ez vezethetett ahhoz, hogy néhanyan a kérdGivek kitoéltésekor tulzottan
a bérproblémaikra koncentraltak.

A fajdalom/rossz kbzérzet és a bdrirritacié dimenzidja kozott fogalmi atfedést azonositottunk;
néhany beteg mindkét dimenziénal viszketésrdl szamolt be. Mas betegek azonban masképp gondolkodtak,
és csak a bdrirritacido dimenzidban szamoltak be viszketésrél. A fokuszcsoport példaul kiemelte, hogy egyes
betegek viszketést tapasztalnak, mig mdsok csak a b6r hamldsardl szdmolnak be, megint masok szamara
pedig az iziileti tinetek zavarébbak, mint maguk a bdértinetek. Eredményeink alapjan a bdrirritacio
dimenzidja hasznos kiegészité dimenziénak tlinik ebben a populacidban, amely némi (kisebb) atfedést
okozhat a fajdalommal/rossz kézérzettel. Ezzel szemben a fokuszcsoport megerésitette, hogy az 6nbizalom
bolt-on fliggetlen az EQ-5D-5L tobbi dimenzidjatdl, és 6nallo értéket képvisel.

Mivel az EQ-PSO az Egyesiilt Kirdlysagban kifejlesztett értékkészlettel rendelkezik,?® eredményeink
kdzvetlen jelent6séggel birnak a koltség-hasznossagi elemzések és az azt kovetd finanszirozdsi dontések
szempontjabdl. Az egészségiigyi technoldgidk értékelésével foglalkozé szervek, >*-5% mint példdul az Egyesiilt
Kirdlysagban a National Institute for Health and Care Excellence (NICE) mar elfogadtak az EQ-PSO-t a psoriasis
kezeléseinek értékeléséhez benyujtott beadvanyaikban, els6sorban mint az EQ-5D-5L érzékenységvizsgalata.

Meg kell emliteni a vizsgdlatunk néhdany korldtjat. A vizsgadlat soran kényelmi mintavételt
alkalmaztunk, és a betegek tobbsége egy betegegyesiilet tagjai kozil kerllt ki és mindenki 6nként
jelentkezett a vizsgdlatba. Lehetséges, hogy egy ilyen interjun valé részvételi hajlanddsag vagy a
betegegyesiilethez vald tartozds nem fliggetlen az egyén dnbevallott egészségi allapotatdl vagy dnbizalmatdl,
ezaltal befolydsolhatta eredményeinket. Az adatokat két kiilonb6z6 maddszerrel gy(jtottiik (személyes és
videdinterju), ami befolyasolhatja a valaszokat, de a tobbség az egyik mddot haszndlta, és nem volt
azonosithaté kilonbség az egyes mddok kozott az eredmények tekintetében. Egy tovabbi limitacid lehet,
hogy mivel az EQ-5D-hez |ényegesen tobb kisérleti bolt-on dimenzid all rendelkezésre, tovabbi bolt-on
dimenzidkat is be lehetett volna vonni a vizsgalatunkba, kiilondsen azokat, amelyekrdl feltételezhetd, hogy
a psoriasisos betegek szamdra relevansak (pl. tarsas kapcsolatok, alvas). Végiil, az EQ-5D-5L és az EQ-PSO
magyar és mas nyelvli valtozatai kozott kisebb szemantikai kilonbségek lehetnek, amelyek
megakadalyozhatjak ezen eredmények mas orszagokra vald altalanosithatosagat.

Fontos targyalni, hogy bar a két bolt-on kérdés (bdrirritacid és onbizalom) psoriasisban keriilt
kifejlesztése, azonban ezek relevansak lehetnek mar krdnikus bdérgydgyaszati betegcsoportokban is. A
psoriasis kutatdsunk 6ta hasonld mddszertannal megismételtiik a vizsgalatot hazai atopias dermatitises
betegek részvételével.”’ Az eredmények egyértelmiien igazoltdk a két bolt-on kérdés jo tartalmi
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érvényességét atépids dermatitisben is. Fontos jovébeli kutatasi irdnyok a bolt-on kérdések kvantitativ
pszichometriai tesztelése ezekben a diagndzisokban, illetve érvényességiik vizsgdlata mas kronikus
bérgydgyaszati, illetve bdrtiinetekkel jard szisztémas betegségekben.

6.2. Preferenciaértékelési vizsgalatok
6.2.1. Parallel EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékelési vizsgdlat

Kutatasunk soran kidolgoztuk az EQ-5D egészségi allapot kérdGiv két feln6tt valtozatanak (3L és 5L)
magyar tarsadalmi preferencidkon alapuld értékkészleteit. A hazai HTA-ajanldsokkal dsszhangban®° mintank
reprezentativ volt a magyar altaldnos népességre nézve életkor és nem szempontjabdl. Ertékkészletiink
kozlését megel6zGen a kdzép- és kelet-eurdpai régidban eddig csak Lengyelorszag és Szlovénia dolgozott ki
TTO-alapu értékkészleteket.>1°% A jelen kutatds igy Osszességében jelent8s eredményt jelent a HTA

fejl6dése szempontjdbdl Magyarorszagon és a régidban.

Mind az EQ-5D-3L, mind az -5L esetében a magyar értékkészletek f6hatas-modellen alapulnak, mivel
az EQ-VT kialakitasat ilyen modellekre optimalizaltak.>*® Az EQ-5D-3L esetében az 1. modell (3L) és a 3. modell
(3L) az adatokban jelenlévé heteroszkedaszticitas miatt ellentmonddsos becsléseket eredményezett az UA2-
re vonatkozdan. Nagyon valészin(, hogy a 3L értékelési vizsgdlat eltérd vizsgalati elrendezése, kilonodsen az
enyhe allapotok kisebb ardnya az értékelt 30 (3L) allapot kozott, erGsebb heteroszkedaszticitast
eredményezett a 3L esetében. Az EQ-5D-5L értékkészlet tobb szempontbdl is fellilmulta a 3L értékkészletet.
Beldtva a EQ-5D-3L leird rendszer korlatait!” 47855555 &s 3 magyar valtozaton el6fordulé megfogalmazasbeli
kiilbnbségeket, a jov6beni vizsgalatokban, mind HTA és nem HTA célokra, altaldanossagban az 5L leird
rendszert és értékkészletet ajanljuk hasznalni Magyarorszagon. Mindazonaltal a magyar EQ-5D-3L
értékkészlet szamos esetben hasznos lehet, beleértve a 3L-t alkalmazd klinikai vizsgdlatokat, a korabban
gy(jtott magyar 3L-adatok Ujraelemzésére irdnyuld vizsgalatokat, valamint azokat a korlilményeket, ahol a
3L alkalmasabb eszkéz az életminGség értékelésére (pl. ahol az ,agyhoz kotottség” valaszszint valdban
relevans a betegpopulacié szamara).

A szorongds/depresszid dimenzié megfogalmazasdban mutatkozé kuldnbségek kismértékben
befolyasoltdk a hasznossagértékeket (,lehangolt” [3L] vs. ,depressziés” [5L]). Ugy tinik, hogy ennek a
megfigyelésnek két f6 oka van. ElGszor is, a megfogalmazas valtozdsa csak egy Osszetett dimenzid egy
részteriiletét érinti. Kordbbi eredmények azt sugalljdk, hogy az értékelésben a szorongas/depresszid
Osszetett dimenzidjat ugy értelmezik, hogy az a szorongas és a depresszid atlagat jelenti, de a szorongas felé
nagyobb sulyt kap.5%” Masodszor, a szorongds/depresszid relativ jelent8sége a magyarorszagi dimenzidk
rangsordban alacsonyabb volt, igy a hasznossagra gyakorolt hatdsa szerényebb volt. Valdszin(, hogy egy
olyan orszégban, ahol a szorongas/depresszid a legfontosabb (azaz legnagyobb hasznossig-veszteséget
eredményezd) dimenzidk kozé tartozik, a megfogalmazas ilyen jelleg(i valtoztatasanak hatdsa markansabban
tikrézédne.

Kutatasunk fé korlatai az EQ-5D-3L egészségi allapotok értékeléséhez kapcsolddnak. ElGszor is,
minden valaszadd csak a hdrom EQ-5D-3L egészségi allapotot értékelt az -5L utdn, és nem minden valaszadd
értékelte a legrosszabb 33333 egészségi dllapotot vagy barmelyik enyhe dllapotot. Mdasodszor, a valaszaddkat
nem tdjékoztattuk arrdl, hogy az értékelési vizsgalatban a 10 EQ-5D-5L allapot utan kdzvetlenil bemutatott
utolso 3 egészségi adllapot mds leird rendszerre vonatkozik. Lehet, hogy emiatt a valaszaddk sokkal inkabb az
EQ-5D-5L keretrendszerében probaltak elhelyezni ezeket az allapotokat a -3L helyett. Harmadszor, a DCE-
adatokat nem hasznaltuk fel az EQ-5D-5L értékkészlet kialakitdasdhoz, mivel a cTTO-adatok 6nmagukban
teljesen konzisztens EQ-5D-5L modellt eredményeztek. Dontéslinket elsésorban a szikségtelen
koncepcionadlis és statisztikai feltételezések elkeriilése motivalta. Ezenkiviil az EQ-5D-3L és az -5L
értékkészletek kialakitadsahoz azonos preferenciaértékelési mdédszer alkalmazasa varhatdan biztositja majd
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hazankban a HTA-beadvanyok k6zotti konzisztenciat. Végezetil elismerjik, hogy az EQ-5D-3L-en a mds nyelvi
valtozatokhoz képest magyarul elé6forduldé megfogalmazasbeli eltérések nem optimalisak. Az elmult két
évtizedben az EQ-5D-3L-t tébb mint 25 000 valaszaddval alkalmaztak kdzel 50 klinikai és altaldnos populdciés
vizsgélatban Magyarorszagon.>®>8560 A magyarorszagi vizsgdlatok jelent8s gy(ijteményének ismeretében Ggy
véljik, hogy az Ujraforditas elvégzése ezen értékelési vizsgdlat el6tt tobb kart okozott volna, mint hasznot.

6.2.2. EQ-5D-Y-3L értékelési vizsgdlat

Kutatdsunkban kidolgoztuk az EQ-5D-Y-3L gyermek- és serdil6k részére szant kérdGiv magyar
értékkészletét, amely a magyar feln6tt altaldnos populacid preferencidit tikrozi. Ez az elsé értékkészlet
barmely daltalanos, 18 éven aluli populdciét célzé preferenciaalapu kérd6ivhez Magyarorszdgon. A magyar
EQ-5D-Y-3L értékkészletet random korreldlt egyltthatokkal rendelkez6 mixed logit modell segitségével
becsiiltik, és az igy kapott értékeket a QALY-skaldra transzformdltuk. A legnagyobb hasznossag-csokkenést
a ,fdjdalom vagy rossz kozérzet” és a ,,nyugtalansag, szomorusag vagy boldogtalansag” dimenzidk okoztak.
Az ,0nelldtas” dimenziéhoz tarsult a legkisebb hasznossdg-csokkenés, ami nagy valdszinliséggel azért lehet,
mert az Onelldtds masként értelmezhet6 egy gyermek esetében mint egy feln6tt esetében a még az
egészséges gyermekek esetében is meglévé gondozdk tdmogatd szerepe haldzat miatt.>®! Bar a magyar
feIn6tt EQ-5D-3L értékkészlettel valé kozvetlen Osszehasonlitds korldtozott a leird rendszerek
megfogalmazdsa, a preferenciaértékelési mddszerek (3L: cTTO vs. Y-3L: DCE és cTTO), az értékelési
perspektiva (3L: felndtt sajat vs. Y-3L: feln6tt egy 10 éves gyermek egészségét figyelembe véve) és az
adatgydijtési idGszak (3L: pre-COVID vs. Y-3L: COVID-19 alatt) kozotti kilonbségek miatt, figyelemre mélto,
hogy a magyar feln6tt értékkészletben a mozgékonysdg és az 6nellatas dimenzidkon mutattdk a legnagyobb
a hasznossdag-csokkenést. Eredményeink hasonldéak a dimenzidk és azok fontossagi sorrendje tekintetében,
mint a mas eurdpai orszagokbdl szarmazd eredmények. Magyarorszagon a legrosszabb egészségi allapot
(33333) hasznossaga -0,485 volt, mig Németorszagban -0,283, Spanyolorszagban -0,539 és Szlovéniaban

_0 691 562,563,403
, .

Kutatasunknak szamos er6ssége van. Az adatgy(ijtés az EQ-5D-Y-3L-értékelési vizsgalatok elsé
hullamaban zajlott, tobbek kdz6tt olyan orszagokkal parhuzamosan, mint Belgium, Hollandia, Németorszag,
Spanyolorszdg, Szlovénia, Indonézia, Japan és Kina.*03°62564567 Toy4bba, a mddszertani konzisztencia
fenntartasa érdekében ebben a vizsgalatban hasonld EQ-VT protokollt, valamint ugyanazt a szoftvert és egy
kivételével ugyanazokat interjuztatdkat alkalmaztuk, mint a feln6tt EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékeléséhez
Magyarorszagon.!! Vizsgélatunknak azonban vannak korlatai is. EI&szor is, a preferencia adatokat a COVID-
19 vilagjarvany idején gy(jtottik. Valtozd jarvanylgyi elGirasok és vakcina elérhetfség jellemezte az
id6szakot. Nem ismert, hogy a vilagjarvany hatdssal volt-e arra, hogy a lakossag hogyan értékeli az egészségi
allapotokat, kiilondsen, hogy ezek a hasznossagértékek eltérnek-e a COVID-19 el6tti hasznossagértékektdl,
és hogy stabilak maradnak-e a pandémiat kéveté id6szakban. Egy nemrégiben végzett vizsgalat eredményei,
amely az EQ-5D-5L egészségi allapotok értékelését hasonlitotta 6ssze (az EQ VAS segitségével) a vilagjarvany
el6tt és alatt az Egyesilt Kiralysagban, arra utalnak, hogy a COVID-19 befolyasolhatta a lakossag
egészségpreferencidit.>®® Mindazoniltal az EQ VAS-értékekbdl szarmazé megéllapitdsok nem biztos, hogy
altalanosithatok mas mdédon mért hasznossagokra. Masodszor, az online DCE felmérés szelekcids torzitasnak
lehet kitéve, mivel a digitdlis irastudas és az internet-hozzaférés elGfeltételei voltak a vizsgalatban vald
részvételnek. Tovabbda 255 valaszadot kizartunk a DCE felmérésbdl tul gyors kitoltés vagy ellentmondasos
valaszok adasa miatt, amely dontés tul szigorinak tekinthet6 a gyors dontéshozatalra képes vagy a véletlen
hibdkra hajlamos személyekkel szemben. Harmadszor, az Osszességében jo reprezentativitds és a
szociodemografiai jellemz6k hasonldsaga ellenére a DCE és a cTTO mintdk kiilonboztek a toborzasi és
OsztOnzési stratégidk tekintetében, és ez tovabbi limitaciot jelenthet. Negyedszer, a cTTO-feladat egy 10
egészségi allapotbdl allo blokkot tartalmazott, ami némileg korlatozta a modellezési lehetGségeinket. Véglil,
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mind a DCE, mind a cTTO-feladatokban az egészségi allapotokat egy 10 éves gyermek egészségi allapotat
figyelembe véve értékeltettiik. Tovabbi kutatdsok indokoltak annak feltarasara, hogy az ilyen preferenciak

reprezentativak-e a kérddgiv teljes életkori tartomanyéra (8-15 év).56%57°

6.2.3. Vignetta alapu értékelési vizsgalatok
6.2.3.1. Céliakia

Kutatasunk soran vignetta alapu megkdzelitéssel VAS, TTO és WTP értékeket mértiink feln6tt colidkias
betegeknél. A szigoru diéta betartdsa a vartnal alacsonyabb hasznossagértékeket mutatott, ami valdszin(leg
a betegség pszichoszocidlis aspektusait tikrozi, példaul azt, hogy a betegek akaddlyozottak lehetnek abban,
hogy tarsaikkal egyitt étkezzenek. A GMD szigoru betartasa nélkili colidkia tarsadalmi szinten jelent&s QALY-
veszteséget eredményezhet. Az altaldanos preferenciaalapu kérd6ivek, mint példaul az EQ-5D, nem biztos,
hogy teljes mértékben képesek megragadni a célidkia életminGségre gyakorolt hatdsat,’”” ezért a vignettan
alapulé médszerek pontosabbak lehetnek ebben a betegpopulacidban. Azt talaltuk, hogy a TTO hasznossagok
jol megkilonboztették az egészségi allapotokat az étrend betartasa szerint, ezért a GMD és a colidkia Uj
kezeléseinek koltség-hasznossagi elemzéseiben a QALY-k kiszamitdsdhoz a kozvetlendl értékelt TTO
hasznossagértékek haszndlata ajanlott. Eredményeink alapjan 10 év alatt a kezeletlen colidkia
hozzdvetGlegesen 1,3-2,4 QALY veszteséget okozhat egy betegre vetitve. Ezek az eredmények ravilagitanak
a GMD-hoz kapcsolédd nagy egészségnyereségre, és informdcidt szolgdltatnak a gluténmentes
élelmiszerekhez valé hozzaférését tdmogatd programok hatékonysagdnak vizsgalatdhoz. A WTP-eredmények
a gyogyszeripar szamara is tanulsagokkal szolgdlnak a colidkia alternativ kezelési mddszereinek kutatasaba
és fejlesztésébe vald befektetéshez, mivel a betegek 69-88%-a hajlandd volt fizetni a WTP-feladatainkban.
Tovabba a tanulmany WTP-adatai hasznosak lesznek a GMD-val kapcsolatos kéltség-haszon elemzésekhez.

Szamos orszagban a colidkias betegek szamara kilénb6z6 tdmogatasi formakat nyujtanak, példaul
addkedvezményt (Magyarorszag, Egyesiilt Allamok, Hollandia, Kanada és Portugiélia), készpénztdmogatdst
(Belgium, Finnorszag, Franciaorszag, GoOrogorszag, Norvégia, Olaszorszag és Szlovénia, utdbbi csak a
gyermekek esetében), élelmiszer-ellatast (Spanyolorszag néhany tartomanya), gluténmentes élelmiszerek
vényre rendelés (Egyesiilt Kirdlysag, irorszag) és artdmogatdst (Csehorszdg, Eszak-irorszag, Skdcia), hogy
csokkentsék a GMD egyéni pénziigyi terheit.>’>*’2 Mdas orszagok vagy régidk azonban egyéltaldn nem
biztositanak tamogatdst a gluténmentes-termékekre (pl. Németorszag, Spanyolorszag egyes tartomanyai,
Mexikd).5? Eredményeink Uj bizonyitékokkal jarulhatnak hozzd a gluténmentes termékekhez vald
hozzaférést befolydsold relevans egészségiigyi és tarsadalompolitikai programokhoz.

Kutatasunknak van néhany limitacidja. EI6szor is, a kérddSivet online toltotték ki, és dnbevalldson
alapulé klinikai adatokra tdmaszkodott. Ugyanakkor a kérdések és a min&ségkontroll [épések lehet6vé tették
a minta megsz(rését. Mdasodszor, el6fordulhatott szelekcids torzitas, mivel a vizsgalt populacidnk tobbsége
a kozepes és magas jovedelm( tarsadalmi csoportokbdl szarmazott, és fGiskolai vagy egyetemi végzettséggel
rendelkeztek, illetve a n6k némileg fellilreprezentdltak voltak a vizsgalt populdcidban. Az is lehetséges, hogy
egy ilyen kérdGivet 6nkéntesen kitolté betegek klinikai jellemzGikben eltérhetnek, és igy a minta nem biztos,
harom kalénb6z6 hipotetikus egészségi allapotot értékeltettiink, azonban a klinikai manifesztacié
nagymértékben valtozhat, és mas, atipusos tiinetekkel jaro colidkias egészségi allapotokat is ki lehetett volna
valasztani. Tekintettel arra, hogy a betegek tobbsége reagdl a GMD-ra, csak olyan hipotetikus egészségi
allapotokat vettlink figyelembe, amelyek a GMD kovetése utdn javulnak. Egy jelentés kisebbségnél azonban
a GMD koévetése utan is kialakulhatnak tartdsan fenndllé vagy visszatérd tiinetek.’! Tovabb4 csak tiineteket
okozd hipotetikus egészségi allapotokat irtunk le, és nem vizsgaltunk csendes colidkiat leird egészségi
dllapotokat, mivel annak természetes lefolydsara vonatkozé bizonyitékok jelenleg korlatozottak.>”® Bar tébb
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tanulmany is azt taldlta, hogy a pozitiv szerolégia mellett a betegek akar 15%-anal 10-45 év elteltével
alakulnak ki tiinetek.>”*%7% A vizsgdlat tovabbi korlatja, hogy nem bontottuk szét a GMD-val kapcsolatos
Osszességében magasabb hasznossagot Osszetevire, azaz a GMD kovetésével jard esetleges hasznossag-
veszteségre (pl. az étrend betartdsdnak nehézségei) és az étrendnek kdszonheté jobb életmindség
eredményeként bekdvetkezé hasznossag-novekedésre. Végiil, az EQ VAS-t hasznaltuk a jelenlegi egészségi
allapot VAS-értékeinek felmérésére, viszont egy horizontalis VAS-t a harom hipotetikus allapotra, amelyek
nem feltétlenil teljesen egyenérték(iek.>””

6.2.3.2. Crohn-betegség

Kutatasunk a Crohn-betegség kiloénb6z6 egészségi allapotaira vonatkozd egyéni preferencidkat
vizsgdlta a betegek és a magyar altaldnos populdciobdl vett kényelmi minta valaszai alapjan. A betegektdl
szarmazo TTO-értékek atlaga 0,69 és 0,88 kozott, az dltalanos népességbél szarmazo értékek pedig 0,59 és
0,88 kdzott mozgott. Mindkét csoportban a sulyos és enyhe fisztulazé betegséggel jard egészségi allapotokra
vonatkozo hasznossagértékek szignifikdnsan alacsonyabbak voltak az azonos sulyossagu lumindlis betegséget
leird egészségi allapotokhoz képest. A betegek szignifikdnsan magasabb hasznossagértékeket rendeltek a
sulyos luminalis tiinetekkel kisért egészségi allapotokhoz, mint az dltalanos populacid tagjai, de ez nem volt
igaz az enyhe egészségi allapotokra. Az aktiv perianalis fisztuldval rendelkez6 betegek sokkal alacsonyabbra
értékelték jelenlegi egészségi allapotukat az inaktiv vagy fisztuldval nem rendelkezé betegekhez képest.

A TTO a periandlis fiszulazé Crohn-betegség esetében jobbnak tlinik a kozvetett hasznossagmérésnél
(pl. EQ-5D kérddiv). Amint azt az értekezés korabbi fejezeteiben bemutattuk, az EQ-5D-3L és az EQ-5D-5L
kérd6ivek nem tudnak kulonbséget tenni a Crohn-betegek perianalis betegségen alapuld alcsoportjai
kozott.318578 Azt taldltuk, hogy a 10-éves TTO mddszer jol megkiilénbdztette az aktiv és az inaktiv vagy
periandlis fisztuldval nem rendelkezé betegek csoportjait. A mi vizsgalatunkhoz hasonléan Longworth és
mtsai 10 éves id6tavu TTO-t hasznaltak a periandlis fisztuldkkal jaré egészségi allapotok hasznossaganak
értékeléséhez az Egyesiilt Kirdlysdgban.?®? Tanulmanyukban a betegek és a lakossdg az sPFCD egészségi
allapotot atlagosan 0,38 és 0,43 értéket értékelték, mig az mPFCD 4&tlagosan 0,58 és 0,66 értéket
eredményezett. Ehhez képest mi magasabb atlagos hasznossagértékeket taladltunk mind az sPFCD (betegek
0,69 és altalanos populacio: 0,59), mind az mPFCD (mind a betegek, mind az altalanos populacié: 0,80)
esetében. A két vizsgalat eredményei kozotti kiilonbségek a betegség jellemzGi és sulyossag szempontjabdl
eltéré betegpopuldcidknak, valamint a TTO moddszertani eltéréseinek tulajdonithatok. Példaul az Egyesiilt
Kirdlysagban végzett vizsgdlatban eltér6 egészségi allapot vignettdkat alkalmaztak, és lehet6vé tették a
»halottnal rosszabb” egészségi allapotok értékelését.

Osszefoglalva, kutatasunk az eddigi legnagyobb betegek bevonasaval végzett vizsgalat, amely
kozvetlenll mért hasznossagértékeket Crohn-betegségben. Tovabb3a, a kordbbi tanulmanyokhoz képest a
jelen vizsgdlatban hasznalt egészségi allapot-vignettdk atfogdbbak voltak, és az életminGség minden olyan
aspektusat feldlelték, amely a Crohn-betegek szamara relevans lehet. Vizsgalatunknak vannak limitaciéi.
ElGszor is, a betegek kétharmadat a kérddiv kitoltésének idGpontjaban bioldgiai gydgyszerekkel kezelték, és
ennek kovetkeztében viszonylag j6 egészségi dllapotban voltak. Masodszor, a betegek és az daltalanos
populdciés minta kozott kiilonbségek voltak bizonyos szociodemografiai jellemzék, példaul az életkor és az
iskolai végzettség tekintetében. Tovabba lakossagi mintank fiatalabb volt, és magasabb volt a férfiak és a
magasan iskoldzott résztvevék ardnya, mint a magyar altaldnos populécié esetében.3%

6.2.3.3. Pemphigus

Kutatasunk sordn egészséghasznossagokat mértiink pemphigusos betegek szemszdgébdl egyrészt a
jelenlegi egészségi allapotukra, masrészt harom hipotetikus egészségi allapotra vonatkozdan. Gyakorlati
szempontbdl a jelenlegi egészségi Aallapotra vonatkozd hasznossagértékek hasznosak lehetnek a
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pemphigusos betegek altal tapasztalt életminGség-veszteség pontosabb megértéséhez, mig a hipotetikus
egészségi allapotokra vonatkozd hasznossagértékek elsGsorban a QALY becsléséhez alkalmazhatdk a
pemphigus kezeléseinek koltség-hasznossagi elemzéseiben. A betegek jelenlegi egészségi dllapotara
vonatkozo atlagos hasznossag 0,76 volt. Masképpen fogalmazva, a betegek a hatralévé feltételezett 10 éves
varhatd élettartamuk 24%-at hajlanddak voltak elcserélni arra, hogy ne kelljen pemphigusszal élniiik. A
pemphigus mds bérgydgyaszati betegségekhez képest viszonylag alacsony hasznossag értékei tiikrézik a PV
és a PF nagymértékid negativ hatdsat a betegek életére.>>>%” Ez az eredmény figyelemre mélté a EQ-5D-5L-
lel talalt viszonylag magas hasznossagokhoz képest ebben a populdcidban. Mas vizsgalatokban a kiilonb6z8
kronikus bérgydgyaszati betegpopuldcidok a kévetkez6képpen értékelték tényleges egészségi allapotukat
(TTO 4&tlagértékek): hidradenitis suppurativa 0,63,%8 szisztémds szklerdzis 0,76,°%°8%% psoriasis 0,88,°%2
melasma 0,92,°% atdpids dermatitis 0,93,°%? naevus flammeus 0,95°% és acne 0,96.°®” E tanulmdanyok
eredményei azonban kozvetlenlil nem hasonlithaték 6ssze a mi vizsgalatunk eredményeivel a TTO
modszertanok eltérései miatt, mint példaul a TTO-feladat eltér6 id6tavja. Eredményeink azt mutatjak, hogy
a hdrom hipotetikus pemphigus egészségi allapot esetében a betegek és az altalanos populdcié preferenciai
nem kilonboznek jelentdsen. Ez 6sszhangban van egy korabbi 22 TTO-vizsgalat alapjan készilt meta-analizis
eredményeivel, amely arrél szamolt be, hogy a betegek és 3altaldnos populacié értékeléseinek atlagai nem

kulénbdznek szignifikdnsan.>s®

Vizsgdlatunk nemzetko6zi szinten az els6, amely kdzvetlenlil mért hasznossagértékeket pemphigusban
Tovabbi er6sség a pemphigusban végzett korabbi életmindség vizsgalatokhoz képest viszonylag nagy
mintaméret,?*! kiléndsen a pemphigus ritkasdganak fényében. A betegpopulacié heterogén volt mind a
demografiai, mind a klinikai jellemzG6k tekintetében, ami megfelelt kutatasunk céljainak. Vizsgdlatunknak volt
néhany korlatja. ElGszor is, a betegek tobbnyire jél kontrolldlt allapotban voltak, és csak néhdany sulyos
tlneteket mutatd beteg kerilt be a vizsgdlatba. Masodszor, a cTTO-vélaszok 17,6%-a érvénytelen vagy
inkonzisztens volt, ami viszonylag magas, mutatva, hogy a TTO-feladat jelent6s kognitiv kihivast jelenthet
egyes betegeknek.

6.2.3.4. Primer dysmenorrhoea

Az egészséggel kapcsolatos életminéség-romldas — még enyhe PrD esetén — sem elhanyagolhaté.
Eredményeink megerdsitik korabbi keresztmetszeti kérdbives vizsgalatok megallapitasait, amelyek szerint a
dysmenorrhoea jelentdsen csokkenti az érintettek életmindségét. Szignifikansan alacsonyabb életmingséget
irtak le az SF-36, a WHOQOL-BREF és a Q-LES-Q-SF legtobb teriletén a dysmenorrhoeas és egyéb
menstrudcidval kapcsolatos panaszokat mutatd néknél.29%294235257 A prD-ben tapasztalt hasznossag-
veszteség 6sszemérhet6 mas kronikus betegségek atlagos TTO-eredményeivel, mint példaul az asthma (0,88-
0,90), az 1-es tipusu diabetes (0,83-0,88), a kronikus migrén (0,79-0,89), a kontrollalt atépias dermatitis (0,96)
vagy a psoriasis (0,88).572°8%-597 Amj a PrD-vel kapcsolatos WTP-megallapitdsainkat illeti, ezek az eredmények
hasonldak, mint példdul korabbi vizsgdlatok eredményei migrénben, azonban alacsonyabbak, mint az
asthma, az atdpids dermatitis vagy a psoriasis esetében felajanlott dsszeg.>9°98% | ényeges hangsulyozni,
hogy a kiilonb6z6 krénikus betegségekre vonatkozo kiilonbozé TTO- és WTP-vizsgalatok 6sszehasonlitasa
limitalt a kiilonb6z6 orszagok, betegpopuldcidk, mddszerek, vizsgalati évek, jovedelmi szintek és pénznemek
miatt.

Vizsgalatunk mddszertani eréssége, hogy a korabbi kutatasokkal ellentétben, amelyek nem tettek
kiilonbséget az elsGdleges és masodlagos dysmenorrhoea koz6tt, vagy bevontak mas menstrudcids tiineteket
(pl. menorrhagia és premenstruacios szindréma) vagy kronikus kismedencei fajdalmakat (pl. dyspareunia),
mi kizértunk minden allapotot, kivéve a PrD-t.29>2% Tovabbi erdsségiink, hogy orszagos, demogréfiailag
sokszind mintat toboroztunk, és kontrollcsoportot is bevontunk. A vizsgalat korlatai a kovetkez6k. EIGszor is,

internetalapu kérdGivet hasznaltunk; igy minden klinikai adat 6nbevallason alapult, és nem orvos altal
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megerdsitett. EIméletileg lehetséges volt a tobbszords valaszadas is, de ezt valdszin(tlennek itéltiik, mivel a
valaszaddknak nem kindltunk pénzbeli vagy egyéb 6sztonzéket.®? Masodszor, a TTO-eredményekben
plafonhatast észleltlink (egyes vdlaszaddk hajlamosak voltak arra, hogy ne dldozzanak fel semmilyen id6t), a
WTP-valaszokban pedig padléhatdst (a valaszaddk nem voltak hajlanddak fizetni), kilondsen az enyhe
egészségi allapot esetében. Ugyanakkor a sulyos egészségi dllapot esetében a non-trader magatartas aranya
(26%) béven mas TTO-értékelési vizsgalatok sordn taldlt 2% és 58% kozétti ardanyok kozétt volt,*® mig az
enyhe egészségi dllapot esetében az 59% magasabb volt, valdszinlleg azért, mert az egészségi dllapot annyire
enyhe volt és mind6ssze 12 6rdn at tartott. Harmadszor, az egyének maximalis WTP-jét befolyasolta a netté
havi jovedelem. Mivel vizsgdlati populdciénk nagy része alacsony és kozepes jovedelmU fiskolai vagy
egyetemi hallgaté volt, egy heterogénebb minta valdszinlileg magasabb WTP-értékeket eredményezett
volna. Negyedszer, csak két jol koriilirt, a PrD-vel kapcsolatos egészségi allapotot értékeltettiink, de mds PrD-
vel kapcsolatos egészségi allapotokat is ki lehetett volna alakitani.

6.3. A DLQI kérddivvel kapcsolatos vizsgalatok

6.3.1. A DLQI kérdbiven eléfordulé ,nem vonatkozik Onre” vdlaszok részletes elemzése
psoriasisban

Kutatasunk harom f6 eredményét érdemes részletesebben is targyalni. EIGszor is, a psoriasisos
betegek kozel 40%-a adott legaldbb egy NVO vélaszt a DLQI kérd8iven. Tovabba, a 6 és 20 kozotti DLQI-
pontszammal rendelkez6 betegek koziil tdbben jeléltek meg NVO valaszt, mint azok, akik nem. Ez arra utal,
hogy a DLQI egyes elemei a psoriasisos betegek jelent6s része szamara nem relevdnsak. Mdasodszor, mivel a
NVO viélaszokat a DLQJ kérd8iv hivatalos pontozasa alapjan 0-nak pontozzuk, igy a NVO valaszok nagyobb
szama atlagosan alacsonyabb DLQI 6sszpontszamot kellene eredményezzen. Eredményeink azonban ennek
ellenkezGjérél tanudskodnak; atlagosan minél magasabb egy beteg DLQl pontszama, anndl nagyobb
valdszinlséggel jeldl meg tdbb NVO valaszt. A NVO valaszokat megjel6ld betegek magas aranya és a NVO
valaszok és a DLQI 6sszpontszam kozotti varatlan forditott Osszefliggés a kérdGiv tartalmi érvényességi
problémajara utal. Ezt tdmasztja ald az is, hogy a tdbb NVO valaszt megjeldld betegeknek tipikusan sulyosabb
psoriasisa volt (magasabb volt az 4tlagos PASI-pontszamuk). A NVO vélaszok a sportolds, a szexudlis nehézség
és a munka/tanulas tételeken voltak a leggyakoribbak. Az a nagyon elenyész szamu korabbi vizsgalat, amely
egy-egy vagy az dsszes tételre megadta a NVO valaszok szdmét szintén ezeken a tételeken talalta a legtébb
NVO valaszt.#9#602-609 Kytatasunk nemzetkoézileg az elsd, amely elemezte a NVO vélaszok adasara hajlamositd
szociodemografiai és klinikai jellemzéket. Fontos eredményiink, hogy elsGként igazoltuk, hogy a nék, az
idésebbek, az alacsonyan iskoldzottak és a stlyosabb psoriasisos betegek nagyobb eséllyel jelélnek meg NVO
valaszt a kérd8iven.

Néhany korabbi kdzlemény a megbeszélésben utalt ra, hogy a betegek félreérthetik a ,,nem
vonatkozik Onre” kifejezést, és nem tudjak elkiildniteni az , egyaltaldn nem” valaszlehet8ségtsl.50%6% A nem
vonatkozik Onre” kifejezést a DLQI mas nyelvi valtozataiban masképp hasznaljak, ami részben magyarazatot
adhat a NVO viélaszok aranyanak orszagonkénti eltéréseire [pl. angolul: ,not relevant” (nem relevans),
németdl: ,betrifft mich nicht” (nem érint engem), olaszul: ,,Non riguarda il mio caso” (nem vonatkozik az én
esetemre), svédiil — ,Ej tillaampligt” (nem alkalmazhat4)].5% Ez felhivja a figyelmet a szisztematikus mérési
torzitds lehetséges jelenlétére azokban a tobb orszdgot érinté vizsgdlatokban, amelyekben a DLQI-t
kiilonb6z6 nyelveken toltotték ki.

Amikor a DLQI-t az 1990-es évek elején kifejlesztették, az életmin&ség értékelésének célja a betegek
altal tapasztalt életmindség-csokkenés szamszerUsitése volt. Mivel ez volt az els6é bérgydgyaszat-specifikus
életminéség kérddiv, paradigmavaltast hozott a b6rgydgydszati elldtadsban, és érdemei vitathatatlanok.'?° Az
elmult harom évtizedben a terapidaban bekovetkezett fejlédésnek, példaul a bioldgiai gydégyszereknek
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készonhet6en a DLQI nemcsak az orvosi, hanem a finanszirozasi dontéshozatalban is referenciapontta valt.
Figyelembe véve azon orszagok szdmdt, ahol a DLQI-t orszdgos irdnyelvekben hasznaljdk, beleértve a

97-101610:614 5 |&rdbiv okozta mérési hiba altal

psoriasis szisztémas kezelésérdl sz6ld eurdpai S3-iranyelve
érintett betegek szdma vilagszerte jelentds lehet. Eredményeink tehat azt mutatjak, hogy a DLQI

alkalmazhatésaga barmiféle klinikai vagy finanszirozéi dontéshozatalra megkérdéjelezhetd.

6.3.2. A DLQI kérdéiven eldfordulé ,nem vonatkozik Onre” vdlaszok két lehetséges
értelmezésének vizsgdlata Rasch-modell elemzéssel psoriasisban

Kordbban Rasch-modell elemzéseket alkalmaztak a DLQI pszichometriai vizsgalatdra kilonb6z6
betegpopuldcidkban: psoriasis, atdpids dermatitis, krénikus kézekcéma, neurodermatitis és a krénikus
arzénexpozicid bértiinetej.106:110492615616 A70nhan vizsgélatunk az elsd olyan tanulmany, amely a DLQI-t Ggy
vizsgalja Rasch-modell segitségével, hogy figyelembe veszi a NVO vélaszok mindkét lehetséges értelmezését.
A legfontosabb eredményiink az, hogy a DLQlI mérési tulajdonsdgai nagymértékben eltérhetnek attdl
figgéen, hogy a NVO valaszokat hogyan értelmezziik. Mig a betegekkel kapcsolatos szempontok, mint
példaul a person fit és person separation reliability mutatok hasonldak voltak a ,nulla-pontozas” és a
»hidnyzo-kddolas” esetén, addig a tételek szintjén jelentds kilonbségeket irtunk le. Ezek a kilonbségek a
tételek elhelyezkedése, a tételek illeszkedése, a valaszskala és a megkllonboztets tételm(ikodés (DIF)
tekintetében lathatoak. A legnagyobb aranyd NVO valaszt mutaté tételek [6 (sportolds), 7 (munka/tanulas)
és 9 (szexualis nehézség)] kiilondsen gyengén teljesitettek a Rasch-modellben. Ezek a tételek nem megfeleld
illeszkedésétdl és a vélaszszintek sorrendiségének megsértésétdl szenvedtek. A NVO valaszok hidnyzoként
valé kezelése megsziintette a valaszlehetGségek rendezetlenségét, és novelte a koztik l1évs kilonbségeket
is. A NVO valaszok ilyen értelmezése a megfigyelt DIF-et is csokkentette.

A DLQI mérési tulajdonsagainak Rasch-modell segitségével torténé vizsgdlatara tett kordbbi
kisérletek eredményei némileg eltérnek a mi eredményeinktél. A személyek elkilonitési megbizhatdsaganak
index értékeei (0,910-0,914) enyhén magasabbak voltak a kordbbi vizsgalatokban mért értékeknél
(tartomany: 0,82-0,88).492616 Twiss és mtsai arrdl szamoltak be, hogy a 2. (feszélyezett/zavarban van) és a 7.
(munka/tanulds) tételek nem illeszkedtek a modellbe, a 6. (sportolds), 7. (munka/tanulds), 8. (tarsas
kapcsolatok) és 9. (szexualis nehézség) tételek valaszszintjei pedig nem monoton kovették egymast
psoriasisos betegeknél.*? Vizsgélatukban a 2. (feszélyezett/zavarban van), 4. (ruhaviselés), 6. (sportolas) és
8. (tarsas kapcsolatok) tételek nemek szerint, az 5. (tarsasagi élet/szabadidds tevékenységek) és 10. (kezelési
nehézség) tételek pedig életkor szerint mutattak DIF-et. Nijsten és mtsai egy masik, psoriasisos betegekkel
végzett vizsgalatdban a DLQI 6sszes tétele DIF-et mutatott orszagok szerint, de kor vagy nem szerint viszont
nem.?® Ezzel szemben a nulla pontozasi NVO viélaszok alkalmazasa esetén nemek szerint a 2.
(feszélyezett/zavarban van), 3. (vasarlas/otthon/kert), 4. (ruhaviselés), 5. (tarsasagi élet/szabadidds
tevékenységek), 6. (sportolds) és 9. (szexualis nehézség) tételekben, valamint életkor szerint az 1. (viszketds,
sebes, fajdalmas, égetéen fajdalmas bér), 3. (vasarlas/otthon/kert) és 6. (sportolas) tételekben DIF jelenlétét
mutattuk ki. Barhogyan is értelmezziik a NVO vélaszokat, eredményeink megerésitik, hogy a DLQI rosszul
teljesit a mérési invariancia szempontjabdl. Ez ravilagit arra, hogy jelentds kilonbségek lehetnek abban,
ahogyan bizonyos csoportok (pl. férfiak vs. n6k vagy fiatalabbak vs. id6sebbek) hajlamosak értelmezni a DLQI
legtobb tételét, és ezért a kiilonféle betegcsoportok kozott észlelt kiilonbségeket dvatosan kell kezelni.

Eredményeink fontos tanulsagokkal szolgdlnak a klinikai gyakorlat és tovabbi kutatdsok szamara. A

NVO vélaszok torzitdshoz vezethetnek az életmin8ség értékelésében, és megakadalyozzék a betegek kdzotti

kozvelen pontszam Gsszehasonlitdsokat. A szisztémas kezelésre vonatkozé szamos irdanyelvben a psoriasis

kdzepesen sulyosnak vagy sulyosnak mindsiil, ha a beteg PASI-értéke >10 és DLQI-értéke >10, és a DLQI-érték

> 5 pontos csokkenése megfeleld kezelési valaszt jelent.%1%031 Ez utdbbi a gyulladdsos bérbetegségekben a

négy pontos atlagos minimélisan klinikailag fontos kiilénbségén alapul 917619 Tekintettel a DLQI kdzponti
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szerepére ezekben a kritériumokban, a robusztus mérési tulajdonsagok bizonyitdsa alapvets fontossagu. Ugy
tlnik azonban, hogy a NVO vélaszok a DLQI mérési hibajahoz vezetnek, amely alapjan elmondhatd, hogy a
legaldbb egy NVO vélasszal rendelkez8 betegek pontszamait nem szabad 6sszehasonlitani az ilyen valaszokat
nem add betegekével. A legszéls6ségesebb esetben a NVO valaszok figyelmen kiviil hagyasaval a kézepesen
sulyos vagy sulyos psoriasisos betegek szuboptimalis ellatdsat kockaztathatjuk. Tovabba, a korabbi Rasch-
modellekkel10492615 5sszhangban a DLQI korldtozottan bizonyult csak alkalmasnak az életminség mérésére
a nagyon enyhe és rendkiviil sulyos életminGség-csokkenést mutatd betegek esetében, mivel ezen betegek
szamara nincsenek megfelel6 nehézségl tételek.

A DLQI a NVO valaszok hidnyzénak pontozasaval elért jobb mérési teljesitménye arra utal, hogy a
NVO vélaszok ,egydltalan nem” valaszoknak megfelel6en 0-nak pontozasa helytelen, mivel Ggy t(inik, hogy a
NVO vélaszok a DLQI masik négy valaszkategoridjanak keverékét képviselik. A NVO valaszokkal kapcsolatos
torzitas feloldasara igéretes megkdzelités lehet a DLQI alternativ pontozasa, a DLQI-R.%? A DLQI-R valdjaban
az 6sszes NVO valasz hianyzénak pontozza, majd a relevans tételek atlagos pontszamaval helyettesiti azokat.
Ezaltal a DLQI-R kdz6s alapot teremt a legaldbb egy NVO vélaszt jeldl6 és nem jel6l6 betegek kdzott, illetve
alkalmassa teheti a kérdGivet a kiildnbdz8 DLQI-tételeknél NVO-t jel6l6 betegek életminéségének

osszehasonlitasara.

Vizsgdlatunk egyik erGssége, hogy az elemzést heterogén populacién végeztiik, amely a psoriasisos
betegek teljes spektrumat lefedte, kiilonb6z6 életkord, nemd, tipusu és a betegségsulyossdgu csoportokat
érintve. Rasch-modell elemzést alkalmaztunk, amely a kérdGivek fejlesztésének és validalasanak korszer(
technikajat képviseli.®® Vizsgalatunk korlatai kdzé sorolhatd, hogy a felméréseket két egyetemi
b6rgydgyaszati klinikdn végeztiik, ahol kétségkivil a sulyosabb betegeket kezelik igy a betegminta nem
tekinthet6 reprezentativnak a hazai psoriasisos populacio egészére.

6.3.3. A DLQlI uj, alternativ pontozdsi rendszerének kidolgozdsa (DLQI-R)

A DLQI pszichometriai teljesitményét széles korben vizsgaltdk, és a bizonyitékok tulnyomé része
aldtdmasztja érvényességét, megbizhatdsdgat és reszponzivitdsat psoriasisban.®*” Ugyanakkor egyre
béviil6 szakirodalom kérdGjelezi meg az érvényességének kulcsfontossdgu aspektusait, beleértve az

unidimenzionalitds hidnyat,*? ),106:110,492,615

a tételek megkilonboztet6 mikodését (DIF a betegség mentdlis
aspektusainak (pl. depresszid) figyelmen kiviil hagyasat,’® a pontszdmok transzkulturélis variabilitdsat,8”-°0616
az egyéni életmindség hatds értékelésének hidnyat az egyén személyes életmddja, értékei és tapasztalatai
figyelembevételével®® és a DLQI pontszdmok és az egészséghasznossdg-értékek kdzott azonositott

eltéréseket.33040°

Kutatasunk soran kidolgoztuk a DLQI kérddiv 0], egyszerd, alternativ pontozdsi modszerét psoriasisos
betegek mintajan, amely kikiiszoboli a NVO valaszokbdl eredd torzitasokat. A DLQI-R pontozds harom fé
elénnyel jar: (1) nincs szlikség a DLQI kérd6iv mddositasara; (2) a DLQI pontszamot csak a betegek azon
alcsoportjaban véltoztatja meg, akik legalabb egy NVO valaszlehet8séget jeldltek meg, a tobbi beteg DLQI és
DLQI-R pontszama azonos lesz; és (3) konnyen alkalmazhaté a korabban gy(jtott DLQl-adatokra, hogy
megkonnyitse a vizsgalatok kozotti 6sszehasonlithatdsagot. Az altalanos életminGség és betegségsulyosag
mutatdkkal, példaul a PASI-val, az EQ-5D-3L-lel és az EQ VAS-sal val6 konvergens validitast tekintve a DLQI-R
jobban teljesitett, mint az eredeti DLQJ.

A DLQI-t szamos klinikai és kutatasi kontextusban hasznaljdk, beleértve a megfigyeléses
vizsgalatokat, a klinikai vizsgalatokat, a terapiardl és/vagy korhazi kezelésrél sz6lé6 dontéseket, valamit a
kezelés nyomon kovetését. Ezek kozll a DLQI-R kiilondsen hasznos lehat olyan helyzetekben, amikor klinikai
dontésekrdl van sz0, példaul a szisztémas kezelés — beleértve a bioldgiai gydgyszereket is — inditasardl szolo
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dontés meghozatalakor. Irodalmi adatok arra utalnak, hogy az egyes orszdgok iranyelveiben szerepld
szigorubb PASI- és DLQI-kritériumok lehetnek felel6sek a bioldgiai szerekhez valdé korlatozott
hozzaférésért.2 Mivel a DLQI-R pontozést kifejezetten a kezelési dontésekben vald felhasznélasra javasoljuk,
a szakmai tarsasagok és az irdnyelvek szerz6i mind eurdpai, mind helyi szinteken megfontolhatjak, hogy sajat
hatdskorikben engedélyezzék vagy megtagadjdk a DLQI-R-t hasznalatat. Egy masik fontos szempont, amelyet
az ajanldsok kidolgozasakor figyelembe kell majd venni, a DLQI-R pontozas alapjan a kezeléssel kapcsolatos
déntéseknél megengedett NVO vélaszok maximélis szama. Mivel a legtdébb vizsgélat szerint a NVO vélaszok
tulnyomé tobbsége a DLQI harom tételében (sportolds, szexudlis nehézség és munka/tanulas) van jelen, a
tovabbi pszichometriai bizonyitékok rendelkezésre allasdig egy lehetéség haromban maximalni a pontozas
korrigdladsahoz figyelem bevehet6 NVO vélaszok szaméat.49%493602605609 Mivel a DLQI nem kizardlag
psoriasisban haszndlhaté, hanem bd&rgydgyaszat-specifikus életminGség kérdSiv, a DLQI-R pontozasi
maddszert elméletileg barmely bérgydgyaszati diagndzisban alkalmazhatjuk, azonban a validitds vizsgdalata
javasolt.

Osszefoglalva, a DLQI-R pontozas j6 érvényességet mutatott psoriasisos betegek mintajan
kikiiszobdlve a NVO viélaszokbdl eredd lehetséges torzitasokat. Az Gj pontozas célja elsésorban méltanyos
hozzaférést biztositani a psoriasisos betegeknek a szisztémas kezelésekhez, akik nem tudnak megfelelni a
DLQI irdnyelvekben meghatarozott kritériumoknak, mivel a kérd6iv bizonyos téteei egyszerlien nem
vonatkoznak rdjuk. Azonban, a DLQI széles kor( haszndlata miatt, a DLQI-R pontozas lehetséges alkalmazasai
messze tulmutathatnak a psoriasis kezelésén.

6.3.4. A DLQl és DLQI-R informativitdasanak vizsgdlata psoriasisban, pemphigusban és
morphedban

Ebben a vizsgdlatban 6sszehasonlitottuk a DLQI és a DLQI-R pontszamok informativitasat az
informativitas szempontjabdl morpheds, pemphigusos és psoriasisos betegeknél. A DLQI-R pontozas javitotta
a kérd8iv diszkriminativ erejét azaltal, hogy a ,nem vonatkozik Onre”-ként megjeldlt tételekben szerepl
tovabbi informaciokbdl profitalt. Eredményeink kiemelten fontosak annak tikrében, hogy els6é psoriasis
eredményeink kozlése ta egyre tébb aggaly meriil fel a DLQI NVO valaszokkal kapcsolatban és a DLQI-R
pontozas érvényességét is ndvekvs szamu diagndzisban és vizsgédlatban igazoltdk 92493622626 Ezek kozil is
kiemelkedik, hogy egy 12 hetes klinikai vizsgdlat kimutatta, hogy azoknadl a psoriasisos betegeknél, akik egy
vagy tobb NVO valaszt jeloltek meg, a DLQI-R érzékenyebben reagalt az életmin&ség valtozasaira DLQI-hoz
képest.®%¢

A DLQI-R alkalmazasa kiilénésen a kdvetkezd klinikai helyzetekben johet széba: a kdzépsulyos vagy
sulyos betegség diagnosztizdlasa, fekvGbeteg osztalyra vald felvétel sziikségességének eldontése, a
szisztémas kezelések megkezdésével kapcsolatos déntések és a kezelésre adott valasz megitélése. 9497.627.628
Ugyanakkor, a DLQI-R pontszam kiszamitdsa meghosszabbithatja a konzultacidt, és tehernek tlinhet a
jellemzéen id&szlkében [év6 klinikai koridlmények kozott. A DLQI-R képlete nem tekintheté nagyon
segédletek kifejlesztése praktikus megoldas a pontozds megkonnyitésére. Az Oswestry Disability Index
(ODI),*® a derékféjassal kapcsolatos problémak felmérésére leggyakrabban alkalmazott kérd8iv, a DLQI-R-
hez nagyon hasonld pontozasi rendszerrel rendelkezik. Az ODI korabban kozzétett és sikeresen alkalmazott
pontozdsi segédletére épitve,®*° kidolgoztuk a DLQI-R lehetséges pontozasi tdblazatat (16. &bra). Hosszu
tdvon értelemszerlien hatékonyabb megoldas lenne az elektronikus formatumra vald attérés, amely
beépitett opciot tartalmazna a DLQI-R pontozasi képletére. A DLQI elektronikus valtozata 2017 6ta
elérhet6.532%32 Vvirhatéan a nem is olyan tdvoli jovében a kérd8iv digitdlis verzidja szdmit majd
alapértelmezettnek és egy ilyen kérnyezetben a DLQI-R esetlegesen bonyolultnak tliné képlete tobbé mar
nem jelenthet problémat.
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16. abra DLQI-R pontozétabla

pLal ,Nem vonatkozik Onre” valaszok szama
pontsz|
am 1 2 3 4 5 6 7 8
0 0 0 0 0 0 0 0 0
1 1,1 13 | 14 1,7 2 25 33 5
) Minden kérdest 0-tol 3* 2 22 25 29 33 4 5 | 87 10
e, | posznkesie | (S 35 | 38 | 43 | 5 | 6 | 75 | 10 | 15
 beleq? ittt 4 44 5,0 57 6,7 8 10 133 | 20
pobts At 5 5,6 6,3 7.1 8,3 10 125 | 167 | 25
6 67 7.5 86 10 12 15 20 30
G 7 7.8 8,8 10 1,7 14 17,5 | 233
8 8,9 10 14 | 133 16 20 26,7
. 9 10 113 | 129 15 18 | 225 | 30
10 | 111 | 125 | 143 | 167 | 20 25
Adott a beteg 1 | 122 | 138 | 157 | 183 | 22 | 275
gen"r‘c"ﬁ;:;zo‘k 12 | 133 | 15 | 171 | 20 24 30
> 13 | 144 | 163 | 186 | 217 | 26

14 15,6 17,5 20 23,3 28
15 16,7 188 | 214 25 30

Igen
" l 16 | 178 | 20 | 229 | 267
DLQI = DLAIR _ 17 | 189 | 213 | 243 | 283
pontszam gig’fs“kimelg 3_:’9'99 18 20 | 225 | 257 | 30
pontszamat a
tablézat bel oldali 190 211 | 238 | 271
oszlopaban és a ,nem 20 2272 25 286

vonatkozik Onre” 21 233 | 263 30
valaszok szamat a felsd 22 244 | 275 |
seron, A ketld 23 256 | 28,8 |
metszéspontia megadja 24 26.7 30 |
a DLQI-R pontszamot 25 27‘8
i 26 28,9
DLQI-Ra 27 30
1ab\ézatod’\ 28
leolvashaté 29
* nem valaszolt’ vagy .egyéiiaién nem’ vagy ,nem vonatkozik Onre'=D, 30

JKisse'=1, ,meglehetdsen”=2 és .nagyon"=3

Vizsgalatunknak van néhdany limitacidja. A Shannon-indexek a vizsgalt hdrom betegpopulaciéra
jellemzéek, és nem biztos, hogy altalanosithatok mas betegpopuldcidkra. A két ritka betegség, nevezetesen
a pemphigus és a morphea populacidinak mintanagysaga viszonylag kicsi volt. Mindazonaltal mindkét
adatfelvétel az adatgyd(ijtés lezardsakor a legnagyobb életminGség-vizsgalatok kdzé tartozott ezekben a
diagnézisokban Eurdépaban.3?%32° Tovabba a DLQI és a DLQI-R pontszamok azonosak a NVO vélaszt nem
megjelold betegeknél, ami esetiikben nem teszi lehetévé a két pontozasi megkdzelités 6sszehasonlitasat. A
DLQI-R e sajatos tulajdonsaga kovetkeztében a DLQI-R pontozdssal a DLQI és a DLQI-R kozotti kiilénbség
6 betegek alcsoportjaban

mindig kisebb lesz a populdcié szintjén, mint ami a NVO valaszokat jeld
megfigyelhetd.

6.3.5. A DLQI sdvos értelmezési rendszer alkalmazhatésdagdnak vizsgdlata a DLQI-R esetében
négy kronikus bérgyogydszati betegségben

Eredményeink alapjan a DLQI-R-re az eredeti Hongbo-féle DLQI sdvozasi rendszer két tizedesjegyre
kerekitett kiiszobértékeit (,C-valtozat”) hasznalatat javasoljuk: 0-1,99 (nincs hatas); 2,00-5,99 (kis hatas);
6,00-10,99 (kozepes hatas); 11,00-20,99 (nagyon nagy hatas); 21,00-30,00 (rendkiviil nagy hatds). A
legmagasabb k-érték mellett két f6 érv tamasztja ald a DLQI-R esetében ezeknek a kiiszobértékeknek a
kivalasztdsat. El6szor is, a Hongbo-savok kidolgozasa soran a szerz6k ugy dontottek, hogy a , kozepes hatas”
és a ,nagyon nagy hatas” kozotti kiiszobértéket 11 pontban hatarozzak meg, mivel igy a betegeknek a 10
tétel kozil legalabb egynél ,,meglehetGsen”(pontszam = 2) kell valaszolnia ahhoz, hogy ezt a pontszamot
elérjék.3*® A fenti érvelés a DLQI-R-re is érvényes; igy ennek a hatdrértéknek a megvalasztdsa a DLQI-R
pontozas kialakitasanak egyik eredeti céljat is teljesiti: nem szabad elmulasztani a bérbetegségnek a betegek
életére gyakorolt ,nagyon nagy hatdsat”, amely szisztémds kezelést igényelhet.®? Masodszor, az elmult 15-
20 év soran a klinikusok megismerték ezeket a pontsdvokat, és megtanultdk, hogy a DLQI>10 a
bérbetegségnek a beteg életminGségére gyakorolt nagyon nagy hatasat jelzi. A két tizedesjegyre kerekitett
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Hongbo-pontsdvok atvétele a DLQI-R-re nem igényel tovabbi eréfeszitéseket a b6rgydgydsz tarsadalomtol
0sszehasonlitva példaul egy teljesen Uj savrendszer memorizalasaval.

6.3.6. A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak 0&sszehasonlitdsa atopids
dermatitisben

A mintankban szerepl6 atdpids dermatitises betegek mind a COVID-19 vilagjarvany el6tt, mind pedig
annak ideje alatt meglehet&sen sulyos altaldnos életmin&ség-csokkenést mutattak, amit a viszonylag magas
atlagos DLQI-pontszamok is aldtamasztanak. Vizsgalatunk fontos megdllapitdsa, hogy a betegek jéval kisebb
hanyada adott NVO viélaszt (13,8%) a DLQI-n, mint amit a pemphigus (53,7%),*** morphea (36,6%),%%*
hidradenitis suppurativa (20,7%),3?! vitiligo (76,6%),*° psoriasis (22,1%-48,0%),92493623,624.633 &5 enyhe atdpids
dermatitis (55,2%) esetében. 53* Ez utébbi vizsgalatban azonban a DLQJ-t egy olyan online felmérés keretében
toltotték ki, amely az enyhe sulyossagu betegeket célozta meg, amit a két vizsgalat kozotti atlagos DLQI-
pontszamok kozotti kiildnbség is tikroz (4,4 vs. 13,8).5* Erdekes médon megfigyeltiik, hogy a betegek a
vildgjarvany idején valamivel gyakrabban jeldltek NVO vélaszt (12,1% vs. 16,0%). A vildgjarvany alatti
korladtozasok és életmddbeli valtozasok lehetnek felelések a NVO valaszok szdmanak ndvekedéséért, amelyet
az irorszagi psoriasisos betegeknél is leirtak,®3> és a mi vizsgalatunk némi aldtdmasztd bizonyitékot szolgaltat
erre a feltételezésre. Valamennyi életminéség kérd6iv j6 konvergens és ismert csoportok kozotti
érvényességet mutatott egymdssal és a betegségsulyossag skaldkkal. Kordbbi tanulmanyokkall#663¢
ellentétben, ahol atépias dermatitisben legfeljebb mérsékelt korrelaciot figyeltek meg az altalanos és a
bérspecifikus kérdGivek kdzott, az EQ-5D-5L és az EQ VAS er6sen korrelalt a Skindex-16, a DLQI és a DLQI-R
pontszamokkal.

Eredményeink fontos kovetkezményekkel jarnak a kutatdk, a klinikusok, az irdnyelvek kidolgozoi és
az egészségpolitikai dontéshozdok szamara. El6szor is, a DLQl az atdpias dermatitisben az Harmonizing

139637 ¢s az Egyesiilt Allamok, az Egyesiilt Kirdlysag, Japan, Norvégia és

Outcome Measures for Eczema group
Szingapur klinikai irdnyelvei dltal is javasolt életminGségmérési modszer.”®638639 A DLQI-R egy meglehetSsen
Uj kezdeményezés; ezért eddig csak egy iranyelv (Deutsche S3-Leitlinie zur Therapie der Psoriasis vulgaris)
emelte ki a DLQI NVO valaszok-problémajat.®* A Skindex-16-ot a DLQI-val egyiitt a japan atdpias dermatitis
kezelési iranyelvek is ajanljak.®*! Vizsgédlatunk alapjan a Skindex-16, a DLQI és a DLQI-R at6pids dermatitisben
jé konvergens és ismert csoportok kozotti érvényességgel rendelkeznek, ami alkalmassa teszi Gket az
életmindség értékelésére mind klinikai, mind kutatdsi kérnyezetben. Javasoljuk a felhasznaldknak, hogy
vélasszak ki az igényeiknek leginkabb megfelelé mérbeszkoz(ok)et, figyelembe véve a DLQI/DLQI-R és a
Skindex-16 koz6tti tartalmi, hosszbeli és valaszskaldk kozotti kiilonbségeket.3?

6.3.7. A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak Gsszehasonlitdsa hidradenitis
suppurativaban

A betegek &tlagos DLQI pontszdma a kordbbi tanulmanyok &tlagainak tartomanyaban volt.??
Atlagosan minden 6tddik betegnek volt legalabb egy NVO vélasza, amely elmarad a morphea, pemphigus
vagy psoriasisban talalt aranyoktdl, de magasabb, mint atdpias dermatitisben. Eddig egy tanulmany szdmolt
be 140 olasz HS-beteg atlagos Skindex-16 pontszdmardl, amely valamivel magasabb volt, mint a mi
eredményiink.®*? Altalanossagban elmondhatd, hogy az 6sszes vizsgalatunkban felhasznélt életmindség-
kérddiv jo konvergens és ismert csoportok kdzotti érvényességet mutatott a sulyossag tekintetében, és nem
fordult el6 padld- vagy plafonhatas. A DLQI-R valamivel jobban teljesitett mind a konvergens, mind az ismert
csoportok kozotti érvényesség tekintetében a DLQI-hoz képest. Mivel azonban a DLQI-R pontszamok csak
azokndl a betegeknél kiilbnbdznek a DLQI pontszamoktdl, akik egy vagy tdbb tételre NVO viélaszt adtak, a
javulas a betegek ezen alcsoportjaban Iényegesen nagyobb lehet. Egyre tobb szakirodalmi adat utal arra,
hogy a DLQI-R a DLQI-hoz képest pontosabban képes tlikrozni a bérbetegség életminGséget csokkentd
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hatdsat,923%9484626 Fredményeink a DLQI-R validaldsan kivil ravildgitanak arra, hogy a HS érzelmi terhei
messze meghaladjak a fizikai tiinetek okozta terheket. Az életmin8ség és a betegség sulyossaga kozott talalt,
legfeljebb kozepesen erds korrelaciok tovabb er6sitik ezt a megfigyelést. Kordbbi tanulmanyok szintén
gyenge vagy kozepesen er6s korreldciokrél szamoltak be az életmindség-pontszamok és a betegségsulyossag
kozott HS-ben.374427.481482 Ezek az eredmények magyardzatot adhatnak arra, hogy az életmin8ség
eredmények és az orvos altal értékelt objektiv tlinetek kombinaldasat célzé 0Osszetett mérészamok

kifejlesztése tett kisérletek miért nem voltak sikeresek a HS-ben.54%644

6.3.8. A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak 6sszehasonlitdsa populdciéalapu
kronikus bérgydgydszati betegek mintdjan

Vizsgalatunkban a Skindex-16 jobb tételszinti mérési tulajdonsdagokat mutatott, beleértve a
padléhatdst és az informativitast, mint a DLQI vagy a DLQI-R krénikus b6rgydgydszati betegek nagy mintajan.
A harom mér6eszkoz hasonlé volt a konvergens és az ismert-csoportok kézotti érvényesség szempontjabdl.
A DLQI és a Skindex-16 kozotti mérési teljesitménybeli kiilonbségek nagy részét a kérdGivek altal vizsgalt
eltéré életminGség-aspektusok okozzdk. A Skindex-16 szamos tétele a bérgydgydszati betegség mentalis vagy
érzelmi aspektusaira 6sszpontosit, mint példaul az aggddas, a frusztracio, a bosszUsag vagy a depresszid, mig
ezek a terilletek teljesen hidanyoznak a DLQI-bdl. Ugyanakkor a mindennapi m(ikodéssel kapcsolatos
életmindség-terileteket, beleértve az 6ltozkddést, a sportoldst és a kezelési nehézségeket, a Skindex-16
tételek nem feltétleniil ragadjak meg. A két kérdGiv kozotti masik kilonbség a DLQI és a Skindex-16 eltéré
tételjellemzGiben rejlik. A DLQI minden egyes tételére négy vagy 6t valaszlehet6séggel szemben a Skindex-
16 hét valaszlehet6séget kindl minden egyes tételre. Korabbi bizonyitékok arra utalnak, hogy hét
vélaszlehet8ségig bezérdlag a valaszlehet8ségek szdmdnak novelése javithatja a mérési tulajdonsagokat.t*
Tovabba, a DLQI funkcidzavar formatumu valaszlehet6ségeihez képest a Skindex-16 gyakorisagi skalaja ugy
tlinik, hogy javitja a teljesitményt a b6rgydgyaszati életminéség problémak megragaddasaban.

A DLQI 3. (vasarlas, otthon, kert), 7. (munka, tanulds), 8. (tarsas kapcsolatok) és 9. (szexudlis
nehézség) tételek esetében a NVO vélaszokkal rendelkez6 betegek koriilbeliil egyharmada szamolt be
problémardl a megfelelS Skindex-16 tételek esetében. Ugy t(inik tehat, hogy a DLQI NVO opcidja a masik
négy valaszlehet8ség keverékét jelenti. Ez megkérdGjelezheti a ,egyéltaldn nem” és az NVO vélaszok
egyenértéklségét az eredeti DLQI pontozas szerint. Bar a DLQI-R pontozas mddositdsa javithatja a DLQI
bizonyos mérési tulajdonsdgait,124321484624633 g70nban nem tudja megoldani a tartalmi érvényességgel
kapcsolatos problémadkat. A kiildnb6z8 diagndzisokban megjeldlt NVO valaszok nagy szama egyértelmiien a
tételek relevanciajival kapcsolatos problémaékra utal.5%321484485623-626 A viszonylag magas padléhatés szintén
tartalmi érvényességi problémat vet fel, ami azt jelenti, hogy a DLQI-tételek esetleg nem képesek hatékonyan
megragadni az enyhe életminéség-problémakat. A DLQI kérdSiv mddositasainak sokasaga, beleértve 21
kilénbdz8 bolt-ont, a kérdéiv atfogdsagaval kapcsolatos problémak bizonyitéknak tekinthets.'?* Azonban a
Skindex-16 (és a tobbi Skindex-kérdGiv) ugyanugy szenvedhet tartalmi érvényességi problémaktol. Egy
nemrégiben végzett kvalitativ vizsgalatban példaul az acnés betegek felesleges tételekrdl és a ,egyszer sem
zavart” végpont jelentésével kapcsolatos bizonytalansagokrdl szamoltak be, valamint a cimkézetlen
vélaszlehet8ségeket is kritizaltak.®®

Figyelembe kell venni kutatasunk néhany korlatjat. ElGszor is, olyan betegek adatait elemeztiik,
akiknek 6nbevallason alapuld, orvos altal diagnosztizalt b6rgydgyaszati betegségiik volt, de objektiv klinikai
adataink nem voltak. Masodszor, kevés volt a sulyos b6rgydgydszati beteg a mintaban, amit a viszonylag
alacsony atlagos DLQI és Skindex-16 pontszamok is j6| mutatnak. Harmadszor, a tételszintl elemzésekhez
hasznalt DLQI/DLQI-R vs. Skindex-16 tételparok tartalmilag nem mindig voltak teljesen azonosak [pl. DLQI 9.
tétel (szexudlis nehézség) vs. Skindex-16 14. tétel (gyengédség fizikai kifejezése)]. Végil, a vizsgalat
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keresztmetszeti jellege miatt nem tudtuk 6sszehasonlitani az eszk6zok teszt-reteszt megbizhatdsagat vagy
reszponzivitasat.

A bdrgydgyaszat-specifikus életminéség-kérdGivek mérési tulajdonsagai eltéréek lehetnek a
kiilonb6z6 bérbetegségek esetében, és el6fordulhat, hogy egy eszkoz kiilondsen alkalmas egy betegcsoport
vizsgalatdra, de nem a masikra. Vizsgalatunk részeként elvégzett alcsoport-elemzésekben taldlt eltérések
némileg alatamasztjak ezt a nézetet. Azonban diagndzistdl flggetlenil, az enyhe tiinetekkel rendelkezé
betegek esetében a DLQI és a DLQI-R érzéketlennek tlinik az enyhe életmindség-csokkenés kimutatasara, és
igy a Skindex-16 alkalmasabb lehet erre a célra.
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7. KOVETKEZTETESEK ES UJ) TUDOMANYOS EREDMENYEK

77

7.1. Az EQ-5D kérddivek mérési tulajdonsagai

7.1.1. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérdébivek mérési tulajdonsdgainak Gsszehasonlitdsa atdpids
dermatitisben

Vizsgalatunk sordn nemzetkozi szinten els6ként hasonlitottuk 6ssze az EQ-5D két feln6tt valtozatanak
mérési tulajdonsagait atdpias dermatitises betegek korében. Mind az EQ-5D-3L, mind az EQ-5D-5L
Osszességében jo mérési tulajdonsagokat mutatott atdpids dermatitisben; az EQ-5D-5L azonban jobbnak
bizonyult a plafonhatas, az informativitas és a konvergens érvényesség tekintetében. Tekintettel az atdpids
dermatitis magas prevalencidjara és jelentds tarsadalmi terhére, eredményeink hidanypétldk a terapiak
koltség-hasznossdgi vizsgdlataihoz szikséges eszkozkivdlasztast segité tudomadnyos bizonyitékok
szempontjabdl. Az ilyen elemzések kiilonosen fontossa valtak az egyre ndvekvs szamu atdpids dermatitisben
alkalmazhaté bioldgiai és kismolekulaju gydgyszerek megjelenésével. Eredményeink alapjan javasoljuk az EQ-
5D-5L hasznalatat mind klinikai kbrnyezetben, mind atépids dermatitis Uj terdpidinak koltség-hasznossagi
elemzéseiben. A kérdGiv érzékenységének tovabbi javitasat szolgalhatja az eredetileg psoriasisos betegek
szamara kifejlesztett bdrirritdcio és 6nbizalom bolt-on dimenzidk validdlasa ebben a betegcsoportban.

7.1.2. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérdébivek mérési tulajdonsdgainak 6sszehasonlitdsa Crohn-
betegségben

Vizsgdlatunk nemzetkozi szinten is az els6 kutatds, amely az EQ-5D-5L kérdGivet validalta Crohn-
betegségben. Ezen kiviil nemzetkdzi szinten el6szor hasonlitottuk 6ssze az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L mérési
tulajdonsagait ebben a betegcsoportban. Eredményeink igazoltdk az EQ-5D-5L valamennyivel jobb mérési
teljesitményét a plafonhatas, az abszolut informativitds, konvergens és az ismert csoportok kozotti
érvényesség szempontjabdl. Mindazonaltal az Ujabb EQ-5D-5L némileg elmaradt az EQ-5D-3L-t6l az EQ VAS
és a betegségsulyossagot mérd CDAI pontszamokkal mutatott konvergens érvényesség tekintetében. Sem az
EQ-5D-3L, sem az EQ-5D-5L nem tudta kimutatni az (aktiv) periandlis fisztulakkal jaré betegség okozta tobblet
életmingség-veszteséget. Az eredmények alapjan a két kérddiv koziil az EQ-5D-5L haszndlata javasolt a
tovabbiakban Crohn-betegek életminGségének mérésére. Perianalis fisztuldkkal tarsulé Crohn-betegég
esetén alternativ hasznossagmérési mddszerek alkalmazasa javasolhato.

7.1.3. Az EQ-5D-3L és EQ-5D-5L kérdbivek mérési tulajdonsdgainak 6sszehasonlitdsa hidradenitis
suppurativaban

Nemzetkozi szinten is els6ként validaltuk az EQ-5D-5L kérdGivet és hasonlitottuk 6ssze az EQ-5D-3L
és EQ-5D-5L mérési tulajdonsagait hidradenitis suppurativa betegek mintdjan. Az EQ-5D-5L szamos mérési
tulajdonsag tekintetében fellilmulta az EQ-5D-3L-t, gy mint a plafonhatas, az informativitas, konvergens és
az ismert HS-PGA sulyossagi csoportok kozotti érvényesség. Eredményeink alapjan az EQ-5D-5L hasznalata
javasolhat6 a hidradenitis suppurativa betegek életmin&ségének vizsgalatara ugy a klinikai ellatasban, mind
megfigyeléses és randomizalt kontrollalt vizsgdlatokban és a QALY szamitdsdra koltség-hasznossagi
elemzésekben.

7.1.4. Az EQ-5D-5L mérési tulajdonsdgainak vizsgdlata pemphigus vulgaris és foliaceusban

Kutatasunk nemzetkdzi szinten az els6 pemphigus vulgaris és foliaceusos betegekkel késziilt
felmérés, amely az EQ-5D-5L kérdGivet hasznalta és érvényességét igazolta. Eredményeink alapjan az EQ-5D-
5L j6 mérési tulajdonsagokat mutatott ebben a betegcsoportban. Az EQ-5D-5L indexértékei legalabb
kozepesen er6sen korreldltak az Osszes vizsgdlatunkban hasznalt standard betegségsulyossag- és
fajdalomskalaval, valamint b6rgydgyaszat-specifikus életminéség kérdGivvel, és jol el tudtak kiloniteni a

140



frencz 150 23

betegek fontos klinikai jellemz6k alapjan képzett alcsoportjait. A kozolt EQ-5D-5L indexértékek
felhasznalhatdok koltség-hasznossagi elemzésekben, ezzel egészségligyi er6forrds-elosztasi dontéseket
tdmogatnak, és segithetnek a betegek Uj hatékonyabb gydgyszerekhez valé hozzaférésének javitdsaban.
Ugyanakkor a viszonylag magas plafonhatds arra utal, hogy a kérdGiv érzéketlen lehet a pemphigusban
tapasztalt egészségproblémak egy részére, amely alternativ hasznossagmérési maddszerek vizsgdlatat
indokolhatja ebben a betegcsoportban.

7.1.5. Az EQ-5D-5L ésszetett dimenzidinak elemzése kevert médszertannal dltaldnos populdciés
mintdn

Kvantitativ és kvalitativ dltaldnos populaciés adatok kombinaciéjat elemezve kimutattuk, hogy az EQ-
5D-5L kérdGiven szerepld fajdalom/rossz kozérzet és szorongas/depresszid dsszetett dimenzidk hasznalata
bizonyos foki mérési hibahoz vezet. A legfontosabb azonositott problémdk az egyes részteriletek
problémadinak alulbecslése, szisztematikus sorrendi hatds, lehetséges megkilonboztets tételmiikodés (DIF)
és a dimenzidk fuggetlenségének megsértése. Nemzetkozi szinten els6ként igazoltuk, hogy az EQ-5D-5L
,rossz kozérzet” terilete tobb mint 100 kilonb6z6 (egészség)problémat képes megragadni, beleértve a
fajdalmat, a nem fajdalommal jar¢ fizikai rossz kozérzeteket (pl. faradtsdg, szédiilés és hanyinger) és a rossz
kozérzet pszicholdgiai formait (pl. szorongas, idegesség és szomorusag). Eredményeink fontos Uj
ismeretekkel jarulnak hozzad az EQ-5D és mas preferenciaalapu kérddivek jovébeli (tovabb)fejlesztésével

kapcsolatos nemzetkozi szakirodalomhoz.

171

7.1.6. Az EQ-5D-5L és PROMIS kérddivek mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitasa dltalanos
populdcios mintdn
Nemzetkozi szinten els6ként hasonlitottuk 6ssze az EQ-5D-5L és a PROMIS-29+2 kérdGivek mérési
tulajdonsagait, valamint az EQ-5D-5L és a PROMIS-29+2-vel felmért PROPr hasznossagokat.
Tanulmanyunkban egy masik, széles korben hasznalt PROMIS-kérd6ivet, a PROMIS-GH-10-et is alkalmaztuk,
amelyet szintén Gsszehasonlitottunk az EQ-5D-5L-lel. A PROMIS-kérdGivekre adott valaszok jobb eloszlasi
jellemzéket mutattak, beleértve az alacsonyabb plafonhatdst és a magasabb informativitast. Az EQ-5D-5L és
a PROPr hasznossagértékek kozott nagyon nagy kilonbségeket figyeltiink meg az atlagértékek tekintetében
ugy a teljes mintan, mint az egészségi allapot szerint képzett alcsoportok és alapvet6 demografiai jellemzdék
szerint is. Kevés kivételtdl eltekintve a PROPr-hoz képest az EQ-5D-5L indexértékek jobban el tudtak
kiiloniteni az egyes krénikus betegcsoportokat az egészséges valaszadoktdl, mint a PROPr, ezért az EQ-5D-5L
hasznossagok alkalmasabbak koltség-hasznossagi elemzésekben torténd felhasznalasra.

7.1.7. Az EQ-5D-5L és EQ-PSO tartalmi érvényességének vizsgdlata kvalitativ modszerekkel
psoriasisban

Kutatasunk nemzetkozi szinten elsGként vizsgalta az EQ-PSO kérdGiv tartalmi érvényességét egy
angoltél eltéré nyelven. Eredmények azt mutatjdk, hogy az EQ-5D-5L relevans psoriasisban, de az
életmindség néhany a betegcsoport szdmara fontos teriilete hianyzik a kérdGiv leird rendszerébdl.
Megerésitettik, hogy a bérirritacid és az 6nbizalom bolt-on dimenzidk jelentGsen hozzajarulnak az EQ-5D-5L
tartalmi érvényességének javitasahoz psoriasisban. Kimutattuk, hogy tovabbi hozzaadott értéke lehet egy
tdrsas kapcsolatok bolt-on dimenzidnak. A nemzetkdzi irodalomban els6ként kismértékd fogalmi atfedést
azonositottunk fajdalom/rossz kozérzet és a bérirritacié kozott. Eredményeink kibGvitik a meglévé
szakirodalmat az egészség és az életminGség fontos aspektusairdl psoriasisban, és fontos informacidkat
nyujtanak tovabbi kvantitativ kutatasokhoz. A vizsgalatunkban alkalmazott kvalitativ megkdzelités a jév6ben
madszertani keretként szolgdlhat Uj bolt-on dimenzidk kifejlesztésére és érvényességének tesztelésére az
EQ-5D és mas preferenciaalapu életminGség kérdGivek esetén.
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7.2. Preferenciaértékelési vizsgalatok
7.2.1. Parallel EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékelési vizsgdlat

Kidolgoztuk az els6 magyar egészséghasznossag értékkészleteket az EQ-5D kérdGiv két felnGtt
valtozatdhoz (3L és 5L), amely egyben az els6 id6alku mddszerrel végzett parallel EQ-5D értékelési vizsgalat
volt egész Eurdpdban, és vilagviszonylatban az Egyesiilt Allamokat kdvetden a masodik. Az értékkészletek a
magyar felné6tt altaldnos populacid reprezentativ mintdjan alapulnak, kidolgozdsuk nemzetkozi protokollt,
szigord tudomdnyos modszertant és minGségellenérzést kovetett. A magyar EQ-5D-3L és EQ-5D-5L
értékkészletek hasznos eszkozok a feln6tteknek szant egészségligyi technoldgidk koltség-hasznossagi
elemzésében és ezaltal egészségpolitikai dontések el6készitésében. Az értékkészletek elérhet6vé valdsa
lehet6vé tette, hogy az egészségligyi forraselosztasi dontéseket megalapozd QALY-k a magyar tarsadalom
preferencidit tikrozzék. 2021-ben a két értékkészlet bekeriilt az Emberi Er6forrasok Minisztériuma az
egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez és értékeléshez ajanlasokat Osszefoglald egészségiigyi
szakmaiiranyelvébe [Egészségligyi KbzIény 2021; 71(21): 2178-2200.], mint els6 vélasztanddk az életminGség
mérésére és a QALY szamszer(sitésére Magyarorszagon. Az olyan betegségekben, ahol az EQ-5D kérddivek
esetleg nem megfeleléen mérnek, alternativ hasznossagmérési modszerek alkalmazasa (pl. vignetta alapu
id6alku vizsgalatok) tudomanyosan megalapozott indoklast kovetéen megengedett.

7.2.2. EQ-5D-Y-3L értékelési vizsgdlat

Kidolgoztuk az els6 magyar gyermek- és serdil6koru populacié szamara késziilt egészséghasznossag
értékkészletet Magyarorszagon, amely az EQ-5D-Y-3L kérdGivhez késziilt. Otddik orszag voltunk a vildgon,
akik EQ-5D-Y-3L értékkészletet kozoltek. Magyarorszag lett az elsé orszag Kozép- és Kelet-Eurépdban, amely
rendelkezik mind EQ-5D-3L, EQ-5D-5L és EQ-5D-Y-3L értékkészletekkel. A feln6tt értékkészletekkel
konzisztensen a gyermek- és serdilé kérd8iv értékkészlete is a feln6tt magyar dltaldanos populdcid
preferenciain alapul. Az értékkészlet lehet6vé teszi az EQ-5D-Y-3L vdlaszokbdl szarmazd hasznossagértékek
becslését gyermekek és serdiil6k esetében, és felhaszndlhatd az egészségligyi technoldgidk koltség-
hasznossagi elemzése soran. A gyakorlati felhasznalds szempontjabdl fontos kiemelni, hogy vizsgalataink
soran ugyanannak a kérd6ivnek (EQ-5D) a két felnGtt és egy gyermek-serdiilé valtozatdhoz fejlesztettiink
értékkészleteket, amelyek azonos egészség dimenzidkat mérnek, és amennyire csak lehet hasonld
maddszertant alkalmaztunk az értékkészletek fejlesztéséhez, beleértve a preferenciaértékelési technikakat,
protokollt, szoftvert és interjuztatékat. Mindez a mddszertani konzisztencia az értékkészletek
felhasznalasaval hozott egészségiigyi technoldgidakat érinté finanszirozasi dontések kovetkezetességét
hivatott tudomdnyos alapokon tdmogatni.

7.2.3. Vignetta alapu értékelési vizsgalatok
7.2.3.1.Célidkia

Kutatasunk sordn életminGséget, hasznossagokat és fizetési hajlanddsagot mértiink colidkidban. A
sajat egészségi dllapot mellett harom hipotetikus gluténmentes diétdval kapcsolatos egészségi allapotra
vonatkozd VAS-, TTO- és WTP-értékeket is felmértiink. Kiemelked6nek szamit, hogy nemzetkozi szinten ez
volt az elsé vizsgdlat, amely TTO mddszerrel hasznossagokat mért colidkidban. Eredményeink igazoltak, hogy
a gluténmentes diéta szigoru betartdsa jelentds egészségnyereséget (QALY) eredményezhet a tiineteket
mutatd betegeknél. Mivel a legtobb esetben gluténmentes diéta el6tt mért életmindség értékek csak
retrospektiv . mérés atjan elérhetdk, illetve az EQ-5D-t tobb vizsgalatban érzéketlennek talaltak a
colidkiaspecifikus tiinetek mérésére, igy eredményeink gyakorlati hasznosuldsa varhatéan jelentés lesz. A
jelen tanulmanybdl szarmazd hasznossag- és WTP-eredmények a jov6ben felhasznalhatdk a gluténmentes
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diéta, kilonféle szlir6programok, tarsadalompolitikai tdmogatasi stratégidk és az Uj alternativ kezelési
lehet&ségek értékét vizsgald és 6sszehasonlitd gazdasagi értékelésekben.

7.2.3.2.Crohn-betegség

Elképzelt és megtapasztalt egészségi allapotokat értékeltettiink Crohn-betegekkel és az altalanos
populdcié tagjaival TTO mddszerrel. Osszességében a vizsgélat eredményei jél tiikrozik a Crohn-betegség
kiilonboz6 egészségi allapotainak sulyossagat, és ravilagitanak a perianalis fisztuldkkal jaré betegség okozta
halmozott életmindség-veszteségre. Eredményeink alapjan a TTO mddszer alkalmas a perianalis fisztuldkkal
jaré Crohn-betegség hasznossag értékeinek szamszer(isitésére, az életmindség pontosabb értékelését teszi
lehet6vé, amelyet az olyan életminGség kérdGivek, mint az EQ-5D, korabbi eredmények alapjan nem tudnak
rogziteni. Kutatdsunk nemzetkozi szinten a legnagyobb betegszdmmal rendelkezé TTO vizsgdlat ebben a
diagndzisban. A jelen vizsgalatbdl szarmazd hasznossdgok tdmogatjak a kezeléssel kapcsolatos dontéshozatal
optimalizaldsat az aktiv perianalis fisztuldkat mutatd betegeknél, valamint, adatokat szolgdltatnak a QALY
szamitdsdhoz a kezelési stratégiak 6sszehasonlitdsat célzé koltség-hasznossagi elemzésekben.

7.2.3.3.Pemphigus

Nemzetkozi szinten els6ként mértiink hasznossdgokat cTTO méddszerrel pemphigusos betegeken
sajat megtapasztalt, illetve hipotetikus egészségi allapotokat vizsgdlva. A cTTO értékek jol mutatjdk a
pemphigus jelentds életminGséget csokkentd hatasat, kualénésen mas kréonikus (b6rgyogyaszati)
betegségekkel 6sszehasonlitva. A vizsgalatunkbodl szdrmazd hasznossagértékek felhaszndlhaték a QALY-k
becslésére a koltség-hasznossagi modellekben. Az eredmények kiilondsen fontosak, mert az olyan altaldnos
preferenciaalapu kérdgivek, mint az EQ-5D relevans betegségspecifikus dimenzidk hidnydban valamilyen
mértékben felllbecsiilhetik a pemphigusos betegek életminGségét. A nem kezelt és a kezelt egészségi
allapotok kozotti nagy kilonbségek a hasznossagértékekben arra utalnak, hogy a pemphigus sikeres kezelése
jelentés QALY-nyereséget eredményezhet. A hasznossagértékek, mint jé mindségli és id6ben rendelkezésre
allo, hazailag relevans tudomanyos bizonyitékok jelentds hatdssal lehetnek arra, hogy a pemphigusos
betegek gyorsabban hozzaférjenek az Uj terapidkhoz.

7.2.3.4.Primer dysmenorrhoea

Nemzetkozi szinten els6ként mértiink TTO hasznossagértékeket és fizetési hajlanddsagot primer
dysmenorrhoedban. Tovabbd a kozlés id6pontjaban, vizsgdlatunk volt a nemzetkdzi szinten legnagyobb
kizardlag primer dysmenorrhoedban érintett n6k bevondsdaval végzett életmin&ség-felmérés. Igazoltuk, hogy
a primer dysmenorrhoea jelentGsen hozzajarul az életmindség csokkenéséhez és a QALY veszteséghez az
érintett korcsoportban, ami 6sszehasonlithatd az olyan krénikus betegségekbdl eredd veszteségekkel, mint
az l-es tipusu diabetes, az asthma, az atépidas dermatitis vagy a krénikus migrén. A TTO eredmények
kiilonosen fontosak, mert az EQ-5D egy napos kérdezési id6tavjaval kevéssé alkalmas a fluktuald tiinetekkel
jaré krénikus allapotok, mint a primer dysmenorrhoea esetén jelentkez6 hasznossag-veszteség pontos
mérésére. Eredményeink hasznos adatokat nyudjtanak a primer dysmenorrhoea kezelések haszndnak
értékelése és a kapcsolddd egészségligyi, tarsadalompolitikai és foglalkoztataspolitikai stratégiak kialakitasa
soran sziikséges gazdasagi elemzésekhez.
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7.3. A DLQI kérdéivvel kapcsolatos vizsgalatok

7.3.1. A DLQl kérdéiven eléfordulé ,nem vonatkozik Onre” vdlaszok részletes elemzése
psoriasisban

Részletes elemzésilinkkel nemzetkdzi szinten els6ként mutattunk ra a DLQI kérdGiv tizbSl nyolc
kérdésben szerepl8 ,,nem vonatkozik Onre” valaszokbdl eredé tartalmi érvényesség problémara. Kimutattuk,
hogy akar 10-b8l négy psoriasisos betegnél eléfordulhat legaldbb egy ,nem vonatkozik Onre” valasz a
kérddiven. Igazoltuk, hogy psoriasisos betegek kozil az id6sebbek, a nék, az alacsonyan iskolazottak és a
sulyosabb betegek tébb ,nem vonatkozik Onre” vélaszt adnak a kérd8iven, amely megkilénbdztetd
tételmlkodéshez és ezaltal mérési pontatlansagokhoz vezethet. Eredményeink megkérddjelezik a DLQI
alkalmassagat klinikai és finanszirozéi dontéshozatalra a b6rgydgydszat tertletén.

7.3.2. A DLQl kérdéiven eléfordulé ,.nem vonatkozik Onre” vdlaszok két lehetséges
értelmezésének vizsgdlata Rasch-modell elemzéssel psoriasisban

Nemzetkozi szinten els6ként vizsgaltuk a DLQI mérési tulajdonsdgait Rasch-modell elemzés
segitségével, ugy, hogy figyelembe vettiik a ,,nem vonatkozik Onre” vélaszok kétféle lehetséges értelmezését
(0 pont vagy hianyzé valasz). Igazoltuk, hogy a DLQI mérési teljesitménye a ,,nem vonatkozik Onre” véalaszok
értelmezésének fliggvényében valtozik. Eredményeink alapjan a ,nem vonatkozik Onre” valaszokat
hidnyzoként célszerld kezelni, amely javitia a kérd6iv a mérési tulajdonsagait, beleértve a tételek
illeszkedését, a vdlaszlehetdségek sorrendjének monotonitasat és a mérési invarianciat. Kimutattuk, hogy a
,nem vonatkozik Onre” vélaszt adé és nem adé betegek DLQI pontszamai kdzvetleniil torzitdismentesen nem
hasonlithaték Ossze. Ezek az eredmények empirikus tdmogatast nyujtanak a DLQI-R alternativ pontozas
hasznalatanak, amely lényegében megfeleltethetd a ,nem vonatkozik Onre” vélaszok hianyzé valaszként
kezelésének.

7.3.3. A DLQI uj, alternativ pontozdsi rendszerének kidolgozdsa (DLQI-R)

Kifejlesztettiik a DLQI kérddiv egy Uj, alternativ pontozasat (DLQI-R), amely korrigalja a ,,nem
vonatkozik Onre” vélaszokbdl szirmazé lehetséges torzitast a kérd8iv pontozdsaban. Az Uj pontozasi rendszer
érvényességét psoriasisos betegek mintajan igazoltuk. Az Uj pontozads lehet6vé teszi, hogy a betegek
egészségi allapotat és a terdpids hasznokat pontosabban és megbizhatébban mérhessiik, ezzel segitve Ugy a
betegkdzpontu ellatast és finanszirozasi dontéseket. Emellett abban is segithet, hogy hozzaférést biztositson
a szisztémas kezelésekhez azon psoriasisos betegek szamadra, akik nem tudnak megfelelni a kezelési
iranyelvekben szerepl6é DLQI pontszamkritériumnak, mert a kérdGiv egyes tételei nem relevansak szamukra.
Tekintettel azonban a DLQI széles kord haszndlatara, a DLQI-R pontozas lehetséges alkalmazasi teriletei a
psoriasis ellatasan messze tulmutathatnak.

A DLQI-R pontozést vagy a ,,nem vonatkozik Onre” valaszok részletes elemzését kifejlesztése 6ta
nemzetkozi szinten 15-nél tébb diagndzisban alkalmaztak mar (pl. atdpids dermatitis, mycosis fungoides,
psoriasis, scabies, vitiligo), olyan orszagokban, mint példdul Ausztria, Ausztralia, az Egyesiilt Allamok,
Hollandia, India, [rorszdg és Németorszag.8>018622623,625633-635646650 A DLQJ-R mdsodlagos végpontként
bekerilt a tildrakizumab klinikai vizsgalati protokolljaba psoriasisban, melynek elsé eredményeit 2023-ban
k6z61ték.5>1%>* A ,nem vonatokozik Onre” vélaszok problémajat emlitik a legtjabb német psoriasis kezelési
irdnyelvben (Deutsche S3-Leitlinie zur Therapie der Psoriasis vulgaris).®®® Emellett a vildg vezetd

bérgydgyaszati folydirataiban tébb vezércikk és szerkesztéségi hozzaszolas foglalkozott a DLQI-R-rel 555657
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7.3.4. A DLQl és DLQI-R informativitdsanak vizsgdlata psoriasisban, pemphigusban és
morphedban

Nemzetkozi szinten els6ként vizsgaltuk a DLQI-R pontozas informativitasat morphea, pemphigus és
psoriasisos betegek mintajan. Emellett szintén nemzetkdzi szinten el8szor irtuk le a ,nem vonatkozik Onre”
valaszok aranyat morphedban és pemphigusban. Igazoltuk, hogy pemphigusban minden masodik betegnek
van legaldbb egy ,nem vonatkozik Onre” valasza a kérd&iven. Bizonyitottuk, hogy a DLQI-R pontozas javitja
a DLQl kérd8iv diszkriminativ erejét, mivel kihasznalia a ,nem vonatkozik Onre” valaszok
informdcidtartalmat. Az orvosok részére a pontozashoz segitséget nyujté pontozdsi tablazatot dolgoztunk
ki.

7.3.5. A DLQI sdvos értelmezési rendszer alkalmazhatésdnak vizsgdlata a DLQI-R esetében négy
kronikus bérgydgydszati betegségben

Morphea, hidradenitis suppurativa, pemphigus és psoriasisos betegek adatait felhasznalva
nemzetkozi szinten els6ként igazoltuk, hogy a DLQlI Hongbo-féle sdvos értelmezési rendszere minimalis
maodositassal alkalmazhatd a DLQI-R pontozasra. Ezaltal kidolgoztuk a DLQI-R pontszamok savos értelmezési
rendszerét: nincs hatas 0-1,99 pont, kis hatas 2,00-5,99 pont, kozepes hatas 6,00-10,99 pont, nagyon nagy
hatds 11,00-20,99 pont és rendkivil nagy hatas 21,00-30 pont. A DLQI-R savos értelmezése varhatdan segiti
majd a klinikusokat és a kutatdkat a pontszamok konny( értelmezésében.

7.3.6. A DLQl, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak 6sszehasonlitdsa atdpids
dermatitisben

Nemzetkozi szinten ez az els6 olyan vizsgalat, amely egyidejlleg hasonlitotta 6ssze az EQ-5D-5L, a
Skindex-16, a DLQI és a DLQI-R mérési tulajdonsagait ebben a betegpopuldcidban, és nemzetkozi szinten a
masodik olyan vizsgélat, amely részletesen bemutatta a ,nem vonatkozik Onre” valaszokat, azok befolyasold
tényezGit és a DLQI-R érvényességét atdpias dermatitisben. A bdérgydgyaszat-specifikus DLQI, DLQI-R és
Skindex-16 mindegyike jé konvergens és ismert csoportok kozotti érvényességet mutatott a klinikai
sulyossagi csoportok kozott. A DLQI, a DLQI-R és a Skindex-16 mérési teljesitménye nagyon kevéssé tért el
ebben a populacidban.

7.3.7. A DLQIl, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak ésszehasonlitdsa hidradenitis
suppurativaban

Kutatasunk soran parhuzamosan validaltuk a DLQI, DLQI-R és Skindex-16-ot hidradenitis suppurativas
betegek korében. Vizsgalatunk nemzetkdzi szinten az els6, amely igazolta a DLQI-R pontozas érvényességét,
valamint, amely leirta a ,nem vonatkozik Onre” valaszok ardnyat ebben a populdciéban. A Skindex-16
kérddivvel felmért eredményeink ravilagitanak arra, hogy a hidradenitis suppurativa érzelmi terhei
meghaladjak a fizikai tliinetek okozta terheket. A DLQI-R mind a konvergens, mind az ismert csoportok kozotti
érvényesség tekintetében valamivel jobban teljesitett a DLQI-hoz képest.

7.3.8. A DLQI, DLQI-R és Skindex-16 mérési tulajdonsdgainak dsszehasonlitdsa populdcioalapu
kronikus borgydgydszati betegek mintdjdan

Kutatasunk nemzetkozi szinten is az eddigi legatfogdbb 6sszehasonlitd tanulmdany a DLQI és a
Skindex-16 bdrgydgyaszat-specifikus életminéség kérdSivek mérési tulajdonsagainak tekintetében.
Populdacidalapu felmérésben gylijtott krénikus bérgydgydszati betegek mintdjan kimutattuk, hogy a Skindex-
16 alacsonyabb padléhatast, jobb informativitdst, valamint minimdlisan gyengébb konvergens és ismert
csoportok kozotti érvényességet mutatott, mint a DLQl és a DLQI-R. Igazoltuk, hogy a DLQI nulla
osszpontszammal rendelkez6 betegek kozel kétharmada megjeldl legaldbb egy életminéség problémat a
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Skindex-16-on. Ez alapjan az enyhe problémakat tapasztalé betegek esetében a DLQI és a DLQI-R nem olyan
jol tudja megragadni az életminGség problémadkat, mint a Skindex-16. A DLQI-n legaldbb egy ,,nem vonatkozik
Onre” vélaszt jelol8 betegek koriilbellil egyharmada szamolt be problémardl a megfelels Skindex-16 tételek
esetében. Eredményeink ramutattak, hogy a DLQI ,,nem vonatkozik Onre” opcidja a tdbbi valaszlehet8ség
keverékét takarja, amely mérési hibat jelez. Eredményeink hozzdjarulnak a meglévé b6rgydgyaszat-specifikus
életmindség kérddGivek kozotti kilonbségek megértéséhez, és tdmogatjak a klinikai gyakorlat, a kutatds, a
kezelési és a finanszirozasi iranyelvek szamara a tudomanyosan megalapozott kérd8ivvalasztast.
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Dermatol. 2020;156(4):369-70.

657. Bashyam AM, Feldman SR. Dermatology Life Quality Index: does improving the instrument make it
better? Br J Dermatol. 2020;182(5):1082-83.
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9. AZ ERTEKEZESHEZ KAPCSOLODO KOZLEMENYEK

Az MTA doktori értekezéshez kapcsolodo kozlemények tudomanymetriai mutatoi
Koézlemények szama* 33 folydiratcikk és 2 hozzaszdlas
Els6szerzGs kozlemények szdma 15 folydiratcikk és 2 hozzaszolas
(Megosztott) utolsd szerz6s kozlemények szama 17 folydiratcikk
Osszesitett impakt faktor 139,071
Presztizsfaktorok D1:16,Q1:15,Q2:0,Q3:1,Q4:1
Kozlemények 6sszes (fliggetlen) idézettsége 590 (354)

* A PhD értekezésem benyujtdsa (2016) utdn jelentek meg vagy abban nem szerepelnek.

1. Angyal MM, Lakatos PL, Jenei B, Brodszky V, Rencz F. Health utilities and willingness to pay in adult patients
with coeliac disease in Hungary. Qual Life Res. 2023;32(9):2503-2516.

IF(2022): 3,5; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: -

2. Balazs PG, Brodszky V, Rencz F. Egészséghasznossdg-mérés idGalku mddszerrel Magyarorszdgon. Orv Hetil.
2021;162(14):542-54.

IF: 0,707; presztizsfaktor: Q4

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 1 (-)

3. Bali G, Karpati S, Sardy M, Brodszky V, Hidvégi B*, Rencz F*. Association between quality of life and clinical
characteristics in patients with morphea. Qual Life Res. 2018;27(10):2525-32. *megosztott utolso szerz6k

IF: 2,488; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 19 (14)

4. Batd A, Brodszky V, Gergely LH, Gaspar K, Wikonkal N, Kinyd A, Szabé A, Beretzky Z, Szegedi A, Remenyik E,
Kiss N, Sardy M, Rencz F. The measurement performance of the EQ-5D-5L versus EQ-5D-3L in patients with
hidradenitis suppurativa. Qual Life Res. 2021;30(5):1477-90.

IF: 3,440; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 9 (5)

5. Batd A, Brodszky V, Mitev AZ, Jenei B, Rencz F. Psychometric properties and general population reference
values for PROMIS Global Health in Hungary. Eur J Health Econ. 2023 Jun 28. [Online first]

IF(2022): 4,4; presztizsfaktor: D1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 1 (-)

6. Gergely LH, Gaspar K, Brodszky V, Kinyd A, Szegedi A, Remenyik E, Kiss NF, Baté A, Péntek M, Gulacsi L,
Sardy M, Banvolgyi A, Wikonkdal N*, Rencz F*. Validity of EQ-5D-5L, Skindex-16, DLQI and DLQI-R in patients
with hidradenitis suppurativa. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2020;34(11):2584-92. *megosztott utolso
szerz6k

IF: 6,166; presztizsfaktor: D1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 26 (15)

7. Hajdu K, Brodszky V, Stalmeier PFM, Ruzsa G, Tamasi B, Gulacsi L, Péntek M, Sardy M, Bata-Csorgé Z, Kinyd
A, Szegedi A*, Rencz F*. Patient-assigned health utility values for controlled and uncontrolled pemphigus
vulgaris and foliaceus. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2019;33(11):2106-13. *megosztott utolsé szerzék

IF: 5,248; presztizsfaktor: D1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 7 (3)

8. Jenei B, Batd A, Mitev AZ, Brodszky V, Rencz F. Hungarian PROMIS-29+2: psychometric properties and
population reference values. Qual Life Res. 2023;32(8):2179-2194.

IF(2022): 3,5; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 2 (-)

183



frencz 150 23

9. Koszoru K, Hajdu K, Brodszky V, Batd A, Gergely LH, Kovacs A, Beretzky Z, Sardy M, Szegedi A, Rencz F.
Comparing the psychometric properties of the EQ-5D-3L and EQ-5D-5L descriptive systems and utilities in
atopic dermatitis. Eur J Health Econ. 2023;24(1):139-52.

IF(2022): 4,4; presztizsfaktor: D1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 4 (2)

10. Koszoru K, Hajdu K, Brodszky V, Szabé A, Borza J, Bodai K, Pényai G, Szegedi A, Sardy M*, Rencz F*. General
and Skin-Specific Health-Related Quality of Life in Patients With Atopic Dermatitis Before and During the
COVID-19 Pandemic. Dermatitis. 2022;33(6s):592-s103. *megosztott utolsé szerzék

IF: 5,2; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 3 (-)

11. Nikl A, Janssen MF, Brodszky V, Rencz F. A head-to-head comparison of the EQ-5D-5L and 15D descriptive
systems and index values in a general population sample. Health Qual Life Outcomes. 2023;21(1):17.

IF(2022): 3,6; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 1 (-)

12. Nikl A, Janssen MF, Brodszky V, Rencz F. Hungarian population norms for the 15D generic preference-
accompanied health status measure. Qual Life Res. 2023 Sep 14. [Online first]

IF(2022): 3,5; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: -

13. Podr AK, Brodszky V, Péntek M, Guldcsi L, Ruzsa G, Hidvégi B, Hollé P, Karpati S, Sardy M, Rencz F. Is the
DLQI appropriate for medical decision-making in psoriasis patients? Arch Dermatol Res. 2018;310(1):4755.
IF: 2,309; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 23 (13)

14. Poér AK, Rencz F*, Brodszky V, Guldcsi L, Beretzky Z, Hidvégi B, Holld P, Karpati S, Péntek M. Measurement
properties of the EQ-5D-5L compared to the EQ-5D-3L in psoriasis patients. Qual Life Res. 2017;26(12):3409-
19. #levelezb szerzé

IF: 2,392; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 46 (33)

15. Podr AK, Sardy M, Cserni T, Brodszky V, Hollé P, Gulacsi L, Remenyik E, Szegedi A, Rencz F*, Péntek M*.
Psoriasisban szenved betegek életminGségének vizsgalata Magyarorszagon. Orv Hetil. 2018;159(21):837-46.
*megosztott utolso szerz6k

IF: 0,564; presztizsfaktor: Q3

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 10 (7)

16. Rencz F, Brodszky V, Gulacsi L, Golicki D, Ruzsa G, Pickard AS, Law EH, Péntek M. Parallel Valuation of the
EQ-5D-3L and EQ-5D-5L by Time Trade-Off in Hungary. Value Health. 2020;23(9):1235-45.

IF: 5,725; presztizsfaktor: D1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 49 (26)

17. Rencz F, Brodszky V, Gulacsi L, Péntek M, Podr AK, Holl6 P, Szegedi A, Remenyik E, Sardy M, Langenbruch
A, Radtke MA, Gutknecht M, Augustin M. Time to revise the Dermatology Life Quality Index scoring in
psoriasis treatment guidelines. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2019;33(7):e267-e9.

IF: -; presztizsfaktor: -

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 15 (5)

18. Rencz F, Brodszky V, Janssen MF. A Direct Comparison of the Measurement Properties of EQ-5D-5L,
PROMIS-29+2 and PROMIS Global Health Instruments and EQ-5D-5L and PROPr Utilities in a General
Population Sample. Value Health. 2023; 26(7):1045-1056.

IF(2022): 4,5; presztizsfaktor: D1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 5 (2)
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19. Rencz F, Gergely LH, Wikonkal N, Gaspar K, Péntek M, Guldcsi L, Tamasi B, Poér AK, Kinyé A, Bali G, Hidvégi
B, Sardy M, Hajdu K, Szegedi A, Remenyik E, Bata-Csdrgé Z, Holl6 P, Baji P, Brodszky V. Dermatology Life Quality
Index (DLQI) score bands are applicable to DLQI-Relevant (DLQI-R) scoring. J Eur Acad Dermatol Venereol.
2020;34(9):e484-€6.

IF: -; presztizsfaktor: -

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 10 (4)

20. Rencz F, Gulacsi L, Drummond M, Golicki D, Prevolnik Rupel V, Simon J, Stolk EA, Brodszky V, Baji P, Zdvada
J, Petrova G, Rotar A, Péntek M. EQ-5D in Central and Eastern Europe: 2000-2015. Qual Life Res.
2016;25(11):2693-710.

IF: 2,344; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 98 (47)

21. Rencz F, Guldcsi L, Péntek M, Podr AK, Sardy M, Hollé P, Szegedi A, Remenyik E, Brodszky V. Proposal of a
new scoring formula for the Dermatology Life Quality Index in psoriasis. Br J Dermatol. 2018;179(5):1102-8.
IF: 6,714; presztizsfaktor: D1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 43 (30)

22. Rencz F, Gulacsi L, Péntek M, Szegedi A, Remenyik E, Bata-Csorgd Z, Bali G, Hidvégi B, Tamasi B, Podr AK,
Hajdu K, Hollé P, Kinyd A, Sardy M, Brodszky V. DLQI-R scoring improves the discriminatory power of the
Dermatology Life Quality Index in patients with psoriasis, pemphigus and morphea. Br J Dermatol.
2020;182(5):1167-75.

IF: 9,302; presztizsfaktor: D1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 22 (15)

23. Rencz F, Janssen MF. Analyzing the Pain/Discomfort and Anxiety/Depression Composite Domains and the
Meaning of Discomfort in the EQ-5D: A Mixed-Methods Study. Value Health. 2022;25(12):2003-16.

IF: 4,5; presztizsfaktor: D1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 10 (2)

24. Rencz F, Janssen MF. Time perspective profile and self-reported health on the EQ-5D. Qual Life Res. 2023
Sep 8. [Online first].

IF: 3,5; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: -

25. Rencz F, Lakatos PL, Guldcsi L, Brodszky V, Kiirti Z, Lovas S, Banai J, Herszényi L, Cserni T, Molnar T, Péntek
M, Palatka K. Validity of the EQ-5D-5L and EQ-5D-3L in patients with Crohn's disease. Qual Life Res.
2019;28(1):141-52.

IF: 2,773; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 35 (31)

26. Rencz F, Mitev AZ, Szabd A, Beretzky Z, Podr AK, Hollé P, Wikonkdl N, Sardy M, Karpati S, Szegedi A,
Remenyik E, Brodszky V. A Rasch model analysis of two interpretations of 'not relevant' responses on the
Dermatology Life Quality Index (DLQI). Qual Life Res. 2021;30(8):2375-86.

IF: 3,440; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 7 (2)

27.Rencz F, Mukuria C, Batd A, Podr AK, Finch AP. A qualitative investigation of the relevance of skin irritation
and self-confidence bolt-ons and their conceptual overlap with the EQ-5D in patients with psoriasis. Qual Life
Res. 2022;31(10):3049-60.

IF: 3,5; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 4 (-)

28. Rencz F, Péntek M, Stalmeier PFM, Brodszky V, Ruzsa G, Gradvohl E, Baji P, Gulacsi L. Bleeding out the
quality-adjusted life years: evaluating the burden of primary dysmenorrhea using time trade-off and
willingness-to-pay methods. Pain. 2017;158(11):2259-67.
IF: 5,559; presztizsfaktor: D1
Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 33 (30)
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29. Rencz F, Podr AK, Péntek M, Holl6 P, Karpati S, Guldcsi L, Szegedi A, Remenyik E, Hidvégi B, Herszényi K,
JOkai H, Beretzky Z, Brodszky V. A detailed analysis of 'not relevant' responses on the DLQI in psoriasis:
potential biases in treatment decisions. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2018;32(5):783-90.

IF: 5,113; presztizsfaktor: D1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 43 (28)

30. Rencz F, Ruzsa G, Batd A, Yang Z, Finch AP, Brodszky V. Value Set for the EQ-5D-Y-3L in Hungary.
Pharmacoeconomics. 2022;40(Suppl 2):205-15.

IF: 4,4; presztizsfaktor: D1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 11 (7)

31. Rencz F, Stalmeier PFM, Péntek M, Brodszky V, Ruzsa G, Gonczi L, Palatka K, Herszényi L, Schafer E, Banai
J, Rutka M, Guldcsi L, Lakatos PL. Patient and general population values for luminal and perianal fistulising
Crohn's disease health states. Eur J Health Econ. 2019;20(Suppl 1):91-100.

IF: 2,367; presztizsfaktor: D1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 4 (1)

32. Rencz F, Szabd A, Brodszky V. Questionnaire Modifications and Alternative Scoring Methods of the
Dermatology Life Quality Index: A Systematic Review. Value Health. 2021;24(8):1158-71.

IF: 5,101; presztizsfaktor: D1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 11 (7)

33. Szab6 A, Brodszky V, Rencz F. A comparative study on the measurement properties of Dermatology Life
Quality Index (DLQI), DLQI-Relevant and Skindex-16. Br J Dermatol. 2022;186(3):485-95.

IF: 10,319; presztizsfaktor: D1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: 11 (9)

34. Szlavicz E, Szabd A, Kinyd A, Szeiffert A, Bancsok T, Brodszky V, Gyulai R*, Rencz F*. Content validity of the
EQ-5D-5L with skin irritation and self-confidence bolt-ons in patients with atopic dermatitis: a qualitative
think-aloud study. Qual Life Res. 2023 Oct 3. [Online first] *megosztott utolso szerz6k

IF(2022): 3,5; presztizsfaktor: Q1

Osszes (fiiggetlen) hivatkozas: -

35. Tamasi B, Brodszky V, Péntek M, Gulacsi L, Hajdu K, Sardy M, Szegedi A, Bata-Csorgd Z, Kinyé A, Rencz F.
Validity of the EQ-5D in patients with pemphigus vulgaris and pemphigus foliaceus. Br J Dermatol.
2019;180(4):802-9.

IF: 7,000; presztizsfaktor: D1

Osszes (fliggetlen) hivatkozas: 27 (16)
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10. KOSZONETNYILVANITAS

Orvosként egy olyan tudomanyterilet (health outcomes research) egy szlikebb szeletében taldltam
meg sajat kutatasi érdekl6désem, amelyhez hasonlé mdédszertani kutatdsokkal hazdnkban egyel6re kevesen
foglalkoznak. Az Utkeresés folyamata szertedgazd és sokszor kitérGkkel, kilonféle kihivasokkal teli volt.
Ugyanakkor szerencsésnek érzem magam, hogy mind szakmai, mind személyes életem sordn rengeteg
tdmogatast kaptam, és szeretnék koszénetet mondani mindazoknak, akik segitettek, megosztottak velem
tudasuk, id6t forditottak ram.

Mindenekel6tt koszonetet szeretnék mondani szakmai mentoraimnak. Halas vagyok Kemény Lajos
professzor urnak felbecsilhetetlen tdmogatasaért, tanacsaiért, és hogy megtisztelt kitlintetd figyelmével.
Inspirald személye példaképként all el6ttem akadémiai palyamon. Karpati Sarolta professzor asszonynak,
akitél rengeteg tdmogatdst és biztatdst kaptam PhD hallgatdé koromtdl egész palyam soran, és akinek donté
szerepe volt abban, hogy a kutatdsok legnagyobb részét bGrgydgydszati betegségekben végeztiik. Kbszonet
Wikonkal Norbert professzor urnak Onzetlen tdmogatdsaért és szakmai nyitottsdgdért uUgy kozos
kutatdsainkban, mint altalanossagban a palyam soran. Készonet illeti korabbi PhD témavezetém és jelenlegi
tanszékvezet6m, Brodszky Valentin professzor urat, akivel az értekezésben bemutatott kutatasok tobbségét
kozosen végeztik. Egylttmikodésiink kulcsfontossagu szerepet jatszott szakmai palyafutdsomban, és t6le
tanultam a tudomanyos kutatdi gondolkodds alapvonalait. Szeretnék kdszonetet mondani Lakatos Péter
Laszlé professzor urnak, akivel az értekezésben is bemutatott gasztroenterolégiai témaju kutatasokat
kozosen végeztik. Lendiilete és tudomany iranti lelkesedése mindig példaként allt el6ttem orvostanhallgaté
korom ota. Kdszonettel tartozom tovabba Gulacsi Laszlé professzor Urnak, korabbi tanszékvezet6mnek.

A hazai bérgydgyasz szakma részvétele nélkil kétségkivil nem érthettiik volna el ezeket a kutatasi
eredményeket. Halds vagyok a négy hazai egyetemi bdrgydgyaszati klinika professzorainak folyamatos
tdmogatasaért, az oOtletek iranti nyitottsagukért, és a toretlen szakmai egyittmikodésikért (fent mar
emlitett mentoraimon kiviil): Bata-Csérgé Zsuzsanna, Gyulai Rolland, Holl6 Péter, Remenyik Eva, Sardy
Miklds és Szegedi Andrea professzoroknak. Haldmat szeretném kifejezni azoknak a b6rgydgydsz kollégaknak,
akik munkajuk révén lehet6vé tették szdmunkra, hogy egy évtized alatt toébb mint ezer krénikus
bdrgydgyaszati beteggel végezziink kérdbives felmérést vagy interjat: Bali Gabor, Banvolgyi Andras, Gaspar
Krisztian, Gergely Laszl6 Hunor?!, Hajdu Krisztina, Herszényi Krisztina, Hidvégi Bernadett, J6kai Hajnalka,
Kinyé Agnes, Kiss Norbert, Koszorti Kamilla, Medvecz Marta, Plazar Déra, Poér Adrienn Katalin, Pényai
Gyorgyi, Szlavicz Eszter és Tamasi Béla.?

K6sz6ndm a EuroQol Groupnak, hogy tagjai kozé fogadott. Az egyediilalld, tobb mint 100 taggal
rendelkez6 nemzetkozi szakmai kdzosség, amit a csoport jelent kiemelked6 szerepet jatszott szakmai
fejlédésemen. Kozilik is szeretnék kdszonetet mondani Elly Stolk professzornének, a EuroQol Research
Foundation tudomdnyos igazgatdéjanak, mérhetetlen az a tdmogatds és lehet&ségek, amelyeket az évek soran
t6le kaptam. K6szondm Bas Janssennek nyitottsagat, segitGkészségét, és hogy megtisztelt a baratsagaval.
K6z6s szakmai érdekl6désiink és gordilékeny egylUttmikodésiink szamos kreativ  kutatasi oOtlet
megvaldsuldasat eredményezték, amelyek tulmutatnak a jelen értekezés keretein. Koszondm Peep
Stalmeiernek, aki az elsé EuroQol tag volt, akivel lehet&ségem nyilt egyiitt dolgozni, téle tanulhattam meg az
id6alku mddszer alapjait. Sajatsagos szemléletmddja mindig Ujabb és Gjabb kutatasi kérdésekre 6sztonoz.

Nagyon nagyra értékelem Ruzsa Gabor segitségét, aki a preferenciaértékelési vizsgdlatokban
statisztikai-Okonometriai hatteret biztositott. Id6t és energiat nem kimélve foglalkozott az adatokkal és a

1 PhD hallgatéim
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legjobb modellek megtalalasaval; nem volt megoldhatatlan probléma, ahol 6 ott volt. Rengeteget tanultam
t6le az évek alatt és ezért mindig halds leszek. Kilon szeretném megkoszonni mindazt a segitséget és
tdmogatast, amit korabbi intézetvezet6mtdl, Hajnal Gyorgy professzor urtdl kaptam, és hogy mindig ugy
érezhettem, bdrmikor fordulhatok hozza. Szintén koszonet illeti Mitev Ariel professzor urat, akitél a
faktorelemzések és modern tesztelmélet terén tanulhattam, emellett halds vagyok a TDK témavezet6vé valas
soran nyujtott tanacsaiért. Koszonettel tartozom jelenlegi intézetvezetémnek, Bartus Tamas professzor
urnak, aki munkdajaval nap mint nap megteremti a kutatashoz sziikséges tagabb kornyezeti feltételeket.
Koszonetemet szeretném kifejezni emellett tanszéki kollégdmnak, Beretzky Zsuzsanna adjunktusnének,
akivel szdmos az értekezésben is bemutatott kutatasban dolgoztunk egyutt.

K6szondm korabbi és jelenlegi PhD hallgatéim szorgalmat, kitartd munkajat (korabban emlitetteken
kiviil): Mahshid Moradi, Baté Alex,> Szabé Akos, Nikl Anna,’> Stevanus Pangestu és Angyal Maria
Mercédesz.? Kdszondm minden kordbbi TDK hallgatém és tanitvdnyom munkdjat. Kilén szeretném
megkdszonni a két EQ-5D értékkészlet kutatasokban interjuztatoként dolgozé egyetemi hallgaték munkajat.
El nem muld haldval tartozom nekik az 1000-nél is tobb, egyenként kozel egy 6éras személyes interju
elkészitéséért:? Bagdi Zita, Baladzs Péter, Donilas Andrij, Dropsa Szimonetta, Fehér David, Horak Bence,
Jenei Balazs, Juhdsz Péter Marton, Radi Laura és Vig Viktoéria.

K6sz6ndm minden kutatétarsamnak, szerz6tarsamnak, akikkel lehet6ségem nyilt egyiitt dolgozni.

K6szo6ndm mindazoknak a betegeknek és az altaldnos populacid tagjainak, akik részt vettek
kutatdsainkban és tudomanyos munkakat segitették.

Koszonettel tartozom a Budapesti Corvinus Egyetemnek, amely els6 és egyben jelenlegi
munkahelyem. Koészondm a Semmelweis Egyetemnek, ahol orvosi tanulmdnyaimat folytattam és PhD
fokozatomat szereztem, illetve a Szegedi Tudomanyegyetemnek, ahol habilitaltam. A vizsgdlt beteganyag
nagy része a Semmelweis Egyetem klinikdirdl szarmazott. Szeretném kifejezni haldmat mindazoknak, akik az
adatgyljtések mogott Adlltak, és kozvetlenll vagy kozvetve hozzajarultak a sziikséges feltételek
megteremtéséhez. Kiloén koszonettel tartozom a Semmelweis Egyetem Doktori Iskoldjanak a PhD
hallgatéimnak nyujtott Osztondijakért és egyéb tamogatasokért, amelyek elGsegitették a kutatasok
megvaldsuldsat.

K6szondm, mindazoknak a szervezeteknek és intézményeknek, akikt6l tdmogatast kaptunk
kutatdsainkhoz: MTA Prémium Posztdoktori Oszténdij, MTA Bolyai Janos Kutatasi Oszténdij, Uj Nemzeti
Kivaldsag Program, FelsGoktatdsi Intézményi Kivalésagi Program, Tématerileti Kivalésagi Program és EuroQol
Research Foundation.

Végiil koszondm Csalddomnak, akik mindezt lehetévé tették.

2 A megjelélt PhD hallgatéim szintén interjuztatdk voltak.
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11. MELLEKLETEK

frencz 150 23

1. melléklet A magyar és brit angol EQ-5D-3L és EQ-5D-5L szovegezésének kiillonbségei

3L 5L
A magyar A magyar Magyar 3L
) . D . ) . D 5L
Valaszszint verzu'> sz'o Brit angol | Valaszszint verzu? sz'o Vs .
Magyar szerinti Iyt Magyar szerinti negativabb
verzio .
angol angol sz6
forditasa forditasa®
| have no | have no | have no
Nincs problémdm a | problems problems Nincs problémdm | problemsin
MO1 o . . . . MO 1 e . =
jarassal in walking in walking a jarassal walking
about about about
o
- - - MO 2 problémam van a P . -
o walking
jarassal
about
| have | have | have
Némi problémam some some Mérsékelt moderate
MO2 p , problems problems MO 3 problémam vana | problemsin 5L
van a jarassal . . . . o .
in walking in walking jarassal walking
about about about
| have
Sulyos severe
- - - MO 4 problémam vana | problemsin -
jarassal walking
about
Agyhoz vagyok lam lam Képtelen vagyok | | am unable
MO3 _gy_kﬁtve ey confined | confined MO 5 —p—.émi &y o 3L
- to bed to bed larm -
. - Ih
. . | have no | have no Nincs problémam ave no
Nincs problémam o~ . problems
sc1 snmagam problems | problems sc1 | tisztitkoddssal | ing or =
ellatasaval with self- with self- vagy az dressing i
E— care care oltozkodéssel
myself
Enyhe | have slight
problémamvana | problems
- - - SC2 tisztalkodassal washing or -
vagy az dressing
0ltozkodéssel myself
o o | have | have Mérsékelt | have
Némi problémam some some i moderate
vana roblems roblems problémém van a roblems
sC2 ana probit probX sc3 | tisztalkodassal probis 5L
tisztalkoddssal vagy | washing or | washing or vagy az washing or
az 6ltozkodéssel dressing dressing . gy i dressing
0ltozkodéssel
myself myself myself
. Ih
Sulyos ave
- severe
problémam van a roblems
- - - Sc4 tisztalkoddassal P . -
washing or
vagy az dressin
sltozkodéssel 8
myself
, lam lam .
EEZE:: vagyok unable to unable to gigfgae: vagyok | am unable
SC3 . . wash or wash or SC5 L, . to wash or =
tisztalkodni vagy tisztalkodni vagy
T dress dress s dress myself
oltozkodni oltdzkodni
myself myself
Nincs problémama | | have no | have no Nincs problémam
szokasos roblems roblems a szokasos I have no
UA1 , .. P . P . UA1 , .. problems =
tevékenységeim with with tevékenységeim .
s . . f g doing my
elvégzésével performing | performing elvégzésével
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3L 5L
A magyar A magyar Magyar 3L
. . i6 sz6 . . . i6 sz6 vs. 5L:
Valaszszint verzu.J sz.o Brit angol | Valaszszint verzu? sz'o ;
Magyar szerinti verzié Magyar szerinti negativabb
angol angol sz6
forditasa forditasa®
my usual my usual usual
activities activities activities
Enyhe | have slight
problémam van problems
- - - UA2 szokdasos doing my -
tevékenységeim usual
elvégzésével activities
I have | have
. | have
_ - some some Mérsékelt
Némi problémam i moderate
van szokasos problems problems problémam van roblems
UA2 S7OKAS0S with with UA3 | szokasos pro 5L
tevékenységeim . . ) L doing my
. performing | performing tevékenységeim
elvégzésével L. usual
my usual my usual elvégzésével L
. —_ activities
activities activities
, | have
Sulyos
- severe
problémam van roblems
- - - UA4 szokdasos n . -
) . doing my
tevékenységeim
elvégzésével usual
activities
lam lam
, Képtelen vagyok I am unable
Képtelen vagyok unable to unable to p . gy
. . . elvégezni to do my
UA3 elvégezni szokdasos perform perform UA5 > =
) . szokdsos usual
tevékenységeimet my usual my usual . . A
s - tevékenységeimet | activities
activities activities
Nincs fajdalmam | have no | have no Nincs fajdalmam | have no
PD1 vagy rossz pain or pain or PD1 vagy rossz pain or =
kozérzetem discomfort | discomfort kozérzetem discomfort
I'h ligh
Enyhe fajdalmam | | nave Sight
- pain or
- - - PD2 vagy kissé rossz slight -
kdzérzetem van .g
discomfort
. | have - | have
Mérsékelt | have Mérsékelt
fajdalmam va moderate moderate fajdalmam va moderate
PD2 ,J . &y pain or a . PD3 J 34 pain or 5L
kissé rossz . pain or kozepesen rossz
. little . . moderate
kozérzetem van . discomfort kozérzetem van .
discomfort discomfort
. .. | have
Sulyos fajdalmam .
severe pain
- - - PD4 vagy nagyon rossz -
. or very large
kdzérzetem van .
discomfort
Y | have ver st | have
Nagyon ergs .y I have Rendkiviil erGs
fajdalmam va strong pain extreme fajdalmam va extreme
PD3 ) &Y or very . PD5 ) . gy pain or 5L
nagyon rossz pain or rendkiviil rossz
iy large . . extreme
kozérzetem van . discomfort kdzérzetem van .
discomfort discomfort
I am not
Nem szorongok . I am not Nem szorongok I am not
anxious or . .
AD1? vagy nem vagyok not feelin anxious or AD1 vagy nem vagyok anxious or 5L
lehangolt dow_gn depressed depresszids depressed
Enyhén szorongok .
vay envhén & | am slightly
- - - AD2 &Y y. . anxious or -
depresszios
depressed
vagyok
AD2b Mérsékelten lam lam AD3 Mérsékelten lam 5L
szorongok vagy moderately | moderately szorongok vagy moderately

190




frencz 150 23

3L 5L
A magyar A magyar Magyar 3L
) . oen . ) . el 5L
Valaszszint verzu'> sz'o Brit angol | Valaszszint verzu? sz'o Vs .
Magyar szerinti Iyt Magyar szerinti negativabb
verzio .
angol angol sz0
forditasa forditasa”
kissé lehangolt anxious or anxious or kézepesen anxious or
vagyok feeling depressed depresszids moderately
down a vagyok depressed
little
N
agyon lam
szorongok vagy severel
- - - AD4 sulyosan . y -
., anxious or
depresszios
depressed
vagyok
| am very lam Rendkiviil er6sen | | am
Nagyon szorongok much szorongok vagy extremely
b . extremely P .
AD3 vagy nagyon anxious or anxious or AD5 rendkiviil anxious or 5L
lehangolt vagyok feeling depressziés extremely
dep d
down a lot epresse vagyok depressed

a - Megegyezik a hivatalos brit angol verziéval; b - Az AD a magyar 3L-ben ,szorongas/lehangoltsag”, az 5L-ben pedig
»szorongas/depresszio” megjeldléssel szerepel; ¢ - Azonosnak tekintheté. AD = szorongds/depresszié; MO = mozgékonysag; PD =
fajdalom/rossz kozérzet; SC = 6nellatds; UA = szokdsos tevékenységek. A félkovérrel szedett szavak a melléknév erGsségének
valtozasat jelzik. A félkdvér és aldhuzott szavak a dimenziét meghatarozo leird elem (pl. f6név/ige) valtozasat jelzik.
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2. melléklet Példa Osszetett idGalku és diszkrét valasztasi kisérletre a magyar EQ-5D-Y-3L értékelési
vizsgdlatban

Osszetett idbalku: .jobb, mint halottnak lenni” formatum

Sajat nézeteit figyelembe véve, On egy 10 éves gyermek részére az, A" életet vagy a ,B” életet valasztana, vagy nagyjabél
egyformak?

AésB

3évehonap

nagyjabél
egyforma

¢ >
Visszaallit : o
« Sok probléma van a jarassal

Nincs probléma a tisztalkodassal vagy az oltézkodéssel
SRR

.
* Nincs probléma a szoka ek g |
« Erds fajdalom vagy nagyon rossz kozérzet van
.

Nagyon nyugtalan, szomort vagy boldogtalan

Osszetett idéalku: ,rosszabb, mint halottnak lenni” formatum

Sajét nézeteit figyelembe véve, On egy 10 éves gyermek részére az A" életet vagy a , B” életet valasztand, vagy nagyjabél
egyformak?

AésB
nagyjabol
egyforma

Visszaallit

10

+ ¢

M

* Sok probléma van a jarassal

» Nincs probléma a tiszta assal vagy az éltdzkod
*» Nincs probléma a szokasos tevékenységek elvégzésével
» Erds fajdalom vagy nagyon rossz kézérzet van

= Nagyon nyugtalan, szomoru vagy boldogtalan

Diszkrét valasztasi kisérlet

Sajat nézeteit figyelembe véve, &n melyik egészségi allapotot val. a egy 10 éves gyermek részére?
A

» Nincs probléma a jarassal » Némi probléma van a jardssal
« Nincs probléma a tisztalkodassal vagy az 6ltozkodéssel « Nincs probléma a tisztalkodassal vagy az ltGzkodessel
= Sok pr avana ységek = Némi pri avana ység

elvégzésével elvégzésével
= Erds fajdalom vagy nagyon rossz kézérzet van » Nincs fajdalom vagy rossz kdzérzet
» Egy kicsit nyugtalan, szomoru vagy boldogtalan « Eqy kicsit nyugtalan, szomora vagy boldogtalan
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3. melléklet Céliakia hipotetikus egészségi allapot vignettak

Coliakia GMD nélkil

Céliakia GMD nem szigoru
betartasaval

Céliakia GMD szigoru
betartasasaval

Nem tart diétat, minden
élelmiszert ehet, amelyet
szeretne. Nem kell figyelnie az
egyes élelmiszerek 6sszetevait.

Diéta

Diéta: Specialis diétan van, melyet
tobbé-kevésbé kovet, ezért
sokszor nem ehet minden
élelmiszert, amelyet szeretne.
Figyelnie kell az egyes élelmiszerek
Osszetevdit.

Specialis diétan van, melyet
szigoruan tart, ezért nem ehet
minden élelmiszert, amelyet
szeretne. Figyelnie kell az egyes
élelmiszerek 6sszetevéit.

Etkezések utan sokszor
puffadast érez, heti
rendszerességgel van
székrekedése és/vagy
hasmenése. A puffadasokat
rendszeresen
hasfajas/bélgorcsok és/vagy
hanyinger/hanyas koveti.

s

Emészt6-
rendszer

Egyes étkezések utan puffadast
érez, és székrekedést vagy
hasmenést is tapasztal. A
puffadasokat gyakran
hasfajas/bélgorcsok kovetik.

Etkezések utdn nem érez
puffadast, nincs székrekedése
vagy hasmenése. Szinte soha
nem érez hasfijast, nincsenek
bélgoresei.

A munkahelyi és iskolai
feladatai megfelel6 ellatasat az

A munkahelyi és iskolai feladatait
megfelelGen el tudja latni.

A munkahelyi és iskolai
feladatai ellatasdban az dllapota

elvégzéséhez.

Lo" allapota megneheaziti, Orvoslatogatas miatt ritkan kell nem gatolja.
% | orvosldtogatds miatt szabadsagot kivennie vagy Munkahelyén/iskoldjaban nem
E szabadsdagot kell kivennie vagy hidnyoznia az iskolabdl. tud egyiitt enni munka- vagy
S | hianyzik az iskolabol. Munkahelyén/iskoldjaban nem iskolatdrsaival a k6z6s konyhdn.
2 | Munkahelyén/iskolajaban tud egyttt enni munka- vagy

egyltt tud enni a munka- vagy iskolatarsaival a k6z6s konyhan.

iskolatarsaival a k6z6s konyhan.
o Az emésztGrendszeri panaszai El6fordul ritkan, hogy Nem akadalyozott a sportban, a
@ | (puffadas, hasmenés, emésztérendszeri panaszai hazimunka elvégzésében,
\z székrekedés, hanyas, (puffadds, hasmenés, székrekedés, | bevasarlasban. Altaldnossagban
S | fajdalomérzet) akadalyozzdk a hanyas, fajdalomérzet) miatt nem | nem érzi magat gyengének a
§ sportban, a hazimunka tud sportolni, nem tudja elvégezni | fizikai tevékenységek
] elvégzésében, bevasarlasban. a hazimunkat, bevasarlast. Néha elvégzéséhez.
:E Altalanossagban gyengének érzi gyengének érzi magat a fizikai
& | magat afizikai tevékenységek tevékenységek elvégzéséhez.

A hasféjas/bélgbresok miatt
gyakran nem tud elaludni.
Nappal rendszeresen faradt,
levert, nehezen tud
koncentralni, éjszaka tobb az
alvasigénye.

Alvas/
faradtsag

Nappal néha faradt vagy levert, de
nincs koncentracids nehézsége.
Ejszaka tud annyit aludni,
amennyire szliksége van

Nappal nem faradt vagy levert,
nincs koncentracids nehézsége.
Ejszaka tud annyit aludni,
amennyire szliksége van.

Hangulata ingadozik,
depresszidra idGszakosan
hajlamos, kevésbé vagyik
tarsasagba. Tarsasagi
eseményeken nem
akadalyozott a tarsaival vald
koz0s étkezésben.

Hangulat és tarsadalmiélet

Hangulata nem ingadozik, stabil,
nincs depresszidja. Tarsasagi
eseményeken akadalyozott a
térsaival vald kozos étkezésben.
Gyakran el6fordul, hogy egy-egy
taldlkozén nem tud ételt
fogyasztani, mivel a vendéglaté
helyiség nem tud diétajanak
megfeleld lehetGségeket
biztositani.

Hangulata nem ingadozik,
stabil, nincs depresszidja.
Tarsasagi eseményeken
akadalyozott a tarsaival vald
k6z0s étkezésben, elére kell
terveznie az étkezéseket.
Gyakran el6fordul, hogy egy-
egy talalkozén nem tud ételt
fogyasztani, mivel a vendéglatd
helyiség nem tud diétdjanak
megfeleld lehetGségeket
biztositani.

GMD = gluténmentes diéta
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4. melléklet Crohn-betegség hipotetikus egészségi allapot vignettak

Sulyos lumindlis Crohn-
betegség (sCD)

Enyhe luminalis Crohn-
betegség (mCD)

Sulyos luminalis Crohn-
betegség aktiv
perianalis fisztulakkal
(sPFCD)

Enyhe luminalis Crohn-
betegség aktiv
perianalis fisztulakkal
(mPFCD)

Béltuinetek, hasi fajdalom

Naponta 5-8-szor
hasmenése vagy hig
széklete van. Gyakran
suirg6s a mellékhelyiség
felkeresése és
id&szakosan
inkontinencia (nem
tudja tartani a székletét)
is jelentkezik.
Rendszeresen szed
hasfogd gydgyszereket.
A hasmenést/hig
székletet kozepes vagy
erds gorcsos hasi
fajdalom kiséri. A
fajdalom napjaban
tobb alkalommal, akar
a széklettdl fuggetlendl
is jelentkezhet, akar
hosszabb ideig is (tobb
mint 30 perc), ami miatt
alkalomszer(ien vagy
rendszeresen
fajdalomcsillapitot
szed.

Naponta maximum 2-4-
szer lagy széklete van. A
székletliritést tudja
kontrollalni, csak ritkan
surg8s a mellékhelyiség
felkeresése. A
székletliritést ritkan
enyhe hasi fajdalom
kiséri (kevesebb mint 5
perc),
fajdalomcsillapitot nem
kell szednie.

Naponta 5-8-szor
hasmenése vagy hig
széklete van. Gyakran
slirg6s a mellékhelyiség
felkeresése és
idészakosan
inkontinencia (nem
tudja tartani a székletét)
is jelentkezik.
Rendszeresen szed
hasfogd gydgyszereket.
A hasmenést/hig
székletet kdzepes vagy
er@s gorcsos hasi
fajdalom kiséri. A
fajdalom napjaban
tobb alkalommal, akar
a széklettdl fuggetlendl
is jelentkezhet, akar
hosszabb ideig is (tobb
mint 30 perc), ami miatt
alkalomszer(en vagy
rendszeresen
fajdalomcsillapitot
szed.

Naponta maximum 2-4-
szer lagy széklete van. A
székletlritést tudja
kontrollalni, csak ritkan
surgds a mellékhelyiség
felkeresése. A
székletlritést ritkan
enyhe hasi fajdalom
kiséri (kevesebb mint 5
perc),
fajdalomcsillapitot nem
kell szednie.

Fisztula tiinetek (sipolyok)

Nincs fisztulaja.*

Nincs fisztulaja.*

Végbéltaji fisztulai
(sipoly) vannak. Ezek
kicsi nyilasok a
végbélkornyéki
bérfelileten, melyek
folyamatosan
valadékoznak, ezért
egész nap betétet kell
viselnie és naponta
tobbszoér betétet kell
cserélnie. A fisztuldk be
vannak gyulladva és a
széklettdl fuggetlendil is
fajdalmasak.

Végbéltaji fisztulai
(sipoly) vannak. Ezek
kicsi nyilasok a
végbélkornyéki
bérfelileten, melyek
folyamatosan
valadékoznak, ezért
egész nap betétet kell
viselnie és naponta
tobbszor betétet kell
cserélnie. A fisztuldk be
vannak gyulladva és a
széklettdl fuggetlendl is
fajdalmasak.

Alvas

Gyakoriak az éjszakai
bélpanaszok, ami miatt
gyakran nem tud aludni,
pihenni. Gyakran érzi
magat faradtnak.

Ejszakai tlinetek
(székelési inger, hasi
fajdalom) nincsenek
vagy csak nagyon
enyhék, ami a
pihenésben, alvasban
nem akadalyozza.

Gyakoriak az éjszakai
bélpanaszok, ami miatt
gyakran nem tud aludni,
pihenni. Gyakran érzi
magat faradtnak.

Ejszakai tiinetek
(székelési inger, hasi
fajdalom) nincsenek
vagy csak nagyon
enyhék, amia
pihenésben, alvasban
nem akadalyozza.
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Sulyos luminalis Crohn-
betegség (sCD)

Enyhe luminalis Crohn-
betegség (mCD)

Sulyos luminalis Crohn-
betegség aktiv
perianalis fisztulakkal
(sPFCD)

Enyhe luminalis Crohn-
betegség aktiv
perianalis fisztulakkal
(mPFCD)

El6fordulhatnak.

Bérkitités, viszketés,

El6fordulhatnak.

Bérkiltés, viszketés,

e Fajnak, megduzzadnak izlleti fajdalom, Fajnak, megduzzadnak izlileti fajdalom,
® | aziziiletei. Ritkdbban szemgyulladas az iziiletei. Ritkabban szemgyulladas
:§ kialakulhat fajdalmas, nincsenek. kialakulhat fajdalmas, nincsenek.
o | akar gennyes/hdlyagos akar gennyes/hdlyagos
\:J>‘~° bdrgyulladas vagy a bdrgyulladas vagy a
w | szem fajdalmas szem fajdalmas
gyulladasa is. gyulladasa is.
Gyakran étvagytalan. Az étkezés altalaban Gyakran étvagytalan. Az étkezés altalaban
Fél enni, mert evést nem jelent problémat, Fél enni, mert evést nem jelent problémat,
kévetben gyakran csak ritkan okoz kdvetben gyakran csak ritkan okoz
@ | eléfordul siirg6s hasmenést, enyhe hasi el6fordul siirgés hasmenést, enyhe hasi
© | hasmenés és hasi fajdalmat. Nincs hasmenés és hasi fajdalmat. Nincs
fT: fajdalom. Ha ki kell jelentds fogyas, a fajdalom. Ha ki kell jelentds fogyas, a
:QU. mozdulnia otthonrdl, testsulyat tartja. mozdulnia otthonrdl, testsulyat tartja.
= | gyakran nem étkezik. gyakran nem étkezik.
Jelentds, gyors fogyds Jelentds, gyors fogyas
jelentkezhet (5-15 kg jelentkezhet (5-15 kg
fogyas 2-6 honap alatt). fogyas 2-6 honap alatt).
Tlinetei jelentdsen Tlinetei érdemben nem | Tinetei jelentGsen Tlinetei érdemben nem
akadalyozzak akadalyozzak akadalyozzak akadalyozzak
munkahelyi/iskolai munkahelyi feladatai munkahelyi/iskolai munkahelyi feladatai
m feladatai ellatasaban, ellatasaban, nem érzi feladatai ellatasaban, ellatasaban, nem érzi
o | sokat marad tavol jelentésen sokat marad tavol jelentésen
j munkahelyérél/iskolabo | faradtabbnak magat. munkahelyérél/iskolabo | faradtabbnak magat.
= | | betegsége vagy az Betegsége vagy az | betegsége vagy az Betegsége vagy az
g orvosi vizitek/kezelések | orvosi vizitek/kezelések | orvosi vizitek/kezelések | orvosi vizitek/kezelések
S | miatt. miatt csak ritkan, miatt. miatt csak ritkan,
leginkabb tervezetten leginkdbb tervezetten
kell tdvol maradnia a kell tdvol maradnia a
munkahelyét6l/iskolabd munkahelyétél.
l.
A szabadidGs A kozlekedés, utazas A szabadidds A kozlekedés, utazas
programok tobbségét érdemben nem programok tobbségét érdemben nem
le kell mondania a akadalyozott. Tarsasagi | le kell mondania a akadalyozott. Tarsasagi
§ tinetek miatt. Tarsas életét, szabadidds tinetek miatt. Tarsas életét, szabadidds
:g.o kapcsolataiban, tevékenységeiben, kapcsolataiban, tevékenységeiben,
‘@ | szexualis életében tarsas kapcsolataiban a | szexualis életében tarsas kapcsolataiban a
g jelent6sen korlatozott, | betegség jelentGsen jelent6sen korlatozott, | betegség jelentGsen
‘® | sokszor kellemetlendl nem korlatozza. A sokszor kellemetlendl nem korlatozza. A
@ | érzi magat masok el6tt. | betegsége miatt nem érzi magat masok el6tt. | betegsége miatt nem
Eg kell a szabadidé&s kell a szabadidés
‘é programokat programokat
Q lemondania. A lemondania. A
A betegsége tiinetei miatt betegsége tiinetei miatt

ritkan érzi magat
kellemetlentl masok
el6tt.

ritkan érzi magat
kellemetlenil masok
eldtt.

* fisztula: végbélkornyéki nyilds(ok) vagy kicsi bérfliggelék(ek), melyek valadékozhatnak.

195




frencz 150 23

5. melléklet Példa idGalku feladatra a Crohn-betegség vizsgalatban

Kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi allapot leirasat!

,A” ALLAPOT!

Béltlinetek, hasi fajdalom

Naponta 5-8-szor hasmenése vagy hig széklete van. Gyakran stirgés a mellékhelyiség felkeresése
és idGszakosan inkontinencia (nem tudja tartani a székletét) is jelentkezik. Rendszeresen szed
hasfogd gyogyszereket. A hasmenést/hig székletet kozepes vagy erds gorcsos hasi fajdalom kiséri.
A fajdalom napjaban tobb alkalommal, akar a széklettdl figgetleniil is jelentkezhet, akdr hosszabb
ideig is (tdbb mint 30 perc), ami miatt alkalomszerlien vagy rendszeresen fajdalomcsillapitét szed.

Fisztula tiinetek

Nincs fisztuldja.*

(sipolyok)
, Gyakoriak az éjszakai bélpanaszok, ami miatt gyakran nem tud aludni, pihenni. Gyakran érzi magat
Alvas faradtnak.
L El6fordulhatnak. Fajnak, megduzzadnak az iziiletei. Ritkabban kialakulhat fajdalmas, akar
Egyeb tlinetek gennyes/hdlyagos bérgyulladas vagy a szem fajdalmas gyulladasa is.
Gyakran étvagytalan. Fél enni, mert evést kovetden gyakran el6fordul slirgés hasmenés és hasi
Taplalkozas fajdalom. Ha ki kell mozdulnia otthonrdl, gyakran nem étkezik. JelentGs, gyors fogyas jelentkezhet

(5-15 kg fogyas 2-6 honap alatt).

Munka/iskola

Tlnetei jelent8sen akadalyozzak munkahelyi/iskolai feladatai ellatasaban, sokat marad tavol
munkahelyérél/iskolabdl betegsége vagy az orvosi vizitek/kezelések miatt.

Szabadidé és tarsasagi
élet

A szabadidGs programok tobbségét le kell mondania a tliinetek miatt. Tarsas kapcsolataiban,
szexualis életében jelentdsen korlatozott, sokszor kellemetlenil érzi magat masok elétt.

* fisztula: végbélkornyéki nyilds(ok) vagy kicsi bérfiiggelék(ek), melyek valadékozhatnak.

Most arra kérjiik, KEPZELJE el, hogy ,,A” ALLAPOTBAN é| még pontosan 10 évet, azutan meghal. Tételezziik fel, hogy
létezik egy kezelés, amelynek hatasara teljes egészségben élhet, de megroviditi az életét. MAXIMUM mennyi id6t lenne
hajlandé felaldozni hatralévé 10 évébdl, hogy ,A”allapot helyett TELIES EGESZSEGBEN élhessen? Valaszat jelolje X-

szel!

Semennyit

6 hdénapot

1 évet

1 év 6 hénapot
2 évet

2 év 6 hdénapot
3 évet

3 év 6 hdnapot
4 évet

4 év 6 hénapot
5 évet

5 év 6 hdnapot
6 évet

6 év 6 hdnapot
7 évet

7 év 6 hdnapot
8 évet

8 év 6 hdnapot
9 évet

9 év 6 hdnapot

OUoooduoduboodgooduoodn

10 évet ( = inkabb az azonnali haldlt valasztanam)

1 Megjegyzendd, hogy a kérdGivben az egészségi allapotok kiilon megnevezés nélkil A, B, C és D jeloléssel

szerepeltek.
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6. melléklet Példa 6sszetett idGalku feladatra a pemphigus vizsgalatban
1.kérdés: KEPZELIE el, hogy ,,A” ALLAPOTBAN él még pontosan 10 évet, azutan meghal.

VAGY valaszthat, hogy ennél révidebb ideig él teljes egészségben.

Melyiket valasztana?
Kérjlk, az alabbi tablazat minden soraban a sziirke mezékben jeldlje meg, hogy az ott feltiintetett két lehet6ség koziil
melyiket valasztana.

EGY SORBA mindig 1 db X-et irjon!

A" ALLAPOT Nem tud TELJES EGESZSEG
donteni
10 EV 10 EV
10 EV 9 EV 6 HONAP
10 EV 9 EV
10 EV 8 EV
10 EV 7 EV
10 EV 6 EV
10 EV 5EV
10 EV 4 EV
10 EV 3 EV
10 EV 2 EV
10 EV 1EV
10 EV 0 EV=azonnali halal

Amennyiben a tablazat utols6 soraban 0 EV-et valasztott, kérjiik, folytassa a 2. kérdéssel.

2.kérdés: KEPZELJE el, hogy On teljes egészségben él még 10 évet, ezt kovetSen ,,A” ALLAPOTBAN él 10
évet, azutan meghal. (Tehat még 6sszesen 20 évet él).

VAGY valaszthat, hogy ennél rovidebb ideig él teljes egészségben.

Melyiket valasztana?
Kérjiik, az alabbi tablazat minden soraban a sziirke mez6kben jeldlje meg, hogy az ott feltlintetett két
lehetBség koziil melyiket valasztana.

EGY SORBA mindig 1 db X-et irjon!

TELJES EGESZSEG ,A” ALLAPOT Nem tud TELJES EGESZSEG
donteni

10 EV 10 EV 10 EV

10 EV 10 EV 9 EV 6 HONAP

10 EV 10 EV 9 BV

10 EV 10 EV 3 EV

10 EV 10 EV 7BV

10 EV 10 EV 6 EV

10 EV 10 EV 5 BV

10 EV 10 EV Y

10 EV 10 EV 3BV

10 EV 10 EV 2 EV

10 EV 10 EV 1EV

10 EV 10 EV 0 EY=azonnaIi
haldl
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7. melléklet Pemphigus hipotetikus egészségi allapot vignettak

Kezeletlen pemphigus
vulgaris

Kezeletlen pemphigus
foliaceus

Kezelt pemphigus

ruhaval fedetlen testrészeken
talalhato holyagok/sebhelyek
miatt.

ruhaval fedetlen testrészeken
taldlhatd sebhelyek miatt.

Tlinetek Bé6re 25-30%-an (=25-30 Bére 10-15%-an (10-15 BGrén és ajkain néhany
tenyérnyi teriilet) er6sen tenyérnyi teriilet) égé, mérsékelten viszketd, ritkan
viszketd, kialakulasukkor viszketd, fajdalmas, 1-3 cm fajdalmas 0,5-2 cm atmérgjl
fajdalmas, 1-3 cm atmérgji atmérdijli, foszlé sebek gyogyult sebhely vagy folt
hélyagok és sebek jelentkeznek. taldlhato.
jelentkeznek. A sebek lassan gydgyulnak,

Naponta 5-6 0 hdlyag jelenik helyiikon kés6bb halvany
meg, a felszakadd hélyagok barna vagy rézsaszinii foltok
alkalmanként véreznek, latszanak.

helylikon hosszu ideig

sebhely, késébb pedig

halvany barna vagy

rézsaszin( foltok latszanak.

Taplalkozas Szajaban, foginyén és nyelvén | Szajaban, foginyén és nyelvén | Szajaban, foginyén és nyelvén
talalhatd fajdalmas hélyagok nem talalhatéak hdlyagok, nem talalhatéak hdlyagok,
miatt kemény (pl. alma, siilt barmilyen ételt/italt barmilyen ételt/italt
hus, kenyérhéj) vagy fliszeres, | szabadon fogyaszthat. szabadon fogyaszthat.
vagy savas ételek/italok (pl.
narancs, paradicsom, alkohol)
kellemetlen érzést, fajdalmat,
esetleg foginyvérzést
okoznak, ezért ezeket elkerdli.

Flrdés és A sebhelyeket éré viz A sebhelyeket ér6 viz A sebhelyeket ér6 viz kicsit

oltozkodés kellemetlen és fajdalmas, kellemetlen és fajdalmas, kellemetlen, de minden nap
megneheziti a flirdést, megneheziti a fiirdést, tud fiirdeni, hajat mosni.
hajmosast. hajmosast. Barmilyen ruhat tud viselni.
Szoros ruhakat nem tud Szoros ruhakat nem tud
viselni. Gyakran gézlapokat viselni. Gyakran gézlapokat
kell tennie a hélyagok/sebek | kell tennie a sebek és a
és a ruhdja kozé, hogy azok ne | ruhaja kdzé, hogy azok ne
érintkezzenek. érintkezzenek.

Munka Bértiinetei akadalyozzak Bértiinetei akadalyozzak Bdrtiinetei nem akadalyozzak
munkahelyi feladatai munkahelyi feladatai munkahelyi feladatai
ellatasaban, sokat marad ellatasaban, sokat marad ellatasaban, ritkan marad
tavol munkahelyérdl tavol munkahelyérdl tavol munkahelyérdl
betegsége vagy orvosi betegsége vagy orvosi betegsége vagy orvosi vizitek
vizitek/kezelések miatt. vizitek/kezelések miatt. és kezelések miatt.

Tarsasagi Tarsasagban szorong vagy Tarsasagban szorong vagy Tarsasagban el6fordul, hogy

élet kellemetleniil érzi magat kellemetleniil érzi magat szorong vagy kellemetleniil

érzi magat ruhdval fedetlen
testrészeken talalhato
sebhelyek miatt.
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8. melléklet Primer dysmenorrhoea hipotetikus egészségi allapot vignettak

Sulyos primer dysmenorrhoea

Enyhe primer dysmenorrhoea

Tlinetek Havonta 1-szer nagyon erds, gorcsos, szurd | Havonta 1-szer, enyhe alhasi fajdalmai
vagy luiktetd alhasi és deréktaji fajdalmai vannak, melyek kb. 12 6ran at tartanak.
vannak, melyek kb. 2 napig tartanak. A
gorcsoket fejfajas, hanyinger/ hanyas,
hasmenés, teltségérzet vagy felfiavodas
kiséri.

Munka/iskola Nem tudja ellatni munkahelyi/iskolai Maradéktalanul el tudja latni
feladatait, otthon marad ezeken a napokon. | munkahelyi/iskolai feladatait, nem hianyzik

munkahelyérél/iskolabdl.
Fizikai A fajdalom akadalyozza abban, hogy El tudja végezni a hazimunkat, pl. f6zés,

tevékenységek, sport

elvégezze a hazimunkat, pl. f6zés, takaritas,
nem tud bevasarolni vagy sportolni.

takaritds és el tud menni bevasarolni.
Alkalmanként a sportolasban akaddlyozza a
fajdalom.

Alvas

A fajdalomtdl nem tud elaludni, vagy ha
felébred visszaaludni. Nappal nagyon
faradt, nem tud koncentralni.

Tud aludni, nappal nem faradt.

Tarsasagi élet

Hangulata ingadozik. Lemondja megbeszélt
talalkozdit csaladtagjaival, barataival,
inkabb egyediil szeretne lenni.

Hangulata nem ingadozik. Tarsasagi életében
nincs problémaja, talalkozdira el tud menni.
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