Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 118/2015 z dnia 6 lipca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania chordb otepiennych wsréd mieszkancéw powiatu
poznanskiego po 65. roku zycia”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb otepiennych wsréd
mieszkancéw powiatu poznanskiego po 65. roku zycia” realizowanego przez Powiat
Poznanski.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania chordb
otepiennych wsrdd osdéb starszych. Projekt zostat przygotowany zgodnie z wytycznymi
AOTMIT. W sposdb poprawny wskazano cele programu oraz okreslono populacje.

Zasadniczy problem w omawianym zagadnieniu stanowig dobdr testow diagnostycznych
oraz niedostateczne dowody naukowe na temat skutecznosci i korzysci, jakie moga ptyngé
z prowadzenia badan przesiewowych w kierunku chordob otepiennych. W projekcie
zaplanowano, ze gtéwnym sposobem kwalifikacji do badania bedzie wynik testu ATMS, ktéry
jest obarczony duzg niepewnoscig wyniku i nie jest powszechnie stosowany w ramach
wstepnej oceny demencji. Sugeruje sie rozwazenie zmiany tego narzedzia na test MMSE
tacznie z testem zegara. Dodatkowo watpliwosci budzi fakt pofaczenia dziatan
zaplanowanych w ramach z programu ze Swiadczeniami finansowanymi w ramach NFZ.
Badania laboratoryjne i nieobrazujagce powinny zosta¢ wykonane po przeprowadzeniu
szczegotowego wywiadu lekarskiego uwzgledniajgcego testy psychologiczne.

Przedstawiony budzet przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan budzi pewnie
zastrzezenia. Nie jest jasne, na jakie cele majg zosta¢ wydatkowane wszystkie srodki
zaplanowane w projekcie. Dodatkowo budzet zawiera sktadowe nie wymienione we
wczesniejszych czesciach programu, wiec ich realizacja w ramach programu wymaga
doprecyzowania organizacji i zasobdéw.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki
i wczesnego wykrywania choréb otepiennych wsrdéd oséb starszych. Catkowity budzet
programu wynosi 80 000 zt, zas okres realizacji to lipiec-grudzien 2015r.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do wazinego problemu
zdrowotnego, jakim sg choroby otepienne wsrdd oséb starszych i wpisuje sie w cele
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego. Choroby otepienne stanowig
wyzwanie dla dziatan zdrowia publicznego, poniewaz stanowig jedng z przyczyn
niepetnosprawnosci wsrdd osdb starszych. Jest to problem zdrowotny, ktéry wigze sie nie
tylko z konsekwencjami zdrowotnymi, ale dotyczy rdéwniez wzrostu kosztow opieki
medycznej i kosztéw spotecznych. W przedstawionym projekcie w sposdb precyzyjny
przedstawiono omawiany problem zdrowotny. Przedstawiono rdéwniez dane
epidemiologiczne.

Zgodnie z szacunkami WHO z 2015, liczba oséb z demencjg na catym Swiecie to obecnie
ok. 47,5 miliona, natomiast w 2030 r. moze wzrosng¢ do 75,6 min z catej populacji. Do
2050 roku liczebno$¢ ta moze zwiekszy¢ sie blisko 3-krotnie. Rokrocznie na $wiecie notuje sie
blisko 7,7 mIn nowych przypadkéw otepien, tj. 1 rozpoznanie co 4 sekundy. Szacuje sie
rowniez, ze w populacji po 60 r.z., 5 do 8 0séb nal00 mieszkancéw w skali globalnej cierpi na
chorobe otepienng. Najczestszym przyczyng demencji na $wiecie jest choroba Alzheimera,
ktéra stanowi blisko 60-70% przypadkow.

Zgodnie z raportem Alzheimer Europe z 2014r., ekstrapoluje sie, ze w Polsce blisko 501 092
osoby posiada chorobe otepienng, z czego populacje 310 tys. oséb stanowi¢ mogg chorzy na
chorobe Alzheimera. Rozpowszechnienie otepien Polsce, w populacji powyzej 65 r.z.
oscyluje wiec w granicach 5,7% do 10%.

Cele i efekty programu

W projekcie wskazano cel gtéwny, ktérym jest wczesne wykrywanie chordb otepiennych
u oséb powyzej 65 r. 7. oraz wdrazanie odpowiedniego postepowania terapeutycznego.
Dodatkowo okreslono 3 cele szczegotowe, ktére uzupetniajg cel gtdwny i odnoszg sie do
poprawy dostepu do sSwiadczen medycznych z zakresu opieki psychologicznej dla osdb
z zaburzeniami funkcji poznawczych, spowolnienia postepowania procesu chorobowego oraz
do poprawy funkcjonowania oséb z chorobami otepiennymi.

Oczekiwane efekty wskazane w projekcie odnoszg sie gtéwnie do skrdcenia czasu procesu
diagnostycznego oraz szybkiego wdrozenia postepowania terapeutycznego, zachowania jak
najdfuzszej mozliwosci samodzielnego funkcjonowania oséb starszych z zachowaniem
najlepszej jakosci zycia oraz obnizenia kosztow opieki nad osobami z chorobami
otepiennymi. W ramach wymienianych oczekiwanych efektéw pojawit sie réwniez punkt
dotyczacy przeprowadzenia badan rdznicujgcych, co nie jest efektem prowadzonych dziatan,
a interwencjg mozliwg do przeprowadzenia. Nalezy mie¢ na uwadze, ze oczekiwane efekty
powinny pozostawac w spdjnosci z postawionymi w programie celami.

Miernikami efektywnosci okreslonymi w projekcie sg: liczba zdiagnozowanych otepien wsréd
przebadanych oséb, liczba zrealizowanych badan oraz subiektywna ocena poprawy w
zakresie samodzielnego funkcjonowania. Proponowane mierniki nie odnoszg sie w catosci do
zaproponowanych efektéw. Wskazac¢ nalezy, ze mozliwos¢ oceny w zakresie samodzielnego
funkcjonowania moze dotyczy¢ oséb, u ktérych zastosowano interwencje majgce na celu
poprawe funkcjonowania, a nie tylko diagnoze w kierunku chordéb otepiennych. Natomiast
mozliwos¢ zaobserwowania zmiany samodzielnego funkcjonowania wykracza¢ moze poza
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termin realizacji programu. Dodatkowo warto bytoby okresli¢ liczbe oséb, ktére odmdwity
udziatu w programie oraz liczbe oséb skierowanych do leczenia.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w programie stanowig mieszkancy 6 gmin powiatu poznanskiego
powyzej 65 r. z, ktorzy zostang zakwalifikowani do programu na podstawie wyniku testu
AMTS (<9/10 pkt) przeprowadzonego przez lekarza POZ. Wybor gmin biorgcych udziat
w programie zostanie dokonany na podstawie liczebnosci osdb z danej grupy wiekowej (265
lat). Dodatkowo zamieszczono informacje, ze do programu zostang witgczone réwniez osoby
z tagodnymi zaburzeniami poznawczymi (MCI) o nieznanej etiologii.

W ramach programu planuje sie uczestnictwo ok. 120 oséb powyzej 65 r. z. (20 oséb z kazdej
z 6 gmin).

Osoby powyzej 65 r.z. w roku 2014 r. stanowity blisko 11% catej populacji powiatu
poznanskiego tj. 17 gmin (39 429/358 894 mieszkancow). Liczebnos¢ populacji docelowe;j
w gminach, ktore prawdopodobnie zostang witgczone do programu wynosi tgcznie 20 808
0sOb Zauwazalna jest tendencja rosngca wsréd danej populacji z nieco ponad 30 tys. oséb
w 2010 r. do blisko 40 tys. w roku 2014.

Rekomendacje oraz wytyczne w zakresie wczesnej diagnostyki choréb otepiennych nie
precyzujg grupy wiekowej, w ktorej powinny by¢ realizowane badania przesiewowe.
Zaznacza sie jednak, ze powinny dotyczy¢ osob starszych (powyzej 65 r. 7), ze wzgledéw
epidemiologicznych.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji planuje sie wykonanie badan diagnostycznych
w kierunku choréb otepiennym wsréd oséb starszych. W pierwszym etapie zaktada sie
wykonanie badan laboratoryjnych oraz EKG, kolejno zaplanowano konsultacje geriatryczng,
w trakcie ktérej zostanie przeprowadzona catosciowa ocena geriatryczna (COG) przy
wykorzystaniu odpowiednich skal (skala oceny podstawowych czynnosci zyciowych ADL,
skala oceny ztozonych czynnosci zycia codziennego IADL, skala oceny ryzyka upadkéw - skala
Tinetti, ocena stanu odzywienia MNA, skala VES-13, skala oceny bdlu VAS). Kolejnym etapem
jest badanie psychologiczne/neuropsychologiczne, w trakcie ktérego bedzie przeprowadzony
pogtebiony wywiad z beneficjentami oraz zostang zastosowane skale klinimetryczne (test
rysowania zegara, test MMSE, skala niedokrwienna Hachinskiego, Geriatryczna Skala Oceny
Depresji). W ostatnim etapie pacjenci zostang poddani ocenie lekarskiej i psychologicznej
pod wzgledem wystepowania otepien i diagnozie réznicowej, bgdz otrzymajg skierowanie do
diagnostyki pogtebionej. Wsréd 20% wszystkich uczestnikow planuje sie wykonanie
dodatkowych badan neurologicznych/psychiatrycznych, a u 10% przewiduje sie
neuroobrazowanie przy pomocy tomografii komputerowe;.

Interwencje zaproponowane w projekcie nalezg do skutecznych metod wykrywania otepien
i sg zalecane przez towarzystwa naukowe. Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami przed
przystgpieniem do doktadnego okreslenia profilu neuropsychologicznego potencjalnego
pacjenta przeprowadza sie zazwyczaj testy klinimetryczne, ktére umozliwiajg wstepng
diagnoze zaburzen poznawczych. Jezeli wynik przesiewowego testu klinimetrycznego
wskazuje na obecnos¢ deficytow poznawczych, zasadnym jest podjecie dalszej,
specjalistycznej diagnostyki.

Warto zaznaczyé, ze zgodnie ze stanowiskiem IGERO czy NICE, w przypadku podejrzenia
zespotu otepiennego, waznym jest, aby oprdcz informacji zwrotnej bezposrednio od
pacjenta poréwnaé rowniez informacje pochodzgce od opiekuna/otoczenia chorego.
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Postepowanie diagnostyczne powinno by¢ oparte o doktadny wywiad chorobowy pacjenta
(w tym historie choroby najblizszych krewnych celem zweryfikowania uwarunkowan
genetycznych) oraz doktadng analize przyjmowanych przez potencjalnego chorego lekdw.
Nalezy jednak pamietac, ze to pacjent diagnozowany w kierunku choroby otepiennej ma
prawo wyboru ewentualnego przekazania diagnozy ostatecznej jemu lub osobom z jego
otoczenia.

Gtéwnym kryterium wtgczenia do programu jest wiek populacji oraz wynik skréconego testu
sprawnosci umystowej AMTS przeprowadzanego przez lekarza POZ. Metoda ta jest rzadko
stosowana w Polsce. Test ten stuzy gtdwnie do oceny ciezkosci zaburzen pamieci i moze nie
by¢ odpowiedni do oceny poczatkowych objawdw otepienia. Istnieje ryzyko, ze moze
powodowac niezdiagnozowanie wielu przypadkdéw demencji. Do badan przesiewowych
otepienia zalecane s3, optymalnie wykonywane tacznie: test rysowania zegara, Krotka Skala
Oceny Stanu Psychicznego (Mini Mental State Examination MMSE).

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci do programu zostanie przeprowadzona na podstawie list uczestnikow
programoOw oraz listy osdb, ktére sg zainteresowane wzieciem udziatu w programie
w przysztosci. Dodatkowo warto bytoby okresli¢ liczbe uczestnikow, ktérzy odmowili udziatu
W programie oraz zrezygnowali z udziatu w trakcie programu. W przypadku znacznej utraty
pacjentdéw z programu, nalezatoby zbadad przyczyne tego zjawiska.

Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w ramach programu zostanie dokonana na podstawie
wynikéw ankiety ewaluacyjnej. Warto bytoby réwniez umozliwi¢ uczestnikom zgtaszanie
pisemnych uwag w trakcie trwania programu.

Ocena efektywnosci programu opiera¢ sie bedzie na wynikach badan lekarskich i testow,
liczby zdiagnozowanych otepien oraz wynikdw ankiety ewaluacyjnej dotyczgcej poprawy
w zakresie funkcjonowania w Srodowisku domowym i rodzinie, przeprowadzonej po
wtaczeniu leczenia. Warto uwzgledni¢ réwniez odsetek oséb, wsréd ktérych nie wykryto
zadnych zaburzen oraz liczbe oséb, ktére po postawieniu diagnozy poddaty sie leczeniu lub
tez nie przystgpity do leczenia.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wyfoniony na podstawie konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. Wskazano rowniez kompetencje personelu i warunki niezbedne do
realizacji zaplanowanych dziatan.

W sposdb jasny okreslono sposdb zakonczenia udziatu w programie, a jest nim zakonczenie
procesu diagnostycznego. Wskazano jednak, ze pacjent z wykrytym otepieniem zostanie
poinformowany o mozliwosci dalszego leczenia i skierowany do odpowiedniej poradni
specjalistycznej w ramach NFZ. Natomiast osoby, u ktéorych nie stwierdzi sie choroby
otepiennej zostang przekazane pod obserwacje lekarza POZ.

W programie zaplanowano réwniez kampanie informacyjno-edukacyjng, w ramach ktoérej
majg by¢ rozsytane materiaty do lekarzy i pielegniarek. Dodatkowo warto bytoby zaplanowac
kampanie informacyjng dla uczestnikdw programu, tak aby uzyska¢ jak najwyzisza
zgtaszalnosc.

Catkowity budzet przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan wynosi 80 000 zi.
W projekcie przedstawiono koszty poszczegdlnych interwencji, ktére po zsumowaniu daja
taczny koszt w wysokosci 74 650 zt. Nie wskazano na jakie cele miataby zosta¢ przeznaczona
pozostata kwota. Dodatkowo w budzecie zostaty wskazane koszty dziatan, ktére nie zostaty
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uwzglednione w innych czesciach projektu, jak spoty TV, czy koszty transportu. Nalezatoby te
kwestie wyjasni¢ i doprecyzowac.

Warto podkresli¢, ze w Polsce, zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ z dnia 20 pazdziernika 2014 r.
zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, osoby starsze majg bezptatny dostep do porady
specjalistycznej z zakresu geriatrii, gdzie oprdcz konsultacji geriatrycznej moze odby¢
rowniez konsultacje neurologiczng. W ramach danej ustugi pacjentowi mozna wykonac
wszelkiego rodzaju badania laboratoryjne, jak réwniez badania EKG.

Okres realizacji programu to lipiec-grudzien 2015r.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Otepienie (demencja) charakteryzuje sie stopniowym pogarszaniem funkcji intelektualnych,
prowadzacym do zaburzenia funkcjonowania spofecznego i zawodowego. Pamiec,
orientacja, myslenie abstrakcyjne, zdolnos¢ uczenia sie, percepcja wzrokowo-przestrzenna,
funkcje jezykowe, praksja konstrukcyjna i wyzsze funkcje wykonawcze, takie jak planowanie,
organizacja i sekwencyjne wykonywanie czynnosci, zostaja upo$ledzone. Chorzy
z otepieniem pozostajg w stanie czuwania i majg zachowang swiadomo$¢ do pdinych
stadiéw choroby. Otepienie najczesciej spowodowane jest pierwotng zwyrodnieniowg lub
strukturalng chorobg moézgu. Choroba Alzheimera jest przyczyng ponad 50% przypadkow
otepienia w badaniach zaréwno klinicznych, jak i autopsyjnych. Choroby naczyn médzgowych
mogg zaréwno powodowac otepienie, jak tez by¢ jego czynnikiem ryzyka.

Szczegdtowy wywiad, ocena stanu psychicznego, badanie fizykalne oraz badania dodatkowe
sg niezbedne do ustalenia witasciwego rozpoznania. Szczegdlnie wazny jest wywiad od
pacjenta i innych oséb, dotyczacy przebytych i obecnych choréb, obecnie stosowanych
lekow, wystepowania zaburzenia funkcji narzadéw zmystu, objawdéw somatycznych oraz
zaburzen  funkcjonowania. Doktadne badanie czynnosci poznawczych pozwala
zidentyfikowac okreslone deficyty poznawcze i ich wptyw na funkcjonowanie pacjenta.

Alternatywne Swiadczenia

Aktualnie w ramach swiadczen gwarantowanych brak jest alternatywnych $wiadczen dla
omawianej technologii medyczne;j.

Ocena technologii medycznej

Postawienie rozpoznania otepienia wymaga udokumentowania na podstawie danych
uzyskanych z doktadnego wywiadu i badania przedmiotowego, uwzgledniajgcego krétkie
testy psychometryczne, np. MMSE, i skale ocen funkcjonowania. W procesie diagnozy
i stawiania odpowiedniego rozpoznania nalezy mie¢ na uwadze poziom wyksztatcenia,
wczesniejsze choroby oraz wszelkie inne czynniki moggce wptywac¢ na wynik. Dodatkowo
nalezy kierowac sie okreslonymi kryteriami diagnostycznymi oraz rozpoznaé wszystkie
czynniki, ktore mogty wptynaé na rozwéj choroby.

Diagnoza otepienia powinna zosta¢ postawiona tylko po wszechstronnej ocenie, sktadajgcej
sie z: omdwienia historii pacjenta, badania funkcji poznawczych, badania fizykalnego,
przegladu stosowanych przez pacjenta lekéw oraz innych stosownych badan. W trakcie
diagnostyki powinno zwrdcié sie takze uwage na ewentualne choroby wspétwystepujace,
w tym depresje i psychoze aby zapewni¢ optymalne leczenie
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Zgodnie z wytycznymi rozpoznanie otepienia jest wskazaniem do przeprowadzenia dalszych
badan zmierzajacych do ustalenia prawdopodobnej przyczyny otepienia, ale nie jest
wystarczajgcg podstawg do podjecia leczenia farmakologicznego. Wiarygodne postawienie
rozpoznania otepienia wymaga specjalistycznej wiedzy i doswiadczenia badajgcego. Brak
takiej wiedzy i doswiadczenia powinien skfania¢ lekarza lub psychologa do skierowania
chorego na odpowiednig konsultacje.

UK National Screening Committee nie rekomenduje badan przesiewowych w kierunku
choroby Alzheimera z powodu braku odpowiednich badan (RCT) potwierdzajacych
efektywnosc¢ takiego dziatania.

The U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) stoi na stanowisku, ze brak jest
wystarczajacych danych, zeby rekomendowac badZ nie badania przesiewowe w kierunku
demencji u dorostych. Stanowisko z 2003 r., mimo weryfikacji dodatkowych dowoddéw
naukowych i powstaniu wielu innych metod skriningowych, zostato podtrzymane w roku
2014

Biorac pod uwage powyzisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-0OT-441-121/2015,
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb otepiennych wsréd mieszkancéw powiatu poznanskiego po 65. roku
zycia”, Warszawa, czerwiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: Wczesne wykrywanie otepien lub innych
zaburzen funkcji poznawczych — wspdlne podstawy oceny, Warszawa, kwiecier 2013.
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