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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 55/2020 z dnia 12 sierpnia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania deficytow funkcji poznawczych wsrod
mieszkancow Lublina po 65 roku zycia”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania deficytéw funkcji poznawczych
wsrod mieszkancow Lublina po 65 roku zycia”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego
i spotecznego, jakim jest wystepowanie choréb otepiennych wsréd osdb starszych,
a poszczegdlne interwencje zaplanowane w projekcie znajdujg swoje odzwierciedlenie
w odnalezionych wytycznych klinicznych w odniesieniu do badan diagnostycznych, niemniej
eksperci kliniczni nie sg jednoznaczni w swoich opiniach co do zasadnosci prowadzenia
programow polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania otepied lub innych zaburzen
poznawczych. Wedtug niektérych ekspertow w ramach takich projektéow moze byc
prowadzony system opieki spotecznej, organizacja oddziatéw dziennego pobytu, pomoc
socjalna, ale nie diagnostyka.

Tym samym realizacje programu polityki zdrowotnej zogniskowanego na prowadzeniu dziatan
o charakterze diagnostycznym uznaje sie za niezasadne i sugeruje sie opracowanie programu
polityki zdrowotnej pozwalajgcego na zapewnienie kompleksowej opieki dla pacjentéow
z zaburzeniami poznawczymi i prowadzenie szeroko zakrojonych dziatarn edukacyjnych.

Ponadto ponizej przedstawiono gtdwne uwagi dotyczace pozostatych elementéw programu.
o Cele oraz mierniki efektywnosci nie zostaty zaplanowane prawidtowo.

e Monitorowanie i ewaluacja zawierajg braki, w szczegdlnosci w zakresie monitorowania
zgtaszalnosci i oceny efektywnosci programu.

Powyisze elementy programu sg istotne dla wtasciwej oceny realizacji programu
i wydatkowania zaplanowanych s$rodkéw oraz dla oceny efektywnosci podjetych dziatan
i powinny by¢ zaplanowane poprawnie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z dziedziny neuropsychiatrii dotyczacy
profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb otepiennych. Budzet przeznaczony na realizacje programu
zostat oszacowany na 665 700 zt, zas okres realizacji to lata 2021-2022.
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Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 .
poz. 1373 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisano w sposdb prawidtowy. Wskazano definicje oraz czynniki, ktére wptywadé
moga na powstawanie standw otepiennych. Dodatkowo przedstawiono podziat otepien ze wzgledu
na przyczyne oraz opisano gtdwne metody ich wykrywania. Opiniowany projekt programu wpisuje sie
w priorytet zdrowotny ,,zwiekszenie koordynacji opieki nad pacjentami starszymi, niepetnosprawnymi
oraz niesamodzielnymi” zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U.
22018 r., poz. 469).

W tresci projektu odniesiono sie do ogdlnoswiatowych i polskich danych epidemiologicznych
dotyczacych wystepowania otepien.

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

Na podstawie danych pochodzacych z map potrzeb zdrowotnych za 2014 r. w dziedzinie chordb
neurologicznych wieku podesztego wskazano, ze wspétczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys.
ludnosci w przypadku choroby Alzheimera i innych otepien wyniést 125,8, a chorobowosci
rejestrowanej — 754,4. Wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys. ludnosci w chorobie
Parkinsona i innych zaburzen ruchowych wyniést 100,0, a wspdtczynnik chorobowosci rejestrowanej
na 100 tys. ludnosci — 676,6.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,podniesienie poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania deficytow funkcji poznawczych wsréd 60% uczestnikow programu, oséb po 65 r.z.,
mieszkaricow gminy Lublin”. Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan. W przypadku ww. celu gtdwnego nie wskazano uzasadnienia
dla przyjetej wartosci docelowej. Dodatkowo pomiar uzyskanego efektu bedzie utrudniony ze wzgledu
na fakt, ze zaplanowane pre-test i post-test nie zawierajg pytan sprawdzajgcych wiedze uczestnikow,
a jedynie pytania dotyczgce samooceny poziomu wiedzy w skali od 1 do 10.

W tresci projektu programu zaproponowano 2 cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie mozliwosci wczesnego wykrywania deficytow funkcji poznawczych wsrod
mieszkaricow Lublina po 65 r.z. poprzez przeprowadzenie badan przesiewowych u ok. 1 200
0s0b, uczestnikdw programu”,

(2) ,zwiekszenie dostepnosci do wiedzy w zakresie mozliwosci przeciwdziatania wystgpieniu
deficytow poznawczych u ok. 5% mieszkaricow gminy Lublin po 65 r.z., tj. u ok. 3 400 osob,
uczestnikow programu”.

Cele szczegdtowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegétowy nr 1 zostat sformutowany w sposéb nieprawidtowy, w postaci
dziatania. Zatozenie szczegdtowe nr 2 nie odnosi sie do efektu zdrowotnego, gdyz zwiekszenie dostepu
do edukacji nie zawsze powoduje realny wzrost wiedzy uczestnika. Dodatkowo nie wskazano
uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych. Nalezy réwniez podkresli¢, ze jedng z interwencji
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w projekcie ma stanowi¢ wczesne wykrywanie choréb otepiennych przy pomocy testéw MMSE
oraz testu rysowania zegara. Jednak nie przedstawiono prawidtowo sformutowanego celu do ww.
interwencji.

W tresci projektu programu zaproponowano 6 miernikéw efektywnosci:

(1) ,liczba osob uczestniczgcych w spotkaniach edukacyjnych adresowanych do mieszkaricow
gminy Lublin powyzZej 65 r.2.”,

(2) ,liczba 0s6b, ktore uczestniczyty w indywidualnym spotkaniu z psychologiem”,

(3) ,liczba wykonanych przez psychologa testéow przesiewowych MMSE i Testu Rysowania
Zegara”,

(4) ,ocena poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki i przeciwdziatania zachorowaniu na choroby
otepienne na podstawie przeprowadzonych ankiet”,

(5) ,liczba o0s6b kwalifikujgcych sie do pogfebionej diagnostyki funkcji poznawczych
zdiagnozowanych na podstawie badan przesiewowych”,

(6) ,ocena poziomu satysfakcji z udziatu w programie na podstawie przeprowadzonych wsrod
uczestnikow ankiet”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny byé okreslane wedtug stanu
przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Wskazniki 1, 2, 3 oraz 6 nie
spetniajg funkcji miernikow efektywnosci, natomiast mogg by¢ wykorzystane podczas monitorowania.
Wskaznik nr 4 dotyczacy oceny poziomu wiedzy nie jest sformutowany w sposéb poprawny. Z kolei
wskaznik nr 5 nie odnosi sie bezposrednio do celdw programu, natomiast moze zostaé¢ wykorzystany
podczas ewaluacji. W projekcie nie ujeto miernikéw, ktére analizowatyby stopien osiggniecia
brakujgcego celu zwigzanego z wykonywaniem wczesnego wykrywania choréb otepiennych
(metodami MMSE oraz testem rysowania zegara). W opinii eksperta klinicznego nalezatoby réwniez
wykorzystaé miernik w postaci ,odsetka oséb zdiagnozowanych w kierunku demencji (przy pomocy
interwencji zawartych w programie), w stosunku do ogétu badanych oséb”.

Reasumujac, element programu dotyczgcy celdw i miernikéw efektywnosci nie zostat zaplanowany
poprawnie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowi¢ mieszkancy miasta Lublina w wieku powyzej 65 r.z. Zgodnie
z trescig projektu Lublin zamieszkuje 67 920 oséb w wieku adresatdw programu, co pozostaje zblizone
do danych GUS. Dziataniami edukacyjnymi zaplanowano objecie ok. 5% populacji tj. 3 400 osdb.
Badania diagnostyczne majg objg¢ 1 200 osdb. Jednak nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych
wartosci docelowych. Zgodnie z opublikowanymi danymi epidemiologicznymi (Alzheimer Europe
2014), mozna przyjgé, ze rozpowszechnienie otepien Polsce, w populacji powyzej 65. r.z. oscyluje
w granicach 5,7% do 10%. Dodatkowo w opinii eksperta klinicznego okoto 10% wszystkich przypadkéw
choroby Alzheimera stanowi grupe o wczesnym poczatku zaczynajgca sie przed 65 r. z. i ta podgrupa
chorych najczesciej ma problem z postawieniem u nich wtasciwej diagnozy.

Kryteria kwalifikacji do czesci diagnostycznej stanowig: wiek powyzej 65 lat, wyrazenie pisemnej zgody
na udziat oraz spetnienie co najmniej dwéch z pieciu kryteriow wskazanych w karcie kwalifikacji
uczestnika  (obecnos¢  zaburzen  pamieci  krdtkotrwatej/obnizenie  pamieci;  obecnosé
zaburzen/obnizenie innych  funkcji poznawczych; stany/epizody depresyjne; trudnosci
w funkcjonowaniu codziennym; che¢ poszukiwania wiedzy na temat mozliwosci wspomagania funkcji
poznawczych). Natomiast nie odniesiono sie do kryteridw wytgczenia z programu.

Przyjete kryteria kwalifikacji sg tozsame z wytycznymi, w ktérych to stwierdza sie,
ze lekarze/opiekunowie powinni zwraca¢ uwage na osoby, ktérych zachowanie moze sugerowac
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obecno$¢ zaburzen poznawczych (tj. utrata pamieci, ostabienie zdolnosci jezykowych, koncentracji,
widzenia, objawy behawioralne lub psychologiczne) (CTFPHC 2016, RACGP 2016, SMoH 2013).
Rekomendacje nie zalecajg wykonywania badan przesiewowych w kierunku choréb otepiennych
u 0sob bezobjawowych w wieku 65 lat i starszych (BCG 2016, CTFPHC 2016, RACGP 2016, USPSTF 2014,
PTA/IGERO 2011, SMoH 2010). CTFPHC 2016 zaznacza, ze powyzsze zalecenie nie odnosi sie do kobiet
oraz mezczyzn wykazujgcych objawy, ktére mogtyby sugerowaé obecnosc zaburzen poznawczych (tj.
utrata pamieci, ostabienie zdolnosci jezykowych, koncentracji, widzenia, objawy behawioralne
lub psychologiczne), badz w przypadku ktérych lekarze, rodzina lub przyjaciele podejrzewajg obecnosé
zaburzen poznawczych. AAN 2017 zaleca wykonywanie badan przesiewowych w kierunku tagodnych
zaburzen poznawczych (MCI) wsréd oséb zgtaszajacych osobiscie lub przez osobe bliskg obawy
dotyczace pamieci lub pogorszenia sprawnosci funkcji poznawczych. Z kolei wytyczne RACGP 2016
zaznaczajg, ze w przypadku oséb w wieku >65. r.z., lekarze powinni by¢ wyczuleni na objawy demenciji.
Eksperci kliniczni zaznaczajg, ze badania w kierunku otepien powinny by¢ prowadzone u oséb w wieku
od 55 lat.

Reasumujac, populacja programu zostata okreslona w sposéb zgodny z wytycznymi.

Interwencja

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie kwalifikacji do programu, dziatan edukacyjnych oraz
badan przesiewowych obejmujgcych badania testowe Krdtka Skalg Oceny Stanu Psychicznego (MMSE)
oraz Testem Rysowania Zegara. Ponizej przedstawiono opis i uwagi do poszczegdlnych interwencji.

Kwalifikacja do programu

W ramach programu zaplanowano stworzenie 5 punktéw informacyjnych w rdéznych dzielnicach
Lublina, w ktérych bedzie mozna uzyskac informacje o programie. Przed przystgpieniem do badania
odbedzie sie wywiad z uczestnikiem programu (ew. jego rodzing/opiekunem), ktéry bedzie miat na celu
okreslenie stanu funkcjonalnego pacjenta.

Diagnoza otepienia powinna zosta¢ postawiona tylko po wszechstronnej ocenie, sktadajgcej sie
z: oméwienia historii pacjenta, badania funkcji poznawczych, badania fizykalnego, przegladu
stosowanych przez pacjenta lekdw oraz innych stosowanych badan (NICE 2016, RNAO 2016, CREDOS
2011, NICE 2018), czyli szerszego zakresu niz przewiduje to opiniowany program. W procesie
weryfikowania stanu pacjenta moze braé¢ udziat jego rodzina, co takze znajduje potwierdzenie
w odnalezionych rekomendacjach

Dziatania edukacyjne

W ramach programu mieszkancy zostang zaproszeni na wyktady z psychologiem, psychiatrg
lub geriatrg, podczas ktérych bedgy mogli uzyska¢ informacje dotyczace ,wczesnej diagnostyki
zespotéw otepiennych oraz mozliwych sposobéw wspierania funkcji poznawczych”. Zatozono
zorganizowanie 60 spotkan, w ktérych bedg mogli bra¢ udziat réwniez cztonkowie rodzin/opiekunowie
0s6b, u ktérych wystepujg zaburzenia funkcji poznawczych. Jednorazowo w trwajgcym 1,5h wyktadzie
bedzie mogto wzigc udziat ok. 50-60 osdb.

Rekomendacje wskazujg, ze pacjentom, a takze cztonkom ich rodziny/opiekunom zapewniona
powinna zosta¢ edukacja oraz wsparcie (RNAO 2016, RACGP 2016).

Badanie testowe Krotkq Skalg Oceny Stanu Psychicznego (MMSE)

Po zakwalifikowaniu pacjenta do badan przesiewowych i przeprowadzeniu wywiadu, zostanie on
poddany badaniu MMSE. Skala ta stanowi sume punktdow uzyskanych w prébach oceniajgcych:
orientacje w czasie i w miejscu, zapamietywanie trzech wyrazéw, uwage i liczenie, swobodne
odtwarzanie wczesniej zapamietanych wyrazéw po krétkim odroczeniu, nazywanie dwdch
przedmiotéw, wykonywanie polecen stownych, pisanie oraz kopiowanie dwdch przecinajacych sie
pieciokgtéw. Maksymalny wynik wynosi 30 punktéw. Wedtug autoréw skali wynik ponizej 24 punktow
sugeruje obecnos¢ procesu otepiennego i wskazuje na koniecznos$¢ podjecia dalszych badan
diagnostycznych w celu potwierdzenia badZz wykluczenia tego podejrzenia. Badanie bedzie
prowadzone przez psychologa.
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Wiekszos$¢ wytycznych (PTA/IGERO 2011, NICE 2006, NICE 2016, USPSTF 2014, CREDOS 2011) oraz
przeglagdéw/metaanaliz  (USPSTF 2013, Creavin 2016, Tsoi 2017) potwierdza przydatnosc
diagnostyczng testu MMSE szacujgc czuto$é na poziomie 71%-88,3% oraz swoisto$¢ w przedziale 74%-
90%. Wytyczne NICE 2018 wskazujg na zastosowanie réwniez innych testdéw oceny pacjenta (10-
punktowego kognitywnego testu (10-CS), 6-pozycyjnego testu uposledzenia funkcji poznawczych
(6CIT), testu uposledzenia pamieci (MIS), testu Mini-Cog oraz testu pamieci (TYM).

Badanie Testem Rysowania Zegara

W projekcie zaproponowano rdéwniez obligatoryjne zastosowanie testu rysowania zegara.
Za prawidtowe wykonanie proby badany moze uzyska¢ maksymalnie 10 punktéow (préba wykonana
catkowicie prawidtowo), a minimalnie 1 punkt (chory w ogdle nie podejmuje préby lub sposdb jej
wykonania nie jest mozliwy do interpretacji). Istotnym ograniczeniem diagnostycznym tej wersji testu
jest system punktacji opracowany wytgcznie w oparciu o wyniki uzyskane przez osoby z chorobg
Alzheimera. Tak, jak w przypadku MMSE, ten test réwniez bedzie prowadzony przez psychologa.
Nalezy jednak zaznaczy, ze nie okreslono, w jaki sposdb planuje sie weryfikowac jego wyniki. Istnieje
szereg metod oceny testu. Zaliczy¢ do nich mozna skale Shulmana, Sunderlanda czy tez Watsona.
Zgodnie z wynikami metaanalizy Park 2018 stwierdza sie, ze skala Shulmana byta najbardziej czuta
i swoista w ocenie wynikéw testu rysowania zegara, a co za tym idzie uznano jg za najbardziej
przydatng w testach poznawczych w kierunku wykrywania otepien. Pole pod wykresem krzywej (AUC)
wynosito w przypadku tej metody 0,857. Uznano réwniez, ze test rysowania zegara jest prosty i tatwy
do wykonania przez pacjenta, zajmuje niewiele czasu, ma prostg metode oceny i moze testowaé/badac
ogdblne cechy poznawcze u pacjenta. Jest to dobre narzedzie do wykorzystywania w osrodkach POZ
czy tez domach opieki. Wytyczne PTA/IGERO 2011, USPSTF 2014, RACGP 2016 oraz eksperci kliniczni
(dwaj KW w dziedzinie geriatrii) réwniez rekomenduja ten test do stosowania w celu wykrycia otepien.

Zgodnie z zapisami projektu, w przypadku potrzeby pogtebienia wiedzy na temat funkcjonowania
poznawczego u pacjenta ,,mogg dodatkowo” zosta¢ wykonane: badanie sprawnosci pamieci i uczenia
sie (test uczenia sie Reya), badanie sprawnosci uwagi dowolnej i orientacji przestrzennej (Test tgczenia
Punktéw), badanie funkcji wzrokowo-przestrzennych (Figura Reya), badanie funkcji jezykowych (Test
Fluencji Stownej). Nalezy zaznaczy¢, ze nie wskazano jakie warunki bedzie musiat spetni¢ pacjent, zeby
zostaty u niego przeprowadzone ,dodatkowe” testy. Okreslono jedynie, ze ,testy te bedg wykonane
u osob w sytuacji koniecznosci pogtebienia diagnozy neuropsychologicznej w ramach spotkania
diagnostycznego, bez koniecznosci dodatkowej wizyty”.

Po przeprowadzeniu powyzszych testéw pacjentowi zostang przedstawione wyniki jakie uzyskat.
W sytuacji stwierdzenia prawidtowego funkcjonowania poznawczego, osoba badana otrzyma
wskazéwki dotyczace podtrzymania sprawnosci funkcji poznawczych. W przypadku niewielkich
deficytow pacjent otrzyma wskazéwki dotyczace mozliwego usprawnienia funkcji poznawczych.
Natomiast w przypadku stwierdzenia wyraznych deficytow funkcjonowania poznawczego pacjent
otrzyma informacje o koniecznosci podjecia dalszej diagnostyki specjalistycznej w ramach swiadczen
gwarantowanych.

Reasumujac, interwencje zaplanowane w projekcie znajdujg swoje odzwierciedlenie w odnalezionych
wytycznych klinicznych. Jednak eksperci kliniczni nie sg jednoznaczni w swoich opiniach
co do zasadnosci prowadzenia programoéw polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania otepien
lub innych zaburzen poznawczych. Wedtug niektérych ekspertéw w ramach takich projektéw moze by¢
prowadzony system opieki spotecznej, organizacja oddziatéw dziennego pobytu, pomoc socjalna, ale
nie diagnostyka. Tym samym realizacje programu polityki zdrowotnej zogniskowanego na prowadzeniu
dziatan o charakterze diagnostycznym uznaje sie za niezasadne i sugeruje sie opracowanie programu
polityki zdrowotnej pozwalajgcego na zapewnienie kompleksowej opieki dla pacjentow z zaburzeniami
poznawczymi i prowadzenie szeroko zakrojonych dziatarn edukacyjnych.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie
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wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu jego przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci przeprowadzana ma by¢ w oparciu o liczbe zorganizowanych spotkan
edukacyjnych, liczbe oséb uczestniczagcych w spotkaniach, liczbe osdb uczestniczgcych w badaniach
przesiewowych, liczbe przeprowadzonych ankiet. Wskazano réwniez na analize liczby oséb
ze zdiagnozowanymi deficytami poznawczymi, jednak ten wskaznik jest bardziej zasadny w ocenie
efektywnosci programu. Dodatkowo w punkcie dotyczgcym miernikdw efektywnosci okreslono
wskazniki mozliwe do wykorzystania podczas monitorowania: ,liczba oséb, ktdre uczestniczyty
w indywidualnym spotkaniu z psychologiem” oraz ,liczba wykonanych przez psychologa testéw
przesiewowych MMSE i testdw rysowania zegara”. Nalezy zaznaczy¢, ze w ramach zgtaszalnosci
do programu monitorowanie powinno obejmowa¢ co najmniej liczbe osdb biorgcych udziat
w programie, liczby oséb zakwalifikowanych, liczby oséb niezakwalifikowanych do programu
oraz liczby oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego realizacji ze wskazaniem
przyczyny.

W ramach oceny jakosci $wiadczen zaplanowano analize ankiet satysfakcji uczestnikéw programu,
co jest rozwigzaniem zasadnym. Dodatkowo ekspert kliniczny stwierdzit, ze poza oceng satysfakcji
pacjentéw nalezy réwniez odniesc tg ocene do opiekundéw osdb z otepieniami.

Ewaluacja programu zostanie przeprowadzona w oparciu o stopien realizacji celéw programu.
Zaznaczono, ze stworzone zostanie: ,opracowanie statystyczne dotyczace przeprowadzonych spotkan
edukacyjnych”, ,,opracowanie statystyczne dotyczgce wynikéw badan przesiewowych”, ,,opracowanie
statystyczne wynikéw przeprowadzonych ankiet”. Nie wskazano jednak konkretnych wskaznikéw
ewaluacyjnych. W punkcie dotyczagcym miernikéw efektywnosci przedstawiono wskaznik, ktéry bedzie
mozliwy do wykorzystania podczas ewaluacji, tj.: ,liczba oséb kwalifikujgcych sie do pogtebionej
diagnostyki funkcji poznawczych zdiagnozowanych na podstawie badan przesiewowych”. Ekspert
kliniczny stwierdzit, ze w ramach ewaluacji nalezy rowniez okresli¢ jakosé zycia pacjentéw. Ewaluacja
programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie programu. Jednak
w zwigzku z uwagami dotyczgcymi celdw i miernikéw efektywnosci oraz zaplanowaniem niewielkiej
liczby prawidtowo sformutowanych wskaznikéw efektywnosci, przeprowadzenie kompleksowej
ewaluacji programu moze okazac sie utrudnione.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw realizacji oraz dziatarh podejmowanych w ramach poszczegdlnych etapdéw.
Odniesiono sie takze do warunkdéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych
oraz sposobu zakonczenia udziatu w programie. Realizator programu zostanie wybrany na podstawie
procedury otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi. W projekcie zaplanowano
takze akcje informacyjng m.in. z udziatem instytucji i placéwek, ktére dziatajg na rzecz oséb starszych
w Lubinie i lokalnych mediow.

Catkowity koszt zaplanowanych interwencji zostat oszacowany 665 700 zt. Koszt jednostkowy wynosi
195,79 zt/osobe. Koszt spotkan edukacyjnych zostat oszacowany na 140 zt/spotkanie, a koszt badania
przesiewowego 100 zt/osobe. Zatozono rdéwniez finansowanie wynagrodzen dla pracownikéow
punktéw informacyjnych 2000 zt/os/miesigc. tgcznie w ciggu 2 lat trwania programu koszt spotkan
edukacyjnych oszacowano na 8 400 zt, koszt badan przesiewowych na 120 000 zf, a koszt
wynagrodzenia pracownikow punktow informacyjnych na 224 000 zt.

W punkcie dotyczacym budzetu wskazano takze inne kategorie kosztéw: opracowania i wydruku
plakatéw informacyjnych (600 zt), opracowania i wydruku ulotek informacyjnych (3 000 zt), materiatéw
biurowych (2 000 zt), ewaluacji programu (2 500 zt), wynagrodzenia dla koordynatora (12 000 zi),
obstugi ksiegowej (2 400 zt), wynajmu lokali na punkty informacyjne oraz badania przesiewowego
w kierunku wykrycia zaburzen poznawczych (280 000 zt), wynajmu sali na spotkania edukacyjne (10
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800 zt). Nalezy podkreslié¢, ze w przedstawionym zestawianiu, koszt badania przesiewowego zostat
uwzgledniony dwukrotnie.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkéw miasta Lublina.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Otepienie jest zespotem spowodowanym chorobg mézgu, zwykle o charakterze przewlektym
lub postepujgcym, w ktérym zaburzone sg rédzne wyzsze funkcje korowe, takie jak: pamie¢, myslenie,
orientacja, liczenie, zdolno$¢ uczenia sie, jezyk i krytycyzm. Swiadomo$¢ nie jest zaburzona. Zaburzeniu
funkcji poznawczych towarzyszg zwykle (a niekiedy je wyprzedzajg) obnizenie kontroli nad emocjami
oraz zaburzenia spotecznego zachowania i motywaciji.

Pierwszymi objawami postepujgcego otepienia mogg by¢ okazjonalne zapominanie, zostawianie
przedmiotéw w innych miejscach niz zwykle oraz trudnosci w odnajdowaniu stéw. Odrdznienie
zwigzanego z wiekiem pogorszenia funkcji poznawczych od wczesnego stadium otepienia moze okazac
sie trudne.

Inny problem diagnostyczny stanowi odrdznienie otepienia i depresji. Depresja moze by¢ objawem
wczesnej fazy choroby Alzheimera. W depresji zaburzenia pamieci nasilajg sie wraz z obnizeniem
nastroju. Poczatek problemdw z pamiecia jest zazwyczaj bardziej nagty niz w przypadku otepienia,
na ogét przebieg jest fagodny, z fazg plateau. Wyniki badan neuropsychologicznych nie wskazujg
na otepienie.

Szczegbétowy wywiad, ocena stanu psychicznego, badanie fizykalne oraz badania dodatkowe s3
niezbedne do ustalenia wtasciwego rozpoznania. Diagnostyka rdéznicowa otepienia wymaga
doktadnego zebrania wywiadu i badania przedmiotowego, w tym neurologicznego.

Liczba 0sdb z demencjg na catym sSwiecie to obecnie ok. 47,5 min, natomiast w 2030 r. moze wzrosng¢
do 75,6 min z catej populacji. Do 2050 r. liczebnos¢ ta moze zwiekszy¢ sie blisko 3-krotnie. Rokrocznie
na swiecie 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 oséb na 100 mieszkarncdw w skali globalnej cierpi
na chorobe otepienng (WHO 2016).

W Polsce blisko 501 092 osoby posiada chorobe otepienng, z czego populacje 310 tys. oséb stanowic
mogg chorzy na chorobe Alzheimera. Rozpowszechnienie otepien Polsce, w populacji powyzej 65 r. z.
oscyluje w granicach 5,7% do 10% (Alzheimer Europe 2014).

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2019 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (Dz.U. 2019 poz. 1285 z pdin.
zm.), $wiadczenia gwarantowane w zakresie opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien sg skierowane
do o0sdb z zaburzeniami psychicznymi oraz do osdb uzaleznionych i ich rodzin. W zaleznosci od potrzeb
i stanu pacjenta leczenie jest prowadzone w warunkach stacjonarnych, dziennych
lub ambulatoryjnych.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Prowadzenie skryningu w populacji bezobjawowej:

Skryning w kierunku zaburzehn poznawczych nie jest rekomendowany w przypadku osdéb
bezobjawowych w wieku 65 lat i starszych. Rekomendacja dotyczy oséb dorostych (> 65 lat),
w przypadku ktérych nie zidentyfikowano zaburzen poznawczych (BCG 2016, CTFPHC 2016, RACGP
2016, USPSTF 2014, CREDOS 2011).

Wytyczne UK NSC 2015 wskazujg, ze na kazde 100 oséb w wieku powyzej 65 lat, ok. 7 cierpi
na demencje. Jesli wskazana grupa oséb zostataby poddana badaniom przesiewowym, wykonywanym
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przy uzyciu obecnie dostepnych testéw ok. 18 osdb uzyskatoby wynik pozytywny, ale: tylko 6 z ww.
0s6b miatoby demencje; 12 osdb uzyskatoby wynik fatszywie dodatni; 1 osoba, u ktérej faktycznie
wystepuje demencja nie zostataby wykryta (wynik fatszywie negatywny).

Nieodzowne jest wdrozenie dziatan w zakresie prewencji pierwotnej oraz wczesnego wykrywania
i leczenia niesprawnosci i zaburzen poznawczych, w tym otepienia, uznawanych przez chorych i ich
rodziny za objawy starosci, co powoduje nieche¢ do diagnostyki i podjecia leczenia (Polsenior 2012).

Skryning w populacji objawowej/grupach ryzyka

U kobiet i mezczyzn, u ktdrych wystepujg objawy sugerujgce obecnosé zaburzen poznawczych (tj.
utrata pamieci, ostabienie zdolnosci jezykowych, koncentracji, widzenia, objawy behawioralne
lub psychologiczne), badz w przypadku ktérych lekarze, rodzina lub przyjaciele podejrzewajg obecnosé
zaburzen poznawczych zaleca sie przeprowadzenie badan przesiewowych (CTFPHC 2016)

W przypadku oséb w wieku powyzej 65. r.z., lekarze powinni zwracaé¢ uwage na objawy demencji.
Moga one zostaé wykryte oportunistycznie oraz ocenione przy uzyciu pytan adresowanych do osoby
i/lub jej opiekuna bez koniecznosci wdrazania systemu badan przesiewowych (RACGP 2016).

Osoby, ktére powinny byé poddawane skryningowi w kierunku choréb otepiennych to: osoby
z postepujgcymi objawami zaburzen poznawczych oraz zachowaniem sugerujgcym demencje;
pacjenci, ktorzy wzbudzili szczegdlng uwage swoich opiekundéw co do umiejetnosci poznawczych,
pomimo niezgtaszanych dolegliwosci przez samych pacjentow (SMoH 2013).

Ocena pacjenta pod kgtem otepien

Diagnoza otepienia powinna zosta¢ postawiona tylko po wszechstronnej ocenie, sktadajgcej sie
z: oméwienia historii pacjenta, badania funkcji poznawczych, badania fizykalnego, przegladu
stosowanych przez pacjenta lekdw oraz innych stosowanych badan (NICE 2016, RNAO 2016, CREDOS
2011, NICE 2018).

Wystepowanie choroby otepiennej powinno by¢ ocenione w wyniku kompleksowej, petnej ewaluacji
pacjenta. Podejscie to umozliwi wczesne postawienie diagnozy, ocene ewentualnych komplikacji
i ustalenie przyczyny demencji (zalecane przez wiekszos¢ rekomendacji i wytycznych) (SMoH 2013).

Metody stosowane w ramach wczesnego wykrywania otepieri

Ocena funkcji poznawczych powinna zawiera¢ m.in. badanie uwagi i koncentracji, orientacji, pamieci
dtugo- i krotkotrwatej oraz jezyka. W trakcie tego postepowania powinny zosta¢ wykorzystane
standaryzowane narzedzia przede wszystkim test MMSE i skale ocen funkcjonowania. Pamietac jednak
nalezy, ze sam wynik testu MMSE lub innej, krétkiej oceny funkcji poznawczych, nie moze by¢
podstawg rozpoznania lub wykluczenia otepienia, ale jedynie jego podejrzenia (PTA/IGERO 2011, NICE
2006, NICE 2016, USPSTF 2014, CREDOS 2011).

W przypadku podejrzenia otepienia innego niz w przebiegu choroby Alzheimera wstepng ocene
uzyskang za pomocg MMSE powinno sie uzupetnic¢ innymi testami ocen, na przyktad Testem Rysowania
Zegara lub skalami MoCA i STMS (PTA/IGERO 2011) lub tez mozna zastosowa¢ inne testy tj. 6-item
Cognitive Impairment Test (6-CIT), General Practitioner Assessment of Cognition (GPCOG) lub 7-
Minute Screen (NICE 2006, NICE 2016, USPSTF 2014, CREDOS 2011). Wytyczne NICE 2018 wskazujg
na zastosowanie 10-punktowego kognitywnego testu (10-CS), 6-pozycyjnego testu uposledzenia
funkcji poznawczych (6CIT), testu uposSledzenia pamieci (MIS), testu Mini-Cog oraz testu pamieci
(TYM).

Dalsze postepowanie diagnostyczne

Lekarz POZ moze zwrdcic sie do specjalisty w celu potwierdzenia diagnozy, diagnostyki réznicowej oraz
w celu ustalenia dalszego postepowania (RHC 2011, NICE 2018).

Poprawne (wiarygodne) postawienie rozpoznania otepienia wymaga specjalistycznej wiedzy
i doswiadczenia badajgcego. Brak takiej wiedzy i doswiadczenia powinien sktaniaé¢ lekarza
lub psychologa do skierowania chorego na odpowiednig konsultacje (RHC 2011, NICE 2018).
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Organizacja opieki nad chorym z otepieniem

Bardzo istotna jest rola opiekuna rodzinnego, ktéra wraz z czasem trwania choroby staje sie coraz
wieksza. Opiekun rodzinny wymaga wielokierunkowego wsparcia innych cztonkéw rodziny
oraz instytucji w opiece nad pacjentem z otepieniem (PTA/IGERO 2011, ANN 2017, NICE 2018).

Wsparcie opiekundow:

Zaleca sie proponowanie opiekunom o0séb dotknietych demencjg interwencje w zakresie
psychoedukacji i szkolenia umiejetnosci (NICE 2018).

Edukacja pacjenta/rodziny

Pacjentom, a takze cztonkom ich rodziny, opiekunom zapewniona powinna zosta¢ edukacja
oraz wsparcie (RNAO 2016, RACGP 2016).

Nalezy uczy¢ pacjenta pod katem zwiekszenia aktywnosci fizycznej, zaangazowania spotecznego,
treningu poznawczego/rehabilitacji, zaprzestania palenia tytoniu, stosowania odpowiedniej diety
(produkty bogate w kwasy Q-3, w witamine D) oraz ograniczenia czynnikow ryzyka chordb sercowo-
naczyniowych

Podsumowanie odnalezionych dowoddéw naukowych
Test MMSE

W przegladzie Lin, USPSTF 2013, stwierdzono, ze najlepszym narzedziem w wykrywaniu funkcji
poznawczych u oséb powyzej 69 r.z. okazat sie test MMSE, charakteryzujacy sie czuto$cig wynoszgca
88,3% i swoistoscig na poziomie 86,2%.

Wyniki badan popierajg stosowanie testu MMSE jako czesci procesu decyzyjnego majacego na celu
okreslenie czy dana osoba ma otepienie, jednak wyniki tego testu powinny by¢ interpretowane
w szerszym kontekscie w odniesieniu do indywidualnego pacjenta np. uwzgledniajac jego osobowosé,
zachowanie oraz sposdb radzenia sobie w Srodowisku domowym i w codziennym zyciu (Creavin 2016).

Nie odnaleziono dowoddw popierajgcych istotng role narzedzia MMSE jako gtdwnego samodzielnego
testu w identyfikacji pacjentow z tagodnymi zaburzeniami poznawczymi, u ktérych moze rozwing¢ sie
otepienie (Arevalo-Rodriguez 2015).

Mozna oczekiwac, ze 85-90% 0sdb z otepieniem zostanie prawidtowo zdiagnozowana za pomoca testu
MMSE, podczas gdy 10-15% zostanie btednie zdiaghozowana i moze zostac¢ skierowana na dalsze
badania (Creavin 2016).

Czutosé testu MMSE wynosita 71% (95% Cl [66%-77%]), natomiast swoistos¢ testu —74% (95% Cl [70%-
78%]) (Tsoi 2017).

Test Rysowania Zegara

Czutos¢ testu rysowania zegara w zaleznosci od przyjetej skali oceny osiggata wartos¢ w zakresie
od 57% do 82%, a swoisto$¢ —od 75,7% do 87,9% (Park 2018).

W innym przegladzie ten sam test charakteryzowat sie czutoscig na poziomie 58% (95% Cl [46%-69%]),
natomiast swoisto$¢ testu wyniosta 73% (95% Cl [61%-83%]) (Tsoi 2017).

Test rysowania zegara jest prosty i tatwy do wykonania przez pacjenta, zajmuje niewiele czasu, ma
prostg metode oceny i moze testowaé/badaé ogdlne cechy poznawcze u pacjenta. Jest to dobre
narzedzie do wykorzystywania w o$rodkach POZ czy tez domach opieki (Park 2018).

Whioski z przeprowadzonej analizy efektywnosci kosztowej

Efektywnos¢ kosztowa interwencji wykorzystywanych w ramach skryningu otepien nie moze by¢
oceniona ze wzgledu na niewystarczajgce dane z badan pierwotnych (Banerjee 2009).

Interwencje w zakresie skryningu otepien muszg osiggnac¢ jedynie umiarkowany wzrost jakosci zycia
u 0séb z demenc;ja, a takze obja¢ 10% populacji z objawami otepien korzystajacej z opieki stacjonarnej,
by staty sie kosztowo efektywne (Banerjee 2009).
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Na podstawie badania RCT Wolfs 2009 wtgczonego do przegladu Saha 2018 stwierdzono, ze wartos$¢
ICER wyniosta 1 267 EUR na QALY. Uznano, ze zwiekszone koszty prowadzonych badan przesiewowych
zostaty czesciowo zréwnowazone przez obnizenie kosztéw ze wzgledu na skrécenie czasu pobytu
pacjentéw w ramach opieki stacjonarnej.

Autorzy obu przegladdw: Banerjee 2009 oraz Saha 2018 zalecajg prowadzenie dalszych badan (w tym
ewaluacyjnych) w kierunku okreslania jakosci i efektywnosci kosztowej poszczegdlnych procedur
stosowanych w ramach skryningu.

Whioski z opinii eksperckich

Wedtug niektérych ekspertéw programy dotyczace wykrywania otepien lub innych zaburzen
poznawczych nie powinny by¢ prowadzone w projektach polityki zdrowotnej. W ramach takich
projektdw moze by¢ prowadzony system opieki spotecznej, organizacja oddziatéw dziennego pobytu,
pomoc socjalna, ale nie diagnostyka.

Natomiast inni eksperci wskazujg, ze programy wczesnego wykrywania otepien powinny by¢
prowadzone i finansowane przez samorzady, poniewaz prawidlowo przygotowane programy
pozwalajg na wczesne wykrycie i leczenie przynajmniej czesci otepien, co przedtuza samodzielne
funkcjonowanie chorych na wszystkich polach, zmniejsza potrzebe opieki innych oséb, redukuje koszty
zdrowotne i spoteczne. (trzech KW w dziedzinie geriatrii, KW w dziedzinie psychiatrii)

Diagnostyka otepienia powinna by¢ prowadzona przez Zespot Specjalistdw (neurolog,
internista/geriatra, psycholog, psychiatra) w ramach procedury diagnostyki kompleksowej na bazie
AOS lub diagnostyki 1-dniowej na bazie Oddziatu Neurologii.

Zgodnie ze standardami miedzynarodowymi nie ma koniecznosci wykonywania badan przesiewowych
w kierunku zaburzen poznawczych u oséb bezobjawowych, czyli u oséb bez zaburzen pamieci dobrze
funkcjonujacych.

Badania powinny by¢ prowadzone u pacjentdow wieku powyzej 55 lat w ramach obecnie
funkcjonujgcego systemu ochrony zdrowia (POZ, AOS) oraz w ramach programow polityki zdrowotnej
w mysl ustawy o zdrowiu publicznym.

Nalezy upowszechniaé¢ informacje w spoteczenstwie, aby nie traktowaé objawdéw otepiennych
u starszych cztonkéw rodzin jako konsekwencji procesu starzenia.

Wczesne rozpoznanie choroby otepiennej, prawidlowe postepowanie terapeutyczne, pozwala
na wydtuzenie samodzielnego funkcjonowania chorego, zmniejsza potrzebe opieki nad nim,
a wtasciwa koordynacja opieki zdrowotnej i spotecznej nad pacjentem z bardziej zaawansowanym
procesem chorobowym odsuwa koniecznos¢ jego instytucjonalizacji. Postepowanie takie redukuje
koszty zdrowotne i spoteczne

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.62.2020, Warszawa,
sierpien 2020 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania deficytéw funkcji poznawczych wsréd mieszkancow Lublina
po 65 roku zycia” realizowany przez: Miasto Lublin, Warszawa, sierpiern 2020, Aneksu ,Wczesne wykrywanie otepien
lub innych zaburzen funkcji poznawczych — wspdlne podstawy oceny” listopada 2018 oraz ,,Programy z zakresu profilaktyki
geriatrycznej - wspdlne podstawy oceny”, sierpiert 2015 r.”, oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 192/2020 z dnia 10 sierpnia
2020 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania deficytow funkcji poznawczych wsrod
mieszkancow Lublina po 65 roku zycia”.
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