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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 118/2013 z dnia 13 maja 2013 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny wczesnego wykrywania
otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych” wojewaddztwa
todzkiego

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Program zdrowotny wczesnego wykrywania otepien lub innych zaburzen funkcji
poznawczych” wojewddztwa tédzkiego.

Uzasadnienie

Projekt programu wczesnego wykrywania otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych
odnosi sie do waznego problemu poprawy skutecznosci wczesnej diagnostyki otepienia. Ma
miedzy innymi na celu przyspieszenie postawienie wtasciwego rozpoznania, zmniejszenie
negatywnego wptywu zaburzen funkcji poznawczych na pacjenta i jego otoczenie, jak
rowniez wczesne wigczenie odpowiedniego leczenia.

Podstawowym problemem zwigzanym z programem jest procedura i rodzaj
przeprowadzanych badan w celu zdiagnozowania otepienia. Wedtug zatozen programu,
interwencjg, bedacg podstawg do zdiagnozowania otepienia ma by¢ konsultacja
psychiatryczna (z przeprowadzeniem testu MMSE oraz testu rysowania zegara) i konsultacja
psychologiczna, podczas ktorej beda przeprowadzone bardziej szczegétowe testy funkcji
poznawczych. Skutkiem przeprowadzonych badan ma byé wczesne wdrozenie
odpowiedniego postepowania (farmakoterapia, opieka psychologiczna). Warto zauwazyg,
ze proponowane metody w zadnym wypadku nie sg wystarczajgce w celu rozpoznania
przyczyn otepienia. Brak jest szczegétowego badania neuroobrazujgcego (co najmniej CT)
stwarza ryzyko opdznienia rozpoznania odwracalnych przyczyn otepienia, takich jak guzy
mozgu, wodogtowie normotensyjne, krwiaki podtwardéwkowe itp. W niektérych
przypadkach opdzZnienie takie moze by¢ potencjalnie niebezpieczne nie tylko dla zdrowia ale
takze dla zycia pacjenta. Ponadto zaplanowane w projekcie badania nie dajg gwarancji
wykluczenia wielu innych przyczyn otepienia takich jak infekcje OUN, niedobory, zaburzenia
metaboliczne przed wdrozeniem leczenia farmakologicznego. Podstawowym elementem
wstepnego badania powinno by¢ takze badanie neurologiczne. Wydaje sie, ze wtgczenie
leczenia farmakologicznego i opieka psychologiczna powinna by¢ finatem prawidtowo
przeprowadzonej diagnostyki roznicowej zaburzen funkcji poznawczych. Istotne jest takze,
ze nie udowodniono, aby leki stosowane w otepieniu w istotny sposdb spowolniaty postep
choréb neurozwyrodnieniowych (np. choroby Alzheimera) co sugerujg Autorzy programu
w opisie potencjalnych korzysci wynikajgcych z wczesnego wiagczenia farmakoterapii. Wydaje
sie, ze tego rodzaju leczenie ma charakter przede wszystkim objawowy.

Kolejnym niejasnym elementem jest strona kosztowa projektu. Nie przedstawiono
szczegotowych kalkulacji kosztowych planowanych interwencji. Podano jedynie koszty
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dotychczas poniesione na realizacje projektu w latach 2010-2011. Brak jest takze danych na
temat planowanej liczby oséb objetych programem.

Podsumowujgc, oceniany program zdrowotny w obecnej formie nie moze zostaé
zaakceptowany.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu ,Program zdrowotny wczesnego
wykrywania otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych”, ktéry realizowany ma by¢
przez Wojewddztwo tdédzkie. Program adresowany jest do kobiet i meziczyzn z grupy
wiekowej 55-85 lat zamieszkujgcych obszar wojewddztwa tddzkiego, ze szczegdlnym
uwzglednieniem powiatdw rejonu zachodniego: sieradzkiego, wieluniskiego, poddebickiego,
wieruszowskiego, zduriskowolskiego oraz taskiego. W piSmie przewodnim z prosbg o ocene
znajduje sie informacja, ze w latach 2010-2011 w ramach programu przebadano 90 osdb
i wydatkowano s$rodki w wysokosci 20 340 zt. W budzecie Samorzagdu Wojewddztwa
tédzkiego na 2012 rok zarezerwowano srodki w wysokosci 10 400 zt dla Specjalistycznego
Psychiatrycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej w todzi oraz 10 296 zt dla Szpitala w Warcie.

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjg ICD-10: Otepienie jest zespotem spowodowanym chorobg maozgu, zwykle
o charakterze przewlektym lub postepujgcym, w ktérym zaburzone sg rézne wyzsze funkcje
korowe, takie jak: pamieé, myslenie, orientacja, liczenie, zdolnos$¢ uczenia sie, jezyk
i krytycyzm. Swiadomos$¢ nie jest zaburzona. Zaburzeniu funkcji poznawczych towarzysza
zwykle, a niekiedy je wyprzedzajg: obnizenie kontroli nad emocjami oraz zaburzenia
spotecznego zachowania i motywacji.

Otepienie najczesciej spowodowane jest pierwotng zwyrodnieniowg lub strukturalng
chorobg moézgu. Choroba Alzheimera jest przyczyng ponad 50% przypadkéw otepienia
w badaniach zaréwno klinicznych, jak i autopsyjnych. Choroby naczyn mézgowych moga
zarowno powodowac otepienie, jak tez by¢ jego czynnikiem ryzyka.

Ok 15-20% przypadkéw otepienia przypisuje sie chorobie naczyn mdézgowych. Otepienie
moze pojawic sie w przebiegu chordéb duzych naczyn z licznymi zawatami mdzgu, a takze
w nastepstwie pojedynczego udaru. W rdznicowaniu niezbedne jest wykazanie zwigzku
czasowego miedzy pojawieniem sie otepienia, a chorobg naczyn moézgowych.

Parkinsonizm niekiedy przebiega z otepieniem, podobnie jak choroba rozsianych ciat
Lewy’ego, druga co do czestosci przyczyna otepienia. Choroba Huntingtona jest znacznie
mniej czesta, lecz stanowi wazng przyczyne otepienia u ludzi mtodych. Do rzadszych choréb
neurodegeneracyjnych nalezy zaliczy¢ otepienie czotowo-skroniowe, postepujace porazenie
nadjgdrowe oraz ataksje dziedziczne.

Wzrost objetosci  wewnatrzczaszkowej, spowodowany guzem lub  krwiakiem
podtwardéwkowym, powoduje otepienie bez ogniskowych objawdéw neurologicznych az
u 5% pacjentdow. Czesto$¢ przewlektego wodogtowia komunikujgcego jako przyczyny
otepienia u dorostych waha sie w rézinych badaniach od 1 do 5%. Najczestszg obecnie
infekcyjng przyczyng otepienia jest zakazenie wirusem HIV, stanowi ono réwniez najczestszy
powdd otepienia u ludzi mtodych. Choroba Creutzfeldta-Jakoba i inne choroby wywotywane
przez priony to nastepna zakazna przyczyna demencji. Zakazenia nie wirusowe powodujg
raczej ostrg niz przewlektg encefalopatie. Otepienie jest czasem objawem grzybiczego
zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych.

Niedoborowe, toksyczne i metaboliczne przyczyny otepienia uwaza sie za szczegdlnie
istotne, poniewaz sg one potencjalnie odwracalne. Niedobdr witaminy B12 moze niekiedy
powodowac jedynie otepienie, bez niedokrwistosci czy objawdéw ze strony rdzenia
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kregowego. Wsrod choréb metabolicznych, ktére mogg by¢ powodem otepienia, do
najwazniejszych nalezy niedoczynnos¢ tarczycy. Wrodzone choroby metaboliczne,
prowadzgce do otepienia u dorostych, to choroba Wilsona, choroba Kufsa, zéttakowatos$é
maodzgowo-sciegnista, leukodystrofie metachromatyczne oraz choroby mitochondrialne.
Dtugotrwate zazywanie lekdw lub ekspozycja na metale ciezkie mogg powodowac przewlekte
zatrucie, ktore bywa mylnie uwazane za otepienie.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Minister Zdrowia, uwzgledniajgc cele Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego
i aktualng sytuacje psychiatrycznej opieki zdrowotnej, uznaje za priorytetowe dziatanie m.in.
w obszarze zaburzen geriatrycznych, zwigzanych ze starzeniem sie (w tym zespoty otepienia).

WHO w swoim raporcie dotyczgcym demencji podaje, ze chorobowos¢ u oséb w wieku 60 lat
i wiecej w krajach Europy zachodniej wynosi 6,92%, natomiast w krajach Europy centralnej
5,78%, a wschodniej 5,70%. Dodatkowo WHO przewiduje, ze w latach 2010-2030 nastgpi
40% wzrost liczby oséb chorych na demencje w Europie, a do roku 2050 bedzie to 87%
wzrost. WHO szacuje, ze co roku w Europie pojawia sie ok 2,3 min nowo zdiagnozowanych
przypadkéw demenc;ji.

UK National Screening Committee nie rekomenduje badan przesiewowych w kierunku
choroby Alzheimera.

Australijskie ministerstwo finanséw w dniu 10 sierpnia 2012 roku ustanowito demencje jako
dziewigty narodowy priorytet zdrowia publicznego (the ninth National Health Priority Area).

WHO w swoim raporcie dotyczagcym demencji podaje, iz catkowite koszty leczenia demencji
w Europie zachodniej siegajg ok 210,12 mld USS, centralnej 14,19 mld USS i wschodniej
14,33 mld USS, co przektada sie odpowiednio na 1,29%, 1,10% oraz 0,90% PKB.

Zalecenia wynikajace z odnalezionych wytycznych:

Otepienie jest rozpoznaniem klinicznym. Postawienie takiego rozpoznania wymaga
udokumentowania na podstawie danych uzyskanych z doktadnego wywiadu i badania
przedmiotowego, uwzgledniajgcego krotkie testy psychometryczne, np. MMSE, i skale ocen
funkcjonowania.

Ocena funkcji poznawczych powinna zawiera¢ m.in. badanie uwagi i koncentracji, orientacji,
pamieci dtugo- i krétkotrwatej oraz jezyka. W trakcie tego postepowania powinny zostac
wykorzystane standaryzowane narzedzia np. MMSE.

Interpretujac wyniki nalezy wzig¢ pod uwage poziom wyksztatcenia, wczesniejsze choroby
oraz wszelkie inne czynniki mogace wptywaé na wynik.

Rozpoznajac otepienie, nalezy kierowa¢ sie okreslonymi kryteriami diagnostycznymi,
najlepiej ICD-10. Mozna podejrzewa¢ demencje u oséb wpisujgcych sie w kryteria
rozpoznania DSM-IV.

Rozpoznanie otepienia jest niezbednym elementem rozpoznania choroby Alzheimera.
Rozpoznajac inne rodzaje otepien, w ktorych zaburzenia pamieci mogg nie by¢ objawem
wiodgcym, np. otepienia naczyniopochodne (wielozawatowe, podkorowe itd.), otepienia
czotowo-skroniowe czy otepienie z ciatami Lewy'ego, nalezy postugiwaé sie specyficznymi
kryteriami diagnostycznymi tych choréb.
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Lekarz powinien ocenié¢ wszystkie czynniki, ktore mogty spowodowaé zaburzenia funkcji
poznawczych.

Otepienie jest zespotem objawdw, a nie choroba. Rozpoznanie otepienia jest wskazaniem do
przeprowadzenia dalszych badan zmierzajacych do ustalenia prawdopodobnej przyczyny
otepienia, ale nie jest wystarczajgca podstawga do podjecia leczenia farmakologicznego.

Poprawne (wiarygodne) postawienie rozpoznania otepienia wymaga specjalistycznej wiedzy
i doswiadczenia badajgcego. Brak takiej wiedzy i dosSwiadczenia powinien sktaniaé lekarza lub
psychologa do skierowania chorego na odpowiednig konsultacje.

Wynik testu MMSE lub innej krétkiej oceny funkcji poznawczych nie moze byé podstawag
rozpoznania lub wykluczenia otepienia, ale jedynie jego podejrzenia.

Diagnoza otepienia powinna zosta¢ postawiona tylko po wszechstronnej ocenie, sktadajgcej
sie z: omowienia historii pacjenta, badania funkcji poznawczych, badania fizykalnego,
przegladu stosowanych przez pacjenta lekéw oraz innych stosownych badan.

Pacjenci diagnozowani w kierunku choroby otepiennej powinni mie¢ wybdor w kwestii
przekazania diagnozy im oraz osobom z ich otoczenia.

W trakcie diagnostyki powinno zwréci¢ sie takze uwage na ewentualne choroby
wspotwystepujgce, w tym depresje i psychoze, aby zapewni¢ optymalne leczenie.

W trakcie badania powinno wykonac sie takze rutynowe badanie krwi, testy biochemiczne
(elektrolity, wapn, glukoza, funkcja nerek oraz watroby), badanie czynnosci tarczycy, poziom
witaminy B12 oraz kwasu foliowego.

Testy w kierunku kity lub HIV nie powinny byé wykonywane rutynowo w trakcie diagnostyki
choroby otepiennej, a tylko u 0séb z podejrzeniem lub z grup ryzyka tych choréb.

Badanie moczu powinno zosta¢ przeprowadzone, jezeli podejrzewa sie delirium.

Badanie ptynu modzgowo-rdzeniowego nie powinno byé rutynowym postepowaniem
w diagnostyce chordb otepiennych.

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.

Rutynowe badanie ptynu mozgowo-rdzeniowego oraz badania genetyczne nie s3
rekomendowane.

Whioski z oceny programu wojewddztwa todzkiego
Projekt programu dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.

W projekcie programu nie oszacowano zgtaszalnosci do programu ani nie podano budzetu
(catkowitego i czastkowego). W piSmie przewodnim z prosbg o ocene znajduje sie
informacja, ze w latach 2010-2011 w ramach programu przebadano 90 oséb i wydatkowano
srodki w wysokosci 20 340 zt. W budzecie Samorzagdu Wojewddztwa tddzkiego na 2012 rok
zarezerwowano srodki w wysokosci 10 400 zt dla Specjalistycznego Psychiatrycznego Zespotu
Opieki Zdrowotnej w todzi oraz 10 296 zt dla Szpitala w Warcie.

Mozna zatem przyjgé, ze autorzy przedstawili budzet catkowity (cho¢ nie w projekcie
programu), ale brak jest kosztéw czgstkowych. Autorzy nie przedstawili, jakie srodki bedg
przeznaczone na jednego uczestnika programu ani ile osdb zamierzajg objg¢ programem
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(celem programu jest objecie jak najwiekszej ilosci 0séb). Z tych powoddw nie sposéb jest
ocenic, czy proponowany budzet jest adekwatny do proponowanych dziatan.

Nie przewidziano wytonienia wykonawcy w drodze konkursu. Zostat on wybrany arbitralnie:
Wojewddzki Szpital Psychiatryczny w Warcie, ul Sieradzka 3, 98-290 Warta. W pismie
przewodnim, w ktérym zawarte sg informacje o zarezerwowaniu srodkéw na omawiany
program, wymieniony jest rdwniez Specjalistyczny Psychiatryczny Zespét Opieki Zdrowotnej
w todzi, jako potencjalny realizator programu. Brak jest na ten temat informacji w projekcie
programu.

Monitorowanie realizacji programu bedzie polega¢ na ocenie wskaznika zainteresowania
spotecznego udziatem w programie oraz liczby oséb ze stwierdzonymi tagodnymi
zaburzeniami poznawczymi bez otepienia (MCI), otepieniem lekkim, srednim i gtebokim,
a takze odsetka wykrycia innych przypadkéw chorobowych.

Akcja promocyjna bedzie prowadzona przez Urzagd Marszatkowski w todzi oraz realizatora
programu. Nie podano jednak, na czym miataby ona polegaé. Do udziatu w programie osoby
zainteresowane majg zgtaszac sie spontanicznie.

Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi oraz opiniami ekspertow: ,Na podstawie zatgczonej
propozycji badan nie mozna z catg pewnoscig rozpoznaé otepienia. Aby to rozpoznanie
postawié, bezwzglednie konieczne jest wykonanie: badania neuroobrazowego (CT mdzgu),
oznaczen stezen hormondw tarczycy, witaminy B12 w surowicy krwi, co niezwykle
podrozytoby koszty programu. Co wiecej niepokojace jest to, ze bez wykonania tych badan,
twdrcy programu proponujg zastosowanie leczenia farmakologicznego, natomiast na blizej
niesprecyzowang rehabilitacje funkcji poznawczych odsyfajg do placdwek Towarzystwa
Alzheimerowskiego. Program ten umozliwitby tylko ,wytapanie” oséb z prawdopodobnym
otepieniem, ktdre nadal wymagajg dalszej diagnostyki dla ustalenia etiologii otepienia
i ewentualnego adekwatnego postepowania terapeutycznego. Na podstawie
zaproponowanych testéw neuropsychologicznych nie mozna tez jednoznacznie rozpoznac
tagodnych zaburzen poznawczych (MCI).”

Wydaje sie zatem, ze zaproponowana w programie diagnostyka jest niewystarczajgca do
ustalenia przyczyny otepienia, co jest warunkiem koniecznym do wdrozenia odpowiedniego
leczenia. Bez diagnostyki réznicowej otepienia niezasadne juz na tym etapie wydaje sie
dyskutowanie z pacjentem metod leczenia.

W opinii innego eksperta klinicznego: ,Realizacja programu miataby bardzo istotne znaczenie
dla oceny czestosci wystepowania zespotow otepiennych w populacji 55-85 woj. tédzkiego,
wdrozenia wczesnego postepowania, opdzniajgcego niekorzystne skutki choroby, oceny
potrzeb (leczenie, edukacja lekarzy, opiekunéw, opieka ambulatoryjna, opieka
instytucjonalna) w tym zakresie. Niezwykle istotny jest cel edukacyjny — podniesienie
w spoteczenstwie wiedzy na temat zaburzen poznawczych, a szczegélnie wczesnych etapéw
otepienia

W ramach omawianego programu nalezatoby przygotowaé materiaty edukacyjne dotyczace
zaburzed poznawczych dla lekarzy pierwszego kontaktu, pielegniarek pracujgcych
w terenie”.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program zdrowotny wczesnego wykrywania
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otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych” realizowanym przez wojewddztwo tddzkie, nr: AOTM-OT-
441-43/2012, Warszawa kwiecien 2013 oraz aneksu ,Wczesne wykrywanie otepien lub innych zaburzen funkcji
poznawczych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.

6/6



