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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest okredlenie problemu decyzyinego zwigzanego z finansowaniem w ramach Srodkdw
publicznyeh produktu Mutilis Clean® stuzacego do modyfikacii konsystencii pokarmdw ptynnych u do-
rostych pacjentdw po udarze mdzgu z dysfagia, (zaburzeniami potykania) araz z aspiracja o nasileniu
10-14 pktw skali GUSS,

Problem zdrowotny

Dysfagia to zaburzenie potykania polegajace na trudnosci w formowaniy kesa pokarmowego i przesu-
waniu gow kierunku gardta oraz trudnosci z rozpoczeciem ruchdw potykowych lub trudnosci w prze-
chodzeniu kesa przez przetyk do Zotadka, Modyfikacia konsystencii pozywienia znajduje zasto sowanie
w zaburzeniach fazy ustno-gardtowej potykania, ktdre w 80% sa wynikiem zaburzen nerwowo-rmiginio-
wych, w tyrm udaru mozgu. Przebieg naturalny dysfagii, tj. nasilenie i czas trwania objawdw, zalezy
od przyezyn jej wystgpienia [choroby podstawowei]. Dysfagia moZe wiazad sie z aspiracja treici po-
karmowych do krtani, wowyniku kbdrej moze dochodzic do zachtystowego zapalenia ptuc. Do pozosta-
tych objawdw naturalnego przebiegu choroby zalicza sie niedofywienie, odwodnienie organizmu pa-
cjenta, smieré, Rokowanie uzaleznione jest od choroby podstawowe]j, stosowanego leczenia araz sku-
tecznoici zapobiegania astrym powikianiom ze strony uktadu oddechowego,

Epidemiologia

Poniewaz dysfagia wystepuje w przebiegu wielu scharzen, dokdfadne oszacowanie epidemiologii dys-
fagii wymaga ztozonej analizy roznych czynnikiw, Ma rozpowszechnienie zaburzen potykania u
pacientow wplywaja, m.in, etiologia dysfagii, choroby towarzyszace, wiek pacjentdw, Srodowisko
prowadzenia terapii (szpital, hospicjum, opieka domowa), Zastosowanie roznych metod diagnostycz-
mych  w  procesie  rozpoznania  dysfagii wptywa na  rozbieZnoici  w danych  dotyczacych
rozpowszechnienia tej jednostki chorobowe.

Rozpowszechnienie dysfagii jest najwyZsze w subpopulacjach pacjentdw w podesztym wieku, w tym
u pacjentdw po udarze mézgu, pacjentdw z chorobami ukiadu nerwowego, oraz nowotworami gtowy
i szyi. Odsetek pacjentdw po udarze mézgu, u ktdrych zdiagnozowano dysfagie, oszacowany na pod-
stawie przegladdw Martino 2005 oraz Takizawa 2016, wynidost 46,59%. Majwigkszy wphyw na
romwinigcie dysfagii u pacjentdw miata wielkosd ogniska udaru, w mniejszym stopniu jego
umiejscowienie. Dysfagia najczescie] dotycayta pacjentdw, u kbdrych wystapity nasilone objaany
deficytu neurologicznega,

e wzgledu na brak opublikowanych danych epidemiologicznych dotyczacych populacii dorostych
pacientdw z dysfagia po udarze mézgu, przeprowadzono prabe estyrmacii liczebnosci tej populaciiw
oparciu o dane dotyczace zapadalnosci na udar méozgu w Polsce, ryevka wystepowania dysfagii oraz
aspiraciiw tej populacjipacientdw, Oszacowana liczebnosd populaciiwyniosta 7 545 pacjentdw rocz-
nie.

Obecne postepowanie medyczne, wytyczne, niezaspokojone potrzeby medyczne

Terapia dysfagiima na celu utrzvmanie jak najlepszej zdolnosci potykania, eliminacje aspiracii tresci
pokarmowe]j do drzewa oskrzelowego, zachowanie norm Zywieniowych oraz utrzymanie Dywienia do-
ustnego lub pomocw przejsciu od karmienia przez zgtebnik do karmienia naturalnego. Pielggnowanie
chorych 2 zaburzeniami potykania jest uzaleZnione od etiologii dysfagii,

dodyfikacja konsystencii pokarmdw, poprzez ich zageszczanie stosowana jest giownie w dysfagii
dotyczacej zaburzen potykania w fazie ustno-gardiowej, Oddziabywania medyczne stosowane
w dysfagii moga, mied charakter kompensacyiny, Przy cigzkiej dysfagii stosuje sie chirurgiczny zabieg
preeprowadzenia sondy przez powtoki brzuszne i umieszczenia bezposrednio w Zotgdku [PEG].
Zastosowanie PEG pozwala na stosowanie innych metod terapii z zabezpieczeniem odpowiedniego
od@ywienia i nawodnienia. Pozostate dziatania medyczne zmierzajg do ztagodzenia deficytiw




powodujacych dysfagie, np. stosowanie lekdw normalzujacych napiecie miesniowe, styrmulacia
elektryczna, czy tez zabiegi operacyine.

Odnaleziono tacznie dwadzieicia wyiycznych 1 rekamendacji leczenia pacjentdw z dysfagia,
Wigkszo st wytycznych [pigtnascie opracowan) dotyczda terapii zaburzen potykania u pacjentdw po
udarze mozgu. Dwa dokumenty dotycayty terapii dysfagii ogdtem bez wzgledu na etiologie schorzenia
a jeden dotycayt terapii dysfagii u pacjentow w podeszhym wiekuy,

Wigkszosd wytycznych zaleca stosowanie dwiczen i manewrdw usprawniajaoych pobykanie aoraz
roznaorodnych technik kompensacyjmych, W pigtnastu rekomendacjach zaleca sie modyfikacje diety,
ktdra moze obejmowad modyfikacie konsystencji pokarmdw stabych 1 plynow. Zalecenia dotycza
modyfikacii kansystencii pokarmdw, jednak bez wskampwania konkretmych produbktdw,

Obecnie zaden z preparatdw stuZgcych do zageszczania napojdw oraz pokarméw w formie ptynnej nie
jest finansowany ze Srodkdw publicznych w Polsce, Refundowane metody leczenia obejmuija, jedynie
rézne formy sstucznegn fywienia pacjentow [w praktyce dotyczace pacjentdw w cieZszym stanie)
oraz rehabilitacie. Z tego wzgledu jako komparator dla produktu Nutilis Clean® w raporcie HTA nalezy
previad najlepsze leczenie wspomagajace. W dokumencie przedstawiono szczegdlowo schemat
PICO(S] wiasciwy dla przedmiotowego problemu decyzyvinego.




1 Cel analizy

Celem analizy jest okreslenie problemu decyzyinegn zwigzanego z finansowaniem w ramach
srodkdw publicznych frodka spodywczegn specjalnego przeznaczenia medycznego Mutilis
Clear® u dorostych pacijentdw z dysfagig po udarze mdzgu oraz z aspiracig o nasileniu 10-14
pktw skali GLSS.

Definiowanig problemu decyryinego obejmuje opis ragadnien kontekstu klinicznegn wedtug
schamatu PICO (Y] [ang. population, intervention, comparison, outcomes, study] w odniesia-
niu do zastosowania Mutilis Clear® w docelowe] populac]i chanych:

populacie, w ktdrej dana interwencija ma byd stosowana [P,
interawencie (I],

komparatory [C],

afekty zdrowaotne (2],

rodzaj badan kliniczrych [5].

Wy niniejsze] analizie problemu decyzyinego (APD] uwzdedniono nastepujgce aspekty:

opis problemu zdrowotnego;

przeglad aktualnych standarddw postepowania terapeutycznedn [ang. proctioe gui-
delines) wraz z wwzg ednieniem klasy zalecen oraz poziomu wiarygodnosci zgodnie z
gradacig dowoddw naukowych, a takie uwzdednieniem poeycii analizowane] tech-
nologii i komparatondw wwyZe] wymienionych wytyczrych kliniczmych;

przeglad rekomendacii wybranych agencii oceny technalogi medycznych (ang. he-
alth technology gssessment, HTA);

prezentacie analizowanegn srodka spofywezegn specjalnego przeznaczenia medycz-
nego;

wiybdr opcii terapeutyczmych, z ktdrymi naledy pordwnad analizowany produkt w ra-
mach oceny technologii medycznych, a takie zestawienie danych farmakologicznych
dla alternatywmych opcii terapeutycznych;

prezentacje efektow zdrowotnych zwigzanych z leczeniem danej jednostki chorobo-
wia] 1 jej preebiegiem, istotnych z perspekbywy chorego;

prezentacig aktualnegn statusu finansowania ze srodkow publiczrych analizowanych
interwancii;

wekazanie propozyc]i sposobu finansowania analizowaneg]j technologii w ramach srod-
kow publiczrych [m.in. uzasadnienie grupy limitowe] 1 ceny);

schamatyczny opis Zagadnien kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO (5] .




2 Problem zdrowotny

2.1Definicja problemu zdrowotnego

Dysfagia (fCO-70: K13) to zaburzenie potykania polegajgce na trudnosci w formowaniu kesa
pokanmmowego i presuwaniu go w kierunku gardta oraz trudnosci 2 rozpoczeciem muchdw
potykowych — fara ustno-gardtowa potykania [dysfagia preedprzetykowal, lub trudnosci w
przechodzeniu kesa przez preetyk do zotgdka - faza preetykowa potykania [dysfagia przety-
kowa) [Szczeklik 2015).

Fierwsza faza pobtykania [ustno-gardtowa) kontrolowana jest przezr osrodkowy uktad ne oy
i zalezy od koordynacii nerwowo-migsniowe] na poziomie gardia i Zwieracza gornego pree-
tyku. Waina jest takize prawidtowa budowa anatomiczna tej okolicy. Faza przetykowa za-
chodzi ju? po sprawnym potknieciu kesa pokarmowego i nigzaburzonym przedostaniu sig po-
kanmmu do swiatta preetyku. Dalsze przechodzenie kesa pokarmowegn preez preetyk jest nie-
zaleine od woli, odpowiada za nie regulacia nenwvowo-migsniowa oraz prawidiowa budowa
preetyvku i potacrenia preebykowo-fotgdkowegn (Zych 2016].

FPatofizjologie zaburzen potykania moiZna podzielic rowniez na dysfagise mechaniczng i czyn-
nosciows. Dysfagia mechaniczna mofe by spowodowana zbyt dufym kesem pokarmu, cia-
tem oboym lub zweieniem Swiatta gdrmegn odcinka przewodu pokarmowegn. 7 kolei pray-
czyny dysfagii czynnosciowe] to: miopatie [dystrofia oczno-gardtowa, dystrofia mioto-
nicznal, uszkodzenie drag korowo-jgdrowych, obwodowe Uszkodzenie nerwl czaszkowedo X,
211 Ell, miastenia rrekomoporazna, Zespot Eatona-Lamberta, uszkodzenie jgdaer ruchowych
rdzenia przedtuzonegn, preyezyny jatrogenne [Olszewski 2011, Szczeklik 2015].

2.1.1 Etiologia i patogeneza

Sracuie sie, fe dysfagia preedp rebykowa jest w B0% wynikiem zaburzen nerwowo-miginio-
wych, natomiast pozostate 20% stanowig, prayczyny zaleizne od migsniowych Zaburzen struk-
turalmych. Z kolel w preypadku dysfagii przetykowe] B5% zaburzen potykania wigie sie 7 za-
burzeniami strukturalnymi, a jedynie 15% z uposledzeniem motorycznym [Olszewski 2011].

Etiologia dysfagii pzedprzetykowe] obejmuje:

« 7aburzenia nerwowo-miginiowe — najczescie] choroby naczyn mozgowych [udar nig-
dokriienny, zator, knrvawienie srodmozgowe], Zespot opuszkowy 1 rzekomoopusz-
kowy, guZy mdzgu, Zmiany pourazowe; rzadziej wigd rdzenia, choroby zwyrodnie-
niowe uktadu nenwvowedo, zespoly pozapiramidows [choroba Parkinsona, plasawica
Huntingtona, dyskinezy pdzne], neuropatie obwodowe [w przebiegu cukrzyoy, sarko-
idozy, zespotu Sidgrena, amyloidozy], uktadowe choroby thanki tacznej [twardzina
uktadowa, toczen rumieniowaty uktadowy, zapalenie skdrno-migsniowe), zespdt Gu-
illaina i Barrégo, btonica, zatrucie jadem kietbasianym, zapalenie rogow przednich
rdzenia kregowegn (nagminne porafenie dzieciece), miastenie i zespoly miaste-
niczne, miopatie [dystrofia oczno-gardtowa, dystrofia twarzowo4opatkowo-ramie-
niowa, miopatie mitochondrialne, dystrofia miotoniczna);

o Zmiany strukturalne — zapalenie [btony sluzowej jamy ustnej, gardta i migdatkow,
ropien, kita], nowotwor [(gardta, jezyka, dna jamy ustnej], ucisk z zewngtrz [wole,




powi gkszenie weztdw chtonnych), ciezkie zmiany zwyrodnieniowe kregostupa, ciato
obce [Szczeklik 2015).

Etiologia dysfagii pretykowe] obejmuje:

o Tyweienie prretyku (pojawia sig, gdy szerokosd swiatta obniZza sig do ok. 12 mm) -
najczescie] rak przetyku i wpustu, powiktania choroby refluksowej przetyku; rradzig]
uchytki przebyku (np. uchyvtek Zenkera), zweifenia po oparzeniach substancjami Zrg-
cymi, polekowe [np. KCl, salicylany], po radioterapii nowotwordw w okolicy przetyku,
plerazien Schatzkiegn, ciato obce, gnjgce sie adledyny po dtugo utreymyawanym zgteb-
niku nosowo-2otgdk owym;

« raburrenia motargki — achalazia, rozlany kurce przetyku, przetyk korkociggowaty,
twardzina uktadowa, cuk rzyca, chomba Chagasa, leki (azotany, blokery kanatu wap-
niowego, estrogeny, metyloksantyny;

o Ucisk na przebyk — wada zastawki mitralnej serca, wole zamostkowe, guzy smdpiersia
i oskrzeli, przepukliny okotoprzetykowe, przebyte zabiegi kardiochirurgiczne i tora-
kochirurgiczne (Szczeklik 2015].

Patomechanizm dysfagii fazy ustnej to zaburzenia Zucia, formowania sig i transportu kesa
pokammowego wakutek ostabienia napiecia migsniowedgn, to rownie? nadmieme Slinienie sig
wowyniku stabego zamknigcia wargowedo i ostabienia czucia w jamig ustne]. Ryzyko aspiracyi
tresci pokarmowe] wynika gdwnie £ ostabienia funkcii ochronnej krtani, zaburzenia crucia
w Zak resie gardta dolnego i kritani, ostabienia odruchu kaszlowego, jak tez ostabienia napig-
cla migéniowego gdwnie zwieracza gardta dolnegn, zaburzenia koordynacji pomigdzy skur-
cZem zwieracza gardta dolnego a migsniowka przetyku Wiskirska-Woznicka 2016].

Majczescie] wystepujacy przyczyng dysfagii na tle uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwo-
wiedo sg powikiania naczyniowe pod postacig udaru maozgu, ktdry moze by pochodzenia
korowego, podkorweago lub opuszkowedo.

Inmymi najczescie] wystepujacymi preyvoczynami ogniskowegn uszkodzenia uktadu ne rvowego
53 Nowotwory, Zmiany pourazowe oraz ogniska demielinizacyine, a takie obustronne uszko-
dzenie ofrmodkowegn neuronu ruchowedn 7 towarzyszacymi abjawami zespotu opuszkowego
lub rzekomoopuszkowego. W grupie chorab demielinizacyinych najczestszg pravozyng, dys-
fagii jest stwardnienie rozsiane, w ktorym proces patologiczny obejmuje gidwnie ostonke
mielinows wiokien nerwowych, pray Zachowaniu w stanie wzglednegn nignaruszenia akso-
ndw 1 ich komorek macierzystych.

Dysfagia wystepuje u okoto 0% chorych z cukrzyca. Poza neuropatia whokien ne rwouwnsych
U pacjentdw z cukrzycy obserwuje sig takie uszkodzenia widkien autonomicznych. Usko-
dzenia widkien autonomicziych sg rdwnie? jedng z prayczyn dysfagii w kolagenozach, ze-
spole Sjdgrena i skrobiawicy . MNiedorozwd] komorek nemwowych splotu Auarbacha jest przy-
czyng achalazji preebyku (Olszewski 2011].

Miejscowe Zmiany strukturalne zwerajace Swiatto gardta sg duzo rradszg preyozyng dysfagii

niz zaburzenia nerwowo-migsniowe, Do zmian tych mozna zaliczyc: nowotwory [migsniak
gtadkokomadrkowy, chtoniak, rak gardta dolnego lub girne] czesci preetyky oraz rak mig-
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datkal, stany zapalne blony sluzowej [angina, ropien okotomigdatk owy, pozagardtowy, gruz-
lica, kita], ucisk z zewnatrz (przez wole, osteofity odcinka szyijnegn kregostupa, pakiety we-
Ztow chtonnych), stan po zabiegach chirurgiczrmych gtowey 1 szyi (Olszewski 2011].

2.1.2 Rozpoznawanie
Fozpoznanie dysfagii (trudnosci w potykaniu] obejmuje nastepujgce badania:

1. Badanie podmiotowe i przedmiotowe. Rutynowe badanie laryngologiczne pacjen tow
Z dysfagig obejmuje oceng struktury i funkcje wszystkich narzgdow biorgoych udziat
yw farie ustne] 1 gardtowe] aktu potykania [Dlszewski 2011). MNa tym etapie diagnozy
mogg by stosowane roznedgo rodzaju testy i badania przesiswowe. Celem badan jest
ustalenie, ktorej fazy pobykania dotyczy dysfagia oraz jakie =g jej prayczyny; w za-
burzeniach:

a. fazy przedpretykowe] — wystepuig trudnosci w formowaniu kesa pokarmo-
ywiedn | preesuvaniu go w kienunku gardta oraz trudnosci z rozpoczeciem poty-
kania zarowno ptynow, jak i pokarmow statych, czemu moZe towarzyszye pod-
czas postku suchy kaszel, wylewania sie pokarmu przer nos, krztuszenie sig,
uczucie drapaniaw gardle, kichanie, {zawienie

b. fazy przetykowe] — wystepuje uczucie przeszkody podczas potykania [zwykle
najpierw pokarmaw statyvch], rozpieranie lub gniecenie w klatce piersiowei,
wyrmioty, kaszel 1 odkrztuszanie, niekiedy bol podczas potykania [Szczeklik
2015].

2. Badania pomocnicze [szczegitowe charakterystyki poszczegdlnych narzedzi diagno-
stycznych preestawiono w kolejnych rozdziatach):

a. endoskopia gornego odcinka preewodu pokarmowedo — niezbedna w diagno-
styce dysfagli peetykowe], umozlivda pobranie wycinkdw do badania histaolo-
gicznegn 7 miejsc zmienionych makroskopowo

b. wideofluoroskopia lub ETG gardta i przetyku po doustnym podaniu srodka cie-
niujgcegn — diagnostyka preyczyn dysfagii przedprzetykowe] 1 zaburzen mo-
toryki preetyku

c. manometria przetyku — badanie uzupetniajace, zuwtaszcza w diagnostyce za-
burzen czynnosciowych dolnegn zwisracza preatyku

d. pH-metria preetyku — konieczna do wykluczenia choraby refluksowe] preatyku
w Ccelu rozpoznania dysfagii caynnosciowe] (Szoczeklik 2015).

Cysfagie nal ey rozrdznic od inmych abjawdw, takich jak odynofagia (bal w trakcie potykania,
suderujacy ubytek w btonie sluzowe] spowodowany m.in. radioterapig, zapaleniem lub in-
fekcig) ora afagia [niemoznoid potykania, z reguly sugerujgca mechaniczng przeszkode
uchornych zgtaszajaoych sie w trybie ostrym). Maledy ponadto od ndinic abjawy, ktdre nie do
konca sg Zwigzane z samym procesem potykania, jak ruminacje czy uczucie przeszkody
wdardle ([@obus, gatka) [Greenberger 2012).

Wy diagnozie i terapii zaburzen potykania, wazna jest wiasciwa ocena skali problemu. Ame-
rcan Speech-Language-Hearing Association rekomenduje siedmiopunktows funkcijonalng
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skala nasilenia dysfagii, im wysza wartosd punktowa, tym mniej zaburzony jest proces po-
tykania:

0. pacjent nie podlega testowi (Np. Z powodu cigzkiego stanu ogolneoo],
1. potykanie niefunkcjonalne,

2. potykanie mozliwe, ale zdezorganizowaneg i/lub opdznione, nie zapawnia Zaspokoje-
nia potrzeb pokarmowsych,

3. potykanie zaburzone, niemoilivwe Zaspokojenie potrzeb pokarmowych, potrzebna po-
moc przy spofywwaniu positkow,

4. zaburzenia potykania, mofliwe jest zaspokojenie potrzeb Hywieniowych, wymagana
jest kontrola oraz wykorzystanie technik wsapomagajgcych,

5. potykanie funkcjonalne, mozliwe zaspokojenie potrzeb Hywieniowych, potrzebne jest
uzycie technik samokontroli, pacjent moZe sporadycznie potrzebowad wekazowak
i stosowania odpowiednich technik preyjmowania pokarmu,

. potykanie jest funkcjonalne przer wigkszod czasu, chociaz sporadycznie mogg zda-
rzac sig drobne nieprawidtownici, czynnosd jedzenia wymaga dtuZzszego crasu,

7. pobykanie w normie (MNowakowska 2012).

Fonizej przedstawiono opisy gownych metod stosowanych w diagnostyce dysfagii, wpo-
driale na metody przesiewows oraz metody instrumentalne stosowane ghdwnie w przypadku
chaorych, u ktdrych zdiagnozowano dysfagie metodami preesiewowymi.

2.1.2.1  Skale diagnostyczne i testy przesiewowe stosowane w
rozpoznawaniu dysfagii

Frzeprowadzono niesystematyczny przeglad literatury dotyczacy skal diagnostycznych i te-
stdw przesiewowych stosowanych w rozpoznawaniu dysfagii u pacjentdw po udarze madzgu.
Wiesz Lk iweanie ukieminkowano na odnalezienie gtdwnie istniejacych przed addw systematycz-
mych literatury, wytycznych i rekomendacii klinicznych oraz badan pigrwotnych oceniaja-
cych czutosc 1 swoistosc badanych narzedzi diagnostycenych [Schepp 2012, Donowvan 2013,
Etgaes 2014, MNHS 2016, liang 2016). Ponize] w formie tabelaryczne] przedstawiono wybrang
testy 1 skale diagnostyczne w podziale na narzedria stosowane gdwnie U pacjentdu po uda-
IZe MOZOU OraZ na te stosowane rownie? w szerzej definiowanych populacjach pacjentow,
lecz walidowane rownied w populacii pacjentdw po udarze.

Wy rozpoznawaniu dysfagii w pierwe] kolejnosci stosuje sie testy diagnostyczne i badania
przesiewowe [por. Tab. 1, Tab. 2], ktdrym powinni byc poddani wszyscy pacjenci po udarze
mozgu. Badanie powinno byd przeprowadzone najwezesnie] jak to tylko moiliwe i zawsze
przed podaniem jakichkolwisk lekdu lub pokarmow drogg doustng, Metody instrumentalne
wikorzystywane sg w dalszej diagnostyce chonych 2 wizesnie] zdiagnozovwang, dysfagig [par.
Tab. 3.

ledynie dwie metody przesiewowe, 1. Gugging Swallowing Screen [GUSS) oraz test z zasto-
sowaniem arkusza MNorthwestern Oysphagia Patient Check Sheet [MOPCS], obejmujg bezpo-
srednie testy potykania uwzg edniajgce pokamy o roznych konsystencjach.
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W czedci dotyczace] bezposrednie] ozeny potykania w tescie GUSS pacjent otrzymuije naj-
pierw pokanmm o konsystencji budyniu, nastepnie podawana jest woda a na koncu pakarm
staty, ktorym jest kostka czerstwegn chleba, bez skorki o wislkosci 323 cm. W tescie NDPCS
pac jentouwd w plerwsze] kolejnosci podaje sie wode, nastepnie pokarm o konsystencji budy-
niu i pokarm staby, ktorym jest 4 ciasteczka [herbatnik].

Pokanmy o konsystencii budyniu u wigkszosci pacjentdw charakteryzuig sie mniejszym ryzy-
kiem wystapienia aspiracji i penatracji wpordwnaniu z woda, Jedynie pray uiyciu testu GLSS
mozl iwe jest zidentyfikowanie pacjentow, u ktonych aspiracja wystepuje po podaniu pokar-
mawy prynnych i jest nieobecna po zageszczeniu ptyndw. W przypadku zastosowania kwestio-
nariusza MOPCS badanie zostatoby przerwans po zaobserwowaniu aspiracii po podaniu wody
i niemo?liwe bytoby zidentyfikowanie czy aspiracja wystepuje u pacjenta rownie? po poda-
niu zagaszczonych phynow.

Cwyie gtowne metody instrumentalne stosowanie w diagnostyce dysfagii, ti. endoskopia prze-

byku i wideofluoroskopia stanowig ztoty standard diagnozy wymisniany w wislu rekomenda-
cjach kliniczrych i mogg byd stosowane zamiannia.

Tab. 1. Testy i skale stosowane w diagnostyce dysfagii u pacjentdw po udarze
mozgu

Mazwa skali, Zro - Ovis
dta P

Gugging Swallow- Czutosd: 96,5-100%, swoistosc: 50-69%
ing screen — GUSS | Test obejmuje badanie wieloma konsystencjami probek i moze byd po-

(Donovan 2013, mocny przy podejmowaniu decyzii dotyczace] Zywienia pacjenta, Test
Jiang 2014, Trapl sktada sie z dwdch etapdw. \W pierwszej czeici oceniany jest stan akbywno-
2007, Warnecke tci pacienta, umiejetnosd kastania i potykania Sliny na polecenie oraz umie-
2017) jetnosé odksztuszania. W przyvpadku pozybywnego rezultatu mozlivwe jest

przeprowadzenie drugiej czesci testu, polegajace] na bezpodredniej ocenie
potykania. Pacjentowi podawane sg pokarmy o rdznej konsystenciii oce-
niana jest poprawnosd ich polykania, W pierwszej kolejnosci podawany jest
pokarm o konsystencii budyniu, ktdry odznacza sie potencjalnie najmniej-
szym ryEykiem wiystapienia aspiracii. W praypadku pozybywnej oceny po-
prawnoici potykania pacjentowi podawana jest woda a nastepnie pokarm
staty [suchy chleb], kazdorazowo oceniana jest poprawnosc potykania aw
preypadky stwierdzenia nieprawidtowosci test jest przerywany,
Rozpoznanie  zakresu 10-14 pktw skali GUSS odpowiada sytuacii, w kidre]
pacient moze bez zaburzen potykac pokarmy o konsystencii papkowate,
lecz przejawia trudnosci w polylkanio phyndw lub ptyndw 1 pokarmow sta-
tych. U takich pacientdw wszystkie ptyny powinny by zageszczane, zalez-
nie od nasilenia dysfagii U danego pacjenta do konsystencii syropu, kremu
lub budyniu,

Skala byta niedawno walidowana w inmym osrodky badawczym niz badanie
plerwotne, uzyskano wysoka powtarzalnosc wynikdw [Warnecke 2017].
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Mazwa skali, Zro -
dia

Opis

Test potykania 90
ml [3 0z) wody
(Donovan 2013,
Etges 2014, Chen
2016, DePippo
1992, Mari 1997,
Suiter 2008, Suiter
2009

Czutodd: 97%, swoistodd: 49%,

Test obejmuje obserwacje pacienta, ktdremu do potkniecia podawane jest
20 ml wody, Wstepne badanie obejmuje stan akbywnoici pacjenta fw tym
ocena jakosci glosu, mozliwosci kaszlu oraz potykania dliny na polecenie] i
oceng czy mozliwe jest podawanie pokarmdw doustnie. Nastepnie pacjen-
towi podawane s mate objetofci wody iw praypadku pozytywwiych rezulta-
téw przeprowadzane jest badanie z uzyciem 90 ml wody), kazdorazowo
oceniana jest poprawnoic potykania a w praypadku stwierdzenia nieprawi-
dtowasci test jest przenywany.

Badanie nie obejmuje testowania innych N ptynne konsystencii pokarmu.

Test Z zastosow a-
niem arkusza
Morthwestern
[ysphagia Patient
Check sheet
(NDPCS)

(Etges 2014, Loge-
mann 1999, Baylow
2009, Balkh tivari
2015]

Czutoid: 7E%, swoistodd: GE%,
Badanie przesiewowe obejmuje 28 parametrow poprawnosci potykania po-
dzielonych na piec kategorii:
e zmienne dotyczace historii choroby,
s & zmienmych behawioralmych;
e 2 zmienne dotyczace gdwnych funkeji motarycznyeh,
e 9 zmiennych z zakresu motoryki twarzy i jamy ustnej,
s 7 zmiennych opisujacych praby potykania pokarmu,
Pacjentowi podaje sie 1 ml wody, 1 ml pokarmu o konsystencii budyniu

oraz 1 ml pokarmu statego odpowiadajacego Y clasteczka Lorna Doone jesli
pacjent moze tzuc pokarm.

Toronto Bedside
Swrallowing Screen-
ing Test [TOR-
BSST)

[Schepp 2012, Do-
nowvan 2013, Mar-
tino 2009, Martino
2014]

Czutoid: MM%, swoistodd: 67%.

Test skiada sig z dwdch czeici. W pierwsze] ocenia sig stan pacjenta [ja-
kaosc gtosu, funkcje motaryczne jezyka, ostabienie czucia w jamie ustnej) i
mozltwosc przejscia do czesci abejmujace] potykanie. Wdrugiej czesci pa-
cientowipodaje sig 10 tyzeczek wody [10 x 5 ml). Po kazdym podaniu woady
ocenia sig Zmiang gosu pacjenta oraz obecnosd innych symptomdw sugeru-
jacych wystapienie aspiracii.

Badanie nie obejmuje testowania inmych n phynne konsystencii pokarmu,

Any 2, Zwany tez
testemn Daniels
(Donowvan 2013, Da-
niels 1997]

Czutosc: 92%, swolstosc: 67%,

Test sktada sie z dwoch czeici. W pierwszej ocenia sie stan pacjenta [woy-
stepowanie dysfonii, dyzartrii, patologii odruchu podniebiennego i gardto-
wego oraz mozliwosc kaszlu na polecenie] i moZliwose przejicia do czesc
obejmujace] potykanie. Wczeici badajacej poprawno s pobykania pacjen-
towi podaje sie wode we wzrastajacych objetosciach (5, 10120 ml). Prabki
0 kazdej objetosci podawane sg dwukrotnie, Po kazdym podaniu wody oce-
nia sig zmiang gtosu pacjenta oraz obecnoid innych symptomdw sugeruja-
cych wystapienie aspiracii.

Eadanie nie obejmuje testowania inmych N ptynne kansystencji pokarmu,

Acute Stroke Dys-
phagia Screening,
mwany ter Barnes
Jewish Hospital
Stroke Dysphagia
screen

(Schepp 2012, Do-
nowan 2013, liang
20146, Edrmiaston
2010]

Czufosc: 31-95%, swoistoscd: 68-74%,

Test stanowi rozbud owang wersje testu potykania 90 ml wody. Lekarz lub
inna osoba wykonujaca test prezed proystapieniem do testu pobykania wody
bardziej wnikliwe ocenia stan pacienta [asymetrig w obrebie twarzy, je-
zvka i podniebienia) na podstawie odpowiednego formularza, W drugiej
czeici preeprowadzany jest klasyczny test potykania z uZyciem 90 ml wody,

Eadanie nie obejmuje testowania inmych n phynne kansystencji pokarmu,
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Mazwa skali, Zro -
dia

Opis

Ernergency Physi-
cian Dysphagia
screening

(Schepp 2012, Do-
novan 2013, Etges
2014, Turner-Law-
rence 2009)

Czutodd: 6%, swoistodd: BE%,

Test sktada sie z dwdch czedci, W pierwszej ocenia sie stan pacienta [wy-
stepowanie zmian gtosy, afazji, problemdw z potykaniem w wywiadzie] i
mozliwoic przeiicia do czesci obejmujace] potykanie. W czeici badajace]
poprawnosE potykania pacjentowi podaje sie 10 ml wody. Po podaniu wody
ocenia sie zmiane gosu pacjenta araz obecnosc innych symptomdw sugeru-
jacych wystapienie aspiracji. Poza tyrm po uptywie 120 sekund od potkniecia
wody pacjentowi wykonuje sie badanie okaymetryczne,

Badanie nie obejmuje testowania innych ni ptynne konsystencii pokarmu,

Bedside Swallowing
Lscescment
(Donovan 2013,
Stithard 1994,
Srithard 1997,
Smithard 1998,
Ramsey 2003]

Czutodc: 47-70%, swoistosc: 66 -865%.

Test sktada sie z dwidch czeéci. W pierwszej ocenia sie stan pacjenta [ocena
&wiadomosci pacijenta, poprawnosci oddychania, domkniecia ust, wystepo-
wania patologii odruchu podniebiennego i gardiowe g oraz mozliwaoic
kaszlu na palecenie] 1 mozliwosE przejicia do czesci obejmujace] polykanie,
W ozgscibadajacej poprawnose potykania pacjentowi podaje sig wodg, naj-
plernw trzylrotnie w objetosci 5 ml a nastgpnie rdwnieZ trzykrotnie &0 ml,
Fo kazdym podaniu wody ocenia sig zmiang glosu pacjenta oraz obecnosc
inmych symptoméw sugerujacych wystapienie aspiracii.

Badanie nie abejmuje testowania innych n& ptynne kaonsystencji pakarmu.

Standardized Swal-
lowring Assessment
(Donowvan 2013,
Hang 2016, Perry
2001a, Perry
2001b, Perny
2001c)

Czutosc: 71-97%, swolstosc: 62,5-90%,

Test sktada sie z dwoch czeici. W pierwsze]j ocenia sie stan pacjenta [ocena
awiadomosci, poprawnosci oddychania, wystepowania patologii odruchu
podniebiennego 1 gardiowego oraz umiejetnosc kaszlu na polecenie] i moZli-
wosc przejicia do czesci obejmujace] potykanie. W czeici badajacej po-
prawnosc potylkania pacjentowi podaje sie wode, najpienw trzykrotnie
jedna tyike wody a nastepnie wode o objetoici potowy szklanki. Po kazdym
podaniu wody ocenia sig zmiane ghosu pacijenta oraz obecnosd innyeh symp-
tomdw sugerujacych wystapienie aspiracii.

Eadanie nie obejmuje testowania inmych N phynne kansystencji pokarmu,

Massey Bedside

Swallowing Screen
(Etges 2014, Jiang
2016, Massey 2002)

Czutosc: 100%, swolstosd: 100%,

Test sktada sie z dwoch czesici. W pierwszej ocenia sie stan pacjenta [ocena
Swiadomosci, wystepowanie dyzartrii, afazji, mozliwoici wykonania polecen
lekarza, takich jak zaciénigcie zebdw, zamkniecie ust, badanie wystepowa-
nia patologii odruchy podniebiennego i gardtowego oraz mozliwoid kaszlu
na polecenie] i mozlwosid przejicia do czescl obejmujace] potykanie, W
czeici badajacej poprawnosc potykania pacjentowi podaje sie wode, naj-
pierw 0 objetosci tyZki a nastepnie o objetosci 60 ml. Po kazdym podaniu
wody ocenia sig zriane gtosu pacjenta oraz obecnosc innych syrmp tomdw
sugerujgcych wystapienie aspiracii.

Test wykazuje podobienstwo do testu Bedside Swallowing Assessment, Ba-
danie nie obejmuje testowania innych niz ptynne konsystencji pokarmu,

Dvsphagia Screen
Tool, 2wany tez
Yale swallow
screen

[Jang 2016, ‘War-
ner 2013

Czutode: bd, swoistodd: bd.

Test stanowi odmiane testu potykania 90 ml wody, W pierwszym etapie le-
karz ocenia stan pacijenta [ocena swiadomosci, domknigcia ust, motoryki
jezyka, wystepowanie afazji) iw przypadku braku zastrzezen przechodzido
kalejnego etapu. Wdrugim etapie pacjent zostaje poddany prdbie pobyka-
nia z wykorzystaniem 90 ml wody, w trakcie ktdrej oceniane jest bezpie-
czenstwo pofykania oraz ewentualne symptomy waystapienia aspiracji.

Badanie nie obejmuje testowania innych N ptynne konsystencii pokarmu.

15




Mazwa skali, Zro -
dia

Opis

kodified Mann As-
sessment of Swal-
lowing Ability
[AARARSA)

(Schepp 2012, Do-
novan 2013, Etges
2014, Antonios
2010)

Czutodd: 208, swoistodd: B5%,

Test sktada sie z formularza oceny stanu pacienta, na podstawie ktdrego le-
karz ocenia stan pacienta w podziale na dwanascie kategorii [wystepowanie
zrmian gtosu, afazji, dyzartrii, patologii odruchu podniebiennego i gardto-
wego, mozlwoic kaszlu na polecenie, ocena Swiadomosdci pacjenta, po-
prawnoici oddychania, szczelnosci ust).

Badanie nie obejmuje rzeczywistego testowania poprawnosci potykania,

detro Health Dngs-
phagia Screen

[Etges 2014,
Schrock 2011)

Czutoid: 95%, swoistodd: A5%,

Test skiada sig z krdtkiego formularza, na ktdrym lekarz ocenia stan pa-

cientaw nastepujacych kategoriach: Swiadomosc pacjenta, jakosC gosu,
Wiy FEZN0 56 moay, umiejetnosc kaszlu na polecenie oraz charakter kaszly,
Badanie nie abejmuje rzeczywistego testowania poprawnosci potykania,

Mursing dysphagia
screen taol

[Jiang 2018,
Bravata 2009)

Czutoid: 29%, swoistodd: 84%,

Badanie sktada sie z oceny klinicznej pacjenta dokonywanej na podstawie
formularza. Stan pacjenta oceniany jestw kazdej z jedenastu kategorii:
awiadomosc, orientacja, mozliwost wykomywania prostych polecen, afazja,
umiejgtnosc kontrolowania sliny, kaszel, glos, mowa, wywiad z rodzing,
obecnoic kaszlu izmian glosu po potykaniu [wowywiadzie] .

Badanie nie abejmuje rzeczyvwistego testowania poprawnosci potykania,

Test Crary
[Crary 2013)

Czutodcd: 96%, swoistodd: a8%.

Test skiada sie z oceny klinicznej pacjenta dokonywanej na podstawie far-
mularza. Test polega wylacznie na obserwacii pacjenta przez pigc minut i
Zliczaniu liczby spontanicznych przetknigd Sliny w tym czasie . W owigzhky z
tym test moZlivwy jest rdwniez do przeprowadzenia u chorego z obnizong,
awiadomodcia (chory niewspotpracujacy].

Badanie nie abejmuje rzeczywistego testowania poprawnosci potykania,

Tab. 2. Pozostate testy przesiewowe, mozliwe do wykorzystania u pacjentdw
po udarze mézgu

Mazwa skali, Zrd -
dia

Opis

Kwestionariusz
przesiewowy Eating
Assessment Tool
(EAT-10]

(Etges 2014, Bel-
fasky 2008, Rofes
2014, Cheney 2015,
Plowman 2016]

Czutodd: 71-86%, swoistodd: 25-72%,

Kwestionariusz walidowany byt w grupie pacjentdw z rdznorodnymi zabu-
tzeniami potykania w przebiegu chordb neurologiczrych 1 innych, w tym
wirdd pacjentdw po udarze mazgu. Badanie EAT-10 oparte jest na kwestio-
nariuszu, w ktdrym pacjent samodzielnie oznacza swoje odezucia i obser-
wacje [oraz ich nasilenie] w zakresie tatwosci potykania pokarmdw 1 phy-
néw,

Badanie nie obejmuje rzeczyvwistego testowania poprawnoici potykania,
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Tab. 3. Metody instrumentalne stosowane w diagnostyce dysfagii

Mazwa skali, Zrd-
dia

Opis

Endoskopia gir-
nego odcinka prze-
wodu pokarmao-
wego [ang. endo-
scopy, FEES)

(PTH 2017, Wfiskir-
ska-wWoznicka 2014,
Szezeklik 2015, Le-
wicka 2014

Badanie endoskopowe jest niezbedne w diagnostyce dysfagii przetykowei,
urnozliwia ono rdwniez pobranie wycinkdw do badania histologicznego z
tiejsc zmienionych makroskopowo . Zazwyczaj badanie przeprowadza sie
cienkirm endoskoper przez nos, chod mozliwe jest rdwniez jego wykonanie
przy wprowadzeniu endoskopu przez usta, Badanie obejmuje oceng morfo-
logii i funkeji struktur gardta i krtani w spoczynlu, proby czynnoiciowe bez
pokarmu, oceng przetykania dliny, praby czynnosciowe z pokarmami testo-
wyni 0 roznych konsystencjach oraz testowanie skutecznosci potencialmych
strategii ko mpensacyinych,

Giowna zaleta badania jest mozliwosc wekazania bezpiecznych dla chorego
sposobdw karmienia oraz zalecen dotyczacych terapii.

Wideofluoroskopia
potykania [ang. vi-
deofluoroscopy,
WFSS)

[PTH 2017, Szcze-

klik 2018, Lewicka
2014]

wiideofluoroskopia polega na wykonaniu nagrania obrazu podczas potykania
testoweych pokarmow o rdznych konsystencjach, znaczonych papka bary-
towa, Badanie wisZe sie z koniecznoicia ekspozyeji na promienie rentge-
nowskie, Wideofluoroskopia umozliwia ocene czynnoici jamy ustnej w cza-
sie potykania i Zucia, jak i mechanizmu wywotania aktu gardtowego potyka-
niaw odpowiedzi na pozyeje kesa oraz ruchy gardta dolnego, krtani, kosci
grvkowe i, podstawy jezvka, bocznych Scian gardta i okolicy gardtowo-pier-
tciennej. Technika umozliwia precyzying oceng aspiracji tresci pokarmao-
wych [Z wyjatkiem aspiraciisliny, ktora nie zawiera kontrastu).

Jednym ze sposobdw postepowania podczas wideofluoroskaopii jest zmiana
lepkoici pokarmu, wyeliminowanie rzadkich ptyndw i innych szcze galnych
konsystencii kesa.

Metoda ta stanowi odmiane metody obejmujacej RTG gardta i przetyku po
doustnym podaniu drodka cieniujacego, w ktdrej zamiast nagrania obrazu
podczas aktu potykania wylkonuje sig sekwencie zdjed RTG,

Manometria prze-
tyku [ang. mano-
metry]

[Szczeklik 2015,
Lewicka 2014

danametria stanowi badanie uzupetniajace i jest stosowana do badania pe-
rystaltykd przetyku, W dysfagii manometrig stosuje sig awtaszoza w diagno-
styce zaburzen caynnofciowych dolnego owieracza przetyku. detoda ta wy-
korzystuje maty gietki cewnik z szeregiem czujnikdw cisnieniowych, ktony
wprowadzany jest przez nos, preefyk az do zotadka, Charaktenystyczne
Zmiany citnienia pozwalaja na identyfikacje pacjentdw, u ktorych wyste-
puja stabe lub wolne skurcze blisko strefy przejiciowej [zmienny region, w
ktdrym przeplataja sie migénie poprzecznie prazkowane z miesniami gtad-
kimi] korelujace z dysfagia,

2.1.3

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i

rokowanie

Cysfagia naledy do aobjawdw alarmujacych, zwiaszcza U starsze] osoby, gdy wystapita nie-
dawno i Zybko narasta [Szczeklik 2015]. Wirod gtdwnych ob jawow towarzyszacych dysfagii
wiymieniane sq;

« chrypkapoprzedzajgca zaburzenia potykania — jest typowa dla guzow krtani lub ptuc;
moZe te? byd zwigzana z preewlekbym zarzucaniem tresci Zotgdkowe] do preebyku lub
z zapaleniem krtani i zapaleniem przetyku, prowadzacymi do zaburzer potykania; rak
przetyku, w pierwszym okrasie dajacy zaburzenia potykania, moZe doprowadzic do
chrypki;

17



»  czkawka — moZe wystepowad w przebiegu przepukliny roztwon przetykowago, raka
przetyku czy fotgdka;

o kaszel —wystepuje wohorobie refluksowe] i uchytkach przebyku; jesli towarzyszy mu
cofanie sig tresci pokarmowej do gardta, mofe to przemawiad za zaburzeniami czyn-
nosci skumzowe] praetyku;

o  70agda — jest typowym objawem chomby refluksowe], kidrej pdZnym nastepstwem
bywajg trudnosci w potykaniu;

o Swiszczacy oddech — mofe towarzyszyd tagodnym i zbosliwym guzom oskizeli lub
srodpiersia;

o Dbdl przy pobykaniu [odynofagia) — jest objawem uszkodzenia polekowegn, zapaler
wi rusowych przetyku lub raka przebyku [(Zych 2016).

Frzebieg naturalny dysfagii, ti. nasilenie i czas trwania objawdw zaledy bezposrednio od
przyczyn jej wystgpienia. Wielu chorych z dysfagig jest w starszym wisku i czesto rozwija
objawy widrme do inmych schorzen.

Ob jawy dysfagii wystepujg po udarze potowiczym u 30-40% chorych i trzykrotnie czescie],
ady udar dotyczyt pdtkuli dominujace]. Dysfagii w przebiegu udam mozgu towarzyszy misdzy
inmymi nasilenie zaburzen dyzartnycznych, znigsienie odruchow podniebiennych i obecnosc
ruchow mimowolnych jezvka i podniebienia [Olszewski 2011). Przebieg naturalny dysfagii w
przypadky pacjentdw po udarze mozgu wikazuje na ustepowanie abjawdw dysfagi wraz z
uptywerm czasu. Po 7 dniach obserwacii problemy z potykaniem nadal utrzymywaty sig u 27%
pacjentow, U ktdnych zdiagnozowano dysfagie. W 6. miesigcu obserwac]i przetrwatg dysfa-
gie obsenwowano u 8% pacjentdw, a nowe preypadki dysfagii u kolejnych 3% pacjentdw [Smi-
thard 1997].

W chorobie Parkinsona czeste zmiany postawy ciata, drigce ruchy jezyka i palcow w Znaczny
sposob utrudniajg akt potykania. W fazie ustno-gardiowe] potykania wystepuje u tych pa-
cientdw zmniejszony zak res ruchu i koordynacia miedni jezyka. Podobne zaburzenia potyka-
nia obserwuije sig w plgsawicy Huntingtona i chorobie tikowej. Zwigzane sg one z obnizong
koordynacjg ruchdw mimowalnych, oddychania oraz ze zmiennym napieciem migsni.

Wy zaburzeniach nerwowo-migsniowych wigkszy problem w potykaniu stwarzajg ptyny niz po-
kammy state [(Greenberger 2012).

Miglaczona dysfagia prowadzi do aspiracji tresci pokarmowych do krtani, wowyniku ktoraj
moZe dochodzic do zachbystowegn zapalenia ptuc. Do porostatych objawdw naturalnego
przebiegu chomby zalicza sig niedozywisnie, odwodnianie organizmu pacjenta, smierc, Ob-
jawy te stanowig rdwniez gowne powikiania dysfagii. Pozostate powiktania dysfagii obej-
mujg m.in.: zadtawienie, zakrztuszenie, kaszel, regurgitacije do jamy nosowej lub ustnej
(Al-Khaled 2015, Reilly 2005, Rommel 2015].

Fokowanie uzaleinione jest od choroby podstawowe], stosowanegn leczenia orar skutecz-
nosci zapobiegania ostrym powikianiom ze strony uktadu oddechowego. Chorzy 2 wywiadem
w kigrunku zdarzen naczyniowo-mdzgowych mogg odzyskal zdalnosd prawidtowegn potyka-
nia po 6-8 tygodniach. Matomiast pacjenci z chorobami, takimi jak: miastenia, miopatiz ma-
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taboliczne, zaburzenia tarczycy, zapalenie wislomigsniowe czy tef choroba Parkinsona, Zwy-
kle dobrze ndpowiadajg na leczenie. U innych chorych, np. 7 dystrofig migsniows, stward-
nigniam zanikowym bocznym badz stwardnieniem rozsianym, czasem dochodzi do rozwoju
nawrotowego zachtystowego zapalenia ptuc, ktdre moze prowadzic do zgonu [Greenberger
212).

2.1.4 Epidemiologia i obciazenie choroba

£ uwagi na fakt, e dysfagia wystepuje w przebiegu wislu schorzen, jej epidemiologia wy-
maga analizy wielu czynnikdw. Ma rozpowszechnienie dysfagi u pacjentdw wphrwaig m.in.
atiologia dysfagii, choroby towarzyszace, wisk pacjentow, srodowisko prowadzenia terapii
[szpital, hospicjum, opieka domowa) [Rommel 2016] . MaleZy rownies zwrdcic uwagde na roz-
biernosci w danych dotyczaoych mzpowszechnienia dysfagii zwigzane z zastosowang metodg
diagnozy.

2.1.4.1 Chorobowosc

W przegladzie systematycznym literaturny Martino [Z2005) analizowano rozpowszechnienie
dysfagii u pacjentdw po udarze mdzguw zalefnosci od zastosowane] metody diagnostyczne].
Majnizsze mzpowszechnienie dysfagii wykarano w badaniach, w ktdrych jako metode dia-
onostyczng stosowano tasty przesiewows [37-45%). Whyisza rozpowszechnienie [51-55%) wy-
kazano w badaniach, w ktdrych jako metode diagnostyczng stosowano podmiotows 1 przed-
miotowe badania lekarskie. Majwyisze rozpowszechnienie dysfagii [64-78%) wykazano w ba-
daniach, w ktdngch jako metode diagnostyczng stosovwana badania instrumentalne. Lzyskane
wiyniki sugeruja, 2 analiza rozpowszec hnignia dysfagii mofe by uzalefniona od zastosowa-
nej techniki diagnostyczne].

fondnie 7 danymi badania ankietowego Eslick [2008), przeprowadzonegn na grupie 1000 lo-
sowo wybramych mieszkancdw Sydney w Australii, szacuje sig, fe dysfagia w pewnym ma-
mencie fycia moZe dotycryc 1638 [(99%C]: 14-20%) populacii ogdlne] powyre] 18 roku Zycia.

Whmiki przegladu systematyczneon literatury Foden ([2013) dotyoczacy mzpowszechniznia
dysfagii w populacii ngdlnej 1 nigktdnich jej subpopulacjach zestawiono ponize].

Tab. 4. Rozpowszechnienie dysfagii wrézZznych populacjach, na podstawie Ro-

den 2013.
Krai : : Rozpowszechnienie
raj Wiek [lata] N Metoda diagnozy [%]
Chiry 18-70 2789 | Pytanie lekarzad kwestionariusz 157
Chimy =18 2209 | Pytanie lekarzal lavestionariu sz 3,8
Japonia =40 82 894 | Pytanie lekarzaskwestionariusz &,9
Australia | »15 2973 | Pytanie lekarzad kwestionariusz 10,9
M iarmoy 20-91 268 | Pytanie lekarzaflavestionariusz 11,3
= i- : : :
IS4, 18 [pndcza:s e 247 | Pytanie lekarzas kwestionariusz 22,6
vty lekarskiej)
Australia | =18 672 | Pytanie lekarzad kwestionariusz 16
Wielka Kwestionariusz diagnostyczny
: =
Brytania 69 [osoby Zdrowe) 637 SoODQ” 11,4
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Kraj Wiek [lata] N Mot Taey E;f"“wszechme L

LS8 >65 [osoby zdrowe) 107 | Pytanie lekarzad kwestionariusz 15

Holandia | =&7 130 | Pytanie lekarzafd kwestionariusz 16

LS8, >r.':'g [':Ehnm’f pa- 189 | Badanie instrumentalne 54
cienci]

Hiszpania 70 [F!ac]enm iz 134 | Badanie przesiewowe 55,2
paleniemn ptuc)

* lowestionariusz diagnostyczny stosowany w ocenie wystepowania dysfagii [Sydney Orophansngeal
Dy sphagia Questionnaire]

Fozpowszechnienie dysfagii jest najwyisze w subpopulacjach pacjentdw w podesztym
wd ek, wtymu pacjentdu poudarze mdegu, pacjentdw z charobami uktadu nerwowego oras
nowotworami gowy 1 szyi [Clave 2015). Ponize] przedstawiono mzpowszechnienie dysfagii

yw grupach podwyZszonego nyzvka jej wystgpienia.

Tab. 5. Rozpowszechnienie dysfagii réznych populacjach, na po dstawie Clave

2015.

Populacija

Metoda diagnostyczna

Rozpowszechnie nie [ %]

Referencje

Pacjenci w podes

zhym wieky

Holland 2011, Roy 2007,

Pacienci niewy- | Testy presiewnwe 11,4-33,7 | Bloem 1990, Kawashima
maga]a_cb.' do- 2004, Yang 2013
datkowej opieki i i -
10p Badanie lekarskie [V 23 | SarraPrat 2011
WST)
acionci hosp- | e o0zl 2=
talizowani - na- : 29,4-47.0 | Lee 1999, Cabre 2014
t2 pamoc potylkania wady lub -
g YST)
Pacienci hospi- | Badanie lekarskie [test
talizowani - po- | potykania wody lub - 55,0-91,7 | Cabre 2010, Almirall 2012
zaszpitalne za- | VST)
palente puc Badanie instrumentalne 75 | Almirall 2012
Testy przesiewowe 40
Pacienci wyma- | Badanie lekarskie [test Mogueira 2013
) : 38
gajacy dodatko- | potykania wody)
wej opieki Badanie przesiewowe 51 | Lin 2012
oraz lekarskie
. Testy przesiewowe 37-45
HHarpas Badanie lekarskie 51-85 | Martino 2005
faza ostra
Badanie instrumentalne g4-78
; Z Badanie lekarskie 25-45
Uil myeay — Marting 2008
rehabilitacja Badanie instrurmentalne 401-81
Choroby ukfadu nerwowe god nervowa-migsiniowego
, Raportowane przez pa- 35
E.;.hﬁ;nha Farkin- cienta kalf 2012
Badanie instrumentalne a2
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Populacija Metoda diagnostyczna | Rozpowszechnienie [%] | Referencije
Choroba Alzhei- o Langmore 2007, Horner
i Badanie instrurnentalne 57-34 1804
Raportowane przez 19.30 Langmare 2007, lkeda

. opiekuna 20072

Demenc]a T
o u . Langmaore
Eadanie instrumentalne 57-84 2007, Horner 1994
Stwardnienie Te sty przesiewowe 24 | Pauw 2002
rozsiane Badanie instrumentalne 34,3 | Calcagno 20032
Stw:ardmeme Bal:llame lekars}mpT obej- Chen 2005, Ruappola
zanikowe mujace badanie instru- 47-86
2013

boczne mentalne
Pacienci ze zmianami strukturalmymi
M oy b G F Badanie lekarskie B,6 | Garcia-Peris 2007
gtowey LUb szyi Badanie instrumentalne 38,5 | Caudell 2009
Egg’mk Een” Badanie instrumentalne 86 | Galliz2oo3
Dsteofit Testy przesiewnwe 17-28 1ng;cr1gger 1976, Resnick
f;ﬁkﬁzeme AR [yiie SPrecyZowano 37 | Wakil 2004

WWET - test potykania stosowany w diagnostyce dysfagii (ang. Volume-Viscosiby Swiallowing Test)

Wy badaniu Arnold [2015) dysfagie zdiagnozovwano u 20,7% pacjentdw poudarze mozgu. U po-
nad potowy sposrad tych pacjentdws [50,9%) w chwili zakonczenia hospitalizacii nadal wyste-
powaty objawy dysfagii, a u 30,5% pacjentdw konieczneg byto zastosowanie Zywienia z Zasto-
sowaniem zgtebnika nosowo-zotgdk owego.

Majwickszy wpbyw na rozwiniecie dysfagii u pacjentdw miata wielkodc ooniska udaru,
w mniejszym stopniu jego umigjscowienie. Dysfagia najczesciej dotycayta pacjentow, u kio-
nych waystapity nasilone abjawy deficytu neurologicznegn [Sredni wynik wskali MIHSS 9,.7+47,0
ws. 4,545, p<0,001).

Wy przypadku pacjentdw z dysfagig po udarze madzou zapadalnos¢ odpowiada chorobowosci z
uwagi na fakt, iz sredni czas trwania dysfagii w te] grupie pac jentow wynosi 6-8 tygodni [tzn.
jest krotszy od jednego roku; Greenberger 2012).

szczegntowe dane dla populacii obejmujace] pacjentow z dysfagig oraz po udarze mozou
araz £ aspiracijg o nasileniu 10-14 pkt w skali GLSS przedstawiono w rozdz. 2.2,

2.1.4.2  Smiertelnos¢, konsekwencje choroby i jej wptyw na
jakosé zycia

Il pacjentdw z dysfagig czesciej niz u pacjentdw, u ktdrych nie doszto do rozwiniacia obja-
wow dysfagii, diagnozowano zapalenie ptuc (23, 1% vs. 1,1%, p<0,001). Ponadto, u pacjentdw
Z dysfagig konieczne byto diuZsze monitorowanie organizmu na oddziale udarowym [4,4+2,8
vs, Z,7+2,4 dni; p<0,001] oraz byli oni rzadziej wypisywani do domu [19,5% vs. 63,7%,
p=0,001) (tj. pacjenci z dysfagig byli czesciej wypisywani z nddziatu udarowegn na oddziat
rehabilitacyiny], w pordwnaniu z pozostatymi pacjentami. Po trzech miesigcach obserwacii
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pacijenci z dysfagig radziej uzyskiwali korzystny efekt kliniczny [wynik O-1 wskali mRS;
20, 7% vs. 69,74, p<0,001), rFadzie] ponownie mieszkali w domu (38, 8% vs. 76,5%; p=0,001]
indznaczali sig wyZszg smigrtelnoscig [13,6% vs. 1,6%; p<0,001] w porownaniu z pacjentami,
U ktdnych nie wystgpita dysfagia (Amald 2016).

Fodobne wyniki uzyskano w badaniu Al-Khaled [2015): u pacjentdw z dysfagig odnotowano
wyZszy ndsetek wystapienia zapalenia ptuc [29,7% vs. 3,7%; p < 0,001), wyiszg smiertelnosd
(14,96 vs. 1,2%; p=0,001]) 1 dtuzszy Sredni okres hospitalizacii na oddziale intensywnej opigki
medyczne] (10,5 vs. 9,0 dni; p=0,001). Po 3 miesigcach abserwacii smiartelnos ba istotnie
statystycznie wylisza w grupie pacijentdw z dysfagig (20,7% vs. 3,4%; p«0,001; OF 3.2; 95%
Cl: 2,4-4,2) w pordwnaniu 2 pacjentami, u ktdrych ona nie wystapita [Al-Khaled 2015).

faburzenia motaryki jamy ustno-gardtowe]j oraz przetyku maja istotny wpbaw na jakosc fycia
chorych [Greenberger 2012). COC szacuje, fe problem dysfagii dotyczy 1 miliona obywateli
54 rocznie. Ocenia sig, Ze smiertelnosd z powndu dysfagii na terenie LUSA sigga &0 000
os0b/ rok. Powiktania z powodu dysfagii wphywajg na wzrost kosztow opieki zdrowotnej pa-
cientdw 7 powodu 2wigkszone] liczby hospitalizacii, wydtuzenia czasu hospitalizacii, ko-
niecznosci wydtuZenia czasu opieki nad pacjentem, koniecznosci prowadzenia terapii 7 wy-
korzystaniem narzedzi uspravwniajacych oddychanie i odiyvwienie pacjenta WWGO0 2014).

Odnaleriono rdwnie? dane wskarujgce na zwiggek wystepowania dysfagdii oraz aspiracii ze
mwigkszonym ryzykiem wystgpienia zachtystowego zapalenia ptuc [Westendorp 2011], ktdre
7 kolei moZze wphywad na pogorszenie mmkowania pacjentdw i zwigkszenie nzykazgonu (Mar-
tino 2005, EBRSE 2016, van der Maarel-Wierink 2011). Szczegdtovg anal izg przedstawiono w
AL w rodz. Walidacja surogatowych punktcw koncowych.

Mig odnaleziono szczegdtowych wekaznikow epidemiologicznych dotycz acych umigralnosci i
smigrtelnosciw Palsce wynikajacych z wystepoveania dysfagii lub dysfagii z aspiracig w ana-
lizowane] populac ji pacientow.

Ly sfagia wplywa na obnifenie jakosciZycia niezalefnie od wisku pacjenta oraz jegn ogdlnego
stanu zdrowia. Miemal 41% pacjentdw odczuwa niepoko] lub panike podczas positku a 36%
pacjentow unika wspolmych positkow z innymi osobami z powodu dysfagii. Ponad potowa
pac jentduy wikamywata na zmniejszone spofycie pokammow, a u 44% pacjentdu raportowano
utrate masy ciata w cigou 12 miesigoy obserwacji. Jednoczesnia 1/3 pacjentow raportowata
uczucie gtodu 1 pragnienia po zakonczeniu positku ([Ekberg 2002). Badanie ankietowe Ekberg
(2002) przeprowadzono na europejskie] populacii osob przebywajgoych w domach opigki
i szpitalach [Miemcy, Francja, Hiszpania, Wialka Brytania).

Dysfagia wphywa na obnizenie jakodci fycia pacjentdw w pordwnaniu z populacis pacjentdw,
U ktdrych nie stwierdzono objawdw dysfagi mierzonej przy pomocy kwestionariusza 5F-36.
FoniZze] przedstawiono wyniki pomiary jakosci Zycia pacjentdw 7z dysfagig w pordwnaniu
z pacjentami, u ktdrych ona nie wystapita. Badani stanowig probe losows mieszkanc dw Syd-
ney . WY szesciu z ofmiu ocenianych kategorii uzyskano istotng statystycznie rdznice w jakosci
fycia, prey czym osoby Z dysfagig oceniaty swojg jakost Zycia nize] niz pacjenci bez dysfagii
(Eslick 2008).

22



Tab. 6. Jakosé Zycia pacjentow z dysfagia mierzona przy pomocy kwestiona-
riusza SF-36 (Eslick 2008)

Pacjenci bez dysfagii; srednia (SD) | Pacjenci z dysfagia; érednia (SD) | P
funkcjonowanie fyczne [ang, physical functioning, PF)

82,62 (22,35 | 77,87 (22,57 | 0,03
ograniczenia w petnieniu ral z powodyu zdrowia fizycznego (ang. role physical, RP)

80,94 (32,99 | 63,42 (39,10 | 20,001
dolegliwoici bolowe [ang. pain index, Pl

75,94 (24,89) | 68,56 (24,38) | 0,002
ogolne poczucie zdrowia [ang. general health perceptions, GHP)

72,55 (20,61) | 64,38 (20,64) | 0,001
witalnose (ang, vitality, VT

59,06 (21,16) | 53,02 (21,10) | 0,007
funkcjonowanie spoteczne (ang. social functioning, 5F)

23,31 (23,87 | 78,55 (24,88) | 0,11
ograniczenia w petnieniu rdl wynikajace z problemdw emocjonalnych [ang. role emotiona!, RE]

20,78 (32,50] | 70,06 (37,28 | 0,002
poczucie zdrowia paychicznego (ang. mental health index, MHI)

74,56 (17,91) | 69,66 (19,12) | 0,04

Fodobne zaleznosci zaobserwowano rownieZ w populacii pacjentow z nowotworami gtowy
iszyil. Jakosd #ycia obnifyta sie u 51,7% pacjentdw, ktdry doswiadoczyli dysfagii. Prawie 62%
0s0b unikato spodywania pokammow w obecnosci innych osob, a okoto 37% pacjentow odczu-
wato zawstydzenie w czasie spodywania positkdw [Garcia-Pers 2007).

Wistgpienie dysfagii zZwieksza nayko wystgpienia infekcii daolnych drig oddechowych oraz
niedofywienia [Perry 2001c). Rozpowszechnienie niedofwwienia, ocenianego przy pomocy
prresiewowe] skali nyzyka niedofywienia NRS-200Z [ang. Nutritional Risk hocreening 2002),
w populacii pacjentdw z dysfagig [hiszpaniscy pacjenci hospitalizowani z roZnych powoddu)
waynost 49,7%; wosubpopulacji pacjentdw powyze] 70, roku fycia niedofywienie jestczestsze
i dotyiczy 54, 6% pacjentow [Hernandez 2015].

Malery miec na wwadze, e dysfagia radko stanowi odosobniony problem zd rowatny, a uzy-
skane wyniki przytoczonych wyizej badan stanowig wypadkows wielu czynnikow. Opisaneg
powikiania mogg stanowic konsekweancje nie tylko dysfagii i jei nasilenia, ale rownisz cho-
by podstawowei, np. cigfkodci udaru madzou [potencialnie srednio wigkszej u pacjentow z
dysfagig) . Poza tym istotny wpbyw na stan pacjenta ma rowniez czas jaki uphynat od wysta-
pienia pierwszych objawdw dysfagii do momentu diagnozy i rozpoczecia terapii.

2.1.4.3 Obciazenie spoleczno-ekonomiczne choroba

W przypadku pacjentow Zywionych w warunkach domowsych czesto zachodzi potizeba
udziatu rodziny w opiece nad pacijentem, ktdry wymaga starannie preygotowanych pokar-
mow 0raZ przestrzegania odpowiednich zasad Zywignia. Wazystko to wphywa na wydtuzenis
Zardwno samedo etapu spofywania pokarmu jak rdwnie? jego preygotowania. /godnie 2 da-
nymi preytoczonymi w poprzednim rozdziale zaburzenia potykania czesto wywotujg u pa-
cjentdw poczucie wstydu zwigzane Ze spofywaniem pokarmdw w obecnosci osdb trzecich
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CZy UCZestniczenia wyciu spotecznym, jesliwigie sig ono ze spodywaniem positkdw. W toku
terapii pacjent pouczany jest o znaczeniu ywisnia, fonmy positkdw, jak rownier stosowaniu
pozZ ciata czy cwiczen dla procesu Zdrowienia oraz unikania aspiracii pokarmu i ograniczaniu
nyeyka wystgpienia zachtystowego zapalenia ptuc. Informacje te mogg dodatkowo potegowad
U pacjenta strach przed jedzeniem.

£ drugie] strony uwaia sig powszechnie, Ze jedzenie i picie waody stanowig podstawowe po-
trzeby ludzkie, ktdre nigdy nie powinny byd wstzymywane (Sharp 2006]. MNedosywizgnie pa-
cjentdw po udarze mozgu, tak jak w preypadku kazdej innej choroby, jest czynnikiem wa-
runkujgcym skutecznosd prowadzonej rehabilitacii czy czas powrotu dozdrowia. Maledy row-
niez podkreslic, 2e ostry udar mozgu jest chorobg zwigkszajgcy zapotzebowanie na energig
i nasilajgcag m.in. utrate masy migsniowej.

Frowadzenia terapii z zastosowaniam MNutilis Clear@ w celu modyfikacii konsystencii pokar-
mdw do poziomu pozwalajacegn na ograniczenie aspiracil u pacjentdw moie korzystnie
wphywad na poczucie bezpieczenstwa pacjenta podczas spodywania positkow a tym samym
poprawiad odiywienie pacienta.

Maledy rdwnie? zwricid uwagde, 7 czesto spoteczenstwo nie Zdaje sobie sprawy z jakimi
trudnosciami w Zyciu codziennym spotyka sie pacjent z dysfagig oraz jego najblizsza rodzina.
Facjenci cheac ukryd nieprzyjemmy da nich moment spodywania positkdw majg kontakt z
dalszg rodzing i znajormymi zazwyczaj jedynie wosytuacja niezwigzanych ze spofywaniam
pakarnmiw.

Finansowanie Mutilis Clear® ze srodkow publicznych prayczyni sig do zmnigjszenia nierow-
nosci spoteczne], odyi obecnie terapia mofe by stosowana jedynie przez zamoZniejszych
pac jentouy.

2.1.5 Aktualne postepowanie medyczne

Terapia dysfagii ma na celu utrzymanie jak najlepszej zdolnosci potykania, eliminacje aspi-
racii tredci pokarmowe] do drzewa oskrzelowego, zachowanie nomm &ywisniowych oraz
utrzymanie Hywienia doustnegn lub pomoc w przejiciu od karmienia przez zgtebnik do kar-
mignia naturalnego. Pielggnowania chorych w zaburzeniach potykania jest uzaleinione od
etiologii zaburzenia.

Modyfikacja konsystencji pokarmow, poprZez ich Zageszozanie znajduje zastosowanise gtow-
nie w dysfagii dotyczace] zaburzen potykania w fazie ustno-gardiowe]. { odnalezionych Zrd-
det wynika, 7e Fageszczanie pokarmow w dysfagii dotyczace] zaburzen potykania w fazie
preetykowe]j nie jest stosowane mutynowa.

Aby zapobiegad wystapigniu trudnodci w potykaniu lub ograniczyd ich wystepovwania, stosuje
sig, poza leczeniem choroby podstawowe], rdzne oddziabywania terapeutyczne.

Oddziahywania medyczne stosowane w dysfagii mogg mied charakter kompensacyjny -
na przyktad zatoZzenie sondy nosowo-zZotgdkowej. Kozwigzanie to jest powszechnie stoso-
wane, kritkotriwate i nieusprawniajgce pobykania. Przy cigfkiej dysfagii stosuje sig chirur-
giczny zabieg preeprowadzenia sondy przez powtoki brzuszne | umieszczenia bezposrednio
w zotgdku [PEG przezskdrna endoskopowa gastrostomia). Zastosowanie PEG pozwala na sto-
sowanie innych metod terapii Z zabezpieczeniem odpowiedniego odiywienia i nawodnizgnia.
Pozostate dzigtania medyczne zmierzajg do ztagodzenia deficytdw powodujacych dysfagig,
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np. stosowanie lekdw normal izujacych napiecie migsniowe, stymulacii elektnjpczne], czy ted
Fabiegdw operacyimych [Litwin 2009 .

Bezpieczne karmisnie drogg doustng chorego z dysfagig jest mogliwe wowczas, gdy spetnia
on nastepujgce wymogi:

« mazachowang swiadomaosc,

o wiydolny oddech,

» brak skurczu krtani i oskizeli,

o prawidtowe wydzielanie slimy,

» brak zachbystowego zapalenia pluc wwywiadzie [Nowakowska 2012).
Dddziahywania terapeutyczne obejmujg nastepujace obszary treningu:

przyjmowanie wiasciwe] postawy cigta przy spofywaniu positkowy,

s stosowanie specjalnych technik potykania,

« stosowanie specijalistycznego sprzetu utatwiajgcegn konsumpcije,

«  modyfikacje podawanych pokarmowy,

« stosowanie specjalnych dwiczen oddechowych, gtosowsch lub usprawniajacych mig-
shig biorgce udziat w proceasie potykania i poprawiajacych koordynacig.

Wiszystkie powyisze dziatania mogg by ze sobg tacrone i sktadaig sig na indywidualny pro-
gram dostosowany do potrzeb i moiliwosci pacjenta - zaleinie od jego dysfunkcji [Litwin
A009) .

2.1.6 Niezaspokojone potrzeby medyczne

Ubecnie Zaden z preparatovw stuzgcych do zaggszczania napojow oraz pokanmow w formis
piynne] nie jest finansowany ze Srodkdw publiczmych w Polsce [Dbwieszczenie M2 2017], a
jednoczesnie a2 w 15 wytyczrych [na 20 odnalezionych) rekomenduje sie modyfikacje kon-
systencii pokamdw. Refundowane metody leczenia obejmujg jedynie roZzne formy sztucz-
nego fywisnia pacjentow oraz rehabilitacje. MNalefy przy tym zauwsasyd, 17 sztuczne formy
Dywienia powinny byc stosowane wytgcznie u pacjentdw, u ktdngch nie jest mozliwe bez-
pieczne prowadzenia fywienia drogg doustng i nie sg optymalnym rozwigzaniem w przypadku
charych z dysfagig o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

W Zwigzku 7 powyZszymi w przypadku pozytywnej decyzii refundacyjne] produkt Mutilis
Clear® stanowitby jedyng opcjg terapeutyczng dla pacjentdw, u ktdrych konieczne jest sto-
sowanie mody fikac ji konsystencji ptyndw w celu poprawy skutecznosci i bezpieczenstwa po-
bykania i wphywatby na poprawe niezaspokojonych potrzeb medycznych w grupie dorostych
pacjentow 7 dysfagig po udarze mozgu oraz 7 aspiracig o nasileniu 10-14 pkt wskali GLAS,

2.1.7 Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Whszuk iwanie preeprowadzono 13 pazdeiernika 2017 roku. Przeszukano nastepujace Zrodia
w celu odnalezienia wytycznych prakiyki klinicznej:

«  [Oynathed Plus: http o/ Sininie .dynamed.com/home S ;
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Polskie Towarzystio Meurologiczne [PTH) : hitps:/fptheuro.pl/,
https://ptneuro.pldo_ptnfczasopismal polski_p rreglad_neumlogiczhny;

AHEQ's Mational Guideline Clearinghouse: https:/ Swawaiv.guideline. gov! ;

American Speech-Language-Hearing Association [(ASHA): hitp:/ Swaw . gsha.orgl ;

Defense  American  Heart  Association/ American  Stroke  Association:
hitp:/ Swwn . heart. ong/ HEARTORGS ;

zerman Society for Clinical Mutrition (DGEM): https:/ Swainie, dge.defen/;

European Stroke Organisation: http:/feso-stroke.ongf;

Mational Clinical Guideline Centre: hitp:/fwwv.ngc.ac.uk/ ;

Foyal College of Physicians [UK): https:f Swae . strokeaudit. org);

scottish Intercaollegiate Guidelines Metwark: hitp:/ fwanaie, sign.ac. uks ;

stroke Association: https:/ Swawa, stroke.org.uk/ ;

stroke Fundation [Australia): https://strokefoundation.org.au/ ;

The European Society for Swallowing Disorders: http:/ fwsaea . mvessd.orgd index.php ;

The  Mational  Institute  for  Health and Care  EBExcellence  [NICE):
hitps:/fwaiy.nice.org.uk/;

Winrld Gastroenterology Crganisation: hitp:/ Seewy won dogstroenterology.org/ ;

Wiorld Stroke Crganization: http:/ S world-stroke.oral, itp.

Odnal eziono tgcznie 20 wytyczmych i rekomendacii leczenia pacjentow z dysfagig. Wigkszodd
wyyczrych [15]) dotyczyta terapii zaburzen polykania u pacjentdw po udarze mozgu (PTH
2017, NICE 2008/2017, RCP ISWP 2016, CSBPR 2016, ERABI 2014, W50 2014, DGEM 2013,
CSBPR 2013, NGC 2013, AHASASA 2013, ESSD 2012, SPA 2012, AHAJASA 2010, VA/DoD 2010,
MEF 2010, SIGN 2010). Ponadto odnaleziono jedne wytyczne obejmujgce terapie dysfagii u
pacjentduw z uszkodzeniami mozgu [ERABI 2016]. Dwa dokumenty dotyoczwy terapii dysfagii
ogotemn bez wzdedu na etiologie schorzenia (WGO 2014, ACSLPA 2013) a jeden dotyczyt
terapii dysfagii u pacjentow w podeszbym wisky [AMNZSGHM 2011).

Wy Tab. 7. zestawiono najwarniejsze informac je zawarte w odnalezionych wytycznych.

Tab. 7. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok

Rekomendowane interwencje

{kraj/region)
PTH 2017 Leczenie Zywieniowe w neurologii - stanowisko interdyscyplinarnej grupy
(Polska) ekspertdw. Czeid |, Zasady ustalania wskazan do leczenia Zywieniowego.

Kazdy pacjient ze schorzeniem neurologicznym powinien zostad poddany oce-
nie stanu odzywienia w momencie preyjecia na oddziat oraz co 14 dni pod-
czas hospitalizacii

Do aceny stanu odoyvwienia u dorostych mozna wykoroystac skalg WRS 2002
lub 5G4,
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Organizacja, rok
{krajfregion)

Rekomendowane inte wencje

W przypadku rozpoznania niedofywienia nalezy rozpoczac leczenie Zywie-
niowe [zaleznie od stanu pacjenta droga doustng, dojelitows lub pozajeli-
towa). W przypadku braku cech niedozywienia przeprowadza sig ponowng
ocene po 14 dniach lub w kazdym preypadku znacznego pogorszenia stanu,
jesli wphywa on na prayjmowanie skadnikdw odZywezych przez chorego,

U chorych z dysfagia o nagtym poczatku, na przykiad w ostrym udarze,
badanie przesiewowe polykania powinno byc wykonane tak szybko po
przyjeciu, jak to mozliwe, przed podaniem czegoko bwiek doustnie.
Chorzy z dodatnim [wskazujacym na aspiracie] wynikiem testu przesiewo-
wegd oraz i, u ktarych wystepuja kiniczne predyktory niemych aspiracji
[nasilony niedowtad nerwy twarzowego, nasilona dyzartria, nasilony de ficyt
neurologiczny z cigzka niesprawnoscia), powinni bye objeci zaleceniem ,nic
doustnia®,

W miare mozliwosci kadrowych i sprzetowych zaleca sie poddanie pacjentow
szczegdtowernu badaniu funkeii potykania przez logopede 4, jesli to mozliwe,
badaniu potykania metoda instrumentalng — za pomoca wideofluoraskopii
lub wideoendoskopowego badania potykania.

U weszystkich choryeh z dysfagia naledy:

s ocenic i monitorowac stan odiywienia;

s oceniac (jakosciowo 1 ilosciowa) spozyte pokarmy 1 ptyny w celu wezesne]
identyfikacji pacjentdw wymagajacych wspomagania lub leczenia Zywie-
niowego;

s proveadzic staranng higiene jarmy ustnej, by zredukowad ryzyko zachbysto-
wych zapalen ptuc;

o stosowac procedury antyrefluksowe araz bezpieczne karmienie, tj. pozy-
cja sledzaca w czasie positku i po nim, dostosowanie tempa karmienia
irozmiaru kesa do mozliwosci i stanu pacjenta, obserwacja zmeczenia
oraz objawdw wskazujacych na aspiracie,

s ustalid zalecenia dotyczace bezpiecznej dla choregp konsystencjipo-
karmu oraz ptynu [w razie potrzeby zageszczonego) na podstawie szcze-
oitowej oceny funkeji potykania [ocena neurologopedy i/ lub wideofluoro-
skopia lub wideoendoskopowe badanie potykania),

Chorzy hospitalizowani, wymagajacy modyfikacji diety, powinni miec do-
step do pokarmow i ptyndw w odpowie dnio zmodyfikowane j postaci.
Leczenie Zywieniowe naledy rozpoczac w preypadku:

e rozpoznania niedozywienia;

o braku mozliwasci ponownego wigczenia naleznej podazy doustnej w ciggu
5 lub wigcej dni,

¢ shwierdzenia braku podazy co najmniej 60% daobowego zapotrzebowania
na biatko i/ lub energie w czasie ostatnich 10 dni lub diuzej.

Podczas leczenia Zywieniowego powinno sie osiggngd podaz sktadnikdw od-
zywezych na poziomie 1,2-1,5 gbiatkal kg idealnej masy ciata oraz 25-35
kcal/kg idealnej masy ciata/dobe. Podaz na tym poziomie nalefy uzyskad

w ciggy 4-5 dni.

Porniar spoczynkowej przemiany materii metoda, kalorymetrii podredniej po-
winien by wykonywany wszedzie tam, gdzie jest to mozliwe,

« Uproszczone metody wyliczania kalorycznosci diety oraz zapotrzebowania
na sktadniki odZyweze i ptyny powinny stanowic jedynie punkt wyjicia do
rozpoczecia medyeznego leczenia Zywieniowego,
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Organizacja, rok
{krajfregion)

Rekomendowane inte wencje

« Konieczne jest monitorowanie paramentdw antropometrycznych, bioche-
micznych i klinicznych pacjenta, wphywajacych na jego potrzeby Zpwie-
niowe.

Leczenie Zywieniowe musi byc kompletne, Powodermn wyltaczenia ktoregos ze
sktadnikdw moZe bye jedynie nietolerancja lub uczulenie na ten sktadnik.
W przypadku koniecznoici rozpoczecia leczenia 2ywieniowego zawsze po-
winno sig rozpoczynac od Zywienia dojelitowego [Zywienie doustne,

aw preypadku catkowitego lub czesciowego braku mozZliwosci jego realzacyi
Zywienie za pomoca sztucznego dostepu].

Freparaty typu OMS s wskazane u kaZdego chorego, ktdny nie jestw stanie
za pomocy owykie] diety pokryd indywidualnego zapotrzebowania na skiad-
niki pokarmowe, NaleZy je stosowacd u pacjentdw, ktdrzy spetniaja dwa wa-
runki:

s jest mozliwe Dywienie droga preewodu pokarmowego; wylkluczono: nie-
droznosc preewodu pokarmowego, ciezkie zapalenie lub niewydolnosc je-
lit, przetoki przewodu pokarmowego, nieopanowane wymioty,

o dobra kontrola aktu potykania [pacjent z dysfagia wymaga diet o specjal-
nej teksturze lub Zywienie doustne nie jest w ogdle mozliwe],

U pacjentdw neurologicznych zaleca sie stosowanie diet wysokobiatkowych
w ostrej fazie choroby oraz w okresie zdrowienia,

Jezelizywienie dojelitowe bedzie stosowane krdcej niz 4 tygodnie, to wska-
zane jest uzycie zotebnika nosowo-Zotagdkowe oo, Gdy przewidywany okres
Zywienia bedzie dtuzszy n& 4 tygodnie, metody z wyboru jest przezskdrna
endoskopowa gastrostomia,

Przez PEG powinny by podawane diety przemystowe, Zaleca sie podaz me-
toda wlewu clagtego z uZyciem pompy ze wzgledu na mozliwoic zaprogramo-
wania odpowiedniej ilosei pokarmu oraz szybkodci podazy diety.

MNie oceniano sity zalecen i jakosci dowod dwe,

MICE 200872017
RCP ISWR 2018
[Wiellka Brytania)

Leczenie dysfagii u pacjentdw po udarze mizgu.

I pacjentdw z ostrym udarem powinna bye oceniona zdolnosé potykania

z u#yciem walidowanego narzedzia oceny zaawansowania dysfagii. Badanie
powinno byeé prowadzone przez wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia w
ciggu czterech godzin od przybycia do szpitala i przed podaniem doustnie
Zywnobel, ptynu lub lekarste,

Do czasu ustalenia metody bezpiecznego potykania, pacjenci z dysfagia po
ostrym udarze mazgu powinni: obrzymywacd odpowie dnie nawodnienie, odzy-
wianie i leczenie innymi srodkarni, ew. z uzyciem zgtebnika w ciggu 24 go-
dzin; bye skierowanido dietetyka w celu wykonania specjalistycznej oceny
od¥ywienia i monitarowania prayjmowanych wartosci odzywezyeh,
Pacjentomn z trudnosciami po potykaniu po ostryrm udarze mdzgu, nalezy po-
dawad wytacznie potrawy, phyny 1 lekiw postaci, ktdra moze byd potknieta
bez wystepowania aspiracji.

Osoby z udarem mazgu i podejrzeniem aspiracji, wymagajace karmienia
przez zgtebnik lub modyfikacji diety powinny zostad poddane instrumental-
nej ocenie poprawnoici potykania (FEES, WFEE].

Instrumentalna ocena potykania powinna: byc prowadzona wyiacznie w poro-
zumieniu ze specjalista terapii dysfagii, obejmowac analize przyczyn oraz
mechanizmdw aspiracji, koncentrowacd sie na wskazaniu metod leczenia i re-
habilitacii pacjenta,

I osdb z zaburzeniami potykania po udarze mozgu nalezy rozwazyd wigcze-
nie rehabilitacji, prowadzone] przez odpowiednieon lekarza specjaliste, Re-
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Organizacja, rok
{krajfregion)

Rekomendowane inte wencje

habilitacja powinna obejmowad co najmniej jeden z nastepujacych elemen-
tdw: strategie kampensacyine, takie jak zmiany postawy lub manewry poty-
kania; strategie uzupetniajace poprawiajace funkcje motaryczne jamy ust-
nej, modyfikacje sensoryczne, takie jak zmiana smaku i temperatury produk-
tow spodywezych lub karbonizacja ptyndw; modyfikacje tekstury zywnosci
iflub ptynow .

Osoby z udarem mdzgu, ktdre wymagaja mo dyfikacji konsystencji pokar-
mdw statych lub ptyndw, powinny miec doste p do odpowiednich produk-
tow zgo dnie z ustaleniami na szczeblu krajowym .

Osoby majace trudnoscl z samodzielnym sp oZywaniem pokarmdw powinny
byc ocenione i wyposaZzone w odpowiedni sprzet i pomoc [w tym pomoc fi-
zyczna 1 werbalne zachety) w celu promowania samodzielnego i bezpiecz-
nego karmienia.

Osoby z trudnodciami w potykaniu otrzymad pisemne wskazdwki dla wszyst-
kich pracownikdw f opiekundw, ktdre powinny byd stosowane podezas kar-
mienia lub dostarczania ptyndw.

Karmienie przez gastrostomie nalezy rozwazyd, jeili: konieczne jest karmie-
nie przez zgtebnik, lecz nie jest on tolerowany; pacjent jest niezdolny do =a-
modzielnego potykania pokarmdw i ptyndw w cztery tygodnie od wystapienia
udaru; pacjent wykazuje wysokie ryzyko wystapienia niedozywienia.

Osoby po udarze mazgu, ktdre zakohczyty leczenie na oddziale specjalistycz-
nyrm, lecz z utrzymujacymi sig problemami z potykaniem pozywienia lub ply-
ndw, pawinmy byé przeszkalone lub posiadac przeszkolong osobg z ro-
dzimy/opiekuna, w zakresie zarzadzania trudnosciami w pobykaniu, Csoby te
powinmy by teZ poddawane regularnej ocenie poprawnosci potykania,

Osoby leczone paliatywnie nie powinny otrzyrmywac uciazlivych ograniczen
spozycia ptynow i pokarmdw statych, jedli te ograniczenia pogtebiatyby ich
cierpienie,

Zachtystowe zapalenie ptuc to powiltanie udaru mézgu zwigzane ze zwigk-
szong smiertelnoscia i pogorszeniem wynikdw leczenia. W celu ograniczenia
ryzyka wystapienia zachlystowego zapalenia pluc v osdb z dysfagig jedzenie i
ptyny powinny bye podawane w formie, ktdra pozwala na wyeliminowanie
aspiracji izostata zaakceptowana podczas oceny potykania wylkonanej przez
specjaliste w tej dziedzinie.

MNie oceniano sity zalecen i jakosci d owod dwe,

CSEPR 2016
CEEPR 2013
(Kanada)

COpieka irehabilitacja pacjentdw po udarze mozgu,

Pacjenci powinni bye poddani przesiewowe] ocenie bezpieczen stwa pobyka-
nia najweczesniej jak to mozliwe [przed rozpoczeciem podawania lekow do-
ustnych, pokarmow i plynow) z uzyciem walidowamych narzedzi diagnostycz-
nych. Diagnostyka powinna bye prowadzona przez logopedg lub innego spe-
cjalistg zaburzen potykania [poziom dowadow B].

Pacjent, u ktdrego stwierdzono nieprawidtowosci pobykania powinien byc
skierowany do logopedy, rehabilitanta, dietetyka lub innego specjalisty w
Zakresie dysfagiiw celu dokadniejszej oceny zaburzen, dosteprych metod
Zywiienia, oddywienia i nawodnienia organizmu pacjenta [poziom dowod duy
C]. Plan leczenia powinien uwzgledniac charakter zaburzen potykania, po-
trzeby Dywieniowe pacjenta [poziom dowoddw C].

Instrumentalne metody oceny zaburzen potykania powinny byé zastosowane
U pacjentdw z dysfagia w fazie ustno-gardiowej lub niedostateczng ochrong
drag oddechowych [poziom dowoddw B].

Terapia dysfagii abejmuje techniki restytucyine (np. dwiczenia jezvka) if lub
techniki kompensacyine, oraz ponowna oceng stanu pacjenta, jesli to ko-
nieczne [poziom dowadow ],
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Organizacja, rok
{krajfregion)

Rekomendowane inte wencje

Techniki restytucyine moga obejmowad dwiczenia jezyka, witroymywanie
oddechu, wysitkowe potykanie [poziom dowoddw B].

Techniki kompensacyine moga obejmowad odpowiednie ustawianie pacjenta
podczas karmienia (pozycja siedzacal, podawanie niewielkich kesdw pokar-
maw oraz niewielkich objetosd ptyndw, modyfikacje konsystencji pokar-
mdw i ptyndw [poziom dowoddw B].

Pacienci, rodziny oraz lekarze powinni byé edukowaniw zakresie aktualnych
rekomendacii dotyczacych technik potykania i 2ywienia pacjentdw [poziom
dowoddw C].

W celu ograniczenia rmygylka wystapienia zapalenia ptuc pacjenci powinni by
zachecani do samodzielnego karmienia sig, zawsze, kiedy jest 0 mozliwe
[poziom dowoddw C].

Maledy zapewnic pacjentom skrupulatng opieke dentystyczna oraz informo-
wat o potrzebie utrzymania nienagannej higieny jarmy ustnej [poziom dowo-
ddw B].

FPacjenci po udarze mozgy, u ktdrych podejrzewa sig niedozywienie, odwod-
nienie, dysfagie lub inne zaburzenia odzywiania, powinni byc konsultowani
preez specjalistg w celu ustalenia odpowiednie| diety, konsystencii pokar-
mdw statych oraz ptyndw [poziom dowoddw B].

Jakaic dowoddw: Poziom & - dowody skutecznoscina podstawie meta-ana-
Lizy weyn ikdw RCT lub na podstawie wynikdw wiecej niz 2 RCT; Poziom B - do-
wody skutecznosci na podstawie pojedynczego RCT lub co najmniej dwdch
nie-RCT; Poziom C - konsensus ekspertdw i/ lub dowody ograniczonej jakosci,

ERABI 2016
(Kanada)

Terapia ciezkich nabytych uszkodzen mdzgu.

W oparciu o dane dotyczace pacjentdw po udarze mdzgu zaleca sig, aby pa-
cienci z dysfagia jedli samodzielnie, zawsze kiedy jest to mozliwe, W pozo-
statych preypadkach nalezy stosowac techniki karmienia niskiego rvzvka,
Szkolenie z zakresu higieny jamy ustnej jest niezbedne w celu ograniczenia
dysfagii oraz innych powiktan wynikajacych z zaburzen potylania bedacych
rezultatern uszkodzen mdzgu,

tiimo iz istnieje wiele strategii leczenia dysfagii, nie odnaleziono dowoddw
preewag skutecznosci jakiejkolwiek strategii leczenia nad innymi w popula-
cii pacjentdw z uszkodzeniami mozgu.

Mie oceniano sity zalecen i jakosci dowod dw,

EREI 2014
(kanada)

Leczenie dysfagii u pacjentdw po udarze mozgu,

Terapia dysfagii obejmuje wspomaganie potylkania przy zastosowaniu cwi-
czen (m.in. dwiczenia jezyka) i/ lub techniki kompensacyine i powtdrng,
oceng stanu pacjenta, jesli to konieczne [Poziom dowoddw C].

Techniki kompensacyjne moga obejmowac: ustawianie pacjenta w pozycyi
pilonowej na czas spodywania pokarmdw, stosowanie techniki podwidinego
potykania, kastanie po przetknieciu, picie matymi tykami, modyfikacja kon-
systencji pokarmow statych i napojow i/ lub terapig restytucying [Poziom
dowaddw ],

W celu redukc)i ryzvka rozwinigcia zapalenia ptuc pacjenci powinni bye za-
checani do ywienia sig osobiscie (bez pomocy osdb trzecich], zawsze kiedy
jest to mozliwe [Poziom dowoddw C].

Pacjenci powinni bye objeci opieka dentystyczng promujace higiene jarmy
ustnej oraz powinni zostad poinformowani, iz dbatosé o higiene jamy ustnej
obniza ryzyko rozwinigcia zapalenia ptuc [Poziom dowoddw B,

Jaknid dowoddw: Poziom A - dowody skutecznosci na podstawie meta-ana-
Lizy weynikiw RCT lub na podstawie zhieznych wyenikdw wiecej niz 2 RCT; Po-
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ziom B - dowody skutecznosci na podstawie pojedynczego RCT lub co naj-
mniej dwidch dobrze zaprojektowanych nie-RCT; Poziom C - konsensus eks-
pertdw i/ lub do-waody ograniczonej jakosci.
W30 2014 Dysfagia ustno-gardiowa [preycayna dysfagii - postepowanie):
[Migdzynarodowe| e MNowotwory - resekcja, chemioterapia lub radioterapia
e« Choroba Parkinsona i miastenia - leczenie farmakologiczne
s Zaburzenia miginia pierscienno-gardtowego - miotomia chirurgiczna
e Udar mozgu, urazy gtowy i szyi, zabiegi chirurgiczne, choroby neuro-
degeneracyjne - rehabilitacja z uyciem technik usprawniajacych pa-
tykanie i spo@ywanie pokarm dw.
MNie oceniano sity zalecen i jakosci d owod dwe,
WSO 2014 Opieka irehabilitacja pacjentdw po udarze mdzgu.
(Miedzynarodowe] | Ocena potykania, odZywiania i nawodnienia pacjentdw z udarem mdzgu po-

winna by wykonana mozliwie najwezesnie] i wykonana z uzyciemn walidowa-
nych narzedzi diagnostycznych,

Cztonkowie rodziny powinnizostac przeszkaoleniw zakresie prawidtowych
technik karmienia pacjentdw z udarem mdzgu majacych prablemy z potyka-
niem.

Facienci z nieprawidtowym wynikiem przesiewowych badan oceny polfykania
powinmy by skierowanie do logopedy, terapeuty zajeciowego i/ lub diete-
tylka w celu bardziej szczegdtowe | oceny zaburzen i wprowadzenia odpo-
wiedniej terapii.

Mie oceniano sity zalecen i jakosci dowod dw,

AC5LPA 2013
(Kanada)

Terapia i diagnostyka pacjentdw z dysfagia (niezaleznie, od wieku pacjen-
tdw, etiologii choraby i innych czynnikdw].

Terapia pacjentow z dysfagia ma za zadanie usprawniac u pacjenta potyka-
nie oraz odaywienie organtzmu, Dziatania terapeutyczne obejmuja; techniki
kompensaoyjne, rehabilitacje oraz edukacie pacjenta.

Edukacja dotyczaca charakteru i nasilenia problemu potylkania i zwiazanego z
nimi ryoyka powinna obejmowac pacjenta, czionkdw rodziny oraz opieku-
naw, Terapia pacjenta z dysfagig powinna byc ustalona proy wspdtpracy
wysZy stkich wiymieniomych woze sniej osab,

Techniki kompensacyjne charakteryzuijg sig szybkim, lecz przejsciowym
efeltern dziatania. Ich celem jest zréwnowaZenie zaburzen potykania, nie
majg one jednak efektu leczniczego. Techniki kompensacyjne stosowane w
dysfagii obejmuja nastepujace kategorie:

e Techniki behawioralne, ktdrych celem jest zwiekszenie bezpieczen-
sbwa przvimowania przez chorego ptynow 1 pokarmdw stabych. Tech-
niki behawioralne poprawiaja kontrole bolusa, wzmacniajg kontrale
sliny, pomagaja w inicjowaniu aktu potykania w odpowiednim mo-
mencie, co wphawa korzystnie na ochrone drog oddechawsych,

e Techniki protetyczne, ktarych zadaniem jest normalizacja citnienia
jarmy ustnej i gardta.

e« Techniki srodowiskowe, ktdrych celem jest zwigkszenie akceptacii
Zywnoicl, ograniczenie zagrozen zwiazanych ze spoZywaniem 1 poby-
kaniern [modyfikacja konsyste ncji positkdw, ograniczenie czynni-
kdw zaktdcajacych podezas positkdw) oraz ograniczenie konsekwen-
cji nadmiernego Slinienia [m.in. przez ustawienie pacienta w pozycii
pionowe] w trakcie spofywania positkdw].
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Rehabilitacja ma za zadanie uzyskanie efektu terapeutycznego u pacjenta
polegajacegn na uzyskaniu trwatych zmian fizjologicznych potykania. Rehabi-
litacje obejmuje nastepujace kategorie:

s Cwiczenia usprawniajace funkecie miesni ustno-twarzowych zwiaza-
nych z potykanierm,

e Cwiczenia poprawiajace ste i motoryke jezyka.

» Cwiczenia poprawiajace potykanie i przemieszezenie pokarmu do Za-
tadka [silne przetkniecie, éwiczenie Masaka, manewr Mendhelsona,
cwiczenie Shakera, itp.].

e Cwiczenia usprawniajace zamkniecie drig oddechowych w trakcie
potykania.

Mie oceniano sity zalecen i jakosci dowoddwe,
DGEMZ013 Opieka irehabilitacja pacjentdw po udarze mdzgu.
(Niermcy) Zaleca sig prowadzenie formalnego skriningu dysfagii u wszystkich pacjentdw

po udarze mozgu [B). Polecane jest korzystanie z nastepujacych testdw prze-
siewowych: test polykania wody, test GUSS, test prowokacji potykania [ang.
Swallowing-Provocation-Test].

Wiszyscy pacjenci po udarze mdzgu, u ktdrych zdiagnozowano dysfagie przy
uzyciu diagnostycznych testdw przesiewowych powinni byc poddani dalszej
szczegdtowe ] diagnostyce [B].

Pacjenci, u ktdrych nie zdiagnozowano dysfagii z uZyciem testu przesiewn-
wegd, 4 u ktanych wystepuija inne kliniczne abjawy wskazujace na wystepo-
wanie zaburzen potykania, takie jak powazny deficyt neurologiczny, dyzar-
tria, afazja lub wyrazne porazenie twarzy rdwniez powinni zostad poddani
dalszej szezegdtowej diagnostyce w kierunku zaburzen potykania [B].

Testy przesiewowe idiagnoza kliniczna powinny byc prowadzone przez wy-
szkolony personel, zazwyczaj preez logopede, izgodnie z wystand aryzow a-
nym protokotem [C].

W Twiazku z ograniczeniami diagnozy klinicznej [niewystarczajaca detekeja
cichej aspiracji], zaleca sig stosowanie soybkich i kosztowo-efekbpwnych me-
tod instrumentalnych w diagnozowaniu dysfagii (zardwno WFSS jak 1 FEES sta-
nowig metody rekomendowane] [C].

Diagnostyka dysfagil powinna byc prowadzona najwezesniej jak to mozlive
[CCP].

W pierwszych dnia hospitalizacii test przesiewowy moze byd powtarzany u
pacientiw z dysfagia, W preypadku utrayrmaw ania sig problemdw z potyka-
niem, test przesiewowy moze byd wykompwany dwa razy w tygodniu az do
wypisania pacijenta ze szpitala [C]. Jeéli test przesiewowy wskazuje na po-
prawe lub pogorzenie zaburzen potykania, dalsza diagnostylka moze byc pro-
wadzone z uzyciem metod instrumentalnych [C].

Fo zakonczeniu hospitalizacii test potykania powinien byc wylkompwany co
najmniej raz w miesigou w ciggu pierwszych szesciu miesiecy od wystgpienia
udary mazgu [C].

Systematyczna ocena zaburzen potykania powinna koncentrowac sig na
wskazaniu nasilenia dysfagii 1 powinna stuzye formutowaniu aktualnych zale-
cen dotyczacych rehabilitacjii &ywienia pacjenta [C].

Wezyscy pacjenci po udarze mazgu powinni bye poddani ocenie rvzvka wey-
stapienia niedofywienia w ciagu pierwszyeh dni hospitalzacii [CCP].
Pacjenci, u ktdrych zidentyfikowano ryeyko wystapienia niedofzywienia iflub
dysfagie powinni byd poddanidalszej diagnostyce [CCP]

Pacienci z obnizonym poziomem Swiadomosci oraz korzystajacy = mechanicz-
nej wentylacii czesto wymagaja Zvwienia dojelitowego przez diuZszy okres
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czasu. U takich pacjentdw mozliwe jestwezesne rozpoczecie karmienia
przez zgtebnik [C].

Pacienci z przediuzajace sie ciezka dysfagia, ktdra moze utrzymac sie przez
wigcej niz 7 dni, powinni bye karmieni przez zgtebnik [CCP].

Cigzkie trudnosci w potykaniu, ktdre nie pozwalaja na wystarczajace pokny-
cie zapotrzebowania Zywieniowego droge doustna, ktdre moge utrzymywad
sie dtuzej niz tydzien wymagaja wozesnego zastosowania Zywienia dojelito-
wegd £ Ufyciem zgtebnika [co najmniej w ciggu 72 godzin) [C].

Jedliw ostrej fazie udaru mazgu nie jest mozliwe dostarczenie wystarczaja-
cej ilosci podywienia droga doustna, rekomendowane jest karmienie dojeli-
towe z zastosowaniem zgtebnika nosowo-zotgdkowego [A].

Jedli przewiduje sig koniecznos fywienia pacjenta dojelitowo preez diuzszy
okres czasu [powyze] 28 dni], zaleca sie karmienie z uzyciem przezskarne|
gastrostormii endoskopowej [PEG), ktdra powinna byc zatoZzona po ustabilizo-
wanil stanu pacjenta [po 14-28 dniach] [A].

Pacjenci korzystajacy z mechaniczne] wentylacii powinni byc Zywieni z woy-
korzystaniem PEG na wozesnych etapach hospitalizacji[B].

Jeili zgtebnik nosowo-Zotadkowy jest wielokrotnie preyp adkowao usuwany
preez pacjenta i jedli karmienie ta droga jest konieczne przez ponad 14 dni
wizesne ZatoZenie PEG powinno by rozwazone [B]. Dodatkomwe mocowan je
zgtebnika na gtowie pacjenta mozZe rdwnieg zostac rozwazone [B].

Zgtebniki powinny wprowadzac pokarm do zotgdka [B]. W praypadku pacjen-
tdw z chorobg refluksowg preetyky obecng lub w wywiadzie, pacjentiw z
aspiracia lub wiysokim ryzykiem wystapienia aspiracjizaleca sig ciggie poda-
wanie pogywienia przez zgtebnik [B].

W przypadku pacjentdw po udarze mozgu karmionych przez zgtebnik zaleca
sig stosowanie pompy Zywieniowe] [CCP].

Zvwienie przez zgtebnik nosowo-zotadkowy nie stanowi prze ciwwskazania do
cwiczenia potykania. Zatem terapia dysfagii powinna zostad wigczona u tych
pacientiw tak wezeinie jak to mozliwe [A]

W przypadku pogtebienia objawdw dysfagii o niewyjasnionej etiologii u pa-
cientdw karmionych przez zotebnik, pozyveja zgtebnika powinna byc skontro-
lowana endoskopowo [B].

U wiekszoici preytomnych pacientdw z dysfagia karmionych przez zotebnik
nalezy stosowad dodatkowe Zywienie doustne, dostosowane do nasilenia dys-
fagii [B].

Zvywienie pozajelitowe jest zalecane w przypadku, gdy #yvwienie dojelitowe
stanowi przeciwwslkazanie lub niemozliwe do zastosowania [CCP],

Mawet w praypadlky dobrze odéywionych pacjentow, suplementacja pozajeli-
towa jest zalecana w przyp adku, gdy niemozliwe jest dostarczenie wiystar-
czajacej ilodci sktadnikdw odzywiozych £ zastosowania Zywienia dojelitowega
[CCP].

W przyp adku, gdy niemozliwe jest dostarczenie wystarczajace] ilosci plyn dw
Z wykarzystaniem karmienia doustnego lub dojelitowego zaleca sig wizesne
rozpoczecie podawania ptyndw pozajelitowo [CCP].

Pacjenci po udarze mézgu, kidry sz zdolni do preyjmowania poZywienia
droga doustna, i ktdrzy sa niedozywieni lub u ktdrych zidentyfikowano ryzyko
wystg pienia niedo@ywienia lub rnyzyvko wystapienia odlezyn powinni otroymac
suplementacig Dywienia [B].

Po dokonaniu oceny bezpieczernstwa polykania (diagnoza kliniczna iflub
badanie irstrumentalne] pozywienie o mo dyfikowanej konsystencji oraz
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zageszczone ptyny o bezpiecznej strukturze powinny byé stosowane w
2ywieniu pacjentdw [CCP].

Zaleca sig skorzystanie z porady dietetyka w zakresie suplementacii 2ywie -
niowej w przypadku pacjentdw o przedtuzajacej sie niewystarczajacej po-
dazy pokarmow [C].

Sita rekomendacii Poziom A - dowody skutecznoscl wysokiej jakosci, na pod-
stawie wynikdw co najmniej jednego RCT,; Poziom B - dowody skutecznosci
urniarkowane] jakosci, na podstawie dobrze zaprojektowanych badan klinicz-
nych, nie-RCT; Poziom C - dowody skotecznosci niskiej jakosci, opinie eks-
pertdw itp.; poziom CCP - konsensus ekspertdw poparty praktyks kliniczna,
przy brakuy dowoddw klinicznych,

NGC 2013
ERCY

Rehabilitacja pacjentdw po udarze mdzgu.

Ocena poprawnasci potykania powinna byé wykaonana zgodnie z zaleceniami
wybycznych MICE [wytyczne CGeE).

Rehabilitacja pacjentdw z zaburzeniami potykania powinna byé prowadzona
3 razyw tygodniu wirdd pacjentdw, ktorzy moga w niej uczestniczye i tak
dtugo jak obserwuje sig u pacjenta poprawe funkcji potykania. Terapia moze
obejmowac strategie kompensacyjne, éwiczenia oraz porady dotyczace pozy-
cji ciata podezas spoZywania pokarmdw,

Pacjentomn nalezy zapewnic odpowiednig higiene jarmy ustnej w celu ograni-
czenia ryzyka wystgpienia zachbystowego zapalenia ptuc,

Poprawnosé potykania powinna by regularnie monitorowana wirdd pacien-
tow z dysfagia, u ktdrych stosowane jest mo dyfikowanie konsystencji po-
kamndw i pbyndw - zgodnie z wytyoznymi MICE [wytyczne CG32],

Mie oceniano sity zalecen i jakosci dowod dw,

AHASASA 2013 i
AHA SRS 2010

(UsA)

Opieka irehabilitacja pacjentdw po udarze mazgu.

Zaleca sig wykonanie oceny zaburzen potykania u pacjenta, przed podaniem
poywienia, napojdw lub lekdw doustnych [klasa |, poziom dowoddw B].
Pacjenci niezdolni do prayimowania pokarmow 1 ptyndw doustnie powinni
bye karmieni inna droga w celu utraymania odaywienia i nawodnienia organi-
ZIu na czas prowadzenia prib poprawienia potykania [klasa I, poziom dowo-
ddw B].

Uzasadnione jest stosowanie jednoczesnie wiely interwencii obejmujacych
rozne aspekty objawdw dysfagii (np. mo dyfikacja diety, dwiczenia/manewry
potykania, strategie chronigce drogi oddechowe]. Zalecenia dotycza opieki
szpitalnej, poza spitalnej oraz opieki prowadzonej w oirodkach opiekufczo-
leczniczych [klasa lla, poziom dowoddw B,

Uzasadnione jest stosowanie w Zywieniu pacjenta strategii niskiego ryzyka
(np. jedzenie w pozycji siedzace)j, minimalizacia czynnikdw rozpraszajacych
w trakcie spodywania pokarmow) w celu kompensacii dysfagii. Zalecenia do-
tycza, opieki szpitalnej, poza szpitalnej oraz opieki prowadzonej w oirodkach
opiekunczo-leczniczych [kKlasa lla, poziom dowoddw CJ.

Jakoic dowoddw i sita rekomendacji Klasa | - silna rekomendacja, interwen-
cja powinna bye stosowana; klasa llafllb - umiarkowana rekomendacja - sto-
sowanie danej interwencji jest uzasadnione/powinno by rozwazone; klasa
Il - rekomendacia negatywwna, Poziom & - dowody skutecznosci na podstawie
meta-analizy wynikdw RCT lub na podstawie wynikdw wigcej niz 2 RCT; Po-
ziom B - dowody skutecznoici na podstawie pojedynczego RCT lub co naj-
mniej dwidch nie-RCT; Poziom C - konsensus ekspertdw i/ lub dowody ograni-
czonej jakosci,

ESsD 2012
(Europal

Badania przesiewowe, rozpoznanie ileczenie dysfagii u pacjentdw po udarze
mazgu.
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Zapalenie ptuc jest czestym powiktaniem wystepujacym w pierwszych dniach
po udarze mazgu. Zapalenie ptuc zwigzane jest ze wzroster Smiertelnosc
wirdd pacjentdw i diugoterminowym pogorszeniem ich stanu zdrawia. Wy-
stepowanie dysfagii 1 aspiracii koreluje z najwyZzszym wezglednym ryzykiem
wystapienia zapalenia ptuc zwigzanego z udarem mazgu,

I pacjentdw z diagnoza, dysfagii zaleca sie ocene stanu odzywienia pacjenta
w celu utrzymania poprawnego odzywienia i nawodnienia pacjentdw. Zaleca
sie korzystanie z konsultacii diete tyka w trakcie terapii dysfagii.

U pacjentdw z diagnoza, dysfagii nalezy niezwiocznie rozpoczad procedury
obejmujace stosowanie technik kompensacyjnych, ochronnych i rehabilita-
cji. Zalecenia Zywieniowe powinny by systermatycznie wdrazane, w tyrm do-
stosowywanie tekstury pokammdw statych i pbyndw oraz edukowanie pa-
cjentdw. Zmiana bolusa 1 korekty postawy powinny stanowic czesd minimal-
nego protokotu leczenia,

Wezyscy pacjenci ottzymujacy pofywienie o zmo dyfikowanej konsyste ncji
lub karmienie dojelitowe wymagaja ponownej oceny potykania i stanu odzy-
wienia zwykle w ciggu jednego tygodnia i maksymalnie co 2-3 miesigoe podz-
niej w ciagu pierwszego roku, a nastgpnie co najmniej co 6 miesigcy. Skion-
nosc do potykania i stopien poprawy moga spowodowad zmiane planu ponow-
nej oceny,

MNie oceniano sity zalecen i jakosci dowod dwe,

SPa 2012
[Australia)

Eadania przesiewowe, rozpoznanie ileczenie dysfagii,

Pacjenci powinni bye poddani przesiewowe] ocenie zaburzen potykania przed
rozpoczeciem Zywienia doustnego, podania napoju lub lekdw. Badanie po-
winno bye prowadzane z zastosowaniem zwalidowanego narzedzia diagno-
stycznego oraz wytacznie preez przeszkolony personel [sita rekomendacji B].
W przypadku wykrycia zaburzen potykania, pacjent powinien bye skierowany
do specjalisty, logopedy w celu pogtebionej oceny klinicznej zaburzen. Spe-
cjalista mozZe zlecic dalsze badania diagnostyczne metaodami instrumental-
nyrmi [sita rekamend acji GP].

W przypadku stwierdzenia przeciwwskazan do doustnego przyimowania le-
kdw, konieczne jest poinformowanie personelu [lekarz prowadzacy, farma-
ceuta) o tym fakcie [s#a rekomendacji GP].

Dziatania kompensacyjne obejmujace modyfikacje konsystencji pokarmdw
i pbyndw, przyvimowanie okreslonych pozyejiciata i gowy podczas karmienia
iinne techniki terapeutyczne stosowane w dysfagii powinny bye wdroZone u
pacjentaw z nieprawidiowoiciami potykania [sita rekomendacjiB].
“Wdrozenie rehabilitacji moze wpltynac na poprawe bezpieczenstwa potykania
U pacjentdw z dysfagia [sita rekomendacii C].

Zachowanie nienagannej higieny jamy ustnej jestwazna, i efekbywna inter-
wencja stosowang u pacjentdw z dysfagia [sita rekomendacjiB].

Zaleca sig wprowadzenie interdyscyplinarne]j opieki nad pacjentami z dysfa-
gia £ uwagi na ziofonosc problemu zdrowotnegao [sita rekomendacii GP].

Sita zalecen: A - dowody skutecznodci pozwalaja na stosowanie zalecen; B -
dowody skutecznosci pozwalaja na stosowanie zalecen w wigkszosci praypad-
kdwe; © - dowody skutecznoici wekazuja na koniecznosd zachowania ostrozno-
soi podczas kierowania sie zaleceniami; D - odnaleziono wytacznie dowody
skutecznosci o niskiej jakeosci; GP - rekomendacja w oparciu o najlepsza,
prakiylke kliniczng, doswiadczenie 1 opinie eksperckie,

AW IEGHM 2011

[Australia i Nowa
Zelandia)

Dysfagia i aspiracia u osdab w podeszbym wieku,
Miezwykle istotne jest zastosowanie interdyscyplinarne] opieki nad pacjen-
tem z dysfagia, Zaleca sig konsultacje logopedy oraz dietetyka. Preydatne
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moze byé rdwniez skierowanie pacjenta na konsultacje dentysty 1 specjalisty
higieny jary ustnej.

Prewencyine metody leczenia aspiracji sa ograniczone, Dostepne opcje tera-
pii obejmujs: zalecenie ,nic doustnie®, modyfikacje diety, pielegnacie
jarny ustnej, preyimowanie odpowiedniej postawy ciata, rehabilitacje poty-
kania i edukowanie pacjenta.

Zvwienie przez zgtebnik mofe by stosowane czasowo w celu zapewniania
odpowiedniego odZywienia pacjentdw z niepostepujaca prayezyna aspiracii,
np. po udarze mizgu. Jednakze stosowanie Zywienia przez zgtebnik u pa-
cjentdw z postepujgcy aspiracia jest kwestionowane.

Zvwienie przez zgebnik nie stanowi profilaktyki aspiracii i nie jest metoda,
catkowicie bezpieczna,

W preyp adku pacjentdw z nawracajacym zapaleniem ptuc i aspiracia wtdrna,
bedaca wynikiem zaawansowanych chordb neurodegeneracyinych, takich jak
otepienie i choroba Parkinsona, u ktdrych nieskuteczne okazato sig zastoso-
wanie standard owych strategii leczenia [modyfikowana dieta, pielegnacia
jarmy ustnej, pozycionowanie, rehabilitacja i edukacia) nie ustalono dalszego
stand ardu postepowania.

Pacjient oraz lekarz powinni bye wspdlnie wtaczeni w podejmowanie decyzji
dotyczacej dals=ej terapii.

Mie oceniano sity zalecen i jakosci dowod dw,

VASDOD 2010

Opieka nad pacjentami po udarze mézgu.

(L5a) W preyp adku pacjentow z zaburzeniami potykania powinien zostac wprowa-
dzony protokdt higiemy jamy ustnej w celu zapewnienia zdrowia jamy ustne]
oraz komfortu pacjenta.

U pacjentdw z przetrwata dysfagia nalezy zaplanowad indywidualny plan le-
czenia, w oparciu o wyniki pomiarow z uzyciem dynamiczmych metod instru-
mentalnych, Plan leczenia moze obejmowad migdzy inmymi;

* Modyfikacja konsystencji potraw i ptyndw umozliwia jaca futatwia-
jaca pacjentowi potykanie. Konsystencija pokarmow powinna byd
dobierana indywidualnie do stanu pacjenta.

e Malezy pouczyd pacjenta odnoinie optymalnych postaw ciata podczas
spofywania positkdw oraz mozliwosci stosowania manewrdw utatwia-
jacych pobdkanie.

o Modyfikacja drogi podawania lekdw, u pacjentdw z problemami w
potykaniu tabletek,

o Szkolenie pacjenta oraz jego opiekundw w zakresie technik karmie-
niafspo@ywania positkiw oraz stosowanie érodkdw zageszczajacych
pozywienie.

e Pacjenci z przewlekts dysfagia powinni byd cyklicznie poddawani po-
nownej ocenie, w celu zapewnienia dalszej maksymalnej efekbywna-
sci terapi.

MNie oceniano sity zalecen i jakosci dowod dwe,
MEF 2010 Wytyczne leczenia pacjentdw z udarem maozgu.
[Australia) Zaleca sig stosowanie technik kompensacyinych u pacjentdw z dysfagia (je-

dzenie w pozycii siedzace i, stosowanie manewrdw terapeutycznyeh, modyfi-
kacja pozywienia w celu utatwienia bezpiecznego potykania) w oparciu o
wynili badan diagnostycznych [sita rekomendacii B]

Jedna [lub kilka jednoczeinie] z ponEszych metod moze byd stosowana w
celu utatwienia potykania:
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e Cwiczenia usprawniajace erupy miesni odpowiedzialmych za pobyka-
nie [éwiczenie Shakera) [sita rekomendacii C].
s Stymulacja termiczna [sta rekomendacii C].
s Stymulacja elektryezna, wykonywana przez doswiadczonego lekarza
[sta rekomendacii C].
U pacjentdw przyimujacych zmodyfikowang diete nalezy monitorowad prayi-
mowanie pokarmdw oraz tolerancie pacjenta na pokarmy. Dysfagia powinna
byt evklicznie monitorowana [sita rekamendacji GPP].
Opiekunowie odpowiedzialni za karmienie pacjenta powinni otrzymad odpo-
wiednie szkolenie w zakresie karmienia pacjenta oraz technik potykania [sita
rekarmendacji GPP]
Sita zalecen: A - dowody skutecznoici pozwalaja na stosowanie zalecen; B -
dowody skutecznoici pozwalaja na stosowanie zalecen w wigkszosci praypad-
kiw, C - dowody skutecznoici wskazuja na koniecznose zachowania ostrozno-
fci podczas kierowania sie zaleceniami; D - odnaleziono wiytacznie dowody
skutecznoici o niskiej jakosci; GPP - rekomendacia oparta o najlepsza prak-
tyke kliniczna, dofwiadczenie iopinie eksperckie,

SIGH 2010

[Wielka Brytania,
Szkocial

Terapia pacjentow po udarze mozgu.

I weszystkich pacjentdw z dysfagia trwajaca dtuzej niz 1 tydzien nalezy oce-
nic zasadnosc prowadzenia rehabilitacii pofykania. Malezy pray tym uvwzgled-
nic etiologie dysfagii oraz zasadnosc prowadzenia rehabilitacjiw oparciu o
motywacje i funkcje poznawcze pacjenta [poziom O]

Rehabilitacja pacjentdw z dysfagia ustno-gardiows powinna obejmowac dwi-
czenia restytucyjne w potaczeniu z metodami kompensacyinymi oraz modyfi-
kacja diety [poziom B].

Pacjent oraz opiekunowie powinni zostac przeszkoleni w zakresie technik
karmienia/spozywania pokarméw. Szkolenie powinno obejmowad m.in.: mo-
dyfikacje pozycji ciata na czas spozywania pokarmdw; odpowiednie umiesz-
czenie pokarmu; kontrolowanie caynnikdw behawioralmych i Srodowiskoweych;
higieng jamy ustnej, kontrolowanie kastania [poziom O]

Sita zalecen: A - rekomendacja na podstawie dowoddw wysokiej jakosci (me-
taanaliza badan RCT, badanie RCT o niskim ryzyku btedu systematycznego, B
- rekamendacja na podstawie dowoddw umiarkowanej jakosci [przegad sys-
tematyczny badan kohortowych nie-RCT, badanie kohortowe o bardzo niskim
ryzylky bledu systematycznego] iwysokim prawdopodaobienstuie wiystap owa-
nia wigzky preyveoynowo skutkowego miedzy zastosowaniem interwencyi i
wynilkami badania; C - rekomendacja na podstawie dowoddw umiarkowane]
jakosci [przeglad systematyczny badan kohortowych nie-RCT, badanie kohar-
towe o niskim ryzyku bledu systematycznego] i umiarkowanym prawdopodo-
biefstwie wystepowania zwiazku prayvozynowo skutkowe go miedzy zastoso-
waniem interwencii i wynikamibadania; D - rekomendacija na podstawie do-
woddw niskie] jakoici [serie preypadkow, opisy preypadkdw, opinie eksperc-
kie]

MRS 2002 - skala oceny rveyka niedozywienia (ang. Mutritional Risk Screening 2002]; 5GA - Subiek-
tywna Globalna Ocena Stanu Od#ywienia [ang. Subjective Global Assessment]; ONS - doustne pre-
paraty odéyweze (ang. oral nutritional supplements); FEES - endaskopowe badanie przetyku [ang.
fibreoptic endoscopic evaluation of swallowing); WF5S - badanie wideofluoroskopowe [ang. video-
fluoroscopic swallowing study); RCT - badanie kliniczne z randomizacja i grupa kontrolng (ang.
randomized controlled trial]; GUSS - test przesiewowy rozpoznawania dysfagii [ang, Gugging
Swallowing Screen); PEG - przezskérna endoskopowa gastrostomia; NICE - Mational Institute for
Health and Care Excellence.
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Wigkzoid wytycznych zaleca stosowanie przesiewowych testdw diagnostycznych majacych
nacelu rozpoznanie dysfagii wwszystkich pacjentdw po udarze mdzgu mozliwe najwezednia]
jak tylko jest to mozl iwe. YWytyczne zalec ajg wykonanie testow przesiewowych Zawsze przed
pribg podania pacjentowi doustnie porywienia (ub lekdw. W celu dalszej diagnostyki pa-
clentow mozliwe jest skorzystanie z metod instrumentalnych.

Wigkzoid wybycznmych raleca stosowanie dwiczen | manewrdw usprawniajacych pobykanis
oraz roznorodnych technik kompensacyinych. ¥ 15 rekomendac jach zaleca sig modyfikacje
diety, ktora moze obejmowad modyfikacje konsystencii pokarmow stabych i phynow, Zalece-
nia dotyczg modyfikacii konsystencii pokarmaw, jednak bez wikazywania konkretmgah pro-
duktow,

Wiarto riwnie? podkreslic, ze najnowsze Zarzgdzenie P rezesa Namdowego Funduszu Zdrowia
Mr 1197201770507 7 dnia 20 listopada 2017 r. w sprawie ok reslenia warunkow Zawierania i
realizacii umdw w rodzaju leczenia szpitalne w czesci dotyczace] kompleksowego leczenia
udardw mozgu = 7 dni w oddziale udarowym, wikazuje na potrzebg zapobiegania i leczenia
powikian poramdzgowych U pacjentdvy po udarze madzgu, w tym m.in. dysfagii. Zarzadzenie
wek #aZUje na czeste wystepowanie zachhyinied [20¥ pacjentiw] orar zakazer drig oddechno-
wych [Z25% pacjentow, w ciggu 2 miesiecy od udaru; MFZ 11972017 /D507).

2.2Wybdr populacji docelowej

Fozpoznanie dysfagii oraz abecnosci wystepowania aspiracii U pacjentdw po udarze mozgu
moFe byd prowadzone z uiyciem metod instrumental mych lub testouw przesiewowych.

Metody instrumentalne charaktenzujg sig wysoks doktadnodcig pomiardw, jednakze ich sto-
sowanie jest utrudnione ze wzdedu na ngraniczong dostepnose aparatury pamiarcwe] 1 wy-
soki koszt. W przypadku pacijentow po udarze mozgou rozpoznanie dysfagii powinno byc prza-
prowwadzone moiliwe szybko, najlepie] przed podaniem pacjentowd pozywisnia doustnie
(PTN 2017, NICE 2008/ 2007, RCP ICWE 2016, AHASASA 2013, AHASASA 2010) . Dlatego tez, u
pacjentduw po udarze stosuje sig przesiswowe testy rozpoznawania dysfagii i/lub aspiracii,
ody? poFwalajg one na szybkie przeprowadzenie procesu diagnostycznedn pacjenta pray za-
chowaniu moZliwie niskich kosztdw procesu.

Taki test przesiewouwy powinien charakternyzowad sie dabrg czutoscia, prey akceptowal nej
swoistosci, a takie pozwalac na jednoznaczneg postawienia rozpoznania. Ponadio waznym
aspektem jest moiltwosd prreprowadzenia testu w szerokie] populacii, w tym przypadku w
populac]i wsystkich pacjentow po udarze mozgu. W celu rozpoznania wystepowania u pa-
cjentdw aspiracii po podaniu pokarmdw o rdzrych konsystenciach niezbedne jest rastoso-
wanie testu diagnostycznego 7 wieloma konsystenciami.

Aktualnie jedynym testem przesiewowym z wieloma konsystencijami spetniajacym povwyisze
Fatczenia oraz powtdrnie walidowanym w ramach innegn ofrodka badawczegn niz badanie
pierwotne jest skala GUSS [ang. Guaging Swallowing Screen). Test przasiawouy GLISS zala-
cany jest jako forma skriningu dysfagii i aspiracii u wszystkich pacjentdw po udarze mozgu
m.in. przez Miemieckie Towarzystwo Zywienia Klinicznega [ang. German Society for Clinical
Mutrition) [DGEM 2013). Ponadto skala GUSS jest wymieniana w polskich wytyczmych lecze-
nia Zywigniowego w neurologii (PTH 2017) jako preyktad testu przesiewowedo Z wisloma
konsystenciami.
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Test sktada sie z dwidch etapdw. W pierwszej czesci oceniany jest stan akbywnosci pacienta,
umiejetnoss kastania i potykania sliny na polecenie oraz umiejetnosd odksztuszania. W pray-
padku pozytywnego rezultatu mozlivwe jest przeprowadzenie drugie] czesci testu, polegaja-
cej na bezposredniej ocenie potykania. Pacjentowi podawane sg pokarmy 0 rmdZne] konsy-
stencii [1. konsystencia budyniu, 2. woda, 3. pokarm staby, ti. suchy chleb). Kazdorazowo
oceniana jest poprawnosc pobykania w crterech obsrarach cbejmuigoych: potykanie, kaszel,
wycigkanie pokarmmu oraz zmiany gtosu, Osoba prowadzgca test kazdorazowo na podstawie
swoich obserwacii preyporzadkowuje odpowiednie wartosci punktowe w kazdej z kategonii.
SUma punktdw stanowi rozpoznanie na skali GUSS. W przypadku stwierdzenia nieprawidto-
wosci potykania test jest przenawany a rozpoznanie prowadzone jestw oparciu o dotychozas
Zebrane punkty [Trapl 2009].

Fozpoznanie z zakresu 10-14 pkt w skali GUSS odpowiada sytuacii, w ktorej pacjent moze
bez zaburzen potykad pokarmy o konsystencii papkowate, lecz przejawia trudnosci w poby-
kaniu phynove lub ptynow 1 pokarmow statych. U takich pacjentow wszystkie phyry powinmy
by rageszcrane, zalefnie od nasilenia dysfagii u danego pacjenta do konsystencii syropu,
kremu lub budyniu, Szczegdtowy opis testu GUSS przedstawiono rdwnied w rozdziale 2.1.2.1
skale diagnostyczne i testy przesiewowe stosowane w rigpoznawaniu dysfagii.

fastosowanie skali GUSS daje lekarzowi mozliwosd bezpodredniegn testowania w trakcie ba-
dania probek o konsystencii modyfikowane] z udyciem Mutilis Clear®, a wigc takiej formy
modyfikacji pokarmdw, jaks pacjent bedzie stosowat docelowo. Eozpoznanie obejmujace
wystepowanie U pacjenta aspirac]i podczas potykania phynow oraz brak wystepowania aspi-
racii po podaniu pokarmu o konsystencii papki [ti. pokamu o modyfikowane] konsystencii)
odpowiada wynikowi wskali GUS% z zakresu 10-14 pkt.

Wy zwvigzku z powwZszymi populacig docelows analizy ograniczono do pacjentdw z dysfagig
(kod 1CD-10: E13] po udarze mozou oraz Z aspiracijs o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS, .
do pacjentdw, u ktdrych wystepuje aspiracia podczas potykania ptyndw oraz nie wystepuje
aspiracia po podaniu pokarmu o konsystencii modyfikowane] z uZyciem dsspi Mutilis Cleard.,

sSzacowanie liczebnosci popul ac ji docel owej wskazanei we wniosku przeprowadzono w opar-
ciu o roczng liczbe pacjentdw po udarze mdzgu w Polsce oraz odsetek pacjentdw, u ktdnych
Zidentyfikowano aspiracje po podaniu phynow oraz brak aspiracji po podaniu pokarmu
o Zwigkszone] lepkodci [modyfikowana konsystencia).

fapadalnoss na udar mozgu w Polsce wynosi 1757100 000 w przypadku meZcZyzn ora
125100 000 w przypadku kobiet [Kwolek 2009%). Zgodnie 2 danymi Rocznika Demograficz-
nego, ludnose Polski w 2015 wynaosita 37 337 tys. [w tym 19 839 tys. kobiet § 18 D% fys,
mezczyzn; Rocznik Demograficzny 2016). Zatem roczne oszacowanie liczby pacjentdw z uda-
rem mdzgu wskazuje na ok. 24 800 udardw mdzgu w populacii kobiet oraz 32 D6 udardw
mozgu w populacii mezczyzn, razem 57 346 osob.

Wy calu walidacii liczebnodci populacii pacjentdw dokonano rdwnieZ altematywnedn osraco-
wania liczebnosci populacii pacjentow po udarze mozgu postuzono sig rownies danymi MNFZ
dobycracymi swiadczen zrealizowanych w systemie Jednorodnych Grup Pacjentdw [JGP) w
latach 2009-2016. Korzystano ze strony MFZ (https://prog.nfz.oov.plfapp-jop/ AnalizaPrre-
krojowa.gspe; NFZ 2017, ktdra umozlivia generowanie przekrojowsych wynikdw dla wybra-
nej grupy JGP na podstawie miedzy innymi liczby wystapien, mediany dtugnsci hospitalizac ji
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czy srednie] wartosci realizacii grupy. Zebrano dane za rok 2016 dla nastepuigcych grup
pac jentow:

o 2AH - Kompleksowe leczenie udardw mozgu = 7 dni w oddziale udarowym;
o 249 - Udar mozou - leczenie = 3 dni;

o«  AB0 - Udar mdzgu - leczenie;

o« A3 - Udar mozgu - leczenie trombolityczne = 7 dni w oddziale udarowym.

fondnia z damymi MFZ w 2016 roku udar mozgu odnotowano U 83 807 pacjentdw. Liczbe
pacjentow hospitalizowanych z powodu udary modzou korygowano liczbg hospitalizacji za-
konczonych zgonem pacjenta w celu doktadniejszegn oszacowania liczby pacjentdw poten-
cialnie kwalifikujgoych sie do terapii z ufyciem Mutilis Clear®. Zgodnie z damymi NFZ 12 BZ25
hospitalizac ji zakonczyto sig zgonem pacjenta, co daje 7O 982 pacjentow po udarze mozdu,
ktdrzy przedyli okres hospitalizacji. W zwigrku ze srcregitowsy strukturg danych MFZ [dane
obejmowaty zardwno liczbe pacjentow z udarem mozgu, jak i liczbe hospitalizacji a takie
tryb wypisu ze szpitala, w tym wyszczegilnienie liczby pacjentdw, u ktdrnych wystapit zgan)
zatoizono, Ze petniej odpowiadajg one rZeczywiste] liczbie pacjentow po udarze mozgu.
Uszacowania na podstawie danych MFZ zostaty zatem wigczone do analizy podstawowe].

Odsetek pacjentdw, u ktdnwh zidentyfikowano aspiracje po podaniu phyndw oraz brak aspi-
racii po podaniu pakarmu o Zwigkszonej lepkosci [modyfikowane] konsystencii] oszacowano
na podstawie wynikdw badania Warnecke 2017, w ktdrym korzystano 7 przesiewowe] skali
oceny Zaburzen potykania u pacjentow po udarze mozgu, tj. skali GUSS. Skala GLSS jast
aktualnie jedyng skalg powtdrnie walidowang w ramach innego osrodka badawczegn niz ba-
danie pigrwotne. Test preesiewowy GUSS jest zalecany m.in. przez Miemiackie Towarzy stwo
Hywienia Klinicznego (ang. German Society for Clinfeal Nutrition] jako forma skriningu w
Kierunky dysfagii, ktdra powinna byd prowadzona u wszystkich pacjentdw po udarze mozgu
(DGEM 2013) . Skala GUSS jest rdwnief wymieniana w polskich wytycznych leczenia Sywie-
niowego w neurologii (PTH 2017 jako preykiad testu przesiewnowegno 7 wisloma konsysten-
cjami.

Sposmad 100 pacientdw wiaczonych do badania Warnecke 2017, 11 pacjentdw uzyskato wynik
woskali GUSYS z przedziatu 10-14 punktow, ktory odpowiada wystepowaniu aspirac]i podczas
spodywania pokamdw phynmych 1 braku aspiracii podczas spofywania pokarmd o modyfi-
kowane]j konsystencji.

Ponadto do oszacowan wigcrono wyniki badania Leonard 2014, w ktorym rowniesz przedsta-
wiono sZcZegitows wyniki dotyczgce wystepowania u pacjentiw aspiracii po podaniu riz-
mych konsystencii pokamu. Sposrad 100 pacjentow wigczonych do badania, u 10 pacjentow
aspiracia wystepowata podczas spofywania pokarmdw ptynnych i nie wystepowata podczas
spodywwania pokammdw o modyfikowane] konsystencii.

fatem szacowana liczebnosd populacii docelowe] wekazanej we wniosku odpowiada 10,5%;
YREC = [6,240%; 14,75%) populacii pacjentdw po udarge mozgu (tf. (10+11)F (100+100]] i
wiynosi 7454 (od 4 430 do 10 470) pacjentdw roczniz.

W Zwigzku z przemijajgoym charakterem objawdw [chorzy 2 wywiaderm w kierunku zdarzern
naczZyniowo-mazgowyich mogg odzy skac zdolnosd prawidtowego potykania po 6-8 tygodniach;
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Gregnbargar 2012, Smithard 1997, Barer 198%], nie obserwuje sie wzrostu liczby pacjentdw
w kolejmych latach na skutek kratkiegn okresu prowadzenia terapii. Wielkosd populacii do-
celowe] jest zalezna od struktury demograficzne] populacii kraju, jednakie z uwagi na po-
tencjalnie nisvwiel ki wpbyw tegn efektu w perspekbywie duwauletniej zostat on pominiety. Tym
sarmym zatoZzono, 7 liczebnodc populacii docelowe] w drugim roku refundacii bedzie co do
wartoici odpowiadata osracowaniom dla pienwszegn moku refundacii.
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3 Interwencja

fondnie 7 zapisami ustawy o refundacii lekdw, srodkdw spodywczych specijalnegn przezna-
cZenia Hywieniowego oraz wyrobdw medycznych z dnia 12 maja 2011 roku [zwana dalej
ustawsy refundacying; Ustawa refundacyina 2011) nie wprowadza sig odrebrych zasad rafun-
dacji dla srodkow spoiywiczych specjalnedo przeznaczenia medycznegn [Ssspm). Ustawa ra-
fundacyina v zakresia sssp? postuguie nomenklaturg zaczerpnigta z ustavwy £ dnia 25 sierpnia
006 roku 0 bezpieczenstwie fywnosci i ywienia (Ustawa o bezpieczenstwie Hywnosci 006].
Zgodniz z nig srodek spoiywizy specjalnego preeznaczenia Dywisniowego to srodek spoiy-
czy, ktdry Ze wzgledu na specjalny sktad lub sposdb przygotowania wyraZnie rdzni sie od
srodkdw spodywozych powszechnia spofyvwanych i zgodnie z informmacig zamieszczong na
opakowaniu jest wprowadzany do obrotu z preeznaczeniem do zaspokajania szczegdlmych
potrzeb Iywieniowych:

al osob, ktorych procesy trawienia i metabolizrmu sg zachwiane lub osdb, ktdre ze
wZgdledu na specjalny stan fizjologiczny mogg odniest szczegolne kozydsci 2 kontro-
lowanego spofycia okredlomych substancii zawartych w Syvawnodci - taki srodek spao-
oywezy mofe byl okreslany jako ,dietetyczmy ™,

b) zdrowych niemowlgt i mabych dzieci wowisku od roku do 3 lat.

srodki spozyweze specjalnego przeznaczenia Hywieniowegn, ze wzdedu na swoje przezna-
cZenie, obejmuig w szczegdlnosci nastepujace grupy (Ustawa o bezpieczenstwie Sywnosc
20086 :
11 preparaty do poczgtkowego Hywienia niemowlat, w tymmleko poczgtkowe, oraz pra-
paraty do dalszegn Zywienia niemowl gt, w tym mleko nastepne;
2] srodki spofyweze uzupetniajace, cbejmujace produkty zhofowe przetworzone i inne
srodki spozywcze dla niemowlat | matych dzieci wwisku od roku do 3 lat;

4] srodki spodywcre stosowane w dietach o ograniczonej zawartosci energii w celu re-
dukcii masy ciata;

4] dietetyczne srodki spodyweze specialnegn przeznaczenia medycznedo;

B frodki spoywoze zaspokajajgce Zapotrzebowanie organizmu pray intensywnym wy-
sitku fizycznym, zwlaszoza sportows dw;

] Srodki sposywicze dla osob z zaburzeniami metabolizmu weg owodanow [cuk Zyca);

7 drodki sposywioze niskosodowe, w tym sole dietetyczne o niskie] zawartosci sodu [ub
bezsod ow;

g drodki spozywcze bezgutenowe.

Od dnia 20 lipca 2016 roku nie funkcjonuje okredlenie, definicja i kategoria ,Srodek spody-
cZy [Zywnodd) specialnegn przeznaczenia Zywieniowedn™ oraz Sywnosd dietetyczna™ Foz-
porzgdzenie [UE] nr 60%9/2013 [Kozporzgdzenie Parlamentu Europejskiegn i Kady [UE] nr
BO9S2013 Z dnia 12 czenwca 2013 ro w sprawie Zywnosci przeznaczong] dla niemowlat i ma-
bich dzieci oraz &ywnosci specialnego przeznaczenia medycznegn i srodkdw spodyawczych
Zastgpujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Fady
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G2/ 52 EWG, dyrektywsy Komisii 967 8/WE, 1999/21/4WE, 2006/ 125/WE 1 2006/ 141/WWE, dy-
rektywe Parlamentu Europeiskiegn i Kady 2009/ 39%E orar mzporzadzenia Komisji WYE) nr
A17200% 0 [WWE) nr 95372009 z dniem 20 lipca 2016 r. uchylito m.in. dyrektywe Parlamentu
Europejskiegn i Rady 2009/3%5E z dnia & maja 2009 roku w sprawie Srodkow spoiyvwczych
specialnego preeznaczenia Zywisniowego, tym samym zapisy dyrekibywy 200973905 E, kidre
zostaty uwzglednione w ustauwie o bezpleczenstuie fywnosci i fywienia oraz w rozporzgdze-
niu Ministra Zdrowia w o sprawie srodkow spofywezych specjalnego przeznaczeni Zywisnio-
wiedo, przestaty obowigzywac.

fondnie z ww. rozporzgdzeniem aktualnie obowigzuje nastepujgca nomenkl atura wzakresie
doustnych interwencii 2ywisniowych:

1. preparat do poczgtkowegn Syvwienia niemowl gt 1 preparat do dalszego fywienia nie-
mowd 3t ;

2. produkty rboZowe prretworzone i sywnosd dla dzieci;
A Dywnosd specjalnedo przeznaczenia medycznedo;
4. srodek spofyawczy Zastepujacy catodzienng dietg, do kontroli masy ciata.

fondnie 7 obowigzujgcymi przepizami Mutilis Clear® nalefy do kategoni sywnosci special -
nego preeznaczeni medycznego.

fakres przepisow obejmujacych procedure wprowadzania do obrotu srodkdw spodyaczych
nie zmienit sig i podobnie jak weozesnie] podmiot wprowadzajacy po raz pierwszy do obrotu
srodek spodywezy zobowigzany jest powiadomic o tym Gdwnego Inspektora Sanitarnego.
Frocedura ta jest zatem odmienna od procedury wprowadzania na rynek srodkow leczni-
czych. Sytuacia ta wynika z uwarunkowan prawnych, ktdre sg konsekwencig specyfiki, wia-
S iwosci 1 Zastosowan dietetycznych Srodkow spoiywczych specjalnegn przeznaczenia ma-
dycznedo.

3.1Charakterystyka interwencji

Mutilis Clear® to preparat zageszczajacy w fommie proszku, przeznaczony dla pacjentow
7 dysfagig. Mutilis Clear® utatwia bezpieczne potykanie pokarmdw i napojdw pop izez maody-
fikacje ich konsystencii. Produkt jest adporny na dziatanie amiylazy zawartej wslinie, dzigki
cZemu w trakcie jedzenia positek zachowuje swojg konsystencie [nie rozwarstuia sig).

Frodukt dostgpny jest w opakowaniu o masie 175 g (puszka z dotaczong miarkg oraz z wiecz-
kizm) .

Winiosek 0 dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczpospolite] Polskiej smdka spoiywiczedo
specialnego przeznaczenia medycznego Mutilis Clear® zostat ziofony 2015 roku. Mutilis
Clear® zostat zgoszony do obrotu przez NMutricia Polska sp. z 0.0.

Wy Tab. 8. przedstawiono szczegitowe dane dotyczace Mutilis Cleard.

Dane ndnoszace sig do analizowane] interwencii opracowano na podstawie ulotki produktu
Mutilis Cleard.
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Tab. 8. Charakterystyka ocenianego produktu we wnioskowanym wskazaniu.

Mazwa handlowa, postac i
dawka - opakowanie

Mutili= Clear®, 175 g, puszka z dofaczong miarka oraz wisczkiem

Kod ATC i nazwa grupy

nd

Skiad

ouma ksantanowa, maltodekstryna, guma guar

Wnioskowane wskazanie

dorodli pacjenci z dysfagia

Dawkowanie

Ustalane indywidualnie przez lekarza zaleznie od stanu chorego,
Aby zagescic 200 ml ptynu [woda, kawa, herbata, sok, mleko itp.)
lub 200 ml zmiksowanego pokarmu, w zaleZnosci od stopnia dysfa-
gii, nalezy dodac do niego:
s | stopien dysfagii - pokarmy i napoje o konsystencii sy-
ropu: 1 miarka (3 g] Mutilis Clear®
e |l stopien dysfagii - pokarmy inapoje o konsystencji kremu
[Zestego sosu): 2 miarki (6 g) Mutilis Clean®
e |l stopief dysfagli - pokarmy i napoje o konsystencii budy-
niu: 3 miarki (9 g] Nutilis Clear®

Droga podania

Coustnie

Przeciwwskazania

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania pozajelitowego, Sto-
sowrac pod nadzorem lekarza, Stosowac wylgcznie do zageszczania
napaojdw i pokarmdw, Produkt nieodpowiedni do stosowania jako
jedyne Zrddto poZywienia, Nie stosowad u dzieciw wieku poniZej
3 lat, Stosowacd ostroznie u pacientdw wymagajacych diety nisko-
sodowe],

FoniZze] przedstawiono rdwnie? frednig zawartodd wartosci odiyvwerych oraz sktadnikdw mi-

neralnych w 100g produk tu,

Tab. 9. Srednia zawarto$¢ wartoici o d2ywezych oraz sktadnikéw mineralnych

w 100g produktu.

Wartosci o dzyweze Jednostka 100 g
Energia ki kecal 12307290
Ttuszcz g 0
w by kwasy nasycone g 0
Wiz glowo dany g 57 .6
w tyrm cubay g 10,9
Btonnik o 28,0
Biatkn g 0,8
sal g 3,8
Sktadniki mineralne i pierwiastki dladowe
sad mg 1500
Fotas mg 40
Chlorki mg 30
Wapn g <20
Fosfar mg 4]
tagnez mg <20

Procent (%] energiiz:

44




Wartosci o dzyweze Jednostka 100 g
Huszozu % ]
wgglowodan o % B0
Btonnika 3 19
Biatka % 1

Frodukt przeznaczony jest do stosowania wytacznie u dormstych i dzieci powyFe] 3 roku Zycia.
Tym samym nie powinien byd stosowany u mtodszych dzieci.

3.1.1 Status rejestracyjny wnioskowanej technologii

Ma stronie Gidwnego Inspektoratu Sanitamego odnaleziono informacie dotyczacy dopuszcze-
nia do obrotu produktu Mutilis Clear® w 2015 roku [poz. 3905) jako dietetycznegn dmdka
spOfywWioZedo specialnedn przeznaczenia medycznedo. Produkt nie posiada statusu leku sie-
rocedn, zostat dopuszczony do abrotu bez ograniczen.

3.1.2 Monitorowanie stosowania technologii

Brak jest wymagan formalmych w zakresie monitorowania stosowania technologii. Yybyczne
kliniczne zalecajg cykliczng oceng stopnia zaawansowania dysfagii, majaca na celu dostoso-
wanie metod karmienia do aktualnego stanu pacjenta.

3.1.3 Kompetencje personelu

Brak wyrmagan w zakresie specjalnych kompetencii personelu. W preypadku, gdy pacjent nie
jest zdaolny do samodzielnegn przygotovwanwania pokamnow, niezbedne infommac je dotyczace
kammienia i preygotowywania pokarmdw powinny byd przekazane pacjentowi oraz jedo ro-
dzinie/ opiekunam.

3.25tatus refundacyjny w Polsce i winnych krajach

Obecnie produkt Mutilis Clear® nig jest refundowany ze srodkdw publiczrych w Polsce [Ob-
wieszczenia MZ 2017).

Frodukt Mutilis Clear® jest dostepny w 10 krajach UE [Austria, Belgia, Finlandia, MNiemoy,
Whochy, Holandia, Polska, Portugalia, Hiszpania araz YWielka Brytania) . W dwoch krajach, ti.
w Hiszpanii oraz wielkie] B rytanii lek jest refundowany w 100% [dane wnioskodawcy).

3.2.1 Warunki refundacji dla Nutilis Clear®

Fonizej w fonmie tabelargczne] szczegotowo przedstawiono warunki refundacji Mutilis
Clear® [por. Tab. 10, Tab. 11].
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Tab. 10. Wnioskowany sposdb finansowania.

Proponowana ce na zbytu _
netto

Kategoria dostepnosici re- s55pz dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okre Slonym sta-
fundacyjne j nem klinicznym

Poziom odplatnosci ryczatt

Grupa limitowa nowa grupa limitowa

Proponowany instrume nt

dzie ke nia ryzyka Hig

Tab. 11. Wnioskowane wskazanie

Wskazanie zgodne z wnio- Dorosli pacjenci z dysfagig po udarze mazgu oraz £ aspiracja o na-
skiem refundacyjnym sileniu 10-14 pktw skali GUSS

Kryteria kwalifikacii do
programu lekowego

nie dotyczy

3.2.2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny dla Nutilis
Clear®

Winioskowane jest wprowadzenie finansowania Mutilis Clear® ze srodkow publiczrych u do-

roshych pacjentiw z dysfagig po udarze mdzgu araz z aspiracig o nasileniu 10-14 pkt w skali
GUSS w ramach refundacii aptecznej.

Mg Fidentyfikowano grupy limitowe], w ktdrej finansowane bybyby Srodki spodyvwcze spe-
cjalnego przeznaczenia medycznego przy Zastosowaniu nastepujacych kryteridw: (1] tych
samych wskazan lub przeznaczen, (Z) podobne] skutecznosci do Mutilis Clear® - brak spet-
nignia kryterow wymignionych w art. 15 ust. 2 ustawy zezwalajacych na kwalifikacje do
istniejgce] grupy limitowe].

W Zwigzku Z powyZszym, Ze wZzdedu na brak spetnienia kryterdw wymieniomych w art. 15
ust. 2 ustawy oraz uzyskiwane efekty zd rowotne i dodatkowe efekty zdrowotne wyk azane w
ramach Analizy klinicznej [spetnienie kryteridw wymienionych wart. 15 ust. 2 pkt 3 zezwa-
lajgcych na utworzenie odrebne] grupy limitowei) wnioskowaneg jest utworzenia nowe] grupy
l[imitowe].

Zondnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spoiywiczych spacial-
nego preeznaczenia Dywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister wiasciwy do spraw
zd nowwia, wydajac decyzje 0 objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacii do nastepujacych od-
ptatnosci:

1) bezpfatnie - feku, wavobu medyeznegn maigqeego udowodniong skutecznose w leczeniu
nowobwory Ziosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburze-
hia rozwojowego albo choroby zakoZne] o szczegdingm Zagr iZeniu epidemicznym dia popu-
lqcii, albo lefy, srodio spoywiozego speciainego preeznaczenia Zywieniowego stosowanego
wramach programu lekoweeo;
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2) ryezattowe] - ek, srodid spofywiezeoo specialnego przeznaczenia 2ywiehiowegn, wiyrobu
medycznego.

q  wWmaegajqoego, Zgodnie Z aktualng wiedzg medyezng, stosowania déivzej niz 30 dni
argz ktdrego miesicczny koszt stosowanio dio swiad czcenioborey przy odpdat noscy 308
fimitu finansowania przefraczaiby 5% minimalnego wynogrodzenia za prace, og¢fasza-
hego w obwicszezeniu Prezesa Rady Ministriw wydanyrn na podstawde art, 2 ust, 4
ustawey Z dnig 10 paZdziernit 2002 v o minimalngn wynagrodzeniu Za prace, albo

b zalwalifikowanego na podstowie art, 72 lub jego odpowiednila, albo

£l wymagaigoego, Zeodnie z aktuaing wiedzq medyczng, stosowania nie diuFef niz 30
dni orgz ktorego koszt stosowaniao dia swiadczeniobiorey przy odpdatnoscd 50% Hrmitu
finansowania przekraczathy 30% minimalnego wynogrodzenia za prace, ogdaszanego
W ohwieszezeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawde art, 2 ust 4 ustawy
z dmia 10 pcddziernika 2002 v, o minimalmn waynagerodzeniu za prace;

3) A% - leku, srodka spoZywezego speciainego preeznaczenia Zywieniowego, wyroby me-
dyczhego, khdry wymaga, Zeodnie z aktuging wiedzq medyezng, stosowania nie dtuze] niz
30 ani;

4) 3% - leku, srodka spo2ywiezego speciainego preezhaczenia Zywieniowego, wyroby me-
dyeznego, kidry nie Zostof zakwalifikowany do poziomdw odpdfatnosel olresfonveh w pid 1-
3

fondnie 7z Fozporzadzeniem Fady Ministrdw z 9 wizesnia 2016 row sprawie wiysaokosci mini-
malnegnwynagrodzenia za pracg w 2017 r., minimalne wynagrodzenie za pracg od 1 stycznia
2017 roku ustalono na 2 000 PLIN.

Koszt miesigczne] terapii ssspe Mutilis Clear® spetnia kryterum kwalifikacji do odptatnosci
rvozattowe] [zgodnie z art. 14 ust. 1 ustavwy). MNutilis Clear®, zgodnie z aktualng wiedzg
medyczng, wymaga stosowania diufe]j niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla Swiad-
czeniobiorcy przy odptatnodci 30% Limitu finansowania przekracza 5% minimalnego wynagro-
drenia za prace (100,00 PLM] i wynosi _ Whysokos doptaty swiadczeniobiorcy przy
poziomiz odptatnosci ryczattowym bedzie wynosic 3,20 PLR.

fgndnie z art. 13 ust. 3 ustawy: ,,Jereli analiza kliniczna, o ktdrej mowa wart. 25 pkt 14 [it.
C tiret pierwsze, nie Zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyZ szosci
leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach, dotychozas re-
fundowarnymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi byd skalkulowana w
taki sposdb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacig nie byt wyiszy
niz koszt technologii medyczned, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, dotychczas finanso-
wanej ze srodkdw publicznych, o najkorzystniejszym wepdiczynniku uzyskiwarnych efektdw
zdrowotmych do kosztdw ich uzyskania.” Mutilis Clear® jest frodkiem spofywczym special-
nego przeznaczenia medycznego, anie lekiem w zwigzku z czym zapisy art. 13 ust. 3 ustawy
nie majg zastosowania, gdyi odnoszg sie wadacznie do lekdw [por. BP AQTMIT Infatrini 2017).

Wnioskowang ceng zbytu netto, Mutilis Clear®, 175 g przyieto na poziomic [T cene
hurtowg brutto przyjeto na poziomis .
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Tab. 12. Wnioskowana cena Mutilis Clear®.

£ awartosc Cena zbytu LICZ, PLH™ CHB PLH! WLF, PLH WDS, PLN
o pakowania netto, PLH

75 2 I | i I 3,20
“WAT 8%

T marza hurtowa 5%
UCZ - urzedowa cena zhyty

CHE -
WiLF

cena hurtowa brutta
- weysokose limitu finansowania

WDS - wysokosd doptaty Swiadczeniobioroy,

3.2.3
3.2.3.1

Rekomendacje refundacyjne

Wczesniejsze oceny przez AOTMIT

Lotychczas nie wydano jakichkolwizgk rekomendacii dotyczacych finansowania oceniang] in-
terwencii ze srodkdw publicznych w Polsce. Mie odnaleziono rdwnie? jakichkaolwizk wcze-
shigjszych uchwat/ stanowisk /rekomendacjif opinii Agancii dotyczaoych terapii dysfagii.

3.2.3.2

Przeglad rekomendacji refundacyjnych w innych krajach

FoniZze] przedstawiono przeglad rekomendacii refundacyinych dla produktu Mutilis Clear®,
araz grupy produktdw o tym samym lub podobrym sktadzie. Poszukiwaniami objeto zatem
grupe produktdw stuzgcych do modyfikacji konsystencii napojdu i pokamu. Wyszukiwanie
przeprowadzono na stronach nastepujgcych agencii HTA oraz instytucii dzistajacych w
ochronie zdrowia:

Wielka Brytania - http:/ Sww. nice. org. uks

szkocja - http: /S wawy scottishmedicines.org.uk

Walia - http: Swoiniy, wimsg.org)

[Handia - http:/ Swaoi . ne pe el

Francija - http:/ Sweanes. has-sante. frf

Halandia - http:/fwww.zorginstituutnedarland.nl f

Mierncy - hitps:/ fwnae.g-ba.de/ oraz hitps: £ Hawi. igwig.de/

Australia - http o Sweaniy health.oov.au oraz http: /S pbs. oov.au

Mowa felandia - hitpd S pharmas health.nz

Kanada - http:/ e cadth.ca

szwwacja - hitp:/ Sweesiy sbuLse/en/

Morwegia - hitp o S kunnskapssenterat.no/en/ publications

Mie odnaleziono jakichkolwisk rekomendacii refundacyinych dla produktu Mutilis Cleard,
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3.2.4 Refundowane technologie medyczne

fondnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia [2017) wsprawie wykazu refundowanych lekdw,
srodkdw spodywczych specialnegn przezrnaczenia medycznego oraz wyrobdw medyczmych,
obecnie nie finansuje sie ze srodkow publicznych technologii medycziych stosowanych w
leczeniu dysfagii.

3.3 Komparatory

fondnie 7 rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia pondwnanie technologii wnioskowane] naledy
przeprowadzic z co najmnie] jedng refundowang technologig opcjonalng, a w przypadku
braku refundowanej technaologii opcijonalnej - z inng technologig opcjonalng, a w przypadku
braku technologii opcjonalne] - z naturalnym przebiegiem choroby, odpowiednio dla danego
stanu klinicznegn we wnioskowany m wakazaniu.

fondnie 7 Whtycznymi oceny technologii medyczrych [HTA): Komparatorem dla oceniane]
inte rwencii w pierwszej kolejnosci musi byd istniejaca [aktualna) prakiyka medyczna, czyli
sposob postepowania, ktory w praktyce medyczne] prawdopodobnie zostanie zastgpiony
przer oceniang technologie™.

3.3.1 Uzasadnienie wyboru komparatordw

iz dwwnym celem terapii dysfagii jest ograniczenie aspiracii | penetracii, a takze proywrdce-
nie prawidtowegn potykania i zapewnienie odpowiedniego nawodnienia i odiywienia organi-
Zmu pacjenta. YWybdr metody leczenia zalefy scisle od stopnia zaawansowania zaburzen po-
bykania.

Zgodnie z wynikami przed adu aktualnych rekomendaci klinicznych terapia dysfagi zazwy-
czaj obejmuje wipomaganie potykania przy zastosowaniu cwiczen [rehabilitacia) iflub tech-
niki kompensacyine. W ramach technik kompensacyjmych stosuje sie m.in.: ustawiania pa-
cjenta w porycii pionowe] na cras spofywania pokarmdw, stosowanie techniki podwadinegn
potykania, kastanie po przetknigciu, picie matymi tykami, modyfikacja konsystenciji pokar-
mdw statych 1 napojdw iflub terapie restytucying. Ponadto pacjenci powinni by objeci
opieky dentystyczng promujgacy higieng jamy ustnej.

Modyfikacja konsystencii pokarmdw stosowana mofe byc wadgcznie U pacjentdw, ktorzy
mogg pryijmowad pakarmy i phyny drogg doustng. fatem bezpoirednim komparatorem dla
produktu Mutilis Clear® moglyby byc inne preparaty stuzgce do zageszczania podyivienia.

Faden z produktdw do zageszczania pokarmdw nie jest jednak aktualnie finansowarny w Pol-
sce 7a srodkdw publiczrych.

Fefundowane opcie leczenia pacientdw 7 dysfagig, obejmuja:
« rehabilitacje
o kammienie inne niz doustne, 7 zastosowaniem:
o prZezskome] gastrostomii endoskopoweai;
o klasycznej gastrostomii;

o Zotebnika nosowo-fotgdkowego;
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o Zgtebnika nosowo-jelitowego;
o jejunostormii;
o mikrojejunostamii (MFZ 71/ 2016/ D507, WMFZ 7372016/ 0507).

Kammienie inne niz doustne nie mofe stanowic gtdwnego komparatora dla produktu Mutilis
Clear®, gody? stosowane jest gtownie u pacjentdw 7 dysfagig o wyZszym stopniu Zaawanso-
wania.

£ kolei rehabilitacja stanowi interwencig, ktdra powinna by stosowana rownoleg e Z innymi
metodami terapii dysfagii, w tym rowniez U pacjentdw, u ktongch stosuje sig modyfikacje
konsystencii pokarmdw. Eehabilitacja jest dziataniem wspomagajacym, majacym na celu
usprawnienie potykania. Zatem rehabilitacja rdwniez nie mofe stanowic bezpofredniego
komparatora dla produktu Mutilis Cleard.

W warunkach polskich, komparator dla terapii obejmujace] modyfikacje konsystencji pokar-
mdw £ uryciem produktu Mutilis Clear® moze stanowic jedynie najlepsze leczenie wspoma-
gajace [ang. best supportive care, B5C).

3.3.2 Charakterystyka komparatoréw
3.3.2.1 Najlepsze leczenie wspomagajace (B5C)

Majlepsze leczenis wspomagajgoe w preypadku pacjentow z dysfagig moZe obejmowad na-
stepujace oddziabywania terapeutyczne i obszary treningu:

«  prEyjmowanie wiasciwe] postawy cigta pray spofywaniu positkow,
o stosowanie specijalnych technik pobykania,
« stosowanie specijalistycznego sprzetu utatwiajgcego konsumpcie,

o stosowanie specjalnych dwiczern oddechowych, gtosowych lub usprawniajgoych mie-
shig biorgce udziat w procesie potykania i poprawiajacych koordynacig.

Wiszystkie powyisze dziatania mogg by ze sobg taczone i sktadaig sig na indywidualny pro-
gram dostosowany do potrzeb i mozliwosci pacjenta - zaleinie od jego dysfunkcji [Litwin
A009) .

3.4Efekty zdrowotne

Wi wyborre efektow zdrowatnych uwzgednionych w ramach analizy efekbrwnodci kliniczne]
kigrowano sig wytycznymi Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii, zgodnie z
ktdrymi ocenie powinny by poddane efekty zdrowotne, ktore stanowig istotne klinicznie
punkty koncowe, odgnpwaijgce istotng role w danej jednostce chorobowej w zakresie sku-
tecznosci i bezpieczenstwa zastosowanegn leczenia.

lstotne klinicznie punkty korncowe majgce szczegdlne znaczenie dla pacjenta [ang. clinically
mpartant endpaint, clinfoally relevant endpoint, patient dmportant outcome, patient-
arfented endpoint] to parametry lub wyniki, ktdnsch zmiana pod wphywem zastosowanego
leczenia sprawia, fe analizowane postepowanie terapeutyczne bedzie pofadane przer do-
celows grupg chorych. |stotnym jest rowniez fakt, iZ punkty koncowe zawarte w analizie
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afekbywnoici kliniczne] (skutecznosci kliniczne] i profilu bezpieczerfstwa) powinny: dotyczyd
ocenianej jednostki chormobowej oraz jej przebiegu, odzwierciedlad medycznie istotne
aspekty problemu zd mowotneoo i jednoczesnie umozliwiad wykrnycie potencialnych rdznic
migdey pordwmywanymi interwvencjami, a takfe mied zasadnicze znaczenie dla podejmowa-
nia racjonalnej decyzji co do wybom lub finansowania alternatywnych opcji [punkty kry-
tyczne danegn problemu zdrmowotnego) .

Efekty zdrowotne w badaniach oceniajgcych skutecznos leczenia dysfagii zalerg przede
wszystkim od typu badania. Zaleinie od tego czy badanie ocenia pierwotne mechanizrmy
dysfagii [badania fazy ] czy efektbywnosid terapii [badania fazy I 1 1V] oceniane =g inne
punkty koncowe.

Badania mechanizmu skupiajg sie gtdwnie na ocenie tolerancii inte nivencii i jej wphywu na
miary prognostyczneg aspiracii (Z Zastosowaniem FEES lub VFS) 1 dysfagii (przy udyciu klinicz-
mych skali diagnostycznych). Badania Il fazy powinny ocenid fakbyczne skutki, kidre mogg
by Zwigzane z dysfagig (takie jak zapalenie ptuc czy potrzeba karmignia przez zgtebnik) lub
czynnodciowea (jak np. wynik w mR5) .

Skutecznost kliniczng srodkdw do zageszozania pokarmdw o skiadzie podobrnym do Mutilis
Clear® oceniano na podstawie nastepujacych punktd koncowsch:

o wystgpienie zachbhystowegno zapalenia phuc;
e 7O0N;

s Jjakoic Iycia;

« penetracia;

«  aspiracia;

e wanikowoskali PAS;

» bezpieczne potykanie;

o Zaleganie pokarmu wojamie ustnei;
» zaleganie pokarmu w gardle;

o ZcZelnosd ust;

« wielokrotne [czgstkowe) pobykanig;
+ kastanig;

* 7miana jakosci gosu;

« obnifenie saturacii krwi.

Ocena berpieczenstwa rostanie przeprowadzona na podstawie wsrystkich zdarzen niepoza-
danych raportowanych w odnalezionych badaniach kliniczrych.

Wy ramach analizy kliniczne] preepmwadzono walidacje surogatowych punktdur koncowych
wocely identyfikacii zwigzku miedzy surngatowymi punktami koncowymi a klinicznie istot-
mymi punktami koncowymi [por. rozdz. Yalidacja surogatowych punktow koncowsch) .
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3.5Rodzaj i jakos¢é dowodow

Uo analizy klinicznej wiaczone zostang badania pierwotne i badania wtdrne.
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4 Podsumowanie

MNa podstawie analizy problemu decyzyinegn okreslono cel analizy, ktdrym jest ocena sku-
tecznosci kliniczne] 1 bezpieczerstwa stosowania Mutilis Clear®, tj. modyfikacii konsystencii
pokammdw U darostych pacjentdw z dysfagig po udarze mdzou oraz 2 aspiracia o nasileniu
10-14 pkt w skali GUSS; t. pacjentow, u ktorych wystepuje aspiracja po podaniu phynow i
nie wystepuje aspiracja po podaniu pokarmu o konsystencii papki w pardwnaniu do braku
modyfikacji konsystanc]i pokarmow lub BSC.

£ uwagi na potencialnie niewielkg liczbe publikacji, przeglad systematyczny lite ratuny wiy-
konano dla szerzej zdefiniowanej populacii w celu zwiekszenia czutosci wyszukiwania.

Ok reslony w ramach niniejsze] analizy schemat PICG (5] [ang. population, intervention, com-
parizon, outcome, study) preedstawiono w ponizsze] tabeli.

Tab. 13. Kontekst kliniczny wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja (P Doroéli pacjenci z dysfagia po udarze midzgu oraz z aspiracia o nasileniu
10-14 pktw skali GUSS

Interwencia [I) Mutilis Clear®

Komparator [C) Brak modyfikacji pokarmdw/BSC

Efekty zdrowatne (O] | Skutecznosc:

s wystapienie zachiystowego zapalenia pluc;

s 7gon;

o jakoic Zycia,

s penetracja;

& aspiracja;

o wynikow skali PAS,

s hezpieczne potykanie;

e zaleganie pokarmu w jamie ustnej;

o zaleganie pokarmu w gardle,

e czorelnosc ust;

o wielokrotne [czastkowe) potykanie;

e kaszel;

¢ zmiana jakosci glosu,

e obnizenie saturacji krwi,
Bezpieczenstwa;
Ocena na podstawie wszystkich raportowamych w badania zdarzen niepo-
fadanych.
Inne odnalezione w badaniach klinicznych zakwalifikowanych do prze-
gladu systematycznego.

Typ badan (5] Randomizowane kontrolowane badania kliniczne [RCT)
Badania obserwacyjne z grupa kontrolng
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