Aktivitetsrapport januar 2006 – mai 2007. 

Ved årsskiftet 2006/2007 var 27 pasienter inkludert i studien og ca 10 pasienter var under utredning med tanke på inklusjon. Intervensjonskommunene har fått utbetalt 5000 NOK pr inkludert pasient. Dette er skjønnsmidler fra Fylkesmannen i Nordland tildelt Steigen kommune og øremerket stimuleringstiltak i demensstudien. Alle pasienter er randomisert og satt på medikament (donepezil eller placebo). 

I perioden januar  - april 2007 er ytterligere 15 pasienter inkludert og et større antall er under utredning med tanke på inklusjon. Flere pasienter har gjennomført ett års oppfølging og er nå gått ut av studien.

Testteknikerne har gjennomført testing ved inklusjon og senere hver fjerde måned i samsvar med protokollen. Testresultatene og andre  kliniske data er punchet i Access datafil utarbeidet og kvalitetssikret av Klinisk forskningssenter ved UNN. 

Prosjektledelsen besøkte alle kommunene i 2006, noen opptil flere ganger. Medikamentforvaltningen har fungert tilfredsstillende. Stimuleringstiltakene er gjennomført i de intervensjonskommunene som har inkludert pasienter. Enkelte har hatt bemerkelsesverdig funksjonsbedring både kognitivt og ADL-messig (observasjoner og subjektive inntrykk). 

Det er ikke gjennomført preliminære resultatanalyser

Oppfølging og veiledning 

Det er avholdt møter med kommunene i flere omganger. 

15. mars 2006 deltok prosjektleder på informasjonsmøter for helsepersonell i Vefsn og med legene i Vefsn 11. desember s.å.. 

Møte med Vesterålens medisinske selskap ble avviklet 29. mars s.å.. 

15. juni s.å. ble det avholdt møte med pleie- og omsorgslederne i intervensjonskommunene hvor implementering av stimuleringstiltakene var tema. 

Prosjektleder hadde møte med leger og øvrig helsepersonell i Ballangen 22. juni 2006. 

24. og 25. august s.å. ble det arrangert fellesmøte med leger og annet helsepersonell i Vestvågøy, og 5. september s.å. med legene i Lenvik kommune. 

22. og 23. novembeer s.å. hadde prosjektleder møte med legene i Sømna og Brønnøy og utredet samtidig pasienter med demens i Sømna. 

Med bakgrunn i en heller laber innsats blant kommunelegene i utredning av pasienter med mistenkt demens hadde prosjektleder møte med Sosial og helsedirektoratet 4. april 2006. Etter møtet utarbeidet direktoratet et skriv til alle fastlegene der betydningen av å delta aktivt i utredningsarbeidet av denne pasientgruppen ble understreket. 

1. februar 2007 ble det avholdt et fagmøte ved Institutt for samfunnsmedisin (ISM) om videreføring av studien.

Demensstudien inngår nå som et prosjekt under Nasjonalt senter for distriktsmedisin (NSDM) ved ISM, og prosjektleder deltar i senterets forskerforum. Studien ble lagt fram i forumet 28. februar 2007. 

Det er avholdt tre styringsgruppemøter (telefonmøter) i prosjektet hittil i perioden, det siste 4. januar 2007. Neste styringsgruppemøte er berammet til 1. juni d.å. og avholdes ved Universitetet i Tromsø (UiTø).

Kurs 

Kurs med stimuleringstiltak som tema ble avviklet 17. januar 2006 for de fem intervensjons- kommunene. 

20.-21. mars 2006 var prosjektadministrasjonen på et to dagers kurs ved UiTø om datasikkerhet, statistikk, oppbygging av databasert registreringsfil og punching av data. Samtidig ble det avholdt møte med Klinisk forskningssenter, UNN, om rutiner for oversending av personopplysninger til bruk ved randomisering av inkluderte pasienter og om rutiner for overføring av data til sykehusapoteket, Nordlandssykehuset. 

11. mai 2006 ble ble studien presentert på spesialistkurs i geriatri i Tromsø. 

13. - 14 september s.å. arrangerte prosjektet nytt forsker- og emnekurs i geriatri i Bodø med 78 deltakere, og med demensforskere fra Norge og Sverige som forelesere. 

11. oktober s.å. ble prosjektet presentert på ISM´s onsdagsmøte.

1. og 2. november ble prosjektet presentert på Regional forskningskonferanse i Tromsø

5. og 6. desember s.å. deltok prosjektledelsen på Demenskonferanse i Folkets Hus, Oslo.

Som et ledd i PhD-studien har prosjektleder vinteren 2007 tatt fire kurs i statistikk med eksamen ved UiTø. 

Prosjektleder holdt kurs om hjerneorganiske forandringer ved demens ved Kvinneuniversitetet Nord 22. februar 2007, holdt foredrag om Demensstudien for helsepersonell og pårørende i Bodø 15. mars 2007 .og for leger under spesialistutdanning i geriatri ved UiTø 22. mars 2007.

Utfordringer

Det har vist seg vanskelig å engasjere de ca 70 fastlegene i begge kommunegruppene til målrettet utredning av pasienter med mistenkt demens. I løpet av første halvår 2006 ble det dokumentert at mange pasienter med mistenkt demens ikke er utredet. Eksempelvis har legene i to av kommunene brukt  acetylcholinesterase hemmere som ”diagnostisk test” på ikke utredede pasienter med mistenkt demens.  Det er videre avdekket at lokalsykehus setter pasienter med mistenkt demens på acetylcholinesterase hemmere (AKEH) uten at de er utredet, og pasienter med demens fra studienkommunene som utredees i spesialisthelsetjenesten, blir satt på AKEH uten at de er spurt om å delta i studien. 

Dette er faktorer som i stor grad har vanskeliggjort rekrutteringen til studien.

Protokollendring

På bakgrunn av sviktende rekruttering ble det i styringsgruppemøte 4. januar 2007 gjort vedtak om å supplere metode for rekruttering av pasienter til studien med en screeningundersøkelse av hukommelsessvikt i hele populasjonen 65 år + i de ni studiekommunene. Screeningundersøkelsen er ment som et supplement til fastlegenenes rekruttering av pasienter gjennom rutinemessig praksis.

Søknad ble fremmet i februar 2007, og screeningundersøkelsen er nå godkjent av Regional komité for medisinsk forskningsetikk, Datatilsynet og Skattedirektoratet (se vedlegg).

ISM sender ut spørreskjema med følgeskriv ca 22. mai 2007 og forventer å motta svarbrevene før sommerferien. Svarbrevene grupperes etter en fastlagt algoritme, og de 

personene som rapporterer hukommelsessvikt blir så invitert til en etterundersøkelse av mistenkt kognitiv svikt. 

Etterundersøkelsen blir gjennomført i hjemstedskommunen fra 1. september 2007og utført av autorisert helsepersonell tilknyttet studien. 

I løpet av etterundersøkelsen vil personer som fyller de diagnostiske kriteriene for Alzheimers sykdom, bli spurt om å delta i den pågående demensstudien.

Et utvalg personer som svarer ja på spørsmål om å delta i studien og nei på samtlige spørsmål om hukommelsessvikt vil også bli innkalt til etterundersøkelse og fungerer som kontrollgruppe i screeningundersøkelsen. 

Fra det tidspunkt forespørsel om å delta i demensstudien fremmes, er videre oppfølging uendret i forhold til hovedprotokollen. 

Innsamlede opplysninger fra etterundersøkelsen oppbevares i database godkjent av Datatilsynet og lokalisert  til Steigentunet Distriktsmedisinske Senter. 

Den samlede databasen eies av ISM, UiTø. 

Det er gitt tillatelse til å koble opplysningene fra screeningundersøkelsen til sentralt Resept-, Pasient- og Dødsårsaksregister. 

Konklusjon

Studien gjennomføres i henhold til protokollen, men  inklusjon av pasienter har gått langsommere enn ventet, i hovedsak som følge av mangelfull struktur på tjenestetilbudet i kommunene. Det er satt inn store ressurser for å overvinne disse problemene uten at det har gitt tilfredsstillende resultater. Det blir nå gjennomført en selvrapportert screening av hukommelsessvikt hos hele populasjonen 65 år+ i studiekommunene. Etterundersøkelsene fra screeningen vil danne basis for videre rekruttering. 

Studien vil gi datamateriale til flere doktorgrader og har potensiale for tverrfaglig forskning og oppfølging de neste 15 årene. Screeningsundersøkelsen er i seg selv et vesentlig bidrag i den retningen. 

Fred Andersen

Prosjektleder.
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