Framdriftsrapport pr. 15. august 2007. 

Rekruttering. 

Rekruttering av pasienter til studien startet 1. januar 2006. Etter 1 år (årsskiftet 2006/2007) var 27 pasienter inkludert og nå i august er tallet økt til 49, mens ca 20 personer er under utredning i primærhelsetjenesten med tanke på inklusjon. 

Figur 1 viser fordeling på kommunenivå pr 15. august 2007. 
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Alle pasienter er randomisert og satt på medikament (donepezil eller placebo). Seks pasienter har gjennomført ett års oppfølging og er gått ut av studien. To pasienter er døde i oppfølgingsperioden og tre er gått ut grunnet MMS<10

Stimuleringstiltakene er gjennomført i henhold til protokollen i de intervensjonskommunene som har inkludert pasienter. Enkelte har hatt bemerkelsesverdig funksjonsbedring både kognitivt og ADL-messig (observasjoner og subjektive inntrykk). 

Medikamentforvaltningen har også fungert tilfredsstillende. 

Etter drøyt halvannet år er likevel bare ¼ av nødvendig antall pasienter inkludert. 

Styrket rekruttering gjennom befolkningsbasert screening.

For å styrke rekrutteringen vedtok styringsgruppa å gjennomføre en befolkningsbasert screeningundersøkelse. Søknad ble fremmet i februar 2007, og screeningundersøkelsen ble godkjent av Regional komité for medisinsk forskningsetikk, Datatilsynet, Personvernombudet for forskning (NSD) og Skattedirektoratet.

ISM sendte ut spørreskjema med følgeskriv 31. mai 2007 til alle innbyggerne 65 år og eldre i de ni kommunene, til sammen 11808 personer, med oppfordring om å svare på 5 spørsmål om hukommelse, og så returnere svarene i vedlagt frankert konvolutt. Spørsmålene er basert på Cambridge Examination for Mental Disorder of the Elderly (CAMDEX), og er gjennomarbeidet i samarbeid med demensforskere ved Karolinska Institutet i Stockholm som har lang erfaring med befolkningsbaserte undersøkelser på kognitiv svikt hos eldre i Sverige. 

Spørsmål er som følger med Ja eller Nei som svaralternativ.

1. Synes du at din hukommelse har blitt dårligere? 

2. Glemmer du ofte hvor du har lagt tingene dine?

3. Har du problemer med å finne vanlige ord i en samtale?

4. Har du fått problemer med daglige gjøremål som du mestret tidligere?

5. Er du tidligere undersøkt for sviktende hukommelse?
Svarene som er kommet inn i løpet av sommerferien, er punchet ved ISM, kategorisert og prioritert etter en på forhånd definert algoritme. 

Tabell 1 viser antall personer som har respondert i de respektive kommuene og hvordan de er prioritert med tanke på ønsket demensutredning. 

Tabell 1

Befolkningsgrunnlag, respondenter prioritert til demens-utredning og 

fordelt på de 9 deltakerkommunene 

	Kommune
	Personer 65 år +

n
	Respondenter 

n (responsrate,%)
	Pri 1

n
	Pri 2

n
	Innkalles

Pri 1+2

	Sømna
	376
	96     (26,2)
	8
	4
	12

	Brønnøy
	1178
	401   (34,0)
	31
	16
	47

	Vefsn
	2380
	730   (30,7)
	51
	21
	72

	Fauske
	1632
	526   (32,2)
	33
	17
	50

	Steigen
	595
	198   (33,3)
	8
	7
	15

	Ballangen
	544
	143   (26,3)
	18
	10
	28

	Vestvågøy
	1870
	606   (32,4)
	46
	26
	72

	Sortland
	1415
	479   (33,9)
	37
	28
	65

	Lenvik
	1817
	588   (32,7)
	48
	29
	77

	Totalt
	11808
	3767 (31,9)
	280
	158
	438


Prioritet 1 inkluderer de personene som har svart Ja på spørsmålene 1-4 (Figur 2), og samtidig Nei på spørsmål 5 om de tidligere har blitt undersøkt for sviktende hukommelse. Prioritet 2 inkluderer de som har svart Ja på spm 1,4 og 2 eller 3, og samtidigt Nei på spm 5. 

I alt vil 438 personer bli innkalt til etterundersøkelse (Figur 2). 

Figur 2 Fordelingen på kommunenivå. 
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Målsetningen er å inkludere minimum 150 personer av disse i demensstudien. Etterundersøkelsen av respondentene startet 15. august d.å. og gjennomføres i alle kommunene i løpet av høsten 2007. Utredningen skjer i pasientens hjemstedskommune og utføres av autorisert helsepersonell tilknyttet studien; 1 spesialist i geriatri og allmenn-medisin, 2 spesialister i geriatri, 1 spesialist i allmenmedisin og 2 testteknikere. Undersøkelsen gjennomføres i nært samarbeid med pleie- omsorgs- og legetjenesten i de ni kommunene.

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

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

Den økte aktiviteten som følge av screeningundersøkelsen er finansiert av skjønnsmidler fra Fylkesmannen i Nordland og av Nasjonalt senter for distriktsmedisin ved ISM.

Et representativt 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. Dette er planlagt gjennomført i løpet av våren 2008.

Innsamlede opplysninger fra etterundersøkelsen oppbevares i database godkjent av Datatilsynet og lokalisert  til Steigentunet Distriktsmedisinske Senter. Databasen eies av ISM, UiTø. 

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

Publikasjoner

Metodeartikkelen til denne studien har blitt forsinket pga sviktende rekruttering, men vil være klar til publisering våren 2008. 

Studien har fått egen web side http://dsnn.no  der de viktigste dokumentene og opplysninger er lagt ut. Nettsiden vil bli oppdatert og videreutviklet fortløpende.

Utfordringer

For å nå målet med 200 inkluderte personer i studien før årsskiftet 2007/2008 vil de 438 personene tilhørende prioritet 1 og 2, bli undersøkt inneværende høst. Legeundersøkelsen tar gjennomsnittlig 90 min pr person, noe som vil avkreve  ca 5 ukers utredningsarbeid høsten 2007 fra hver av de fire legene. Testteknikerne bruker ca 30 min pr person til gjenomføring av klokketest og MMS. Denne testingen skjer før deltakerne blir spurt om å delta i hovedstudien Innsamling av blodprøver fra inkluderte pasienter til godkjent biobank skjer etter avsluttet utredningsarbeid.   

Undervisning og veiledning i stimuleringstiltak til intervensjonskommunene intensiveres parallelt med økt utredningsaktivitet høsten 2007. Dette skjer i samarbeid med Kløveråsen undervisnings- og utredningssenter for aldersdemens. 

Den antatt økte inklusjonen av pasienter høsten 2007, medfører også større aktivitet når det gjelder oppfølging og testing i hele 2008.  Det samme gjelder det økte volumet på stimuleringstiltak i intervensjonskommunene.

Det er utarbeidet et eget skjema for pårørendeintervju. Pårørendeintervjuet vil bli gjennomført av prosjektets personale og omfatter alle pasienter inkludert i studien.

Perspektiv og vitenskapelig potensiale. 

Den samlede databasen fra hovedstudien, screeningundersøkelsen, biobank og pårørendeintervju åpner for framtidige publikasjoner innen klinisk medisin, basalforskning, epidemiologi, farmakologi og sykepleievitenskap. Det nedlegges derfor et omfattende arbeid i å kvalitetssikre alle deler av databasen. I tillegg til anamnese, somatisk undersøkelse, kognitive tester og registrering av medikamenter blir det foretatt klinisk kjemiske analyser av alle de 438 personene som skal utredes etter screeningundersøkelsen, i tillegg til nedfrysing av blodprøver (ultrafryser -70 grader C) fra inkluderte pasienter. 

Når pasientinklusjonen er sikret, vil vi invitere et bredt sammensatt vitenskapelig panel til diskusjon om nye doktorgrader basert på denne databasen. 

Sammenfatning og konklusjon

Våren 2007 er det gjennomført en protokollendring for å rekruttere pasienter til hovedstudien gjennom selvrapportert hukommelsessvikt ved screening av hele studiepopulasjonen. 11808 personer 65 år+ har fått tilsendt spørreskjema med frankert svarkonvolutt. Av 3767 mottatte svar (responsrate 31,9%), vil 438 bli innkalt til etterundersøkelse i form av standard demensutredning i løpet av inneværende høst. Denne etterundersøkelsen er nå i gang, og antas å sikre at ytterligere 150 personer inkluderes i studien. 

Det innsamlede datamaterialet vil bli tilgjengelig for flere vitenskapelige og helsefaglige miljøer med tanke på nye doktorgrader. 
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