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Forskningsplan
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Planerad titel:

Randomiserat kontrollerat kliniskt försök med kombinationen cECT + farmakoterapi eller enbart farmakoterapi för att förhindra återfall efter ECT för depression.

Bakgrund: 

ECT (Electro-convulsive Therapy) syftar till att minska psykiska symptom genom att framkalla ett epileptiskt anfall. Det epileptiska anfallet induceras under narkos och muskelrelaxans med hjälp av korta pulser med ström. Behandlingen tar cirka en minut medan hela processen med sövning och uppvaknande tar cirka 15 minuter. Behandlingen är smärtfri och brukar ges i serier om cirka 8 behandlingar med en frekvens av 2-3 behandlingar/vecka vid akuta psykiatriska tillstånd. En sådan behandlingsserie kallas för en index-serie.

ECT är den mest effektiva behandlingen vid svår depression (1). Mellan 50 % och 90 % av patienterna svarar på behandlingen beroende på vilken patientgrupp som studeras (t.ex. om man prövat en adekvat dos av antidepressiva under tillräckligt lång tid).  

Återfallsrisken för deprimerade patienter som blivit symptomfria av en index-serie är hög. Inom 6 månader återinsjuknar cirka 80 % vid placebobehandling, jämfört med cirka 40 % vid behandling med en kombination av antidepressiva och litium (2). Den stora återfallsrisken utgör ett betydande kliniskt problem. Nästan alla patienter som behandlades med ECT i Örebro under 2004 vårdades initialt inneliggande på sjukhus. Återfallsfrekvensen trots profylaktisk läkemedelsbehandling mätt som återinläggning inom 6 månader var under 2004 omkring 50 % i Örebro.

De patienter som blir aktuella för ECT har i regel använt ett eller flera antidepressiva läkemedel med otillräcklig effekt. Psykotiska depressioner kan vara svåra att behandla med läkemedel men svarar i regel bra på ECT och därför används ECT ibland vid den typen av depression. ECT kan också bli aktuell vid mycket svåra depressiva skov då man behöver utnyttja den mest effektiva behandlingen redan i ett tidigt skede. 

ECT är en säker behandling och har mycket få medicinska kontraindikationer (1). Riskerna för dödsfall i samband med ECT är inte högre än den minimala risk som är förenad med själva narkosen (3).  Huvudvärk, illamående och muskelvärk kan förekomma i samband med behandlingen men dessa biverkningar brukar vara lindriga.

De kognitiva biverkningarna är de biverkningar som diskuteras mest. Det finns inga hållpunkter för att ECT orsakar strukturell hjärnskada (4). Den biverkan som ses kliniskt är övergående minnesstörning (1). De minnesbiverkningar som förekommer innefattar både retrograd och anterograd amnesi. Försämringen av minnet håller i sig 2-8 veckor. Man trodde tidigare att någon försämring av minnet som sträcker sig längre än 8 veckor efter behandlingen knappast förekom (5). Squire har visat att även om enstaka patienter klagar över subjektiv minnesstörning som varar under 9 månader eller mer är det svårt att med objektiva tester fastställa någon minnesförsämring (6). En nyligen genomförd stor prospektiv undersökning motsäger delvis tidigare antaganden. Studien design var en prospektiv kohortstudie och omfattade 371 patienter. Resultaten antyder att det autobiografiska minnet inte helt normaliseras inom 6 månader efter ECT, åtminstone inte vid bilateral eller sinusvågstimulering. Man såg också skillnader mellan olika centra vilket kan tolkas som att lokala traditioner och tekniska faktorer kan påverka utfallet. I studien mättes autobiografiskt minne med bl.a. Autobiographical Memory Interview-Short Form, AMI-SF. Man kunde finna ett dos-responssamband mellan antal bilaterala stimuleringar och ett sämre resultat på AMI-SF efter 6 månader (7).

Även om patientens symptom går i remission med läkemedelsbehandling av depression kvarstår en hög risk för återfall under åtminstone de första 6 månaderna. Därför rekommenderas idag att man fortsätter med läkemedelsbehandling under 6 månader eller längre efter att remission har uppnåtts. Det är logiskt att pröva en liknande strategi även vid ECT-krävande depressioner. Som beskrivits är återfallsrisken hög trots behandling med läkemedel efter ECT-krävande depression. Sjukligheten och lidandet som är associerat med återfall i svår depression kan vara betydande. ECT är en av få behandlingar inom psykiatrin som avslutas omedelbart när patienten förbättrats.

Etablerad standardbehandling är att efter avslutad ECT ge återfallsförebyggande läkemedelsbehandling. Ett randomiserat kliniskt försök av Sackeim et al (7) har visat att kombinationsbehandling med litium och nortriptylin är mer effektivt än nortriptylin ensamt eller placebo som återfallsprofylax. 

I läkemedelsverkets behandlingsrekommendationer från 2004 förordas profylaktisk behandling med antidepressiva läkemedel och eventuellt litium efter avslutad ECT.

Underhållsbehandling med ECT

cECT (continuation ECT) innebär att ECT ges glesare under upp till 6 månader för att förebygga återfall efter en index-serie. Behandling som fortsätter efter 6 månader kallas mECT (maintenance ECT).  Det är relativt ovanligt att patienter erbjuds cECT men enstaka patienter behandlas både i Sverige och utomlands. I praktiken rör det sig om de allra svårast sjuka. En bredare användning av cECT är förenlig med riktlinjer från American Psychiatric Association. Som indikationer för cECT anges där: 

1) patienten har tidigare haft god effekt av akut ECT och antingen 

2) inte tolererar medicinering eller 

3) föredrar cECT (8). 

Den vetenskapliga litteraturen om cECT är begränsad till fallrapporter t. ex. ((9),(10),(11), (12, 13), (14, 15)), prospektiva kohortstudier ((16, 17),(18)) och retrospektiva genomgångar ((19), (20),(21),(22) ,(23). I några beskrivningar har man gjort försök att jämföra retrospektivt med andra patienter som istället behandlats psykofarmakologiskt (19), (17), (21),(23). 

Nedan redovisas även det hittills enda stora randomiserade prospektiva kliniska försöket med cECT (24).

Det finns oenighet om litium skall ges under cECT. Beskrivningar finns av att det fungerat bra (25),(26), (27), (28), (29), (30), (31). Andra menar att litiumbehandling vid index-ECT kan vara förenade med ökad risk för biverkningar t. ex. mer minnesbiverkningar  och förvirring i anslutning till behandlingarna (32), (33),(8).

Vanelle och medarbetare visade att bland 22 svårt sjuka manodepressiva patienter minskade behovet av sjukhusvård från i genomsnitt 44 % av året till 7 % av året när patienterna fick cECT och mECT. Medeluppföljningstiden var 18 månader (34). 

Schwarz och medarbetare jämförde retrospektivt 21 patienter som erhållit cECT/mECT med patienter som erhållit psykofarmakologisk behandling och konstaterade att återinläggningarna på sjukhus var 67 % lägre i gruppen som fått cECT/mECT. Uppföljningstiden var mellan 1,4 och 3,6 år i cECT/mECT-gruppen (21). 

Kramer och medarbetare gick igenom journalerna på 56 patienter som behandlats med mECT. Huvuddelen av patienterna bibehöll markant eller partiell förbättring under tiden för mECT. Patienter med unipolär eller bipolär sjukdom med tillägg av personlighetsstörning hade sämre prognos än motsvarande patienter utan personlighetsstörning (35).

Gagne och medarbetare studerade retrospektivt 58 deprimerade patienter som initialt behandlats med ECT. De jämförde 29 patienter som behandlats med cECT/mECT och farmaka med 29 patienter som endast behandlats med farmaka.  Efter 2 år var 93 % av mECT-behandlade patienterna fortfarande recidivfria jämfört med 52 % i kontrollgruppen med farmakologisk behandling. Efter 5 år var 73 % i mECT respektive 18 % i farmakagruppen fortfarande recidivfria. Några signifikanta skillnader i sjukhusvård visades inte i denna studie även om trenden var mot minskat behov av sjukhusvård i mECT-gruppen (23). 

Swoboda och medarbetare studerade 42 patienter med unipolära, bipolära eller schizoaffektiva diagnoser. De jämförde 21 patienter som accepterade mECT i kombination med läkemedelsbehandling med lika många patienter som erbjöds men avböjde mECT. Vid 12 månader var återinläggningarna på sjukhus lägre (33 %) i mECT-gruppen än i kontrollgruppen (67 %) (16). 

Russel och medarbetare gjorde en retrospektiv genomgång av 43 patienter som behandlats med mECT i mer än ett år. Av patienterna led 34 av unipolär depression, fyra av bipolär och fem av schizoaffektiv sjukdom. I genomsnitt hade mECT givits under 28 månader. Den sammanlagda slutenvårdskonsumtionen var endast 139 dagar under den i genomsnitt 28 månader långa mECT. Man jämförde detta med 817 slutenvårdsdagar ett år före mECT inledande. Man hade räknat bort den inläggning vid vilken index-ECT serien gavs (36). 

Nyligen avslutades det enda stora randomiserade kontrollerade kliniska försöket med cECT. 531 patienter med unipolär depression behandlades 3ggr/v med bitemporal ECT tills symptomen gick i remission och symptomfriheten bibehålls under en vecka. Därefter randomiserades de till psykofarmakologisk behandling (n=95) eller cECT (n=89). Den ena gruppen erhöll 10 behandlingar med cECT utan samtidig medicinering under fem månader med ytterligare en månads observation. Jämförelsegruppen fick etablerad standardbehandling med litium och nortriptylin. Endast delar av resultaten är ännu tillgängliga. 46 % i bägge grupperna var återfallsfria under försöksperioden på sex månader. 37 % av cECT-gruppen återföll medan 32 % av farmakoterapigruppen återföll (utan statistiskt säkerställd skillnad mellan grupperna). Båda behandlingarna tolererades väl (37).

Serra och medarbetare har i ett randomiserat prospektivt försök undersökt cECT/mECT i kombination med nortriptylin eller nortriptylin ensamt som återfallsprofylax efter en index-serie. Patienterna behandlades under 2 år. En av sex patienter som fick kombinationsbehandling återföll jämfört med sju av tretton i gruppen som endast fick nortriptylin. 2 patienter i varje grupp avbröt studien i förtid. Någon skillnad i global kognitiv funktion mätt med Mini mental test (MMT) sågs inte (38).  

Sammanfattningsvis talar tillgängliga data för att både läkemedelsbehandling och cECT har effekt men att återfall trots behandling är vanligt. Kombinationsbehandling har i retrospektiva material och i en litet randomiserat kontrollerat försök visat på lovande resultat. Det finns behov av att genomföra ett större randomiserat kontrollerat försök där kombinationsbehandling cECT + läkemedel jämförs med läkemedelsbehandling ensamt. 

Frågeställning
Den primära frågeställningen är om det finns skillnad vad gäller frekvensen återinsjuknande i depression mellan de två olika behandlingsarmarna; läkemedel ensamt eller kombinationsbehandling cECT+läkemedel.

Övriga frågor som avses att studeras är vilken effekt ECT har i klinisk praktik; vilka biverkningar som förekommer vid ECT, särskilt eventuella effekter på minne och kognition; och om behovet av cECT-behandling kan prognostiseras utifrån kliniska, biokemiska eller genetiska markörer.

Hypotes

Hypotesen som skall studeras är att cECT+ läkemedelsbehandling är mer effektivt än läkemedelsbehandling ensamt i att förebygga återinsjuknande i depression inom 12 månader. 

Material och metod

Design Randomiserat prospektivt öppet kliniskt multicenterförsök med två parallella grupper.
Inklusionskriterier

1) patienter med MINI-PLUS verifierad egentlig depression som 

2) genomgått en index-serie med ECT 

3) att vid index-seriens slut patientens symptom är i remission definierat som högst 10 poäng på MADRS-skalan eller

respons definierat som högst 15 poäng på MADRS-skalan i kombination med en patientskattat förbättring av minst ”mycket förbättrad” motsvarande 2 poäng på CGI-I-skalan

Exklusionskriterier

1) Schizofreni eller schizoaffektiv sjukdom

2) Missbruk eller beroende

3) Njursjukdom som kontraindicerar litium-behandling

4) Hjärtkärlsjukdom som kontraindicerar venlafaxin-behandling

5) Okontrollerad epilepsi

6) Mer än tre veckor sedan index-serien

7) Under 18 år

8) Graviditet eller amning

Graviditet och amning

Fertila kvinnor inkluderas i studien. Litium, venlafaxin och ECT används i klinisk praktik på gravida och ammande kvinnor. Graviditet och amning utgör exklusionkriterium från att delta i studien. Vid graviditet och amning behöver särskilda hänsyn tas och det är därför svårt att standardisera vården.

Studiepopulation 100 patienter. Se inklusions och exklusionskriterier nedan. Patienterna rekryteras på deltagande sjukhus bland de patienter som genomgår ECT för depression. Målsättningen är att tillfråga alla patienter som genomgår ECT för depression och uppfyller inklusions- och exklusionskriterierna om att deltaga.

Effektvariabel:
Primär variabel för utvärdering är tid utan återfall i de två behandlingsgrupperna som presenteras med Kaplan-Meier-teknik. Intention to treat-teknik används. Återfall definieras som 1) över 20 poäng på MADRS skalan (intervjubaserat) 2) återinläggning på psykiatrisk klinik oavsett diagnos och/eller 3) död i suicid eller misstänkt suicid.

Endast höga poäng (>20) på MADRS-S (självskattningsskala) betraktas således inte som ett återfall. Däremot tas då kontakt med patienten för att en MADRS intervju skall kunna göras. Om patienten väljer att helt eller delvis avstå från att bli bedömd med självskattning eller avstår från återbesök betraktas det inte som ett återinsjuknande. Patienten kvarstår vid analysen som utan återfall tills patienten kan konstateras ha återinsjuknat dvs blivit bedömd med MADRS-intervju eller återinlagd eller suiciderat. I den statistiska analysen bedöms fallet som censurerat i det fall patienten flyttar från länet, avlider eller blir gravid.

Sekundära variabler för utvärdering: 

Totalpoäng på ett självskattningsinstrument varje vecka under de första sex veckorna, därefter varannan vecka:

· MADRS-S (depressionsskattningsskala)

Följande intervjubaserade tester används för utvärdering före randomisering efter 2 månader, 6 månader och 12 månader respektive vid eventuellt återinsjuknande: 

· MADRS (intervjubaserad depressionskattningsskala) 

· CGI (intervjubaserad depressionsskattningsskala)

· MMT (intervjubaserad skala avseende kognitiv global funktion)

· AMI-SF (intervjubaserad minnesbiverkningsskala) 

· UKU (intervjubaserad biverkningsskala)

· ADAS-cog (intervjubaserad skala avseende kognitiv funktion)

Övriga variabler som registreras
Ålder, kön, antal tidigare inläggningar, tidigare ECT, duration av aktuell depression, medicinresistens, tidigare täta recidiv, kroppsvikt.

Diagnostik sker med DSM-IV-TR, MINI-PLUS, DIP-Q, MDQ.

Studiens duration
Den randomiserade behandlingen ges till tills den på läkares eller patients initiativ avslutas. Varje patient deltar dock i studien under 12 månader. När den sist inkluderade patienten avslutat 12-månaderskontrollen avslutas studien.

Randomisering

Randomiseringen utförs av tredje part. Randomiseringen delas in i små olikstora block. Behandlingen sker öppet för patienten och behandlade läkare.

Stratifiering

Ingen stratifiering görs.

Undersökningsprocedur

Prövningen är en integrerad del av klinisk praktik. Nedan beskrivs utredningsgången och behandlingen före prövningen. 

Klinisk rutin är att samtliga patienter som behandlas med ECT diagnostiseras enligt DSM-IV-TR. Depressionsdjup skattas med MADRS-skalan före och efter ECT. Kognitiv funktion mäts med MMT. Index-serien inleds med en dostitrering för att bestämma kramptröskeln. ECT ges intialt unilateralt 600 % av kramptröskeln. Diprivan används som narkosmedel. Ett 30 sekunder långt krampanfall mätt med EEG eftersträvas. ECT ges 3 gånger per vecka under index-serien. Minst fem ECT ges oavsett respons. Därefter ges behandling tills patientens symptom gått i remission eller tills patienten erhållit 12 ECT. 

Alla patienter som behandlas med ECT deltar i ett regionalt samordnat kvalitetsarbete. Inom ramen för arbetet sammanställs kliniska data som personnummer, ålder, kön, antal ECT behandlingar, elektrodplacering och läkemedelsbehandling. De skattningsskalor som används i det kliniska rutinarbetet inkluderar MMT och MADRS. Data från kvalitetsarbetet kommer även att användas för att beskriva de patienter som senare väljer att delta i det kliniska försöket och de patienter som inte blir aktuella.

Patienter som genomgår ECT-behandling och kan vara aktuella enligt inklusions och exklusionkriterierna informeras skriftligt om det kliniska försöket och inbjuds till informationssamtal dit även anhöriga är välkomna. Information ges om försöket och då finns tillfälle till att ställa frågor. En läkare frågar patienten om samtycke till att delta i försöket och dokumenterar svaret i patientens journal.

Om samtycke ges och patienten uppfyller inklusions- och exklusionkriterier inkluderas patienten i studien enligt följande procedur:


En läkarbedömning görs där följande instrument används: MINI-PLUS, MADRS, CGI, MMT, ADAS-cog. Därefter administeras självskattning av MDQ, DIP-Q, MADRS-S.  En AMI-SF-intervju genomförs av läkare eller studiesköterska. Blodtryck och kroppsvikt kontrolleras. Ett venöst blodprov tas och sparas för senare analyser av depressionsrelaterade gener och biokemiska markörer.

När dessa undersökningar är gjorda randomiseras patienten till venlafaxin+litium eller cECT+venlafaxin+litium.

Litium trappas upp under de två första veckorna till måldos 0,5-0,8 mmol/L. Venlafaxin doseras individuellt men normalt trappas det upp under de tre första veckorna till måldos 300 mg/dygn. Serum-koncentraion av litium kontrolleras vecka 1,2 och 4, därefter varje månad i tre månader, därefter var tredje månad och vid återinsjuknande eller vid klinisk indikation. Litium (t.ex. Lithionit) och venlafaxin (t.ex. Efexor depot) förskrivs på sedvanligt sätt.

Under prövningen ges ECT polikliniskt. Patienten kommer fastande till sjukhuset kl. 08.00 och möts av personal. Behandlingen ges under narkos som varar totalt cirka 15 minuter. Efter behandlingen vilar patienten och får piggna till under övervakning under 1-2 timmar. Därefter far patienten hem. Behandlingen ges varje vecka under 6 veckor därefter varannan vecka under 12 månader.

Veckovis under de första 6 veckorna och därefter varannan vecka görs självskattningar med MADRS-S. En intervju genomförs också inom en vecka om patienten skulle söka kontakt med studiesköterska pga försämring. Skattningen tolkas så att vid fler än 20 poäng vid MADRS-intervju uppfattas det som att patienten återinsjuknat i depression. Behandlingen kan då intensifieras eller bytas.

Efter 2, 6 och 12 månader och vid återinsjuknande görs en läkarbedömning med MADRS, CGI, MMT, ADAS-cog. Vid samma tidpunkt administreras självskattningsformulär MADRS-S av studiesköterska som också gör en intervju med AMI-SF och UKU. Venlafaxin-koncentration i serum, blodtrycket och kroppsvikten kontrolleras. Venlafaxin-koncentrationen analyseras på Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge, avdelningen för klinisk farmakologi. Ett blodprov tas för senare analyser av biokemiska markörer.

Vid eventuellt återinsjuknande ges den behandling som bedöms lämpligast för den enskilde patienten.

Statistiska överväganden

Vid poweranalys förväntas att andelen patienter som har drabbats av återfall vid 1 år i ena gruppen vara 55 % medan andelen patienter med återfall i andra gruppen antas vara 25 %. Logrank-test används med 5 % dubbelsidig signifikansnivå. Power, testets styrka, är satt till 80 %. Detta medför att det krävs 45 patienter i varje behandlingsgrupp. Med hänsyn till visst bortfall anses cirka 100 patienter som lämpligt. 

Resultatet kommer att redovisas som intention to treat och eventuellt även som per protocol.

Repeated measurement ANCOVA används för att testa de generella skillnaderna av nedanstående intervjubaserade instrument mellan behandlingsgrupperna. Hänsyn tas till center och baselinevärde. MADRS-poängen logaritmeras innan analys. Bedömningarna görs vid tidpunkterna 2, 6 och 12 månader efter randomisering.

· MADRS (depressionskattningsskala)

· AMI-SF (minnesbiverkningsskala)

· MMT (kognitiv funktion)

· ADAS-cog (kognitiv funktion)

· UKU (biverkningsskala)

· kroppsvikt

Säkerhet

Tidigare erfarenheter av cECT och mECT indikerar en liknande säkerhetsprofil som vid index-ECT. Kognitiva biverkningar inkluderande mild till måttlig minnesstörning förekommer hos omkring hälften av patienterna. Endast enstaka patienter förväntas avbryta pga. kognitiva biverkningar (16), (39). 

Vid venlafaxin-behandling förekommer bl.a. illamående, erektil dysfunktion, hypertoni och huvudvärk.

Litium-medicinering kan vara förenad med ökad törst, viktökning, EKG-förändringar, försämrad koncentrations- och reaktionsförmåga, hypothyreos, diarré, illamående, magont, akne, finvågig handtremor och reducerad urinkoncentrationsförmåga som leder till ökade urinmängder.

Försäkring

Patienterna omfattas av patientförsäkringen.

Finansiella aspekter
cECT och litiumbehandling ingår i normal klinisk rutin och betalas av kliniken. Projektet stöds av de deltagande landstingen och Regionala forskningsrådet i Uppsala-Örebro regionen. 

Avbrytande av studien

Studien avbryts om flera allvarliga biverkningar inträffar som är relaterade till någon av behandlingarna. Studien kommer också att avbrytas om genomförandet får oetiska konsekvenser t.ex. om en botande behandling mot depression lanseras under studietiden. 

Interimsanalys

Biverkningar analyseras kontinuerligt under studiens gång. En interrimsanalys görs efter att studien pågått i 3 år eller att 100 patienter har följts upp. Därefter fattas beslut om eventuell förlängning av studien.

Behandlingsavbrott

Patienten kan välja att avbryta sin randomiserade behandling och/eller sitt deltagande i studien men tillgängliga kliniska data kommer att analyseras. Behandlande läkare kan också rekommendera att patienten avbryter den randomiserade behandlingen om behandlingen inte längre anses lämplig för patienten vilket bland annat kan bli aktuellt om patienten försämras eller vid misstänkta biverkningar.  

Dataanalysen och redovisningen kommer att ske enligt ”intention to treat”. 

Studiens genomförbarhet

På deltagande kliniker behandlas årligen totalt flera hundra patienter med ECT. Kapaciteten att ge cECT är ca 15 patienter per år och deltagande klinik. Studien behöver pågå under minst 2 år + 1 års uppföljning.

Källdata
Skattningarna som görs ingår i CRF och är källdata. Sammanfattningar görs för journalen. Under prövningen sparas samtliga EEG-kurvor från ECT-behandingarna i journalen. 

Huvudansvarig

Huvudansvarig för projektet är professor/överläkare Ingemar Engström, Örebro. 

Monitorering

Monitoreringen sköts från Örebro. Besök för monitorering genomförs före studiestart, efter inklusion av första patienten och därefter var 6:e månad, efter studiens avslutande och vid behov.

Myndighetstillstånd

Enligt Hans Melander på Läkemedelsverkets enhet för kliniska prövningar/licenser behöver ingen ansökan till läkemedelsverket göras då det kliniska försöket inte är att betrakta som en läkemedelsprövning. Ansökan om etikprövning kommer att sändas till Etikprövningsnämnden i Uppsala. Anmälan till datainspektionen är gjord 071003. 

Etik
Deltagande i en kontrollerad studie medför ett visst intrång i patientens autonomi eftersom det innebär ett slumpval snarare än ett fritt val av behandling. Detta intrång skall vägas mot framtida patienters behov att få bättre underlag för val av behandling. Vi anser att framtida patienters intresse klart överväger intrånget i autonomin.

De patienter som slumpas till kombinationen av läkemedelsbehandling och cECT får en intensiv behandling och därmed en högre risk för biverkningar. Vi anser att den risken balanseras av undersökningspersonernas och framtida patienters chans till längre recidivfrihet. 

Patienten informeras skriftligt och muntligt när de är symptomfria från sin depression. Även anhöriga inbjuds till informationssamtal. Deltagandet i studien är frivilligt. Tillgängliga kliniska data som t.ex. återinläggning kommer att användas även om patienten väljer att avstå från deltagande i studien eller avbryter sitt deltagande. Ansökan kommer att inlämnas till Regionala Etikprövningsnämnden i Uppsala. Studien kommer att genomföras enligt Helsingforsdeklarationen. 

Betydelse

Depressionssjukdomarna är vanliga, handikappande och förenade med ett betydande lidande och stora kostnader. Sjukdomarna är i många fall livslånga med symptomfria intervall mellan skoven. Botande behandling saknas. 

Patienter som får ECT representerar en subgrupp av deprimerade patienter med särskilt svår sjukdom. Lidandet som är förknippat med svår depression är betydande för både patient och anhöriga. Risken för död i både suicid och andra sjukdomar är ökad. Men patienter med affektiva syndrom kan i många fall må och fungera bra mellan skoven.

Det är angeläget att öka kunskaperna om hur patienter som fått ECT skall kunna bibehålla symptomfrihet.
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