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Ansékan om dndring av tidigare godkiind ansékan Dnr 301/2007 Qg;r Q37 ~O%
Randomiserat kontrollerat férsék med elektrokonvulsiv terapi kombinerat

med likemedel jiimfort med enbart liikemedel for att forebygga dterfall av
depression

Efter fem médnaders erfarenheter frén arbete med studien har vi i forskargruppen enats om
négra dndringar av forskningsprotokollet och anhaller om godk#nnande av dndringarna nedan
markerade med fet stil.

De patienter som behandlas med ECT for depression har ofta en svér sjukdomsbild med tydlig
symptomatologi. Patienterna har mycket sillan symptom motsvarande firre dn 30 poéing pé
depressionsskatiningsskalan MADRS fére ECT. En minskning till 15 poéing innebir en
markant forbittring av depressionen. Vi beddmer det som ett gott resultat av behandlingen
och att underhallsbehandling dr motiverad.

En patientskattad forbittring till “mycket forbéttrad” motsvarar begreppet “respons” och 4r ett
vanligt kriterium f&r inklusion 1 underhallsfasen av privningar av olika behandlingar. Aven
denna patientskattning kommer att vdgas in enligt nedan,

Det tredje inklusiouskriteriet justeras till antingen
1) hogst 10 pofing pa MADRS (intervjubaserat) eller
2) higst 15 poiing pd MADRS (intervjubaserat) och en patientskattad firbiittring
till minst “mycket forbiittrad” enligt CGI-I skalan.

Patienter med bipolér depression har lika god effekt av ECT som patienter med egentlig
depression. Flera cohortstudier av underhalls-ECT har inkluderat savil patienter med egentlig
depression som bipolér depression och funnit god effekt for bdda grupperna. Ingen
randomiserad studie av underhlls-ECT har dock inkluderat patienter med bipoldr sjukdom. i
Det dr angeldget att dven patienter med bipolér sjukdom far méjlighet att deltaga i studien.
Nir studien presenteras kommer resultaten att sérredovisas med avseende pé bipolir
depression och egentlig depression. Exklusionkriteriet bipoliir sjukdom slopas.

Antalet ECT-behandlingar som krivs for att uppnd forbéttring uppgér oftast till mellan 8-12.
Det finns dock en variation och enskilda patienter kan behéva s& fi som 5 och andra upp till
20 behandlingar. Exklusionskriteriet hogst 10 pofing pA MADRS efter 12 ECT slopas.

Ioannis Pantziaras kommer att sluta sin tjéinst inom Psykiatridivisionen i Uppsala lin och j
kommer i studien att erséittas av liikare Petros Kourous.

Fér att garantera sidkerheten 1 inklusionen anvénds ett formuldr "Regionalt kvalitetsregister i
Uppsala-Orebro regionen” som bifogas. Data ifrn formuldret sammanstills vid Psykiatriskt
forskningscentrum Orebro,
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