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Information till vardenheter som deltar i studien
Optimal elektrisk stimulering vid elektrokonvulsiv
terapi (ECT)

Bakgrund och syfte

Analyser av data fran kvalitetsregistret indikerar att omkring 10% fler patienter med svar depression
kunde uppna symtomfrihet med en kraftigare elektrisk stimulering &n den som vanligen anvands (1,0
ms pulsbredd jamfort med 0,5 ms pulsbredd). Skillnaden vad géller patienternas upplevelse av
minnesstorning nagra dagar efter behandlingen verkar vara liten. Studien syftar till att underséka om
man med langre pulsbredd kan hjalpa fler patienter att bli symtomfria fran sin depression &n med den
pulsbredd som idag ar vanligast. Studien ska ocksa undersdka om det finns skillnader i
minnesstorning, livskvalitet, aterinsjuknande eller andra biverkningar mellan behandlingsgrupperna.

Datainsamlingen ska genomforas bade i anslutning till behandlingen och 6 ménader efter avslutad
ECT. Den slumpmassiga foérdelningen och all datainsamling till studien ska ske genom
kvalitetsregistret och andra nationella register. 800 patienter planeras inga i studien. Utéver att
patienterna behoéver informeras om studien och samtycka till randomisering innebar studien ingen
skillnad i varden. Studien kan ge kunskap om vilken elektrisk stimulering vid ECT som &ar mest optimal,
sa att framtida patienter kan erbjudas s& god symtomlindring som mdjligt med minsta mojliga grad av
minnesstérning.

Vilka patienter kan inkluderas?
Patienter som ordinerats ECT for unipolar eller bipolar depression fran 18 ar och uppat kan delta i
studien. Patienten maste ha ett svenskt personnummer och vara kapabel att ge informerat samtycke.

Hur ska patienterna informeras?

Patienterna ska ges muntlig och skriftlig information om studien och signera en samtyckesblankett.
Patienten behaller ett exemplar och ett exemplar scannas till patientjournalen. Patientinformation med
samtyckesblanketten finns att skriva ut pa registrets hemsida.

Randomiseringen

Randomiseringen genomfors efter att patienten givit sitt samtycke och sker pa INCA-plattformen. Den
randomiserade pulsbredden och ett forslag pa 6vriga stimuleringsparametrar (MECTA) eller program
och % energi (Thymatron) presenteras pa skarmen nar man randomiserar patienten. Den
randomiserade pulsbredden ska anvandas vid det forsta behandlingstillfallet. Pulsbredden far &ndras
om det inte ar tillrackligt att &ndra andra stimuleringsparametrar under den fortsatta serien.

Bedomningar och skattningar infor ECT, vid avslutad behandling och efter 6 manader

For att vi ska kunna félja hur det gar for patienterna ar det mycket viktigt att bedémningar och
skattningar gors och dokumenteras i kvalitetsregistret. Symtomskattningen av depression gors i férsta
hand med sjalvskattad MADRS-S. Det ar mgjligt att anvanda intervjubaserad MADRS.

Checklista for beddmningar och skattningar:

EFére ECT

CGI-S fore ECT (bedémning av patientens psykiska tillstand for narvarande)
CPRS-minne inom en vecka fore ECT

MADRS-S inom en vecka fére ECT

EQ-5D inom en vecka fore ECT

Efter avslutad ECT

CGI-S efter ECT (bedémning av patientens psykiska tillstand for narvarande)
CGl-I efter ECT (Beddmning av klinisk férandring)

CPRS-minne inom en vecka efter ECT

MADRS-S inom en vecka efter ECT

EQ-5D inom en vecka efter ECT

Efter 6 manader
6-manadersuppfolining med patientenkat


https://registercentrum.blob.core.windows.net/ect/r/190812-Information-och-samtycke-till-deltagande-i-forskningsstudi-HkxDY9uMEB.pdf

Procedur for att randomisera

Vardenheter som deltar i studien kommer att ges behorighet att logga in i registret "ECT-
Randomisering”.
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Grebro Ian (18) - Orebro lans landsting (ECT-1) - Orebro (1)

Register

ECT-Randomisering

Spara instaliningar

For att randomisera en patient valjer man forst "Sok/registrera” under "Inrapportering”.
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Randomisering

© Skapa arende

Fyll i sjukhus och klicka p4 Randomisera.

Randomisering

Personnummer 191212121212
Randomiseringsdatum 2015-10-15 =
Sjukhus Orebro RYET]

Aldersgrupp Alder = 60

Randomisera

Patienten randomiseras till antingen 0,5 eller 1,0 ms. P& skarmen presenteras ocksa ett forslag pa
ovriga stimuleringsparametrar (MECTA) eller program och % energi (Thymatron).

Randomisering

Personnummer 19121212-1212

Randomiseringsdatum 2019-10-15 =]

Sjukhus Orebro @RYET

Aldersgrupp Alder = 60

MECTA MECTA MECTA MECTA MECTA Thymatron Thymatron
Pulsbredd Duration Stromstyrka Frekvens Laddning % Program
0.5 8 800 70 448 90 2xDose

Behandlingsgrupp pulsbredd: 0,5

Randomisera



