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Revideret projektbeskrivelse vedr. DANSECT-projektet:
Forskningsprojekt vedr. bivirkninger relateret til elektrokonvulsiv terapi (ECT)

e I det fglgende beskrives de andringer vi gnsker at implementere i
det oprindelige projekt

e Vi mener, at projektet herefter er realisabelt, idet der tages hensyn
til mulighederne for patientinklusion fra de Kgbenhavnske psykiatri-
ske afdelinger samt fra de andre afdelinger projektet samarbejder
med i Danmark

e Vi er overbeviste om, at projektet vil producere brugbare videnska-
belige resultater

o Data fra den i afdelingen netop afsluttede MR-undersggelse pa 26
patienter kan desuden indgd i DANSECT-projektet

e Gennem opstart af et andet netop finansieret ph.d.-projekt (PRE-
DICT), der skal dele patienter med DANSECT og hjeelpe med at rek-
ruttere patienter, opnas en vigtig synergieffekt

e Der vedlaegges revideret tidsplan og revideret budget

Projektejer ved dette projekt anmoder Sundhedsstyrelsen om en revudering af
projektplan samt budget forbundet med DANSECT-projektet.

Anmodningen beror pa forsinkelse som falge af Covid-19 pandemien, samt
personalemeessige udskiftninger, som naevnt i tidligere skrivelser. Desuden
har antallet af ECT-patienter fra de Kegbenhavnske psykiatriske afdelinger til
Work Package 1 (WP1) veeret lavere end forudset, ligesom der er blevet hen-
vist langt feerre patienter fra samarbejdsafdelingerne i Odense, Aalborg, Sla-
gelse og Vejle til Work Package 2 (WP2).

Da antallet af henviste patienter til WP2 langt fra er tilstraekkeligt, ma dette
materiale betragtes som udtalt selekteret, hvorfor det ikke vil veere muligt at
konkludere noget om hyppigheden af kognitive bivirkninger ud fra dette. Pa
baggrund af dette gnskes ressourcerne fra WP2 reallokeret til den del af pro-
jektet, der indebaerer MR-scanning og neuropsykologisk undersggelse (WP1),
hvorved de oprindelige projektformal stadig kan opfyldes. Det er dette, der er
udgangspunktet for anmodningen.



Videnskabelig baggrund for projektet

ECT er en af de mest effektive behandlingsformer mod svaere depressioner,
som vi rader over i dag. Efter behandlingen oplever omkring 80% af patien-
terne en markant bedring i deres symptomer, og selvmordsrisikoen nedszettes
betydeligt. Der er imidlertid stor frygt blandt patienter og visse laeger for bivirk-
ningerne ved behandlingen, specielt de kognitive funktionsnedsaettelser.

Af disse er pavirkningen af den autobiografiske hukommelse (ABH) seerligt
ubehagelig og frygtet. Denne del af hukommelsen rummer de personlige erin-
dringer fra vores liv og repraesenterer dermed en vigtig del af vores identitet.
Samtidig er ABH ogsa meget svaer at male, netop fordi den er personlig.

| projektets bruges der udover de almindelige standardiserede kognitive tests
ogsa AMI-SF, som er udviklet pa Colombia University til maling af ABH. Det
unikke ved DANSECT-projektet er, at disse tests kombineres med forskellige
typer MR-scanninger, hvorved man kan belyse sammenhangen mellem kog-
nitive problemer og hjernens struktur samt funktion malt med avanceret MR-
teknik. Dette indgar i WP1.

Formalet med projektet er saledes

e At belyse hyppigheden af de forskellige kognitive bivirkninger, herun-
der deficits i ABH efter ECT og at karakterisere disse

e At finde praediktorer, der kan forudsige effekt og bivirkninger af ECT
vha. klinisk undersggelse, MR-scanninger og neuropsykologiske tests

e At belyse om disse bivirkninger fortsat er tilstede et halvt ar efter ECT-
serien

e At belyse mulige strukturelle og funktionelle forandringer i hjernen for-
arsaget af ECT

Hver af disse bullets svarer til en forventelig videnskabelig publikation, ligesom
der udarbejdes en slutrapport over resultaterne ved projektets afslutning.

Status pa projektaktiviteten

WP1: Der har generelt veeret meget fa patienter, der fik ECT hen over somme-
ren og meget fa er blevet henvist. En del har derudover uheldigvis opfyldt vo-
res eksklusionskriterier pga. fysiske sygdomme, svaere psykiatriske sympto-
mer eller kontraindikationer mod MR-scanning. Samlet set er 45 ECT-patien-
ter pa forskellige kebenhavnske psykiatriske centre blevet informeret om pro-
jektet og adspurgt, om de ville indga i WP1.

Der er pr. 01.12.2021 saledes inkluderet seks ECT-patienter, hvoraf samtlige
har gennemfeart bade baseline- og post-ECT-undersggelse, fraset en enkelt
dropout. Der er inkluderet fire kontrol-patienter, hvoraf alle har gennemfart ba-
seline-undersggelsen, fraset en enkelt dropout. Heraf har to ogsa gennemfart
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anden underggelse, og dertil har den ene ogsa allerede gennemfgrt 6 mane-
ders follow-up.

WP2: Pga. nedlukningen matte de patienter, der oprindeligt var inkluderet til
WP2 udga igen, da de ikke kunne undersgges. Derefter er otte nye patienter
inkluderet, hvoraf fire af dem er feerdigtestet. Det gar meget treegt med henvis-
ninger fra de involverede hospitaler udenfor Kgbenhavn, hvor vi havde forven-
tet, at der ville veere meget stor interesse for deltagelse fra patienternes side.
Man ma derfor frygte at populationen vil have et betydeligt bias og derfor vaere
uegnet til at opfylde det oprindelige formal.

Samtidigt med indsatsen med at inkludere patienter til projektet er arbejdet
med at skrive et videnskabeligt review med metaanalyser over den internatio-
nale litteratur vedr. kognitive bivirkninger efter ECT blevet pabegyndt. Et sa-
dant arbejde med kvalitetsvurdering af de inkluderede artikler er ikke publice-
ret fgr. Arbejdet er kompliceret, bl.a. fordi en del vigtige oplysninger fra under-
segelserne ikke er beskrevet i publikationerne, og der har mattet rettes hen-
vendelse til forfatterne af originalarbejderne. Forventningen er, at publikatio-
nen med eventuelle metaanalyser kan indga i den endelige afrapportering fra
projektet. Artiklen vil saledes veere et vigtigt videnskabeligt bidrag til litteratu-
ren vedr. pavirkning af den autobiografiske hukommelse i relation til ECT-be-
handling.

Revideret projektplan

Arbejdsbyrden har vist sig at veere stgrre end forudset. Seerligt WP2 har veeret
vanskellig at rekruttere til, fordi der trods forsikringer om det modsatte, er hen-
vist meget fa patienter fra de andre afdelinger i Danmark. Desuden fordrer
denne del af projektet betydelig rejseaktivitet, da patienterne oftest ikke kan
komme til Glostrup.

Af de ovenfor naevnte grunde er det derfor ngdvendigt at reallokere ressour-
cerne i projektet, samt at forleenge projektets tidsperiode, jf. vedhaeftet tids-
plan.

| en tid hvor usaedvanligt fa patienter har faet ordineret ECT, er der blevet rek-
rutteret patienter til projektet i under 5 maneder, og resultatet deraf er at der i
gennemsnit er inkluderet en patient om maneden til WP 1, mod gennemsnitligt
to patienter pr. maned til WP2.

Ved at fokusere pa styrkelsen af WP1 er det forventningen ud fra de hidtige
erfaringer, at der kan rekrutteres omkring to patienter om maneden til scan-
ning og neuropsykologisk testning. Derved vil der kunne rekrutteres 25-35
ECT-patienter samt et tilsvarende antal kontrolpatienter og opfylde oven-
naevnte formal.
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| den oprindelige projektplan var ambitionen et hgjere antal patienter inklude-
ret i perioden 2020 til 2022. Pa trods af dette vurderes det fortsat, at der vil
komme relevant brugbar og publicerbar viden ud af projektet. Dette beror pa
felgende forhold:

1. Siden den oprindelige ansggning blev indsendt, er der i afdelingen afsluttet
en stor MR-undersggelse af ECT-patienter med et design lignende aktuelle
undersggelse. Her er der inkluderet 26 patienter og denne undersggelse har
forelgbigt givet anledning til tre publicerede artikler i videnskabelige tidsskrifter
og én forsvaret ph.d.-afhandling. Yderligere 2-3 publikationer er under udar-
bejdelse. Erfaringerne fra denne undersggelse er, at pavirkningen af hjernen
er sa kraftig, sa selv med dette relativt lille antal forsggspersoner (som dog er
stort set i international sammenhaeng) kom der brugbare resultater.

2. Dette patientmateriale kan uden problemer slds sammen med materialet fra
DANSECT, hvorved vi opnar et ganske enestaende stort materiale vedr. MR-
afvigelser i hjernen i forbindelse med ECT.

3. Dette materiale vil i anonymiseret form kunne indga i det internationale
samarbejde om ECT kaldet GEMRIC (The Global ECT-MRI Research Colla-
boration) beliggende i Bergen, hvorved vi vil fa radighed over et patientmateri-
ale pa flere hundrede patienter.

4. Der vil ydermere veere en synergieffekt med PREDICT-projektet.

Se venligst vedlagte tidsplan.

@konomi

Foruden denne bevilling er der opnaet donationer pa 0,5 mio. kr. til projektet.
Derudover er der opnaet donationer pa naesten 3 mio. kr. til at starte det andet
ph.d.-projekt, der skal kare sammen med DANSECT og som deler patienter
med dette projekt (PREDICT). Disse midler er doneret af Region Hovedsta-
dens Psykiatris forskningsfond og et par andre fonde. Den derved opnaede
synergieffekt tilfarer begge projekter stor videnskabelig veerdi og @ger gen-
nemfgrbarheden af DANSECT projektet vaesentligt.

Se venligst vedlagte reviderede budget.

Venlig hilsen

Poul Videbech

Professor, overleege, dr.med.
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