Trial ID:

&,

E F F ECTS Efficacy oF Fluoxetine — a randomisEd Controlled Trial in Stroke

Undersokning eller telefonintervju Manad 3
Syftet med intervjun &r att undersdka om patienten tar sitt ldkemedel samt eventuella biverkningar. Om
kommunikationssvérigheter foreligger, intervjua anhdrig. Malséttningen dr ocksa att identifiera en
nytillkommen depression. Ta tillbaka burken med studiemedicin som patienten erhdll vid inklusion. Ldmna ut
en ny burk med studiemedicin och klistra etiketten fran burken pA INVENTORY AND DISPENSING LOG.
DOKUMENTERAS AVEN | ELEKTRONISK CRF (OpencClinica).

Hur ofta tar patienten studielakemedlet?
O 7 dagar per vecka

O 5-6 dagar per vecka

O 3-4 dagar per vecka

O 1-2 dagar per vecka

O Gjort vissa uppehall i medicineringen

Ange vilka dagar patienten inte tog studieldkemedlet:

[0 Slutat ta studielikemedlet

Om patienten slutat ta studielikemedlet, néir tog han/hon sista kapseln (datum):

Ange skilet till varfor patienten slutade med studieldkemedlet:

Har patienten drabbats av nagra problem som han/hon tror kan vara relaterade till studieldkemedlet?
g Ja
O Nej

Om Ja, beskriv patientens problem kortfattat:
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Har patienten varit sjukhusvardad sedan han/hon skrevs ut fran sjukhuset pga sin stroke? (OBS! Denna fraga ar till for att fanga
upp eventuell SAE, allvarliga handelser som maste rapporteras i OpenClinica via AE-sidan. Avser inte planerade inlaggningar
t.ex. planerade operationer samt rehabilitering.)

O Ja

O Nej

Om ja, ange vilket sjukhus: Ange orsaken/orsakerna till sjukhusvistelsen:

Uppskatta hur mycket organiserad traning (individuell eller i grupp) samt egentrdning patienten har genomfort sedan senaste

kontakten. Runda av till ndrmaste halvtimme.

a) Traning med sjukgymnast/fysioterapeut, antal ggr minuter/tillfalle
b) Traning med arbetsterapeut, antal ggr minuter/tillfalle

¢) Traning med logoped, antal ggr minuter/tillfalle

d) Traning med neuropsykolog, antal ggr minuter/tillfalle

e) Traning med annan, ndmligen (ange inriktning)

antal ggr minuter/tillfalle

f) Egentréaning, namligen (ange g& promenader, gym etc)

antal ggr minuter/tillfalle

Har patienten under de senaste tre manaderna drabbats av nagot av féljande?

Ny stroke [lJa LINej
Hjartinfarkt Ja [INej
Blodande magsar som kravt blodtransfusion eller gastroskopi? [1Ja [INej
Benbrott [1Ja [INej
Krampanfall Ja [INej
Vid diabetes: Daligt kontrollerad diabetes 1Ja [INej
Hyponatremi (om uppgift finns) [1Ja [INej
Namn pa person som fyllt i formularet Datum for ifyllande
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Om patienten hade afasi vid inkluderingen gor nedanstaende NGTA-test.

Instruktion till skattaren:
Ség ”Jag ska fraga dig om nagot som du sékert vet svaret pd. Men du ska bara svara ja eller nej pa fragan”

Testet avbryts efter tre uppgifter om patienten inte svarar ja eller nej. Ange patientens svar. Varje korrekt svar ger 1 podng. Man kan
maximalt erhalla 14 poang. Poangantalet ger en vagledning om patientens ja/nej-kapacitet. Ange totalsumman langst ned.

Mening Patientens svar  Poang

Anvands en sax att klippa med?

Har kycklingar horn?

Ar en hast ett djur?

Ar Sverige ett land?

Ar kungen en kvinna?

Har far ull?

Ar en héxa snall?

Anvander man en trasa till att vispa med?

Ar vatten en metall?

Ar en dvérg liten?

Anvander man en yxa till att skdara med?

Ar en jolle en bat?

Har hundar nos?

Anvander man en kopp till att 4&ta med?

SUMMA
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Skattningsskalan MADRS
Montgomery Asberg Depression Rating Scale

Instruktion till skattaren:

Skattningen bor baseras pa en flexibel klinisk intervju. Patienten uppmanas till en borjan att med egna ord beskriva sitt tillstand.
Darefter kan intervjuaren stalla fragor for att belysa de rapporterade variabler som inte blivit tillfredsstallande tackta.

For varje ny skattning bor ett nytt fullstandigt skattningsformuléar anvandas.

1. Nedstamdhet

Avser uppgift om sénkt grundstdmning oavsett om den tar sig yttre uttryck eller ej. Omfattar kanslor av sorgsenhet, olycklighet,
tungsinthet, hoppldshet och hjalpléshet. Bedomningen baseras pa intensitet, varaktighet och i vilken grad sinnesstimningen paverkas
av yttre omstandigheter.

Forhojd sinnesstdmning skattas "'0"

0 Neutralt stdmningslage. Kan kanna saval tillfallig munterhet som nedstamdhet, alltefter omstandigheterna, utan
Overvikt for ena eller andra stdmningsldget.

Overvigande upplevelser av nedstimdhet men ljusare stunder forekommer.

Genomgaende nedstamdhet och dyster till sinnes. Sinnesstamningen paverkas foga av yttre omstandigheter.

OB (WIN|F-

Genomgaende upplevelser av maximal nedstamdhet.

2. Sankt grundstamning

Avser en sankning av det emotionella grundlaget (till skillnad fran situationsutlésta affekter). Omfattar dysterhet, tungsinne och
nedstamdhet, som manifesterar sig i mimik, kroppshéllning och rérelsemonster. Bedémningen baseras pé utpraglingsgrad och
avledbarhet.

Forhojd grundstamning skattas "0" pa detta item.

Neutralt stimningslége.

Se genomgaende nedstamd ut, men kan tillfalligt vaxla till ljusare sinnesstamning.

Ser nedstamd och olycklig ut oavsett samtalsdmne.

OB (WIN|F|O

Genomgaende uttryck for extrem dysterhet, tungsinne eller fortvivliad olycka.

3. Angestkéanslor
Avser kanslor av vag psykisk olust, inre oro eller obehaglig inre spanning, angest eller vanda, som kan stegras till det outhérdliga.
Bedomningen baseras pa intensitet, frekvens, duration och behov av hjalp.

Mestadels lugn.

Tillfalliga kénslor av obehaglig psykisk spénning.

Standig kansla av inre oro, ndgon gang stegrad till panik, som endast med viss svarighet kan beméstras.

OO |WIN|IFLIO

Langdragna angestkanslor. Overvildigande kénslor av skrick eller dédsangest, som ej kan bemastras pa
egen hand.
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4. Minskad nattsémn
Avser uppgifter om minskad somntid eller somndjup i forhallande till de ordindara sémnvanorna.
Okad sémn skattas "0" pa detta item.

0 Sover som vanligt.

1

2 Mattliga insomningssvarigheter eller kortare, ytligare eller oroligare somn an vanligt.

3

4 Minskad somntid (minst tva timmar mindre &n normalt). Vaknar ofta under natten dven utan yttre
storningar.

5

6 Mindre &n tva till tre timmars nattsomn totalt.

5. Minskad aptit
Avser upplevelser av att aptiten ar samre &n normalt.

Normalt eller 6kad aptit.

Dalig matlust.

Aptit saknas nastan helt, maten smakar inte, maste tvinga sig att ita.

OO WIN|FL|O

Maste Gvertalas att 4ta nagot 6verhuvudtaget. Matvagran.

6. Koncentrationssvarigheter
Avser svarigheter att samla tankarna eller koncentrera sig. Bedémningen baseras pé intensitet, frekvens och i vilken mén olika
aktiviteter forsvaras.

Inga koncentrationssvarigheter.

Tillfalligt svart att halla tankarna samlade vid t ex lasning eller TV-tittande.

Uppenbara koncentrationssvarigheter som forsvarar lasning eller samtal.

OO |WIN|IFLIO

Kontinuerliga, invalidiserande koncentrationssvarigheter.

7. Initiativlgshet
Auvser den subjektiva upplevelsen av initiativioshet, kdnslan av att behGva dvervinna ett motstand, innan en aktivitet kan paborjas.

Ingen svarighet att ta itu med nya uppgifter.

Latta igangsattningssvarigheter.

Svart komma igang dven med enkla rutinuppgifter, som kraver stor anstrangning.

OO |WIN|IFLIO

Oférmogen att ta initiativ till de enklaste aktiviteter. Kan inte paborja ndgon verksamhet pa egen hand
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8. Minskat k&nslomassigt engagemang
Avser upplevelser av minskat intresse for omvarlden eller for sidana aktiviteter som vanligen bereder néje eller gladje. Subjektiv
oférmaga att reagera kanslomassigt infor manniskor eller foreteelser i omgivningen.

Normalt intresse for omvarlden och fér andra manniskor.

Svérigheter att finna noje i sddant som vanligen véacker intresse. Minskad formaga att bli arg eller irriterad.

Ointresserad av omvarlden. Upplevelser av likgiltighet infér vanner och bekanta.

OO WIN|IFL|O

Total oférmaga att kanna adekvat sorg eller vrede. Total eller smartsam likgiltighet och oférmaga att
uppleva kanslor dven for narstaende.

9. Depressivt tankeinnehall
Avser sjalvforebraelser, sjalvanklagelser, forestallningar om synd och skuld, mindervérdighet och ekonomisk ruin.

0 Inga pessimistiska tankar.

; Fluktuerande sjalvforebraelser och mindervardesidéer.

2 Sténdiga sjélvanklagelser. Klara, men inte orimliga, tankar om synd eller skuld. Uttalat pessimistisk
framtidssyn.

g Absurda forestallningar om ekonomisk ruin och oforlatliga synder. Absurda sjalvanklagelser.

10. Livsleda och sjalvmordstankar
Avser upplevelser av livsleda, dodsénskningar och sjdlvmordstankar samt forberedelser for sjalvmord. Eventuella sjalvmordsforsok
paverka ej i sig skattningen.

0 Ordindr livslust. Inga sjdlvmordstankar.

; Livsleda, men inga eller endast vaga dédsonskningar.

i Sjalvmordstankar forekommer och sjalvmord betraktas som en tdnkbar utvag, men ingen bestamd
sjalvmordsavsikt.

g Uttalade avsikter att bega sjalvmord, nar tillfalle bjuds. Aktiva forberedelser for sjalvmord.

Skattning summa: ............
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DSM-IV-kriterier for poststroke depression (forkortade och reviderad for stroke)

For en egentlig depression (major) kravs minst fem av féljande symtom. Detta har inneburit en forandring av personens tillstand.

Minst ett av de tva forsta symtomen (kardinalsymtom) maste foreligga. For subsyndromal depressionsdiagnos (minor) kravs 2-4

kriterier var av ett av de tva forsta symtomen (kardinalsymtom). Vid stroke bortser vi fran tidskriteriet och att det inte far finnas

nagon somatisk orsak.

1. Nedstamdhet under stérre delen av dagen, sa gott som dagligen, vilket bekraftas antingen av personen sjalv (t ex kanner sig ledsen | [ Ja O Nej
och tom) eller andra (t ex ser ut att vilja grata).

2. Klart minskat intresse for eller minskad gladje av alla, eller nastan alla, aktiviteter under stérre delen av dagen, sa gott som OJa O Nej
dagligen (vilket bekréftas av personen sjalv eller andra).

3. Betydande viktnedgang (utan att avsiktligt banta) eller viktuppgang (t ex mer 4n 5-procentig forandring av kroppsvikten under en OJa O Nej
manad), eller minskad alternativt okad aptit néstan dagligen.

4. Sémnstorning (for lite eller for mycket sémn néstan varje natt). O Ja O Nej
5. Psykomotorisk agitation eller himning s& gott som dagligen (observerbar fér omgivningen och inte enbart en subjektiv upplevelse | [ Ja O Nej
av rastloshet eller troghet).

6. Svaghetskansla eller brist pa energi sa gott som dagligen. OJa O Nej
7. Kénslor av vardel6shet eller dverdrivna eller obefogade skuldkénslor (vilka kan ha vanforestéliningskaraktér) nastan dagligen OJa O Nej
(inte enbart sjalvforebraelser eller skuldkanslor dver att vara sjuk).

8. Minskad tanke- eller koncentrationsformaga eller obeslutsamhet sa gott som dagligen (vilket bekréaftas av personen sjalv eller OJa O Nej
andra).

9. Aterkommande tankar pa doden (inte enbart radsla for att do), aterkommande sjalvmordstankar utan ndgon sérskild plan, gjort OJa O Nej
sjalvmordsforsok eller har planerat for sjalvmord.
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