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Introduktion

Formal med forseget

Formalet med det randomiserede kliniske forseg er ved blindet effektmaling at undersege effekten
af specialiseret behandling af cannabismisbrug blandt unge med psykose. Specialiseret
misbrugsbehandling sammenlignes med standardbehandling. Den specialiserede
misbrugsbehandling bestar hhv. af manualiseret individuel behandling og gruppebehandling.
Standardbehandlingen bestér af ikke-specialiseret og ikke manualiseret behandling. Patienterne
randomiseres til hhv. specialiseret misbrugsbehandling eller standardbehandling mhp. undersggelse
af effekten af de to behandlingsformer.

Nyhedsvaerdien i projektet

En nyere meta-analyse af longitudinale studier konkluderede, at cannabis-brug er associeret med
risiko for lengerevarende psykotiske lidelser senere i livet 12 Misbrug blandt patienter med
psykose kan fastholde og forvarre symptomerne 36 Der er i flere undersogelser rapporteret at brug
af cannabis foreger risikoen for senere at udvikle symptomer inden for det skizofreniforme
spektrum, iser hos unge mand med en disposition for psykose 3,

Samtidig forekomst af skizofreni og misbrug (dobbeltdiagnose) er i en rekke undersogelser klart
forbundet med manglende komplians med behandlingen. En systematisk gennemgang af
genindlagte patienter med skizofreni, viste, at manglende komplians med behandlingen var
forbundet med stofmisbrug og med manglende sygdomsindsigt 14 En opfolgningsundersogelse af
patienter med skizofreni og misbrug af cannabis viste at disse, sammenlignet med patienter med
skizofreni uden misbrug, havde signifikant flere genindlaeggelser pé hospital, dérligere psykosocial
funktion, svaerere tankeforstyrrelser og mere udtalt paranoia B,

I Sundhedsstyrelsens referenceprogram for skizofreni 16 er derfor anfort folgende anbefaling:
Patienter med skizofreni og et samtidigt cannabismisbrug har darligere prognose, hvorfor
behandlings-systemet ma udvikle behandlingsmetoder, der er virksomme i afhjeelpning af
cannabismisbrug.

Evidens for effekten af behandling af cannabismisbrug

Der er begrenset, hvad der er af evidens inden for behandlingen af cannabismisbrug. Dog
fremhaves i litteraturen, at cannabismisbrug kan behandles effektivt ved behandlingsformer, der er
virksomme overfor andre former for misbrug. Det fremhaves ogs, at der er flere randomiserede
undersogelser, der kan vise effekt af kognitiv adfardsterapi 17 Oftest fremhaves
behandlingsprogrammer, der inddrager kombinerede behandlingstiltag, motivationelle interviews,
inddragelse af familien og kognitiv adferdsterapi 1819

Evidens for effekten af behandling af patienter med dobbeltdiagnose

I et Cochrane review fra 2000 konkluderer Ley et al. at der endnu ikke er klar evidens for at
bestemte behandlingsformer har bedre resultater end andre, eller evidens for at mere intensive
behandlingsformer har en effekt 20 Forfatterne argumenterer for at nye specialiserede
misbrugsbehandlinger for patienter med alvorlig psykisk lidelse og misbrug skal afpreves i simple,
veldesignede kontrollerede kliniske forseg.

Der er anbefalinger af og erfaringer med, at det er bedre at tilbyde behandlingen igennem
psykiatrisk velfunderede interventionsprogrammer end at behandlingen af misbruget sker

sepa:at3 2! Et randomiseret forsgg viste, at kombination af kognitiv adfeerdsterapi, motivational
interviewing og familieinterventioner havde signifikant positiv effekt pa funktionsniveau, positive
symptomer, symptomernes varighed og lengde af perioder uden misbrug 22 Der er flere reviews
der fremhaver evidens for integreret behandling med motivational interviewing, kognitiv terapi



(individuelt eller i grupper), 12-trinsbehandling som ved AA, samt trening af strategier til “harm
reduction” =

Evidens for effekten af gruppebehandling ved cannabismisbrug

Der foreligger ikke entydig evidens, der kan belyse om gruppebehandling er mere effektiv end
individuel behandling >*®. Behandling i grupper har feerre omkostninger. I en litteraturgennemgang
konkluderer Weiss et al. at specialiseret gruppeterapi kan forsteerke effekten af eksisterende
behandlingstilbud 27 Et randomiseret klinisk forseg med gruppeterapi til dobbeltdiagnose-patienter
konkluderer, at det er muligt at reducere misbrug blandt individer med psykotiske lidelser ved at
bruge en gruppe-baseret tilgang 28 ignende resultater blev fundet i et studie fra 1999 som
programfast implementerede kognitive, adfeerdsterapeutiske grupper og viste en signifikant positiv
effekt pa symptomer, funktionsniveau og udgifter til andre behandlingsinstanser 2 1en nylig, lille
australsk undersggelse kunne der ikke pavises forskelle pa specialiseret behandling for cannabis
misbrug og psykoedukation 30,

Der er evidens for effektivitet af trinvis eller fasespecifik behandling, som successivt tager
udgangspunkt i engagement, motivation, symptommestring, mél og tilbagefaldsforebyggelse 2
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Interventionerne

Den eksperimentelle intervention: Cannabis og Psykose (CapOpus) — det
specialiserede behandlingstilbud

Patienternes faste behandlere undervises og superviseres af en af de to specialiserede
misbrugskonsulenter, som ansattes i projektet.

Konsulenterne inddrages bade direkte og indirekte i behandlingsforlebet. I maneden inden
gruppebehandlingen starter, er en af misbrugskonsulenterne i kontakt med patienten en til to gange
ugentligt, der er et mede med patientens familie og kontakt med patientens behandler hver fjortende
dag. Under det tre méneder varende gruppeforleb har en af misbrugskonsulenterne kontakt med
patienten ugentligt og med patientens familie to gange i lobet af gruppeforlgbet. Patienten kommer
herudover i gruppetilbudet 1% time ugentligt (12 meder), og der er konsultativ kontakt med
patientens behandler hver fjortende dag. I de to maneder der folger efter gruppebehandlingen har
misbrugskonsulenterne ugentlig kontakt med patienten, samt kontakt med patientens behandler hver
tredje uge og patientens familie indkaldes til et mede.

Behandlingsforlgbet indledes med individuel motivational interviewing 3132 for at opbygge alliance
samt motivation. Der er hgj evidens for effekten af motivational interviewing, ogsi ved
korterevarende forlab >,

Her lzgges individuelle mal for forlgbet. Patienterne tilbydes gruppebehandlingen. Gruppen bestar
af 6-8 patienter og de to misbrugskonsulenter er gruppens faste tr&nere.

Forlobet strekker sig over 3 méneder, med ugentlige sessioner af 1'% times varighed.

Det tilstrebes, at gruppesessionerne foregr pA samme ugedag og tidspunkt, ligesom strukturen pé
dagsordnen er den samme hver gang. Efter afsluttet gruppebehandling felger en to maneders
periode, hvor de to specialiserede misbrugskonsulenter holder kontakten til patienten og dennes
familie og derudover tilbyder konsultativ hjelp til patientens behandler, som ogsé har mulighed for
at inddrage de to konsulenter direkte i behandlingsforlabet.

Det samlede behandlingsforlgb, hvor misbrugskonsulenterne er involveret bliver dermed seks
méneder.

Det manualiserede behandlingsprogram tilrettelegges ud fra den australske EPPIC manual 35 som
er udviklet til forstegangs psykotiske cannabismisbrugere. Denne metode er velbeskrevet og
inkorporerer behandlingstiltag som der er hgj grad af evidens for. Den kan bade benyttes til grupper
og individuelle behandlinger.

I denne manual benyttes motivational interviewing som en del af referencerammen. Dette
involverer en analyse af beslutningsprocesser, hvorunder fordele og ulemper ved fortsat misbrug
analyseres. Der instrueres i copingmekanismer for misbruget, bl.a. for trang og triggere for misbrug,
samt udvikling af personlige strategier for undgéelse eller handtering af disse. Desuden faciliteres
héndtering af abstinenssymptomer og strategier for tilbagefaldsforebyggelse. Endelig introduceres
generelle coping-frdigheder, sdsom handtering af negative folelser, stresshandtering, social
ferdighedstrening og afslapningsteknikker.

For at gge motivationen for deltagelse i gruppeforlgbet, planlzgges at indfere et element af
contigency management. Et Cochrane review fra 2006 konkluderer at voucher-baserede
incitamenter kan have effekt, nar det kombineres med CBT eller motivationsfremmende metoder’®.
Contigency management i CapOpus er alene knyttet til positivt at forsterke fremmede i
gruppeforlgb og er ikke koblet til hvorvidt cannabisforbrug reduceres.

Patienterne vil blive tilbudt deltagelse i betalte udflugter, biografture mv. ifelge med gruppeleder.
Ligeledes vil der blive serveret sandwich i forlengelse af gruppeforlab.

Tilgangen til gruppetilbudet “CapOpus: Cannabis og Psykose™ er at forstd, og bibringe patienterne
klarhed over, de faktorer der fastholder i et hashmisbrug. Det overordnede mél er harm reduction,



en metode som i flere undersegelser har vist god effekt 2% bg behandlingen tager udgangspunkt i
patienternes egne mal for forlgbet.

Der tages udgangspunkt i endringscirklen” 338 der beskriver adfeerdsendringer som en proces
der forlgber i stadierne for-overvejelse, overvejelse, forberedelse, pabegyndelse og vedligeholdelse.
Tilbagefald ses som en integreret del af processen, hvorpé stadierne méa gentages.

Pzdagogikken i gruppebehandlingstilbudet tager hensyn til de kognitive vanskeligheder
psykotiske patienter ofte har, saledes at strukturen i hver session er forudsigelig og der legges vegt
pa overindlering. Dette sikres ved faste punkter p& dagsordnen som skrives pé tavlen hver gang:
¢ Runde —hvad er sket forgangne uge.
Repetition fra sidst.
Hjemmeopgave fra sidst.
Oplzg/undervisning (nyt hver session).
Deltagererfaring med temaet inddrages.
Rollespil eller problemlesning.
Ny hjemmegovelse.
e Afsluttende runde. _
Patienternes aktive deltagelse faciliteres gennem diskussion og rollespil samt hjemmeopgaver
mellem hver session. For at gge motivationen geres undervisningen relevant i forhold til den
enkeltes liv og individuelle formél med kurset. De overordnede behandlingsprincipper og emner
udstikkes af manualen, men der vil ved hver session veere mulighed for at tilpasse indhold til
patienternes gnsker og stadie i andringscirklen.

Terapeuternes rolle er direktiv og direkte, men ikke-konfronterende og ikke-kritisk. Der l&gges
veegt pé empati og positiv forsterkning, samt konkret problemlgsning og overforing til patientens
hverdag.

Der tilstrzbes en afslappet atmosfaere med plads til humor.

I slutningen af forlgbet inddrages tidligere hashmisbrugende patient som rollemodel.

Behandlingsmetoderne er alle indenfor den kognitive terapeutiske referenceramme og tager
siledes udgangspunkt i psykoedukation, kognitiv adferdsterapi og social ferdighedstrening.
Formélet er at patienterne opndr indsigt i uhensigtsmessige tanke- og handlemenstre og udvikler
copingstrategier. Dette sker gennem eksploration i grunde til cannabismisbrug og relation til
symptombillede, kortlegning af fordele/ulemper ved cannabisrygning og opher med dette,
advarselstegn for craving/tilbagefald, problemlesning og symptommestring, arbejde med
kadeanalyse 3 arbejde med negative automatiske tanker og alternative tanker, social
ferdighedstraening (f.eks. at takke nej til stoffer, indlede nye kontakter og konfliktlase), aktiviteter i
hverdagen og fritiden, tilbagefaldsforebyggelse og kriseplan.

Tilrettelzeggelse af de enkelte moduler

Gruppeforlgbet tager udgangspunkt i stadierne i Prochaska & DiClementes model for
forandringsprocesser (eendringscirklen) 3738 Modellen tager udgangspunkt i, at patienten ofte
veksler frem og tilbage mellem forskellige stadier og gennemgér tilbagefald, inden han eventuelt
nar det sidste stadium, som markerer den vedvarende forandring.

For at kunne stotte gruppen og patienten i at @ndre livsstil ma gruppelederne kunne identificere det
stadium, patienten/gruppen befinder sig pé det pdgeldende tidspunkt. Dermed kan interventionen
maélrettes, ved enten at anvende motivationsskabende eller radgivende teknikker, eller ved for
eksempel at skifte fokus fra at undersoge begrundelser for forandring til planer for forandring.
Formalet er at motivere patienten til at komme videre fra de enkelte stadier, derfor betegnes
modellen ogsa “Motivationscirklen” eller “Forandringsprocessen”.
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Saledes kan den enkelte session tilpasses til gruppens og den enkeltes motivationsniveau og stadie i
e@ndringscirklen.

Indhold af sessioner ved For-overvejelses-stadiet:

Psykoedukation omkring:

Viden om psykotiske symptomer.

Viden om den psykosefremmende effekt af cannabis (knyttes til den enkelte deltagers
symptombillede).

Viden omkring risici og skader ved cannabismisbrug.

Viden om abstinenssymptomer ved opher 0,

Viden om effekten af nedsattelse af forbruget (harm reduction).

Kortleegning af patientens individuelle forbrugsmenster med fokus pa ulemper ved cannabisforbrug
samt triggere for trang og -forbrug. Dette gores ved hjzlp af registreringsskemaer.

Overvejelses-stadiet:

Undersogelse af fordele og ulemper ved hhv. cannabisrygning og opher. Dette bruges som
udgangspunkt til at erstatte nogle af fordelene ved cannabisrygning med andre tiltag.

Desuden eksploreres der i sammenhengen mellem misbrug og symptombillede. Ambivalens og
modstand adresseres ud fra accepterende holdning.

Forberedelses-stadiet:

Individuel malsetning med fokus pa ulemperne ved cannabismisbrug. Der eksploreres i
sammenhangen mellem misbrug og symptombillede og udvikling af symptommestring og
alternative coping strategier. Dette sker ved eksploration af fordele/ulemper og kaedeanalyse.
Desuden kortlaegning af negative automatiske tanker og handlinger i relation til misbruget.
Social ferdighedstraening i forhold til at takke nej til cannabis, konfliktlgsning, samt evt. indledning
af sociale kontakter til ikke-misbrugere. Introduktion til problemlesningsmodellen 3

39

Stadiet for pabegyndelse af zendring:
Problemlgsning hvor coping strategier afpraves. Advarselstegn for tilbagefald og triggere for
hashmisbrug kortlzgges, og der udarbejdes kriseplaner for tilbagefald og symptomforvarring.

Stadiet for vedligeholdelse af zndring:

Udvikling af nye ferdigheder og vaner i hverdagslivet. Patienterne stottes til (i samarbejde med
primerbehandler) at opretholde en aktiv hverdag med fokus pd ADL, motion og
arbejde/uddannelses/fritids aktiviteter. Desuden faciliteres udvidelse af netveerk med ikke-
misbrugende. Generelle coping-fardigheder trenes, sdsom social ferdighedstrening, handtering af
negative folelser, stresshandtering, og afslapningsteknikker. Strategier for tilbagefaldsforebyggelse,
samt copingstrategier for stoftrang afproves i hverdagen. Der inddrages tidl. Cannabismisbrugende
patient som konsulent og rollemodel.

Ved tilbagefald:
Afdramatisering og fokus pa lering af tilbagefald. Stette til pé ny at indga i &ndringscirklen med
fokus pa patientens egne coping-strategier.

Patienter randomiseret til CapOpus behandlingen vil sidelsbende endvidere modtage
standardbehandlingen som beskrevet nedenfor.



Kontrolinterventionen: Det ikke specialiserede behandlingstilbud

Det ikke-specialiserede behandlingstilbud gennemfores af behandlere i OPUS, i distriktspsykiatrien
eller opsegende psykoseteam. Kontrolinterventionen er siledes identisk med den almindeligvis
tilbudte behandling. Kontakten med patienten er af varierende hyppighed, alt efter
behandlingstilbuddets kapacitet. Der forefindes ingen ensrettet manual for denne behandling.
Tilgangen til patienten er stettende og ikke fordemmende, og der leegges vaegt pa at rddgive
patienten om alternative copingstrategier ved misbrug og opmuntre til enhver reduktion af
misbruget.

Forskningsplan

En forskningsassistent far ansvaret for at gennemfere interviews ved inklusion af patienterne i
projektet, seks maneder senere og ti maneder senere. Forste opfalgningsinterview vil dermed
forega, nar den specialiserede behandling er afsluttet og andet opfalgningsinterview gennemfores
fire méneder efter at den specialiserede indsats er slut.

De instrumenter, der anvendes som effektmal, er alle validerede psykometriske skalaer, og
forskningsassistenten har gennemfert certificeret traening i brug af instrumenterne, og deltager
endvidere lobende i kurser omkring brug af disse.

Programtrofasthed

For at sikre programtrofasthed registreres antal kontakter med hhv. patient, familie og patientens
behandler i den seks maneders interventionsperiode. Desuden implementeres registreringsskemaer
for programtrofasthed i de individuelle samtaler, savel som for gruppeinterventionen.
Registreringsskemaer benyttes for at sikre at planlagt materiale i gruppe-interventionen bliver
sufficient implementeret. Disse anonymiseres og gennemgds af forskningsassistenten.

For at sikre metodetrofasthed tilknyttes misbrugskonsulenterne en ekstern supervisor med
ekspertise indenfor cannabismisbrug, motivational interviewing og kognitiv adfeerdsterapi.

Inklusionskriterier

e Patienten skal veere i alderen 18-35 ar og bosat i eller omkring Frederiksberg eller
Kebenhavns Kommune.

e Patienten skal opfylde forskningskriterierne i ICD —10 for béde diagnosen F2 (skizofreni og
skizofrenilignende tilstande) og diagnosen F12 (psykiske lidelser eller forstyrrelser
forarsaget af cannabis)

e Patienten skal forsta og tale dansk i tilstrekkelig grad til at undersogelse og bebandling kan
gennemferes uden tolk.

e Patienten skal give skriftligt informeret samtykke til at deltage i projektet. Desuden skal
patienten indvillige i samtidig med deltagelse i cannabis og psykose projektet (COP), at
fortsztte eller opstarte behandling for sin psykiske lidelse.

e Patienter i OPUS, i ops@gende psykoseteam, i distriktspsykiatrien og fra de psykiatriske
hospitalsafdelinger og andre som opfylder inklusionskriterierne kan henvises til projektet.
OPUS er et behandlingstilbud under H:S, for unge med debuterende psykose i Kebenhavn.

Randomisering

Inkluderede patienter randomiseres enten til specialiseret misbrugsbehandling eller
standardbehandling. Randomiseringen foretages af Copenhagen Trial Unit, og en
forskningssekretzr foretager opkald til Copenhagen Trial Unit og meddeler patienten hvilken form
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for behandling de er blevet randomiseret til. Kun Copenhagen Trial Unit mé kende bloksterrelsen i
randomiseringen. Randomiseringen stratificeres for sverhedsgrad af misbrug, bedemt ved Time
Line Follow-Back (op til 14 dage i sidste méaned versus 15 dage eller mere i sidste maned) og
dernest som kriterium nummer to for type af behandlingssted (1) OPUS, 2) opsegende
psykoseteam og 3) distriktspsykiatri) for at sikre at patienterne fra hver type af behandlingssted
fordeles ligeligt pa interventions- og kontrolgruppe. Forskningssekreteren tildeles en pinkode til
Copenhagen Trial Unit og foretager opkald, hvor patientens CPR-nummer og lebenummer oplyses.
Copenhagen Trial Unit sender en e-mail med oplysninger om hvilken behandling patienten er
tildelt, patientens identifikation er i denne sammenheng sikret af lobenummeret.

Projektets design indebzrer, at samme behandler kan vare behandler for patienter i bade
interventions og kontrolgruppen. Dette er en ulempe ved forseget og kan medfere at
behandlingsmetoder brugt i interventionsgruppen vil blive brugt i kontrolgruppen ogsé. Blandt
patienter i kontrolgruppen planlaegges det derfor analyseret, om der ved opfelgning er forskel pa de
patienter, som har haft en behandler, som har haft en patient, der har modtaget specialiseret
misbrugsbehandling og de patienter hvis behandler ikke har haft patienter i specialiseret
misbrugsbehandling.

Opfolgningsinterviewene gennemferes séledes, at forskningsassistenten er blindet for hvilken form
for behandling patienten har modtaget. For at undersege om blindingen er effektiv, registreres det
hvilken form for behandling, forskningsassistenten tror patienten har modtaget.

Effektmal
Det planlzgges at undersoge folgende effektmal ved indgang i forsaget, efter 6 maneder og efter 10
maneder.

1. Grad af misbrug. Antal dage med misbrug sidste méned underseges ved brug af instrumentet
Time Line Follow-Back*"**2. Dette effektmal maler bedst den effekt som projektet gnsker at
pavirke: nemlig om antal dage med misbrug kan reduceres. Deltagernes oplysninger
vedregrende misbrug, malt ved Time Line Follow-Back, vil blive valideret med resultaterne
af analyser af blodpraver, som vil blive indhentet i forbindelse med 6 maneders og 10
méaneders opfolgningsundersogelsen. Hvis der er overensstemmelse mellem blodprever og
selvrapporteret forbrug, vil Time Line Follow-Back bruges som effektmal.

2. Vurdering af indflydelse og sverhedsgrad af misbrug af alcohol og andre stoffer, herunder
udskrevet medicin, samt vurdering af sverhedsgraden af konsekvenser af cannabismisbrug,
vurderes med sektion 11 (brug af alkohol) og sektion 12 (Brug af psykoaktive substanser
andre end alkohol) af SCAN-interviewet (Schedules for Clinical Assessment in
Neuropsychiatry).43

3. Psykose-symptomer undersoges ved brug af The positive and negative syndrome scale
(PANSS) for schizophrenia. 4 Reliabiliteten af ratingen af disse interviews vil blive
undersogt gennem at en psykiater, blindet for patientens behandling, rater stikprover med
videooptagede interviews.

4. Kognitiv funktion. Danish Adult Reading Test (DART) bruges som et estimat for
prapsykotisk intelligens“. Informationsbearbejdningshastighed undersgges m. BACS
symbolkodning og trailmaking A% yedvarende opmarksomhed undersoges med
Continuous Performance Test, Identical Pairs version (CPT-IP)49. Arbejdshukommelse
undersgges med trailmaking B. Hukommelse og sproglig indlering males med Hopkin's
Verbal Learning Test>. Eksekutivfunktion méles med NAB labyrintopgaver5 !

Social funktion (hverdagsliv, arbejde og uddannelse) vil blive undersagt med WHODASII*
Livskvalitet vil blive undersggt med Manchester Short Assessment of Quality of Life
(MANSA)*® og EQ-5D*".

7. Brugertilfredshed vil blive undersggt med Client Satisfaction Questionnaire

oW
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8. Udgifter til den eksperimentelle behandling (specialiseret misbrugsbehandling) og
kontrolbehandling opgares, idet det undersgges hvor mange ambulante ydelser og
sengedage, der har veret i begge behandlingsgrupper

Det er planlagt at gennemfore 6 méneders opfolgning, fordi patienterne i interventionsgruppen pd
det tidspunkt netop har afsluttet den specialiserede CapOpus behandling. 10 maneders opfelgning er
valgt, fordi der pa det tidspunkt har véret en fire méneders opfolgningsperiode efter afslutningen af
den specialiserede behandling.

Materialestorrelse og styrkeberegning

For at kunne pavise en forskel i behandlingseffekt mellem de to behandlingsformer med hensyn til
reduktion af misbrug er det nodvendigt at undersgge ca. 40 patienter i hver behandlingstype for
statistisk sikkert at opdage en forskel pa reduktion fra 20 dage manedligt med hashrygning til 15
dage ménedligt (standarddeviation anslet til 5). I gruppe behandlingen kan maksimalt inkluderes
24 patienter &rligt (4x6), og det er derfor nedvendigt at projektet forlgber over flere ar for at
rekruttere et tilstrazkkeligt antal patienter. Der mé forudses et bortfald fra bade forskningsinterview
og behandling, og det planlzgges derfor at inkludere 70 patienter i hver behandlingstype. Det
nedvendige antal patienter i projektet kan sikres gennem at projektet etableres som et
samarbejdsprojekt mellem de tre OPUS team i Kabenhavn, opsagende psykoseteam,
distriktspsykiatrien ved Psykiatrisk Center Bispebjerg og Kebenhavns og Frederiksbergs
Kommunes radgivningscentre, Job-team og U-turn i Kebenhavns Kommune.

Statistik

Kontinuerte effektmal anvendes og vil blive analyseret ved hjalp af varians analyse. De grupper af
patienter, der fuldferer hele interventionen vil i bortfaldsanalyser blive sammenlignet med den
population der indgik i forseget. Hvor det er muligt vil startvaerdier af variablene blive inkluderet
som covariater i analyserne. For at modvirke effekten af ujeevnt fordelt bortfald vil repeated
measurement (mixed model, ustruktureret varians) blive brugt til at analysere behandlingseffekten
over tid. Der vil blive gennemfort sensitivitetsanalyser, hvor tre antagelser vil blive afprovet: at alle
bortfaldne har samme vardier som ved sidste maling (last observation carried forward), at alle
bortfaldne er ophert totalt med misbrug, og at alle bortfaldne er blevet daglige cannabisbrugere.

Publikation :

Undersggelsens resultater publiceres i nationale og internationale tidsskrifter. Forfatterskaber vil
blive fastlagt i en samarbejdsaftale for hele projektet. Publikationerne vil blive publiceret efter
Consort og Vancouver guidelines med hensyn til publikation af randomiserede kliniske forsag.

Etiske overvejelser

Projektdeltagerne indkaldes per brev til undersogelse hos forskningsassistenten, som fremlaegger
projektet bade skriftligt og mundtligt for patienten. Forskningsinterviewene kan finde sted pa
Psykiatrisk Center Bispebjerg, i OPUS, i patientens hjem eller hvor det ellers matte vare muligt. I
den mundtlige fremstilling tydeliggores det, at deltagelse er frivillig, at deltagelse er ufarlig og at
deltageren pa ethvert tidspunkt kan afbryde deltagelse i undersegelsen og trakke sit tilsagn om
deltagelse tilbage, uden at det far nogen konsekvenser for den behandling han eller hun matte
modtage. Der vil blive indhentet mundtligt og skriftligt informeret samtykke. Forsoget anmeldes til
Datatilsynet, De Videnskabsetiske Komitéer og ’clinicaltrials.gov’.
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Sted og organisation

Gruppebehandlingen kan forega i OPUS lokaler, (Psykiatrisk Center Bispebjerg, Nannasgade).
Projektmedarbejderne kan huses sammesteds. Inklusion af patienter foregar kontinuerligt. Der
planlzgges holdsterrelser pé ca. 6-8 patienter, og hver gruppe har ti meder fordelt over tre méneder.
Der vil kunne afvikles 9 grupper i projektperioden. De tre maneders individuel behandling kan
foregd i patientens hjem, eller pd misbrugskonsulenternes kontor.

Projektet gennemferes i et samarbejde mellem de tre OPUS team, der er etableret pa psykiatriske
afdelinger i Kebenhavn pa hhv. Psykiatrisk Center Bispebjerg, Psykiatrisk Center Hvidovre og
Psykiatrisk Center Rigshospitalet. Projektmedarbejderne skal vare ansvarlige for gruppeforlgbene,
foresta trening og supervision af de primerbehandlere, der er tilknyttet patienter i den
specialiserede behandling og st til rddighed med konsultation eller deltage direkte i behandlingen i
samarbejde med primarbehandleren.

Der er etableret samarbejde med Peter Ege, socialoverlege i Kgbenhavns Kommune, som
formidler kontakten til kommunens misbrugsbehandling. Desuden tilsagn om deltagelse i givet
tilsagn om deltagelse i fagligt netveerk fra kommunens radgivningscentre og behandlingstilbuddet
U-turn, Frederiksberg Kommunes Rédgivningscenter (FKRC), Rusnavigatererne i Kebenhavn,
Misbrugscenter - Omrade Vest, Silkeborg, Platangardens Ungdomscenter, Rusmiddelcenter
Odense (unge), samt Nordsjellands Misbrugscenter. Der vil tillige blive formidlet information om
projektet gennem deltagelse i netveerk under Videnscenter for Socialpsykiatri “Ungdom eller
sindslidelse — oplysning og samarbejde”

Formidling af resultater

Projektet forventes at bibringe gget viden om dobbeltdiagnosebehandling, samt erfaringer med
behandling efter den australske manual, som ikke tidligere er afpravet i Danmark.

Der afholdes efter 10 maneder seminar for fagligt netvaerk og samarbejdspartnere om forelgbige
erfaringer og viden om dobbeltdiagnosebehandling. Brugerorganisationer (LAP, SIND, De9, Bedre
Psykiatri) vil blive indbudt til at deltage i seminaret. Der gennemfores en evaluering af forelgbige
erfaringer og resultater, og manualen tilpasses herefter. Der publiceres artikler i fagblade om
projektet og forelgbige resultater og erfaringer.

Der afholdes et to-dages traningsseminar for patienternes faste behandlere med henblik pa
videreformidling af projektets arbejdsmetoder gennem undervisning, tr&ning og supervision

Der planlegges i slutningen af forseget at afholde undervisning om dobbeltdiagnosebehandling og
CapOpus-erfaring for relevant personale i kommuner og regioner. Der udarbejdes forslag til
viderefarelse af projektet, samt udarbejdes artikler til pressen og fagblade.

Desuden afholdes et afsluttende seminar med workshops for samarbejdspartnere og fagligt
netvaerk..

Endelig udarbejdes en afsluttende evaluering og rapport om forsoget.

Projektet gennemfores som et randomiseret forseg, hvor den manualiserede, specialiserede
behandling sammenlignes med standardbehandlingen, som ikke er specialiseret eller manualiseret.
Hvis projektet viser, at specialiseret behandling med fordel kan implementeres vil tilbuddet blive
inkluderet som en permanent del af OPUS’ behandlingstilbud. Herudover vil der fremover lgbende
blive tilbudt treningsworkshops i behandlingsmetoden og projektet vil blive beskrevet i
manualiseret form i en “’best practise guideline”
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Tidsplan

Maj 2007: Ansattelse af forsker og projektansvarlige misbrugskonsulenter, udarbejdelse af
manualiseret beskrivelse af den specialiserede individuelle behandling og den
gruppebaserede behandling.

September 2007: Inklusion af forste patienter.

November 2007: Ferste gruppeforleb starter.

Maj 2008: Seminar for fagligt netverk og samarbejdspartnere.

September 2009: Traningsseminar for behandlere

November 2009: Undervisning om dobbeltdiagnosebehandling.

December 2009: Afsluttende seminar. Afsluttende evaluering og rapport om projektet.

Marts-2010: Effekten afrapporteres i videnskabelige artikler.

Okonomi

Der er opnaet to bevillinger fra Helsefonden som delvis daekker aflenning ved frikeb af
projektmedarbejdere Allan Fohlmann og Anne-Mette Larsen i 2007 og 2008. Der vil sgges en
tredje, tilsvarende bevilling for 2009. Fra Lundbeckfonden er opnéet bevilling til delvis
aflenning af de samme medarbejdere 2007 til 2009, samt til daekning af visse driftsomkostninger.
Fra Kebenhavns Kommune er tidligere opnet bevilling til aflenning af projektmedarbejdere.
Endvidere er opniet en mindre bevilling fra Danielsen fonden. Der er sogt bevilling fra
Forskningsradet for Sundhed og Sygdom, hvorfra primart forventes aflonning af
forskningsmedarbejder Carsten Hjorthgj i hele perioden. Endvidere vil Egmont Fonden blive
sogt.

Vi seger i denne ansegning om midler til aflenning af Allan Fohlmann og Anne-
Mette Larsen i 2008 og 2009, samt driftsmidler i samme periode. Det ansegte belgb forventes
forvaltet pa falgende made. Detaljeret budget vedlagges ansegningen.

Budget

Len til frikeb af behandler Allan Fohlmann, 2008 138.960 kr.
Len til frikeb af behandler Anne-Mette Larsen, 2008 114.960 kr.
Lon til frikeb af behandler Allan Fohlmann, 2009 125.000 kr.
Lon til frikeb af behandler Anne-Mette Larsen, 2009 125.000 kr.
Driftsudgifter 2008 (revisor, contingency management, blodprever, konferencer) 86.234 kr.
Driftsudgifter 2009 40.302 kr.
Obligatorisk administrationsudgift til Bispebjerg Hospital (3,1 % af ovenstdende) 19.544 kr.
I alt 650.000 kr.
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