Utfall efter operation av fraktur pa armbagsspetsen: en randomiserad prospektiv
jamforelse mellan fixation med cerklage och tension band wire-teknik

PATIENTINFORMATION

Forfragan om deltagande i en vetenskaplig studie

Vi vill frdga Dig som har rdkat rakat ut for en armbégsfraktur som behdver opereras om
Du vill delta i en vetenskaplig studie. Titeln pa denna studie dr "Utfall efter operation av
fraktur pa armbagsspetsen: en randomiserad prospektiv jamforelse mellan fixation med
cerklage och tension band wire-teknik". Forskningshuvudman for studien dr Region
Skéane. Med forskningshuvudman menas den organisation som dr ansvarig for projektet.
Studien dr godkind av Etikprovningsmyndigheten. Diarienummer f6r provningen hos
Etikprovningsmyndigheten dr 2022-06951-02

Bakgrundsinformation om studien

Operation rekommenderas for de flesta felstdllda frakturer pd armbégsspetsen. Det dr
oklart vilken operationsmetod som ger bést resultat. Vi jimfor nu tvé etablerade
operationsmetoder: att stabilisera frakturen med staltrad och stift eller enbart med
staltrad.

Deltagande

Alla patienter som inkommer till SUS med en fraktur pd armbagsspetsen som behdver
opereras och uppfyller specifika villkor (bl.a. minst 18 ars alder, fraktur som ar mindre &n
14 dagar gammal) tillfrdgas om att delta i studien. Deltagande ar helt frivilligt.

Hur gar studien till?

Innan operationen bestdms metoden for stabilisering av frakturen slumpmaéssigt
(lottning). Efter operationen far du ett gips dver armbagen i 2 veckor och erbjuds
rehabiliterings-traning. Du kommer att 4 hjélp av fysioterapeut att trdna upp rorlighet
och styrka. Det dr samma efterbehandling efter bada metoderna.

Efter din skada kommer du att fa aterbesok efter 2 veckor, 6 veckor, 3 manader, 1 ar och
3 ar. Lakningsforloppet foljs med rontgen samt undersokningar av rorlighet och
greppstyrka.

Dessutom kommer vi att be dig att fylla i frigeformuldr om den skadade armbagens
funktion. Vi vill d&ven undersoka hur ldnge du eventuellt behdver vara sjukskriven fran
arbetet. Viss information himtar vi fran din journal, t.ex. tekniska detaljer om din
operation.

Vi dr vil fortrogna med bdda operationsmetoderna, och de dr standardbehandling vid
denna typ av fraktur. Att vara med i studien innebér alltsd att du kommer att genomgé
”vanlig” behandling. Skillnaden ir att en av de tvé operationsmetoderna véljs
slumpmassigt, istéillet for att operatdren véljer metod.

Den normala uppfdljningen ér ett ladkarbesok efter 2-3 veckor och dérefter rehabilitering
med fysioterapeut. Uppfoljningen om du deltar i studien pdgar under léngre tid &n den
normala och din armbage undersoks ockséd en gang med rontgen, vilket inte gors
rutinmdssigt for personer som inte deltar.
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Risker och eventuella biverkningar

Frakturer och operationer dr som regel smértsamma i borjan. Oavsett operationsmetod
finns risk for infektion eller tryckskada pa skinnet fran gipset. Det finns &ven en risk att
frakturen inte ldker, vilken dock dr betydligt storre om man inte opererar. Implantatet kan
dven bli storande under skinnet nér svullnaden minskar efter lakningen. Vi ér vana vid att
operera med badda metoderna pé ortopedkliniken i Malmd-Lund. Vi vill jamfora
metoderna, och se om nagon av dem leder till mindre komplikationer dn den andra. De
som deltar i studien gor en extra rontgen av armbagen efter 6 ménader. Strdldosen fran
den extra rontgen &r sa lag att den inte bedoms leda till ndgon hélsorisk. Studien &r
granskad och godkind av Etikprovningsmyndigheten.

Finns det fordelar med att delta?

Deltagare i studien far ingen sérskild erséttning. Studien innebér dock en mer noggrann
uppfoljning efter operationen &n det normala. Genom att delta i studien bidrar man till
okad kunskap som i slutdndan kan leda till forbéttring av varden for andra som rakar ut
for samma skada.

Sekretess och databearbetning

All information som samlas in datorregistreras. Region Skéne ar personuppgifts-ansvarig
for detta register. Om du samtycker till att delta samtycker du ocksa till att
personuppgiftsbehandling sker. De uppgifter som registreras dr personnummer, namn,
rontgenbilder, och uppgifter kring din hélsa fran fysioterapeutens uppfoljning , projektets
frageformuldr och din journal. Ditt deltagande i studien skyddas av sjukvardens sekretess.
Nér uppgifterna samlats in kommer all fortsatt bearbetning av data ske avidentifierad och
inga resultat kommer att kunna hérledas till dig sjdlv. Berrda myndigheter har ritt att
granska insamlade data enligt géllande lagar och foreskrifter.

Dina journalhandlingar forvaras av Region Skéne i din patientjournal. Uppgifter fran
frageformuldren och uppfoljningen samlas in ett datorsystem som skyddas av Lunds
Universitet. Datan kommer sedan dverforas till en databas som forvaras i ett kodlast
brandskyddsskép av den ansvariga ldkaren (Daniel Wenger, se nedan) och raderas ur
Lunds Universitets datorsystem. De samlade uppgifterna fran journalen, frageformulér
och undersokningar forvaras pa en kodlast datafil dir dina personuppgifter dr borttagna
och ersatta med ett 16pnummer. En nyckel for koppling av personuppgiter och
l6pnummer forvaras pa en annan kodlast datafil. De tva datafilerna forvaras atskilda fran
varandra av den ansvarige ldkaren (Daniel Wenger, se nedan). Efter 10 ar forstors
frageformuldren och datafilen arkiveras via Lunds Universitet i enlighet med GDPR-
lagen (General Data Protection Regulation). Om du vill ta del av dina individuella
uppgifter ska du kontakta den ansvarige forskaren (Daniel Wenger, se nedan).

Personuppgifter hanteras i enlighet med Dataskyddsfoérordningen (2016/679) som ocksé
ar kdind som GDPR-lagen (General Data Protection Regulation). Enligt GDPR har du ritt
att kostnadsfritt {4 ta del av de uppgifter om Dig som hanteras i projektet, och vid behov
fa eventuella fel rittade. Du kan ocksd begira att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begrinsas. Ritten till radering och tillbegransning
av behandling av personuppgifter géller dock inte ndr uppgifterna dr nddvéandiga for den
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aktuella forskningen. Du har ritt att ansoka om information frn
personuppgiftsbehandlingen genom att skriva till Dataskyddsombudet, Region Skine,
291 89 Kristianstad. Din ansdkan méiste vara undertecknad av dig sjdlv. Du har ocksa
rétt att f4 eventuella felaktiga personuppgifter rittade eller ta bort dina uppgifter om du
inte vill att de stdr kvar i registret.

Forsakring och ersattning

Alla patienter som deltar i studien ar forsdkrade mot oonskade medicinska hindelser i
enlighet med gillande lagstiftning genom Landstingets Omsesidiga Férsikringsbolag
(LOF). Férsikringen dr densamma som du fir om du inte deltar i studien och giller om
oonskade medicinska hindelser uppstér som f6ljd av varden du fér.

Frivilligt deltagande

Ditt deltagande i studien éir helt frivilligt.

Om du viljer att delta kan du nér som helst avbryta ditt deltagande, utan att du behdver
ange nagon orsak. Din framtida vard paverkas inte av om du avbryter. Aven din likare
kan avbryta ditt deltagande om han/hon bedomer att det dventyrar din sdkerhet, eller om
till exempel skulle flytta utomlands och inte kan fullfolja uppfoljningen. Om du
bestimmer dig for att avbryta ditt deltagande 4r det bara att kontakta den ansvariga
lakaren (Daniel Wenger, se nedan).

Om du tackar nej till att delta kommer du att fa den behandling som operatoren viljer i
samrad med dig. Detta paverkar inte din behandling eller bemétandet pé ndgot sitt.

Deltagare méste fylla i en samtyckesblankett.

Genom att underteckna blanketten bekriftar du att du har fatt skriftlig och muntlig
information om studien, och att du forstar informationen och vill delta.

Tveka inte att kontakta undertecknad om du har frdgor om studien eller dina réttigheter
som deltagare, om du vill f4 mer information eller om du skulle uppleva biverkningar.
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