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SunBurst — kirurgi eller konservativ behandling vid torakolumbal

burstfraktur

Information rérande randomisering och inhamtande av informerat samtycke

Inklusion av patienter forutsatter ett informerat samtycke. Skriftligt samtycke inhamtas i samband
med att man stallt diagnos.

Tillvigagangssatt

e Patient som dr mojlig att inkludera identifieras av SFRs plattform.

e Ettinformerat samtycke ar obligatoriskt och underskrift kravs. Blankett foér samtycke
skrivs ut fran Frakturregistrets hemsida eller kopieras fran studieparmen.

e Randomisering sker i SFRs plattform om patient uppfyller studiekriterier.

e Om patient randomiseras till operation ska patient opereras pa ryggenhet inom 2 veckor.

e Efter underskrift satts samtyckesformuliret in i SunBurst-parmen. Ar patient pa ett
mindre sjukhus vid randomisering skickas det till lokalt ansvarig pa ndrmaste ryggenhet
och laggs in i parmen. Personnummer, namn och randomiseringsnummer skrivs in i
forteckningen langst bak i parmen.

Vagledning for inklusionssamtal

Informera att patienten har en kotfraktur som kallas burstfraktur eller
sprangfraktur i 6vergangen mellan brost och landrygg.

Informera att det pagar en nationell studie som vill besvara vilken behandling
som ar mest fordelaktig. | nulaget vet vi inte vilken behandling som ar [ampligast.
Potentiella fordelar med en operation &r att kotfrakturen far omedelbar
stabilitet, vilket leder till battre bibehallen form och teoretiskt snabbare
aterhamtning. Potentiella nackdelar med operation é&r risk for att skador under
operation, postoperativ infektion och att den opererade delen av ryggen far en
bestaende stelhet.

Potentiella foérdelar utan operation ar att stelheten blir mindre och att det inte
finns ndgra operationsrelaterade risker. Potentiella nackdelar &r att kotan sjunker
ihop, vilket innebar en liten risk for nervpaverkan och langre tid for
aterhamtning.

Bada behandlingar ar rutinbehandlingar vid denna typ av skada.

Vi 6nskar inkludera dig som patient.

Om du deltar i studien kommer du fa gora en extra magnetkameraundersékning,
skiktrontgen och slatrontgen av ryggen efter 1 ar, samt fylla i enkater vid 4
manader och 1 ar.

Ta dig tid att Iasa igenom informationen. Jag aterkommer om en stund om du har
nagra fragor.

Lycka till!
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