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En registerrandomiserad studie - Hoftprotes eller skruvar vid fraktur pa larbenshalsen hos éldre
patienter med ringa felstalld fraktur — Hipsther-studien

Forskningsinformation till anhériga och samtycke

Vi vill tillfraga din narstaende om deltagande i ett forskningsprojekt. For en mer utforlig
information om studien hanvisar vi till Forskningspersonsinformationen.

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att min narstaende skall delta?

Din narstaende har rakat ut for ett larbenshalsbrott. Denna typ av benbrott maste behandlas med
en operation. Det finns tva olika satt att operera en larbenshalsfraktur, antingen genom att
fixera frakturen med tva skruvar eller med en hoftledsprotes.

Syftet med studien &r att jamfora om det &r nagon skillnad mellan de tva grupper av patienter
som opereras med skruvfixation eller hoftprotes. Vi kommer att mata skillnader i om man
oftare behdver gora en ny operation i ndgon av grupperna och om nagon av operationerna utgor
mer risker for den patientgruppen.

Hur gar studien till?

Den fraktur din narstaende rakat ut for ar en icke felstalld larbenhalsfraktur (ett brott pa
larbenshalsen men dar benen ligger i rétt lage). Standardbehandlingen vid denna typ av fraktur
ar att en ortopedkirurg opererar hoftleden med skruv/spikfixation. I denna studie lottas
(randomiseras) behandlingen mellan skruvfixering och hoftledsprotes.

All uppféljning kommer att ske via register. Detta innebér inga ytterligare besok,
rontgenundersokningar eller provtagningar pa grund av deltagande i denna forskningsstudie.
Vi kommer dock att kontakta dig ett ar efter din skada om vi saknar svar pa Frakturregistrets
hélsoenkét som dom skickar ut rutinmassigt.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande &r frivilligt och din narstaende kan nar som helst vélja att avbryta deltagandet.
Om ni véljer att inte delta eller vill avbryta ert deltagande behdver ni inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka er framtida vard eller behandling. Om ni vill avbryta ert
deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).

Hantering av personuppgifter
Projektet kommer att samla in och registrera information om din narstaende.

Svar och resultat fran enkater kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem.
Inga av resultaten kommer att kunna sparas till din narstaende personligen eller 6verforas till ett
land utanfor EU.

Enligt Dataskyddsférordningen, GDPR, (EU 2016/679) har ni rétt att ansoka om information
om vilka personuppgifter som behandlas, fa rattelse eller begara radering av personuppgifter.

Ni har ocksa ratt att begdra begransning av behandling av din narstaendes personuppgifter
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eller att invdnda mot behandlingen.

Dataskyddsombudet ar den person som ansvarar for att personuppgifter behandlas pa ett
lagligt och korrekt satt. Vid behov kan dataskyddsombudet hjalpa till sa att Ni kan fa
information om vad som registrerats och fa eventuella rattelser genomforda.

Dataskyddsombudets kontaktuppgifter: Annika Bengtsson Juridiska enheten vid regionkontoret,
Storgatan 27, 75331 Uppsala. Tfn: 018-611 6101

Om Ni vill Iamna in ett klagomal angaende behandlingen av personuppgifter sa kan Ni vanda er
till Integritetsskyddsmyndigheten som ar tillsynsmyndighet for dataskyddsférordningen.

Din narstaendes personuppgifter kommer endast att anvandas for de andamal som angivits
ovan. De kan endast komma att behandlas for andra syften om Ni lamnat ett nytt samtycke
och/eller nytt godkannande erhallits av Etikprovningsmyndigheten.

Ansvariga for studien

Ansvariga for studien ar forskningshuvudmannen Uppsala Universitet med behdrig foretradare
prefekt Per Hellman, institutionen for kirurgiska vetenskaper.

Personuppgiftsansvarig ar Uppsala Universitet.

Sebastian Mukka, 6verlékare, docent, Umea Olof Wolf, dverlékare, Uppsala
E-post: sebastian.mukka@umu.se E-post: olof. wolf@akademiska.se
Telefon: 090-785 00 00 Telefon: 018-611 00 00

Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
Forskning utan samtycke

20 § Forskning far utforas utan samtycke, om sjukdom, psykisk storning, forsvagat hélsotillstdnd eller ndgot
annat liknande férhallande hos forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhamtas. Forskningen
far dock utféras bara under de forutsattningar som anges i 21 och 22 §8.

21 § Forskning avseende en forskningsperson som sags i 20 § far utforas om
1. forskningen kan forvintas ge en kunskap som inte & méjlig att fa genom forskning med samtycke, och
2. forskningen kan forvantas leda till direkt nytta for forskningspersonen.

Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte ar uppfyllt far forskningen utféras om

1. syftet ar att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen eller ndgon annan som lider
av samma eller liknande sjukdom eller stérning, och

2. forskningen innebar en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehagfér

forskningspersonen.

22 § En forskningsperson som ségs i 20 § skall s& langt méjligt informeras personligen om forskningen.
Samrad skall ske med forskningspersonens narmaste anhoriga. Samrad skallske ocksa med god man eller
forvaltare enligt 11 kap. foraldrabalken, om fragan ingar i dennes uppdrag. Forskningen far inte utforas om
forskningspersonen i ndgon form ger uttryck for att inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrad har
skett med motsatter sigutférandet.
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Samrad med narmaste anhorig*

En registerrandomiserad studie - Hoftprotes eller skruvar vid fraktur pa larbenshalsen hos éldre
patienter med ringa felstélld fraktur — Hipsther-studien

Som anhorigtill:

med personnummer:

har jag tagit del av forskningspersonsinformation rérande ovan ndmnda studie.

Jag har haft mojlighet att stalla fragor och fatt dem besvarade. Jag motsatter mig inte min
anhoriges/huvudmans medverkan i studien.

Datum:

Namnteckning:

Namnfortydligande:

Slaktskap:

Anhorig har informerats om studien av:

Datum:

Namnteckning Namnfortydligande

Titel / funktion i studien

Undertecknat samtycke sparas i studieparmen.

I Narmast anhorig = Make/maka, barn, syskon respektive god man/forvaltare



