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Frakturregistrets plattform lämplig för 
registerrandomiserad studie

Idé januari 2018
Beslut från VR december 2018 (10,2 milj) 

I september 2019 inleds första rRCT:n inom ortopedi

Duality
Ytterligare anslag VR ca 15 milj



Epidemiologi
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Epidemiologi

• Åldrandets trauma

• 2- 3 ggr vanligare ♀

• Livstidsrisk 20% för kvinnor
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Orsaker

• Osteoporos

• Ökad falltendens
• Yrsel

• Nedsatt syn

• Hos yngre trauma
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Typer

Cervikala Trokantära Subtrokantära



Cervikala femurfrakturer

• Garden klassifikation I-IV

• Garden 3-4 felställda

• Skadad blodförsörjning

• Felställd/Icke Felställd
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Blodförsörjning
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Typer – cervikala femurfrakturer
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Intern fixation



Bakgrund

• 1 av 5 (1800st) är minimalt felställda (Garden I-II)

• Reoperation
• 17 % inom 1 år (Parker Injury 2008)

• 15 % (Rogmark Injury 2009)

• 13-17% Umeå (Sjöholm Acta Orth 2019)

• 13-17% Uppsala (Dasouki läkarprog 2019)

• 14% Sundsvall



Odislocerad fraktur; > 70 år
219 patienter
Randomiserade: Hemiprotes eller skruvfixation

Konklusion:
Hemiprotes ger inte bättre höftfunktion (HHS)
Hemiprotes gav bättre mobilitet (TUG) och färre stora reoperationer
Vissa äldre patienter gagnas av hemiprotes.



HipSTHeR
Hip Screws or (Total) Hip Replacement for undisplaced femoral neck

fractures in elderly patients



HipSTHeR



Inklusionskriterier

• Patient ≥75 åå

• Akut (<72h) Garden I-II

• Informerat samtycke

• Operabel med både fixation och höftprotes

Exklusionskriterier

• Patologisk eller stressfraktur

• Implantatnära collumfraktur

• Tidigare inklusion av kontralateral Garden I-II fraktur



Primärt utfall Hipsther

”Kompositvariabel” bestående av
- reoperationsfrekvens
- mortalitet

Reoperationsfrekvens 7.5% (protes) vs 12.5% (ORIF)

Powerberäkning: 1440 patienter randomiseras



Inga återbesök kopplade till studien

Mortalitet och reoperationer registreras i SFR

Reoperationer samkörs med Patientregistret och  SHPR

Patientrapporterat utfall via SFR



Pragmatisk studie..

På deltagande kliniker kan man välja:

Valfri höftprotes (fabrikat, fixation, typ Hemi eller Total)  

Valfri osteosyntes (skruvar/spikar, antal)



Hipsther
Randomiseringsmodul



Skademekanism



Fraktur





Plattformen känner av inklusionskriterier



Screeningfrågor



Samtycke kan skrivas ut

2 versioner:
• För studiedeltagare
• För anhöriga om dement



Lyckad screening..







Hur går det till praktiskt?

- Registrera i Frakturregistret före operationsanmälan

- Plattformen informerar om inklusion

- Informera och inhämta samtycke (till lokalt ansvarig/studiepärm)

- Randomisera

- Operationsanmäl

- Operera



Uppdatering

•Deltagande: 20 kliniker med intresse

•Studiestart 16/9
• Uppsala, Umeå, Göteborg

•Successiv ökning 2/12
• + Mora, Visby, Kalmar, Gävle, Linköping, SÖS, Sunderbyn, 

Karlstad, Alingsås, Västerås

• januari 2020
• Malmö? Danderyd? 







Duality
The DUALITY trial - a Register-based, Randomised Controlled Trial to 

investigate Dual Mobility Cups in Hip Fracture Patients 



Typer – cervikala femurfrakturer

33

Höftprotes



Total höftprotes som frakturbehandling

2.000st per år

Luxationer 9%



Dubbelartikulerande cup



DUALITY

Population:
65 år eller äldre
Dislocerad collumfraktur (Garden 3-4)
Lämplig för total höftprotes

Intervention:
Dubbelartikulerande cup

Kontroll:
Standard cup



Beräkning av antal patienter

Luxationsfrekvenser

Standard cup: 
7%

Dual mobility: 
3.5% Sample size: 1,600 patients



Utfallsvariabler

Primär utfallsvariabel

Incidens av luxationer
(sluten eller öppen 1 år)

Sekundära utfallsvariabler

Reoperation uns
Infektion
Mortalitet
Patientrapporterat utfall Kostnadsanalys



Pragmatisk studie..

På deltagande kliniker kan man välja:

Valfri höftprotes (fabrikat, fixation)  

Valfri snittföring, restriktioner och uppföljning



Inga återbesök kopplade till studien

Mortalitet och reoperationer registreras i SFR

Reoperationer samkörs med Patientregistret och  SHPR

Patientrapporterat utfall via SFR



Planering

Studiestart 8e Januari 2020: Uppsala och Umeå

Därefter utökas antalet kliniker successivt i takt med intresse 



Olle Wolf, Uppsala

Sebastian Mukka, Umeå

Nils Hailer, Uppsala

Michael Möller, Sahlgrenska

Monica Sjöholm, Koordinator Hipsther/SFR

Studiegruppen


