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Frakturregistrets plattform lamplig for
registerrandomiserad studie

ldé januari 2018
Beslut fran VR december 2018 (10,2 milj)
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Epidemiologi
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Region
Norge | ———1 1,24
Island N 1,02
Sverige I 1
Danmark [ 0,85
USA I — 0,78

Kina (Taiwan) — 0,72
Tyskland —i0,72
Schweiz —0,71
Finland —1 0,68
Grekland —i 0,66
Kanada — 0,65
Nederldanderna — 0,64
Ungern —i0,63
Singapore —i10,62
Italien —0,61
Storbritannien — 0,60
Kuwait —1 0,59
Australien —0,57
Portugal — 0,57
Kina (Hongkong) — 0,49
Frankrike I 0,41
Japan — 0,39
Spanien e — 0,39
Argentina —1 0,36

Kina S — 0,29
Turkiet — 0,18
Korea EE— 0,18
Venezuela e 0,17
Chile .. 0,08

0 0,5 1,0 455
Relativ risk

Figur 1. 10-arsrisken for hoftfraktur bland kvinnor i Sverige jamfort
med andra lander. Risken i Sverige ar satt till 1. Norge har risken 1,24
(dvs 24 procent hgre risk &n Sverige). Ovriga lander (utom Island)

har lagre risktal [8].



Epidemiologi
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Orsaker

* Osteoporos

» Okad falltendens

* Yrsel
* Nedsatt syn

* Hos yngre trauma
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Typer

Cervikala Trokantara Subtrokantara

Transcarvical neck fracture Intestrochanteric fracture

—

>
o
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Cervikala femurfrakturer

e Garden klassifikation I-1V
e Garden 3-4 felstallda

e Skadad blodforsorjning
 Felstalld/Icke Felstalld
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Blodforsorjning

ARTERY o
ROUND LeAMENT

ArpsSTeMes|S
: F FeEMoRAL
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Typer — cervikala femurfrakturer

Intern fixation
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e 1 av 5 (1800st) ar minimalt felstallda (Garden I-lI)

* Reoperation

e 17 % inom 1 ar (parker injury 2008)
15 % (Rogmark Injury 2009)
13-17% Umea (sishoim Acta orth 2019)
13-17% Uppsala (Dasouki lakarprog 2019)
14% Sundsvall
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COPYRIGHT © 2019 BY THE JOURNAL OF BONE AND JOINT SURGERY, INCORPORATED

Screw Fixation Versus Hemiarthroplasty
for Nondisplaced Femoral Neck Fractures
in Elderly Patients
A Multicenter Randomized Controlled Trial

Filip C. Dolatowski, MD, Frede Frihagen, MD, PhD, Stefan Bartels, MD, Vidar Opland, MD, Jurateé éaltyté Benth, PhD,
Ove Talsnes, MD, PhD, Sigurd Erik Hoelsbrekken, MD, PhD, and Stein Erik Utvag, MD, PhD

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

Konklusion:
Hemiprotes ger inte battre hoftfunktion (HHS)

Hemiprotes gav battre mobilitet (TUG) och farre stora reoperationer
Vissa aldre patienter gagnas av hemiprotes.
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HipSTHeR

Hip Screws or (Total) Hip Replacement for undisplaced femoral neck
fractures in elderly patients
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Inklusionskriterier

Patient 275 aa

Akut (<72h) Garden |-l

Informerat samtycke

Operabel med bade fixation och hoftprotes

Exklusionskriterier

e Patologisk eller stressfraktur

* Implantatnara collumfraktur

 Tidigare inklusion av kontralateral Garden I-Il fraktur
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Primart utfall Hipsther
"Kompositvariabel” bestaende av
- reoperationsfrekvens
- mortalitet

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

Powerberakning: 1440 patienter randomiseras
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Inga aterbesok kopplade till studien

Mortalitet och reoperationer registreras i SFR
Reoperationer samkdrs med Patientregistret och SHPR

Patientrapporterat utfall via SFR
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Pragmatisk studie..

Pa deltagande kliniker kan man valja:
Valfri hoftprotes (fabrikat, fixation, typ Hemi eller Total)

Valfri osteosyntes (skruvar/spikar, antal)
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Hipsther
Randomiseringsmodul



Skademekanism

19410321-9202 Eva Borg Ek (Kvinna, 78 él") Mer information?

Skadetillfalle Skadetillfzlle

Ny registrering
(inget registrerat) ©Skadedatum:

2019-08-27 [
Tillbaka

Skadeorsak

Skadeorsak:

Annat olycksfall - Fall - (samma plan, snavning)

Plats vid skada: Aktivitet vid skada:
Bostad, bostadsomrade Lek, fritid
Skadetyp:
Lagenergiskada v




Fraktur

Klassificering av fraktur %

AO-klassifikation

— y 31-Al 1-A2.1 1-A2.2 1-A2.3 || 31-A3 &~
Sub- &

trokantér

fraktur Lagg till Fraktur

Cervikal 31-B1 “a frakturen.

fraktur K
O

Oppna fyser:

2 & &

—— Odislocerad/diskret dislocerad cervikal
Caput- 31-C1 femurfraktur (Garden 1-2) Héger
fraktur 1 1
(Pipkin)

Protes
nara
femurfraktur
&

Ej kunnat klassificera/ej klassificerbar




®0Oppen fraktur: ®Sida: Oppna fyser: 3181

Nej Hoger Nej }

©@Diagnos (ICD-10):

Cervikal femurfraktur, sluten

AO-klassificering:

Odislocerad/diskret dislocerad cervikal femurfraktur (Garden 1-2)

Datum for rontgen: Klockslag for rontgen:

2019-08-27 [H 1200 hh:mm el. hhmm

|:| Implantatrelaterad fraktur
|:| Konsultationspatient fran annan klinik

|:| Frakturen ej aktuell for behandling pa denna klinik

Du har angett datum fér rontgen men ej klockslag. Fyll i detta nu och klicka sedan pd spara igen eller
lamna tomt om du inte kdnner till dessa virden.

Lagg till Behandling



Plattformen kanner av inklusionskriterier

Fraga fran HIPSTHER-studien: x

Denna patient uppfyller inklusionkriterierna for HIPSTHER med randomisering
mellan protes och osteosyntes vid Garden I-Il frakturer. Vill du screena

patienten nu?




Screeningfragor

Patient: Kristina Karlsson (19430719-9069)

Status i studien: Ej screenad

Denna patient uppfyller inklusionkriterierna for HIPSTHER med
randomisering mellan protes och osteosyntes vid Garden I-1I
frakturer. Besvara foljande fragor endast om du vill forsoka

randomisera.

Ar patienten redan behandlad fér den aktuella hoftfrakturen? Nej -

Klarar patienten av operation med bada Ja -

behandlingsalternativen?

Klarar kliniken av att utfora bada behandlingsalternativen? Ja -
Har patienten givit informerat samtycke till medverkan i Ja -

studien?

Fortsatt Avbryt




Samtycke kan skrivas ut

| HIPSTHER x |

Patient: Barbro Ingrid Bladh (19411224-9166)

Status i studien: Ej screenad

Denna patient uppfyller inklusionkriterierna for HIPSTHER med
randomisering mellan protes och osteosyntes vid Garden I-1I
frakturer. Besvara foljande fragor endast om du vill forsoka
randomisera.

Ar patienten redan behandlad fér den aktuella héftfrakturen?

Klarar patienten av operation med bada
behandlingsalternativen?

- . o B arar kliniken av att utfora bada behandlingsalternativen?
Se denna lank for skriftligt samtyckesformul®:.

2 versioner:
* FOr studiedeltagare cortsitt | | Avbryt
* FOr anhoriga om dement




Lyckad screening..

HIPSTHER x

9 Genom att fortsdtta kommer patienten att randomiseras. Vill du fortsatta?



HIPSTHER X

Patienten ar nu inkluderad i HIPSTHER och randomiserad till: OSTEOSYNTES



i HIPSTHER X

Patient: Kristina Karlsson (19430719-9069)

Status i studien: Randomiserad

Randomiseringsnummer: 10001
Randomiserad till: OSTEOSYNTES




Hur gar det till praktiskt?

- Registrera i Frakturregistret fére operationsanmalan

- Plattformen informerar om inklusion

- Informera och inhamta samtycke (till lokalt ansvarig/studieparm)
- Randomisera

- Operationsanmal

- Operera
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Uppdatering

* Deltagande: 20 kliniker med intresse

e Studiestart 16/9
* Uppsala, Umea, Goteborg

*Successiv 6kning 2/12

* + Mora, Visby, Kalmar, Gavle, Linkdping, SOS, Sunderbyn,
Karlstad, Alingsas, Vasteras

*januari 2020

* Malmo? Danderyd?
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STATISTIK STOD FOR ANVANDARE OM REGISTRET FOR PATIENTER FORSKNING NYHETER KONTAKT SFR IN ENGLISH

Detta visar data 1 Frakturregistret

789 425 429 70 % 47

Antal frakturer som registrerats under Antal frakturer som registrerats sedan Andel héftfrakturer som, under de Antal patienter randomiserade i
innevarande ar. registrets start. senaste 12 manaderna, opererats Hipsther-studien.
inom 24 timmar efter réntgen.



Screening log

Enhet

Uppsala

Umea

Mora

Vasteras

Alingsas

Alingsas
Goteborg/Molndal (SU)
Umea

Linkdping

Linkdping
Goteborg/Maolndal (SU)
Gavle

Linkoping

Umea

Mora
Goteborg/Mélndal (SU)
Alingsas

Kalmar

Goteborg/Maolndal (SU)

Datum |
2020-01-07
2020-01-07
2020-01-03
2020-01-03
2019-12-31
2019-12-30
2019-12-29
2019-12-26
2019-12-26
2019-12-26
2019-12-26
2019-12-25
2019-12-24
2019-12-23
2019-12-20
2019-12-19
2019-12-17
2019-12-17

2019-12-16

Inkluderad
Nej
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Nej
Nej
Ja
Nej
Ja
Nej
Ja
Ja
Ja
Ja

Ja

Rand. nummer

10038

10037

10036

20009

10035

10034

10033

10032

10031

10030

10029

10028

20008

20007



Duality

The DUALITY trial - a Register-based, Randomised Controlled Trial to
investigate Dual Mobility Cups in Hip Fracture Patients
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Typer — cervikala femurfrakturer

Hoftprotes
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Total héftprotes som frakturbehandling

2.000st per ar

Clinical results after hip fracture

with special focus on hip arthroplasty

Luxationer 9%




Dubbelartikulerande cup

Reduced Revision Risk for Dual-Mobility Cup
in Total Hip Replacement Due to Hip Fracture

A Matched-Pair Analysis of 9,040 Cases from the Nordic
Arthroplasty Register Association (NARA)

Ammar Jobory, MD, Johan Kérrholm, MD, PhD, Sgren Overgaard, MD, DMSc, Alma Becic Pedersen, MD, PhD,
Geir Hallan, MD, PhD, Jan-Erik Gjertsen, MD, PhD, Keijo Mikeld, MD, PhD, and Cecilia Rogmark, MD, PhD

Investigation performed at the Department of Orthopaedics, Lund University, Skane University Hospital, Malmo, Sweden




DUALITY

Population:

65 ar eller aldre

Dislocerad collumfraktur (Garden 3-4)
Lamplig for total hoftprotes

Intervention:
Dubbelartikulerande cup

Kontroll:
Standard cup



Berakning av antal patienter

Luxationsfrekvenser

Standard cup:
7%

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



Utfallsvariabler

Primar utfallsvariabel

Incidens av luxationer
(sluten eller 6ppen 1 ar)

Sekundara utfallsvariabler

Reoperation uns
Infektion
Mortalitet
Patientrapporterat utfall Kostnadsanalys




Pragmatisk studie..

Pa deltagande kliniker kan man valja:
Valfri hoftprotes (fabrikat, fixation)

Valfri snittforing, restriktioner och uppféljning

( 'Svenska_
A Frakturregistret



Inga aterbesok kopplade till studien

Mortalitet och reoperationer registreras i SFR
Reoperationer samkdrs med Patientregistret och SHPR

Patientrapporterat utfall via SFR

( 'Svenska_
A Frakturregistret



Planering

Studiestart 8e Januari 2020: Uppsala och Umea

Darefter utokas antalet kliniker successivt i takt med intresse
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Studiegruppen

Olle Wolf, Uppsala
Sebastian Mukka, Umea
Nils Hailer, Uppsala

Michael Moller, Sahlgrenska

Monica Sjoholm, Koordinator Hipsther/SFR
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