Forskningspersonsinformation

Ordnad introduktion av en ny hoftprotes, Trident Il — studien,

en registerbaserad prospektiv multicenterstudie

Bakgrund och syfte

Sedan mitten av 1960-talet har moderna hoftprotesoperationer framgangsrikt genomforts som
behandling av artros i hoften. En hoftprotes bestar av tre delar, en stam och en ledkula, som
forankras i [arbenet och en ledskal, som forankras i backenet.

De implantat som anvands har utvecklats och forbattrats genom aren och en standig utveckling och
forbattring pagar I6pande. Trots dessa framsteg, drabbas ca 10 % av de som genomgar en
hoftprotesoperation av problem och behéver genomga ytterligare operationer under sin livstid.
Risken for proteslossning ar ett av de problem som kan uppsta. Vid proteslossning maste man
genomfdra en ny hoftprotesoperation for att ersatta den I6sa protesen. Risken for proteslossning ar
hogre ju yngre man ar vid den priméara operationen.

Genom utvardering och forskning av implantatens egenskaper utvecklas nya produkter for att
tillgodose patienternas krav pa en véalfungerande led.

| denna studie kommer en ny ledskal, Trident Il - hemispherical, att utvarderas. Denna ledskal ar
tillverkad av titan och har en pords yta som ska 6ka infastningsférmagan mot backenbenet.

Varfor blir jag tillfragad?

Alla patienter som planeras for en total hoftledsoperation och uppfyller kriterierna for att delta i
studien tillfragas. Deltagandet &r helt frivilligt.

Hur gar studien till?

Atta sjukhus i Sverige kommer att delta i studien. 250 patienter kommer att ingd i studien dar man
kommer att folja patienterna for att utvardera patientupplevd hélsa, som utvarderas med hjalp av
frageformular, implantatets livslangd och rontgenresultat.

Det finns inga skillnader vid sjalva genomférandet av operationen om du valjer att delta i studien
jamfoért med om du inte deltar.

Vid studiedeltagande kommer du att innan operationen, fa fylla i frageformuldr om hur din hoft
fungerar och paverkar hur du mar. Vid kommande uppfoljningar efter operationen, ar malsattningen
att samtliga formulér ska fyllas i via Svenska hoftprotesregistrets inmatningsmodul. Dessa data
kommer att inhdmtas fran registret 1, 6 och 10 ar efter operationen, samt ytterligare information om
eventuella omoperationer. Patienter som opereras vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset/ Maélndal
kommer att foljas upp med utdkad réntgen 2, 6 och 10 ar efter operation. Straldosen vid slatrontgen
ar 0.6 mSv per undersokning. Vid normala levnads- och vistelsemonster uppgar den genomsnittliga
straldosen i Sverige till 2.4 mSv/ar (hos icke-rékare). Ovriga patienter foljs upp enligt respektive
kliniks rutiner.
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Vilka &r riskerna?

Komplikationer kan uppsta vid all typ av kirurgi. Dessa komplikationer bestar till storsta delen av
infektioner och blodpropp, som uppgar till ca 2-3 % inom de forsta tva aren. Det finns for oss inga
kdnda risker, biverkningar eller komplikationer med den nya protestypen och den 6kade stralningen
vid rontgenundersdkningarna, férdelade 6ver tio ar, anses férsumbar.

Finns det nagra fordelar?

Huvudsyftet med studien ar att verifiera att den nya cupen presterar minst lika bra, som de cupar
som anvands rutinmassigt i dag. Du kommer att fa genomga en mer omfattande uppféljning an vad
som ar brukligt, vilket innebar att eventuella problem kan upptéackas pa ett tidigare stadie.

Hantering av data och sekretess

Ingen obehorig har tillgang till insamlade data, utan data lagras i sekretesskyddade databaser.
Uppgifter som fors in i din patientjournal ar skyddade av sekretess enligt Patientdatalagen. Om du
har fragor kring personuppgiftshanteringen kan du kontakta dataskyddsombudet pa adress,
Dataskyddsombud, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, 413 45 Goéteborg, telefon 031-343 27 15, alt.
sahlgrenska.universitetssjukhuset.dso@vgregion.se. Svenska hoftprotesregistrets dataskyddsombud
nas pa koncernkontoret.dso@vgregion.se.

Information om studiens resultat

Information av dina egna resultat lamnas ut pa begéran. Resultat av hela studien kommer att
redovisas i vetenskapliga tidskrifter, nationellt och internationellt, utan majlighet att spara enskilda
patienter.

Férsakring och ersattning

Alla patienter omfattas av Patientférsakringen. Det utgar ingen ersattning vid studiedeltagande vad
galler patientavgifter och reskostnader.

Frivillighet

Deltagande i studien sker helt pa frivillig basis. Om du har bestamt dig for att delta kan du nar som
helst under studiens gang, avbryta ditt deltagande utan att ange orsak eller att det kommer att
paverka din fortsatta behandling. Vid atertagande av samtycke kan du vanda dig till var
forskningssekreterare pa telefon 031-342 70 92.

Ansvarig forskare
Docent, 6verlakare Maziar Mohaddes
031-343 08 65

e-post: Maziar.mohaddes_ardebili@vgregion.se
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SAMTYCKE gillande deltagande i forskningsstudien

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och last bifogad skriftlig information. Jag har
fatt tillfalle att stalla fragor och fatt eventuella fragor besvarade. Informationen har innehallit
eventuella fordelar och risker med mitt deltagande.

Jag kdnner till att mitt deltagande ar helt frivilligt. Jag ar medveten om att jag ndr som helst och utan
narmare forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att det paverkar mitt framtida
omhandertagande.

Jag bekraftar att:

e Jag ger mitt samtycke till att delta i studien och vet att mitt deltagande ar helt frivilligt.

e Jag har tagit del av informationen om hur mina personuppgifter kommer att hanteras i
studien

och att insamlad data om mig férvaras och hanteras elektroniskt av studieansvariga.

o Jagtillater att studieansvarig eller en studiemonitor far ta del av mina
patientjournaluppgifter som ar relevanta for den aktuella forskningsstudien samt att
tillsynsmyndigheter inom och utanfér
den Europeiska Unionen (EU) far ta del av patientjournaluppgifter vid eventuell tillsyn.

e Jag dr medveten om att jag ndr som helst och utan forklaring kan dra tillbaka mitt
samtycke och avsluta deltagandet, liksom att fa eventuella insamlade prov kasserade.

Jag lamnar harmed mitt samtycke till att delta i studien:

Underskrift forskningsperson Namnfortydligande Datum

Email-adress

Klinikens underskrift
Jag har informerat om studien och forskningspersonen har fatt tillfalle att stalla fragor.

Underskrift (lakare/forskningsansvarig) Namnfortydligande Datum

En kopia av denna signerade information ges till forskningspersonen
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