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Foresparsel om utvidet oppfelging etter skulderbrudd

Bakgrunn

Du har padratt deg et komplisert skulderbrudd (Brudd i gvre humerus) som vanligst rammer
personer over 65 ar. Gjenopptreningen av dette bruddet kan ofte ta 6-12 maneder, og man
kan fa redusert evne til & bevege skulderen og mindre styrke. Det er ikke uvanlig med mye
smerter de fgrste ukene, men smertene avtar gradvis og det blir ofte vesentlig bedre etter
noen uker. Hensikten med behandlingen er a redusere smerter, bedre skulderfunksjonen og
redusere risiko for fglgetilstander, som blant annet stivt skulderledd.

Hvilken behandling for kompliserte skulderbrudd som er den beste av disse to er ikke avklart,
verken i Norge eller internasjonalt. De nordiske land (Norge, Sverige, Finland og Danmark)
samarbeider derfor gjennom et forskningsprosjekt for a forsgke a finne ut om operasjon eller
ikke-operativ behandling er best. Du kan lese mer pa var hjemmeside: www.ousulleval og
sgke pa Deltacon. Her kan du se hvem vi er http:/nitep.eu/en/team/

Mange vil ofte vaere av den oppfatning av det ma vaere en fordel & bli operert hvis
rgntgenbildet viser et stygt brudd, enten man er pasient eller helsepersonell. Slik er det
imidlertid ikke ngdvendigvis for kompliserte skulderbrudd. Samtidig er det viktig & vite at det
er mange ulike typer av brudd i skulderen, og vart studie tar for seg bare de ca. 10-15%
vanskeligste bruddene. For hoveddelen av skulderbrudd som er mindre alvorlige, har man
gode holdepunkter for at konservativ behandling er det beste. Hvilken operasjonstype er da
best hos pasienter over 65 ar? Heller ikke dette vet vi entydig, men det er noen holdepunkter
for & tro at en Deltaprotese gir det beste resultatet.

Hva gnsker vi a gjgre?

Du har fatt den behandlingen vi mener var mest egnet for ditt brudd. 1 tillegg til den vanlige 3
maneders kontrollen, gnsker vi & kontrollere deg etter et og to ar. For de som samtykker til
det, kontrolleres man ogsa etter 5 og 10 ar. Ved disse kontrollene blir det tatt et vanlig
rantgenbilde av skulderen, og man blir bedt om a svare pa et standardisert spgrreskjema om
skulderfunksjon, smerter og livskvalitet. En fysioterapeut vil ogséd undersgke skulderen din.

Hvordan oppbevares informasjonen om deg?

Informasjonen som registreres om deg blir behandlet uten navn, fadselsnummer eller
identifiserbare opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger gjennom en navneliste.
Det er kun autorisert personell (2 personer ved ditt sykehus) som har adgang til navnelisten,
og som kan finne tilbake til deg. Det vil ikke veere mulig & identifisere deg i resultatene av
studien siden. Alle opplysninger blir slettet senest innen et ar etter studiets avslutning, nar alle
inkluderte pasienter har vaert fulgt i 10 ar. Kopi av opplysningene lagres i avidentifisert i en
sentral database pa sykehuset i Tampere, Finland, der bare to personer har tilgang.
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Dine rettigheter

Du har rett til & fa innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg. Opplysningene dreier
seg utelukkende om din aktuelle skulderskade med stikkordsmessig informasjon om
skadetype, din skulderfunksjon i oppfalgingstiden og r@ntgenbilder av skulderen, Dersom du
gnsker det, kan du kreve & fa slettet de opplysninger som samles inn innen studiets
avslutning. Mer informasjon om dine rettigheter finnes pa sykehusets internettsider under
Personvern. Du kan ta kontakt med vart personvernombud ved spgrsmal: personvern@ous-
hf.no eller pr. tif. 22118080. Du har rett til & klage pa behandlingen av de data vi samler om
deg til datatilsynet. Grunnlaget for var behandling av personopplysninger hjemles i EU’s
personvernsforordning artikkel 6 og 9.

Deltakelse i oppfelgingsstudien er frivillig

Det er frivillig & delta i studien. Dersom du ikke gnsker a delta, trenger du ikke & oppgi noen
grunn. Det far ingen konsekvenser for den videre behandlingen du far ved legevakt eller
sykehus. Du fglger da rutinekontroll til 3 maneder med mindre medisinske forhold tilsier
lenger oppfelging. Dersom du samtykker i var foresparsel, ber jeg deg underskrive
samtykkeerkleeringen under. Hvis du sier ja til a delta, kan du ogsa senere trekke tilbake ditt
samtykke, uten at det pavirker din gvrige behandling ved sykehuset. Dersom du senere
gnsker a trekke deg, kan du kontakte din behandlende lege ved ditt sykehus.

SAMTYKKEERKLAERING

Ja, jeg aksepterer a delta i oppfalgingsstudien som beskrevet over.
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