@ duality

DUALITY - a Register-based, Randomised Controlled Trial to Investigate
Dual Mobility Cups in Hip Fracture Patients

Bakgrund:

| Sverige far arligen mer dn 2.000 patienter en total hoftprotes pga collumfraktur, men enligt Svenska
Hoftprotesregistret kan upp till 8% av dessa patienter drabbas av luxation. Detta medfor enormt
manskligt lidande, och aterinldggningar och re-operationer pga. luxation férorsakar dkat
resursutnyttjande. P4 manga stéllen i Sverige anvdnds dubbelcupar i tron att dessa minskar risken for
luxation, men det finns idag inga studier av tillrackligt god kvalité for att man skulle kunna
rekommendera inforandet av de mycket dyrare dubbelcuparna pa bred front.

Syften:
e Minskar anvandandet av dubbel-cupar risken for luxation efter collumfraktur?
e Sekundara fragestallningar ar forekomst av djupa infektioner, re-operationer av olika slag,
dod inom 90 resp. 365 dagar, patientrapporterat utfall, samt mojliga halsoekonomiska
vinster

Metod och utférande:

Patienter 6ver 65 ar med dislocerad collumfraktur randomiseras till dubbelcup eller standardcup via
Svenska Frakturregistrets internetportal - férutsatt att det enligt era lokala rutiner féreligger en
indikation for att sdtta helprotes pa aktuell patient. Hela behandlingen och eftervarden foljer era
lokala rutiner. Val av implantat, snittforing, mobilisering etc. ar upp till er som deltagande klinik. Inga
sarskilda aterbesok eller undersékningar utover vanlig rutin kravs. Nar en patient med ovanstaende
fraktur ankommer till sjukhuset och diagnosen stélls sa registrerar ansvarig lakare patienten i
Svenska Frakturregistret. Plattformen signalerar vid deltagande sjukhus att patienten kan inkluderas i
DUALITY-studien. Ett fatal kontrollfragor foljer innan man ska skriva ut det informerade samtycket.
Darefter kan patienten randomiseras direkt i plattformen.

Inklusionskriterier:

o Skriftligt informerat samtycke

¢ 65 ar eller dldre

o Akut (<7d) dislocerad collumfraktur (Garden 3-4)
¢ Kandidat for helprotes

Exklusionskriterier:

¢ Patologisk eller stressfraktur

¢ Implantatnara fraktur

¢ Tidigare inklusion i Hipsther- eller DUALITY-studien
* Demens

Skriftligt samtycke inhamtas i samband med att man stallt diagnos.

Randomiseringsfunktionen kan man 6ppna i efterhand om inskrivande ldkare inte vill eller kan ta
stallning till studieinklusion.
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