                                                                                                Bilaga 4b

Sekundärpreventiva åtgärder vid osteoporos. En jämförande studie av multidisciplinärt hälsopedagogiskt omhändertagande mot konventionell behandling

Detta är en förfrågan om deltagande i ett forskningsprojekt. Läs noggrant igenom följande innan du beslutar dig om du önskar delta eller ej. Vi kommer att göra en förfrågan om deltagande i studien till de personer som vid bentäthetsmätning har låga värden (tecken på benskörhet). Om det är något du undrar över så är du välkommen att fråga sjuksköterskan på osteoporosmottagningen eller kontakta ansvariga för studien (se nedan).

Bakgrund och syfte

Under 2008-2010 pågår i Karlstad/Örebro ett forskningsprojekt för att öka kunskapen kring vilken betydelse omhändertagandet vid benskörhet(osteoporos) har för individers hälsobeteende. Benskörhet är ett utbrett folkhälsoproblem i Sverige där var tredje kvinna vid 70 års ålder beräknas ha ett så skört skelett att det finns ökad risk för fraktur. Risken för en medelålders kvinna att någon gång under resten av livet drabbas av en eller flera frakturer är ca 50 % och för en medelålders man cirka 25 %. Om du redan har drabbats av en fraktur och dessutom har ett skört skelett ökar riskerna för att du kan få fler frakturer. Det finns dock möjligheter att påverka flera av de kända riskfaktorerna vid fraktur. Forskning kring benskörhet och förebyggande arbete för att förhindra fraktur är ett relativt nytt område där mer kunskap efterfrågas. Det mesta vi vet idag kring benskörhet har forskningen bidragit med de senaste 15 åren och det finns mycket kunskap att föra över till sjukvården. Däremot finns det mycket lite erfarenhet kring hur denna kunskap används i sjukvården. Detta projekt syftar till att få en tydligare bild av hur denna, relativt nya kunskap används i sjukvården och vilken effekt detta får för personer med benskörhet. Detta forskningsprojekt avser att kartlägga och jämföra olika verksamheters omhändertagande vid benskörhet hos personer som drabbats av underarmsfrakturer. Det övergripande syftet är att jämföra två behandlingsprogram vid osteoporos avseende hälsobeteende för att minska risken för fraktur.   

Förfrågan om att deltaga i studien

Samtliga personer med underarmsfraktur och lågt bentäthetsvärde kommer tillfrågas om deltagande i studien. 

Hur går studien till?

Om du väljer att medverka i studien kommer det att innebära att du kommer att få genomföra några fysiska test som inte ingår i rutinundersökning vid misstänkt osteoporos. De fysiska testen är valda för att ge en bild av din muskelstyrka, din balans, gånghastighet och allmänna fysiska aktivitet. De utförs av legitimerad sjukgymnast, under säkra förhållanden, vid samma tillfälle som du får genomgå en bentäthetsmätning. Vid mätning av balansen kommer du att få stå på plant underlag i olika utgångslägen. Tiden du kan stå utan att komma i obalans registreras. Vid balanstesten kommer du att få vara barfota eller i strumplästen. Muskelstyrkan mäts med en handgreppsapparat, dynamometer, och benstyrkan genom att du reser dig från en stol tio gånger på tid. Du kommer också att gå 30 m på tid på plant underlag inomhus. Vid gångtestet är det bra om du har stadiga skor, av typ promenadskor eller gymnastikskor. För att registrera fysisk aktivitet får du bära en liten mätare, accelerometer (stegräknare), som registrerar din fysiska aktivitet under din vakna tid under 1 vecka. Du kommer dessutom att få besvara en enkät med frågor om dina vardagsrutiner, levnadsvanor och övriga faktorer som relaterar till benskörhet och fall. Efter ett och två år kommer du att kallas igen för att genomföra samma fysiska test, svara på frågeformulär och mäta fysisk aktivitet med accelerometern. Den totala tiden för detta utöver ordinarie rutin, är 1-1,5 timme per tillfälle. Om du själv vill kan du få ta del av dina värden. 

Den medicinska utredningen och behandlingen kommer att följa gängse rutiner vilket innebär att din primärvårdsdoktor eller annan patientansvarig läkare har ansvaret för ditt fortsatta omhändertagande.

Hur hanteras data?

Samtliga svar från enkäten och testvärden arkiveras i ett studieprotokoll märkt med personnummer och namn för att kunna kopplas ihop med resultaten vid uppföljningarna. Vid databearbetning kommer kodning att tillämpas. Studieprotokollen och kodlistor förvaras inlåsta och separerade från patientjournal. Dina data bearbetas och analyseras konfidentiellt och skall endast användas i detta avsedda projekt. Ingen obehörig kommer att ha tillgång till dina data.

Enligt personuppgiftslagen (PUL) (1998:204) så har du rätt att en gång per år gratis, mot skriftlig ansökan, få läsa vad som registrerats om dig samt få eventuella felaktigheter rättade.

Landstinget Värmland är ansvarig för dina personuppgifter. Personuppgiftsombud är Hans Ramfelt 054-61 41 73, 070-570 41 73. För att få ut registerutdrag kan du kontakta nedanstående forskare.

Vilka risker kan studien medföra?

Riskerna för fysiska personskador bedöms som ringa då samtliga test sker under kontrollerade former och utförs av erfaren legitimerad personal. 

Tillgång till resultat

Resultaten från detta projekt kommer att sammanställas i vetenskapliga artiklar och är tillgängligt i omgångar från 2009-2011. Det kommer även att göras en svensk sammanfattning av resultaten som blir tillgänglig för personer som deltar i forskningsprojektet. Arbetet förväntas leda till en ökad kunskap och djupare förståelse för hur omhändertagandet av personer med benskörhet i fortsättningen kan komma att utvecklas.

Försäkring och ersättning

Patientskadeförsäkringen gäller. De två uppföljande besöken ingår inte i dagens rutiner varför dessa är avgiftsfria och reseersättning utgår.

Frivillighet

Det är frivilligt att delta eller att inte delta och du har möjlighet att när som helst avbryta deltagandet utan att skäl för avbrytande måste anges. Om du väljer att delta, eller ej, eller väljer att avbryta ditt deltagande kommer inte på något vis att påverka ditt framtida omhändertagande inom vården.    

Har du frågor som berör ditt deltagande i detta forskningsprojekt är du välkommen att höra av dig till

Helene Hjalmarson

Margareta Möller


Doktorand/ Leg sjukgymnast

Docent, forskningschef


Folkhälsovetenskap vid

Vårdvetenskapligt forskningscentrum

Karlstad Universitet

Universitetssjukhuset i Örebro

054 7002537 eller 073 0844847

tel.019-602 5849

Samtycke - Intyg

Jag har tagit del av informationen om studien om benskörhet som avser jämföra två behandlingsprogram vid osteoporos avseende hälsobeteende för att minska risken för fraktur.   

Det kommer att innebära att jag medverkar genom att besvara en enkät vid tre tillfällen. Jag kommer vid dessa tillfällen även att genomföra några fysiska test för att registrera min balans, muskelstyrka, gånghastighet och fysiska aktivitet. Dessutom skall ja under sammanlagt tre veckor använda en mätare i avsikt att studera fysisk aktivitet. Jag har haft möjlighet att inhämta svar på mina frågor om studien.

Jag godkänner att mina uppgifter får samlas i ett studieprotokoll. Jag har blivit informerad om att studieprotokollet bevaras inlåst, att mina uppgifter behandlas konfidentiellt och att ingen obehörig får ta del av mina data.

Jag är medveten om att jag enligt personuppgiftslagen (PUL) (1998:204) har rätt att en gång per år gratis, mot skriftlig ansökan, få läsa vad som registrerats om mig samt få eventuella felaktigheter rättade. Landstinget Värmland är ansvarig för mina personuppgifter. Personuppgiftsombud är Hans Ramfelt 054-61 41 73, 070-570 41 73.

Underskrift________________________________________________________

Namnförtydligande_________________________________________________

Ort och datum ____________________________________________________

Detta formulär kopieras. Originalet behåller studiedeltagaren, ett exemplar förvaras i studieprotokollet.

