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SunBurst (StUdy oN Burst fractures) - En registerbaserad,
randomiserad kontrollerad studie pa torakolumbala burstfrakturer

Bakgrund

Frakturer i kotpelaren &r vanligast i torakolumbala 6vergangen som ar ett biomekaniskt kansligt
omrade. Burstfrakturer, efter det engelska ordet burst med betydelsen springa, kallas den typ av
fraktur i ryggen dar hela kotkroppen sprangs isar. Dessa frakturer ses i alla aldrar och ar forenade
med smarta och funktionsnedsattning. Vid en burstfraktur utan allvarligt paverkad neurologi och
utan totalruptur av kotpelarens bakre ligamentkomplex ar det i nuldget oklart om patienter gynnas
av en operation eller inte. Ett fatal randomiserade kontrollerade studier har genomforts, men
sammantaget har de inte kunnat visa nagon sarskild fordel for ndgondera av behandlings-
alternativen.

Syfte

Ar kirurgisk eller icke-kirurgisk behandling mest lamplig fér patienter med en torakolumbal
burstfraktur?

Metod och utférande

Patienter med en torakolumbal burstfraktur, 18-66 ar, randomiseras till kirurgisk eller icke-kirurgisk
behandling. Nar en patient registreras i Svenska Frakturregistret kommer plattformen signalera att
patient uppfyller kriterier for SunBurst-studien. Inklusionskriterierna kontrolleras genom att besvara
screeningfragor innan patient randomiseras. Studien kraver informerat samtycke. Samtyckesformular
kan skrivas ut via Frakturregistrets hemsida eller kopieras fran exemplaret i studieparmen.
Samtyckesformularet laggs in i studieparmen.

Patienter som deltar kommer fylla i studiespecifika enkater vid skadetillfdlle, 3-4 manader och 1 ar.
Studiespecifika rontgenundersokningar kommer goras 1 ar efter skada.

Det primara utfallsmattet kommer vara vardet pa det ryggspecifika patientrapporterade
utfallsmattet Oswestry Disability Index ett ar efter skadan. Sekundéara utfallsmatt kommer vara
patientrapporterade utfallsmatten SMFA och EQ-5D-5L, radiologiska fordandringar, samt data fran
andra register for att jamfora sjukskrivningsgrad, komplikationer, Iakemedelskonsumtion och
hdlsoekonomisk analys.

Inklusionskriterier
e Skriftligt informerat samtycke
e  Burstfrakturi Th10-L3
e 18-66ar

Exklusionskriterier
e Ryggmargsskada eller cauda equina-syndrom
e Totalruptur av ryggens bakre ligamentkomplex
e Bakomliggande ryggsjukdom
e VYtterligare fraktur som férhindrar mobilisering
e Bakomliggande multisjuklighet som forhindrar kirurgisk behandling
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Skadetillfalle 3-4 1ar
manader
Patientrapporterade X X
utfallsmatt
Radiologi DT och MR DT DT, MR
och
stdende
slatrontgen
Registerdata X X
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