LD’ REGIONALE KOMITEER FOR MEDISINSK OG HELSEFAGLIG FORSKNINGSETIKK

Region: Saksbehandler: Telefon: Var dato: Var referanse:

REK nord Monika Rydland 77620756 26.04.2021 255548

Deres referanse:

Jonas Meling Fevang

255548 Brudd i bakre malleol, hvilke brudd ber fikseres
Forskningsansvar lig: Helse Bergen HF - Haukeland universitetssykehus
Seker: Jonas Meling Fevang

Seker s beskrivelse av formal:

Arlig er det ca 7500 personer som fér ankelbrudd. 7% av disse har brudd tre steder i
ankelen, pa fagspraket kalles disse ” trimalleolaare” brudd. Vi vet at pasienter som har
denne typen skade har sterrerisiko for smerte, stivhet og darligere funkson pa sikt,
sammenlignet med enklere ankelbrudd. Det er stor diskusjon og engasjement i fagmiljoet
for & finne den beste behandlingen av disse bruddene. Det er saarlig fokus pa hva en skal
gjere med et av bruddene som ligger nederst og pa baksiden av ankelen/skinnleggen. | dag
opereres slike brudd pa to forskjellige mate — enten & fiksere bruddet — eller bare a la det
liggei fred. Vi vet ikke hvilken kirurgisk behandling som er best for de forskjellige
variantene av brudd. Vi gnsker & randomisere pasienter med slike brudd til enten fiksering
eller ikke fiksering av brudd i bakre malleol.

REKsvurdering

Vi viser til sgknad om forhandsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Seknaden
ble behandlet av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK)
nord i metet 15.04.2021. VVurderingen er gjort med hjemmel i helseforskningsloven § 10.

Formal
Formalet med prosjektet er & kartlegge hvilken behandling som er best for de forskjellige
typer og sterrelser av brudd bakerst i ankelen hos voksne.

Om progj ektet

Progektet er et samarbeidsprog ekt mellom Helse Bergen HF, Helse Stavanger HF, Oslo
universitetssykehus HF og Helse Midt-Norge HF, hvor Helse Bergen HF er koordinerende
forskningsansvarlig institugon.

Data/Materiale

Datavil innhentes via CT og rentgenundersgkelse far og etter operasion, sparreskjema og
standard kliniske undersgkelser av ankelen hvor man vil se pa bevegelighet, irritasion av
metall, sensibilitet, sarstatus og feilstilling.
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Deltakere
Man tar sikte pa &inkludere 332 voksne pasienter/klienter i alderen 18-70 & med brudd tre
steder i ankelen.

Rekruttering

Av sgknaden fremgar det at «potensielle deltakere vil bli identifisert nar de far pavist det
aktuelle bruddet i ankelen. Vakthavende lege pa ortopedisk avdeling vil sparre pasienten
om deltakel se. Pasientene far sa lang tid som de trenger. Dersomikke svar innen
operasion inkluderes de ikke. De svarer til vakthavende lege, lege pa post eller lokal
koordinator.»

REK minner om at dersom forskningsdeltakeren kan anses avagei et avhengighetsforhold
til den som ber om samtykke slik at forskningsdeltakeren vil kunne fale seg presset til a gi
samtykke, s skal det informerte samtykket innhentes av en annen som
forskningsdeltakeren ikke har slikt forhold til, jf. helseforskningsloven § 13.

Svar paforesparsel om deltakel se bar ikke innhentesi en
konsultasjons-/behandlingssituasjon og det maikke avkreves et aktivt nei-svar hvis man
ikke vil delta. Det ma gis betenkningstid slik at de forespurte kan rédfgre seg med andre.
Et eventuelt samtykke til deltakelse ma kunne leveres/sendes inn pa eget initiativ. REK
forutsetter at disse prinsippene vil bli ivaretatt ved rekruttering til prosjektet.

For espar sel/infor mag onsskriv/samtykkeerklaering
I nformasjonsskrivet ma utformes i trad med mal som er afinne parekportalen.no.

Det opplysesi sgknaden at prog ektperioden vil varetil 1.9.2029 mens det av
informasjonsskrivet fremgar at «opplysningene|...] planlegges brukt til 2035»

Prosjektperioden omfatter, i tillegg til praktisk gjennomfering av studien, ogsa forskning
og publisering av de opplysninger som er innhentet. Det er en vanlig misforstaelse at
sammenstilling av data og publisering skal skje etter progjektperiodens utlgp og ikke
innenfor perioden. Etter prosjektslutt skal altsa dataene oppbevares, men ikke forskes
pa.Enten mainformasjonsskrivet rettes i henhold til det som er opplyst i seknaden eller det
ma sendes inn endringsmelding hvor riktig dato for prosjektslutt oppgis.

Vedtak

Godkjent

REK har gjort en helhetlig forskningsetisk vurdering av alle prosjektets sider og
godkjenner det med hjemmel i helseforskningsloven § 10.

Far prosektet kan igangsettes ma det sendes inn revidert informasjonsskriv. Skrivet sendes
via progektmappen i REK-portalen.

Progektet er godkjent frem til omsgkt sluttdato 01.09.2029.

Av dokumentasjonshensyn skal opplysningene oppbevaresi fem ar etter prosjektsiutt.
Enhver tilgang til prosektdataene skal davaae knyttet til behovet for etterkontroll.



Prosjektdata vil sdledes ikke vagre tilgjengelig for progjektet. Prosjektleder og
forskningsansvarlig institugion er ansvarlige for at opplysningene oppbevares indirekte
personidentifiserbart i denne perioden, dvs. atskilt i en ngkkel- og en datafil.

Etter denne femarsperioden skal opplysningene slettes eller anonymiseres. Komiteen gjar
oppmerksom pa at anonymisering er mer omfattende enn a kun slette koblingsngkkelen, jf.
Datatilsynets veileder om anonymiseringsteknikker.

Vi gjer samtidig oppmerksom pa at etter personopplysningsloven ma det ogsa foreligge et
behandlingsgrunnlag etter personvernforordningen. Dette maforankresi egen instituson.

Med vennlig hilsen

May Britt Rossvoll
sekretariatsleder

Klageadgang

Du kan klage pa komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes pa skjema
i REK portalen. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket
opprettholdes av REK, sendes klagen videre til Den nasjonal e forskningsetiske komité for
medisin og helsefag (NEM) for endelig vurdering.

Sluttmelding

Seker skal sende sluttmelding til REK nord pa eget skjema senest seks maneder etter
godkjenningsperioden er utlgpt, jf. hfl. 8 12. Dersom progjektet ikke igangsettes eller
gjennomfares skal prosjektleder ogsa sende melding om dette via sl uttmel dingsskjemaet.

Seknad om a foreta vesentlige endringer

Dersom man gnsker & foreta vesentlige endringer i forhold til formdl, metode, tidslgp eller
organisering, skal seknad sendes til den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk som har gitt forhandsgodkjenning. Sgknaden skal beskrive hvilke
endringer som gnskes foretatt og begrunnelsen for disse, jf. hfl. § 11.



