BioFACTS — Biomarkorer for battre diagnostik vid akut
kompartmentsyndrom. Ett studieprotokoll.
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[Introduktion }

Smartan vid akut kompartmentsyndrom (AKS) kan vara svar att skilja fran
smartan orsakad av en samtidig tibiafraktur. | franvaro av tillforlitliga
diagnostiska verktyg ar beslutet att utfora fasciotomi ofta baserat enbart
pa kliniska fynd, vilket leder till stora skillnader i andelen patienter med
tibiafrakturer som fasciotomeras(1). Fasciotomin inbegriper dessutom
stora hudsnitt och paverkar mjukdelarna runt frakturen negativt med
forsamrade mojligheter for ortopedisk behandling, 6kad risk for
komplikationer, forlangd sjukhusvard och 6kade kostnader(2-3).

Den ischemiska muskelskadan vid AKS liknar den vid hjartinfarkt dar
biomarkdren Troponin ar idag standard i diagnostiken. Pa samma satt
borde myoglobin och kreatinkinas (CK) kunna anvandas i diagnostiken av
AKS (Figur 1). Biomarkorernas potential i diagnostiken av AKS har visats i
tidigare studier(4,5), dock aldrig hos patienter med tibiafraktur eftersom
man ansett att den traumaassocierade muskelskadan ger patologiskt
forhojda varden vilket gor tolkningen av biomarkorerna mycket svar.
Malet med studien ar att kartlagga biomarkdrernas dynamik i samband
med tibiafraktur och testa hypotesen att biomarkorer kan prediktera AKS.

Figur 1. Forandringen over tid av myoglobin och CK vid rabdomyolys
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Grafen ritad med inspiration fran litteraturen (6).

[Hypotes }

P-myoglobin och P-CK kan anvandas for att prediktera AKS hos patienter
med traumatisk tibiafraktur.
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[Metod och analys }

BioFACTS ar en multicenterstudie som for narvarande drivs pa fyra
sjukhus i Sverige och ett sjukhus i Helsingfors, Finland. Patienter 15 - 65
ar, med tibiafraktur inkluderas. Vi analyserar regelbundet biomarkorer
med start sa snart som mojligt efter ankomst till sjukhus samt efter
kirurgisk fixation eller fasciotomi (Figur 2). Darutover analyseras samma
biomarkérer med samma intervall hos patienter med misstanke om AKS
men utan samtidig tibiafraktur. Dessa patienter kommer att analyseras
som en positiv kontrollgrupp.

| samband med operation tas aven en muskelbiopsi for histologisk analys
av muskelskada pa den affekterade sidan samt en pa den oskadade sidan
som kontroll.

Efter ett ar foljs patienterna upp med Lower Extremity Functional Score
och en klinisk undersékning dar resultaten kommer att anvandas i
deskriptivt syfte och for att hitta funktionsnedsattningar som kan vara
relaterade till ett missat AKS.

Eftersom diagnostiska kriterier for AKS saknas kommer en grupp av
oberoende ortopeder beddma journalanteckningar, operationsberattelser
och smartbehandling och gruppera patienterna som genomgatt
fasciotomi i tva grupper; de med AKS och de utan AKS. Skillnader i
myoglobin och CK kommer sedan analyseras och biomarkorernas formaga
att tillsammans och enskilt detektera AKS for olika patientkategorier
presenteras.

Figur 2. Flodeschema

Inkluderade

15 - 65 ar med proximal, diafysar eller distal
tibiafraktur

Exkluderade

Malignitet, akut hjartinfarkt, njursvikt
(GFR £ 35ml/min), muskelsjukdom,
paraplegi/tetraplegi

v

Analys av P-myoglobin, P-CK, kreatinin, och miRNA var sjatte timme i 48 h

Osteosyntes Fasciotomi pa Konservativ behandling
misstanke om AKS (ingen kirurgi)

Y Y

Analys av P-myoglobin, P-CK, kreatinin, och miRNA var sjatte timme i 24 h

A

Fasciotomi pa
misstanke om AKS

Analys av P-myoglobin, P-CK, kreatinin, och
miRNA var sjatte timme i 24 h

Uppfoéljning efter ett ar

Studiens styrkor

Den forsta prospektiva studien att undersoka plasmanivaerna av
myoglobin och CK hos patienter med tibiafraktur med och utan
AKS.

* En multicenterstudie inkluderande olika sjukhuskategorier i tva
nordiska lander.

 En expertpanel bedomer huruvuda AKS forelegat eller ej
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