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Valmistelumuistion tarkoitus

Palkon kuvantamisen kriteerien kokonaisuus koostuu varsinaisista kriteereista
perusteluineen ja tasta valmistelumuistiosta. Valmistelumuistion tarkoitus on tuoda

esille, mihin tietoon kriteerit perustuvat, seka miten kriteerien valmistelu on tapahtunut.

Kriteerit perusteluineen ja taustamateriaaleineen julkaistaan Palkon kotisivuilla

suomeksi. Kriteerit perusteluineen julkaistaan myds ruotsiksi ja englanniksi.



https://palveluvalikoima.fi/valmiit-kriteerit
https://palveluvalikoima.fi/sv/kriterier
https://palveluvalikoima.fi/en/criteria
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1 Kriteerien laatimisen perusteet

Joulukuussa 2018 voimaan tulleen sateilylain (859/2018) 111 8:n perusteella
laéketieteellisen sateilyaltistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseista henkil6a koskeva
erityinen kirjallinen perustelu silloin, kun oireettomaan henkilddn kohdistuva taudin
varhaista toteamista varten tarvittava sateilyaltistus ei ole osa seulontaohjelmaa.
Perustelun laatimisessa on noudatettava palveluvalikoimaneuvoston laatimia tutkimukseen
paasyn kriteereja, mika vaatimus koskee myos yksityisesta terveydenhuollosta annetussa

laissa tarkoitettuja terveydenhuollon palveluja.

Osteoporoosi eli luukato on merkittadva kansansairaus. Primaarilla osteoporoosilla
tarkoitetaan osteoporoosia, jonka taustalla ei ole sairautta ja sekundaarisella
osteoporoosilla sairauksiin tai la&kehoitoon liittyva& osteoporoosia. Osteoporoosi
itsessaan on oireeton, mutta sen aiheuttamat murtumat aiheuttavat kustannuksia, kipua ja
invaliditeettia. Osteoporoosin hoidon tavoitteena on ehkaista murtumia. Osteoporoosi (eli
osteoporoottinen luuntiheys) diagnosoidaan matala-annoksiseen rontgenséateilyyn
pohjautuvalla sentraalisella DXA-tutkimuksella (i.e. luuntiheysmittaus). Matala luuntiheys
on yksi murtumien riskitekija. Osteoporoosiin liittyvien pienienergiaisten murtumien
ehkaisyssa on kuitenkin tarkeaa ottaa huomioon kaikki itsenaiset murtumien riskitekijat,
joita on lukuisia kuten korkea ika ja matala painoindeksi. Vaikka DXA-tutkimuksesta
aiheutuva sateilyannos on hyvin pieni, turhia DXA-tutkimuksia pitaa valttaa. Turhat
tutkimukset aiheuttavat muun muassa terveydenhuollon kustannuksia. Naiden kriteerien
tavoitteena on selventaa, milloin DXA-tutkimus ei ole oikeutettu primaarisen osteoporoosin

diagnostiikassa.
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Oleellista on huomata, ettéa osteoporoosi itsessdan on luuntiheyssairaus ja se on oireeton.
Osteoporoosin ehkaisyssa terminologisesti on tarkedd huomata, etta osteoporoosin
ehkaisyn tavoitteena on nimenomaan pienienergiaisten murtumien ehkaisy, johon kuuluu
my6s mm. kaatumisten ehkaisy. Pienienergiaisella murtumalla tarkoitetaan murtumaa,
joka syntyy samalla tasolla kaatumisen yhteydessa tai alle 1 m korkeudelta putoamisesta.
Kaatumiset ovat siis merkittava riskitekija pienienergiaisten murtumien synnyssa. Tassa
osteoporoosilla tarkoitetaan osteoporoottisen luuntiheyden liséksi pienienergiaisen

murtuman kohonnutta riskia, ei pelkastaan alentunutta luuntiheytta.

2 Terveysongelman maarittely

Osteoporoosi on luuston sairaus, jossa luun lujuuden heikentyminen altistaa murtumille.
Luun lujuus kuvastaa seka luun maaraa etta laatua. Luun lujuutta maaraavia tekijoita ovat
sen mikrorakenne, luukudoksen uudistumiskyky, mikrovauriot, mineralisaatioaste ja

kollageenin rakenne. Luun tiheyden arvioidaan selittdvan noin 60—80 % luun lujuudesta.

Maailman terveysjarjeston (WHO:n) maaritelmén mukaan aikuisten osteoporoosissa
lonkan ja/tai lannerangan luuntiheys on vahintdan 2,5 keskihajontaa (=SD, standard
deviation) pienempi kuin terveiden 20—40-vuotiaiden luuntiheys (eli T-luku on pienempi
kuin —2.5), toisin sanoen aikuisten osteoporoosissa luuntiheys on alentunut noin 25 %
terveiden nuorten aikuisten luuntiheydesta (Looker ym. 1998, Duodecim Terveyskirjasto).
Luun tiheyden vaheneminen (osteopenia) puolestaan maaritellaan luuntiheytend, joka on
1-2,5 keskihajontaa pienempi kuin edelld mainittu luun huipputiheys (-2,5 < T-luku < -1).
Suurimmalla osalla yli 50 vuotiaista naisista on osteopeeninen eli alentunut luuntiheys.
Kliinisessa diagnostiikassa kaytetaan reisiluun kaulan luuntiheytta etenkin yli 50-vuotiailla,
koska lannerangan luuntineysmittaukseen liittyy virhelahteita (kuten selk&rangan

kulumamuutokset, aorttakalkit, nikaman kasaan painumiset). Nuorten aikuisten
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luuntiheyden raja-arvot on maaritelty kansainvéalisesti (NHANES IlI, National Health and
Nutrition Examination Survey (Looker ym. 1998).0n olemassa myds kansallisia

vertailuarvoja, mutta yleinen kaytantdé on NHANES 11l kriteerien kaytto.

Tyypilliset osteoporoosin aiheuttamat pienienergiaiset murtumat ovat rannemurtuma,
nikamamurtuma, lonkkamurtuma ja olkaluun ylaosan murtuma. Osteoporoottinen
luuntiheys on kuitenkin koko kehon sairaus ja saattaa olla osasyyna mihin tahansa
murtumaan. Lonkka- ja nikamamurtumiin liittyy merkittavasti lisdantynyt kuolleisuus
pitkéssa seurannassa ja muiden murtumien ohella ne aiheuttavat huomattavia
kustannuksia seka invaliditeettia. On huomioitava, etta lonkka- ja nikamamurtumapotilaat
ovat suureksi osaksi monisairaita ja iakkaita. On arvioitu, ettd Suomessa tapahtuu lahes
40 000 luunmurtumaa, joiden taustalla on luuston haurastuminen. Yksin lonkkamurtumia
sattuu Suomessa yli 6 000, jotka pienienergiaisina ovat aina osoitus luuston lujuuden
heikkenemisesta. Yhden lonkkamurtumapotilaan hoitoon kuluu keskim&arin 33

vuorokautta ja kuolleisuus on 25 % ensimmaisen murtumanjalkeisen vuoden aikana.

Kun osteoporoosia ehkaistddn ennen ensimmaista pienienergiaista murtumaa
(primaaripreventio), on olennaista selvittda pienienergiaisen murtuman kokonaisriski ja sen
perusteella kohdentaa luuntiheysmittaus (DXA-tutkimus) niihin henkil6ihin, jotka
mittauksesta hyotyvat. Kohonneen murtumariskin tunnistaminen ennen ensimmaista
murtumaa on kuitenkin sattumanvaraista eli opportunistista eika talla hetkella
murtumariskia seulota vaestétasolla. Erityisen tarke&é on, etta ensimmaisen
pienienergiaisen murtuman jalkeen selvitetddn murtumariski ja tamén perusteella
arvioidaan luuntiheysmittauksen, laakityksen ja muun osteoporoosin hoidon tarve

(sekundaaripreventio).

2.1 Luuntiheyden luonnollinen kulku

Luun maara kasvaa 20-30 vuoden ikaan asti ja sdilyy melko muuttumattomana 40 vuoden

ikédan asti, mikali henkil6lla ei ole erityisia sekundaarisia luun tiheyden laskulle altistavia


https://www.cdc.gov/nchs/nhanes/index.htm
https://www.cdc.gov/nchs/nhanes/index.htm
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tekijoitd. Sen jalkeen luun maara pienenee ja naisilla pienentyminen myaos kiihtyy miehia
enemman menopaussista johtuen. Luun havidminen nopeutuu edelleen elaménkaaren
loppupééassa sekd miehilla etta naisilla. Naiset menettavat elamansa aikana
hohkaluustaan noin 50 prosenttia ja putkiluustaan 30 prosenttia ja miehet vastaavasti 30
prosenttia ja 20 prosenttia. Yli 50-vuotiaiden suomalaisten naisten reisiluun kaulan
luuntiheys pienenee keskimaarin noin 10 prosenttia 25 vuoden aikana. Osteopeniaa tai

osteoporoosia on arvioilta noin 44 prosentilla yli 65-vuotiaista (Wright NC ym. 2014).

Maarallisesti suurin osa pienienergiaisista murtumista tapahtuu osteopeenisen
luuntiheyden omaavalle vaesténosalle. Osteoporoottinen luuntiheys taas nostaa
murtumariskia enemman, mutta maaréallisesti osteoporoottisen luuntiheyden omaava
vaestonosa on pienempi. Nain ollen osteoporoottinen luuntiheys ei yksin&dan riita
murtumariskin arviointiin, vaan muut pienienergiasia murtumia ennustavat riskitekijat on
my0s otettava huomioon. Liséaksi jokainen pienienergiainen murtuma nostaa uuden

murtuman riskia merkittavasti.

2.2 Vaikutukset toimintakykyyn

Osteoporoottinen luuntiheys ei itsessdan heikenna toimintakykya. Kaikki osteoporoosiin
littyvat murtumat aiheuttavat kipua ja heikentavat inmisen toimintakykya merkittavasti,
etenkin alaraajamurtumien osalta. Olkaluun ylaosan murtumat haittaavat merkittavasti
paivittaisia toimia, kuten syémisté ja hygieniasta huolehtimista. Rintanikamien murtumat
paitsi haittaavat likkumista ja aiheuttavat kipua, vaikuttavat aaritapauksissa jopa
hengitystoimintaan. Lonkkamurtuma estaa ihnmisen liikkumisen kokonaan ennen sen

kirurgista korjaamista. Nikama- ja lonkkamurtumat lisd&vat kuolleisuutta.
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3 Arvioitava menetelma

3.1 Menetelman kuvaus

Luun mineraalipitoisuuden mittaukseen tavallisimmin kaytetty menetelma perustuu kahden
eri energisen rontgensateilyn vaimentumisen mittaamiseen (DXA). Menetelmaa
sovelletaan tyypillisesti sentraalisen tai perifeerisen luuston mineraalipitoisuuden
mittaamiseen. Sentraalisessa mittauksessa tutkimus kohdistetaan lannerangan tai
reisiluun kaulan alueelle. Perifeeriseen luuston mittauksessa tarkasteltavana alueena on
raajojen alueen luusto. Kaytettavasta tekniikasta riippuen tutkimuksen kesto on tyypillisesti
1-10 minuuttia. (Aallos 2005, IAEA 2010, Bonnick 2006)

Rontgensateilyn vaimennus valiaineessa syntyy oleellisilta osin kahden erillisen prosessin,
Componin sironnan ja valoséhkaisen ilmién, vaikutuksesta. Naiden ilmididen keskinéinen
suhde riippuu kaytettavan sateilyn energiasta seka valiaineen elektronitineydesta ja
jarjestysluvusta. Kayttamalla tunnettuja rontgensateilyn energioita, voidaan valiaineen
koostumus laskea useammalla kuin yhdella rontgensateilyn energialla tehdyn mittauksen
perusteella. Laskenta siséltaa oletuksia mittausalueella olevien kudosten suhteesta, joka
VoI tuottaa virhetta tuloksiin, jos kohdealueella on ylimaaraista kalkkeumaa tai
ikd&ntymiseen liittyvid kulumia. (Aallos 2005, IAEA, 2010, Bonnick 2006)

Luun mineraalipitoisuuden mittaus tapahtuu rajaamalla haluttu mielenkiintoalue DXA-
kuvauksen tuloksena syntyneesta kuvasta. Tyypillisesti rajaus kuvasta tapahtuu
automaattisesti, mika lisaa tutkimuksen toistettavuutta. Laitteen kayttaja voi tarvittaessa
saataa analyysiin kaytettavaa aluetta, mikali kuvauksessa havaitaan tuloksiin vaikuttavia
kuvavirheita. Tyypillisia virheita aiheuttavat rasvakudoksen epatasainen jakautuminen
mielenkiintoalueella, tutkittavan likkuminen kuvauksen aikana seka ylimaaraiset metalliset
implantit tai esineet kuvausalueella. Mahdolliset kuvavirheet tulee huomioida analyysissa

tai tarvittaessa uusia kuvaus. (IAEA 2010)
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DXA-tutkimuksessa kaytettavasta sateilysta tutkittavalle aiheutuva efektiivinen annos on
enintaan joitakin kymmenia mikrosieverteja. Sentraalisen luun mineraalipitoisuuden
mittauksesta aiheutuva efektiivinen annos vaihtelee eri laitteilla ja kuvausohjelmilla
kaytettavasta tekniikasta riippuen (Aallos 2005, Damilakis 2010). Sateilysta aiheutuvaa
haittaa kuvaavana riskikertoimena voidaan kayttaa 3,5 prosenttia yhta sievertia kohti
(ICRP 2007), koska tutkittavista iso osa olisi 60 vuotta tayttaneita. Jos 30 000:lle
oireettomalle henkildlle tehtaisiin vuosittain DXA-tutkimus kahdesta kohteesta, josta
aiheutuu 0,1 millisievertin efektiivinen annos, siitd aiheutuisi yhteensa 3 sievertin
kollektiivinen efektiivinen annos. Tilastollisesti voidaan arvioida, etta sateilyaltistus

aiheuttaisi talloin 0—1 henkilon kuoleman.

Vaihtoehtoisia menetelmia luuntiheyden mittaamiselle ovat tietokonetomografia, raajojen
DXA-tutkimus, digitaalinen radiogrammetria (DXR) ja raajojen ultradanimittaus. Naiden
menetelmien soveltuvuudesta osteoporoottisen luuntiheyden arviointiin ei ole kuitenkaan
riittdvasti nayttda, jotta niita voitaisiin kayttaa sentraalisen DXA-tutkimuksen sijaan. (Ward
2017)

3.2 Kuvantamistutkimuksen kohderyhma

Arvioitavan menetelmén kohteena on 40 vuotta tayttanyt vaesto. Tutkimuksissa on todettu,
ettd vaeston huippuluuntiheys saavutetaan 30-40 ikavuoden aikana. Naisilla luuntiheys
pienenee miehia enemman vaihdevuosiin liittyvan estrogeenitason pienenemisen vuoksi.

Murtumariskid arvioiva FRAX murtumariskilaskuri on kehitetty 40-90 vuotiaalle vaestolle

perustuen lukuisiin vaestopohjaisiin tutkimuksiin. Ennen 40 ikAvuoden aikana todettava
osteoporoosi liittyy yleenséd muihin sairauksiin, eli on niin sanottu sekundaarinen

osteoporoosi.


https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/reference.aspx?lang=fi
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4 Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytanto sekd menetelma4, johon verrataan

4.1 Nykyiset tutkimus- ja hoitokaytannot

Pienienergiaisten murtumien riskin selvittdminen vaatii itsenaisten murtumien
riskitekijoiden selvittdmista. Talla hetkella validoiduin ja kaytetyin murtumariskin

arviointitydkalu on FRAX-murtumariskilaskuri. Se ottaa huomioon lukuisia murtumariskiin

vaikuttavia tekij6ita ja antaa 10 vuoden ennustearvon lonkkamurtumalle ja kaikille
tyypillisille osteoporoosiin liittyville murtumille (lonkka-, nikama-, ranne-, olkaluun ylaosan
murtumat). FRAXin perustella saadaan murtumariski (pieni, keskisuuri, suuri). FRAXin
ilmoittama murtumariski on ohjeellinen ja lopullinen paatés luuntiheysmittauksesta tai
hoidon aloittamisesta perustuu aina kliinikon yksil6lliseen ja kokonaisvaltaiseen

murtumariskin arvioon potilaalla.

Yhtena FRAXin riskitekijand on luuntiheys, mutta sita ei ole valttAméatonta kayttaa
murtumariskin arvioinnissa, silla mikali muiden pienienergiaisten murtumien itsenaisten
riskitekijoiden perusteella pienienergiaisen murtuman riski on riittdvan suuri (eli FRAX
tyokalun ilmoittamalla hoitotasolla), ei luuntiheysmittausta tarvita. Nain ollen FRAX-
riskilaskuria voidaan kayttda apuna myds luuntiheysmittaukseen ohjaamisessa, jolloin
voidaan valttya turhilta DXA-tutkimuksilta ja toisaalta lisata DXA-tutkimuksen

kustannusvaikuttavuutta.

FRAX ei sovellu kovin hyvin sekundaarisen osteoporoosin riskin arvioon. Ne ovat
erityistilanteita, joissa monesti joudutaan tyytyman kliiniseen arviointiin ja esimerkiksi
nayton astetta on hankalampi arvioida, koska sairauksia on kymmenia, tutkimuksia on

melko rajoitetusti, ainakin verrattuna primaariin osteoporoosiin.

Suomessa osteoporoosia hoidetaan ensisijaisesti perusterveydenhuollossa (Kanis JA ym.
2021, Kaypa hoito 2020). Osteoporoosin hoito aloitetaan kohonneen murtumariskin

vuoksi FRAX-riskiarvion perusteella. FRAX-tyOkalussa on siséllytetty hoitorajat


https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/tool.aspx?lang=fi
https://tila.tiimeri.fi/sites/vn-palko_kuvantamistutk/Tiedostot/Suositusten%20valmistelun%20materiaalia/DXA%20osteoporoosin%20ja%20kohonneen%20murtumariskin%20löytämiseksi/SCOPE%202021:%20a%20new%20scorecard%20for%20osteoporosis%20in%20Europe%20|%20SpringerLink
https://tila.tiimeri.fi/sites/vn-palko_kuvantamistutk/Tiedostot/Suositusten%20valmistelun%20materiaalia/DXA%20osteoporoosin%20ja%20kohonneen%20murtumariskin%20löytämiseksi/SCOPE%202021:%20a%20new%20scorecard%20for%20osteoporosis%20in%20Europe%20|%20SpringerLink
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osteoporoosin hoidon aloittamiselle. Mikéli henkil6lla todetaan osteoporoottinen luuntiheys
ennen FRAX-murtumariskin arviota, hanelle pitaa silti tehdd FRAX-murtumariskiarvio,

johon hoito perustuu.

Osteoporoosia hoidetaan Suomessa eri erikoisalojen, kuten endokrinologian, sisétautien,
yleislaaketieteen, geriatrian, ortopedian ja gynekologian, toimesta. Vaikka on mahdollista,
ettd nama erikoisalat kouluttavat harjoittelijansa riittavan hyvin, laaja vaihtelu saattaa
heijastaa epajohdonmukaisuutta potilaiden hoidossa ja perusterveydenhuollon ladkéareiden
koulutuksessa. (Kanis JA ym. 2021)

DXA-laitteiden lukumé&éard Suomessa ja tehtyjen luuntiheysmittausten lukumaara on
esitetty taulukossa 1. Terveyskeskuksessa kirjatuksi ilmoitettujen toimintaohjeiden
lukumaarat tuen ja ohjauksen tarjoamisesta osteoporoosiriskissa oleville tai osteoporoosia

sairastaville on esitetty taulukossa 2.

4.2 Kaypa hoito —suositus

Osteoporoosin Kaypa hoito -suosituksen paivitys on valmistunut loppuvuodesta 2020.
Suosituksessa otettiin kantaa osteoporoosin seulontaan ja todettiin ettd suuntaamaton
seulonta ei ole suositeltavaa. DXA-tutkimuksen saatavuus on rajallinen ja
suuntaamattoman seulonnan kustannusvaikuttavuus on huono. Kaypa hoito -suositus
suosittelee pienienergiaisen murtuman riskin selvittamisessd FRAX-tyokalua, ja DXA-
tutkimusta primaarin osteoporoosin selvittamiseksi taman riskiarvion perusteella. Mikali
murtumariski on FRAXin ilmoittamana suuri (FRAXissa olevien laitekohtaisten
National Osteoporosis Guideline Group (NOGG)-kriteerien perusteella), voi osteoporoosin
hoidon aloittaa ilman DXA-tutkimusta. Vastaavasti jos murtumariski on hyvin pieni,
ei DXA-tutkimusta tarvita. Murtumariskin suhteen hoitorajan absoluuttiset arvot ovat

maakohtaisia, eiké absoluuttista prosentuaalista riskirajaa voi maaritella.
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Kaypa hoito -suosituksen perusteella luuntiheysmittaus (sentraalinen DXA-tutkimus) on

suositeltavaa, kun kyseessa on joku seuraavista:

1. Pienienergiainen murtuma, joka aiheutuu kaatumisesta samalla tasolla
FRAX -murtumariskin ja sekundaarisen osteoporoosin riskitekijoiden perusteella

3. Epaily osteoporoosista rontgenkuvan perusteella (nikamamuutos tai huomattava
luun mineraalipitoisuuden alenema)

4. Pituuden lyhentyminen yli 4 senttimetrid ja rintarangan kyttyra (torakaalinen kyfoosi)

Lapsen toistuvat murtumat

On huomattava, ettd luuntiheysmittaus voi olla kliinisen arvion perusteella aiheellinen
tietyissa tapauksissa rippumatta FRAX-murtumariskiarviosta. Téllainen tarve voi olla
erityisesti sekundaarista osteoporoosia aiheuttavia sairauksia sairastavien kohdalla.
Lisaksi, mikali ortopedisen leikkauksen yhteydessa todetaan poikkeavan huono
luurakenne, on luuntiheysmittaus aiheellinen. Tallinkin potilaan kokonaismurtumariski

selvitetaan riskitekijakyselylla.

Erityisen tarkeaa on sekundaaripreventio, eli pienienergiaisen murtuman saaneen potilaan
kokonaismurtumariskin arvio, ja sen perusteella arvioitu osteoporoosin hoidon ja DXA-
tutkimuksen tarve. Luuntiheysmittausta ei kuitenkaan voida rajata yksindan toteutettavaksi
jo murtuman saaneisiin potilaisiin. Myos osteoporoosin hoidon seurannassa
luuntiheysmittaus on joskus aiheellinen. Téllaisia tilanteita ovat mm silloin, jos

osteoporoosiladketta sydvalle potilaalle tulee uusi pienienergiainen murtuma.

4.3 Muut kotimaiset suositukset

Yhtendiset kiireettdman hoidon perusteet 2019 -julkaisun (Sosiaali- ja terveysministerion

julkaisuja 2019:2) mukaan osteoporoosin perusdiagnostiikka, hoito ja lahetetiedot
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tapahtuvat Kaypa Hoito -suosituksen ja alueellisten mallien mukaisesti. Erikoisalakohtaisia

suosituksia ei ole.

4.4 Arvio tosiasiallisesta toteutumisesta

Tarpeettomia DXA-tutkimuksia ei pitaisi tehda. FRAX-murtumariskilaskuria on alettu
kayttada Suomessa laajemmin vuoden 2010 jalkeen, mika on selkeyttanyt
luuntiheysmittaukseen ohjaamisen kriteereitéd. Koska osteoporoosi on itsessaan oireeton,
eikd osteoporoosia seulota vaestotasolla, sekundaaripreventio (eli ensimméaisen murtuman
jalkeinen osteoporoosin diagnostiikka) on tarkeimmassa roolissa osteoporoosin
diagnostiikassa. Perusterveydenhuollon lahetteissa tulisi olla peruste

luuntiheysmittaukseen |lahettamisesta kiireettoman hoidon perusteiden mukaisesti.

4.5 Ulkomaiset suositukset ja kaytannot

EuNetHTA on arvioinut laajasti osteoporoosin seulontaa 65-90 vuotiaille naisille
pohjautuen riskinarvioon ja luuntiheysmittaukseen. Raportin mukaan vaeston seulonnasta

ei ole merkittdvaa hyotya pienienergiaisten murtumien ehkaisyssa.

5 Vaikuttavuus, turvallisuus ja nayton arviointi

a. Luuntiheys (DXA-tutkimus) murtumariskin arvioinnissa

Sentraalisen (eli lannerangasta ja reisiluun kaulasta tehdyn) luuntiheyden DXA-
tutkimuksen on todettu ennustavan pienienergiaista murtumariskid. Lukuisissa
systemaattisissa katsauksissa ja vaestopohjaisissa tutkimuksissa luuntiheyden
ennustearvo on ollut yhtenainen ja selkea (Liite A). Tieteellisen nayton aste tutkimuksen

perusteella on A (Nayton aste: Kaypa hoito).
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b. Osteoporoosin seulonta lonkasta ja lannerangasta tehdylla DXA-

tutkimuksella

Osteoporoosin kohdentamaton seulonta DXA-tutkimuksella ei ole vaikuttavaa
pienienergiaisten murtumien ehkaisyssa. Kansainvalinen EuNetHTA ty6ryhma ja
kansainvalinen laaja meta-analyysi ovat paatyneet suosittelemaan, etta murtumariskia ei
kannata seuloa ainoastaan luuntiheysmittauksilla. (Liite B). Tieteellisen naytdén aste

tutkimuksen perusteella on A (Nayton aste: Kaypa hoito).

c. Perifeeriset luuntiheysmittaukset osteoporoosin diagnostiikassa ja

murtumariskin arvioinnissa.

Perifeeriset luuntiheysmittaukset ennustavat sentraalista (reisiluun kaulan) luuntiheytta.
Perifeerisid luuntineysmittareita ei pida kayttda yksindan osteoporoosin diagnostiikkaan ja
pienienergiaisten murtumien riskin arvioon tai seulontaan. Useat systemaattiset
kirjallisuuskatsaukset ovat todenneet, etta perifeerisilla mittareilla voidaan laitekohtaisilla
raja-arvoilla ennustaa reisiluun kaulan luuntiheyttd. Perifeeristen mittareiden ennustearvo
murtumiin on kuitenkin huonompi kuin reisiluun kaulan luuntiheydell& (Liite C). Tieteellisen

naytén aste tutkimuksen perusteella on B (Nayton aste: Kaypa hoito).

6 Tilastotiedot

6.1 Potilasmaaréat

Vuonna 2019 Suomessa arvioitiin olleen 45 000 uutta alentuneeseen luun tiheyteen
littyvaa murtumaa. Vaeston ikdantyessa osteoporoottisten murtumien lukuméaéré kasvaa.
Murtumia on arvioitu ilmaantuvan 56 000 vuonna 2034, joka tarkoittaa 15 000 murtumaa

enemman kuin vuonna 2019. (Kanis JA ym. 2021)
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WHO:n luun mineraalitiheyden mittaamiseen perustuvien osteoporoosin diagnostisten
kriteerien mukaisesti Suomessa olisi vuonna 2019 ollut noin 336 000 henkil64, joilla oli
osteoporoosi, heista 80 prosenttia oli naisia. Osteoporoosin prevalenssi suomalaisessa

vaestdssa olisi taman maaritelman mukaan 5,7 prosenttia. (Kanis JA ym. 2021)

Osteoporoosiin liittyvat nikama- ja lonkkamurtumat lisdévat kuolleisuutta. Suomessa
murtumatapahtumaan liittyvien kuolemantapausten arvioitiin olevan 112/100 000 henkil6a

yli 50-vuotiaassa vaestdssa. (Kanis JA ym. 2021)

Taulukko 1. DXA-laitteiden lukumé&ara Suomessa ja tutkimusmaarat vuosina 2005-2018

(tiedot Sateilyturvakeskuksen rekistereistd).

Vuosi DXA- Tutkimus- Tutkimus- Tutkimus-
laiteméaara maara maaréa maara
yhteensa
NKG6PA NK6QA

(1 kohde) (2 kohdetta)

2005 86 5866 36726 42592
2008 83 3527 25721 29248
2011 68 738 26133 26871
2015 61 553 24427 24980
2018 49 816 29491 30307

2020 50 - - -
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Taulukko 2 Onko terveyskeskuksessa kirjattu toimintaohje tuen ja ohjauksen

tarjoamisesta osteoporoosiriskissa oleville tai osteoporoosia sairastaville. (THL: Tea

perusterveydenhuollossa 2020)

Perustaulukko 22.10. Onko terveyskeskuksessa Kirjattu toimintaohje tuen ja
ohjauksen tarjoamisesta seuraaville ryhmille / seuraavissa asioissa?
Osteoporoosiriskissa oleville tai osteoporoosia sairastaville

Vaestd, luckiteltu
Alle 5000

5 000-9 939

10 000-19 999

20 000-49 959

50 000 tai yii
Avl-alue
Efela-Suomen AVl
Ita-Suomen AV
Lapin AVI
Lounais-Suomen AVI
Lansi- ja Sisa-Suomen AVI

Pahjois-Suomen AVI

lkm

Ei

Yo

449

1%

67 %

&%

50 %

25%

50 %

2%

56 %

lkm

13

n

Kylld

%

56 %
29%
33 %
53 %

62 %

50 %
5%
50 %
28%

4%

Yhteensa
lkm Ya
15 100 %
17 100 %
24 100 %
36 100 %
21 100 %
22 100 %
12 100 %
14 100 %
1 100 %
32 100 %
18 100 %
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. PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet

Maakunta
Eiela-Karjala
Eiela-Pohjanmaa
Eiela-Savo
Kainuu
Kanta-Hame
Keski-Pohjanmaa
Keski-Suomi
Kymenlazkso
Lappi

Pirkanmaa
Pohjanmaa
Pohjois-Karjala
Pohjois-Pohjanmaa
Pohjois-Savo
Paijat-Hame
Satakunta
Uusimaa
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100 %

53 %

14 %

0%

100 %

62 %

58 %

100 %

83 %

75 %

100 %

100 %

50 %

43 %

25%

0%

100 %
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Suomessa DXA-laitteita oli vuonna 2020 yhdeksan kappaletta miljoonaa asukasta kohden

(Venelampi 2021). Keskim&éarainen jonotusaika DXA-tutkimukseen oli 30 vuorokautta.

(Kanis JA ym. 2021)

6.3 Terveydenhuollon kustannukset

Vuonna 2019 Suomessa kaikkien murtumien aiheuttamat valittoméat kustannukset olivat

406,6 miljoonaa euroa. Valittoméat kokonaiskustannukset (poislukien menetetyt QALY't)

nousivat 611 miljoonaan euroon vuonna 2019, jossa huomioidaan seka pitkaaikaisten

tyokyvyttomyyksien aiheuttamat kustannukset (190,9 miljoonaa euroa) ja tutkimusten ja

hoidon aiheuttamat kustannukset (13,6 miljonaa euroa). (Kanis JA ym. 2021.)
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Vuonna 2019 Suomessa keskimaarainen pienienergiaisen murtuman aiheuttama valiton
kustannus oli keskiméaérin 110,8 euroa per henkild. Osteoporoottiset murtumat selittavat

noin 2,9 prosenttia terveydenhuollon menoista. (Kanis JA ym. 2021)

6.4 Tyokyvyttomyyselakkeet

Esim. uudet/vuosi, kokonaisméaara Suomessa.

6.5 Sosiaaliturvan kustannukset

Maksetut sairauspaivarahat ja elakkeet/vuosi.

6.6 Kustannusvaikuttavuus

Pienienergiaisten murtumien vuoksi Suomessa menetetyt QALY:t olvat 1 423 miljoonaa
euroa (Kanis JA ym. 2021).

7 Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat
Osteoporoosi ja siihen liittyva pienienergiainen murtumariski

FRAX-murtumariskiarvion perusteella tehty sentraalisen luuntiheysmittauksen (DXA)
tavoitteena on loytaa ne henkilét, joiden kohdalla hoidon aloittamisella voidaan vahentaa
murtuman riskia. Kohonneen riskin todentuminen johtaa murtumaan, mika edellyttaa
la&ketieteellisia toimenpiteita seka aiheuttaa potilaalle kipua, alentaa vahintaan tilapaisesti
mutta mahdollisesti myos pysyvasti toimintakykya ja elaménlaatua ja murtuman
hoitamiseen kaytetaan merkittavasti terveydenhuollon resursseja. llmankokonaisvaltaista
murtumariskin ennakkoarviota FRAXilla tai muulla valikoiduilla menetelmalla
luuntiheysmittaus voi johtaa ylidiagnostiikkaan ja tarpeettomien osteoporoosilaékitysten
aloittamiseen ja toisaalta korkean murtumariskin henkilot voivat jaada hoitamatta.
Tarpeettomat luuntiheysmittaukset lisdavat terveydenhuollon kuormitusta ja kustannuksia

ja aiheuttavat vaihtoehtoiskustannuksia (jotain muuta jaa hoitamatta, koska resursseja voi
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kayttaa vain kerran). Keskeista on niin yksilo- kuin vaestétason hyoétyjen ja haittojen seka
resurssien kayton kannalta on, ettd DXA-tutkimusten kohdentaminen oireettomassa
vaestdssa perustuu tutkimusten perusteella tunnistettuun ladketieteelliseen nayttoon

tosiasiallisesti saavutettavissa olevasta terveyshyodysta.

7.1 Hydtyjen ja haittojen suhde luuntiheysmittaukseen liittyen

Sentraalisen DXA-tutkimuksen saatavuus on rajoitettu. Tarpeettomat tutkimukset lisaavat
terveydenhuollon kuormitusta ja kustannuksia. Lisaksi ilman kokonaisvaltaista
murtumariskin arviota, luuntiheysmittaus voi johtaa tarpeettomien osteoporoosilaakitysten

aloittamiseen ja toisaalta korkean murtumariskin omaavat henkil6t voivat jddda hoitamatta.

Murtumien ehkaisy (mukaan lukien osteoporoosin l&adkehoito, kaatumisien ehkaisy ja
osteoporoosin ladkkeeton hoito) estdd murtumien hoitoon liittyvia terveydenhuollon
kustannuksia. Esimerkkina yhden lonkkamurtumapotilaan hoitojakson pituus on noin 33
vrk (2015 THL) ja lonkkamurtumiin liittyy noin 25 % kuolleisuus murtuman jalkeisenéa
vuotena. Liséksi nikamamurtumiin liittyy 15 vuoden seuranta-aikana yhta suuri mortaliteetti
kuin lonkkamurtumiin. Muut osteoporoosiin liittyvat murtumat aiheuttavat myos
lisdkustannuksia. Murtumien ehkaisy on siis olennaista. Sentraalinen DXA-tutkimus on
oleellinen osa murtumariskin arvioita, kun se perustuu kokonaisvaltaiseen murtumariskin

selvittamiseen tai erityiseen kliiniseen syyhyn (kts. edella 4.2 Kaypa hoito).
EUnetHTA:n raportissa mukana olleissa tutkimuksissa ei kasitelty ylidiagnostiikkaa. SOS-

7.2 Autonomia eli itsemaaraamisoikeus

Oleellista on, etta oireeton henkil6 saa riittavasti tietoa tutkimuksen merkityksesta ja
tulokseen liittyvista mahdollisista hoitovaihtoehdoista. Osteoporoosi ei vaajaamatta johda
murtumaan, mutta sen riski nousee ja tama on hénelle selitettava ymmarrettavasti jo
ennen tutkimusta. Jos henkil6 ei ole motivoitunut riskia alentaviin toimenpiteisiin, ei riskin

suuruutta ole perusteltua arvioida. Tieto riskista voi lisata merkittavasti ahdistusta ja myos
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rajoittaa henkilon toimintaa murtumariskin pelosta. Toimintojen rajoittamista voi tapahtua

myos silloin, kun han sitoutuu ennaltaehkaiseviin hoitoihin.

7.3 lhmisen kunnioittaminen

Tutkimukseen tai mahdolliseen hoitoon ei liity ihmisarvoa mahdollisesti loukkaavaa

piirretta.

7.4 Oikeudenmukaisuus ja yhdenvertaisuus

Terveydenhuollon palveluvalikoiman tulee mahdollistaa vaestdtasolla paras mahdollinen
terveyshyoty huomioiden yhteiskunnan kaytettavissa olevat voimavarat. Vakavia
terveyshaittoja ehkaisevien menetelmien tulee olla saatavilla niista tutkimusnaytén ja

kustannusvaikuttavuuden perusteelle hyotyville henkilGille.

FRAX-murtumariskiarviotydkalu on avoimesti ja ilmaiseksi saatavilla niin terveydenhuollon

ammattilaisille kuin kaikille potilaillekin.

7.5 Eettiset tekijat itse menetelman arvioon liittyen

EUnetHTA:n raportissa todetaan, ettei ylidiagnostiikkaa kasitelty mukana olleissa
tutkimuksissa. Sen sijaan Merljin ym. tutkimuksessa todetaan, etté viime aikaisissa
tutkimuksissa on kyseenalaistettu murtumariskin arviointia ennen osteoporoosia

ehkaisevan laakityksen aloittamista (Liite B).

8 Kansalaisnakdékulma

Kansalaisndkdkulmasta korostettiin pienienergiaisten murtumien ehkaisyssa kaatumisten
ehkaisya. Liséksi toivottiin tdydennysté seulontojen ja hoitojen osalta, mutta kriteerit eivét

koske osteoporoosin seulontaa tai ladkehoidon indikaatioita.
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9 Valmistelun vaiheet

e 16.12.2020 Kuvantamistutkimusten jaoston perustaminen

e 4.2.2021 Puheenjohtajan ja jasenten nimeaminen Kuvantamistutkimusten jaostoon

e 18.2. Kuvantamistutkimusten jaoston 1. kokous

e 23.2. pienryhmépalaveri

e 26.3. Kuvantamistutkimusten jaoston 2. kokous

e 21.4. Kuvantamistutkimusten jaoston 3. kokous

e 7.5. pienryhmapalaveri

e 17.5 pienryhmapalaveri

e 19.5 Kuvantamistutkimusten jaoston 4. kokous

e 27.5. pienryhmapalaveri

e 11.6. pienryhmépalaveri

e 15.6. Kuvantamistutkimusten jaoston 5. kokous

e 17.8. Kuvantamistutkimusten jaoston 6. kokous

e 7.9. pienryhmépalaveri

e 20.9. Kuvantamistutkimusten jaoston 7. kokous

e 6.10. Kriteerien ja valmistelumuistion hyvaksyminen lausunnolle Lausuntopalvelu.fi
-palvelussa

e 21.10. Kuvantamistutkimusten jaoston 8. kokous

e 25.10.-22.11. Kriteerit ja valmistelumuistio lausunnolla Lausuntopalvelu.fi -
palvelussa

e 29.11. Kuvantamistutkimusten jaoston 9. kokous

e 15.12. Palveluvalikoimaneuvosto / lopullinen hyvaksyminen

Esitys oli lausunnolla 25.10.-22.11.2021. Lausuntoja pyydettiin keskeisiltd viranomaisilta,
jarjestoilta, johtajaylilaakareilta ja toiminnanharjoittajilta. Lausuntoja saatiin yhteensa
yhdeksan kappaletta. Lausunnoissa esitetyt huomiot on pyritty mahdollisuuksien mukaan

huomioimaan esityksen viimeistelyssa.
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Lausuntojen perusteella taydennettiin valmistelumuistiota ja laadittiin kriteereille lyhyet
perustelut. Valmistelumuistiossa selvennettiin erityisesti kaatumisten sisaltymista
murtumariskin arviointiin. Liséksi tdsmennettiin, ettd FRAXin ilmoittama murtumariski on
ohjeellinen ja lopullinen paatos luuntiheysmittauksesta tai hoidon aloittamisesta perustuu
aina kliinikon yksil6lliseen ja kokonaisvaltaiseen murtumariskin arvioon potilaalla.
Valmistelumuistiota ei taydennetty seulontojen tai hoidon osalta, koska kriteerit eivat koske

osteoporoosin seulontaa tai ladkehoidon indikaatioita.

10 Kriteerien valmisteluun ja hyvaksymiseen osallistuneet

Kriteerien valmistelu
Kuvantamistutkimusten jaosto:

Puheenjohtaja 18.2.2021-1.3.2021: Minna Kaila, Helsingin yliopisto
Puheenjohtaja 24.3.2021 alkaen: Jarmo J Koski, ESSOTE
Teuvo Antikainen, KSKS

Merja Auero, STM 18.2.2021-6.10.2021

Marja Ekholm, Turun yliopisto 18.2.2021-5.5.2021

Sirkku Jyrkkio, STM

Juha Peltonen, HUS

Sanna Seppéanen, Peruskuntayhtyma Karviainen 6.10.2021—
Raija Seuri, HUS

Annina Sipola, Oulun yliopisto 6.10.2021—

Joonas Sirola, KYS

Tero Soukka, TYKS 6.10.2021-
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Sihteeristosta:

llona Autti-Ramo, paasihteeri
Ritva Bly, erityisasiantuntija
Reima Palonen, erityisasiantuntija

Laura Sandstrom, asiantuntija
Kriteerien hyvaksyminen
Kriteerien lopulliseen hyvaksymiseen Palkon kokouksessa 15.12.2021 ovat osallistuneet:

Puheenjohtaja: Laakintoneuvos Sirkku Pikkujamsa, sosiaali- ja terveysministerio,
Jasenet ja varajasenet:

Tapani Hamalainen, varapuheenjohtaja, ladkintbneuvos, sosiaali-ja terveysministerio
Mirva Lohiniva-Kerkel&, varapuheenjohtaja, professori, Lapin yliopisto

Janne Leinonen, varapuheenjohtaja, johtava ylilaakari, Kansanelakelaitos

Katri Vehvilainen-Julkunen, professori, Ita-Suomen yliopisto

Minna-Liisa Luoma, tutkimuspaallikkd, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Juha Auvinen, professori, Oulun yliopisto, Duodecim

Sari Raassina, johtaja, Suomen Kuntaliitto

Miia Turpeinen, arviointiylilaakari, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Heikki Lukkarinen, toimialuejohtaja, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri

Anu Maksimow, arviointiylilaakari, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
Kaisa Riala, ryhmapaallikkd, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Vesa Kiviniemi, arviointipaallikko, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Marja Pollanen, dosentti, Turun yliopisto

Ismo Linnosmaa, professori, It&-Suomen yliopisto
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11 Lisatiedot

11.1 Rontgensateily

Rontgenkuvauksessa kaytettava sateily on luonteeltaan sahkomagneettista sateilya, jonka
energia riittdd aiheuttamaan muutoksia biologisessa kudoksessa. Sateilyn suorat
vuorovaikutukset kudoksen kanssa ovat hyvin pienia, eika sita voi esimerkiksi havaita
ihmisen aistein. Sateilyn energia riittaa kuitenkin pilkkomaan vesimolekyyleja, jonka
hajoamistuotteet voivat edelleen reagoida DNA-molekyylien kanssa aiheuttaen muutoksia
solujen perimaan. Tilastollisesti nAma vaikutukset voivat pitkén ajan kuluessa kertautua

muiden solumuutosten kanssa johtaen sydvan kehittymiseen.

Sateilyn haittavaikutuksia voidaan arvioida painottamalla tunnettua fysikaalista
sateilyannosta kyseessa olevan sateilyn painotuskertoimella seka sateilyn jakautumista eri
elinten valille kuvaavalla kudospainotuskertoimella. Yleisesti ottaen sellaiset elimet ovat
herkimpia sateilylle, joissa tapahtuu paljon solujen jakautumista. Sateilyn haittavaikutuksia
kuvaavana tilastollisena suureena kaytetaan efektiivista annosta, jonka yksikké on Sievert
(Sv).

Suomalaisen keskimaarainen sateilyannos vuonna 2018 oli 5.9 millisievertia (Siiskonen
2018), josta ylivoimaisesti suurin osa aiheutuu Radon-séateilysta. Vastaavasti ulkoilmassa
havaittu taustasateily on tyypillisesti noin 0,1-0,2 mikrosievertia riippuen paikkakunnasta.
Maapallon ilmakeha suodattaa voimakkaasti avaruudesta tulevaa kosmista sateilya ja
sateilyn annosnopeus saattaa kansainvalisella lennolla olla jopa yli satakertainen

verrattuna maan pinnan tasoon.

Laéketieteellisten rontgentutkimusten sateilyannokset vaihtelevat merkittavasti riippuen
tutkimuksen laajuudesta ja vaativuudesta. Tyypillisestd keuhkoréntgenkuvasta aiheutuva
efektiivinen annos noin 0,03 millisievertid ja lannerangan rontgenkuvauksesta noin 0,8

millisievertid. Kehittyneemmissa tekniikoissa, kuten tietokonetomografiassa, tutkimuksesta
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aiheutuva sateilyaltistus voi olla korkeampi ja riippuu voimakkaasti potilaan koosta ja
halutun kuvan tarkkuudesta. Tietokonetomografiatutkimuksesta aiheutuva sateilyaltistus
on tyypillisesti 1-9 millisievertia (https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-

terveydenhuollossa/rontgentutkimukset/rontgentutkimusten-sateilyannoksia).

Yleisesti laaketieteellisen rontgenkuvauksen sateilyaltistukset aiheuttavat vahan biologisia
vaikutuksia soluun suhteessa kaikkiin solussa tapahtuviin muutoksiin. Taten
rontgenkuvauksen laskennalliset riskit eivat ikind ole sovellettavissa yksilon
haittavaikutusten riskiin vaan arvioinnin voi kohdistaa ainoastaan suurempaan joukkoon,

johon tutkimuksista aiheutuva sateily kohdistuu.

12 Yhteenveto
Johdanto

Osteoporoosi eli luukato on merkittava kansansairaus. Primaarilla osteoporoosilla
tarkoitetaan osteoporoosia, jonka taustalla ei ole sairautta ja sekundaarisella
osteoporoosilla sairauksiin tai ladkehoitoon liittyvaa osteoporoosia. Osteoporoosi
itsessaan on oireeton, mutta sen aiheuttamat murtumat aiheuttavat kustannuksia, kipua ja
invaliditeettia. Osteoporoosin hoidon tavoitteena on ehkaista murtumia. Osteoporoosi (eli
osteoporoottinen luuntiheys) diagnosoidaan matala-annoksiseen réntgensateilyyn
pohjautuvalla sentraalisella DXA-tutkimuksella (i.e. luuntiheysmittaus). Osteoporoosin
diagnoosi ennen pienienergiaista murtumaa on mahdollista tehda ainoastaan sentralisella
luuntiheysmittauksella (DXA). Osteoporoosiin liittyvien pienienergiaisten murtumien
ehkaisyssa on tarkeaa ottaa luuntiheyden lisaksi huomioon kaikki itsendiset murtumien
riskitekijat, joita on lukuisia kuten korkea ik& ja matala painoindeksi. Vaikka DXA-
tutkimuksesta aiheutuva sateilyannos on hyvin pieni, turhia DXA-tutkimuksia pitaa valttaa.
Turhat tutkimukset aiheuttavat muun muassa terveydenhuollon kustannuksia. Naiden

kriteerien tavoitteena on selventad, milloin DXA-tutkimus ei ole oikeutettu primaarisen


https://www.stuk.fi/aiheet/sateily-terveydenhuollossa/rontgentutkimukset/rontgentutkimusten-sateilyannoksia
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osteoporoosin diagnostiikassa. Kriteerit eivat koske osteoporoosin seulontaa tai

ladkehoidon indikaatioita.
Tausta

Joulukuussa 2018 voimaan tulleen sateilylain (859/2018) 111 8:n perusteella
laéketieteellisen sateilyaltistuksen oikeutuksesta on laadittava kyseista henkil6a koskeva
erityinen kirjallinen perustelu silloin, kun oireettomaan henkilddn kohdistuva taudin
varhaista toteamista varten tarvittava sateilyaltistus ei ole osa seulontaohjelmaa.
Perustelun laatimisessa on noudatettava palveluvalikoimaneuvoston laatimia tutkimukseen
paasyn kriteereja, mika vaatimus koskee myos yksityisesta terveydenhuollosta annetussa
laissa tarkoitettuja terveydenhuollon palveluja. Sateilylaki on voimassa koko Suomessa
Ahvenanmaa mukaan lukien. Sateilylailla taytantéonpannaan sateilyturvallisuusdirektiivia
2013/59/Euratom.

Sentraalisen (eli lannerangasta ja reisiluun kaulasta tehdyn) luuntiheyden DXA-
tutkimuksen on todettu ennustavan pienienergiaista murtumariskia. Osteoporoosin
kohdentamaton seulonta DXA-tutkimuksella ei ole vaikuttavaa pienienergiaisten
murtumien ehkaisyssa. Kansainvalinen EUnetHTA tydryhma ja kansainvalinen laaja meta-
analyysi ovat paatyneet suosittelemaan, etta murtumariskid ei kannata seuloa ainoastaan
luuntiheysmittauksilla. Perifeeriset luuntiheysmittaukset ennustavat sentraalista (reisiluun
kaulan) luuntiheytta. Perifeerisia luuntineysmittareita ei pida kayttaa yksinaan
osteoporoosin diagnostiikkaan ja pienienergiaisten murtumien riskin arvioon tai

seulontaan.

Tavoitteet

Kun osteoporoosia ehkéistaan ennen ensimmaisté pienienergiaista murtumaa
(primaaripreventio), on olennaista selvittaa pienienergiaisen murtuman kokonaisriski ja sen

perusteella kohdentaa luuntiheysmittaus (DXA-tutkimus) niihin henkil6ihin, jotka
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mittauksesta hyotyvat. Kohonneen murtumariskin tunnistaminen ennen ensimmaistéa
murtumaa on kuitenkin sattumanvaraista eli opportunistista eika talla hetkella
murtumariskié seulota vaestotasolla. Erityisen tarkeaa on, ettd ensimmaisen
pienienergiaisen murtuman jalkeen selvitetddn murtumariski ja tamén perusteella
arvioidaan luuntiheysmittauksen, laakityksen ja muun osteoporoosin hoidon tarve
(sekundaaripreventio). Oleellista on huomata, ettd osteoporoosi itsessaan on

luuntiheyssairaus ja se on oireeton.

Kokonaisvaltaiseen murtumariskin arvioon kaytetaan yleisesti ns. FRAX-tydkalua. Myos
Kaypa hoito -suositus suosittelee pienienergiaisen murtuman riskin selvittdmisessa FRAX-
tyokalua, ja DXA-tutkimusta primaarin osteoporoosin selvittdmiseksi taman riskiarvion
perusteella. Mikali murtumariski on FRAXin ilmoittamana suuri (FRAXissa olevien
laitekohtaisten National Osteoporosis Guideline Group (NOGG)-kriteerien
perusteella), voi osteoporoosin hoidon aloittaa ilman DXA-tutkimusta. Vastaavasti
jos murtumariski on hyvin pieni, ei DXA-tutkimusta valttamatta tarvita.
Murtumariskin suhteen hoitorajan absoluuttiset arvot ovat maakohtaisia, eika
absoluuttista prosentuaalista riskirajaa voi maaritella. FRAXin imoittamat kynnysarvot
murtumariskille ovat ohjeellisia ja lopullinen p&éatods luuntineysmittauksesta tai hoidon
aloittamisesta perustuu aina kliinikon yksilélliseen kokonaisvaltaiseen murtumariskin

arvioon potilaalla.
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LIITE A:

Viswanathan ym. 7 arvioivat systemaattisessa katsauksessaan 23 alkuperaistutkimuksen
tuloksia sentraalisen lannerangan ja reisiluun kaulan BMD-mittauksen (bone mineral
density, luun mineraalipitoisuus) kyvysta ennustaa murtumia. Tutkimuspopulaatio koostui
50-95-vuotiaista miehista ja naisista. Katsauksessa arvioitiin luuntineysmittauksen kykya
ennustaa kaikkia osteoporoottisia murtumia, nikamamurtumia ja lonkkamurtumia.
Systemaattiseen katsaukseen otetuissa julkaisuissa AUC-arvot olivat hieman korkeampia
lonkkamurtumien ennustamisessa (AUC-vaihteluvali 0,69—-0,81) kuin muiden
murtumatyyppien ennustamisessa (AUC-vaihteluvali: kaikki murtumat 0,66-0,69,

selkarangan murtumat 0,70-0,73).

Katsauksessa mukana olleiden tutkimusten valilla todettiin paljon epayhtenaisyytta ja

julkaisuharha todettiin pieneksi.

Tutkimuksen laatu voidaan arvioida tasokkaaksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestoon
hyvéksi 8 134 yli 65-vuotiaan valkoihoisen naisen SOF-tutkimuksessa 1 (Study of
Osteoporotic Fractures) todettiin melko lyhyessa, keskim&érin 0,7 vuoden seurannassa
yhteensa 208 murtumaa 191 tutkittavalla, kun selkarangan murtumia ei huomioitu.
Ensimmainen sentraalinen DXA-tutkimus ennusti kaikkien murtumien riskid. Reisiluun
proksimaaliosan luuntiheyden lasku 1 SD:n nosti murtumariskin 1,4-kertaiseksi (95 %

luottamusvali 1,2—

1,63) ja selkarangan luuntiheyden laskun 1,35-kertaiseksi (95 % luottamusvali 1,15-1,58).
Saman tutkimusryhman (SOF-tutkimus) aineistossa pidemmassa, keskiméaarin 1,8 vuoden
seurannassa 2 reisiluun kaulan luuntiheyden yhden SD:n lasku lis&si murtumariskia 2,6-
kertaiseksi (95 % luottamusvali 1,9-3,6). Lonkkamurtumia ryhméssa ilmeni 65. Reisiluun
kaulan BMD:n alimman kvartiilin lonkkamurtumariski oli 8,5-kertainen BMD:n korkeimpaan

kvartiiliin verrattuna.
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Tutkimuksen laatu voidaan arvioida tasokkaaksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestb6n

hyvaksi.

Suomalaisessa vaestopohjaisessa OSTPRE vaestdpohjaisessa kohorttitutkimuksessa 3
mitattiin 3 222 perimenopausaalisen (i&n keskiarvo 53,4 vuotta, vaihteluvali 47-59 vuotta)
naisen sentraalinen luuntiheys DXA-tutkimuksella ja selvitettiin luuntiheyden vaikutusta
murtumien riskiin. Keskimaarin 2,4 vuoden seurannassa ilmaantui 183 murtumaa 168
tutkittavalle. Luuntiheyden lasku 1 SD:n verran lannerangassa 2,4 vuoden seurannassa
nosti kaikkien murtumien riskia 1,5-kertaiseksi ja reisiluun kaulassa 1,41-kertaiseksi.
Osteoporoottisten murtumien (ranne, olkaluu, lanneranka) riskin nousu oli vastaavasti
1,67- ja 1,61-kertainen lannerangan ja reisiluun kaulan osalta. Mittauspaikasta ja
murtumatyypista riippuen alentuneen luuntiheyden vaikutus murtumariskiin oli 1,42—2,38-

kertainen.

Tutkimuksen laatu voidaan arvioida tasokkaaksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestoon

hyvaksi.

Hollantilaisessa vaestdpohjaisessa Rotterdam-tutkimuksessa 4, johon otettiin 55-vuotiaita
tai vanhempia miehié tai naisia, 7 806 osallistujasta 5 794:lle tehtiin reisiluun kaulan
tiheysmittaus (2 437 miesta, 3 357 naista) ja arvioitiin luuntiheyden merkitystd murtuman

riskitekijana pitkalla aikavalilla (seuranta-aika 6,8 vuotta, SD 2,3 vuotta). Reisiluun kaulan

luuntiheyden lasku 1 SD:n verran lahtotasosta lisasi kaikkien murtumien riskia naisilla 1,5-
kertaiseksi (95 % luottamusvali 1,4-1,6) ja miehilla 1,4-kertaiseksi (95 % luottamusvali
1,2-1,6), kun selkdrangan murtumat jatettiin huomiotta. Lonkkamurtuman riski kasvoi
vastaavasti naisilla 2,1-kertaiseksi (95 % luottamusvali 1,7-2,5) ja miehilla 2,3-kertaiseksi
(95 % luottamusvali 1,6-3,3).
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Tutkimuksen laatu voidaan arvioida tasokkaaksi ja sovellettavuus Suomalaiseen vaestoon

hyvaksi

SOF-tutkimuksen pitk&aikaistulokset 5 olivat hyvin samansuuntaisia. 6 892 yli 65-
vuotiaalta valkoihoiselta naiselta mitattiin lannerangan ja reisiluun ylaosan luuntiheys DXA-
tutkimuksella, ja keskimaarin 8,5 vuoden seurannassa ilmaantui 2 372 tutkittavalle 3 278
murtumaa. Selkdrangan murtumien seuranta-aika oli keskimaarin 3,7 vuotta, jonka aikana
iimaantui 389 nikamamurtumaa. Luuntiheyden alentuminen 1 SD:n verran l&htGtasosta
lannerangasta lisasi riskia kaikille murtumille 1,33-kertaiseksi (95 % luottamusvali 1,27—
1,4). Nikamamurtumariskia ennusti parhaiten lannerangan luuntiheys (2,06), ja

lonkkamurtumariskia ennusti parhaiten reisiluun ylaosan (2,22) ja kaulan (2,37) luuntiheys.

Tutkimuksen laatu voidaan arvioida tasokkaaksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestbon

hyvaksi.

Marshall ym. 6 analysoivat meta-analyysissdan 11 prospektiivisen murtumatutkimuksen 90
000 henkildvuoden seurantatietoja. Reisiluun ylaosan ja lannerangan luuntiheyden 1 SD:n
alentuma nosti kaikkien murtumien riskia 1,6-kertaiseksi (95 % luottamusvali 1,4-1,8) ja
1,5-kertaiseksi (95 % luottamusvali 1,4-1,7). Myos tassa meta-analyysissa

nikamamurtumariskié ennusti parhaiten lannerangan luuntiheys (2,3; 95 % luottamusvali

1,9-2,8), ja lonkkamurtumariskia ennusti parhaiten reisiluun ylaosan BMD (2,6; 95 %

luottamusvali 2,0-3,5).

Tutkimuksen laatu voidaan arvioida tasokkaaksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestoon

hyvaksi.
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LIITE B

Vuonna 2019 tehdyssa EuNetHTA-raportissa arvioitiin osteoporoosin seulontaa
pohjautuen pienienergiaisen murtumariskin riskitekijgpohjaiseen arvioon (FRAX) ja DXA -
tutkimukseen. Mukana oli kolme satunnaistettua kontrolloitua tutkimusta: SCOOP
(n=12495), ROSE (n=34229) ja COSHIBA (n=3200). Naiden tutkimusten laatu ja sisaltd
arvioitiin EuNetHTA-raportin sisélla tehdyn systemaattisen katsauksen meta-analyysin
avulla, jotka pohjautuivat PICO-menetelmaan. Raportin mukaan véaeston seulonnan

kannattavuudesta pienienergiaisten murtumien ehkaisyssa ei ole merkittavaa hyotya.

Raportin laatu voidaan arvioida tasokkaaksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestoon

hyvaksi.

Edella mainitun raportin jalkeen on julkaistu uusi systemaattinen katsaus ja meta-analyysi
vuonna 2020. Merljin ym. suorittivat systemaattisen kirjallisuushaun ja yhdistivat kolmen
tutkimuksen tiedot (ROSE, SCOOP ja SOS tutkimukset), joista kaksi ensimmaista olivat
mukana myos EunetHTA-raportissa. Paatetapahtumina olivat pienienergianiset murtumat
ja toissijaisena paatetapahtumana kuolema. Mukaan otetuissa tutkimuksissa ROSE ja
SCOOP kayttivat DXA mittauksen indikaationa FRAX murtumariskid ja SOS tutkimus yhta
tai useampaa murtuman itsenaista riskitekijaa. Tutkimuksissa arvioitiin osteoporoosin
seulontaa pohjautuen pienienergiaisen murtumariskin riskitekijapohjaiseen arvioon (FRAX)
ja DXA-tutkimukseen. Osallistujien yhteismaara meta-analyysissa oli 42000
postmenopausaalista naista, ikdhaarukalla 65-90 vuotta. Tutkimuksen perusteella
murtumariskin arviointi osoittautui kannattavaksi tyypillisten osteoporoottisten murtumien
(HR 0.91, 95 % CI 0.84-0.98) ja lonkkamurtumien (0.80, 95 % CI 0.71-0.91) osalta.

EUnetHTA:n raportissa todetaan, ettei ylidiagnostiikkaa kasitelty mukana olleissa
tutkimuksissa. Sen sijaan Merljin ym. tutkimuksessa todetaan, etté viime aikaisissa

tutkimuksissa (Reid IR ym. 2018, Reid IR 2019) on kyseenalaistettu murtumariskin
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arviointia ennen osteoporoosia ehkaisevan laékityksen aloittamista. Satunnaistetussa
kontrolloidussa tutkimuksessa, jossa tutkittiin 18 kuukauden valein annettujen 5 mg:n
zoledronaatti-infuusioiden vaikutusta osteopeniaa sairastavilla naisilla, havaittiin, etta
murtumien maara oli pienempi ladketta saaneilla kuin lumeryhmassa ja ettd tama vaikutus

oli johdonmukainen laht6tilanteen eri ominaispiireisté huolimatta.

Merljin ym tekeman tutkimuksen laatu voidaan arvioida tasokkaaksi ja sovellettavuus

Suomalaiseen vaestoon hyvaksi

Edella mainituissa laajoissa meta-analyyseisséa ja raporteissa on huomioitavaa, etta
tutkimustulokset pohjautuvat pitkalti naispuoliseen vaesténosaan ja idkkaisiin ihmisiin.
Miesvaeston luuntiheys ja murtumaprofiili poikkeavat naisvaestosta ja néin ollen
tieteellinen nayttd DXA-tutkimuksen hyddyllisyydesta on heikompaa. Murtumariskin

arviointiperiaatteet ovat kuitenkin myds miesvéaestdlle yhtenevaisia ja sovellettavia.
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LITE C

Hoiberg ym. 1 arvioivat systemaattisessa katsauksessaan eri perifeeristen laitteiden kykya
ennustaa sentraalisen DXA-tutkimuksen luuntiheysarvoja ja murtumia. QUS-mittauksen
(kvantitatiivinen ultradéni) todettiin ennustavan sentraalista luuntiheytta AUC-
vaihteluvaleilla 0,71-0,76. Kaikissa tutkimuksissa sentraalinen DXA-tutkimus ja QUS oli
suoritettu samojen vaestootosten sisélla tutkimuskohtaisesti. QUS ennusti murtumia AUC-
vaihteluvalilla 0,62—0,73 niissa tutkimuksissa, joissa kaytettiin ROC-analyysia. Tutkimukset

olivat heterogeenisia murtumien ilmaantuvuuden suhteen.

Tutkimuksen laatu voidaan arvioida tasokkaaksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestbon

hyvaksi.

Hoibergin ym. systemaattisessa katsauksessa sormista tehtavan réntgenabsorptiometrian
(RA) ja kyynarvarren DXA-tutkimuksen todettiin ennustavan sentraalista DXA-tutkimusta
AUC-arvolla 0,75. Arvio perustuu 2 tutkimukseen, joissa oli yhteensa 150 naista ja 218
miesté._Rontgenabsorptiometria (RA) ja kyynarvarren DXA-tutkimus ennustivat murtumia
AUC-vaihteluvalilla 0,64—0,71. Murtumatutkimuksissa populaatio koostui 70 329 naisesta

ja 5 206 miehesta.

Tutkimuksen laatu voidaan arvioida kelvolliseksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestoon

kohtalaiseksi.

Hoibergin ym. systemaattinen katsaus arvioi myos kantaluusta tehtavan DXA-tutkimuksen
kykya ennustaa murtumia. Kirjallisuushaku l6ysi vain 1 tutkimuksen, jonka perusteella

murtumien ennustamisen AUC-arvo oli 0,67 (SE ei ilmoitettu).

Tutkimuksen laatu voidaan arvioida kelvolliseksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestoon

kohtalaiseksi.
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Hoibergin ym. 1 systemaattisessa katsauksessa reisiluun kvantitatiivisen CT-tutkimuksen
(QCT) todettiin ennustavan murtumia miehilla (n = 3 347) AUC-arvolla 0,86, kun
sentraalinen reisiluun DXA-tutkimus ennusti murtumia samassa tutkimuksessa AUC-
arvolla 0,85. Molempia menetelmid yhdessa kaytettdessa murtumien ennustamisen AUC-
arvo oli 0,86, joka ei ollut tilastollisesti merkittavasti parempi kuin kummallakaan yksindan

suoritettu mittaus. Systemaattinen katsaus I6ysi vain yhden tutkimuksen.

Tutkimuksen laatu voidaan arvioida kelvolliseksi ja sovellettavuus suomalaiseen vaestoon

kohtalaiseksi.

Kahdesta kohtaa saariluusta ja ranteesta suoritettavaa pulssikaiku-ultradanitutkimusta
(Bindex) on tutkittu osteoporoottisen luuntiheyden Ioytdmisessa laitteen kehittgjien
toimesta. Karjalainen ym. 2 totesi Bindexin sensitiivisyydeksi 93,7 % ja spesifisyydeksi
81,6 % tunnistaa reisiluun kaulan osteoporoottinen luuntiheys (T-score < -2,5) kayttaen
kaikkia 3 Bindex-mittauspaikkaa 888 potilaalla, joilla oli 1 tai enemman osteoporoosin
riskitekijoitd FRAX-laskurin perusteella. Nailla potilailla osteoporoottisen sentraalisen
luuntiheyden NPV (negatiivinen ennustearvo) kaikilla mittauspaikoilla oli 98,8 % ja PPV
(positiivinen ennustearvo) 41,9 %. Potilaat oli keratty eri sairaaloiden ja

terveydenhuoltoyksikdiden normaalista potilasvirrasta useiden ladkareiden toimesta.

Tutkimuksen laatu voidaan arvioida kelvolliseksi ja sovellettavuus Suomalaiseen vaestdon

kohtalaiseksi

Schousboe ym. 3 totesi 555 postmenopausaalista naista kasittavassa tutkimuksessaan
Bindex-mittauksen (3 mittauspaikkaa) ennustavan reisiluun kaulan osteoporoottista
luuntiheytta 82 % sensitiivisyydella ja 81 % spesifisyydella. Potilaat Bindex-mittaukseen
valittiin sentraalisen DXA-tutkimukseen tulevista potilaista, joiden ik& oli 50—89 vuotta.
Lis&ksi otosta tdydennettiin aikaisemmin sentraalisessa DXA-tutkimuksessa kayneilla

potilailla. Kirjekutsu lahetettiin 50-59- ja 80—89-vuotiaille naisille.
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Tutkimuksen laatu voidaan arvioida kelvolliseksi ja sovellettavuus Suomalaiseen vaestoon

kohtalaiseksi
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