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Taustaa

Lannerangan valilevyn pullistuma eli vélilevytyra on yleinen vaiva, joka on seurausta nikamien valissa sijait-
sevan vililevyn rappeutumisesta (degeneraatio). Rappeutuneen vililevyn sisempi osa tyontyy ulos kuores-
taan ja painaa vieressaan kulkevia lannerangan hermojuuria, mika voi aiheuttaa alaraajaan tai pakaraan sa-
teilevaa kipua ja joskus myos lihasheikkoutta ja tuntopuutoksia. (1, 2) Polven alapuolelle sateilevan iskiaski-
vun aiheuttaa useimmiten alimpien lannerangan nikamien tasolla L4-5 tai L5-51 sijaitseva valilevytyra (2).

Nykykasityksen mukaan kivun taustalla on mekaanisen arsytyksen lisaksi hermojuuren tulehdusreaktio, siita
johtuva hermojuuren turvotus ahtaassa hermojuurikanavassa seka hermojuurivaurioon liittyva keskusher-
moston jonkinasteinen aktivoituminen. (3, 4)

Vililevytyrasta kdytetdan nimitystad protruusio tai prolapsi siirtyneen materiaalin muodon mukaan.
Protruusiosta puhutaan, kun pullistuma on laakea ja levedkantainen eikd ulotu nikamavalin yla- tai alapuo-
lelle. Prolapsi taas on pullistuma, joka muuttaa selkeasti valilevyn tasaista dariviivaa. (5)

Iskiasoireyhtyman vuosittaiseksi ilmaantuvuudeksi lansimaissa arvioidaan 5 / 1000 aikuista (6). Vuonna
1987 julkaistussa Mini-Suomi-poikkileikkaustutkimuksessa ladkarin toteaman iskiasoireyhtyman esiintyvyys
tyoikaisilla suomalaisilla oli noin 5 %; naisilla 3,7 % ja miehilld 5,1 % (7). Terveys 2011 -tutkimuksessa iski-
asta koskevaa tietoa ei koottu, mutta selkdkivun todettiin lisddantyneen vuodesta 2000 vuoteen 2011 mie-
hilla 30 %:sta 35 %:iin ja naisilla 37 %:sta 41 %:iin. (8)

Alaselkdkipuisen potilaan diagnoosi perustuu kliiniseen tutkimukseen. Jos kipu ei ole sietamaton, virtsaami-
sessa tai ulosteenpidatyksessa ei ole ongelmia, alaraajassa ei ole halvausoireita eikd havaita merkkeja vaka-
vasta sairaudesta, voidaan turvautua konservatiiviseen hoitoon, kuten ldakehoitoon, fysioterapiaan ja/tai
kuntoutukseen. Nailla lannerangan valilevytyra paranee useimmiten taydellisesti 1-2 kuukaudessa. Jos oi-
reet ovat vakavia tai ne ovat jatkuneet pitkddn, diagnoosin varmistamiseksi tarvitaan kuvantamistutkimuk-
sia, joista ensisijainen on magneettikuvaus. (9)

Kansainvilisesti ollaan yksimielisia, etta leikkaushoitoa tulee tarjota vain, jos iskiasoireet eivat ole helpotta-
neet konservatiivisella hoidolla. Konsensusta ei kuitenkaan ole siitd, kuinka pitkdan konservatiivista hoitoa
jatketaan, ennen kuin turvaudutaan leikkaushoitoon. (10) My6skaan leikkauksen jalkeisesta hoidosta ei ole
yksimielisyytta: kuinka pian leikkauksen jalkeen kuntoutus voidaan aloittaa ja mitka ovat vaikuttavimmat
kuntoutusmuodot (11).



Katsausaiheen rajaus

Palkon maarittelema aiheen rajaus PICO-muodossa:

P = terveysongelma / potilasryhma (Population, Patients, Problem), jota tutkitaan:
Yli 16-vuotiaat, joilla esiintyy hairitsevaa, alaraajaan sateilevaa kipua, joilla todetaan kliinisia
merkkeja hermojuuren pinteesta ja joilla neuroradiologisen tutkimuksen perusteella vililevy-
tyra on oireisiin ja kliinisiin |6ydoksiin sopivassa paikassa (ICD-koodi M51).

| = Tutkittava interventio/hoitomenetelmé (Intervention), jolla terveysongelmaan pyritaan vaikuttamaan:
1) Avoin tai mikroskooppiavusteinen leikkaus
2) Postoperatiivinen kuntoutus (intensiteetti, kesto)

C = Vertailumenetelma / vaihtoehtoinen menetelma (Comparator), johon tutkittavaa menetelméa verrataan:
1) Konservatiivinen hoito (lddke, kuntoutus)
2) Ei postoperatiivista kuntoutusta/kirjalliset omahoito-ohjeet

O = Terveyshyéty, terveystulos (Outcome), menetelman tuottamat terveystulokset, joita halutaan selvittaa:
Kipu, toimintakyky, eldamanlaatu, kustannukset, haitat ja riskit

Tutkimustyyppi: Satunnaistettu kontrolloitu koe (RCT)

Seuranta-aika: = 6 kk

Tavoite

Katsauksen tavoitteena oli kuvata tarkasti lannerangan vililevypullistuman leikkaushoitoa seka postopera-
tiivista kuntoutusta kasittelevien satunnaistettujen tutkimusten seuraavat osa-alueet:

Terveysongelma (P)

e Kunkin tutkimuksen potilasaineisto kuvattiin yksityiskohtaisesti: kdytetyt leikkausindikaatiot, potilai-
den sosiodemografiset piirteet, oirekuva, oireiden kesto ja liitannaissairaudet.

Hoitomenetelmien kuvaus (I, C)
e Tulostaulukoissa kuvattiin

0 vaikuttavuustutkimuksissa kaytetyt leikkausmenetelmat

0 leikkausta edeltdneet toimenpiteet: tutkimukset, sairauslomat sekad konservatiivinen hoito ja
kuntoutus seka niiden intensiivisyys ja kesto

O postoperatiivinen kuntoutus, sen aloitusaika, antajat (ammattiryhma), intensiteetti ja kesto

0 verrokkina kaytetty konservatiivinen hoito- tai kuntoutusinterventio: sen intensiivisyys, koko-
naiskesto ja toteuttaja (ammattiryhma).

Leikkausmenetelmien vaikuttavuus ja turvallisuus (O)
e Tulostaulukkoon kirjattiin tieto kunkin leikkausmenetelman vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta.
e Vaikuttavuudessa todettuja eroja eri tutkimusten valilla ei analysoitu.

Kustannukset (O)

e Leikkausmenetelmien, postoperatiivisten kuntoutusmenetelmien ja verrokkina olevien konservatii-
visten menetelmien kustannukset ja budjettivaikutukset kuvattiin niiltd osin, kuin ne oli kirjattu mu-
kaan otettuihin tutkimuksiin.

e Leikkausmenetelmien raportoitu kustannusvaikuttavuus kirjattiin.



Menetelmat
Jarjestelmallinen kirjallisuushaku

Kirjallisuushaussa kaytettiin seka aihetta kuvaavia Medical Subject Headings (MeSH) asiasanoja etté sellaisia
tieteellisessa kielenkdytdssa olevia termeja, joiden voi olettaa esiintyvan julkaisujen otsikoissa ja abstrak-
teissa. Suunnittelussa kdytettiin apuna samaa aihepiiria koskevaa brittildista HTA-raporttia (12). Kuviossa 1
esitetdan MEDLINE-tietokantaa varten suunniteltu kirjallisuushakustrategia, joka koostui kuudesta kasit-
teesta:

e lanneseldn sairaudet (rivit 1-11);

o leikkausmenetelmat (rivit 13-24);

o RCT-tutkimukset (rajaus kdyttaen Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying random-
ized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2008 revision) ja Ovid format -
tutkimusasetelmarajausta (13); rivit 26-32);

e systemaattiset katsaukset (rivi 34-36);

e hoitosuositukset (rivi 38);

e postoperatiivisuus (rivi 40).

Kasitteet yhdistettiin toisiinsa seuraavasti:

((lanneselan sairaudet JA leikkausmenetelmat JA (RCT-tutkimukset TAIl systemaattiset katsaukset))
TAI (lanneseldn sairaudet JA hoitosuositukset)
TAI (lanneseldn sairaudet JA postoperatiivisuus JA RCT-tutkimukset)

Lisdksi hyvien kaytantdjen mukaisesti tuloksista poistettiin mahdolliset eldinkokeet (rivi 43) sekd mahdolli-
sesti tuloksiin mukaan tulevat tutkimusasetelmat, jotka eivat sisalla relevanttia tietoa (kuten uutiset, kom-
mentit, paakirjoitukset, tapausselostukset, rivi 44).

MEDLINE-hakustrategian pohjalta muodostettiin yksil6lliset hakustrategiat muita tietokantoja varten. Tieto-
kantakohtaiset hakustrategiat ovat liitteessa 1.

Kuvio 1. MEDLINE-hakustrategia

1 Intervertebral Disc Degeneration/ (4190)

2 Intervertebral Disc Displacement/ (17933)

3 Sciatica/ (4872)

4  Spinal Cord Compression/ (10899)

5 Radiculopathy/ (4739)

6 ((disc or disk) adj3 (degenerat$ or hernia$ or displac$ or prolapsS or slipped)).ti,ab,kf. (20736)
7 sciatica.ti,ab,kf. (4586)

8 ((spinal cord or myelopath$) adj3 (compression or compressive)).ti,ab,kf. (7579)
9 radiculopathS.ti,ab,kf. (5880)

10 (nerve root adj3 (avulsS or disorder$ or compress$ or inflam$)).ti,ab,kf. (1526)
11 (schmorl$ adj2 (node$S or nodule$)).ti,ab,kf. (266)

12 or/1-11(53641)

13 Orthopedic Procedures/ (23662)

14 Spinal Fusion/ (23109)

15 Vertebroplasty/ (1831)

16 Diskectomy/ (4402)

17 Neurosurgical Procedures/ (27233)




18
19
20
21

Laminectomy/ (9345)

Intervertebral Disc Chemolysis/ (471)

Rhizotomy/ (935)

(discectomS$ or diskectom$ or microdiscectom$ or microdiskectom$ or rhizotom$ or sequestrectom$

or vertebroplast$ or nucleoplastS or chemonucleolysS or chemolysS or coblati$ or laminectom$ or spondy-
lodes$ or spondylosyndesS).ti,ab,kf. (22050)

22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41

Decompression, Surgical/ (14234)

decompression.ti,ab,kf. (35834)

(surgers$ or surgicalS).ti,ab,kf. (1747004)

or/13-24 (1803524)

randomized controlled trial.pt. (475958)

controlled clinical trial.pt. (92902)

randomized.ab. (433954)

placebo.ab. (195219)

clinical trials as topic/ (185987)

randomly.ab. (304972)

trial.ti. (193823)

or/26-32 (1196822)

12 and 25 and 33 (1858)

Systematic Review.pt. (101754)

(systematic review$ or meta-analysS$ or metaanalys$).ti,kf. (154951)
Meta-analysis.pt. (97058)

12 and 25 and (or/35-37) (548)

guideline$.ti,kf. (75699)

12 and 39 (126)

(post-operative$ or postoperative$ or ((after or post) adj4 (surgicS or surgerS))).ti,ab,kf. or Postopera-

tive Care/ (764384)

42
43
44
45
46
47
48

12 and 33 and 41 (921)

34 or 38 or 40 or 42 (2353)

exp animals/ not humans/ (4548295)

(news or comment or editorial or case reports).pt. or case report.ti. (3232817)
43 not (44 or 45) (2156)

limit 46 to yr="1980-current" (2135)

remove duplicates from 47 (2128)

Merkkien ja komentojen selitykset:

$

Katkaisumerkki sanojen eri kirjoitusasujen seka yksikko- ja monikkomuotojen I6ytamiseksi

ti,ab,kf  Sanoja etsitaan viitteiden otsikoista, abstrakteista ja avainsanoista

adjN

/
pt

exp

Laheisyysoperaattori. Sanojen (missa tahansa jarjestyksessa) on esiinnyttava viitteissa enintdan N sanan etai-
syydella toisistaan

Haetaan kayttden MeSH-asiasanoja

Haetaan julkaisutyyppeja

Ns. rdjaytetty MeSH-asiasana: sanan suppeammat termit sisallytetaan hakuun automaattisesti

or/1-11  Yhdistetdan rivit 1-11 Boolen OR (TAl) -operaattorilla




Kirjallisuushaussa kdytetyt tiedonldahteet on esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1. Kdytetyt tiedonldhteet.

Tiedonldhde Kayttoliittyma / URL

Ovid MEDLINE(R) ALL OvidSP

Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) | Wiley Cochrane Library

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) Wiley Cochrane Library

Database of Abstracts of Reviews of Effect (DARE) Centre for Reviews and Dissemination,
https://www.crd.york.ac.uk/crdweb/

Health Technology Assessment (HTA) Database Centre for Reviews and Dissemination,
https://www.crd.york.ac.uk/crdweb/

NHS Economic Evaluation Database (NHS EED) Centre for Reviews and Dissemination,
https://lwww.crd.york.ac.uk/crdweb/

International Guideline Library (G-I-N) https://www.g-i-n.net/library/international-quidelines-library/

Kirjallisuushakujen tulokset

9.-10.2.2019 toteutetuissa kirjallisuushauissa 16ytyi yhteensa 4 645 tulosta (Taulukko 2). Tulokset siirrettiin

EndNote -viitteidenhallintaohjelmaan ja kaksoiskappaleet poistettiin. Kaksoiskappaleiden poiston jalkeen jai
2 582 tulosta seulottavaksi.

Taulukko 2. Kirjallisuushakujen tulokset.

Tiedonldhde Tulosten maara
Ovid MEDLINE(R) ALL 2128

Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) 2174

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) 17

Database of Abstracts of Reviews of Effect (DARE) 156

Health Technology Assessment Database (HTA) 86

NHS Economic Evaluation Database (NHS EED) 73
International Guideline Library (G-I-N) 11

Tulosten maara yhteensa 4645

Tulosten maara kaksoiskappaleiden poiston jialkeen 2582

Aineiston valinta

Kaksi tutkijaa kavi lapi kirjallisuushaun tulokset ja valitsi otsikon ja abstraktin perusteella jatkoon suomen-,
ruotsin-, norjan-, tanskan-, saksan- espanjan- ranskan- ja englanninkieliset artikkelit, jotka tayttivat ennalta
madritellyt hyvaksymiskriteerit (Taulukko 3). Tuoreimpien l6ydettyjen katsausten Iahdeluettelot kdytiin myos
lapi, jotta voitiin varmistaa, ettd yhtaan relevanttia tutkimusta ei jaanyt 16ytymatta. Pois suljettiin ei-syste-
maattiset katsaukset, tapausselosteet seka pelkastadn etiologiaa, ehkaisya, seulontaa tai diagnostiikkaa ka-
sittelevat tutkimukset. Jatkoon valittujen tutkimusten (n = 85) kokotekstit luettiin ja mukaan otettavat tutki-
mukset (n = 20) valittiin 1.3.2019 yhdessa Palveluvalikoimaneuvoston Tules-jaoston kanssa.




Taulukko 3. Mukaanotto- ja poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit

Poissulkukriteerit

Potilaat

Yli 16-vuotiaat,

o joilla esiintyy hairitsevad, alaraajaan sa-
teilevaa kipua ja

e joilla todetaan kliinisia merkkeja her-
mojuuren pinteesta ja

e joilla neuroradiologisen tutkimuksen
perusteella valilevytyra on oireisiin ja
kliinisiin [6ydoksiin sopivassa paikassa
(ICD-koodi M51; koodin kaytto ei ole
ehdoton vaatimus, vaan tutkimus voi-
daan hyvaksya, vaikka M51 ei olisi mai-
nittu)

Yli 16-vuotiaita on alle 80 %.

Hylataan, jos diagnoosina on

e Cauda equina

e Lannepunoksen hermojuurituleh-
dus (radikuliitti)
Spinaalistenoosi
Nikamansiirtyma (spondylolisteesi)
Nikamankaaren valenivel (spon-
dylolyysi)

e Selkdrangan pikkunivelten rap-
peuma (fasettinivelrikko)

e Selkdrangan nivelrikko eli artroosi
(osteoartriitti)

e Osteomyeliitti tai muu tulehduksel-
linen nikamasairaus
Hyperostoosi
Okahaarakeahtaus, kissing spine
Traumaattinen nikamasairaus

Interventio 1

Avoin tai mikroskooppiavusteinen leik-
kaus (discectomy, microdiscectomy, laser
discectomy, trans-foraminal endoscopic
discectomy, plasma disc decompression)

Vertailuhoito 1

Konservatiivinen hoito, kuten lddke
(analgesia, epidural steroids,
intramuscular steroids, root blockage
tms.) tai kuntoutus (rehabilitation, phy-
siotherapy, spinal manipulation, traction
tms.), akupunktio, spinal cord stimula-
tion, chemonucleolysis ja coblation
therapy

Toinen leikkausmenetelma

Interventio 2

Postoperatiivinen aktiivinen kuntoutus,
jossa ammattilainen mukana ja joka aloi-
tettu kuuden viikon sisalla leikkauksesta

Myohemmin kuin 6 viikkoa leikkauksen
jalkeen aloitettu kuntoutus

Vertailuhoito 2

Ei postoperatiivista kuntoutusta/kirjalliset
omahoito-ohjeet

Toinen kuntoutusmenetelma

Tulosmuuttujat e Kipu

e Toimintakyky

e Elamanlaatu

e Kustannukset

e Haitat ja riskit
Otoskoko >15/ryhma <15/ryhma
Seuranta-aika > 6 kk < 6 kk
Tutkimusasetelma| RCT Muu kuin RCT

Julkaisu

Kokoteksti saatavilla

Vain abstrakti tai posteri saatavilla

Julkaisuajankohta

1980 tai myohemmin

Ennen vuotta 1980

Rajaukset

Julkaisukielena suomi, englanti, espanja,
norja, ranska, ruotsi, saksa tai tanska

Muu kieli




Aineiston kasittely

Laadunarviointi

Kaksi tutkijaa arvioi itsenaisesti alkuperaistutkimusten harhan riskin (RoB, risk of bias) kdyttden Furlanin ym.
tyokalun (14) tdydennettya versiota (15, 16). Kullekin tutkimukselle tehtiin myds suuntaa antava kokonais-
arvio harhan riskista. RoB-kriteeriston kohtien 3—5 negatiivisia tuloksia ei laskettu mukaan, mutta kriittisiksi
katsottuja kohtia (harhan riskin lahteet 1, 6, 7, 8, 9, 11 ja 13) painotettiin arviossa. RoB-tulokset on esitetty
yksityiskohtaisesti kunkin RCT:n taulukon yhteydessa ja kokonaisarviot harhan riskista yhteenvetotaulu-
koissa (Taulukot 4 ja 5).

Vaikuttavuusanalyysi

Tutkimuksista uutettavien tietojen taulukointia varten laadittiin tuoreen aihetta kasittelevan artikkelin (17)
ohjetta noudattaen taulukkopohja, joka esiteltiin Palkon sihteeristélle ja Tules-jaostolle 1.3.2019. Taulukko-
pohjaa kehitettiin edelleen Tules-jaoston asiantuntijoiden kanssa ja lopullista pohjaa hyédyntden laadittiin
kustakin satunnaistetusta tutkimuksesta oma taulukko. Jos tutkimuksesta oli julkaistu useita artikkeleita
(ml. taloudellisia tuloksia raportoivat artikkelit), niistd uutetut tiedot yhdistettiin samaan taulukkoon.

Yksityiskohtaisten taulukkojen pohjalta laadittiin kaksi yhteenvetotaulukkoa, yksi valilevypullistuman hoito-
tutkimuksista (Taulukko 4) ja toinen kuntoutustutkimuksista (Taulukko 5).



Tulokset

Kirurgisen hoidon vaikuttavuus

Lannerangan vililevypullistuman kirurgisen hoidon vaikuttavuuden arviointi perustui viiteen satunnaistettuun
tutkimukseen (18-22) ja niista julkaistuihin yhteensa 12 artikkeliin (18-29). Lisdksi RoB-arvioinneissa ja taulu-
koiden laadinnassa kaytettiin tutkimuksista julkaistuja protokollia (30-34). Liitteessa 2 esitetdan kunkin tutki-
muksen RoB-tulokset seka yksityiskohtainen taulukko uutetuista tiedoista. Taulukko 4 on tiivistelma naista
tutkimuksista. Tutkimuksissa kaytetyt 17 mittaria on kuvattu liitteessa 4 alkuperdisviitteiden perusteella.
Tutkimuksista neljassa (19-22) verrattiin leikkaushoitoa konservatiiviseen hoitoon: suomalainen Ostermanin
ym. tutkimus (20) kasitti 56 potilasta, norjalainen Weberin ym. (22) tutkimus 126 potilasta ja laajan yhdysval-
talaisen SPORT (The Spine Patient Outcomes Research Trial) -tutkimuksen yksi haara 472 potilasta, joiden tu-
loksia raportoitiin viidessa artikkelissa (21, 26-29). 283 potilasta kasittaneessa hollantilaisessa Sciatica-tutki-
muksessa (19, 23-25) verrattiin varhaista leikkaushoitoa ja pidennettyd konservatiivista hoitoa. Buttermannin
ym. tutkimuksessa (18) satunnaistettiin 100 potilasta joko leikkaushoitoon tai steroidi-injektioon.

Potilaista yli puolet oli miehia; viidessa tutkimuksessa, joissa miesten osuus raportoitiin, se vaihteli Weberin
ym. (22) interventioryhmén 53 prosentista Peulin ym. (19) interventioryhman 59 prosenttiin. Tutkimusten
seuranta-ajat vaihtelivat Ostermanin ym. (20) ja Weinsteinin ym. (21) kahdesta vuodesta Weberin ym. (22) 10
vuoteen. Kaikissa viidessa tutkimuksessa tulosmuuttujana raportoitiin kipu, kolmessa (18-20) jalkakipu, yh-
dessa yleinen kiputuntemus (21) ja yhdessa “sateilykipu” (22).

Kuntoutuksen vaikuttavuus

Lannerangan valilevypullistumaleikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuuden arviointi perustui 15
satunnaistetusta tutkimuksesta (11, 35-48) julkaistuihin 18 artikkeliin (11, 35-51). Lisdksi RoB-arvioinneissa
ja taulukoiden laadinnassa kaytettiin tutkimuksista julkaistuja protokollia (31-33).

Liitteessa 3 esitetadn kunkin tutkimuksen RoB-tulokset seka yksityiskohtainen taulukko tutkimuksesta uute-
tuista tiedoista. Taulukko 5 on tiivistelma tutkimuksista, joissa raportoidaan kipu ja/tai toimintakyky. Tutki-
muksissa kaytetyt mittarit on kuvattu liitteessa 4.

Tutkimuksista kahdessatoista (11, 35, 38-40, 42-48) verrattiin monialaista tai muuten aktiivista kuntoutus-
ohjelmaa vahemman aktiiviseen, kansallisen kdytdanndn mukaiseen postoperatiiviseen hoitoon. Yhdessa
tutkimuksessa (36) verrattiin sensorimotorista harjoittelua voimaharjoitteluun ja yhdessa (41) fysioterapiaa
lumefysioterapiaan seka siihen, etta ei tarjottu lainkaan postoperatiivista kuntoutusta. Kuntoutuksen aloi-
tusajankohdan vaikutusta arvioitiin viidessa tutkimuksessa (37) (11, 39, 44, 48).

Tutkimusten potilasmaara vaihteli 44:std (Demir 2014) (40) 177:43n (McGregor 2011) (46) ja oli yhteensa

4 407. Seuranta-aika vaihteli neljasta kuukaudesta (Demir 2014) (40) 12 vuoteen (Erdogmus 2007) (41). Tu-
losmuuttujissa oli paljon vaihtelua, mutta kahta tutkimusta (35, 48) lukuun ottamatta kaikissa raportoitiin
kipu ja muissa paitsi kolmessa (35, 44, 48) toimintakyky. My6s mittausajankohdat vaihtelivat: joissakin tut-
kimuksissa alkumittaukset oli tehty ennen selkdleikkausta ja toisissa leikkauksen jalkeen.

Yhdessa tutkimuksessa (McGregor 2011, (31, 46)) yli puolella (56 %) potilaista leikkausindikaationa oli spi-
naalistenoosi ja heiddn tuloksiaan ei eritelty valilevypullistumapotilaiden tuloksista. Toisessa tutkimuksessa
(Alaranta 1986, (35)) oli mukana kolme Cauda equina -potilasta, 1,4 % koko tutkimusjoukosta.

Taloudelliset seikat

Lannerangan valilevypullistumaleikkauksen ja sen jalkeisen kuntoutuksen taloudellisia tuloksia raportoitiin
viidessa tutkimuksessa (11, 52-55). Oosterhuis ym. (11) raportoivat seka vaikuttavuustulokset ettd taloudel-
liset tulokset. Muissa tutkimuksissa (52-55) raportoitiin erikseen aiemmin toteutettujen satunnaistettujen
tutkimusten (21, 45, 47) taloudellisia seikkoja. Taloudelliset tulokset on kirjattu vastaavan RCT:n taulukkoon
Taloudellinen arviointi -kohtaan.



Taulukko 4. Tiivistelma lannerangan valilevypullistuman kirurgista hoitoa kasittelevista tutkimuksista.

Tutkimus, maa Vertailu Otoskoko (n) |lka, ka (v) Oireiden kesto en- | Seu- Kivun vdheneminen |Toimintakyky (ODI | Huomautukset
(Tvs C) (1/C), Miehia (%) nen interventiota |ranta- |(Jalkakipu jos rapor- |jos raportoitu, Tjos | tutkimuksen ’laa-
Siirtyma ryh- |(I/C) (11C) aika toitu, § jos muu kipu) | muu mittari) dusta’
masta toi- Vaikutta- |Ryhmien |Vaikutta- | Ryhmien
seen (n, vuus vélinen vuus valinen
1 v kohdalla) ero ero
Buttermann ym. 2004, |diskektomia vs steroidi- |50/50 40+10 v/ 3,8429 / 1-3 kk + | parempi + | parempi | Tutkimuksen harhan
Yhdysvallat (18) injektio C—l: 27 41£13 v 3,3+2,6 kk 46 kk T | parempi n NS riski heikentaa tulos-
ER 23y ; NS T NS ten Iuotgttavuutta
(oranssi)
Peul ym. 2007, ym. varhainen mikrodiskek- | 141/142, 42499 v/ 9,442,4 vk / 6 kk + | parempi +1 NS Tutkimuksen harhan
(Sciatica-trial) tomia vs konservatiivi- | C: mikrodis- |43+9,6 v 9,5£2,1 vk 1v + NS +1 NS riski heikentaa hie-
Alankomaat (19) nen hoito + my6hainen |kektomia 55 {59/59 % 5v + NS +1 NS man tulosten luotet-
mikrodiskektomia tavuutta (keltainen)
Osterman ym. 2003 mikrodiskektomia vs 28/28, 37+7 v/ 7732 pv/ 6 kk + ER + NS Tutkimuksen harhan
Suomi (20) konservatiivinen hoito | C—l: 11 3847 v 60+21 pv riski heikent&a hie-
54/68 % 2y + NS + NS man tulosten luotet-
tavuutta (keltainen)
Weinstein ym. 2006, | diskektomia vs konser- |232/240 42+11,8v/ ER 3 kk +§ NS + | parempi | Tutkimuksen harhan
ym. (SPORT-trial) vatiivinen hoito C—l: 117 43+11,3v riski heikentaa hie-
Yhdysvallat (21) |—C: 92 56/61 % man tulosten luotet-
2v +8 NS + NS | tavuutta (keltainen)
Weber ym. 1983 leikkaushoito vs konser- | 60/66 40/42 v ER 4v +§ ER ER ER Tutkimuksen harhan
Norja (22) vatiivinen hoito C—l:17 53755 % 10v +§ ER ER ER riski heikentaa tulos-
ten luotettavuutta
(oranssi)

C = Vertailuinterventio; ER = Ei raportoitu; | = Tutkittava interventio; *I| parempi” = Tutkittava interventio tilastollisesti merkitsevasti parempi kuin vertailuinterventio; kk = kuukausi; n =
otoskoko; NS = Ei tilastollista merkitsevyytta; ODI = Oswestry disability index; pv = paiva; v = vuosi; vk = viikko; + = parannus verrattuna lahtétasoon; 0 = ei muutosta; § tulosmuuttujana
muu kipu kuin jalkakipu; Ttulosmittarina muu kuin ODI.
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Taulukko 5. Tiivistelma lannerangan valilevypullistuman postoperatiivista kuntoutusta kasittelevista tutkimuksista.

Tutkimus, maa Vertailu Otoskoko, Ika, ka (v £SD, |Oireiden Seu- Kivun vdhenemi- | Toimintakyky
Keskeyttd- |ellei toisin mer- |kesto ennen |ranta- nen (Jalkakipu jos |(ODI, jos rapor-
neet (n) kitty) leikkausta  |aika raportoitu, §jos toitu, Tjos muu
(11C) Miehia (%) (11C) muu Kipu mittari)

(11C) Vaikut- |Ryh- Vaikut- |Ryh-
tavuus |mien va- |tavuus |mien va-
linen ero linen ero

Alaranta ym. 1986 | Monialainen kuntoutus | 106/106 40+9,2 v/ 12 kk ER ER ER ER

Suomi (35) vs Kansallinen kaytantd | ER 39+ 8,0v

(KK) 54/51 %
Bak ym. 2006 Sensorimotorinen har- | 51/47 491135V ER 6 kk ER ER +1 | | parempi
Saksa (36) joittelu vs voimaharjoit- |ER 40 %

telu
Bono ym. 2017 2 vk rajoitus vs 6 vk ra- | 55/53 424125/ ER 3 kk + NS + NS

. N

Yhdysvallat (37) joitus ER gg/_e%iﬁ,v 7y " NS " NS

Choi ym. 2005 Alaselan ojentajalihas- |40/40 51196 v/ ER 3 kk + | parempi | ER NS

Etela-Korea (38) ten harjoitus vs KK ER g?/ﬂ_’ 7(;/1 v v " NS R ER

Danielsen ym. 2000 | Varhainen aktiivinen 39/24 37 (22-58) v/ ER 6 kk + | parempi + | parempi

Norja (39) kuntoutus vs KK 3/0 42 (28-57) v v " NS " I .

61/71 % parempl

Demir ym. 2014 Lannerangan dynaami- |22/22 43+82v/ 2,0/2,5 kk 0 (heti + | parempi + | parempi

Turkki (40) sen stabiliteetin harjoi- |ER 39196 v kuntoutuk-

tukset + KK vs KK 50/59 % sen jal-
keen)
4 kk + NS + NS

Erdogmus ym. Fysioterapia vs lumefy- |40/40 40411 v/ 5,9/5,8 vk 15v +§ NS +1 NS

2007, sioterapia 112 42410 v

Itavalta (41) 53/53 % 12v +§ ER +1 ER

Fysioterapia vs ei hoi-  |40/40 40211 v/ 5,9/6,5 vk 15v +§ NS +1 NS
toa e gg}léoo/\: 12v +§ NS +1 | | parempi

Huomautukset tutkimuk-
sen ’laadusta’

Tutkimuksen harhan riski
heikentaa hieman tulosten
luotettavuutta (keltainen)

Tutkimuksen harhan riski
heikentaa hieman tulosten
luotettavuutta (keltainen)

Tutkimuksen harhan riski
heikentaa hieman tulosten
luotettavuutta (keltainen)
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Tutkimus, maa Vertailu Otoskoko, Ikd, ka (v £SD, Oireiden Seuranta- | Kivun vaheneminen |Toimintakyky (ODI, | Huomautukset tutkimuksen
Keskeyttaneet |ellei toisin mer- | kesto ennen |aika (Jalkakipu jos rapor- |jos raportoitu, Tjos | 'laadusta’
(n) kitty) Miehia (%) |leikkausta toitu, § jos muu kipu) | muu mittari)
(t/c) (tre) (tre)
Hebert ym. 2015 Spesifi harjoitusohjelma |32/29 41410 v/ 4049 v |4,5/4,4 Kk 2,5 kk + NS ER ER Tutkimuksen harhan riski
USA (42) + KK vs KK on 45/53 % heikentda hieman tulosten
6 kk + NS ER ER | luotettavuutta (keltainen)
Johansson ym. BGA + KK vs KK 29/30 43 (IQR 35-47) v/ | 10/6 kk 3 kk + NS + NS Tutkimuksen harhan riski
2009 0/3 38 (IQR 31-43) v heikentd hieman tulosten
Ruotsi (43) 59/60 % 12 kk " NS " NS luotettavuutta (keltainen)
Kjellby-Wendt ym. | Varhainen aktiivinen kun- | 26/26 41(24-68) v / 84/68kk |3kk + ER ER ER Tutkimuksen harhan riski
2001 toutus vs vahemmén ak- | ER 39 (26-66) v heikentaé tulosten luotetta-
Ruotsi (56) tiivinen kuntoutus 69/77 % 1v + ER ER ER vuutta (oranssi)
Manniche ym. 1993 | Intensiivinen harjoitus- |96 44 v <2kk 34 %; |6Kkk + NS +1 | | parempi
Tanska (45) ohjelma vs KK 12 49 % >2 kk 66 %
12 kk + NS +1 NS
McGregor ym. 2011 | Kuntoutus vs KK 86/91 54+15 v/ ER 12 kk + | parempi + NS Tutkimuksen harhan riski
Iso-Britannia (46) 34/ER 5516 v heikent&a tulosten luotetta-
43/43 % vuutta (oranssi)
Oosterhuis ym. Varhainen kuntoutus vs. | 92/77 47112 v/ 0-3kk:10/13% | 3 kk + NS + NS Tutkimuksen harhan riski
2017 (11) KK 1317 47+12v 3.6 38/38% heikentaa tulo§ten luotetta-
41/43 % 6-12: 27/26% |6 Kk ; NS ; NS vuutta (oranssi)
>12: 25/23%
Ostelo ym. 2003 BGA vs KK 52/53 43 (8,8) v/ <3 kk 13/17% |6 kk + NS +1 NS Tutkimuksen harhan riski
Alankomaat (47) ER 44 (8,8) v >3 kk 87/83% T heikenta4 tulosten luotetta-
50/64 % v * NS * NS vuutta (oranssi)
Zhang ym.2018 Varhainen toiminnalli- | 46/46 57 (20-68) v ER ER ER
Kiina (48) nen kuntoutus vs KK ER ER

BGA = Behavioral-Graded Activity; C = Vertailuinterventio; ER = Ei raportoitu; | = Tutkittava interventio; ”I parempi” = Tutkittava interventio tilastollisesti merkitsevasti parempi kuin vertai-
luinterventio; KK = Kansallinen kéaytantd; n = otoskoko; NS = Ei tilastollista merkitsevyytta; v = vuosi; vk = viikko; + = parannus verrattuna lahtétasoon; § tulosmuuttujana muu kipu kuin
jalkakipu; Ttulosmittarina muu kuin ODI.
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Liite 1. Tietokantakohtaiset hakustrategiat

1. Ovid MEDLINE(R) ALL

Kayttoliittyma / URL: OvidSP

Tietokannan kattavuus: 1946 to February 08, 2019
Haun padivamaara: 9.2.2019

Tulosten maara: 2128

Hakustrategia:
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21

Intervertebral Disc Degeneration/ (4190)
Intervertebral Disc Displacement/ (17933)
Sciatica/ (4872)
Spinal Cord Compression/ (10899)
Radiculopathy/ (4739)
((disc or disk) adj3 (degenerat$ or hernia$ or displac$ or prolapsS or slipped)).ti,ab,kf. (20736)
sciatica.ti,ab,kf. (4586)
((spinal cord or myelopath$S) adj3 (compression or compressive)).ti,ab,kf. (7579)
radiculopathS.ti,ab,kf. (5880)
(nerve root adj3 (avuls$ or disorderS or compressS or inflam$)).ti,ab,kf. (1526)
(schmorl$ adj2 (nodeS or nodule$)).ti,ab,kf. (266)
or/1-11 (53641)
Orthopedic Procedures/ (23662)
Spinal Fusion/ (23109)
Vertebroplasty/ (1831)
Diskectomy/ (4402)
Neurosurgical Procedures/ (27233)
Laminectomy/ (9345)
Intervertebral Disc Chemolysis/ (471)
Rhizotomy/ (935)
(discectomS$ or diskectom$ or microdiscectom$ or microdiskectom$ or rhizotom$ or sequestrectom$

or vertebroplast$ or nucleoplastS or chemonucleolysS or chemolysS or coblati$ or laminectom$ or spondy-
lodes$ or spondylosyndesS).ti,ab,kf. (22050)

22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37

Decompression, Surgical/ (14234)
decompression.ti,ab,kf. (35834)
(surgerS or surgical$).ti,ab,kf. (1747004)
or/13-24 (1803524)

randomized controlled trial.pt. (475958)
controlled clinical trial.pt. (92902)
randomized.ab. (433954)

placebo.ab. (195219)

clinical trials as topic/ (185987)
randomly.ab. (304972)

trial.ti. (193823)

or/26-32 (1196822)

12 and 25 and 33 (1858)

Systematic Review.pt. (101754)
(systematic review$ or meta-analysS$ or metaanalys$).ti,kf. (154951)
Meta-analysis.pt. (97058)
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38
39
40
41

42
43
44
45
46
47
48

12 and 25 and (or/35-37) (548)
guidelines.ti,kf. (75699)
12 and 39 (126)

(post-operative$ or postoperative$ or ((after or post) adj4 (surgic$ or surger$))).ti,ab,kf. or Postopera-
tive Care/ (764384)

12 and 33 and 41 (921)

34 or 38 or 40 or 42 (2353)

exp animals/ not humans/ (4548295)

(news or comment or editorial or case reports).pt. or case report.ti. (3232817)
43 not (44 or 45) (2156)

limit 46 to yr="1980-current" (2135)

remove duplicates from 47 (2128)

2. Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)

Kayttoliittyma / URL: Wiley Cochrane Library
Tietokannan kattavuus: Issue 2 of 12, February 2019
Haun paivamaara: 9.2.2019

Tulosten maara: 2174

Hakustrategia:

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21

#22
#23
#24
#25
#26
#27
#28
#29

[mh A"Intervertebral Disc Degeneration"]

[mh A"Intervertebral Disc Displacement"]

[mh Sciatica]

[mh A"Spinal Cord Compression"]

[mh ~Radiculopathy]

((disc or disk) near/3 (degenerat* or hernia* or displac* or prolaps* or slipped))
sciatica

(("spinal cord" or myelopath*) near/3 (compression or compressive))
radiculopath*

("nerve root" near/3 (avuls* or disorder* or compress* or inflam*))
(schmorl* near/2 (node* or nodule*))

#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11

[mh A"Orthopedic Procedures"]

[mh A"Spinal Fusion"]

[mh AVertebroplasty]

[mh ADiskectomy]

[mh A"Neurosurgical Procedures"]

[mh ALaminectomy]

[mh ARhizotomy]

[mh A"Intervertebral Disc Chemolysis"]

282
776
276
95
374
2545
761
388
925
140

4017
869
874

86
430
422
193

18

34

(discectom* or diskectom* or microdiscectom* or microdiskectom* or rhizotom* or sequestrectom*
or vertebroplast* or nucleoplast* or chemonucleolys* or chemolys* or coblat* or laminectom* or spondy-
lodes* or spondylosyndes*)

[mh A"Surgical Decompression"]

decompression

(surger* or surgical*)

#13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #21 or #22 or #23 or #24
#12 and #25

(post NEXT operative* or postoperative*)

(after or post) NEAR/4 (surgic* or surger*)

[mh A"Postoperative Care"]

2289
461
2401
199157
200317
2312
93201
40701
4248
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#30
#31
#32

#27 or #28 or #29
#12 and #30
#26 or #31 with Publication Year from 1980 to 2019, in Trials

3. Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Kayttoliittyma / URL: Wiley Cochrane Library
Tietokannan kattavuus: Issue 2 of 12, February 2019

Haun paivamaara: 9.2.2019

Tulosten maara: 17

Hakustrategia:

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21

#22
#23
#24
#25
#26
#27
#28
#29
#30
#31
#32

[mh A"Intervertebral Disc Degeneration"]
[mh A"Intervertebral Disc Displacement"]
[mh Sciatica]

[mh A"Spinal Cord Compression"]

[mh ~Radiculopathy]

((disc or disk) near/3 (degenerat* or hernia* or displac* or prolaps* or slipped)):ti,ab,kw2481

sciatica:ti,ab, kw

(("spinal cord" or myelopath*) near/3 (compression or compressive)):ti,ab,kw
radiculopath*:ti,ab,kw

("nerve root" near/3 (avuls* or disorder* or compress* or inflam*)):ti,ab,kw
(schmorl* near/2 (node* or nodule*)):ti,ab,kw

#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11

[mh A"Orthopedic Procedures"]

[mh A"Spinal Fusion"]

[mh AVertebroplasty]

[mh ADiskectomy]

[mh A"Neurosurgical Procedures"]

[mh ALaminectomy]

[mh ARhizotomy]

[mh A"Intervertebral Disc Chemolysis"]

108138
1163
2174

282
776
276

95
374

669
353
872
119
3
3861
869
874
86
430
422
193
18
34

(discectom* or diskectom* or microdiscectom* or microdiskectom* or rhizotom* or sequestrectom*
or vertebroplast* or nucleoplast* or chemonucleolys* or chemolys* or coblat* or laminectom* or spondy-
lodes* or spondylosyndes*):ti,ab,kw

[mh A"Surgical Decompression"]
decompression:ti,ab,kw

(surger* or surgical™*):ti,ab,kw

#13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #21 or #22 or #23 or #24
#12 and #25

(post NEXT operative* or postoperative*):ti,ab,kw
((after or post) NEAR/4 (surgic* or surger*)):ti,ab,kw
[mh A"Postoperative Care"]

#27 or #28 or #29

#12 and #30

#26 or #31 in Cochrane Reviews

2224
461
2279
173223
174517
2064
91742
39308
4248
106364
1086
17

18



4. Health Technology Assessment (HTA)

Kayttoliittyma / URL: https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/
Tietokannan kattavuus: Tietokannan sulkemiseen 31.3.2018 asti
Haun pdivamaara: 9.2.2018

Tulosten maara: 86

Hakustrategia:
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#15
17
18
19
20
21
22
23
24

25
26
27
28
29
30
31

MeSH DESCRIPTOR intervertebral disc degeneration

MeSH DESCRIPTOR Intervertebral Disc Displacement

MeSH DESCRIPTOR sciatica

MeSH DESCRIPTOR Spinal Cord Compression

MeSH DESCRIPTOR radiculopathy

((disk or disc) NEAR3 (degenerat* or hernia* or displac* or prolaps* or slipped))
((degenerat* or hernia* or displac* or prolaps* or slipped) NEAR3 (disk or disc))
(sciatica)

((spinal cord or myelopath*) NEAR3 (compression or compressive))
((compression or compressive) NEAR3 (spinal cord or myelopath*))
(radiculopath*)

(nerve root* NEAR3 (node* or nodule*))

((node* or nodule*) NEAR3 nerve root*)

(schmorl* NEAR2 (node* or nodule*))

((node* or nodule*) NEAR2 schmorl*)

68
95
45
31
41
249
126

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR

466

MeSH DESCRIPTOR orthopedic procedures

MeSH DESCRIPTOR spinal fusion

MeSH DESCRIPTOR vertebroplasty

MeSH DESCRIPTOR neurosurgical procedures
MeSH DESCRIPTOR laminectomy

MeSH DESCRIPTOR rhizotomy

MeSH DESRCIPTOR intervertebral disc chemolysis

273
301
56
155
38
16
0

(discectom* or diskectom* or microdiscectom* or microdiskectom™ or rhizotom* or sequestrectom*
or vertebroplast® or nucleoplast™® or chemonucleolys* or chemolys* or coblati* or laminectom* or spondy-
lodes* or spondylosyndes*)

MeSH DESCRIPTOR Decompression, Surgical

(decompression)

(surger* or surgical*)

#17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27
#16 AND #28

*IN HTA

#29 AND #30

5. Database of Abstracts of Reviews of Effect (DARE)

Kayttoliittyma / URL: https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/
Tietokannan kattavuus: Tietokannan sulkemiseen 31.3.2015 asti
Haun pdivamaara: 9.2.2018

Tulosten maara: 156

Hakustrategia:

1
2

MeSH DESCRIPTOR intervertebral disc degeneration
MeSH DESCRIPTOR Intervertebral Disc Displacement

358
146
264
17203
17409
315
17351
86

68
95
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3 MeSH DESCRIPTOR sciatica

4 MeSH DESCRIPTOR Spinal Cord Compression

5 MeSH DESCRIPTOR radiculopathy

6 ((disk or disc) NEAR3 (degenerat* or hernia* or displac* or prolaps* or slipped))
7 ((degenerat™ or hernia* or displac* or prolaps* or slipped) NEAR3 (disk or disc))
8 (sciatica)

9 ((spinal cord or myelopath*) NEAR3 (compression or compressive))

10  ((compression or compressive) NEAR3 (spinal cord or myelopath*))
(radiculopath*)

(nerve root* NEAR3 (node* or nodule*))

((node* or nodule*) NEAR3 nerve root*)

14  (schmorl* NEAR2 (node* or nodule*))

15  ((node* or nodule*) NEAR2 schmorl*)

16 #1 OR#2 OR#3 OR#4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR

#15 466

17  MeSH DESCRIPTOR orthopedic procedures

18  MeSH DESCRIPTOR spinal fusion

19  MeSH DESCRIPTOR vertebroplasty

20  MeSH DESCRIPTOR neurosurgical procedures

21  MeSH DESCRIPTOR laminectomy

22 MeSH DESCRIPTOR rhizotomy

23 MeSH DESRCIPTOR intervertebral disc chemolysis

45
31
41
249
126

273
301
56
155
38
16
0

24 (discectom™ or diskectom® or microdiscectom® or microdiskectom* or rhizotom* or sequestrectom*
or vertebroplast* or nucleoplast®* or chemonucleolys* or chemolys* or coblati* or laminectom* or spondy-

lodes* or spondylosyndes*)

25 MeSH DESCRIPTOR Decompression, Surgical

26  (decompression)

27  (surger* or surgical*)

28 #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27
29 #16 AND #28

30 * IN DARE

31 #29 AND #30

6. NHS Economic Evaluations Database (NHS EED)

Kayttoliittyma / URL: https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/
Tietokannan kattavuus: Tietokannan sulkemiseen 31.3.2015 asti
Haun padivamaara: 9.2.2018

Tulosten maara: 73

Hakustrategia:

MeSH DESCRIPTOR intervertebral disc degeneration

MeSH DESCRIPTOR Intervertebral Disc Displacement

MeSH DESCRIPTOR sciatica

MeSH DESCRIPTOR Spinal Cord Compression

MeSH DESCRIPTOR radiculopathy

((disk or disc) NEAR3 (degenerat* or hernia* or displac* or prolaps* or slipped))
((degenerat* or hernia* or displac* or prolaps* or slipped) NEAR3 (disk or disc))
(sciatica)

((spinal cord or myelopath*) NEAR3 (compression or compressive))

(
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(compression or compressive) NEAR3 (spinal cord or myelopath*) )
radiculopath*)

[EEY
[

358
146
264
17203
17409
315
45418
156

68
95
45
31
41
249
126
93
56

101
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12  (nerve root* NEAR3 (node* or nodule*))
13  ((node* or nodule*) NEAR3 nerve root*)
14  (schmorl* NEAR2 (node* or nodule*))
15 ((node* or nodule*) NEAR2 schmorl*)

o O o

0

16  #1 OR#2 OR#3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR

#15
17  MeSH DESCRIPTOR orthopedic procedures
18  MeSH DESCRIPTOR spinal fusion
19  MeSH DESCRIPTOR vertebroplasty

20  MeSH DESCRIPTOR neurosurgical procedures

21 MeSH DESCRIPTOR laminectomy
22 MeSH DESCRIPTOR rhizotomy

23 MeSH DESRCIPTOR intervertebral disc chemolysis

466
273
301
56
155
38
16
0

24 (discectom* or diskectom* or microdiscectom* or microdiskectom* or rhizotom* or sequestrectom*
or vertebroplast* or nucleoplast* or chemonucleolys* or chemolys* or coblati* or laminectom* or

spondylodes* or spondylosyndes*)
25 MeSH DESCRIPTOR Decompression, Surgical
26  (decompression)
27  (surger* or surgical*)

358
146
264
17203

28  #17 OR#18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 17409

29  #16 AND #28
30  *IN NHSEED
31  #29 AND #30

7. International Guideline Library (G-I-N)

315
17613
73

Kayttoliittyma / URL: https://www.g-i-n.net/library/international-guidelines-library/

Tietokannan kattavuus: -

Haun paivamaara: 10.2.2019

Tulosten maara: 11 tallennettua tulosta
Hakustrategia:

Tietokannan puutteellisten hakuominaisuuksien takia tehtiin useita erillisia hakuja, tarkeimmiksi katsotuilla

hakusanoilla. Yhteensa 37 hoitosuositusta l0ytyi. Informaatikko tarkisti tulokset ja asiaan liittyvat hoitosuo-

situkset tallennettiin. Tuloksista poistettiin kaksoiskappaleet sekd muihin sairauksiin kuten palleatyraan,

kompressiomurtumiin ja silmanpohjan rappeumaan liittyvat suositukset.

slipped = ei hakutuloksia
disc = 3 hakutulosta

disk = 1 hakutulos
prolapse = 4 hakutulosta
prolapsed = ei hakutuloksia
hernia = 5 hakutulosta
herniated = 2 hakutulosta

degeneration = 7 hakutulosta
degenerated = ei hakutuloksia
displacement = ei hakutuloksia
displaced = ei hakutuloksia

sciatica = 2 hakutulosta

Spinal cord compression = 2 hakutulosta
radiculopathy = 11 hakutulosta
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Liite 2. Lannerangan valilevypullistumaleikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuus.

Buttermann 2004
Buttermann 2004 (18) (Harhan riskin arviointi (14))
Harhan riskin lahde Kysymys Vastaus Kommentteja
. o Computer-generated random treatment assignment
Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. ) not explicitly reported, a single investigator for this study?
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Unsure
. . . i Not reported
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? Unsure
) ) ) ) Not reported
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? Unsure
) ) ) ) Not reported
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? Unsure
. ) Only two patients in the discectomy group and one patient in
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes the crossover group were lost to follow-up at three years.
; i ; ; _ Some ITT analysis was undertaken, but most results included
Attrition: (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo Unsure the cross-over group, with additional, separate cross-over
cated? analysis
multiple primary outcomes (co-primary outcomes) were re-
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Unsure ported as in the study protocol (32), with the exception of the
EQ-5D
. (9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- between-group differences NS at the .05 level
Selection: tors? Yes
0ors?
o ) ) ) ) ) o No (several patients in the index group also received discec-
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? No tomy)
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure
the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical. Note: intervention timing for cross-over patients dif-
fered
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes
i . . No COlI declared. Small sample size decreases power.
Other:  (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure
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Buttermann 2004

RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Buttermann 2004 (18)
Yhdysvallat

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: Magneettikuvauksella todennettu lannerangan valilevypullistuma, joka kattoi >25 % selkdydinkanavan pinta-alasta.

Poissulkukriteerit: < 18 tai >70 v ikd. Raskaus. Cauda equina -oireyhtyma. Spondylolyysi samalla tasolla kuin vélilevypullistuma. Epéata-
vallisen lateraalinen (far-lateral), monella tasolla oireileva tai uusiutunut valilevypullistuma.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Diskektomia. Leikkauksen jalkeinen sairaalassaoloaika oli keskimaarin alle vuorokauden ja korkeintaan kolme paivaa.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Epiduraalinen steroidi-injektio. Kerran viikossa, oireiden jatkuessa korkeintaan kolmesti. Suorittajana radiologi tai anestesiologi. Injektiot
annettiin tasolle, jolla vélilevypullistuma sijaitsi ja 38:lle (76 %) se annettiin fluoroskopiaohjauksessa. Annos oli 10-15 mg beetameta-
sonia / injektio.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijaista tulosmuuttujaa ei nimetty.
Neurologiset [0yddkset

Selan ja alaraajojen kipu (VAS)
Kivun sijainti (Kipupiirros)
Toimintakyky (ODI)

Kipulaakitys

Hoidon onnistuminen
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Buttermann 2004

SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus Kliinisesté polusta rekry-
tointiin saakka

Potilaat (n ei iimoitettu) oli 1&hetetty Midwest Spine Instituteen lannerangan valilevypullistuman vuoksi. Hyvaksymiskriteerit taytta-
vat potilaat (n = 169) saivat kajoamatonta hoitoa (fysioterapiaa, kiropraktiaa, lepoa ja/tai kipulaakitysta) kuuden viikon ajan. Osalla
potilaista (n = 69) oireet helpottivat. Ne, joilla oireet jatkuivat (n = 100), satunnaistettiin diskektomiaan (n = 50) tai steroidi-injekti-
oon (n = 50).

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen sa-
tunnaistamista (n)

Poissulkusyy tayttyi (n ei ilmoitettu). Massiivinen valilevypullistuma, johon kiireellinen diskektomia (n = 4).

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden
maarat ja kieltaytymisen syyt (n)

Potilas ei halunnut odottaa kuutta viikkkoa ennen toimenpidettd tai ei halunnut satunnaistettua hoitoa (n = 12).

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdanottokri- | ?
teerit tayttavista potilaista
1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta rele- | ER

vanteista terveysjarjestelmien piirteista

2. Potilasaineisto
(Diskektomia (n = 50) / Steroidi-injekt

io (n = 50, josta Cross-over, n = 27)

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot

lka (v) 40+10/41£13/39+13

Oireiden kesto ennen invasiivista hoitoa (kk, keskiarvo): 3,8+2,9 /3,3£2,6 / 4,5+2,9
Toisen tason aiempi diskektomia (%): 6/6/0

Vélilevypullistuma selkdydinkanavan lapileikkausalasta (ka, %): 43 /42 / 41
Vélilevypullistuman taso:

L5-S1: 56 /58 /63

L4-15:38/38/37

L3-L4:2/2/0

L2-13:4/2/0

Hermojuuren puristus: 90 / 92 / 85

Hermojuurikontakti (pullistuma on kontaktissa, mutta ei paina hermojuurta)(%): 6 /4 /7
Pullistuman tyyppi (%):
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Buttermann 2004

o  Ulospéin pullistuva: 24 / 34 /19
o Eristynyt: 10/6/7
Potilaat, joilla rappeumaa muillakin tasoilla (%): 80 / 74 / 68
Potilaat, joilla tulehduksellisia muutoksia paatelevyissa (%): 36 / 40 /22

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, ge-
neerinen ja terveyteen liittyva elaman-
laatu)

Toimintakyky (ODI, skaala 0-100, pienempi parempi): 48 / 47 / 55

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi, tu-
pakointi, alkoholin/huumeiden kéytto,
likunta

Tupakoi (%): 36 /30 / 33

2.5. Ymparistotekijat: tyo, vapaa-ajan

Sairauslomalla / oikeusprosessi (%): 26 /20 / 19

on toteutunut protokollan mukaan (ku-
vaus, %)

olosuhteet, siviilisaaty Tyétehtava (%):
o Raskas 44 /3441
o Kewyt22/30/26
o Istumatyd 32/22/26
o Tybton2/1417

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonomi- | ER

nen status, koulutus, etnisyys

3. Interventioiden toteutuminen

(Diskektomia (n = 50) / Steroidi-injektio (n = 50))

3.1. Missa maarin tutkittava interventio | 100 %

on toteutunut protokollan mukaan (ku-

vaus, %)

3.2. Missa maarin vertailuinterventio | 100 %

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkitta-
vaan interventioon (kuvaus, %)

Heti satunnaistamisen jalkeen, n = 2. Potilaista 27 (cross-over-ryhma) halusi ja sai diskektomian steroidi-injektion tai injektioiden
(lukum@araa ei ilmoitettu) epdonnistuttua lievittdmaan kipua tai tuntopuutosta.

3.4. Siirtymd vertailuinterventioon (ku-
vaus, %)

Heti satunnaistamisen jalkeen, n = 2.
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3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaa-
roissa (kuvaus, %)

ER

4.Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa
(kuvaus, kato %)

Kyselytutkimus ja neurologinen tutkimus potilaan saapuessa klinikalle seka jokaisella seurantakaynnillé (1-3 kk, 4-6 kk, 7-12 kk,
1-2v, 2-3 v).

Diskektomiaryhmé&ssa 2 v. seurannassa kato 3/50 (6 %).

Steroidi-injektioryhmé@ssa 2 v. seurannassa kato 1/50 (2 %)

Cross-over-ryhmassa 2 v. seurannassa kato 1/27 (4 %)

4.2. Poisjaamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Tilastollisessa analyysissa kaytettiin ynden otoksen khii-nelio-testia (chi-square), varianssianalyysia ja Studentin t-testia kiputulok-
sille ja ODI-mittauksen tuloksille. Kipuladkkeiden kaytdn muutoksia arvioitiin Fisherin testilla. ITT (Intention to treat) -analyyseja
tehtiin ja niill4 ei havaittu merkittavia eroja. Tilastollisen merkitsevyyden raja oli 5 % (p=0,05).
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6. Tulokset
Tulosmittari Seuranta- | Potilaita Diskektomia Steroidi-injektio Cross-over D vs S-ryhmien
aika (D/S/C-0) (D) (S) (C-0) valinen ero
Liikepuutos, osuus potilaista (%) 0 50/50/27 88 82 78 NS
2-3v 47123127 4 9 11 NS
Tuntopuutos, osuus potilaista (%) 0 50/50/27 74 70 59 NS
2-3v 47/23/27 20 9 1 NS
Refleksipuutos, osuus potilaista (%) 0 50/50/27 56 54 52 NS
2-3v 47/23/27 17 14 22 NS
Hermojuuripuristusoireet, osuus poti- 0 50/50/27 84 82 81 NS
laista (%) 2-3v | 47/23/27 NS
Normaali neurologinen 16ydos, osuus 0 50/50/27 NS
potilaista (%) 2-3v | 47123127 68 74 63 NS
Alaselkakipu (VAS, skaala 0-10, pie- 0 50/50/27 52 54 54 NS
nempi parempi) 1-3kk | 50/50/27 2,0 3,1 2,1 NS
4-6kk | 50/27/27 1,6 2,6 1,7 NS
7-12kk | 50/25/27 1,8 2,2 2,1 NS
1-2v 50/24/27 1,9 2,5 2,2 NS
2-3v 47123127 24 1,8 2,0 NS
Jalkakipu (VAS, skaala 0-10, pie- 0 50/50/27 7,0 7.4 7,0 NS
nempi parempi) 1-3kk | 50/50/27 14 4,2 1,6 D vs S: p<0,05
4-6kk | 50/27/27 1,2 2,7 1,2 D vs S: p<0,05
7-12kk | 50/25/27 11 1,8 1,3 NS
1-2v 50/24/27 1,2 1,7 1,3 NS
2-3v 47123127 0,8 1,5 1,5 NS
Kehon kivulias alue (Kipupiirros, 0 50/50/27 77 75 78 NS
skaala 0-10, pienempi parempi) 1-3kk | 50/50/27 2,8 57 3,6 NS
4-6kk | 50/27/27 2,7 3,5 24 NS
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7-12kk | 50/25/27 2,1 2,6 2,5 NS
1-2v 50/24/27 2,5 2,3 2,3 NS
2-3v 4712327 1,9 2,9 24 NS
Toimintakyky (ODI, skaala 0-100, 0 50/50/27 48 47 55 NS
pienempi parempi) 1-3kk | 50/50/27 22 34 23 D vs S: p<0,05
4-6kk | 50/27/27 17 16 17 NS
7-12kk | 50/25/27 14 14 16 NS
1-2v 50/24/27 14 12 14 NS
2-3v 47/23/27 17 8 16 NS
Kipulaakkeet kaytdssa, osuus poti- 0 50/50/27 44 52 44 NS
laista (%) 1-3kk | 50/50/27 14 24 15 NS
2-3v 47/23/27 2 0 7 NS
Kipulaakkeet kaytdssa, osuus poti- 1-3kk | 50/50/27 52 82 70 D vs S: p<0,003
laista (%) 23v | 47723027 47 43 35 NS
Muutos kipulddkkeiden kaytossa, osuus potilaista (%)
Paljon vahemman 1-3 kk 50/50/27 24 16 19 p<0,001
Vahemman 66 34 77
Saman verran 48
Enemman 2
Paljon enemman 0
Paljon vahemman 2-3v 47/23/27 32 57 31 NS
Vahemman 64 39 65
Saman verran 4 4 4
Enemman 0 0 0
Paljon enemman 0 0 0
ER = Ei raportoitu; ka = keskiarvo (mean); kk = kuukausi; NS = Ei tilastollisesti merkitseva; ODI = Oswestry Disability Index; * tilastollisesti merkitseva ero P<0,05; v =
vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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Haitat (%-osuus potilaista) 3v 50/50/27 Tahaton durotomia 2/77 (2,6 %) Tahaton kovakalvopisto 2/50 (4 %)
Serooma 1/77 (1,3 %) Uusiutunut valilevypullistuma 3/50 (6 %)
Uusiutunut valilevypullistuma 4/77 (5,2 %)
Sitked vakava alaselkakipu (VAS >5) 7/77 (9 %)
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Peul ym. 2007 (19) (34) (Sciatica-trial) (Harhan riskin arviointi (14))

Harhan riskin ldhde Kysymys

Selection:
Selection:
Performance:
Performance:
Detection:
Attrition:
Attrition:
Reporting:
Selection:
Performance:
Performance:
Detection:
Detection:

Other:

(1) Was the method of randomization adequate?

(2) Was the treatment allocation concealed?

(3) Was the patient blinded to the intervention?

(4) Was the care provider blinded to the intervention?

(5) Was the outcome assessor blinded to the intervention?

(6) Was the drop-out rate described and acceptable?

(7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo-

cated?

(8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting?

(9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica-

tors?

(10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar?

(11) Was the compliance acceptable in all groups?

(12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups?

(13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention?

(14) Are other sources of potential bias unlikely?

Vastaus

Yes

Yes

No

No

No

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Unsure

Yes

Unsure

Unsure

Kommentteja

computer-generated random treatment assignment
allocation concealment by an independent investigator

the timing and nature of the intervention precluded blinding
the timing and nature of the intervention precluded blinding

The patient was not blinded to the intervention, the co-primary
outcomes used were all reported to be by patients

dropout was described in Figure 1, and was less than 20% of
those randomised

ITT analysis, 1 patient (index group) & 1 (control group) were
lost to early follow-up

multiple primary outcomes were largely reported as in the
study protocol (34), with the exception of the VAS score for
back pain being reported as a primary outcome

between-group differences NS at the .05 level. More L5 to S1
in control-, more L4 to 5 in index -group

no co-interventions reported

So-called crossover was quite high with 11% (125/141) in the
index group not receiving an operation and 39% (55/142) of
the controls operated upon

the timing of outcome measurement was reported as being
identical. Note: the timing of interventions was different

The RDQ is likely to be responsive

Small sample size decreases power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Alankomaat

Peul ym. 2007 (19) (Sciatica-trial), myos Peul ym. 2008 (23), Lequin ym. 2013 (25) ja Overdevest ym. 2014 (24)

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: 1kd 18-65 v; L4-, L5- tai S1-hermojuuren sateilykipu seka lievé neurologinen puutos tai ei puutosta. Vakava, invalidi-
soiva, 6-12 vk kestanyt kipu jalassa. Toispuoleinen valilevynpullistuma varmistettu MRI:II3. Riittdva hollanninkielen taito. Tietoinen suos-
tumus tutkimukseen.

Poissulkukriteerit: Cauda equina -syndrooma tai vakava pareesi (Medical Research Council, MRC<3). Samasta hermojuuresta aiheutu-
via iskiasoireita viimeisten 12 kuukauden aikana. Saman tason toispuoleinen vélilevykirurgia. Spinaalistenoosi. Degeneratiivinen tai lyyt-

tinen spondylolisteesi. Raskaus. Pahanlaatuinen tai psyykkinen sairaus. Suunnitelmissa muutto ulkomaille vuoden sisélla satunnaistami-
sesta.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Varhainen leikkaushoito (mikrodiskektomia) ajoitettiin tehtavaksi kahden viikon kuluessa ryhmiin jaosta ja se peruttiin vain, jos potilas
parani spontaanisti ennen leikkausajankohtaa. Qireileva valilevyn pullistuma leikattiin perinteisell4 tavalla mikroskooppi- tai luuppisuuren-
noksella yleis- tai spinaalianestesiassa. Leikkauksen tavoitteena oli vahentaa painetta hermojuuresta ja vahentaa uuden valilevypullistu-
man riskia suorittamalla mikrodiskektomia (an annular fenestration, curettage, and removal of loose degenerated disk material from the
disk space with the use of a rongeur, without attempting to perform a subtotal diskectomy). Sairaalahoitojakson kesto riippui potilaan
likuntakyvysta leikkauksen jalkeen, protokollan mukaan 2-7 vrk. Leikkauksen jalkeisen kuntoutusta ohjasi fysioterapeutti avustaen liik-
kumisen aloittamisessa seka antaen kotiutumisen jalkeen ohjausta kaksi kertaa viikossa 8 viikon ajan hoitoyksikdssaan. Riippuen tyon
luonteesta, potilaita ohjeistettiin palaamaan vakituiseen tydhonsé kuusi viikkoa leikkauksen jalkeen.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Konservatiivinen hoito + mahdollinen mybhempi leikkaushoito (mikrodiskektomia). Konservatiivinen hoito toteutettiin kunkin tutkimusyksi-
kén hoito-ohjelman mukaisesti ja sen tavoitteena oli kivun lievitys seka jokapaivaisten toimintojen yllapitdminen tai palauttaminen. Poti-
laat saivat fysioterapeuttien ohjaamaa kotikuntoutusta, jossa noudatettiin standardoitua harjoitusohjelmaa. Potilaiden tuli jatkaa mahdolli-
suuksien mukaan tavanomaisia toitaan riippuen tyon luonteesta. Yleislaakarit antoivat konservatiivista hoitoa, jossa potilaita informoitiin
iskiaksen suotuisasta ennusteesta riippumatta kivun alkuperaisesté intensiteetista ja jaettiin tietoa iskiaksen luonnollisesta kulusta, muun
muassa tutkimuksen Web-sivun valityksella. Hoidon tavoitteena oli auttaa potilasta selviytymaan péivittaisista toimistaan. Kipulaakitys
perustui voimassaoleviin hoitosuosituksiin. Liikkkumista pelkaavéat potilaat ohjattiin fysioterapeutin vastaanotolle. Yleislaakérillé oli matala
kynnys l&hettaa potilas tarvittaessa tutkimushoitajan vastaanotolle.

31



Peul ym. 2007 (Sciatica-trial)

Jos iskiasoireet jatkuivat vield kuusi kuukautta satunnaistamisen jalkeen, potilaalle tarjottiin mikrodiskektomiaa. Potilaille, joilla oli lisd&n-
tyvaa, laakitykseen vastaamatonta jalkakipua tai etenevia neurologisia puutoksia, tarjottiin kirurgiaa jo aiemmin. Ennen kuin leikkauk-
sesta keskusteltiin potilaan kanssa, tutkimushoitaja, neurologi ja neurokirurgi arvioivat potilaan tilanteen ja vélilevyn pullistuman radiolo-
giset tutkimukset toistettiin.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijaiset (paatulosmuuttuja ja padanalyysin ajankohta lihavoitu):
Toimintakyky: Roland Disability Questionnaire for Sciatica (RDQ)
Jalkakipu: 100-mm:n Visual-analogue scale for leg pain (VAS),
Parantuminen: 7-portainen Likert-asteikko

Mittausajankohta: 2, 4, 8, 12, 26, 38, 52, 78 ja 104 viikkoa leikkauksesta
Toimintakyky ja tyokyky tutkimushoitajan arvioimana: PROLO-asteikko
Terveyteen liittyva elaméanlaatu (SF-36)

Iskiasoireiden toistuminen ja haittaavuus (SFBI)

Yleinen terveydentila (VAS)

Mittausajankohta: 8, 26 ja 52 viikkoa leikkauksesta

Muut:

Haittatapahtumat

Kustannukset

Uusintaleikkausten iimaantuvuus

SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Tutkimuksesta informoidut yleislaakarit 1ahettivat neurologian poliklinikalle potilaat (n=599), joilla sitked L4-, L5- tai S1-hermojuureen
paikantuva sateilykipu oli kestanyt 6-12 vk. Neurologi ohjasi potilaat (n=395), jotka tayttivat sisdanottokriteerit MRI-tutkimukseen.Toisella
neurologin kaynnilla potilaat (n=283), joilla iskiasoireet jatkuivat, valilevyn pullistuma oli todettu MRI-tutkimuksessa ja jotka suostuivat
tutkimukseen, otettiin mukaan ja satunnaistettiin joko tutkittavaan interventioon (n=141) tai vertailuinterventioon (n=142).

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Taytti poissulkusyyn 180, Ei valilevyn pullistumaa 70, Parantui 31
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1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltdytymisen syyt

(n)

Ennen MRI-tutkimusta 24, MRI-tutkimuksen jalkeen 11, syitd ei ilmoitettu.

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaan-
ottokriteerit tayttavista potilaista

Kyl

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan-
nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

Protokollan (Peul 2005) mukaan tutkimukseen osallistuisivat kaikki Lansi-Hollannin iskiaspotilaita hoitavat sairaalat (n=15), jolloin potilas-
joukko vastaisi maan perusterveydenhuollossa ja erikoissairaanhoidossa hoidettavia iskiaspotilaita. Tutkimukseen osallistui lopulta 9
sairaalaa 15:sta. Osallistuvia sairaaloita ei nimetty eika poisjadmisen syita iimoitettu. Sairaaloilla tuli olla kokemusta iskiaspotilaiden diag-
nosoinnista ja konservatiivisesta hoidosta ja niissa tuli tehda vahintaan 100 iskiasleikkausta vuodessa (Peul 2007, 2008). Leikkaukset
suorittaneilla kirurgeilla oli vankkaa kokemusta alaselan valilevykirurgiasta ja postoperatiivisesta hoidosta.

Konservatiivisen hoidon potilailla oli jatkuva tutkimushoitajan tuki saatavilla ja heita hoitavilla yleislaékareilla neurokirurgin tuki. Radiologi-
set tutkimukset tehtiin seka ennen satunnaistamista etta tarvittaessa iskiasoireiden pahentuessa.

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n = 141) / Vertailuinterventio (n = 142))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

lka (v) 42+9,9 / 43+9,6

Miehi& 63 % / 68 %

Iskiasoireen kesto 9,442 .4 vk / 9,5+2,1 vk

VVasemmanpuoleinen jalkakipu 48 % / 51 %

Kipu suoran jalan nostossa 71 % / 73 %

Kipu oireilevaan alaraajaan vastakkaista jalkaa nostettaessa 50 % / 49 %

Tuntopuutos 87 % / 89 %

Hermojuuren anestesia 22 % / 23 %

Lihasheikkous 66 % / 70 %

Ero polvien janneheijasteissa 38 % / 36 %

Ero nilkkojen janneheijasteissa 53 % / 75 %

Pullistuman taso kliinisen tutkimuksen perusteella: L3-L4: 4 % / 4 %; L4-L5 49 % / 40 %; K5-S1 47 % / 58 %
Kipu (VAS, skaala 0-100, pienempi parempi): Jalkakipu 67/64; Selkakipu 34/31; Jalka- ja selkakipu 61/58
Ollut sairauslomalla 76 % / 82 %

Sairausloman kesto 5,3 vk / 5,3 vk
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2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva eldméanlaatu)

Toimintakyky (RDQ, skaala 0-23, pienempi parempi): 17/16
Eldamanlaatu (SF-36, skaala 0—100, suurempi parempi): Kivuttomuus 22/24; Fyysinen toimintakyky 34/35; Sosiaalinen toimintakyky
45/43; Fyysinen roolitoiminta 8/8; Psyykkinen roolitoiminta 51/52; Psyykkinen hyvinvointi 68/68; Tarmokkuus 48/48; Koettu terveys 65/64

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kayttd, likunta

BMI (kg/m?): 26 / 26

2.5. Ymparistotekijat: tyo, vapaa- | ER
ajan olosuhteet, siviilisaaty
2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko- | ER

nominen status, koulutus, etni-
Syys

2.A. Motor deficit —alaryhman potilasaineisto
(Tutkittava interventio (n = 70)/ Vertailuinterventio (n = 80))

2.A.1. Demografiset ja tauti-
spesifit tiedot

lka (v) 4319/ 44+10

Miehia 59 % / 59 %

Iskiasoireiden kesto 9,2+2,6 vk / 9,4+2,1 vk

Toivoo konservatiivista hoitoa 21 % / 26 %

Aika satunnaistamisesta leikkaukseen (vk) 1.8 / 15.2 (32 crossover cases)
Sormenpaiden etaisyys lattiasta > 25cm 63 % / 73 %

Kantapailla kavely mahdotonta 42 % / 43 %

Varpailla kavely mahdotonta 38 % / 32 %

Ero polvien janneheijasteissa 39 % / 23 %

Ero nilkkojen janneheijasteissa 38 % / 39 %

Dermatome hypoesthesia 77 % / 86 %

Liikepuutos MRC 4: 81 % / 86 %: Liikepuutos MRC 3: 19 % / 14 %
MRI-tutkimuksessa: L3-L4: 6 % / 4 %; L4-L5: 47 % / 50 %; L5-S1: 47 %/ 46 %
Protruusio: 36 % / 33 %; Ekstruusio: 64 % / 67 %

Axial cross-section area >25 %: 69 % / 80 %:
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Axial localization: central 4 % / 3 %; paramedial 71 % / 74 %; lateral recess 17 % / 15 %; (extra) foraminal 7 % / 9 %
Kipu (VAS, skaala 0-100, pienempi parempi): Jalkakipu 72/66; Selkakipu 35/35;

2.A.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva elaméanlaatu)

Toimintakyky (RDQ, skaala 0-23, pienempi parempi): 17/17

2.A.3. LiitAnnaissairaudet ER

2.A4. Kayttaytyminen: tupakointi, | BMI 26 / 26
alkoholin/huumeiden kaytto, lii-

kunta, painoindeksi

2.A.5. Ymparistotekijat: tyo, va- | ER
paa-ajan olosuhteet, siviilisaaty

2.A.6. Epatasa-arvotekijat: sosio- | ER

ekonominen status, koulutus, et-
nisyys

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 141) / Vertailuinterventio (n = 142))

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

125/141 (89 %) leikattiin, aika satunnaistamisesta leikkaukseen (ka) 2,2 vk (1,9-2,5); loput 16 (11 %) paranivat ennen leikkausta. Valile-
vypullistuman uusintaleikkaus 9/125 (7 %).

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

87/142 (61 %) kavi lapi konservatiivisen hoidon.

3.3. Missa maarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

Vertailuryhmasta 42/142 (30 %) leikattiin 6 kk aikana. 55/142 (39 %) leikattiin 1 vuoden seuranta-aikana, aika satunnaistamisesta leik-
kaukseen (ka) 19 vk (14-23 vk). 62/142 (44 %) leikattiin 2 v. aikana ja 66/142 5 v. aikana.

Vélilevypullistuman uusintaleikkaus 8/66 (12 %).

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon | ER
(kuvaus, %)
3.5. Liitdnnaisinterventiot tutki- ER

mushaaroissa (kuvaus, %)

35



Peul ym. 2007 (Sciatica-trial)

3.A. Interventioiden toteutuminen Motor deficit —alaryhméssa
(Tutkittava interventio (n = 70)/ Vertailuinterventio (n = 80))

3.A.1. Missa méarin tutkittava interventio
on toteutunut protokollan mukaan (ku-
vaus, %)

63/70 (90 %) leikattiin, 7/70 (10 %) parani ennen leikkausta.

3.A.2. Missa méaarin vertailu interventio
on toteutunut protokollan mukaan (ku-
vaus, %)

48/80 (60 %) kavi lapi konservatiivisen hoidon.

3.A.3. Missa maarin siirtymaa tutkitta-
vaan interventioon (kuvaus, %)

Vertailuryhmasta 32/80 (40 %) leikattiin sietdméattdman kivun takia.

3.A4. Siirtyma vertailuinterventioon (ku- | ER
vaus, %)
3.A.5. Ko-interventiot tutkimushaaroissa | ER

(kuvaus, %)

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa (ku-
vaus, kato %)

Kato 1 v seurannassa:

Varhainen leikkaushoito 4/141 (3 %); Konservatiivinen hoito 3/142 (2 %)
Kato 2 v seurannassa:

Varhainen leikkaushoito 11/141 (8 %); Konservatiivinen hoito 12/142 (8 %)
Kato 5 v seurannassa:

Varhainen leikkaushoito 26/141 (18 %); Konservatiivinen hoito 26/142 (18 %)

4.2. Poisjaamisen syyt

ER

4.A. Seuranta Motor deficit -alaryhmassa

4.A.1. Seuranta paatulosmuuttujassa
(kuvaus, kato %)

Tutkittavan hoidon ryhmassé ei pois pudonneita.Vertailuryhméssa seurannasta putosi pois 2 potilasta (2,5 %).

4.A.2. Poisjaamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Voimalaskelma (tarvittavan aineiston koon arviointi): Tutkimuksen voima-analyysi antoi otoskooksi 140 potilasta per ryhma; tdmé
tarvitaan osoittamaan 2 kuukauden ero valielvypullistuman paranemisajassa, kun merkitsevyystaso oli 0,05 ja testin voima 90 %.

Kliininen merkittavyys: ryhmien valilla = 4 pisteen ero RDQ-pisteissa tai = 2 kk ero paranemisajassa.
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6. Tulokset
Tulosmittari Seuranta- | Potilaita (varhainen | Varhainen Konservatiivinen | Ryhmien vélinen ero / HR
aika leikkaushoito / kon- | leikkaushoito | hoito + mahdolli-
servatiivinen hoito) nen mydhempi
leikkaushoito

Ensisijaiset tulosmuuttujat, ITT-analyysi

(paatulosmuuttuja ja padanalyysin ajankohta lihavoitu)

Toimintakyky (RDQ, skaala 0-23, pienempi parempi) 0 141/142 16,5 16,3 NS
2 vk ER 14,4 13,0 1,6
8 vk ER 6,1 9,2 3,1%
6 kk ER 4,0 4.8 0,8 NS
1v 1371139 3,3 3,7 0,4 NS
2v 130/130 3,1 2,6 0,5NS
S5v 115/116 3,5 3.4 -0,1NS

Jalkakipu (VAS, skaala 0100, pienempi parempi) 0 141/142 67,2 64,4 NS
2 vk ER 28,5 442 15,7*
8 vk ER 10,2 27,9 17,7
6 kk ER 8,4 14,5 6,1
1v 137/139 11,0 11,0 ONS
2v 130/130 11 9 -2NS
S5v 115/116 15,6 12,8 -2,7NS

Parantuneiden$ osuus (%) 8 vk ER 81 36 45*
6 kk ER 77 7 6,6 NS
1v 137/139 86 83 3,2NS
2v 130/130 81 79 2,4 NS

37



Peul ym. 2007 (Sciatica-trial)

5v 115/116 79 78 1NS
Paranemisaikas$, ka (vk) 4,0 12,1 HR=1,97*
Toissijaiset tulosmuuttujat, ITT-analyysi
Selkakipu (VAS, skaala 0-100, pienempi parempi) 0 141/142 34 31 NS
6 kk ER 16 18 2.3NS
1v 137/139 14 17 2.3NS
2v 130/130 16 17 1.4 NS
5v 115/116 20,0 17,0 -3,1NS
Toimintakyky tutkimushoitajan arvioimana (PROLO, skaala 6 kk ER 3,4 29 -0,5*
1~4, suurempi parempi) 1v | 137139 33 33 0,04 NS
Tyokyky tutkimushoitajan arvicimana (PROLO, skaala 1-4, 6 kk ER 3,0 29 -0,1NS
suurempi parempi) 1v | 1371139 32 34 02NS
Terveyteen liittyva elaméanlaatu (SF-36, skaala 0-100, suu-
rempi parempi)
o Kivuttomuus 0 141/142 22 24 NS
6 kk ER 76 73 -3.3NS
1v 137/139 81 79 -2.7NS
2v 130/130 78 81 2.3NS
o Fyysinen toimintakyky 0 141/142 NS
6 kk ER 79 78 -1.5NS
1v 137/139 84 82 -2.2NS
2v 130/130 82 84 1.3NS
o Sosiaalinen toimintakyky 0 141/142 45 43 NS
6 kk ER 87 82 -4.5NS
1v 137/139 89 88 -1.3NS
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¢ Fyysinen roolitoiminta 0 141/142 8 8 NS
6 kk ER 69 62 -7.2*
1v 137/139 78 75 -3.9NS
o Psyykkinen roolitoiminta 0 141/142 51 52 NS
6 kk ER 85 81 -3.9NS
1v 137/139 87 81 1.4 NS
o Psyykkinen hyvinvointi 0 1411142 68 68 NS
6 kk ER 83 81 -2.7NS
1v 137/139 83 81 -1.9NS
e Tarmokkuus 0 141/142 48 48 NS
6 kk ER 72 69 -3.2NS
1v 137/139 72 70 2.3NS
o Koettu terveys 0 141/142 65 64 NS
6 kk ER 74 72 -2.5NS
1v 137/139 74 74 -0.1NS
Iskiasoireiden toistuvuus (SFBI, skaala 0-24, pienempi pa- 6 kk ER 48 6,6 1,8*
rempi) 1v | 1371139 48 53 NS
Iskiasoireiden haittaavuus (SFBI, skaala 0-24, pienempi pa- 6 kk ER 3,2 44 1,2*
rempi)) 1v | 137139 3.1 35 04 NS
Yleinen terveydentila/Selkékipu (VAST, skaala 0-100, suu- 6 kk ER 76 72 -4.5NS
rempi parempi) 1v | 1371139 79 78 1,4NS
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Motor deficit -alaryhma (n=70/80)

Taysin tai lahes taysin parantuneidens osuus (%) 8 vk ER (2 putosi jo var- 67 44 23*
ITT-analyysi, repeated measures analysis hain pois seuran-
nasta)
26vk | ER 64 74 -10 NS
52vk | 52/60 81 80 1NS
Taysin tai lahes taysin parantuneiden§ osuus (%) 8 vk ER (2 putosi jo var- 68 43 25*
As treated-analyysi, repeated measures analysis hain pois seuran-
nasta)
26vk | ER 74 62 11 NS
52vk | 52/60 80 81 -1NS

ER = Ei raportoitu; HR = Hazard ratio; ka = keskiarvo (median); NS = Ei tilastollisesti merkitseva; * tilastollisesti merkitseva ero P<0,05; PROLO = ulkopuolisen arvioijan kayttdma toiminta-
kyvyn ja tydkyvyn mittari; RDQ = Roland Morris Disability Questionnaire; SF-36 = The Short Form (36) Health Survey; SFBI = Sciatica Frequency and Bothersome Index; §=
"Motorinen toimintahairio taysin tai lahes taysin parantunut” (Mitattu seitsenportaisella Likertin asteikolla, joka vaihteli valilla "taysin parantunut” —"huonompi kuin koskaan”); 'WAS, Skaala 0-
100, jossa 0=ei selkakipua ja 100=pahin kipu koskaan.

6.A. Haitat
Tulosmittari Seuranta- | Potilaita (varhainen | Varhainen leikkaushoito Konservatiivinen hoito + mah-
aika leikkaushoito / kon- dollinen mydhempi leikkaushoito
servatiivinen hoito)
Haitat (%-osuus potilaista) 1v 137/139 1,6 (Kovakalvon repedma n=2; ER

haavan hematooma n=1)

7. Lisatiedot
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Osterman ym. 2006 (20) (Harhan riskin arviointi (14))

Harhan riskin ldhde Kysymys

Selection:
Selection:
Performance:
Performance:
Detection:
Attrition:
Attrition:
Reporting:
Selection:
Performance:
Performance:
Detection:
Detection:

Other:

(1) Was the method of randomization adequate?

(2) Was the treatment allocation concealed?

(3) Was the patient blinded to the intervention?

(4) Was the care provider blinded to the intervention?

(5) Was the outcome assessor blinded to the intervention?

(6) Was the drop-out rate described and acceptable?

(7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo-
cated?

(8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting?

(9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica-
tors?

(10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar?

(11) Was the compliance acceptable in all groups?

(12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups?

(13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention?

(14) Are other sources of potential bias unlikely?

Vastaus

Yes

Yes

No

No

No

Yes

Yes

Yes

Yes

Unsure

Unsure

Yes

Unsure

Unsure

Kommentteja

computer generated random blocks of variable size
allocation concealment by a research assistant

Because of the surgical intervention, it was not possible to
blind the patients or the treating personnel.

Because of the surgical intervention, it was not possible to
blind the patients or the treating personnel.

The patient was not blinded to the intervention, the outcomes
used were nearly all reported by patients

Dropout was described in Figure 1., and, at 11% (6/56) was
less than 20% of those randomised.

2 patients (index group) & 4 (control group) were lost to follow-

up. ITT-analysis was undertaken using LOCF

outcomes were reported as in the methods section, with the
exception of bending-related measures, which had no specific
mention in methods, and only appeared in the protocol

between-group differences NS at the .05 level, except for the
duration of sciatica

The main reported co-intervention seems to be additional
physical therapy during follow-up: mean 12. (range, 1-34) in
the control group and 9 (range, 1-25) in the surgical group

28 patients in the index group underwent surgery, 11 patients
in the control group crossed over to surgery eventually.

the timing of outcome measurement was reported as being
identical.

Leg-pain intensity potentially responsive

No COlI declared. Small sample size decreases power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Osterman ym. 2006 (20)
Suomi

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, prospektiivinen

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: [ka 20-50 v.; Polven alapuolen sateileva kipu, joka on kestényt 6-12 viikkoa ennen satunnaistamista. Tietokoneker-
roskuvauksessa l8ydetty nikamavalilevyn pullistuma. Ainakin yksi seuraavista oireista: 1) Alaraajan suorana nostotestin tulos < 70°, 2)
heikentynyt lihaskunto, 3) muuttunut refleksi ja/tai 4) muutokset ihon tuntoaisteissa. Tietoinen suostumus tutkimukseen.

Poissulkukriteerit: Aiempi selkakipu. Nikaman siirtyma. Selkaydinkanavan ja/tai selkirangan kanavan ahtauma. Yli kolme kuukautta ala-
selan tai jalan kivun takia jatkunut sairasloma ennen satunnaistamista. Hoidon tulosten arviointia haittaavat sekoittavat tekijat (alaraajo-
jen tukkiva valtimotauti, polvi- ja lonkkanivelrikko, aiempi merkittava trauma, diabeettinen neuropatia). Konservatiivinen hoito ei sovellu
hoitomuodoksi (cauda equina, sietdméatdn kipu, edennyt neurologinen puutos).

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Leikkaushoito (mikrodiskektomia) kahden viikon sisalla satunnaistamisesta, jossa rappeutunut lanneselan nikamavélilevy poistetaan
pienesta leikkaushaavasta yleisanestesiassa ("in a genupectoral position with fluoroscopic control of the spinal level before draping”).
Potilaita kehoitettiin aloittamaan isometrinen lihasharjoittelu (venyttelya, ojennuksia ja lihaskuntoharjoittelua) heti satunnaistamisen jal-
keen ennen leikkausta. Kotiutus sairaalasta tapahtui yleensa joko toisena tai kolmantena paivana leikkauksen jalkeen. Isometrinen li-
hasharjoittelu aloitettiin uudelleen heti sairaalasta kotiutumisen jélkeen. Seurantak&ynneilla fysioterapeutti antoi aktiiviseen liikuntaan
ohjaavia neuvoja ja passiivisia hoitomuotoja kehotettiin valttdmaan. Sairasloman tarve ja kivunlievitys toteutettiin potilaskohtaisesti.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Isometrinen lihasharjoittelu aloitettiin heti satunnaistamisen jalkeen, ja sita jatkettiin koko tutkimuksen ajan fysioterapeutin ohjeiden mu-
kaan. Seurantakaynneilla fysioterapeutti antoi samanlaiset neuvot harrastaa aktiivista liikuntaa kuin mité kirurgisen hoidon ryhman poti-
laat saivat. Potilaita kehotettiin aktiivisesti seuraamaan oireiden kehittymista ja ottamaan yhteyttd hoitavaan 14&kariin, jos oireet paheni-
vat. Lisaksi potilaita informoitiin mahdollisuudesta leikkaushoitoon

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen:
Jalkakipu (VAS)

Mittausajankohdat: l&htétilanne, 6 viikkoa, 3, 6, 12, ja 24 kuukautta leikkauksesta

Toissijaiset:
Selkakipu

Toimintakyky (ODI)
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Laatupainotetut elinvuodet (15D)

Subjektiivinen arvio tyéhonpaluusta (VAS)

Masennus (DEPS)

Eteenpain taivutus

Lateraalinen taivutus

Kipu suoran jalan nostossa

Lihasheikkous

Mittausajankohdat: [ahtotilanne, 6 viikkoa, 3, 6, 12, ja 24 kuukautta leikkauksesta

Taydellinen toipuminen (oma arvio)
Tyytyvéisyys hoitoon
Mittausajankohdat: 6 viikkoa, 3, 6, 12, ja 24 kuukautta leikkauksesta

Muut:
Haittatapahtumat
Uusintaleikkausten ilmaantuvuus
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus Kliinisesté polusta Rekrytointiaika oli 3 v ja 2 kk viidestd suomalaisesta yliopistollisesta sairaalasta (11/1996 — 12/1999). Potentiaaliset potilaat oli ohjattu
rekrytointiin saakka erikoissairaanhoitoon ortopedille alaselasta jalkaan sateilevan kivun takia (sciatica). Ennen satunnaistamista potilaille tehtiin kattava
terveysongelmaa selvittava terveystutkimus (CT-kuvaus, fysiologisia testeja ja he vastasivat Iaht6tilanteen kyselylomakkeeseen.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen | Yksi potilas leikkausryhmassa ei tayttanyt mukaanottokriteereita.
satunnaistamista (n)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei- | ER
den maarat ja kieltaytymisen syyt

(n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaan- | Kylla
ottokriteerit tayttavista potilaista

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan- ER
nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

2. Potilasaineisto
(Tutkittava interventio (n=28) / Vertailuinterventio (n=28))

2.1. Demografiset ja tautispesifit | Ika (v): 37 (7) /38 (7) T

tiedot Miehia (%): 54 / 68

Pituus (cm): 177 (10) /175 (7) 1

Aiempi kipu:

llman aiempaa selkakipua (%): 39/ 18

> 3 kk selkakipuja viimeisen vuoden aikana (%): 54 / 54
> 3kk jalkakipua viimeisen vuoden aikana (%): 36 / 32
Tamanhetkinen kipu ja haitta:

Jalkakivun kesto (péivaa) 77(32) /60 (21)* 1
Selkékivun kesto (paivaa) 94 (47) 73 (32) 1
Jalkakivun intensiteettit 61 (20) 57 (21) T
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Selkakivun intensiteettit 53 (25) 47 (28) t

Mukautettu (15cm) Schober (cm) 19 (2) /20 (2) T

Lateraalinen taivutus pienempi luku vasemmasta ja oikeasta (cm) 16 (5) / 16 (5) T
Waddell kriteerit <1 (%): 82 /75

Kipu suoran jalan nostossa (%): 96 / 89
Kipu suoran jalan nostossa kulma (°): 46 (14) / 43 (15) t
Lihasheikkous (%): 50 / 54

Ihon tuntoaistin puutoksia (engl dermatory sensory alteration) (%): 64 / 64
L4-L5 tason rappeuma (%): 50 / 50
L5-S1 tason rappeuma (%): 50 / 50

Oikean-/vasemmanpuoleinen oire (%): 36 / 64 — 46 / 54
= 3 kk sairaslomaa viimeisen vuoden aikana (%): 0/ 7

Lahtdtilanteen sairasloman kesto (péivaa): 36 (26) / 46 (37) t

Itsearvioitu tydkyky (skaala 0-100, jossa 100 = taysi tydkyky): 44 (26) / 37 (30) t

2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva elaméanlaatu)

ODI: 39 (15) /39 (14) t
15D: 0.83 (0.07) / 0.84 (0.06) 1
DEPS: 10 (5) /8 (5) t

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kaytto, liikunta

BMI, 24 (4) /26 (5) 1

Tupakoijia (%): 50 / 57

2.5. Ymparistotekijat: tyo, vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Toissé talla hetkella (%): 93 /79
Fyysisesti rasittava tyo (%): 29 / 36

Henkisesti vaativa ty6 (%): 18 / 25
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2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

Syys

Korkea-asteen opintoja (%): 32 / 21

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 28) / Vertailuinterventio (n = 28))

3.1. Missa maarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

29 potilasta satunnaistettiin leikkausryhmaan. Yksi potilas ei tayttanyt sisdanottokriteerid, ja jéi pois varsinaisesta tutkimuksesta. Kaikki
potilaat leikattiin (100 %).

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

28 potilasta satunnaistettiin, joista kaikki aloittivat kuntoutuksen. Kaiken kaikkiaan 17/28 (61 %) pysyi konservatiivisessa hoidossa seu-
ranta-ajan loppuun asti.

3.3. Missa maarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

11 (39 %) kuntoutusryhmén potilasta siirtyi kirurgisen hoidon ryhmaan, joista 7 syyna oli kestdméton kipu, 3 oireet pahenivat alun para-
nemisen jjalkeen ja yksi koki eteneva motorinen heikkous.

Leikkausajankohdat olivat:

6 vkoa: 3 (3 sietamaton kipu)

3 kk: 4 (2 sietdmaton kipu, 1 eteneva motorinen heikkous, 1 oireiden paheneminen alun paranemisen jalkeen)
6 kk: 3 (2 sietdmétdn kipu, 1 oireiden paheneminen alun paranemisen jélkeen)

12 kk: 1 (1 oireiden paheneminen alun paranemisen jalkeen)

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

Kaikki leikattiin: ei siirtymaa.

3.5. Liitannaisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

Kirurgisessa ryhmassa 8 potilasta hakeutui fysioterapiaan (ka 9 kertaa), ja kuntoutusryhmassa 15 potilasta hakeutui fysioterapiaan (ka
12 kertaa).

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Satunnaistettu 29/28 potilasta
Seuranta-gjat:
6 viikkoa, 3 kuukautta, 6 kuukautta, 1 vuotta ja 2 vuotta

Kato 6 viikon seurannassa:

Leikkaushoito 2/28 (7 %); Kuntoutushoito 2/28 (7 %)
Kato 3 kk seurannassa:

Leikkaushoito 2/28 (7 %); Kuntoutushoito 2/28 (7 %)
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Kato 6 kk seurannassa:

Leikkaushoito 2/28 (7 %); Kuntoutushoito 6/28 (21 %)
Kato 1 v seurannassa:

Leikkaushoito 5/28 (18 %); Kuntoutushoito 8/28 (29 %)
Kato 2 v seurannassa:

Leikkaushoito 2/28 (7 %); Kuntoutushoito 4/28 (18 %)

4.2. Poisjaamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Voimalaskelma (tarvittavan aineiston koon arviointi): Tutkimuksen otoskoko 56 riitti merkitsevyystasolla 0,05 ja testin voimalla 0,8 havait-
semaan 15 mm eron (skaala 0 — 100 mm) kivussa ryhmien valilla. Kliinisesti merkitsevaksi eroksi tutkimuksessa ilmoitettiin 20 mm ero
kivussa ryhmien valilla.

Puuttuneet havainnot on imputoitu lainaamalla puuttuva luku edellisesta havainnosta. (The last observation was carried forward for pa-
tients who did not complete the study or who had missing values at follow-up.)

Kaytetyt tilastomenetelmét: Tutkimuksessa kaytettiin selitettavien muuttujien analysointiin toistettujen mittausten yleista lineaarista mallia
(GLM), jossa selittavina tekijoina oli selitettdvan muuttujan arvo lahtétilanteessa, ryhma, mittaushetki ja kahden viimeisen muuttujan in-
teraktiotermi. Hoitoryhmien valisia eroja testattiin Mann-Whitneyn U-testilla, y2-testillé tai Fisherin testilld. Yhdensuuntaista varianssiana-
lyysitesti& Bonferroni-korjauksella kéytettiin alaryhmaanalyyseissa.
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6. Tulokset
Tulosmuuttuja, Mittaus-ajankohta Potilaita Leikkaushoito Kuntoutushoito Ryhmien valinen ero
Paatulosmuuttujat lihavoituna (Leikkaus/Kuntoutus) keskiarvo/osuus (keski- | keskiarvo/osuus (keski- | NS = ei tilastollisesti
virhe) virhe) merkitseva (* =P <0,05)
Jalkakipu: skaala 0-100 (VAS mm,0 |0 (28/28) 61 (20) 57 (21) ER
e! kipua, 100 pahin mahdollinen 6 vk (26/26) 12 (20)* 25 (27) ER
kipu)t
3 kk (26/26) 9(16) 16 (25) ER
6 kk (26/22) 9(20) 18 (29) ER
1v (21/20) 6 (11) 9(19) ER
2v (26/24) 6 (11) 15 (24) 9NS
Selkakipu: skaala 0-100 (0 ei kipua, 0 (28/28) 53 (25) 47 (28) ER
100 pahin mahdollinen kipu)T 6 vk (26/26) 21 (25) 28 (24) ER
3 kk (26/26) 15 (20) 22 (23) ER
6 kk (26/22) 13 (22) 20 (28) ER
1v (21/20) 19 (25) 17 (23) ER
2v (26/24) 11(18) 21(27) 7NS
Toimintakyky: ODI, skaala 0-100 (pie- | 0 (28/28) 39 (15) 39 (14) ER
nempi parempi)f 6 vk (26/26) 16(16) 22(16) ER
3 kk (26/26) 8(11) 14(14) ER
6 kk (26/22) 8(12) 12(15) ER
1v (21/20) 10(13) 11(14) ER
2v (26/24) 6 (9) 11 (16) 3NS
Laatupainotetut elinvuodet: 15D, skaala | 0 (28/28) 0,83(0,07) 0,84 (0,06) ER
0-1,000= hyonoin mahdollinen, 1 = pa- 6 vk (26/26) 0,92(0,07) 0,89(0,09) ER
ras mahdollinen)t
3 kk (26/26) 0,94(0,06) 0,91(0,09) ER
6 kk (26/22) 0,95(0,06) 0,90(0,13) ER
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1v 0,95(0,05) 0,94(0,07) ER

2v 0,95 (0,08) 0,93 (0,12) 0,03 NS
Subjek’Fiivipen arvio tyéhénpalugsta: ) 0 44 (26) 37 (30) ER
Y(/)\(Jstg/lgial?y i;;'lealla 0-100 (0 ei kykya, 6 vk 68(27) 63(32) ER

3 kk 84(14) 70(31) ER

6 kk 87(18) 74(30) ER

1v 82 (26) 81(27) ER

2v 89(16) 79(28) 5NS
DEPS: skaala 0-30 (su_t_Jrempi luku mer- | 0 10 (9) 8(5) ER
zgiii lf::;ﬁ;\jrpaa riskia sairastua ma- 6 vk 6(5) 6(5) ER

3 kk 3(5) 3(4) ER

1v 3(4) 3(4) ER

2v 34 4 (6) 1NS
Eteenpain taivutus: (cm)t 0 19 (2) 20 (2) ER

6 vk 19(2) 20(2) ER

3 kk 20(1) 20(2) ER

1v 21(2) 21(2) -0,1NS
Lateraalinen taivutus: (cm)t 0 16 (5) 16 (5) ER

6 vk 18(4) 18(4) ER

3 kk 19(3) 17(4) ER

1v 19 (3) 18 (4) 0,7NS
Kipu suoran jalan nostossa: kyllé/ei 0 27 25 ER

6 vk 5 11 ER

3 kk 4 6 ER

1v 1 3 ER
Lihasheikkous: kyll&/ei 0 14 15 ER




Osterman ym. 2006

6 vk (26/26) 14 12 ER
3 kk (26/26) 11 12 ER
1v (21/20) 6 6 ER
Taydellinen toipuminen: kylla/ei 6 vk (26/26) 19 %* 0 ER
3 kk (26/26) 19 % 15 % ER
1v (21/20) 33 % 25% ER
Tyytyvaisyys hoitoon: kylla/ei 6 vk (26/26) 93 (10)* 79 (23) ER
3 kk (26/26) 93 (11) 88 (17) ER
6 kk (26/22) 88 (22)** 74 (28) ER
1v (21/20) 89 (20) 85 (20) ER
2v (26/24) 89 (19) 79 (28) ER

BMI = Bone mass index, Painoindeksi; ER = Ei raportoitu; ka = keskiarvo; NS = Ei tilastollisesti merkitseva; 1 keskiarvo (keskihajonta); DEPS = The Depression Scale; Ryhmien
véliset erot laskettu Mann-Whitneyn U-testilla, x2-testilla tai Fisherin tarkalla testilld; * tilastollinen merkitsevyys tasolla p<0,05; ** tilastollinen merkitsevyys tasolla p<0,01; *** tilas-

tollinen merkitsevyys tasolla p<0,001, NR = Ei raportoitu, NS = Ei tilastollista merkitsevyyttd; 15D = yleinen laatupainotettu elamanlaatumittari; Waddelin kriteerit <1 ei psyykkisié tai

muita selittdmattomia (engl. non-organic) kivun lahteita; ODI = Oswestry Disability Index; * tilastollisesti merkitseva ero P<0,05; VAS = Visual Analogue Scale

6.A. Haitat
Tulosmittari Seuranta-aika Tapahtumia
Haitat (%-osuus potilaista) 2v 1 Leikkausryhma: yksi (4 %) virtsatieinfektiosta alkunsa saanut sepsis, antibiootti-
hoito ja pitkittynyt sairaalahoito
Uusintaleikkauset 2v 2 Leikkausryhma: kaksi (7 %) uusintaleikkausta 6 viikon ja 19 kuukauden kohdalla.
7. Lisatiedot

Rahoitus: Helsingin-Uudenmaan SHP ja FinOHTA, Stakes
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Weber 1983 (22) (Harhan riskin arviointi (14))

Harhan riskin lahde Kysymys Vastaus Kommentteja
. L Not clearly reported
Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Unsure
. . allocation concealment by an Institute for Medical Statistics
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Yes
. . . . the nature of the intervention precluded blinding
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . Not clearly reported, presumed not
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. . . . examinations and outcomes were not reported to have to have
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No been blinded
. . not reported
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? No
... . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- Not clearly reported, but probably so
Attrition: Yes
cated?
. . ) . choice and use of the outcomes used was only briefly reported
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Yes in methods, no protocol available
Feep i i i - only age and gender reported, biggest difference between in-
Selection: 9) \{?Vere the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica Unsure dex and control age 42 s, 40. but the tral may be underpow-
tors? ered to detect some of those differences
o ) . . . ) o none reported
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Yes
. . patient compliance not reported
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Yes
. L. o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical.
q . . \ . the measures may be responsive but are not commonly used
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes nowadays g P g
L \ No COlI declared. Small sample size decreases power.
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure P P
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Weber 1983
Norja

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: L5- tai S1-hermojuuren leesio ja sita vastaava 6ydds radikulografiassa, joka tehty pian osastolle saapumisen jalkeen.
Vield kahden viikon osastohoidon jalkeenkin sateilykipu, joka yltyi kohtalaisesta liikunnasta, istumisesta tai lisdantyneestd vatsa-alueen pai-
neesta (esimerkiksi yskiessa, aivastaessa tai ulostaessa). Lisaksi voi olla selkarangan liikerajoitus, skolioosi (defence scoliosis (tilt), kipu
suoran jalan nostossa ja/tai pysyva lihasheikkousT.

Poissulkukriteerit: Spondylolisteesi. Aiempi selkaleikkaus. Ehdoton leikkausindikaatio (Vaikea skolioosi). Sietamétdn kipu. Akillinen ja nopeasti
paheneva lihasheikkous ja/tai ulosteen pidatyshairio. Iskiasoireiden lieveneminen osastohoidon aikana.

|. Kattava kuvaus tutkitta-
vasta interventiosta

Leikkaushoito Potilaat leikattiin polvi—kyynarpaa-asennossa. Ligamentum flavum (keltaside) paljastettiin, tehtiin useimmissa tapauksissa pieni
nikamankaaren resektio ja poistettiin diskusmassa pullistumasta. Potilas sai 1&htea liikkeelle leikkauksen jalkeisena péivana ja hénet kotiutet-
tiin 7. -9. paivana leikkauksesta.

C. Kattava kuvaus vertailu-
interventiosta

Jatkettu fysioterapia: Kuusi viikkoa kestavé fysioterapiajakso Sunnaasin kuntoutussairaalassa.

0. Kuvaus ensi- ja toissijai-
sista tulosmuuttuijista

Seuranta: Ensimmaisena vuonna postitse lahetetty kysely 3, 6 ja 9 kuukauden kohdalla satunnaistamisesta. Sen jalkeen sama kysely 2, 3, 4
ja 10 vuoden kuluttua hoidosta.

1, 4 ja 10 vuoden kuluttua hoidosta kattava neurologinen tutkimus ja arvio psykososiaalisesta tilanteesta, kuten tyokyvysta, kiputuntemuksista,
kipuldékkeiden kaytdsta ja kyvysté osallistua vapaa-ajan toimintoihin. Tutkimukseen siséltyi myds arvio selk&rangan ja nikamien liikkkuvuu-
desta ja/tai paravertebraalisesta aristuksesta seka suoran jalan nostotesti. Tutkimustulosten perusteella potilaat jaettiin neljgan ryhmaan:
Hyva — Kohtalainen — Heikko — Huono. Taté asteikkoa vastaava potilaan itsearviointiasteikko oli: Taysin tyytyvainen — Tyytyvainen, vahéan
valittamista — Ei tyytyvainen, osin toimintakyvyton — Taysin tyokyvyton iskiaksen tai kroonisen selkakivun vuoksi.
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytoin-
tiin saakka

Tutkimukseen olivat ehdolla kaikki perakkaiset iskiaspotilaat, jotka oli Iahetetty Ullevaalin sairaalan neurologian osastolle vuosina
1970 ja 1971 (n=280). Hoitona oli ensimmaisella viikolla taysi vuodelepo lukuunottamatta WC-kaynteja, joiden aikana tuli kayttaa
tukivyota ja kainalosauvoja. Liséksi maltilliset isometriset harjoitteet ja mietoja kipuldékkeita. Toisella viikolla osittainen vuodelepo
ja asteittai lisdantyvat aktiviteetit ja likuntaharjoitukset. Neuvonta ja ohjaus ryhméamuotoisen "selk&koulun” avulla. Mukaanottokri-
teerit tayttavat potilaat (n=126), joilla poissulkukriteerit eivat tayttyneet, satunnaistettiin joko leikkaushoitoon (n = 60) tai konserva-
tiiviseen hoitoon (n = 66).

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satun-
naistamista (n)

Ehdoton leikkausindikaatio 67; Iskiasoireiden lieveneminen 87.

vanteista terveysjarjestelmien piirteista

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maa- | ER
rat ja kieltaytymisen syyt (n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokri- | Kylla
teerit tayttavista potilaista

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta rele- | ER

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n = 60)/ Vertailuinterventio (n = 66))

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot

lka (v) 40 / 42
Miehi (%): 53 / 55

olosuhteet, siviilisaaty

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, ge- | ER
neerinen ja terveyteen liittyva elaman-

laatu)

2.3. Liitdnnaissairaudet ER
2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupa- | ER
kointi, alkoholin/fhuumeiden kaytto, lii-

kunta

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-ajan ER
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2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen
status, koulutus, etnisyys

ER

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 60)/ Vertailuinterventio (n = 66))

3.1. Miss& méaarin tutkittava interventio
on toteutunut protokollan mukaan (ku-
vaus, %)

59/60 (98 %) leikattiin. Yksi potilas pelkasi leikkausta ja jai leikkaamatta.

3.2. Missa maarin vertailuinterventio on
toteutunut protokollan mukaan (kuvaus,
%)

49/66 (74 %) pysyi konservatiivisessa hoidossa 8 vuoden ajan ja 48/66 (73 %) koko 10 vuoden seurannan ajan.

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkittavaan
interventioon (kuvaus, %)

Konservatiivisen hoidon ryhmésté leikattiin 17/66 (26 %) ensimmaisen seurantavuoden aikana pitkittyneen tai pahentuneen kivun
vuoksi. Yksi (1,5 %) leikattiin yhdeksannen vuoden kohdalla uuden valilevypullistuman vuoksi.

vaus, kato %)

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (ku- | ER

vaus, %)

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaa- | ER

roissa (kuvaus, %)

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa (ku- | Tutkittava hoito:

1 v seurannassa ei poisjaéneita
4 v seurannassa kato 3 (5 %); syopakuolema 1; ei tutkittu 2
10 v seurannassa 5 (8 %) sy6pakuolema 1; sydanperainen kuolema 2; ei tutkittu 2

Vertailuhoito: ei poisjaaneita

4.2. Poisjadmisen syyt

kts 4.1

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Voimalaskelma (tarvittavan aineiston koon arviointi): ER
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6. Tulokset
Tulosmittari Seuranta-aika Tulos Potilaita (leikkaushoito / | Leikkaushoito Konservatiivinen | Ryhmien vélinen ero
konservatiivinen hoito) | n (%) hoito
n (%)
ITT-analyysi
Potilaan tila (Skaala Hyva 1v Hyva 60/66 39 (65 %) 24 (36 %) ER
— Kohtalainen — Heikko — Kohtalainen 16 (27 %) 28 (42 %)
Huono, kts. Osa PICO, 0) Heikko 5(8 %) 13 (20 %)
Huono 0 1(2 %)
4v Hyvé 57/66 40 (70 %) 34 (52 %)
Kohtalainen 9 (16 %) 24 (36 %)
Heikko 8 (14 %) 5 (8 %)
Huono 0 3 (4 %)
10v Hyva 55/66 35 (64 %) 37 (56 %)
Kohtalainen 16 (29 %) 25 (38 %)
Heikko 4(7 %) 4 (6 %)
Huono 0 0
Protokollan mukaisesti hoidetut
Potilaan tila (Skaala Hyva | 1v Hyva 59/49 39 (66 %) 18 (33 %) ER
— Kohtalainen — Heikko — Kohtalainen 15 (25 %) 24 (49 %)
Huono, kts. Osa PICO, 0) Heikko 5(9 %) 9 (18 %)
Huono 0 0
4v Hyva 56/49 39 (70 %) 25 (51 %)
Kohtalainen 9 (16 %) 19 (39 %)
Heikko 8 (14 %) 3 (6 %)
Huono 0 2 (4 %)
10v Hyva 34 (63 %) 27 (55 %)
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Kohtalainen 54/49 16 (30 %) 18 (37 %)
Heikko 4(7 %) 4 (8 %)
Huono 0 0
Tulosmittari Seuranta-aika | Tulos Potilaita Leikkaushoito, Leikkaushoito- | Konservatiivinen Konservatiivi-
(LHK / LHP / KHK / kaikki potilaat | ryhmassa pysy- haito, sen hoidon ryh-
KHP) (LHK) neet kaikki potilaat | massa pysyneet
(LHP) (KHK) (KHP)
Alaselkakipu 4v Eikipua 57/56/66/49 63 63 57 53
Jonkin verran kipua 26 27 32 35
Voimakas kipu 11 10 1 12
10v Eikipua 51/50/66/49 84 84 79 76
Jonkin verran kipua 16 16 21 14
Voimakas kipu 0 0 0 0
Sateilykipu 4v Ei kipua 57/56/66/49 79 7 68 63
Jonkin verran kipua 47 14 21 27
Voimakas kipu 7 9 11 10
10v Ei kipua 55/54/66/49 98 98 98 98
Jonkin verran kipua 2 2
Voimakas kipu 0 0

ER = Ei raportoitu; kk = kuukausi; * Tilastollisesti merkitseva ero, p<0,05; NS = Not significant, ei tilastollisesti merkitseva; v = vuosi

6.A. Haitat
Tulosmittari Seuranta-aika Potilaita (Tutkittava Tutkittava interventio Vertailuinterventio
hoito/vertailuryhma)
Haittatapahtumat 10v ER ER
7. Lisatiedot
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Weinstein ym. 2006 (21) (30) (SPORT-trial) (Harhan riskin arviointi (14))

Harhan riskin lahde Kysymys Vastaus Kommentteja
. L Computer-generated random treatment assignment
Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . allocation was performed by the Statistical Centre
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Yes
. . . . operative vs. non-operative treatment
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . not possible to blind because operation vs. non-operative
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No treatment was known in this case
. . ; . some uncertainty surrounds this answer it was not reported
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No who filled in the two primary outcome measures, the answer
presumes all outcomes were reported by patients
Dropout was described in Figure 1., and, at 6% (29/501) was
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Unsure less than 20% of those randomised. Note: 10% (50/501) also
withdrew and at least 11% (56/501) missed each follow-up
.. . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- In the ITT analysis
Attrition: o Yes
cated?
. . . . outcomes were reported as in the study protocol (30)
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Yes
. (9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- between-group differences appeared NS at the .05 level
Selection: tors? Yes
0ors”?
no co-interventions reported. However, crossover was high
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Unsure with 40% (92/232) in the index group not receiving an opera-
tion and 45% (107/240) of the controls operated upon
some characteristics of cross-over patients were statistically
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure different from patients who did not cross over (Table 4): see
previous comment
. L. o no differences reported
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes
ES . . . N The sample sizes and results seem to suggest the measures
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes were responsive to the intervention
L ) A possible COIl of some authors with Medtronic? Cross-over
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure

may confound the validity of results.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

ja Lurie ym. 2014 (29)
USA

Weinstein ym. 2006 (21) (SPORT-trial), my6s Lurie ym. 2008 (57), Pearson ym. 2008 (27), Tosteson ym. 2008 (54), Tosteson ym. 2011 (55), Pearson ym. 2012 (28)

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: [ka yli18 v. Yli 6 viikkoa kestanyt konservatiivinen hoito iiman kunnollista hoitovastetta. Alaselén vélilevynpullistu-
masta johtuva séteilykipu. Todettu hermojuuren &rsytys ja kireys (suoran jalan noston kulma 30° - 70° tai reiden kireys) tai neurologiset
puutokset. Kuvantamistutkimuksissa (MRI- tai TT-kuvaus) todennettu valilevynpullistuma, joka korreloi Kliinisiin 16ydoksiin. Leikkaushoito
mahdollinen vaihtoehto.

Poissulkukriteerit: Aikaisempi leikkaus. Cauda equina -oireyhtyma. Yli 15° skolioosi. Osittainen epavakaisuus (> 10° kulmaliike tai >4
mm siirtyma). Nikaman murtuma. Selkaydininfektio tai -kasvain. Tulehduksellinen selkarangan nivelrikko. Raskaus. Liitannaissairaudet,
jotka estavat leikkauksen tai haluttomuus/kykeneméattomyys leikkaukseen seuraavien 6 kuukauden aikana.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Leikkaustekniikkana kaytettiin tavallista avointa diskektomiaa yleisanestesiassa tai paikallispuudutuksessa (local anesthesia). Toimen-
pide tehtiin samanlaisena kaikissa tutkimukseen osallistuneissa klinikoissa (n=13). jossa tutkittiin mukana olevaa hermopuutetta. Kirur-
geja kehotettiin kayttamaan luuppi-suurennusta tai mikroskooppia leikkauksessa. Tavoitteena oli vapauttaa hermojuuri valilevyn puris-
tuksesta. Potilaat kutsuttiin seurantakaynneille, joilla kirjattiin toteutunut hoitopolku ja keréttiin tutkimuksen tulosmuuttujat.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Hoito ilman leikkausta: Normaalihoito, johon kuuluu véhintd&n kuntouttavaa fysioterapiaa, ohjausta ja ohjeita kotikuntoutukseen ja kivun-
lievytys laakkeilla (ei-steroidi), jos mahdollista. My6s muut hoidot olivat mahdollisia (esim. kaynnit kiropraktikolla). Niista paéatettiin hoita-
van |&8karin kanssa. Potilaat kutsuttiin seurantakaynneille, joilla kirjattiin toteutunut hoitopolku ja kerattiin tutkimuksen tulosmuuttujat.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen:
SF-36- Kivuttomuus (suurempi luku parempi)

SF-36- Fyysinen toimintakyky (suurempi luku parempi)
Toimintakyky: ODI, skaala 0-100 (pienempi parempi).
Mittausajankohta: 6 vko, 3 kk, 6kk, 12 kk 24 kk

Toissijaiset:
Potilaan oma arvio paranemisesta

Tydstatus
Tyytyvaisyys tdméanhetkiseen oireettomuuteen ja hoitoon
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QOireiden vakavuus mitattuna SBI:lla (Sciatica Bothersomeness Index), skaala 0-24; suurempi luku kuvaa vakavampaa oiretta.

Mittausajankohta: 6 vko, 3 kk, 6 kk, 12 kk 24 kk
Muut:

Haittatapahtumat

Uusintaleikkausten ilmaantuvuus

SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Kaiken kaikkiaan 2720 potilasta seulottiin tutkimushoitajien toimesta potentiaalisina potilaina tutkimukseen. Heisté 729 ei tayttanyt mu-
kaanottokriteereita. Rekrytointiaika oli 4 v ja 9 kk 13 amerikkalaisesta (USA) klinikasta (3/2000 — 11/2004). Potilaille naytettiin videonau-
hoitus, jossa esiteltiin tutkimuksen toimenpiteita (leikkaus tai konservatiivinen hoito), ja niiden etuja, haittoja ja niihin liittyvia epavarmuus-
tekijoita. Osallistumiselle satunnaistettuun kokeeseen oli vaihtoehtona osallistuminen seurantatutkimukseen.

Satunnaistettu 501 potilasta: 245 leikkausryhmaan, ja 256 konservatiivisen hoidon ryhméaan.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

743 potilasta valitsi vaihtoehtona olleen havainnoivan tutkimuksen eli eivat halunneet joko leikkausta tai konservatiivista hoitoa.

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltdytymisen syyt

(n)

Alun perin 747 kieltaytyi osallistumasta tutkimukseen.

nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdan- | Kylla
ottokriteerit tayttavista potilaista
1.5. Kuvaus tutkimuksen kan- ER
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2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n=232) / Vertailuinterventio 1 (n=240))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

lka (v): 41,7 (11,8) 1 43 (11,3)
Miehi: 56 % / 61 %

Alle 6 kk viimeisesta kipuepisodista 81 % / 76 %
Kivun séteily dermatomin mukaan 96 % / 98 %

Kipu suoran jalan nostossa.
Kipu oireilevaan alaraajaan saman puoleista jalkaa nostettaessa 62 % / 61 %
Kipu oireilevaan alaraajaan vastakkaista jalkaa nostettaessa 14 %/ 15 %

Neurologinen puutos:

Jokin puutos 73 % / 74 %

Refleksit —asymmetrinen puutos 41 % / 40 %
Sensorinen—asymmetrinen vaheneminen 45 % / 49 %
Motorinen—asymmetrinen heikkous 42 % / 39 %

Hermojuuren sateilykipu, nikamataso
L2-31L3-4 7%/ 7%
L4-5 34 %135 %
L5-S1 59 % /57 %

Pullistuman tyyppi

ulkoneva 25 % /28 %
puristava 67 % /65 %
eristynyt 7%/ 6%

Takana ja sivulla sijaitseva pullistuma (posterolateraalinen) 78 % / 81 %

Iskiasoireet Sciatica indeksit, ka (keskihajonta)
toistuvuus  15.8 (5.5) / 15.4 (5.5)
haittaavuus 15.4 (5.1) / 15 (5.3)
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2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva eldméanlaatu)

SF-36 Kivuttomuus, ka (keskihajonta) 27.1(18.5)/26.7 (17.4)
SF-36 Fyysinen toimintakyky, ka (keskihajonta)  39.7 (24.9) / 39.2 (25.7)
SF-36 Psyykkinen terveys, ka (keskihajonta) 46.3(12.1) /45.5 (11.9)

ODI, ka (keskihajonta) 47.5 (21.4) 46.3 (20.6)
Oireettomuus: erittéin tyytyméaton 184 (79 % 185 (77 %

Potilaan itse arvioima terveyden muutos

Vaiva helpottunut 18 % /20 %
Vaiva pysynyt samana 47 % 1 47 %
Vaiva pahentunut 35 %133 %

2.3. Liitannaissairaudet

Depressio 13 % /13 %
Nivelvaiva 22 % /20 %
Muu 44 % 150 %

2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kaytto, liikunta

BMI, ka (keskihajonta) 27.8 (5.6) / 28.2 (5.4)
Tupakoijia 20 % /25 %

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa- | Tyollisyys

ajan olosuhteet, siviilisaaty Koko- tai osa-aikaninen tyd 61 % /62 %
Tyokyvyttomyys 12% 113 %
Muu 27 %125 %
Naimisissa 69% /71 %

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko- | Etnisyys

nominen status, koulutus, etni- Ei-latinalainen 96 % / 94 %

Syys Valkoinen 85 % / 84 %

Tulotaso < $50 000/vuosi 40 % / 48 %

Saa etuuksia (sairauspaivaraha tms) 16 % / 17 %

Selitykset

SF-36 Psyykkinen terveys = SF-36 Mental Component Summary
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3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 232) / Vertailuinterventio (n = 240))

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

140/232 (60 %) potilaasta meni leikkaukseen.

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

133/240 (55 %) pysyi konservatiivisessa hoidossa.

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

45 % konservatiiviseen hoitoryhmééan satunnaistetuista hakeutui leikkaushoitoon.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

40 % leikkausryhmé&an satunnaistetuista ei halunnut leikkausta

3.5. Liitannéisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

ER

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Satunnaistettu 501 potilasta: 245 leikkausryhmaan, ja 256 konservatiivisen hoidon ryhméaan. 13/16 suljettiin pois analyysista, koska ei
tuloksia yhdeltdkaan seuranta-ajankohdalta.

Seuranta-ajat: 6 viikkoa, 3 kk, 6 kk, 1v ja 2v

Kato 6 vko seurannassa;
Tutkittava hoito 42/245 (17 %); Vertailuinterventio 37/256 (14 %)

Kato 3 kk seurannassa;
Tutkittava hoito 47/245 (19 %); Vertailuinterventio 45/256 (18 %)

Kato 6 kk seurannassa;
Tutkittava hoito 45/245 (18 %); Vertailuinterventio 46/256 (18 %)

Kato 1 v seurannassa;
Tutkittava hoito 43/245 (18 %); Vertailuinterventio 43/256 (17 %)

Kato 2v seurannassa;
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Tutkittava hoito 59/245 (24 %); Vertailuinterventio 69/256 (27 %)

4.2. Poisjaamisen syyt

Tutkittava hoito: 6 vk: 40 ei saapunut seurantakaynnille, 2 vetaytyi; 3 kk: 45 ei ilmestynyt seurantaan, 2 vetaytyi; 6 kk: 37 ei iimestynyt
seurantaan, 8 vetaytyi; 1 v: 29 ei iimestynyt seurantaan, 14 vetaytyi; 2 v: 32 ei ilmestynyt seurantaan, 23 vetaytyi, 4 ei ehtinyt kdyda seu-
rannassa.

Vertailuinterventio: 6 vk: 37 ei iimestynyt seurantaan; 3 kk:44 ei iimestynyt seurantaan, 1 vetaytyi; 6 kk: 41 ei ilmestynyt seurantaan, 5
vetaytyi; 1 v: 27 ei ilmestynyt seurantaan, 15 vetaytyi, 1 kuoli; 2 v: 31 ei ilmestynyt seurantaan, 27 vetaytyi, 2 kuoli, 9 ei ehtinyt kayda
seurannassa.

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Voimalaskelma (tarvittavan aineiston koon arviointi): Tutkimuksen voimalaskelman mukaan otoskoko 250 per tutkimusryhma riittdéa mer-
kitsevyystasolla 0,05 ja testin voimalla 0,85 havaitsemaan 10 pisteen eron kaikissa ensisijaisissa tulosmuuttujissa. Piste-ero on johdettu
Maine Lumbar Spine Study:n potilaista. Otoskoko on huomioi 20 % kadon seurannassa.

Kaytetyt tilastomenetelmét: Tutkimuksessa kéytettiin toistettujen mittausten sekamallia, joka olettaa puuttuneisuuden olevan satunnaista
eli tilastomalli ottaa huomioon kaikki saadut havainnot. Pitkittéisaineistoissa tutkimuskeskuset oli vakioitu, jolloin mahdolliset erot tutki-
musyksikoiden potilasaineksen tai hoitomenetelmien valilla on pyritty ottamaan huomioon, myds muita vakiointitermeja kaytettiin. Jos
potilas on osallistunut seurantaan, niin vertailevissa analyyseissa puuttuneisuutta on imputoitu lainaamalla puuttuva luku edellisesté
havainnosta.
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Potilaskato ja syyt, kts.
4.2

virhe)

virhe)

6. Tulokset
Tulosmuuttuja, Mittaus-ajankohta Potilaita Leikkaushoito Kuntoutushoito Ryhmien valinen ero
Paatulosmuuttujat lihavoituna (Leikkaus/Kuntoutus) keskiarvo/osuus (keski- | keskiarvo/osuus (keski- | NS = ei tilastollisesti

merkitseva * =P < 0,05

Kivuttomuus SF-36 (suurempi pa- 3 kk 198/211 30,5 27.6 2,9NS
rempi) 1v 202/213 39,7 36,9 28NS
2V 186/187 40,3 37,1 32NS
Fyysinen toimintakyky SF-36 (suu- | 3 kk 198/211 27,7 24,0 28NS
rempi parempi) 1v 202/213 36,4 35,2 12NS
2V 186/187 35,9 35,9 ONS
Toimintakyky: ODI, skaala 0-100 3 kk 198/211 -26,0 -21,3 -4,7*
(suurempi parempi). 1v 202/213 -30,6 27,4 32NS
2V 186/187 -31,4 -28,7 -2,7NS
Sciatica Bothersomeness Index (skaala | 3 kk 198/211 9,0 -6,8 2,1*
0-24; suurempi luku kuvaa vakavam- 1v 202/213 103 87 16*
paa oiretta). ’ i i
2v 186/187 -10,1 -8,5 -1,6*
Tydstatus: Toissé (%) 3 kk 198/211 63,8 69,4 -5,6 % NS
1v 202/213 76,4 77,0 -0,6 % NS
2v 186/187 742 76, -2,2 %NS
Qireettomuus: taysin tai osittain tyyty- 3 kk 198/211 54,3 43,0 11,3*
vainen (%) T 202/213 64,7 58,5 6,1
2V 186/187 68,3 64,4 40
Tyytyvéisyys hoitoon: taysin tai osittain | 3 kk 198/211 86,8 83,3 3,5
(%) 1y 202/213 90,4 87,1 33
2V 186/187 86,4 83,1 3.2
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Potilaan arvio paranemisesta: merkitta- | 3 kk 198/211 66,3 62,1 42NS
vasti parempi (%) 1v 202/213 75,7 66,7 9,0°
2V 186/187 76,3 69,3 7,0NS

BMI = Bone mass index, painoindeksi; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; MRl = magneettikuvaus; ODI = Oswestry Low Back Disability Score; SBI = Sciatica Bothersome-
ness Index; SF-36 = The Short Form (36) Health Survey, Terveyteen liittyva elaméanlaatu; TT = tietokonetomografia; v = vuosi

6.A. Haitat

Tulosmittari Seuranta-aika Tapahtumia

Leikkauksen aikana tapahtuneet haitat 13 Kovakalvon repeama 9
Verisuonen vaurioituminen 1
Muu haitta 2

Postoperatiiviset haitat 2V 13 Haavan infektio 4
Muu haitta 9

0-12 kk uusintaleikkaukset 1v 9 Uusiutunut pullistuma 5
Komplikaatiot 4

12-24 Kk uusintaleikkaukset 2v 13 Uusiutunut pullistuma 8
Komplikaatiot 4

7. Taloudellinen arviointi

Tasta tutkimuksesta on tehty kaksi taloudellista arviota (Tosteson ym. 2008 (54) ja Tosteson ym. 2011(55)). Ensimmaisessa artikkelissa (Tosteson 2008) yhdistettiin
kahden tutkimuskohortin, RCT:n ja seurantatutkimuksen, aineistot. Potilasmé&éré tutkimuksessa oli varsin suuri (775 leikattua ja 416 konservatiivesesti hoidettua) ja siina
kaytettiin melko kehittynytta tilastollista mallia (GEE). Arvioitu kustannusvaikuttavuussuhde vaihteli $34000 - $69000 euron valilla. Tulos oli melko robusti:
herkkyysanalyysissa aineistosta simuloitiin 1000 uutta otosta, joissa kaikissa leikkaus oli seka vaikuttavampi ja kallimpi. Tutkimuksen seuranta-aika oli melko lyhyt (2
vuotta), mika ei valttamatta viela kata kaikkia kustannuseroja hoitojen vélilla (erilaiset leikkaustarpeet yms.). Tutkimus on tehty yhteiskunnallisesta nakdkulmasta, joka
sisaltda arvion tuottavuuskustannuksista. Namé yhdistettyna tutkimuksen tekomaan (USA) varsin erilaiseen sairasvakuutusjarjestelmaan vaikeuttavat tulosten tulkintaa
suomalaiseen vaestoon.

Toinen tutkimus (Tosteson 2011) suurimmalta osalta vahvisti ensimmaisen havainnot potilasaineiston ollessa sama (SPORT-tutkimus). Seuranta-aika oli nyt kaksi kertaa
pidempi (4 vuotta), ja potilaat oli nyt jaoteltu kolmeen diagnoosiryhmaan. Leikkaus oli edelleen vaikuttavampi ja kalliimpi, mutta kustannusvaikuttavuussuhteet olivat
pienemmat eli leikkaus vaikuttaisi kustannusvaikuttavammailta neljan vuoden seurannassa kuin kahden. Tutkimusryhma pééatyykin arvottamaan leikkauksen
kustannusvaikuttavaksi.

8. Lisatiedot

Tutkimuksessa suuri osa potilaista ei pysynyt satunnaistetussa tutkimusryhmassa. Kummassakin ryhmassa konservatiivisen hoidon saaneet olivat tilastollisesti merkitse-
vasti vanhempia, varakkaampia, ja heidén toimintakykynsa oli parempi kuin leikatuilla.
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Liite 3. Lannerangan valilevypullistumaleikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuus.

Alaranta ym. 1986

Alaranta ym. 1986 (35) (Harhan riskin arviointi (14))

i o Not reported
Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Unsure
. ) Not reported
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Unsure
) ) ) ) the nature of the intervention precluded blinding
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
) ) ) ) the nature of the intervention precluded blinding
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. . ) . examinations and outcomes were not reported to have to have
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No been blinded
. ] 8 out of 220 patients (3.6%) did not participate in the follow-up
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes at one year
i i~ i i _ results were presented only for the 212 (106/106) for which fol-
Attrition: (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo Yes low-up was available
cated?
. ) . ) Not clearly reported, but probably so, no protocol available
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Unsure
Selection: (9 Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- v Bl 2gle ANl gfider 5 palisl
" tors?
o ) . . i ) o none reported, but probably so
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Unsure
) ) patient compliance not reported
Performance: (11)Was the compliance acceptable in all groups? Unsure
the timing of outcome measurement was reported as being
. . L identical.
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes
. . . . . some of the measures may be responsive, but are not com-
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Unsure monly used nowadays
L . No competing interests declared. Small sample size decreases
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Alaranta ym. 1986 (35)
Suomi

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: SUUNNITELMA POTILAISTA, INTERVENTIOISTA JA TULOSTEN ARVIOIMISESTA.

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Sisaanottokriteerit: Potilaat saivat ensimmaista kertaa leikkaushoitoa lannerangan vélilevytyran hoitoon, olivat alle 55-vuotiaita, eivat
olleet elakkeella ja asuivat Turun yliopistollisen keskussairaalan vastuualueella. Leikkauksen indikaatioita olivat cauda equina —oireyh-
tyma, massiivinen pareesi, vaikea kiputila, konservatiivisen hoidon tehottomuus ja heikentynyt toimintakyky.

Poissulkukriteerit: ER

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Valiton leikkauksenjalkeinen hoito: Potilaat saivat nousta ylos sangysta leikkausta seuraavana paivana. Kaikki potilaat osallistuivat
kahdelle tunnin mittaiselle terveyskasvatusluennolle, jotka olivat lyhennelmia Zachrisson-Forssellin "back school’-ohjelmasta. Luento-
kerrat koostuivat selan toimintaa ja leikkauksen jélkeisten selk&harjoitteiden periaatteista. Normaalikorkuisella tuolilla istumista suosi-
teltiin aloittamaan vaiheittain kolme viikkoa leikkauksen jélkeen.Kaikki potilaat tarkastettiin avo-osastolla kuukausi leikkauksen jélkeen.

Monesta osa-alueesta koostuva kuntoutusohjelma, joka jarjestettiin kuntoutustutkimuskeskuksessa, aloitettiin kuukauden kuluttua leik-
kauksesta ja kesti kahden viikon ajan. Kuntoutustiimi koostui fysiatrista, fysioterapeutista, toimintaterapeutista, psykologista ja sosiaali-
tyontekijasta. Intensiivinen "selkakoulu” (back school) tarjosi tietoa anatomiasta, selan toiminnasta ja selkakipua koskevasta nykytie-
dosta (mm. etiologia, frekvenssi ja terapia). Ohjelmassa korostettiin selkd&n kohdistuvan rasituksen vahentamista. Ohjelmaan kuului
my0s valitetyn tiedon kaytanndn soveltamista. Potilaille jarjestettiin psykologista ja sosiaalista neuvontaa, ja heita rohkaistiin likuntaan
kivun ja stressin sietokyvyn kasvattamiseksi. Interventioryhméaan kuuluneilla oli mahdollisuus kontaktoida fysiatria missa tahansa vai-
heessa seurantavuoden aikana.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Valiton leikkauksenjalkeinen hoito: Kuten interventioryhmassa

Tavanomainen hoito eli tavallinen terapia leikkausyksikdn avo-osastolla tai perusterveydenhuollon terveyskeskuksissa. (Aloitusajan-
kohtaa ei iimoitettu)

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Subjektiivinen kokemus voinnista 1 vuosi leikkauksen jalkeen (5-portainen mittari, jossa asteikko: paljon parempi — paljon huonompi)
Ammatillisen haitan vakavuus (Severity of occupational handicap, asteikko: ei — lieva — kohtalainen — hyvin vakava)
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kKliinisesta polusta Artikkelissa ilmoitetaan, ettd leikkaukseen tulevat potilaat satunnaistettiin joko interventioryhmaan (n = 106) tai vertailuryhm@an (n =
rekrytointiin saakka 106). limeisesti kuitenkin satunnaistettu 220 potilasta, 110 interventioryhméaan ja 110 vertailuryhméaan, mutta yhden vuoden seuranta-

tulosten puuttuessa kahdeksalta, jatetty heidat pois analyysista.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

ER

nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei- | ER
den maarat ja kieltaytymisen syyt

(n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaan- | kylla/?
ottokriteerit tayttavista potilaista

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan- ER

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n = 106) / Vertailuinterventio (n = 106))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

lka ka (v): 40+9,2/39+8,0
Miehia (%): 54 / 51
Selkakivun kesto ennen leikkausta (ka): 3 v
Iskias-oireiden kesto ennen leikkausta (ka): 12 kk
Akuutin iskiaksen kesto ennen leikkausta (ka): 3 kk
Sairausloman pituus ennen leikkausta (ka): 54 pv
Kliinisena diagnoosina:
e L VtaiS | radikulaarinen oireyhtyma: 191/212 (90 %)
e Cauda equina —oireyhtyma: 3/212 (1,4 %)
Kiireellinen leikkaus: 6 % (n = 12)
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Prolapsi: 67 %
Ekstruusio: 17 %
Protruusio: 16 %

nominen status, koulutus, etni-
syys

2.2. Toimintakyky (tautispesifi- ER
nen, geneerinen ja terveyteen liit-

tyva eldméanlaatu)

2.3. Liitdnnaissairaudet ER
2.4. Kayttaytyminen: painoin- ER
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kaytto, liikunta

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa- | ER
ajan olosuhteet, siviilisaaty

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko- | ER

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 106) / Vertailuinterventio (n = 106))

3.1. Missa méarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

ER.

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

ER

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

ER

3.4. Siirtymé vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

ER

3.5. Liitdnnéisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

Interventioryhmésta 3 ja vertailuryhmastd 2 sai vuoden aikana diskiitin. Kummastakin ryhmasta 4 leikattiin uudelleen.
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4.Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

220 potilaasta 8 (3,6 %) (interventioryhméssa 4 ja vertailuryhmassa 4) ei osallistunut postoperatiiviseen tarkastukseen 1 vuosi leik-
kauksen jalkeen, joten tutkimusryhma koostui jaljelle ja@neista 212 potilaasta.

asianmukaisuus

4.2. Poisjaamisen syyt ER
5. Tulosten analysointi
5. Tilastoanalyysin ER
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6. Tulokset

6.1.Tulosmittari: Subjektiivinen kokemus

Seuranta-aika

Tutkittava inter-

Vertailuinterventio

Ryhmien valinen ero

ventio n=106 N=106
Subjektiivinen kokemus voinnista vuosi leikkauksen | Paljon parempi 1v 68 68 ER
jalkeen Parempi 25 20
Ei muutosta 2 6
Huonompi 3 3
Paljon huonompi 2 3

6.2.Tulosmittari: Ammatillisen haitan vakavuus (Severity of occupational handicap) Asteikko: ei — lieva — kohtalainen — vakava — hyvin vakava)

Ennen leikkausta Vuosi leikkauksen jalkeen, kaikki potilaat n=212
ei lievéa kohtalainen vakava hyvin vakava Yhteensa n (%)
ei 24 14 3 - - 41 (19)
lieva 16 58 14 5 3/- 96 (45)
kohtalainen 8 29 15 9 6/- 67 (32)
vakava - - 2 3 171 7(3)
hyvin vakava - - - - 1 1(0)
Yhteensa n (%) 48 (23) 101 (48) 34 (16) 17 (8) 11(5) /1 (0) 212 (100)
Ammatillisen haitan vakavuus (Se- | Ryhma Interventioryhma Vertailuryhma
verity of occupational handicap) Tulos ennen akuuttia iskiasta ja leikkausta — Tulos
1 v leikkauksen jalkeen
Kaikki n=106 n=106 N=106
ei - lieva— ei - lieva 82 % (55/67) 81 % (57/70)
kohtalainen — vakava— ei - lieva 56 % (22/39) 42 % (15/36)
<40 v. n=57 n=59
ei - lieva— ei - lieva 91 % (42/46) 87 % (34/39)
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kohtalainen — vakava— ei - lieva 64 % (7/11) 50 % (10/20)
>40 v. n=49 n=47

ei - lieva— ei - lieva 62 % (13/21) 74 % (23/31)
kohtalainen - vakava— ei - lieva 54 %(15/28) 31 % (5/16)
Naiset n=49 n=52
ei—lieva— ei - lieva 82 % (23/39) 81 % (26/32)
kohtalainen — vakava— ei - lieva 48 % (10/21) 25 % (5/20)
Miehet n=57 n=54

ei - lieva— ei - lieva 82 % (32/39) 82 %(31/38)
kohtalainen - vakava— ei - lieva 67 %(12/18) 63 %(10/16)
Kaupungin sairaala n=44 n=40
ei—lieva— ei - lieva 74 % (17/23) 81 % (21/26)
kohtalainen — vakava— ei - lieva 48 % (10/21) 50 % (7/14)
Yliopistollinen sairaala n=62 n=66

ei - lieva— ei - lieva 86 % (38/44) 82 % (36/44)
kohtalainen — vakava— ei - lieva 67 % (12/18) 36 % (8/22)

6.3.Tulosmittari: sairauslomat

Sairausloman pituus

Interventioryhmé n=106

Vertailuryhméa n=106

Yhteensa n=212

kuukausina (%) (%) (%)
Postoperatiivinen sairausloma <2 59 55 57
>2-3 25 21 23
>3-6 8 14 11
>6 8 10 9
Kaikkien sairaslomien kesto leik- <2 49 40 44
kauksen jalkeisena vuotena >2-3 22 25 23
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>3-6

15

21

18

>6

14

15

15

6.4.Tulosmittari: Ensisijaiset ja kaikki sairauslomapaivat postoperatiivi-
sen vuoden aikana tyon luonteen mukaan ei haittaa tai lieva haitta -ryh-

Kevyt ty6 n=45

Kohtalainen ty6n kuor-
mittavuus n=67

Raskas ty6 n=37

massa

Ensisijaiset sairauslomapéivat ka, sd 56, 25 63, 32 67,34

Kaikki sairauslomapaivat, ka, sd 60*, 29 71,35 76%, 40

*Ero kevyen ja raskaan tyon ryhmien valilla tilastollisesti merkitseva p =0,04

6.5.Tulosmittari: Potilaiden |aaketieteellisista syista | Interventioryhma n=106 Vertailuryhma n=106 Kaikki n=212
saamat sosiaalietuudet 1 vuoden seurannassa

Sairausloma selkdsairaudesta johtuen 3 5 8
Sairausloma toisesta sairaudesta johtuen ER 1 1

Elake selkésairaudesta johtuen 6 6 12

Eldke toisesta sairaudesta johtuen 2 1 3

ER = ei raportoitu; ka = keskiarvo; n= otoskoko; v = vuosi

6.A. Haitat
Tulosmittari Seuranta-aika Potilaita (tutkittava hoito / Tutkittava interventio Vertailuinterventio
vertailuhoito)
Diskiitti 1v 106/106 3 2
Uusintaleikkaus 1v 106/106 4 4
Yhteensé 1v 106/106 7(7 %) 6 (5,6 %)
7. Lisatiedot
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Bak ym. 2006 (36) (Harhan riskin arviointi (14))

Die Patienten wurden einer Therapie-gruppe randomisiert

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Unsure zZugewiesen
. . Not reported
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Unsure
. . . . the nature of the intervention precluded blinding
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . the nature of the intervention precluded blinding
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. . . . Mostly self-assessment by patients
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No
. ) 2 after randomization. 14 dropouts by T3, distribution between
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Unsure groups unclear
i 7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- Not specifically mentioned, but apparently so
Attrition: (7) particip y group y Unsure
cated?
. . ) . Measures were reported, but no protocol was found
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Yes
: 9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- Keine signifikanten Unterschiede
Selection: ) o R et g AL Yes
tors?
o . . . . . o Everyone received “klassische Rickenschule”
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Yes
. . Not reported
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure
. L. o No differences reported
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes
. . . . . Not reported
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Unsure
N . No COls reported. Small sample size decreases power.
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure P P P
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Bak ym. 2006 (36)
Saksa

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaan otettiin 100 perékkaista potilasta, jotka olivat olleet ensimmaista kertaa lannerangan yhden segmentin nukleotomiassa.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Sensorimotorinen harjoittelu: Paivittain vahintaan 1 tunti yksildllista ja 1 tunti ryhmassa toteutettua harjoittelua. Kuntoutuksen painopis-
teend oli vahvistaa liikehermoja ja koordinaatiota vahvistamalla jalkateran lihaksia, seisonta- ja kavelyharjoittein pehmeilla tyynyilla, ta-
sapainolaudoin ja -keinuin seka Posturomed®-terapialaitteella, jolla harjoitettiin kivelya epavakaalla alustalla. Potilaat kavivat myds
tavanomaisen "selkakoulun”. Kuntoutusjakson kestoa ei iimoitettu.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Voimaharioittelu: Paivittdin vahintaan 1 tunti yksildllisté ja 1 tunti ryhméssa toteutettua lihasvoimaharjoittelua. Kuntoutuksessa keskityttiin
lihasvoimaharjoitteluun ennen kaikkea isometristen ja isotonisten llihasjannitysharjoitusten seka muiden vartalolihaksia vahvistaven neu-
rofysiologisten harjoitusten avulla. Potilaat k&vivat my6s 1&pi tavanomaisen "selk@koulun”. Kuntoutusjakson kestoa ei ilmoitettu.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Terveyteen liittyva eldaméanlaatu (SF-36) ja (EQ-5D)
Toimintakyky (Hannover Functional Scale = FFbH) potilaan itse arvioimana

SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Sata peréattéista yliopistoklinikan potilasta

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Yksi suljettiin pois paikallisen leikkauksenjalkeisen komplikaation (epaily akuutista diskiitista) vuoksi.

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltaytymisen syyt

(n)

Yksi kieltaytyi osallistumasta tutkimukseen, syyta ei iimoitettu.
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1.4 Rekrytointi kattavasti sisdan-
ottokriteerit tayttavista potilaista

Kyl

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan-
nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

Molemmat kuntoutusinterventiot toteutettiin laitoskuntoutuksena.

2. Potilasaineisto
(n =98, 51/47)

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

Koko potilasjoukko:

k&, ka (v): 49,2 +13,5

Miehia 40 %; keski-ika (v): 51,5 +14,2
Naisia 60 %; keski-ika (v): 47,9 + 13,1
Tutkittava interventio (n=51): Miehia 41 %
Vertailuinterventio (n=47): Miehia 38 %

2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva elamanlaatu)

Elamanlaatu (SF-36, Psyykkisen osion yhteenveto, skaala 0100, suurempi parempi): 30/32
Elamanlaatu (SF-36, Fyysisen osion yhteenveto, skaala 0-100, suurempi parempi): 43/41

(
Elamanlaatu (EQ-5D, TTO Index 100, skaala 0—100, suurempi parempi): 76/74
Eldmanlaatu (EQ-5D, VAS 100, skaala 0-100, suurempi parempi): 55/35

Toimintakyky (FFbH-R, skaala 0-100, suurempi parempi): 35/35

2.3. Liitdnnaissairaudet ER
2.4. Kayttaytyminen: painoin- ER
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kayttd, likunta

2.5. Ymparistotekijat: tyo, vapaa- | ER
ajan olosuhteet, siviilisaaty

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko- | ER

nominen status, koulutus, etni-
Syys
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3. Interventioiden toteutuminen

(Sensorimotorinen harjoittelu (n = 51) / Voimaharjoittelu (n = 47))

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

ER. Tulososan kuvaajissa sensorimotorinen harjoittelu -ryhman potilasmaariksi ilmoitetaan 50, selitysta ei annettu.

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

ER. Tulososan kuvaajissa voimaharjoitteluryhmén potilasmaariksi ilmoitetaan 48, selitysta ei annettu.

3.3. Missa méarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

ER

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

ER

3.5. Liitannéisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

ER

4.Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Mittaukset 1) kuntoutusjaksolle siséankirjautumisen yhteydessa (Iahtétilanne) 2) uloskirjautumisen yhteydessé (hoidon paéatyttya) ja 3)
postikyselyné 6 kk uloskirjautumisen jalkeen. Selkaleikkauksen ja kuntoutuksen aloittamisen vélista aikaa ei iimoitettu.

6 kuukauden seurantakysely lahetetty 84 potilaalle (86 %); poispudonneita 16 (14 %). Ryhmien vélista jakaumaa ei raportoitu.

4.2. Poisjaamisen syyt

Syita 16 potilaan poisjattdmiseen/poisjad@miseen ei iimoitettu.

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Tilastollisen merkitsevyyden raja oli 5 % (p=0,05). Tyokaluna kaytettiin nonprametrista statistikkaa Windowsin SPSS V13.0:lla.
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6. Tulokset
Tulosmittari Seuranta-aika Potilaita Sensorimotori- Voimaharjoittelu | Ryhmien vélinen ero
(IIC) nen harjoittelu

Elamanlaatu (SF-36 Psyykkisen osion yhteenveto, | Lahtétilanne 50/48 30 32 ER
skaala 0100, suurempi parempi) Hoidon paatyttya | 50/48 41 40 ER

6 kk 50/48 45 43 NS
Elamanlaatu (SF-36 Fyysisen osion yhteenveto, Lahtétilanne 50/48 43 41 ER
skaala 0100, suurempi parempi) Hoidon paatyttya | 50/48 50 48 ER

6 kk 50/48 51 50 NS
Elamanlaatu (EQ-5D, TTO Index 100, skaala 0- Lahtotilanne 50/48 76 74 ER
100, suurempi parempi) Hoidon paatyttya | 50/48 91 84 ER

6 kk 50/48 95 85 p=0,054
Elaméanlaatu (EQ-5D, VAS 100, skaala 0-100, suu- | Laht6tilanne 50/48 55 35 ER
rempi parempi) Hoidon paatyttya | 50/48 72 58 ER

6 kk 50/48 79 66 p=0,056
Toimintakyky (FFbH-R, skaala 0-100, suurempi pa- | Lahtétilanne 50/48 35 35 ER
rempi) Hoidon padtyttya | 50/48 67 58 ER

6 kk 50/48 84 66 p=0,001

FFbH = Hannover functional status questionnaire; EQ-5D = EuroQol 5D elaméanlaatumittari; SF-36 = The Short Form (36) Health Survey eli RAND; TTO = Time Trade Off;

VAS = Visual analogue scale

6.A. Haitat
Tulosmittari Seuranta-aika Potilaita ( x / konservatiivinen | Tutkittava interventio Vertailuinterventio
hoito)
Haitat (%-osuus potilaista) ER
7. Lisatiedot
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Bono ym. 2017 (37) (Harhan riskin arviointi (14))

Computer-generated random treatment assignment

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . allocation concealment by an independent investigator
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Yes
. . . . the timing and nature of the intervention precluded blinding
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . the timing and nature of the intervention precluded blinding
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. . ; . The assessor of the primary outcome was not blinded to the
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No intervention, the secondary outcomes were all reported by pa-
tients and therefore not blinded
. ) Dropout was described in Figure 1., 4 (1 index & 3 control)
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes withdrew and 35% (39/112) missed the final follow-up
.. . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- ITT-analysis was reported
Attrition: " Yes
cated?
the primary outcome was reported at 2 weeks and 1 year, un-
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Unsure like the secondary outcomes Back & Leg VAS, ODI, see the
trial protocol NCT01363830, work status not reported
. 9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- between-group differences seemed NS at the .05 level, but the
Selection: E 0257 group 9 g P prog Yes trial may be underpowered to detect some of those differences
o . . . ) ) L Not reported
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Unsure
. . all patients reported compliance with the assigned length of
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Yes activity restriction in both groups.
. L o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical. Note: the timing of interventions was different
. , ) , _ reherniation seems unlikely to be responsive
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Unsure Y
. ) ) No competing interests declared. Small sample size decreases
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure ¢

power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Bono ym. 2017
Yhdysvallat

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: Ikd 218 v; Jalassa hallitseva sateilykipu, joka korreloi kuvantamistutkimuksessa (TT tai MRI) havaittuun yhden
tason sentraaliseen tai posterolateraaliseen alaselan vélilevynpullistumaan. Tietoinen suostumus tutkimukseen. Englanninkielen taito.

Poissulkukriteerit: Uusiutunut valilevyn pullistuma; Aiempi lannerangan leikkaus. Ekstraforaminaalinen (far lateral) valilevyn pullis-
tuma. Valilevyn pullistuma, johon liittyy selkakipua, mutta vain lievaa tai ei lainkaan sateilykipua.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Kahden viikon rajoitus: Ohje valttaa selan taivuttamista vyotardsta eteenpain (lukuun ottamatta eteenpéin taivutusta istuutuessa), yli
4,5 kg painoisten esineiden nostamista seka selan kiertoliikkeita kahden viikon ajan valilevykirurgian jalkeen. Kirurgi paatti leikkauksen
jalkeisesta kuntoutuksesta tapauskohtaisesti.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Kuuden viikon rajoitus: Ohje valttaa selan taivuttamista vyotardsta eteenpain (lukuun ottamatta eteenpéin taivutusta istuutuessa), yli
4,5 kg painoisten esineiden nostamista seka selan kiertoliikkeité kuuden viikon ajan vélilevykirurgian jalkeen. Kirurgi paatti leikkauksen
jalkeisesté kuntoutuksesta tapauskohtaisesti.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen: Uusiutuneiden pullistumien maara (kliininen tutkimus ja MRI)
Toissijaiset:

Tydstatus

Kipu (VAS) ja Toimintakyky (ODI), ensisijaista tulosmuuttujaa ei nimetty.
Protokollan mukaan kaikki mittaukset 2 vk, 6 vk, 3 kk, 1 vja 2 v kohdalla

SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Potilaat rekrytoitiin kahden bostonilaisen sairaalan, Brigham and Women’s Hospital ja Massachusetts General Hospital, selkakirurgi-
silta osastoilta vuosina 2011-2013. Kirurgit tarkastivan kunkin potilaan MRI- tai TT-kuvan ja luokittelivat valilevyn pullistuman Carra-

gee-luokituksella. Viisi kirurgia suorittivat leikkaukset kayttaen tavanomaista avoleikkaus- tai mikroskooppiavusteista tekniikkaa. Poti-
laat satunnaistettiin tutkimushoitoon (n = 55) tai vertailuhoitoon (n = 53) heti leikkauksen paattymisen jalkeen.
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1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Leikkaus peruttu 11; muut syyt 4.

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltaytymisen syyt

(n)

Tutkimuksesta vetaytyneita 3, syité ei iimoitettu.

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdan-
ottokriteerit tayttavista potilaista

Ei ilmoiteta, rekrytoitiinko kaikki perakkaiset, mukaanottokriteerit tayttavat potilaat.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan-
nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

ER

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n = 55) / Vertailuinterventio (n = 53), poikkeava otoskoko merkitty ko. tiedon kohdalle)

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

k& (v): 42 (SD 12,5)/45 (SD 9,5)

Miehia (%): 53/60

Valkoihoisia (%): 91/93

Saanut fysioterapiaa (%): 83/82

Steroidi-injektioita (%): 87/80

Pullistuman sijainti (%): taso 2: 2/2; taso 3: 4/0; taso 4: 38/45 ; taso 5: 56/53

Preoperatiivinen Carragee-luokitus (n=47/53) (%): Fragment-fissure 55/60; Fragment-defect 21/13; Fragment-contained 23/19; No
fragment-contained 0/8

Intraoperatiivinen Carragee-luokitus (n=47/53)(%): Fragment-fissure 43/40; Fragment-defect 34/34; Fragment-contained 21/15; No
fragment-contained 2/11

Preoperatiivinen kipu (VAS, skaala 0-100, pienempi parempi): selka 52/46; jalka 70/69

2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva eldmanlaatu)

Preoperatiivinen toimintakyky (ODI, 0-100, pienempi parempi): 56/53

2.3. Liitannaissairaudet

ER
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2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kayttd, likunta

ER

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Tydelaméssa (%): 75/76
Sairauspaivérahalla (%): 6/9
Oikeusriita (%): 2/2

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

Syys

ER

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 56) / Vertailuinterventio (n = 56))

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

Kaikki ryhman potilaat noudattivat kahden viikon rajoitusta aktiviteeteissa.

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

Kaikki ryhman potilaat noudattivat kuuden viikon rajoitusta aktiviteeteissa.

3.3. Missa maarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

Ei siirtymia

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

Ei siirtymia

3.5. Liitannéisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

ER

4. Seuranta

(Tutkittava interventio (n = 56) / Vertailuinterventio (n = 56))

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

VAS- ja ODI-mittaukset tehtiin 2 vk, 6 vk, 3 kk ja 1 v leikkauksen jalkeen. Protokollan mukaan tutkimuksen kesto oli 1 v, mutta potilaat
pyrittiin tavoittamaan vield 2 v kohdalla.

Lahtotilanne: Tutkimuksesta perééntyneita (%): 5/2
2 vk: Eivastanneita (%): 7/9

6 vk: Eivastanneita (%): 23/23

3 kk: Eivastanneita (%): 21/27
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1v: Eivastanneita (%): 30/39
2 v: Eivastanneita (%): 48

4.2. Poisjaamisen syyt kts. 4.1

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin Voimalaskelma: Ensisijaiseksi tulosmuuttujaksi suunniteltiin alunperin uusiutuneiden pullistumien mééraa. Koska rekrytointi eteni tutki-
asianmukaisuus muksen alussa hitaasti, se paatettiin lopettaa kolmen vuoden jélkeen, kun koossa oli 108 potilasta. Sen jalkeen tehdyssa voimalaskel-

massa 108 potilasta katsottiin riittdvaksi havaitsemaan yhdeksan pisteen muutos ODI-mittauksessa (50 % kliinisesti merkittavasta
muutoksesta), kun standardideviaatio oli 15,5 ja testin voima 80 %. (Post hoc -voima-analyysin mukaan olisi tarvittu 800 potilasta kum-
paankin ryhméaan merkitsevan eron havaitsemiseksi uusiutuneiden pullistumien maarassa.)

6. Tulokset
Tulosmittari Seuranta-aika Potilaita (n) Tutkittava interventio Vertailuinterventio Hoidon teho
(tutkittava interventio /vertai- | (n = 56) (n=56)
luinterventio, 2 v:n kohdalla
yhdistetty)
Vililevypullistuman 2 vk 49/50 3(6 %) 1(2 %) NS
. . 0
uusiutuminen, n (%) 2V 58 6 (11 %) 5T NS
Jalkakipu, skaala 0-100 Ennen leikkausta 53/55 70 69 NS
(0 i kipua, 100 pahin 2 vk 49/50 2 28 NS
mahdollinen kipu)
6 vk 40/42 23 23 NS
3kk 41/40 21 15 NS
1v 36/33 16 15 NS
2v 58 14 20 NS
Selkakipu, skaala 0-100 Ennen leikkausta 53/55 52 46 NS
eI, T ey 2 vk 49/50 20 22 NS
mahdollinen kipu)
6 vk 40/42 17 19 NS
3 kk 41/40 17 16 NS
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1v 36/33 12 14 NS
2v 58 16 17 NS
Toimintakyky (ODI, Ennen leikkausta 53/55 56 53 NS
:';i‘:::p‘:)wo pienempi 2k 49750 30 32 NS
6 vk 40/42 20 20 NS
3 kk 41/40 19 14 NS
1v 36/33 14 12 NS
2v 58 16 14 NS

kk = kuukausi; MRI = magneettikuvaus; n = otoskoko; NS = ei tilastollista merkitsevyytta; ODI = Oswestry disability index; TT = tietokonetomografia; v = vuosi; VAS =
Visual analogue scale; vk = viikko.

6.A. Haitat

Tulosmittari

Seuranta-aika

Potilaita (tutkittava interventio
Ivertailuinterventio)

Tutkittava interventio

Vertailuinterventio

Haitat (%-osuus potilaista)

2v

(36/33)

4 (11%)

(pinnallinen turvotus, haavainfektio,
pinnallinen infektio ja virtsaumpi)

1 (3 %)
(mahdollinen selluliitti)

7. Lisatiedot
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Choi ym. 2005 (38) (Harhan riskin arviointi (14))

. L Not reported
Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Unsure
. ) Not reported
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Unsure
. . . . Not reported
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . Not reported
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. . . . Not reported
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No
e . reported dropout was 5 patients 6% (5/80) and was less than
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes 20% of those randomised.
... . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- the report suggests ITT analysis
Attrition: Yes
cated?
. . . . No study protocol reported
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? No
ey i i i e v Statistically significant between-group age difference at the .05
Selection: SZS\{?Vere the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica: No level o significance, very few baseline comparisons under-
! taken
. ) . . . ) o Not reported
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Unsure
. . Not reported
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure
. L. o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical. Note: the timing of interventions was different
. . . . , Not reported
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Unsure
N . Insufficient reporting
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? No
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Choi ym. 2005 (38)
Etela-Korea

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: Konservatiiviseen hoitoon vastaamaton, radiologisiin tuloksiin korreloiva toispuoleinen sateilykipu jalassa seka
liséksi selkékipu tai ei selkakipua. Ensimmaista kertaa tehty alaselan valilevytyraleikkaus, jossa indikaationa yhden tason valilevytyra. Ei
systeemisia sairauksia, kuten sydansairautta tai ortopedista vasta-aihetta harjoitteluohjelmalle.

Poissulkukriteerit: ER

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Alaselan ojentajalihasten harjoitusohjelma. Kuusi viikkoa leikkauksen jalkeen aloitettiin tiiviiksi aikataulutettu, ohjattu, asteittain voimis-
tuva harjoitusohjelma, jolla pyrittiin vahvistamaan alaselan ojentajalihaksia. Kuntoutus sisélsi aerobisia ja raajojen lihaksia vahvistavia
seka selan ojentajalihaksiin kohdistuvia dynaamisia ja isometrisia harjoitteita. Harjoitusohjelmassa kaytettiin MedX-laitteistoa, jolla rajoi-
tetaan lonkan ja lantion liikerataa, jolloin harjoitus kohdistuu selan ojentajalihaksiin. Kuntoutuksen kesto oli 12 viikkoa. Harjoituskertojen
lukumaaré ja kestoa ei ilmoitettu.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Tavanomainen hoito. Kuusi viikkoa leikkauksen jélkeen potilaita ohjeistettiin jatkamaan kotona tehtévia selén peruskuntoharjoitteita.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Kipu (VAS)

Toimintakyky (ODI)

Alaselan ojentajalihaksen voima (MedX-laitteisto)
Longissimus- ja multifidus-lihaksen lapileikkauspinta-ala (TT)

SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Soulin the Wooridul Spine Hospitalissa aikavalilld 3/2002-8/2002 leikatut potilaat (n = 80), jotka tayttivat mukaanottokriteerit, olivat kel-
poisia tutkimukseen. Potilaat satunnaistettiin joko alaselan ojentajalihasten harjoitusohjelmaan (n = 40) tai tavanomaiseen hoitoon (n =
40). Kaikki potilaat saivat selkaleikkauksen jélkeisen kotiuttamisen yhteydessé ohjeet hyvan ryhdin yll&pitamiseen ja rasittavien tehtévien
valttdmiseen. Lisaksi annettiin kirjalliset ohjeet kotona tehtavia selan peruskuntoharjoitteita varten, jotka tuli aloittaa kahden viikon kulut-
tua leikkauksesta.
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1.2. Syyt poissulkemiselle ennen | ER
satunnaistamista (n)
1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei- | ER

den maarat ja kieltaytymisen syyt

(n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdan-
ottokriteerit tayttavista potilaista

Ei tietoa, koska 1.2 ja 1.3 ei raportoitu.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan-
nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

ER

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n = 40) / Vertailuinterventio (n = 40))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

6 vk leikkauksen jalkeen:
k&, ka (v) 51£9,6/42+17 1
Miehia (%) 57/45

Pituus, ka (cm) 165/165
Paino, ka (kg) 64/68

2.2. Toimintakyky (tautispesifi- ER
nen, geneerinen ja terveyteen liit-

tyva eldméanlaatu)

2.3. LiitAnnaissairaudet ER
2.4. Kayttaytyminen: painoin- ER
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kayttd, likunta

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa- | ER
ajan olosuhteet, siviilisaaty

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko- |ER

nominen status, koulutus, etni-
syys
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3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 40) / Vertailuinterventio (n = 40))

3.1. Missa méarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

Tutkittavan hoidon ryhmasté jai pois viisi (13 %) potilasta, ajankohtaa ei iimoitettu. Potilaat poistettiin analyyseista.
Adherenssia/komplianssia ei raportoitu.

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

Ei poispudonneita.

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

ER

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

ER

3.5. Liitdnnéisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

ER

4.Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

VVAS-mitaukset tehtiin ennen kuntoutusta sekd 12 ja 52 viikkoa kuntoutuksen jalkeen.
Tutkittavan hoidon ryhmassé jai pois 5/40 (13 %).

4.2. Poisjaamisen syyt

Lisaantyva kipu (n = 2) ja henkildkohtaiset syyt (n = 3).

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Tilastollisessa analyysissa kéytettiin riippumatonta ja parittaista t-testia. Tilastollisen merkitsevyyden raja oli 5 % (p=0,05).
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6. Tulokset
Tulosmittari Mittausajankohta (n, tutkittava Tutkittavan hoidon | Vertailuryhma Ryhmien valinen ero
hoito/vertailu- ryhma
hoito)
Kipu (VAS, skaalaa ei ilmoitettu) Ennen kuntoutusta 35/40 8,3 8,1 ER
12 vk 35/40 2,5 4,3 p<0,05
52 vk 35/40 1,5 1,3 NS
Toimintakyky (ODI, skaala 0-100, Ennen kuntoutusta 35/40 ER ER
pienempi parempi) 12 vk 35/40 24,6 30,6 NS
Tydhdnpalanneiden osuus (%) 4 kk 35/40 87 24 p<0,05
6 kk 35/40 >92 >92

Scale; v = vuosi;

kk = kuukausi; NS = Ei tilastollista merkitsevyytta; SArvioitu kuvaajasta; ODI = Oswestry Low Back Pain Disability Index; TT = Tietokonetomografia; VAS = Visual Analogue

6.A. Haitat

Tulosmittari

Seuranta-aika Potilaita ( x / konservatiivinen

hoito)

Tutkittava interventio

Vertailuinterventio

Haitat (%-osuus potilaista)

ER

ER

7. Lisatiedot
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Danielsen ym. 2000 (39) (Harhan riskin arviointi (14))

randomization via random number tables

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . allocation concealment by a secretary
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Yes
. . . . the nature of the intervention precluded blinding
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . the interactive nature of the intervention precluded blinding
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
; . . . The patient was not blinded to the intervention, many of the
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No outcomes used were reported by patients
Dropout was described in the text, with 58 patients completing
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes the follow-up at 6 months and 53 at 12 months, at 14% (53/63)
was less than 20% of those randomised.
A Af A A _ ITT analysis (dropouts were given the appropriate preoperative
Attrition: (7) W,?re el ETelatizoe ETEIEREntS EVEl7ZRl 1 ine g o i ti2ly e €llo Yes value or the value at the first control), as well as complete-
cated? case analysis
outcomes were reported as in the methods section, with the
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Yes exception of Wonca's measure, which does not appear to be
reported
. (9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- between-group differences stat. sig at the .05 level, age higher
Selection: tors? No in index and RDS & sick leave higher in control
. . . . . . o None reported
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Yes
. . Not reported
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure
. o o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical.
. . . . . Sample-size calculations were only reported for pain (VAS
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes P yiep )
L . No COls declared, only used simple randomization, not block
Other:  (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure

design. Small sample size decreases power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Danielsen ym. 2000 (39)
Norja

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: Ikd 2060 v. Potilas Ranan kunnan asukas ja menossa lannerangan valilevytyréleikkaukseen. Ei muita sairauksia,
jotka estaisivat kuntoutukseen osallistumisen. Suostumus tutkimukseen osallistumiseen

Poissulkukriteerit: Muita oireita kuin iskias-oireet. Terveydentila, joka estédé kuntoutukseen osallistumisen.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Varhainen kuntoutushoito. Kirurgisen hoidon jalkeinen tehostettu aktiivinen kuntoutus. Interventio aloitettiin nelja viikkoa leikkauksen
jalkeen (kotiutus sairaalasta tapahtunut noin viikko leikkauksen jalkeen). Ensimmaiset kolme viikkoa kuntoutus seurasi verrokkiryhman
kuntoutusohjelmaa eli potilaita ohjattiin tekeméén kotona 2-3 kertaa viikossa kevyita selkéliikkeitd. Seuraavat kahdeksan viikkoa potilaat
tekivat kolme kertaa viikossa 40 minuutin kuntoutusohjelman kayttden sopivia kuntoiluvalineita kuten painoja. Jokainen potilas noudatti
omaa fysioterapeutin kanssa tehtyé kuntoiluohjelmaa. Kaikki kuntoiluliikkeet olivat aktiivisia, ja tehtiin omatoimisesti iiman fysioterapeutin
avustusta. Tavoitteena oli lihaskunnon parantaminen. Potilaat kavivat fysioterapeutin vastaanotolla kahden viikon vélein, jolloin he saivat
ohjausta ja tietoa, kuinka vaiva keskimaarin potilailla paranee leikkauksen jalkeen. Lisaksi tehtiin tutkimuksen tulosmittarien mukaiset
testit ja potilaat palauttivat paivittain tayttamansa kipupaivakirjan. Seurantakaynnit intervention jalkeen toteutettiin kuuden kuukauden ja
vuoden jalkeen tutkimukset aloittamisesta.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Tavanomainen hoito. Kirurgisen hoidon jélkeinen vallitsevan hoito-ohjelman mukainen kuntoutus. Kotiutus sairaalasta tapahtui noin
viikko leikkauksen jalkeen, jolloin potilaat tapasivat fysioterapeutin, joka antoi kuntoutusohjeet ja teki tutkimuksen tulosmittarien mukaiset
testit. Ryhmén potilaat ohjattiin kahden viikon vélein fysioterapeutin seurantakéynneille, jossa he palauttivat paivittain taytetyn kipupéiva-
kirjan. Potilaita kehotettiin keskittymaan lepoon ja aloittamaan arkiaskareet vahitellen valttden suurta rasitusta seldssa. Kuntouttavan
liikunnan tuli olla hyvin kevytta. Taté seurasi 4-6 viikon jakso, jolloin tuli tehda 2-3 kertaa viikossa selkaliikkeita.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen:

Kipu (VAS, cm)

Toimintakyky (Roland-Morrisin haitta-aste)
WONCA toimintakyky, Yleinen terveydentila
WONCA toimintakyky, Arkiaskareista selviytyminen
Sairaslomapaivat (viikkoa)

Mittausajankohta: Laht6tilanne, 6 kk, 1 v

Muut: Uusintaleikkausten iimaantuvuus
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Kirurginen hoito, jossa rappeutunut lanneselan nikamavalilevy poistetaan pienesta leikkaushaavasta yleisanestesiassa, Ranan sairaa-
lassa. Sama kirurgi leikkasi kaikki potilaat. Rekrytointiaika oli 3 v 1 kk (11/1992 — 11/1995). Alle puolet potilaista (n=65) oli Ranan kun-
nan asukkaita.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Yli puolet potilaista oli muualta kuin Ranan kunnasta.

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltdytymisen syyt

(n)

2 kieltytyi henkildkohtaisista syista.

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdén- | Kylla
ottokriteerit tayttavista potilaista
1.5. Kuvaus tutkimuksen kan- ER

nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n=39) / Vertailuinterventio 1 (n=24))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

lka (v): 37,6/42,4

Miehia: 61 % /71 %

Kipu (VAS, skaala 0-10 ¢cm): 6/ 5.6

Haitta-aste Roland-Morris (Skaala 0-24, 0 ei haittaa, 24 pahin mahdollinen haitta): 14,0 /11,6*

2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva elamanlaatu)

WONCA toimintakyky, yleinen terveydentila
hyvé tai erinomainen: 41 % / 58 %
kohtuullinen tai huono: 59 % / 42 %

WONCA toimintakyky, arkiaskareista selviytyminen
normaali tai 1ahes normaali: 15 % / 17 %
kohtuullisen tai erittain hankalaa: 85 % / 83 %

2.3. Liitannaissairaudet

ER
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2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kayttd, likunta

Vapaa-ajan likunnan maaré:
Korkea 21%/8 %
Keskiverto 51 % /63 %
Alhainen 23 % /29 %

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Tyollisyys
Kokoaikainen tyd 87 % /83 %
Muu 13% /13 %

Tyon rasitus
Raskas 41 % / 50 %
Kevyt, istumatyd 56 % / 42 %

Sairausloma viikkoa 16,1* / 7,6

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

Syys

ER

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 39) / Vertailuinterventio (n = 24))

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

36/39 (92 %) potilaista aloitti aktiivisen kuntoutuksen.

3.2. Missa méarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

24/24 (100 %) aloitti tavanomaisessa hoidossa.

3.3. Missa maarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

ER

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

ER

3.5. Liitannaisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

ER
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4.Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Satunnaistettu 63 potilasta: 39 aktiiviryhméaan, ja 24 tavanomaisen hoidon ryhmaan.
Seuranta-ajat: 6 kk ja 1v

Kato laht6tilanteen jalkeen ennen seurantaa.
Tutkittava hoito 3/39 (8 %); Vertailuinterventio 0/24 (0 %)

Kato 6 kk seurannassa;
Tutkittava hoito 1/39 (3 %); Vertailuinterventio 1/24 (4 %)

Kato 1v seurannassa;
Tutkittava hoito 4/39 (10 %); Vertailuinterventio 1/24 (4 %)

4.2. Poisjaamisen syyt

Tutkittava hoito. Laht6tilanne: 1 ei aloittanut kuntoutusta, 2 ei pystynyt aloittamaan kuntoutusta kipujen takia; 6kk: 1 ei iimestynyt seuran-
taan; 1 v 1 ei ilmestynyt seurantaan, 2 uusintaleikkausta.

Vertailuinterventio. Lahtétilanne: - ; 6kk: 1 uusintaleikkaus;1 v: 1 uusintaleikkaus.

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Voimalaskelma (tarvittavan aineiston koon arviointi): 25 potilasta per ryhma riitti merkitsevyystasolla 0,05 ja testin voimalla 0,80 havaitse-
maan 50 % eron kivun muutoksessa ryhmien vélilla tai kliinisesti merkitseva ero Roland-Morrisin haitta-asteella.

Puuttuneisuutta oli korvattu kayttamalla lahtotilanteen arvoja tai kyselyjen muita vastauksia.

Kaytetyt tilastomenetelmét: Tutkimusryhmien eroja tutkittiin Studentin t-testilla, x2-testilla ja kovariannsianalyysilla.
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6. Tulokset
Tulosmuuttuja, Mittaus-ajankohta Potilaita, Aktiivi Normaali Tilastollinen merkit-
Paatulosmuuttujat lihavoituna (Aktiivinen/Normaali) keskiarvo/osuus keskiarvo/osuus Sevyys
Potilaskato ja syyt, kts. (p-arvo)
4
Toimintakyky (Roland-Morrisin haitta- 6 kk, imputoitutt 39/24 51 6,1 NSt
aste, skaala 0-24; suurempi luku kuvaa 1v, imputoity 39/24 54 6.1 NSt
vakavampaa oiretta), ka
6 kk 35/23 3,8 6,1 NS
1v 31/22 2,5 5,6 NS
Toimintakyvyn parannus verrattuna lah- | 6 kk, imputoitu 39/24 8,9 55 0,021
tétasoon (Roland-Morrisin haitta-aste) . -
1 v, imputoitu 39/24 8,6 5,6 0,03t
6 kk 35/23 9,9 57 0,007
1v 31/22 10,7 57 0,002
Kipu (VAS ka (cm), skaala 0-10, pie- | 6 kk, imputoitu 39/24 23 37 NSt
nempi parempi) ; ;
1 v, imputoitu 39/24 2,7 4.1 NSt
6 kk 35/23 2,1 3,6 0,03
1v 31/22 2,1 3,6 NS
Kipu VAS parannus verrattuna lahtota- | 6 kk, imputoitu 30/24 35 2.2 0,041
soon (cm) : :
1 v, imputoitu 39/24 3,2 1,8 NSt
6 kk 35/23 41 2,1 0,02
1v 31/22 3.9 2,0 NS
Arkiaskareisiin osallistuminen: melkein | 6 kk ER 66,7 41,7 NS
o N
tai taysin normaalisti (%) 1V ER 64.1 54.2 NS
Yleinen terveydentila: hyva tai erin- 6 kk ER 74,4 58,3 NS
i 0,
omainen (%) 1v ER 69,2 62,5 NS
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Sairausloma, viikkoa (ka) 1v ER 18,5 22,0 NS

* p-arvo <0,05; T vakioitu idlla ja leikkausta edeltaneella sairasloman pituudella; 11 puuttuneisuutta oli korvattu kayttamalla lahtotilanteen arvoja tai ensimmainen kontrollin
vastauksia; cm = senttimetri; ER= ei raportoitu; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; NS = ei tilastollisesti merkitseva; RDQ = Roland Morris Disability Questionnaire;
Wonca = Maailman yleisladkarijarjesto; VAS: Visual Analog Scale; v = vuosi; vk = viikko

6.A. Haitat
Tulosmittari Seuranta-aika Tapahtumia
0-6 kk uusintaleikkaukset 6 kk 1 Aktiivikuntoutuksen ryhma: 1.
6-12 kk uusintaleikkaukset 1v 4 Aktiivikuntoutuksen ryhma: 2, tavanomainen ryhma: 2.

7. Lisatiedot
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Demir ym. 2014 (40) (Harhan riskin arviointi (14))

randomization via table of random numbers

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . allocation concealment by the lead author
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Unsure
. . . . Not reported
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? Unsure
. . . . Not reported
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? Unsure
. i . . Not reported
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? Unsure
. . dropout was not reported
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? No
.. . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- the report suggests ITT analysis
Attrition: Yes
cated?
. . ) . No study protocol reported
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? No
: 9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- No statistically significant between-group differences were re-
Selection: g 023'7 group g 9 P prog Yes ported at the .005 level of significance
o ) . . . . o Not reported
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Unsure
. . Not reported
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure
. L. o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes
E.g., small sample sizes and multiple testing of outcomes that
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? No were not pre-specified could undermine the trustworthiness of

results
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Demir ym. 2014 (40)
Turkki

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: Ika 2065 v. Ensimmainen alaselan vélilevytyraleikkaus mikrodiskeketomialla. Riittava alykkyys. Riittava kielitaito.

Poissulkukriteerit: Aiempi alaseld@n valilevytyraleikkaus. Neurologiset muutokset alaraajoissa johtuen hermojuuripuristuksesta. Selkéran-
gan instabiliteetti, kuten spondylolisteesi. Jokin terveysongelmia, kuten infektio, tuumori, tulehduksellinen sairaus tai kardiovaskulaari-
nen, pulmonaalinen tai metabolinen hairid tai vakava neurologinen tai psykiatrinen hairid, kuten MS-tauti tai masennus.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Kotiharjoitusohjelma, alkaen 4 vk leikkauksen jélkeen: 45 min x 7 / vk, 4 vk ajan. Harjoitus koostui venyttelyistd, lantion taivutuksista ja
kierrosta seka vatsan ja vartalon ojentajalihasten vahvistamisesta. Kukin liike toistettiin 10 kertaa. Potilaat saivat my6s kirjalliset ohjeet ja
heille soitettiin kerran viikossa harjoittelumotivaation lisaamiseksi.

Lis&ksi fysiatrin ohjaamat lannerangan dynaamisen stabiliteetin (DLS) harjoitukset: 45 min. x 3 / vk, 4 vk ajan. Harjoitukset koostuivat
alkuvenyttelyista seka nelikulmaisen lannelihaksen harjoituksista, vatsalihasten vahvistamista, pallon kanssa tehtavista pitoliikkeista,
ulompien vinovatsalihasten ojennuksista, jalan nostoista ja etukyykyista. Liikkeiden toistom&éraa lisattiin ensimmaisen viikon 5:sta asteit-
tain 10:een ja lopulta 15:een kertaan. My6s vaikeusastetta lisattiin asteittain.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Kotiharjoitusohjelma, alkaen 4 vk leikkauksen jalkeen: 45 min / pv, 7 x / vk, 4 vk ajan. Harjoitus koostui venyttelyistd, lantion taivutuksista
ja kierrosta sek vatsan ja vartalon ojentajalihasten vahvistamisesta. Kukin liike toistettiin 10 kertaa. Potilaat saivat myds kirjalliset ohjeet
ja heille soitettiin kerran viikossa harjoittelumotivaation lisdamiseksi.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

1, 2 ja 6 kk leikkauksen jalkeen:

Jalka- ja selké&kipu (VAS)

Toimintakyky (ODI) ja 6 minuutin kavelytesti

Eldmanlaatu (NHP)

Kipuun liittyva pelko ja valttamiskayttaytyminen (FABQ)
Liikkuvuus (modifioitu ja tavanomainen alaselan Schoberin testi)
Selén taivutus

Tydstatus
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Neurokirurgiaosastoilla selkaleikkauksessa (diskektomia) olleet potilaat (n = 70) haastateltiin leikkauksen jalkeisend péivana. Mukaanot-
tokriteerit tayttavat ja tutkimukseen suostuvat potilaat (n = 44) ohjattiin Fysiatria- ja kuntoutusklinikaille aikavalilla 2/2010-1/2011. Nelja
viikkoa selkéleikkauksesta kirurgi tapasi kunkin potilaan ja maarasi sairauslomaa kaksi kuukautta. Potilaat saivat tavanomaiset selka-

leikatun potilaan ohjeet kivun ja uuden valilevyn pullistuman valttdmiseksi.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Uusintaleikkaus (n = 3), asui kaupungin ulkopuolella (n = 5), ei saatu yhteytta (n = 8) ja terveysongelmat (n = 3)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltdytymisen syyt

(n)

n =7, syita ei kuvattu.

1.4 Rekrytointi kattavasti mu-
kaanottokriteerit tayttavista poti-
laista

Ei tietoa: ei mainintaa, etta olisi haastateltu kaikki perakkaiset, mukaanottokriteerit tayttavéat potilaat.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan-
nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

ER

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n = 22) / Vertailuinterventio (n = 22))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

Ennen leikkausta:

lka (ka) 43+8,2/39+9,6 v

Miehia (%): 50/59

Selkakivun kesto (kk): 42/30; Jalkakivun kesto (kk): 2,0/2,5

Leikatun pullistuman taso (%): L34 4,5/9,1; L4-5 55/55; L5-S1 41/36

Protruusio (%): 27/32; Ekstruusio (%): 73/68

1 kk leikkauksen jalkeen (l&htbtaso):

Selkakipu (median) (VAS, skaala 0-100, pienempi parempi): 10,0/10,0

Jalkakipu (median) (VAS, skaala 0-100, pienempi parempi): 20,0/10,0

Pelko ja vélttamiskayttaytyminen, tyohon liittyvé (FABQ, skaala 0-42, pienempi parempi): 18/19
Pelko ja vélttamiskayttaytyminen, fyysiseen aktiivisuuteen liittyva (FABQ, skaala 0-24, pienempi parempi): 20/18
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Eldamanlaatu (NHP, skaala 0-100, pienempi parempi):
- Energiataso 67/67

- Kipu 50/38

- Tunnereaktiot 33/32

- Uni 20/30

- Sosiaalinen eristaytyminen 0/10

- Liikkuminen 50/50

2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva elaméanlaatu)

Toimintakyky (ODI, skaala 0-100, pienempi parempi) (median): 23/18
Liikuntakyky (6 min. kavelytesti): 389/419 metria

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kayttd, likunta

BMI (kg/m?) (ka) 27/27

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Tyosta poissaolopaivien lukumaara (median): 18/15

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

Syys

Koulutus (%): Peruskoulu 36/41; Lukio/ammattikoulu 9/14; Alempi korkeakoulututkinto 23/32; Ylempi korkeakoulututkinto 32/14
Ammatti (%): Perheenaiti 27/14; Tyontekija 23/54; Valtion virkailija 41/27; Elakkeella 9/5
Naimisissa (%): 91/86

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 22) / Vertailuinterventio (n = 22))

3.1. Missa méarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

ER
(Adherenssia/komplianssia ei raportoitu)

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

ER
(Adherenssia/komplianssia ei raportoitu)

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

ER
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3.4. Siirtyma vertailuinterventioon | ER
(kuvaus, %)

3.5. Liitdnnaisinterventiot tutki- ER
mushaaroissa (kuvaus, %)

4.Seuranta

4.1. Seuranta paatu-

losmuuttujassa (kuvaus, kato %) | raportoitu.

Mittausajankohdat 1, 2 ja 6 kk leikkauksesta. Paatulosmuuttujaa ei nimetty. Seurantoihin osallistujien tai poispudonneiden maaria ei

4.2. Poisjaamisen syyt -

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin

Voimalaskelma: ER

asianmukaisuus Mediaanien kayttd tulosten raportoinnissa vaikeuttaa tulosten tulkintaa.
6. Tulokset
Tulosmittari Mittausajankohta Tutkittavan hoidon Vertailuryhma Hoidon teho
(tulokset mediaaneina) Lahtotilanne = 1 kk leikkauk- ryhma

sen jalkeen n=22 (satunnaistetut) n=22 (satunnaistetut)
Muutos selkakivussa, suurempi muutos on 2 kk vs lahtotilanne ~10,0 0 <0,017
parempi (mittarina VAS, jossa skaala 0-100, 6 Kk vs IBhBtlanne 13 15 0017
pienempi parempi) ’ ’ ’

6 kk vs 2 kk 0 0 NS
Muutos jalkakivussa, suurempi muutos on 2 kk vs lahtotilanne 12,5 0 <0,017
parempi (mittarina VAS, jossa skaala 0100, 6 Kk vs Bhistianne 150 0 NS
pienempi parempi) '

6 kk vs 2 kk 0 0 NS
Muutos toimintakyvyssé, suurempi muutos 2 kk vs lahtotilanne 10,5 1,0 <0,017
on parempi (mittarina ODI, jossa skaala 0— 5 Kk vs IBhtlanne 130 30 NS
100, pienempi parempi) ’ ’

6 kk vs 2 kk 0,5 2,0 NS

2 kk vs lahtotilanne 75,0 2,0 <0,001
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Muutos pelko- ja valttamiskayttaytymisessa, | 6 kk vs laht6tilanne 9,0 3,5 0,012
fyysiseen aktiivisuuteen liittyva, suurempi = -

6 kk vs 2 kk 2 2 NS
muutos on parempi (mittarina FABQ, skaala s 0 0
0-42, pienempi parempi)
Muutos pelko- ja valttamiskayttaytymisessa, | 2 kk vs lahtétilanne 75,0 1,0 0,016
ty6hon liittyva, suurempi muutos on parempi Y - -

kk vs lahtotil N

(mittarina FABQ, skaala 042, pienempi pa- 6 kicvs lahtotilanne 6.5 1.0 S
rempi) 6 kk vs 2 kk 1,0 1,0 NS
Muutos liikuntakyvyssa, suurempi muutos on | 2 kk vs lahtdtilanne 112 7 0,049
parempi (6 min kavelytesfi, m) 6 kk vs [&htotilanne 154 123 NS

6 kk vs 2 kk 42 52 NS
Muutos eldmanlaadussa, energiataso, suu- 2 kk vs lahtotilanne ~33 -33 NS
rempi muutos on parempi (mittarina NHP, — - —
skaala 0-100, pienempi parempi) 6 kk vs lahtétilanne 67 33 NS

6 kk vs 2 kk 0 0 NS
Muutos eldmanlaadussa, kipu, suurempi 2 kk vs lahtotilanne 25 76,3 <0,001
muutos qn parempl (mlttgrlna NHP, skaala 6 Kk vs [Bhtotlanne 25 13 0.002
0-100, pienempi parempi)

6 kk vs 2 kk 0 0 NS
Muutos elamanlaadussa, tunnereaktiot, suu- | 2 kk vs lahtotilanne ~17 0 0,022
rempi muutos or'1 parempl (m|ttar|na NHP, 6 kk vs Bhibtilanne 7 0 NS
skaala 0-100, pienempi parempi)

6 kk vs 2 kk 0 0 NS
Muutos eldmanlaadussa, uni, suurempi muu- | 2 kk vs lahtétilanne 10 0 NS
tos on_parempl (m|ttar|r1a NHP, skaala 0- 6 kk vs Bhistlanne 20 20 NS
100, pienempi parempi)

6 kk vs 2 kk 0 0 NS

2 kk vs lahtétilanne 0 0 NS

102



Demir ym. 2014

Muutos eldmanlaadussa, sosiaalinen eristay- | 6 kk vs laht6tilanne 0 0 NS
tyminen, suurempi muutos on parempi (mit-
tarina NHP, skaala 0100, pienempi pa- Ok vs 2k 0 0 NS
rempi)
Muutos eldmanlaadussa, likkuminen, suu- 2 kk vs lahtétilanne ~31 0 <0,001
rempi muutos on parempi (mittarina NHP, 6 Kk vs IBhtlanne 37 13 0011
skaala 0-100, pienempi parempi) ’

6 kk vs 2 kk 0 0 NS

ER = Ei raportoitu; § Arvioitu kuvaajasta; FABQ = Fear Avodance Beliefs Questionnaire; kk = kuukausi; NHP = Nottingham Health Profile; NS = Ei tilastollista merkit-
sevyytta; ODI = Oswestry Low Back Pain Disability Index; VAS = Visual Analogue Scale; v = vuosi

6.A. Haitat

Tulosmittari

Seuranta-aika

Potilaita (Tutkittava
hoito/vertailuryhma)

Tutkittava interventio

Vertailuinterventio

Liikepuutos (%-osuus potilaista) 1 kk leikkauksesta 22122 23 32
6 kk leikkauksesta 2222 14 27
Valilevyn protruusio 6 kk leikkauksesta 22/22 0 0

7. Lisatiedot
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Erdogmus ym. 2007 (41) (Harhan riskin arviointi (14))

. L randomization via computer-generated random treatment as-
Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes signment
. . allocation concealment by the Department of Medical Statistics
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Yes
) . . i as far as possible, with a sham intervention used
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? Yes
. . . . seems impracticable, given the nature of the interventions
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. ) . i The patient was blinded as far as possible, to the intervention,
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? Yes the co-primary outcomes used were all reported by patients
Dropout was described in Figure 1. and at 1.5 years follow up
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes was13-20% of those randomized. However, at 12 years 28 to
45% (not acceptable) but 12-year study was not pre-planned
.. (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- ITT analysis was undertaken using LOCF imputation
Attrition: " Yes
cated?
. . . . outcomes at 12 years seemed to be reported as in Erdogmus
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Yes etal. 2007
. (9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- between-group differences NS at the .05 level, except for BMI
Selection: tors? Unsure between “no therapy” and the two other alternatives
o ; . . . ) o Reported co-interventions were similar and equally distributed
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Yes between groups
. . Adherence seemed high in Erdogmus et al., but compliance
Performance: (11)Was the compliance acceptable in all groups? Unsure was not reported in Ebenbichler et al. 2015
. o o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes similar
. . . . . LBPRS seems likely to be responsive
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes
s . No competing interests declared. Small sample size decreases
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Itavalta

Erdogmus ym. 2007 (41), my6s Ebenbichler ym. 2015 (58)

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: Potilaalle tehty komplisoitumaton ensimmaéinen alaselan vélilevypullistuman leikkaus (tavanomainen laminektomia ja
joko diskektomia tai mikrodiskektomia) alle kuusi kuukautta kestaneiden oireiden jalkeen.

Poissulkukriteerit: Paikalliset komplikaatiot, kuten diskiitti, septinen tulehdus jne. Leikkauksenjalkeinen lihasheikkous jaloissa. Voimakas
alaselan kipu (LBPRS-mittarin tulos yli 100 pistetta 130:std). Ortopedinen sairaus, kuten spinaalistenoosi tai spondylolisteesi. Tuki- ja
liikuntaelimiston krooninen kipu. Neurologinen tai psykiatrinen sairaus.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Fysioterapia. 20 x 30 min, 12 viikon aikana.

Ensimmaisessa vaiheessa ergonomiaohjeistusta ja -harjoituksia kotioloihin. Lisaksi selén ja lantion ojentajia seka vatsalihaksia vahvista-
vat isometriset harjoitukset ja lyhentyneiden lihasten venyttelyt.

Toisessa vaiheessa selkarangan likkuvuutta lisdavat seka likkumisen pelkoa vahentavat harjoitteet.

Kolmannessa vaiheessa fysiologisten liikemallien palauttamisen lisaksi pyrittin parantamaan lihaskoordinaatiota, keskivartalolihasten
automaattisia liikevasteita, selkérangan dynaamista stabiliteettia seka sydan- ja verisuonielimistdn kuntoa. Lisaksi tydhon ja tydpaikkaan
liittyvé ergonomiaohjeistus ja -harjoitukset.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

C1. Lumefysioterapia. 20 hoitokertaa 12 viikon aikana. Potilas oli seléllaén ja hanen paansa lepasi hierojan polvilla. Hieroja suoritti 30
minuutin "lumehieronnan”. Muita hoitoja ei annettu.

C2. Ei kuntoutusta. Leikkauksen jalkeen potilaita pyydettiin noudattamaan 12 viikon ajan "wait and see” -toimintatapaa. Potilaille ei koh-
distettu mitdan interventiota, mutta he saattoivat hakeutua mihin tahansa omal&ékérin suosittelemaan hoitoon.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen:

Alaselkakipu (LBPRS, Low Back Pain Rating Scale)

Yleinen tyytyvaisyys hoitotuloksiin (5-portainen Likertin asteikko)
Ahdistuneisuus (STAI, State-Trait Anxiety Inventory)
Persoonallisuus (Giessen Test)

12 vuoden seurannassa lis&ksi:

Selkékivusta johtuva terveyspalvelujen kayttd
Uusintaleikkausten maara

Masentuneisuus (BDIS)
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Wienin yliopistollisen sairaalan Neurokirurgian klinikalta [ahetettiin mukaanottokriteerit tayttavat, tutkimuksesta kiinnostuneet potilaat
(n=120) Fysiatria- ja kuntoutusosaston poliklinikalle. Rekrytoinnin kesto oli 2,5 vuotta. Ennen satunnaistamista kaikki potilaat (n = 127)
osallistuivat postoperatiiviseen suppeaan fysioterapia-interventioon, jossa he saivat ohjekirjasen vélilevypullistuman syista, leikkaustek-
niikoista, leikkauksen jalkeisesta ennusteesta seka ehdotuksen aktiviteeteista, joilla edistaa paranemista ja valttda vaivan uusiutuminen.

Potilaita kehotettiin kayttdméaan kipulaakkeita tarvittaessa.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Ei tayttanyt mukaanottokriteereitd n = 3; taytti poissulkukriteerin n = 1

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltdytymisen syyt

(n)

n = 3, syita ei ilmoitettu

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdan- | Kylla
ottokriteerit tayttavista potilaista
1.5. Kuvaus tutkimuksen kan- ER

nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n=40) / Vertailuinterventio 1 (n=40) / Vertailuinterventio 2 (n=40))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

lka (v): 40£11/42+10/42+10

Miehi& (%): 53/53/62

QOireiden kesto ennen leikkausta (vk): 5,9/5,8/6,5
Tydsta poissaolo ennen leikkausta (vk): 3,5/3,5/3,8
Traumasta johtuva valilevyn pullistuma (%): 65/47/60

Tydhon liittyvasta traumasta johtuva vélilevyn pullistuma (%): 47/30/47
Leikkausta edeltava laakitys (%): 30/40/40

Leikkausta edeltava fysioterapia (%): 13/20/10

Leikkausta edeltava ladkitys+fysioterapia (%): 45/28/35

Vélilevykirurgian segmentaalinen taso (%): L3-L4: 8/3/8; L4-L5: 42/50/45; L5-S1: 50/47/47
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Positiivinen Laseguen testi (%): Oikea jalka 70/75/65; Vasen jalka 73/80/83
Leikkauksenjalkeinen pareesi (%): 40/50/53
Pareesin segmentaalinen taso (%): L3 0/3/0; L4 0/3/8; L5 20/17/25; S1 20/13/20

Ahdistuneisuus, mittausajankohtana (State-Trait Anxiety Inventory, STAI, skaala 20-80, pienempi parempi): 39/39/38
Taipumus ahdistuneisuuteen (State-Trait Anxiety Inventory, STAI, skaala 20-80, pienempi parempi): 38/37/38

2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva eldmanlaatu)

Eldamanlaatu (VAS 1-10, suurempi parempi): 5,8 /6,2 /6,5

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kaytto, liikunta

BMI (kg/m2): 24/25/27
Saanndllinen liikuntaharrastus (%): 73/75/68

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Ty0status: yrittaja (%): 20/10/10; tydntekija 75/80/70; elakkeella tai tyottdmana: 5/10/20
Fyysisesti kuormittava tyd (%): 45/28/38

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

Syys

ER

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 40) / Vertailuinterventio 1 (n = 40)/ Vertailuinterventio 2 (n = 40))

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

39/40 (98 %) potilaasta kavi lapi koko fysioterapiajakson (3 kk). 1 jai pois pullistuman uusiutumisen ja sitd seuranneen leikkauksen
vuoksi. Hoitoon sitoutumista ei raportoitu.

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

C1: 38/40 (95 %) potilaasta kavi lapi koko lumefysioterapiajakson (3 kk). Poisjaéneité potilaita 2 (yksi koki hoidon epamiellyttavaksi ja 1

ei halunnut jatkaa tutkimuksessa). Hoitoon sitoutumista ei raportoitu.

C2: 34/40 (85 %) pysyi tutkimuksessa koko 3 kk:n jakson. Poisjaéneité potilaita 6 (2:lla uusinut pullistuma + leikkaus, 2 tyytyméténta ja 2

kadonnut seurannasta).

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

Ei siirtymia
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3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

Ei siirtymia

3.5. Liitdnnaisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

1,5 vuoden kohdalla 33/99 potilaasta oli saanut lisahoitoja leikkauksenjalkeisiin vaivoihin (fysioterapiaryhméasséa 12, lumehoiddon ryh-
méassa 11 ja ei-hoitoa-ryhmassa 10)

4.Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Seuranta 1,5 v ja 12 v kohdalla.

Kato 1,5 v seurannassa:

Tutkittava hoito 5/40 (13 %); C1: 8/40 (20 %); C2: 8/40 (20 %)
Kato 12 v seurannassa:

Tutkittava hoito: 11/40 (28 %); C1: 18/40 (45 %); C2: 17/40 (43 %)

4.2. Poisjaamisen syyt

Tutkittava hoito: 1,5 v: 4 kadonnut seurannasta; 12 v: 3 kadonnut seurannasta, 2 kieltaytyi, 1 kuollut.

C1: 1,5 v: 6 poisjaanytta (1 uusinut pullistuma + leikkaus, 5 kadonnut seurannasta); 12 v: 4 kadonnut seurannasta, 5 kieltaytyi, 1 kuollut.
C2: 1,5 v: 2 poisjaanytta (1 uusinut pullistuma + leikkaus, 1 kadonnut seurannasta); 12 v: 6 kadonnut seurannasta, 2 kieltaytyi, 1 kuollut.

5.
Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Voimalaskelma (tarvittavan aineiston koon arviointi): Tutkimuksen voima-analyysi antoi otoskooksi 40 potilasta per ryhma; tdma tarvitaan
osoittamaan alle 10 pisteen muutos ryhmien valisissa LBPRS-pisteiden erossa, kun merkitsevyystaso oli 0,05 ja testin voima 80 %.

Kliinisesti merkittavaksi muutokseksi katsottiin = 10 pisteen ero LBPRS-pisteissa ryhmien valilla.
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6. Tulokset
Tulosmuuttuja, Mittaus-ajankohta | Potilaita (I/ C1/C2) | Fysioterapia (I) | Lume- Ei hoitoa (C2) Ryhmien valinen ero
paatulosmuuttuja, -ajankohta ja -ver- Potilaskato ja syyt, fysioterapia (C1)
tailu lihavoituna kts. 4.2
[TT-analyysi
Alaselkaoireet (LBPRS, kokonaispis- Lahtotila 40/40/40 58 56 53 NS
teet, skaala 0—130, pienempi parempi)
Muutos LBPRS-kokonaispisteissa, suu- | 12 v 29/22/23 -32 -29 -19 I vs C1: NS
rempi parempi | vs C2: p=0,01
LBPRS-kokonaispisteet <13, osuus po- | 12v 29/22(23 38 36 6 | vs C2: NS
tilaista (%)
Muutos alaselkdoireissa, suurempi 6 vk intervention 39/38/36 -20* —21* -14* NS
parempi (mittarina LBPRS, kokonais- | aloituksesta
pisteet, jossa skaala 0-130, pienempi | 3y intervention | 39/38/34 -32¢ 21 ~20* lvs C1: NS
parempi) aloituksesta I vs C2: p=0,005

1,5v 35/32/32 -28* -29* -19* NS

12v 29/22/23 -32* -29* -19* NS
Kipu (LBPRS, skaala 0-60, pienempi Lahtotila 40/40/40 14,7 13,9 13,0 NR
parempi)
Muutos kivussa, suurempi parempi 15v 35/32/32 -2,1 -3,8 1,2 NS
(mittarina LBPRS, jossa skaala 0-60, =5 29122123 -5, -35 03 lvs C1: ER
pienempi parempi)

I vs C2: NS

Toimintakyky (LBPRS, skaala 0-30, Lahtotila 40/40/40 18,1 18,6 17,4 NR
pienempi parempi)
Muutos toimintakyvyssa, suurempi pa- | 1,5v 35/32/32 -12,8* -12 4% -9,8* Ivs C1: NS
rempi (mittarina LBPRS, skaala 0-60, Ivs C2: NS
jossa pienempi parempi)

12v 29/22/23 -12,1* -12,0* -9,0* lvs C1: ER
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|vs C2: -3,1*
Fyysinen toiminta (LBPRS, skaala 0- Lahtotila 40/40/40 244 23,6 23,1 NR
40, pienempi parempi)
Muutos fyysisessa toiminnassa, suu- 15v 35/32/32 -13,8* -13,2* -11,4 Ivs C1:NS
rempi parempi (mittarina LBPRS, jossa [vs C2: NS
skaala 0—40, pienempi parempi)
12v 29/22/123 -14,8* -13,8* -10,4* lvs C1: ER
|vs C2: -4,3*
Parantuneiden osuus' (Likert) (%) 3 kk 39/38/34 82 79 76 lvs C2: NS
15v 35/32/32 91 86 81 [ vs C2: NS
12v 29/22/23 83 86 87 | vs C2: NS
Ahdistuneisuus, mittausajankohtana Lahtotila 40/40/40 39 39 38 NS
(STAI, skaala 20-80, pienempi pa- 15v 35/32/32 12 08 27 Ivs C2: NS
rempi)
Taipumus ahdistuneisuuteen, (STAI, Lahtétilanne 40/40/40 38 37 38 NS
skaala 20-80, pienempi parempi)
1,5v 35/32/32 0,1 0,3 -1,3 Ivs C2: NS
Lisahoidot (kylla/ei) (%) 1,5v 35/32/32 56/44 38/62 59/41 | vs C2: NS
Kipuladkkeiden kaytto (ei koskaan /sa- | 1,5v 35/32/32 74/17/3/6 85/9/3/3 56/16/9/19 [vs C2: NS
tunnaisesti/usein/jatkuvasti) (%)
Kaynyt fysioterapiassa (%) 1,59v 35/32/32 54 38 56 I vs C2: NS
Ollut kuntoutusjaksolla (avohoi- 1,5v 35/32/32 17/23/14 19/9/9 28/13/16 lvs C2: NS
dossalosastolla/seké avohoidossa etta
osastolla) (%)
T6ihin palanneiden osuus (%) 15v 35/32/32 94 75 75 Ivs C1: NS
[ vs C2: NS
Selkavaivoja 10 viime vuoden aikana (%) 12 v 29/22/23 97 68 78 p=0,04
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Jalassa sateilykipu 10 viime vuoden ai- | 12v 29/22/23 65 55 65 lvs C2: NS
kana (%)

Postiivinen Laseguen testi (%) 12v 29/22/23 0 0 0 NS
Hakenut hoitoa selka-/jalkavaivoihin (%) | 12 v 29/22/23 90 64 70 [ vs C2: NS
Kipua muissa kehon osissa (%) 12v 29/22/23 55 50 48 [vs C2: NS
Radikulopatiasta johtuvaa heikkoutta 12v 29/22/23 3 9 87 | vs C2: NS
jalkojen lihaksissa (%)

Uusintaleikkauksia alaselkékivun 12v 29/22(23 10 5 17 | vs C2: NS
vuoksi (%)

Masennus (BDI, skaala 0-63, pienempi | 12v 29/22/23 6,1 5,6 114 p=0,03
parempi)

BDI = Beck Depression Inventory; ER = Ei raportoitu; kk = kuukausi; LBPRS = Low Back Pain Rating Scale; * Tilastollisesti merkitseva ero, p<0,05; NS = Not significant, ei
tilastollisesti merkitseva; STAI = State-Trait Anxiety Inventory; TPotilaiden osuus, joilla tila "Erittain paljon parempi” tai "Parempi” kuin Iahtdtaso arvioituna 5-portaisella Likertin
asteikolla, jossa 1=erittain paljon parempi, 2=parempi ja 5=erittain paljon huonompi kuin laht6taso; v = vuosi

6.A. Haitat

Tulosmittari

Seuranta-aika

Potilaita

Fysioterapia

Vertailuhoito 1

Vertailuhoito 2

Haitat (%-osuus potilaista)

1,5v

Riippumatta interventiosta noin 40 % potilaista raportoi ohimenevisté tai pysyvista
leikkauksenjélkeisista vaivoista (complaints).

7. Lisatiedot
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Hebert ym. 2015 (42) (Harhan riskin arviointi (14))

randomization via computer-generated random treatment as-

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes signment
. . allocation concealment by independent investigators
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Yes
. . . . Group assignments were concealed from participants and out-
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? Yes Come assessors.
) ] ; ) the nature of the intervention precluded blinding
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. ) . ) Group assignments were concealed from participants and out-
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? Yes CcOme assessors.
. ) 14 patients (index group) & 10 (control group) were lost to fol-
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? No low-up. Note: the proportion of missing was quite high
.. . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- ITT-based analysis was undertaken using linear mixed mod-
Attrition: " Yes els.
cated?
The primary outcome in the study protocol (NCT00894972,
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Unsure Modified ODI) was reported as such, secondary outcomes
were not listed in the protocol
. 9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- between-group differences almost significant at the .05 level,
Selection: §OZS7 group g 9 P prog Yes but the trial may be underpowered to detect differences
o . . . . . o none reported
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Yes
) . Exercise compliance was 69% in the GEN and 59% in the
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure SPEC.
. o o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical.
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes
. . . No competing interests declared. Small sample size decreases
Other:  (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure S

power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Hebert ym. 2015 (42)
Yhdysvallat

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: SUUNNITELMA POTILAISTA, INTERVENTIOISTA JA TULOSTEN ARVIOIMISESTA

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: 1kd 18-60 vuotta. Alaselén vélilevypullistuma vahvistettu MRI- tai TT-kuvauksella. Kirurgin arvion mukaan leikkauk-
seen (yhden tason avo- tai mikrodiskektomia) soveltuva potilas. Lisaksi potilaalla tuli olla mahdollisuus osallistua viikoittaisiin kuntou-
tustapaamisiin.

Poissulkukriteerit: Aiempi lannerangan leikkaus, spodylolyysi tai degeneratiivinen nikaman siirtyma (spondylolisteesi). Riittdmaton eng-
lanninkielen taito. Peri- ja postoperatiiviset komplikaatiot, jotka saattaisivat rajoittaa tai siirtdd mahdollisuutta osallistua postoperatiivi-
seen kuntoutukseen. Monen tason selkaleikkaus tai muu kirurginen toimenpide kuin diskektomia (esim. fuusio).

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Kaksi viikkoa leikkauksen jélkeen osallistujat aloittivat 8 viikon mittaisen harjoitteluohjelman, johon kuului fysioterapeutin ohjaamia har-
joittelusessioita seka paivittain kotona tehtava harjoitteluohjelma. Potilaita ohjeistettiin suotuisaan kehon mekaniikkaan paivittaisten
toimintojen yhteydessa seké rajoittamaan istumista ja lannerangan taivuttamista. Lisaksi potilaat saivat kirjallisen esitteen, jossa kerrot-
tiin painonhallinnan ja tupakoinnin lopettamisen tarkeydesta seké stressinhallinnasta.

Spesifi harjoitteluohjelma = SPEC (Specific trunk exercise protocol) Harjoitteluohjelma sisalsi kaikki samat elementit kuin yleinen har-
joitteluohjelmakin (GEN), mutta tdmén liséksi interventioryhmaan kuuluneet tekivat spesifeja harjoitteita, joita on hyddynnetty ei-spesi-
fin tai leikkausta vaativan alaselkakivun hoidossa. Erityisesti keskityttiin vahvistamaan lannerangan multifidus (monihalkoiset) -lihaksia
ja poikittaista vatsalihasta. Fysioterapeutti ohjasi likkeiden tekemiseen ja varmisti tekniikan oikeellisuuden tunnustellen tai reaaliaikai-
sella kaikukuvauksella. Potilaita neuvottiin tekemaan multifidus- ja poikittaisten vatsalihasten likkeitd myos yleiseen harjoitteluohjel-
maan kuuluvan voimaharjoittelun aikana.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Kaksi viikkoa leikkauksen jalkeen osallistujat aloittivat 8 viikon mittaisen harjoitteluohjelman, johon kuului fysioterapeutin ohjaamia har-
joittelusessioita seka péivittain kotona tehtava harjoitteluohjelma. Potilaita ohjeistettiin suotuisaan kehon mekaniikkaan paivittaisten
toimintojen yhteydessa seka rajoittamaan istumista ja lannerangan taivuttamista. Liséksi potilaat saivat kirjallisen esitteen, jossa kerrot-
tiin painonhallinnan ja tupakoinnin lopettamisen tarkeydesté seké stressinhallinnasta.

Yleinen harjoitteluohjelma = GEN (general trunk exercise protocol) koostui aerobisesta harjoittelusta, liikkuvuutta kehittavista harjoituk-
sista sekd voimaa kehittavista harjoituksista. Osallistujia kehotettiin sitoutumaan paivittaiseen aerobiseen harjoitteluun, joka koostui

113



Hebert ym. 2015

padosin kavelysta (alussa 20 min/paiva ja 8 viikon kohdalla 60min/paiva). Liikkuvuutta kehittavia harjoituksia potilaat tekivat lammitte-
lynd ennen voimaharjoittelua.

Ensimmaisten 2-3 vkon aikana (SPEC) ryhmaan kuuluneet potilaat tekivat harjoitteita, jotka eivat sisaltyneet yleiseen harjoitteluohjel-
maan (GEN). Minimoidakseen ylimaaraisesta harjoittelusta johtuvat erot ryhmien valillg vertailuryhmaan kuuluneet (GEN) tekivat lisa-
harjoituksia niin, ettd molempien ryhmien harjoitteluun kayttama aika oli vastaava.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijaiset: Vammaan liittyva alaselkékipu (ODI)
Alaselan ja jalkojen kivun intensiteetti (NRS)
Muutoksen yleinen arvio (GRC)

Iskiaksen frekvenssi ja hairitsevyys (SFBI)
Lihasten toiminta (Ultradani)
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Potentiaaliset osallistujat (n=105) akateemisista ja yksityisista neurologisista ja ortopedisista selkéakirurgian yksikoista Salt Lake

City:sta Utahista.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Taytti poissulkusyyn n=44, 16 asui alueen ulkopuolella, 15 kieltiytyi osallistumasta, 7 ei tayttdnyt mukaanottokriteereja, 6 kieltaytyi

leikkauksesta

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltaytymisen syyt

(n)

15 kieltaytyi tutkimuksesta ja 6 kieltaytyi sita edeltdvasta leikkauksesta. Syité ei raportoitu.

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdan- | Kylla/?
ottokriteerit tayttavista potilaista
1.5. Kuvaus tutkimuksen kan- ER

nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

2. Potilasaineisto

Yleinen harjoitteluohjelma

Spesifi harjoitteluohjelma

Yleinen harjoitteluohjelma

Spesifi harjoitteluohjelma

(GEN) (SPEC) (GEN) (SPEC)

n=32 n=29 n=32 n=29
2.1. Demografiset ja tautispesifit | Ika (v) 40,2 (8,8) k& (v) 40,6 (10,2) ER ER
tiedot Miehia 53 % Miehiz 45 %

Preoperatiiviset lahtopisteet, ka ja kvartiilivali

Postoperatiiviset lahtopisteet 2

vk leikkauksen jalkeen

Alaselkékipu tai iskiasoireet (%) |81,3 79,3 ER ER

Aika oireiden alkamisesta leik- 132, (206) 135 (143,5) ER ER

kaukseen (pv, mediaani (IQR))

Leikkauksen taso (%) ER ER L3/L4 6,3 L3/L4 6,9
L4/L5 25,0 L4/L5 27,6
L5/S1 68,8 L5/S1 65,5
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Polven alapuoliset oireet (%) 88 86 72 72
Laakitys selkékivusta johtuen (%) | 90 78 59 76
Alaselan kivun intensiteetti 3,8(2,7) 4,7 (2,3) 2,5(2,1) 2,6 (1,9)
Jalkakivun intensiteetti 58(2,4) 53(2,7) 1,8 (2,1) 2,4 (2,2)
Iskiasoireiden frekvenssi, (0-25) | 18,8 (4,0) 17,7 (5,2) 8,9 (5,3) 10,6 (4,8)
Iskiasoireiden hairitsevyys (0-25) | 16,7 (5,0) 15,7 (5,2) 6,6 (5,6) 7,0 (3,7)
Yleinen arvio muutoksesta ER ER 4,6 (2,9) 4,6 (2,8)
Lihaksen paksuuden muutos leik- | 3,7 (7,5) 0,5(15,9) 2,2,(4,7) 3,8 (6,4)
kauskohdassat (%)
Lihaksen paksuuden muutos leik- | 4 5 (5 5) 3,2 (6,6) 3,7(6,1) 3,1(4,9)
kauskohdan vastakkaisella puo-
lellat (%)
2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva eldméanlaatu)
Toimintakyky (ODI, skaala | 44,1 (13,8) 42,8 (17,1) 30,6 (15,9) 31,4 (18,2)
0-100, pienempi parempi)
2.3 Liitannaissairaudet ER ER ER ER
2.4. Kayttaytyminen: painoin- BMI (kg/m?): 28,3 (6,4) BMI (kg/m?): 30,9 (7,3) ER ER
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kayttd, likunta
2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty
Kykeni tydskentelmaan ilman | 36 32 25 10

rajoitteita (%)
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2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

syys

ER

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 29) / Vertailuinterventio (n = 32)

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

59 % noudatti harjoitteluohjelmaa.

3.2. Miss& méarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

69 % noudatti harjoitteluohjelmaa. Yksi tyra uusiutui ohjatun harjoittelujakson aikana viikolla 3 ja osallistuja ei voinut jatkaa harjoitte-
luohjelmaansa suunnitellusti.

3.3. Missa maarin siirtymaa tut-
kittavaan interventioon (kuvaus,
%)

ER

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

ER

3.5. Liitdnnéisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

ER

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Mittaukset 2 vk leikkauksen jalkeen (leikkauksen jalkeinen lahtdtaso), 10 vk leikkauksen jalkeen (heti kuntoutuksen paatyttya) ja 6 kk
leikkauksen jalkeen.

10 viikon seurannassa 27 (96,4 %) tutkittavista mukana.
6 kk seurannassa 19 (65,5 %) tutkittavista mukana
Kliinisissa analyyseissa mukana n=29, lihasten toiminnan analyysissa n=23

Neljaa SPEC-ryhmaan ja kahta GE-ryhm@an kuulunutta potilasta ei kuvattu ultraganella, silla rakenteet eivat olleet visualisoitavissa
vartalotyypista johtuen.

4.2. Poisjaamisen syyt

10 viikon seurannassa, pudonneita n=2, 1 ajan puute ja 1 tuntematon syy
6 kk seurannassa n=10 ei vastannut kyselyyn, syita ei raportoitu

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Ennakkoon tehdyn voima-analyysin mukaan tarvittiin 70 potilasta (35/ryhm@) havaitsemaan kliinisesti merkittavé muutos OSW-mittauk-
sissa, kun testin voima oli 90 %. Mydhemmassé voima-analyysissa, jossa kéytettiin samoja estimaatteja, todettiin tarvittavan 60 poti-
lasta, kun testin voima oli 80 %.
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6. Tulokset
Tulosmittari Seuranta-aika | Yleinen harjoitteluohjelma | Spesifi harjoitteluohjelma Ryhmien valinen ero
(GEN) (SPEC)
Vammaan liittyva alaselkékipu (ODI, skaala 0-100 pie- | Laht6tasofl 30,6 314 ER
nempi parempi) 10 vk§ 13,6 15,0 NS
6 kk 15,0 10,1 NS
Alaselkakivun intensiteetti (skaala 0-10, pienempi pa- | Lahtotasol 2,5 2,6 ER
rempi) 10 vk$ 1,6 1,7 NS
6 kk 1,5 1,6 NS
Jalkakivun intensiteetti (skaala 0-10, pienempi pa- Lahtétasof 1,8 24 ER
rempi) 10 vk$ 1,0 14 NS
6 kk 0,7 0,5 NS
Iskiasoireiden frekvenssi (skaala 0-25, pienempi pa- Laht6taso 8,9 10,6 ER
rempi) 10 vk$ 6,0 6,4 NS
6 kk 6,2 5,1 NS
Iskiasoireiden héiritsevyys (skaala 0-25, pienempi pa- | Lahtotasof 6,6 7,0 ER
rempi) 10 vk§ 35 42 NS
6 kk 3,3 3,0 NS
Yleinen arvio muutoksesta (skaala -7 hyvin paljon pa- | Léhtétasofl ER ER ER
hempi, +7 hyvin paljon parempi) 10 vkS 49 5,0 NS
6 kk 3.9 55 NS
Lihaksen paksuuden muutos leikkauskohdassat (%) L&htotasof 2,2 3,8 ER
10 vk§ 8,1 55 NS
6 kk ER ER ER
Lihaksen paksuuden muutos leikkauskohdan vastakkai- | Lahtotasof 3,7 3,1 ER
sella puolellat (%) 10 vkS 83 8.1 NS
6 kk ER ER ER
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BMI = Body mass index, painoindeksi; ER = Ei raportoitu; HR = Hazard ratio; ka = keskiarvo (median); kk = kuukausi; LDH = Lumbar disk herniation; NS = Ei tilastollisesta merkitsevyytta;
* tilastollisesti merkitseva ero P<0,05; v=vuosi; vk = viikko

Alaselan ja jalkojen kivun intensiteetti (0-10 numeerinen arviointiasteikko Numeric Pain Rating Scale). Potilailta kysyttiin tdmén hetkisesta kivusta seké "pahimmasta” ja "parhaimmasta’
tilanteesta kivun kanssa. Naiden arvojen perusteella méariteltiin yleinen kivun intensiteetti.

Yleinen arvio muutoksesta (Global rating of change, GRC) = 15 kohtainen Likert-asteikko alkaen -7 =hyvin paljon pahempi, 0=suurinpiirteinen sama, +7=hyvin paljon parempi

Iskiaksen frekvenssi ja hairitsevyys, arvioitiin Sciatica Frequency and bothersomeness —indekseill4, joissa pisteet asettuvat vélilla 0-25.

tLihastoiminta (lihaksen paksuus supistuneena vs levossa) mitattiin reaaliaikaisella kaikukuvauksella.
12 vk leikkauksen jalkeen (leikkauksen jélkeinen I&htotaso); $10 vk leikkauksen jélkeen (heti kuntoutuksen paatyttya).

6.A. Haitat

Tulosmittari

Haitat (%-osuus potilaista) Seitseman haittatapahtumaa (3 kovakalvon repedmaa, 2 leikkauksenaikaista kovakalvon osumaa, 1 selkaydin-
nestevuoto, paikallinen turvotus ja leikkauskohdan lyhytaikainen ihottuma) joiden seurauksena neljalle poti-
laalle kirurginen lisatoimenpide. Haittatapahtumista yksikaan ei johtunut harjoitusohjelmasta ja kuusi seitse-
masta haittatapahtuman kokeneesta potilaasta pystyi kdymaan oman ohjelmansa loppuun asti.
Lisaksi vertailuryhmassa kaksi uusiutunutta pullistumaa samalla tasolla kuin leikattu pullistuma.

7. Lisatiedot
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Johansson ym. 2009 (43) (Harhan riskin arviointi (14))

. L Computer-generated random treatment assignment
Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . allocation concealment by independent physiotherapists
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Yes
. . . . Not reported
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? Unsure
) ] ; ) Not reported, the nature of the intervention probably precluded
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No blinding
. ) . ) The patient was probabaly not blinded to the intervention, out-
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? Yes comes were reported by patients
. . Dropout described in Figure 1.: in terms of unit response at 12
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes months 3% (2/59), was less than 20% of those randomised.
.. . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- 1 patient in each group was lost to follow-up. ITT-analysis was
Attrition: cated? Yes undertaken. Note: the proportion of missing was very low
. . . . Most outcomes were reported, questions related to caregivers,
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Unsure and oral responses were not reported
.. (9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- between-group difference in age was shown at the .05 level
Selection: tors? Unsure
ors?
o . . . . . L none reported
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Yes
Treatment compliance was high in both groups, but the magni-
Performance: (11)Was the compliance acceptable in all groups? Unsure tude was not reported: 4/30 (14%) were dissatisfied with home
training
. o o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical.
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes
. . . No competing interests declared. Small sample size decreases
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure power. ’

120



Johansson ym. 2009

RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Johansson ym. 2009 (43)
Ruotsi

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: SUUNNITELMA POTILAISTA, INTERVENTIOISTA JA TULOSTEN ARVIOIMISESTA.*

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: Ika 18-60. Magneettikuvauksella varmistettu valilevytyra. Kyseessa ensimmainen suunniteltu valilevytyraleikkaus.
Poissulkukriteerit: Liitdnnaissairaus, joka vaikuttaa paivittaisiin toimintoihin. Riittdmé&ton ruotsin kielen taito.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Fysioterapia, joka alkoi leikkauksen jalkeisena paivana ja jatkui 3 viikkoa. Potilaille annettiin suulliset ja kirjalliset ohjeet ja suositukset.
Harjoitteet vatsa-, selké- ja pakaralihasten vahvistamiseksi seka selan ja lonkan liikkuvuuden parantamiseksi. Potilaita suositeltiin nou-
dattamaan kirjallista ohjelmaa paivittain. Istumista ei rajoitettu. Sama fysioterapeutti tapasi potilaat 3 vko leikkauksen jalkeen. Patilaille
tehtiin kliininen tutkimus ja he saivat uudet harjoitteluohjelmat, joita heidan neuvottiin toteuttavan péivittéin. Potilaita neuvottiin lisaa-
maan asteittain paivittaista kavelyn maaraa ja palaamaan normaaleihin paivarutiineihin ja tydelamaan mahdollisimman pian. Ainoat
rajoitukset koskivat painavien asioiden nostamista ensimmaisen 3 kk:n aikana leikkauksesta.

Behavioral-graded activity (BGA) + kotona tapahtuva harjoittelu: Interventioryhméén kuuluneet potilaat kavivat fysioterapeutilla 1 x vko
8 viikon ajan alkaen 3 viikon seurankaynnista leikkauksen jalkeen ja jatkuen 11 viikkoa leikkauksen jalkeen. Potilaat harjoittelivat fy-
sioterapeutin ohjeistuksen alaisina ja toteuttivat liséksi kotiharjoitteluohjelmiaan. Paivittaista aktiivisuutta suositeltiin lisattavaksi asteit-
tain. Harjoittelu perustui biopsykososiaalisen mallin periaatteisiin perustuva kuntoutus, jossa hyddynnettiin palkitsemiseen perustuvaa
kayttaytymisterapeuttista lahestymistapaa (operant-conditioning behavioral approach), jolla pyrittiin vahentdmaan kivun aiheuttamaa
pelko-ja valttamiskayttaytymista. Harjoitteluohjelma koostui selén ja lantion liikkuvuutta, vakautta ja selan, syvien vatsalihasten seka
jalkojen lihasten vahvistumista edistavista harjoitteista. Vastusharjoittelua lisattiin asteittain. Ohjelmaan sisaltyi my6s venytyksia, juok-
sumatolla kavelya seka lyhyita rentoutusharjoituksia. Potilailla oli mahdollisuus keskusteluun jokaisella fysioterapeutin kaynnilla. Heita
kannustettiin aktiivisiin selviytymiskeinoihin. Jos potilas osoitti merkkeja passiivisesta kivunhallinnasta, keskusteltiin kipua aiheuttavien
harjoitteiden korvaavista vaihtoehdoista. Fyysisen aktiivisuuden merkitysta myds tulevaisuudessa korostettiin ja potilaita rohkaistiin
laatimaan tavoitteita fyysiselle aktiivisuudelle tulevaisuutta varten.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Fysioterapia, joka alkoi leikkauksen jalkeisend paivana ja jatkui 3 viikkoa. Potilaille annettiin suulliset ja kirjalliset ohjeet ja suositukset.
Harjoitteet vatsa-, selk&- ja pakaralihasten vahvistamiseksi seka selan ja lonkan likkuvuuden parantamiseksi. Potilaita suositeltiin nou-
dattamaan kirjallista ohjelmaa paivittain. Istumista ei rajoitettu. Sama fysioterapeutti tapasi potilaat 3 vko leikkauksen jalkeen. Patilaille
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tehtiin kliininen tutkimus ja he saivat uudet harjoitteluohjelmat, joita heidan neuvottiin toteuttavan paivittain. Potilaita neuvottiin lisaa-
méaan asteittain péivittaista kavelyn méaéraa ja palaamaan normaaleihin paivarutiineihin ja tydelamaan mahdollisimman pian. Ainoat
rajoitukset koskivat painavien asioiden nostamista ensimmaisen 3 kk:n aikana leikkauksesta.

Kotona tehtdva harjoittelu: 3 viikkoa leikkauksen jélkeen ohjeistus kotiharjoittelua varten seka suositus lisata asteittain toistojen maaraa
harjoitteissa. Seurantakerran jalkeen potilaat harjoittelivat omatoimisesti. Muita ohjeita ei annettu. Kannustus fyysiseen aktiivisuuteen
tulevaisuudessa. Potilailla oli mahdollisuus ottaa yhteytté fysioterapeuttiin, mikali heilld oli kysyttavaa harjoitteluohjelmasta.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen:
Selkakipuun liittyva toimintakyky (ODI)

Liikkumisen pelko (TSK)

Kivun katastrofisointi (CSQ)

Selviytymiskeinot kivun kanssa (CSQ)

Selké- ja jalkakivun intensiteetti (VAS)

Eldméanlaatu (EQ-5D ja SF-36)

Fyysisen harjoittelun taso ja mahdollinen kavelyetaisyys
Jalkakipu (VAS)

Tyytyvaisyys fysioterapiaan

Muun hoitohenkildston antamien terapioiden toteutuminen

SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Potilaat rekrytoitiin kahdelta vierekkain sijaitsevalta klinikalta Ruotsissa, joista toinen oli yliopistollinen sairaala ja toinen kaupungin sai-
raala. Yksik6iden leikkauslistat kaytiin [api sopivien potilaiden loytamiseksi. 253 potilasta, joille oli suunniteltu valilevytyran leikkaus,
83:lle tehtiin akuuttioperaatio ja 14 leikattiin uudelleen. Jaljella jd&neesta 156:sta potilaasta 59 taytti lopulliset sisd@nottokriteerit.
Potilaat satunnaistettiin leikkauksen jalkeisené paivana joko Ohjattuun kuntoutukseen (n = 29) tai Kotikuntoutukseen (n = 30). Teht&-
vaan osallistuneet fysioterapeutit eivat osallistuneet potilaiden seurantaan 3 viikkoa leikkauksen jalkeen tai hoitoon taman jalkeen.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

n=97, 62 %, 33 ién takia, 20 litdnnaissairauksien takia, 2 ei puhunut ruotsia, 25 maantieteellisista syista, 4 suunniteltu paivakirurginen
leikkaus, 8 potilaaseen ei saatu yhteytta, 5 kieltaytyi osallistumasta
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1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltaytymisen syyt

(n)

5 kieltaytyi osallistumasta, syité ei raportoitu

nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaan- | Kylla
ottokriteerit tayttavista potilaista
1.5. Kuvaus tutkimuksen kan-  |ER

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n = 29) / Vertailuinterventio (n = 30)

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot (ka, kvartiilivali)

Ik& (v) mediaani: 43 (IQR 35-47) / 38 (IQR 31-43)

Miehia (%): 59 / 60

Oireiden kesto ennen leikkausta, ka (kk): 10 (IQR 6-24) / 6 (IQR 4-17)
Potilaita sairauslomalla (%): 52 / 67

Sairausloman pituus (kk): 6/ 4

2.2. Toimintakyky (tautispesifi- ER
nen, geneerinen ja terveyteen liit-

tyva eldmanlaatu)

2.3. LiitAnnaissairaudet ER

2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kaytto, liikunta

Tupakoi (%): 24 / 20

2.5. Ymparistotekijat: tyo, vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Ty6n raskaus (%):
Raskas 31/23
Kohtalainen 34 / 37
Kevyt 24 / 37
Ty6ton 10/ 3

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

Syys

ER
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3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 29) / Vertailuinterventio (n = 30)

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

Kaikki potilaat vastasivat 3 kk seurantakyselyyn. Yksi potilas ei vastannut 12 kk seurantakyselyyn. 25/29 (14 %) osallistui suunnitelluille
kahdeksalle fysioterapiakaynnille. Loput nelj& osallistuivat 2-7 kertaa.

3.2. Miss& méarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

Kaikki potilaat vastasivat 3 kk seurantakyselyyn. Yksi potilas ei vastannut 12 kk seurantakyselyyn. Kaikille vertailuryhmé&én kuuluneille
soitettiin 3 kk leikkauksen jalkeen. Kaikki kertoivat ymmartaneen harjoitteet hyvin ja osasivat toteuttaa kotiharjoitteluohjelman. Suurin
osa potilaista oli tyytyvéisid omaan suoriutumiseensa 25/30 (86 %) ja 4/30 (14 %) olivat tyytyméattdmia. Suurin osa 24/30 (83 %) oli
harjoitellut 3-7 krt per vko, 2/30 (7 %) 1 krt per vko tai satunnaisesti ja 3/30 (10 %) eivat olleet harjoitelleet ollenkaan.

Ensimmaisen 3 kk:n aikana leikkauksen jalkeen 6/30 potilasta (20 %) kotona tapahtuvan harjoittelun ryhmésta otti yhteytta fysiotera-
peuttiin. Puheluita oli yhteensa 13. Potilaat kyselivat jaljella olevasta jalka- tai selkakivusta, ja kahdella heista oli kysymyksia liittyen
harjoittelun intensiteettiin. Nailla 6 potilaalla oli hiukan, muttei tilastollisesti merkitsevasti korkeammat pisteet likkumisen pelossa
(36/32) ja katastrofisoinnissa (17/13) ja hiukan, muttei tilastollisesti merkitsevasti matalammat mediaanipisteet itsenaisessa selviytymi-
sessé (coping self-statement) 19/21 verrattuna toisiin potilaisiin vertailuryhmassa.

3.3. Missa maarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

ER

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

ER

3.5. Liitannéisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

Ensimmaisen 3 kk:n aikana leikkauksesta 4/30 potilasta (13 %) vertailuryhmésta (kotona tapahtuva harjoittelu) oli kéynyt toisen hoitoa
tarjoavan tahon luona: 2 kiropraktikon, 1 hierojan ja toisen fysioterapeutin, 2 ainoastaan hierojan luona. Vastaavasti interventioryh-
méaan kuuluneista 1 potilas (3 %) oli kdynyt kiropraktikon luona.

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Yksi potilas molemmista ryhmista ei vastannut 12 kk seurantakyselyyn toistuvista muistutuksista huolimatta.

4.2. Poisjaamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Ennakkoon tehdyn voima-analyysin mukaan tarvittiin 50 potilasta (25/ryhma) havaitsemaan kliinisesti merkittava (8 pisteen) muutos
ODI-mittauksissa, kun testin voima oli 80 %. Tutkimuksesta mahdollisesti pois jaavien potilaiden varalta paatimme sisallyttaa 30 poti-
lasta kumpaankin ryhmaan eli yhteensa 60 koko tutkimukseen.

Alle 0,05:n P-arvo katsottiin tilastollisesti merkitsevaksi.
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6. Tulokset
Tulosmittari Seuranta-aika BGA + kotona tapahtuva harjoit- | Kotona tapahtuva harjoittelu Ryhmien valinen
telu Mediaani, Median for difference | €ro/ p-arvo
Mediaani
Ensisijaiset tulosmuuttujat, (paatulosmuuttuja lihavoitu)
Selkakipuun liittyvat toimintakykyrajoitteet (ODI, 0 38 39 ER
skaala 0-100, pienempi parempi) 3 Kk 16 1 ER
12 kk 15 6 0,09
Selké&kipu VAS (0-100, pienempi parempi) 0 70 70 ER
3 kk 23 14 0,33
12 kk 34 9 0,04
Jalkakipu (VAS, skaala 0100, pienempi parempi) 0 75 70 ER
3 kk 18 7 0,34
12 kk 23 5 0,06
Liikkum@sen pelko (TSK, skaala 12 — 48, pienempi 0 31 33 ER
parempi) 3k 20 2 0,34
12kk 20 24 0,96
Selviytymiskeinot (CSQ, skaala 0-36, suurempi pa- 0 19 21 ER
rempi) 3 Kk 21 24 0,29
12 kk 19 19 0,34
Katastrofisointi (CSQ, skaala 0-36, pienempi pa- 0 15 13 ER
rempi) 3 kk 7 3 0,37
12 kk 8 10 0,39
Elamanlaatu (EuroQoL 5D, skaala 0-100, suurempi 0 0,19 0,33 ER
parempi) 3 kk 076 0.76 0,91
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12 kk 0.70 0,80 0,35
Elamanlaatu (EuroQoL VAS, skaala 0-100, suu- 0 50 49 ER
rempi parempi) 3 kk 80 80 0,580
12 kk 70 85 0,03*
Terveyteen liittyva eldménlaatu (SF-36) (skaala 0—100, suurempi parempi)
Fyysinen toimintakyky 0 45 50 ER
3 kk 70 80 ER
12 kk 70 90 p<0,05
Fyysinen roolitoiminta 0 0 0 ER
3 kk 50 62 ER
12 kk 75 100 NS
Kivuttomuus 0 30 30 ER
3 kk 52 62 ER
12 kk 50 68 p<0,05
Koettu terveys 0 70 70 ER
3 kk 70 82 ER
12 kk 68 82 NS
Tarmokkuus 0 38 40 ER
3 kk 55 72 ER
12 kk 50 62 p<0,05
Sosiaalinen toimintakyky 0 78 70 ER
3 kk 100 100 ER
12 kk 90 100 NS
Psyykkinen roolitoiminta 0 70 35 ER
3 kk 100 100 ER
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12 kk 100 100 NS
Psyykkinen hyvinvointi 0 70 65 ER
3 kk 70 82 ER
12 kk 70 82 NS

CSQ = Coping Strategies Questionnaire; EQ-5D = EuroQol; ER = ei raportoitu kk = kuukausi; NS = ei tilastollisesti merkitseva; ODI = Oswestry Disability Index; SF-36
= The Short Form Health Survey; TSK = Tampa Scale for Kinesiophobia; VAS = Visual analogue scale; v = vuosi

6.A. Haitat

Yksi potilas interventioryhmasta kavi lapi toisen valilevytyraleikkauksen 9 kk ensimmaisen leikkauksen jalkeen. Yksi potilas vertailuryhmésté sai postoperatiivisen diskiitin
ja operoitiin uudelleen 11 kk ensimmaisen leikkauksen jalkeen.

7. Lisatiedot
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Kjellby-Wendt ym. 1998 (44) (Harhan riskin arviointi (14))

table of random numbers

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . not reported
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Unsure
. . . . Not reported, seems unlikely given the differences in timing
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . The surgeon was blinded for the type of physical treatment the
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No patient received, but the physiotherapist may not have been
Patients were not blinded to the intervention, some outcomes
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No seem to be reported by patients. The clinical-assessor was
blind to the subject treatment condition.
. ) Dropout: 15% (8/52) was less than 20% of those randomised.
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes
i 7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- Eight patients did not complete the study. [TT-analysis seemed
Attrition: (7) particip y grotp y Unsure to be undertaken
cated?
. . . . outcomes seem to be reported as in the methods sections of
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Yes each article
: 9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- not well reported
Selection: ©) group garding P prog Unsure
tors?
o ; . . . ) o None reported
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Unsure
. . The compliance rate was 75-90% during the last 6 weeks.
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Yes
. L o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical. Note: the timing of interventions was different
. . . . , not well reported
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Unsure
— ) No competing interests declared. Small sample size decreases
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure

power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Ruotsi

Kjellby-Wendt ym. 1998 (44), myos Kjellby-Wendt ym. 2001 (56), Kjellby-Wendt ym. 2002 (51)

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: |k& 16-70 v; Ainakin 4-8 viikkoa kestaneet lannerangan pullistuman aiheuttamat oireet tai neuromuskulaariset toi-
mintahairiot, ilman kunnollista hoitovastetta konservatiivisella hoidolla; Tietoinen suostumus tutkimukseen.

Poissulkukriteerit: Aikaisempi lannerangan pullistuman leikkaus; Toisella leikkaustekniikalla suoritettu/suoritettava kuten selk&ydinkana-
van avarrusleikkaus eli laminektomia.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Varhainen aktiivinen kuntoutus leikkauksen (diskektomia) jélkeen: ryhman harjoittelun tavoitteena oli yllépitéé ja parantaa potilaan selka-
rangan ja jalan liikkuvuutta ja vahvistaa voimatasoa. Aktiiviseen liikkumiseen kannustettiin kuuden viikon jalkeen leikkauksesta. Kivun-
hallintaan neuvottiin erilaisia venytysliikkeita.

Ennen leikkausta potilaat kavivat fysioterapedutilla, joka ohjasi potilaat nousemaan leikkauksen jélkeen sangysta vatsa-asennosta. Istumi-
nen aloitettiin toisena péivana leikkauksen jalkeen, ja paivittainen kiveleminen suositeltiin aloittamaan heti kun se oli mahdollista. Lisaksi
potilaat saivat kirjalliset ja kuvalliset ohjeet kotona tehtévista harjoitteista. Leikkauksen jalkeen potilaat kévivat nelja kertaa fysiotera-
peutin ohjauksessa 12 viikon aikana.

Ensimmaiset leikkauksen jélkeiset 6 viikkoa potilaat ohjattiin tekemaan kaksi eri harjoitusta. Ensimmaisessa harjoituksessa tehtiin ma-
kuuasennosta passiivinen selannosto (taaksetaivutus) kasien varassa. Tama aloitettiin viisi paivaa leikkauksen jalkeen ja eteentaivutus
lisattiin kolmen viikon jalkeen. Toisena likkeené oli suoran jalan nostaminen 90 asteen kulmaan, joka aloitettiin heti leikkausta seuraa-
vana paivana. Tavoitteena oli suorittaa em. liikkeet 5-6 kertaa paivassa. Toisena harjoitteena tehtiin kerran péivassa lihaskuntoharjoituk-
sia ja selkérangan vakauttamisliikkeitd. Toisena 6 viikon jaksona harjoitteiden intensiteettia lisattiin ja potilaita kannustettiin aloittamaan
kardiovaskulaarinen harjoittelu (uinti tai juoksu). Potilaat kavivat seurantakéynneillé seka ennen ja jalkeen leikkauksen etté 3, 6, 12 ja 52
viikon jalkeen leikkauksesta. Seurantakaynneille kirjattiin toteutunut hoitopolku ja kerattiin vastaukset tutkimuksen tulosmuuttuijiin. Li-
saksi kahden ja 5-7 vuoden kohdalla potilaat kutsuttiin seurantakaynneille, joilla he tayttivat kyselylomakkeen tutkimuksen tulosmuuttu-
jista ja tekivat fysiologiset testit (suoran jalan - ja selan liikkuvuuden testit).

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Véhemman aktiivinen kuntoutus leikkaushoidon (diskektomia) j&lkeen: Kuntoutus aloitettiin toisena paivéna leikkauksen jalkeen. Ennen
leikkausta potilaat kavivat fysioterapeutilla, joka ohjasi potilaat nousemaan leikkauksen jalkeen sangysta sivuttaisasennosta, josta kasilla
auttaen noustaan pystyyn. Lisaksi potilaat saivat kirjalliset ja kuvalliset ohjeet kotona tehtavista harjoitteista.
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Leikkauksen jalkeen potilaat kavivat kolme kertaa fysioterapeutin ohjauksessa 12 viikon aikana. Ensimmaiset leikkauksen jalkeiset 6
viikkoa potilaat ohjattiin tekemaan voimaharjoituksen makuuasennossa kerran paivassa. Harjoituksen tavoitteena oli parantaa vatsali-
hasten isometrista ja isotonista voimaa ja reiden isotonista voimaa. Seuraavat kuusi viikkoa potilaat tekivat eteen- ja taaksetaivutuksia,
joiden tarkoituksena oli lisata selan likerataa. Voimaharjoitusten intensiteettia lisattiin, mutta kardiovaskulaariseen harjoitteluun ei roh-
kaistu. Potilaat saivat kirjalliset ja kuvalliset ohjeet harjoitteista. Kivunhallintaan suositeltiin semi-Fowlerin asentoa korkeintaan 15-20
minuutin ajan. Potilaat kavivat seurantakaynneilla seké ennen ja jalkeen leikkauksen etta 3, 6, 12 ja 52 viikon jalkeen leikkauksesta.
Seurantakaynneille kirjattiin toteutunut hoitopolku ja kerattiin vastaukset tutkimuksen tulosmuuttuijiin. Lisaksi kahden ja 5-7 vuoden koh-
dalla potilaat kutsuttiin seurantakaynneilla, joilla he tayttivat kyselylomakkeen tutkimuksen tulosmuuttujista ja tekivat fysiologiset testit

(suoran jalan - ja selan likkuvuuden testit).

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Krooninen kipu (MPI)

Masennus (BDI)

Ahdistuneisuus, hetkellinen (STAI)

Mittausajankohdat: ennen leikkausta, 12 vk ja 1 v

Kipu VAS (skaala 0-10 cm, 0 = ei kipua ja 10 com pahin mahdollinen kipu)
[Iman kipua (VAS, <0,5)

Suoran jalan nosto, kipu = positiivinen 16ydds

Selkarangan liikelaajuus, astetta

Kipulaakitys, on/ei

Mittausajankohdat: ennen leikkausta, leikkauksen jalkeen, 3 vk, 6 vk, 12 vkja 1 v
Liikkunnan maéara

Viisi kysymysta hoidon onnistumisesta

Mittausajankohta: 5- 7 v

Sairaslomat (vk)

Mittausajankohdat: 3 vk, 6 vk, 12 vk, 1v,2vja5-7v

Muut:

Uusintaleikkausten iimaantuvuus
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Kaikki potilaat kavivat leikkauksessa (mikrodiskektomia). Rekrytointiaika oli kaksi vuotta ( 4/1992-3/1994). 29 potilasta satunnaistettiin
aktiiviryhmaan (EAT-ryhma) ja 31 konservatiiviseen ryhmaan. Kaikki potilaat rekrytoitiin samasta yliopistollisesta sairaalasta.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

ER

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltaytymisen syyt

(n)

Alun perin ei kieltaytyneité (60 consecutive patients were randomized into 2 treatment groups).

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdan-
ottokriteerit tayttavista potilaista

Kylla, potilaat saman hoitavan yksikon perékkain hoitoon tulleita.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta
relevanteista terveysjarjestelmien
piirteista

ER

2. Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n=26) / Vertailuinterventio 1 (n=26))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

lké (v) 41739

Miehia 69 % / 77 %

Jalkakivun kesto ennen leikkausta (kk) 8,4 / 6,8
Selkakivun kesto ennen leikkausta (kk) 18 / 15
Hermojuuren sateilykipu, pullistuman taso

L4-L5 38 %/ 58 %

L5-1 54 % | 35 %

L3-L4 8%/ 8%
2.2. Toimintakyky (tautispesifi- ER

nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva eldméanlaatu)
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2.3. Liitannaissairaudet ER

2.4. Kayttaytyminen: painoin- Likunta:

deksi, tupakointi, alkoholin/huu- | Ei fyysista harjoitusta 50 % / 46 %

meiden kayttd, likunta Keskiverto 46 % / 50 %
Eliittitaso 4 % / 4 %

2.5. Ympéristotekijat: tyo, vapaa- |TY0

ajan olosuhteet, siviilisaaty Kevyt tyo 271 %1 23 %
Keskiverto 50%/ 38 %
Raskas 12% /1 19 %

Erittain raskastyd0 0%/ 4%

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

syys

ER

3. Interventioiden toteutuminen

(Tutkittava interventio (n = 29) / Vertailuinterventio (n = 31))

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

26 (90 %) potilaista aloitti intervention.

3.2. Missa méaarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

26 (84 %) potilaista aloitti konservatiivisen kuntoutuksen

3.3. Missa méarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

ER

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

ER

3.5. Liitdnnaisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

ER

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Satunnaistettu 60 potilasta: 29 aktiiviryhmaan, ja 31 konservatiivisen hoidon ryhméaan.
Seuranta-ajat: 3 vk, 6 vk, 12 vk, 1v,2vija5-7v

Kato seurannassa:
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Tutkittava hoito 3/29 (10 %); Vertailuinterventio 5/31 (16 %)

4.2. Poisjaamisen syyt Tutkittava hoito: 1 uusintaleikkaus toisessa nikamavélissa, 1 vetaytyminen tutkimuksesta ja 1 suuriasteinen nikamasiirtyma (spondylolis-
teesi)

Vertailuinterventio: 1 uusintaleikkaus toisessa nikamavélissa, 1 Uusintaleikkaus samaan nikamavaliin, 2 vetaytyi tutkimuksesta ja 1 lei-
kattiin muulla kuin diskektomialla.

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin Voimalaskelma (tarvittavan aineiston koon arviointi): Ei voimalaskelmaa.

asianmukaisuus Tilastoanalyysin kuvaus: tutkimuksissa kaytettiin ryhmien vélisten erojen selvittamiseen Studentin t-testi& Bonferronin korjauksella,
Spearmanin korrelaatioanalyysia, Fisherin tarkkaa testia, Mann-Whitneyn U-testissa ja Wilcoxin merkittyjen sijalukujen testia. Kun ky-
seessa on kohtuullisen pienesta otoskoosta kyseiset menetelmat ovat sopivia analyysin tekoon.
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6. Tulokset
Tulosmuuttuja, Mittaus-ajankohta Potilaita Aktiiviryhma Konservatiivinen hoito | Ryhmien valinen ero
Paatulosmuuttujat ihavoituna (Leikkaus/Kuntoutus) keskiarvo/osuus keskiarvo/osuus NS = ei tilastollisesti
Potilaskato ja syyt, kts. | * =P <0,05 merkitseva
42 * =P <0,005

Kipu suoran jalan nostossa (jos positii- | Ennen leikkausta 25126 60 46 NS
vinen ei Hamstring-testia). (%) Leikkauksen jalkeen | 26/21 35 33 NS

3 vk 21/24 0 29* p<0,05

6 vk 26/20 0 15 NS

12 vk 25/21 0 15 NS

1v 25/21 0 0 NS
Hamstring-testi (Hamstring Length Ennen leikkausta 10/14 56 61 NS
Test, jalan liikelaajuuden testi astelu- 12 vk 25/18 76 70 NS
kuna) .

Ero laht6tasoon 20™ 9 NS

1v 25/20 80 76 NS

Ero laht6tasoon 24 15 NS
Selkarangan liikelaajuus (range of mo- | Ennen leikkausta 25/23 48 49 NS
tion of the trunk) 12 vk 25/22 62 55 NS

Ero lahtétasoon 14* 6 NS
Selkarangan likelaajuus, taaksetaivu- | 1v 25/20 30 15 p < 0,005
tus (astetta)
Selkéarangan liikelaajuus, eteentaivutus | 1v 25/20 29 42 p<0,05
(astetta)
Potilaat ilman kipua (%) Leikkauksen jalkeen 26123 19 17 NS

6 vk 26/21 31 19 NS

12 vk 25/21 40 43 NS
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1v 25/20 44 45 NS

2v 25/25 40 32 NS
Kipu (VAS, skaala 0-10, pienempi pa- | Ennen leikkausta 26126 58 6,1 NS
rempi) Leikkauksen jalkeen 26/23 3,2 2,4 NS

3 vk 26/21 41 3,7 NS

6 vk 25/21 3,8 3,5 NS

12 vk 25/20 41 41 NS

1v 25/25 3,6 2,6 NS
Hairitseva jalan jaanndskipu, kivun in- Leikkauksen jalkeen 6/7 2,0 2,7 NS
tensiteetti 6 vk 416 1,0 4,1 p<0,05

12 vk a7 1,5 3.4 p<0,05

1v 3/5 2,7 3,0 NS

57v 10/13 (potilaat, joilla 4,6 3,6 NS

jalkakipua, mediaani)

Kivun hairitsevyys (MPI, skaalaa ei il- Ennen leikkausta 22/21 4,5 4.8 NS
moitettu, pienempi parempi), mediaani 12 vk 2317 22 30 NS

Ero lahtotasoon 2,5 0,5* p<0,05

1v 25/18 1M1 2,2 NS

Ero lahtotasoon 3,2 1,1* p<0,05
MPI yleinen aktiivisuus (MPI, skaalaa ei | Ennen leikkausta 22/21 2,6 2,6 NS
ilmoitettu, pienempi parempi) 12 vk 2317 32 28 NS

Ero lahttasoon -0,5* 0 NS

1v 23117 3,1 3,3 NS

Ero lahtotasoon -0,6 -0,6 NS

Ennen leikkausta 21/21 7,0 6,0 NS

135



Kjellby-Wendt ym. 1998

Depressio (BDI, skaala 0-63, pienempi | 12 vk 23117 3,0 7,0* NS
parempi) (mediaani) Ero I4ht6tasoon 05 3,0 NS
1v 25/18 2,0 4,0 NS
Ero lahtotasoon 2,0 1,0 NS
Hetkellinen ahdistuneisuus (STAI, Ennen leikkausta 22/20 35 45* p <0,05
skaala 20-80, pienempi parempi) 12 vk 2417 3 38 NS
Ero laht6tasoon 5,0 10,5** NS
1v 25/18 31 29,5 NS
Ero lahtotasoon 40" 9,5 NS
llman I&&kitysta (%), n ei raportoitu Ennen leikkausta 26/26 31 23 NS
12152 vk Leikkauksen jalkeen | 26/26 27 27 NS
12 vk 25/22 76 82 NS
1v 25/19 69 74 NS
Liikunta 5-7 vuotta leikkauksen jalkeen | Ei liikuntaa 23/21 4 0 NS
(%) Erittéin kevytta 23/21 13 24 NS
Kevytta 23121 43 48 NS
Melko rasittavaa 23/21 22 24 NS
Melko rasittavaa, > 23121 13 0 NS
3h/vk
Rasittavaa 23121 4 5 NS
Iskiasta muistuttavia jalkakipuja leik- 5-7v 30/30 (?) 53 50 NS
kauksen jalkeisina vuosina, osuus poti-
laista (%)
Selkékipua leikkauksen jalkeisind vuo- | 5-7 v 30/30 (?) 73 60 NS
sina, osuus potilaista (%)
Omaehtoinen liikunta on véhentényt oi- | 5-7 v 30/30 (?) 53 43 NS

reita, osuus potilaista (%)
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Selka- tai jalkakivun vuoksi kaynteja 57v 30/30 (?) 37 37 NS
laakarilla, fysioterapeutilla tai muulla

ammattilaisella, osuus potilaista (%)

Hoito on vahentanyt oireita, osuus poti- | 5-7 v 11711 64 55 NS
laista (%)

BDI = Beck depression index, Beckin depressiokysely; MPI = Multidimensional Pain Inventory, 61-kohtainen kysely kroonisesta kivusta. Tassa mukana elaméé hairitseva
kipu- ja yleinen aktiivisuus -osat; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; STAI = State and Trait Anxiety Inventory, tdssa kaytetaan vain state-osiota, joka mittaa hetkellisté ahdis-

tusta; v = vuosi; vk = viikko.

6.A. Haitat

Tulosmittari Seuranta-aika

Tapahtumia

Uusintaleikkaukset

Kts 4.2

7. Lisatiedot

Kahdella potilaalla konservatiivisessa ryhmassa oli vaikeuksia ruotsinkielessa, ja puuttuivat siksi joistain analyyseista. Ryhmat eivat poikenneet sairauslomien méaarissa

tilastollisesti toisistaan. BDI ei ennustanut tyytyvaisyytta hoitoon kummassakaan tutkimusryhmassa.
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Manniche ym. 1993 (45) (Harhan riskin arviointi (14))

‘lots’ were drawn

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . Not reported
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Unsure
. . . . the nature of the intervention precluded blinding
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . Not reported
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? Unsure
. i . ) LBPRS was patient-reported. Other data was reported to have
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? Unsure been collected by blinded assessors
. . Twelve patients dropped out during the intervention period
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes and, at 15% (12/82) was less than 20% of those randomised.
... . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- the report suggests ITT analysis
Attrition: Yes
cated?
. . ) . No study protocol reported
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Unsure
. (9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- Differences between the groups were not reported
Selection: o Unsure
tors?
o . . . . . o No reported co-interventions, (but some aspects of the two re-
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Unsure habilation programs were similar)
. . Not reported
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure
. L o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical
g . . . . the LBPRS seems to be responsive
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Unsure P
. , , No competing interests declared. Small sample size decreases
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure Peing P

power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Tanska

Manniche ym. 1993 (45), myds Ankjaer-Jensen ym. 1994 (52)

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: Ika 18-70 v. Asuinpaikka Kd6penhaminan maakunta. Tehty ensimmainen alaselén valilevytyréaleikkaus.

Poissulkukriteerit: Aiempi lannerangan leikkaus. Leikkauksenjélkeiset komplikaatiot. Spondylolyysi/spondylolisteesi. Aiempi somaatti-
nen sairaus tai psyykkinen sairaus.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Intensiivinen harjoitusohjelma: Kuntoutus alkoi 4-5 vk leikkausen jalkeen, kokonaiskesto 6 viikkoa. Kuntosaliharjoittelua 1 h x 2/ vk, 3
viikon ajan. Kukin sessio aloitettiin Iampdpakkauksilla ja jalan nostoja, vartalon nostoja, vatsalihaksia vahvistavia liikkeitd, jalan loitonnuk-
sia ja jalan lahentamisia toistettiin suurella intensiteetilla 10 sarjoissa yhteensa 50 kertaa. Harjoituksen paatteeksi poljettiin kuntopyodréalla
submaksimaalisella vastuksella seka tehtiin viisi venyttelyharjoitusta. Harjoittelun aikana iimaantuva alaselkakipu ei ollut riittdva syy kes-
keyttaa harjoitus. Seuraavien 3 viikon aikana kuntoutus koostui kuudesta 30 min allasharjoittelusta, joissa noudatettiin samoja periaat-
teita kuin ensimmaisten kolmen viikon aikana. Liikelaajuuksia ei rajoitettu ja harjoitukset sisalsivat myos kiertoliikkeita.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Tavanomainen selkaleikkauksen jalkeinen kuntoutus: Kuntoutus alkoi 4-5 vk leikkauksen jalkeen, kokonaiskesto 6 viikkoa.

30 min. allasharjoittelusessio x 2 / viikko, 3 viikon ajan. Kukin sessio koostui 15 kevyestd, yleista liikkuvuutta parantavasta, 10 kertaa
toistetusta harjoituksesta seké 5 venyttelyharjoituksesta. Jos minka tahansa harjoituksen aikana ilmaantui kipua tai epamiellyttavia tunte-
muksia, harjoitus lopetettiin. Seuraavien 3 vk ajan 60 min x 2 / viikko kuntosaliharjoittelua, joka aloitettiin IAmpopakkauksilla ja noudatet-
tiin samoja periaatteita kuin edeltavien kolmen viikon harjoituksissa. Liséksi viisi tunnin neuvontasessiota ergonomiasta.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

"Tarkeimmaét tulosmuuttujat’ 26 vk ja 52 vk seurannassa:
Selké- ja jalkakipu (Low Back Pain Rating Scale, LBPRS)
Toimintakyky (Low Back Pain Rating Scale, LBPRS)
Selan toiminta (Low Back Pain Rating Scale, LBPRS)

52 vk seurannassa:

Yleinen tyytyvaisyys
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Tutkimukseen olivat kelpoisia kaikki perékkaiset Copenhagen County Hospital of Glostrupin neurokirurgian osaston potilaat (n =98) aika-
valilla 1.9.1989-1.5.1990, jotka tayttivat mukaanottokriteerit ja joilla poissulkukriteerit eivat tayttyneet. 4-5 vk valilevytyraleikkauksen
jalkeen naisté 96 satunnaistettiin joko intensiiviseen harjoitusohjelmaan (n = ER) tai tavanomaiseen kuntoutukseen (n = ER). Tutkimus-
ryhmien potilasméaaria ei iimoitettu.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

2 potilasta jai tai jatettiin pois, poisjattamista ja syita ei raportoitu.

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltdytymisen syyt

(n)

Kts. 1.2

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaan-
ottokriteerit tayttavista potilaista

Ei varmaa tietoa, kts. 1.2.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan-
nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

Kuntoutus toteutettiin jollakin alueen kolmesta reumatologian osastosta, riippuen potilaan asuinpaikasta.

2. Potilasaineisto
(Koko tutkimusryhma (n=96))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot

4-5 vk leikkauksen jalkeen, tutkimukseen mukaanottovaiheessa:
lké (ka): 44 v

Miehia (%): 49

Alaselkékivun kesto (%): <2 kk 34; >2 kk 66

Kliiniset [6ydokset ennen tutkimukseen mukaanottoa (%):

- Kipu suoran jalan nostossa 15

- Liikepuutos 22

- Tuntopuutos 30

Leikkauksenaikaiset [6ydokset (%):

- Vélilevyn ekstruusio 56
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- Vélilevyn protruusio 41
- Muu poikkeava l6ydés 3

2.2. Toimintakyky (tautispesifi- ER
nen, geneerinen ja terveyteen liit-

tyva elamanlaatu)

2.3. Liitannaissairaudet ER
2.4, Kayttaytyminen: painoin- ER

deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kaytto, liikunta

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Ty6status (%): Kokoaikatyd 73; Osa-aikaty610
Oman arvion mukaan selkaa rasittava ty6 65 %

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

syys

ER

3. Interventioiden toteutuminen
(Tutkittava interventio (n=?)/ V.

ertailuinterventio (n = ?))

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

Tutkittavan hoidon ja vertailuhoidon ryhmisté yhteensa 84 potilasta kavi lapi kuuden viikon kuntoutuksen. Ryhmékohtaisia osallistuja-
mé&aéria ei raportoitu. Kuntoutusohjelmaan sitoutumista ei raportoitu.

3.2. Missa maarin vertailuinter- | Kts. 3.1
ventio on toteutunut protokollan

mukaan (kuvaus, %)

3.3. Missa maarin siirtymaa tutkit- | ER
tavaan interventioon (kuvaus, %)

3.4. Siirtymé vertailuinterventioon | ER
(kuvaus, %)

3.5. Liitannéisinterventiot tutki- ER

mushaaroissa (kuvaus, %)
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4. Seuranta

4.1. Seuranta paatu-

losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

LBPRS-mittaukset ennen kuntoutusta (4-5 vk leikkauksen jalkeen), 12 vk

Kato: n=12 (13 %); (Tutkittava hoito 5, vertailuhoito 7)

4.2. Poisjaamisen syyt

Uusiutunut prolapsi (1/1)
Alaselan diskiitti (0/2)
Spondylolisteesi (0/1)
Henkilokohtainen syy (2/0)
Ei syyta (1/4)

Kuntoutuksen haittavaikutukset (0/0)

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin

Tilastoanalyysissa kaytettiin Mann-Whitneyn U-testia ja Wilcoxin merkittyjen sijalukujen testia ja Medstat-ohjelmistoa. Tilastollisen mer-

asianmukaisuus kitsevyyden raja oli 5 % (p=0,05).
6. Tulokset
Tulosmittari Mittausajankohta Potilaita Tutkittava hoito Vertailuhoito Hoidon teho
(koko tukimusjoukko)
tai (tutkittava
hoito/vertailuhoito)
Jalkakipu (LBPRS, skaala 0-30, pie- Ennen kuntoutusta 96 4,5 48 NS
nempi parempi)
Kuntoutuksen (6 vk) jal- 84 2,2 3,2 NS
keen
6 vk 83 3,0 3,0 NS
26 vk 80 3,0 5,0 NS
52 vk 82 0,8 2,2 NS
Ennen kuntoutusta 96 55 7,1 NS
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Selkékipu (LBPRS, skaala 0-30 pie- Kuntoutuksen (6 vk) jal- 84 2,0 34 NS
nempi parempi) keen
6 vk 83 1,8 24 NS
26 vk 80 52 55 NS
52 vk 82 3,7 6,5 NS
Toimintakyky (LBPRS, skaala 0-30, Ennen kuntoutusta 96 10,8 11,5 NS
pienempi parempi).
Kuntoutuksen (6 vk) jal- 84 45 6,1 NS
keen
6 vk 83 4.4* 4,3* NS
26 vk 80 4,0* 6,5 0,029
52 vk 82 4,2 6,0 NS
Selan toiminta (LBPRS, skaala 0-40, Ennen kuntoutusta 86 16,2 16,8 NS
pienempi parempi)
Kuntoutuksen (6 vk) jal- 84 11,8 11,8 NS
keen
12 vk 83 12,5 12,3 NS
Ei tydstapoissaolopaivia viimeisten 3 26 vk 42/38 758 458 0,026
kk aikana (osuus potilaista)
Tydstapoissaoloa >30 pv / 3 kk 26 vk 42/38 108 258 NS
(osuus potilaista)
Tydstapoissaolopdivien maara 52 vk 42/40 ER ER NS
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Entiseen ty6hon palaamattomien 52 vk 42/40 14 30 NS
osuus (%)
TyytyvaistenT osuus (%) 52 vk 42/40 76 70 NS

SArvioitu kuvaajasta; T"Hyvin tyytyvainen” tai "Tyytyvainen, vain vahan haittaa/kipua” (mittaria ja skaalaa ei kuvattu); ER = Ei raportoitu; ka = keskiarvo; kk = kuukausi;
LBPRS = Low Back Pain Rating Scale; * Tilastollisesti merkitseva ero, p<0,05; NS = Not significant, ei tilastollista merkitsevyytta; pv = paiva; v = vuosi; vk = viikko.

6.A. Haitat

Tulosmittari

Seuranta-aika

Potilaita

Tutkittava interventio

Vertailuinterventio

Haitat (%-osuus potilaista)

ER

ER

7. Taloudellinen arviointi

Tutkimusta tuki kaksi julkista tahoa, The Danish Rheumatism Association and The Health Foundation: Sygekassemes Helsefond.

Tasta tutkimuksesta on tehty taloudellinen arviointi, Ankjaer-Jensen ym. (1994) (52), jossa kuntoutuksen arvioitiin olevan vaikuttavaa ja kustannuksia saastavaa. Saastoa
tuli parantuneesta tydkyvysta, joka heijastuu oletettuihin tuottavuuskustannuksiin. Tuloksen yleistettavyys Suomeen on hankalaa ylipaatééan, sillé eri maiden elékekaytan-
nét poikkeavat toisistaan. Lisaksi artikkelin jalkeen Tanskassa ja Suomessa on toteutettu useita eldkeuudistuksia, jotka vaikuttavat tuottavuuskustannuksien arvottamiseen.
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McGregor ym. 2011 (46) (31) (Harhan riskin arviointi (14))

central telephone randomisation

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . Treatment allocation was concealed prior to surgery to avoid se-
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Unsure lection bias during recruitment, but post-op unsure
. . . . Patients were notified of their group
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . Seems unlikely
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. . . . The patient was not blinded to the intervention, and the out-
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No comes used were all reported by patients
. . Dropout is described in Figure 1. as less than 20% of those ran-
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Unsure domised, but was not reported separately for discectomy
.. . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- ITT-analysis was undertaken using chained equations and as-
Attrition: cated? Yes suming unobserved measurements were missing at random.
. . ) . outcomes were reported as in the study protocol
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? No ISRCTN46782945, “return to work” was insensitive & not used
. (9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- between-group similarities were reported, but the trial may be un-
Selection: tors? Yes derpowered to detect any differences
. . . . . . o co-interventions not reported, except as in the comment below
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Yes

In participants allocated to rehabilitation, 72 of 177 (41%) at-

. . . tended no classes (38 also in the booklet group (BG)), 29 (16%)
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure attended less than half (18 also in BG), and 76 (43%) attended at

least half (35 also in BG)

the timing of outcome measurement was reported as being simi-

Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes lar
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes
Note: only 44% (150/338) of participants underwent discectomy,
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? No the rest were treated for spinal stenosis. No competing interests
declared
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

McGregor ym. 2011 (46)
Iso-Britannia

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: Selkéleikkausta odottavat potilaat, joilla a) lateraaliseen hermojuuripuristukseen viittaavat radiologisiet 16ydokset ja
oireet, kuten levossa hellittdva kipu pakaroissa, reidessa tai jalassa tai b) alaselan valilevyprolapsi seka siihen viittaavat oireet ja MRI-
|6ydokset (alaselan valilevypullistuma).

Poissulkukriteerit: Mik& tahansa sairaus tai tila, joka altistaa potilaan haittavaikutuksille leikkauksen tai kuntoutuksen aikana; Suunniteltu
selkérangan jaykistysleikkaus; Raskaus; Kykenemattomyys tutkimuslomakkeiden tayttamiseen; Este kuntoutuskursseille osallistumiselle.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Tutkittava interventio 1 (T1): Kuntoutus: 6-8 vk selkaleikkauksen jalkeen aloitettu, 6 viikon pituinen kuntoutusohjelma, jossa 12 standar-
doitua, kokeneen fysioterapeutin ohjaamaa yhden tunnin sessiota kahdesti vikossa. Ohjelma sisélsi aerobista kuntoharjoittelua, venytte-
lya, stabiliteettiharjoituksia, selén, vatsan ja jalkalihasten voima- ja kestavyysharjoitteita, ergonomiaharjoitteita, ohjeita nostamiseen ja
tavoitteiden asettamiseen seka harjotteita itsensa motivoimiseen.

Tutkittava interventio 2 (T2): Kuntoutus + ohjekirja: Interventio1:ssé kuvatun kuntoutusohjelman liséksi potilaat saivat ohjekirjasen "Your
Back operation” sairaalasta uloskirjautumisen yhteydessa.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Vertailuinterventio 1 (V1): Tavanomainen hoito: Potilaiden postoperatiivinen hoito toteutettiin heidat leikanneiden |aakérien ohjeiden mu-
kaisesti.

Vertailuinterventio 2 (V2): Pelkka ohjekirja: Potilaat saivat sairaalasta uloskirjautumisen yhteydessé ohjekirjasen "Your Back operation”.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen tulosmuuttuja: Toimintakyky (ODI)
Toissijaiset tulosmuuttujat:

Keskim&aradinen selka- ja jalkakipu (VAS)
Ahdistuneisuus ja masentuneisuus (HADS)
Pelko ja vélttamiskayttaytyminen (FABQ)
Eldméanlaatu (EQ-5D)

Téihinpaluu
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Seitseméassa Lansi-Lontoon alueen sairaalassa arvioitiin aikavalilld 6/2005-3/2009 kaikkien selkarangan dekompressioon tai diskektomi-
aan jonottavien potilaiden (n = 1288) tutkimuskelpoisuus. Ne, jotka eivat tayttdneet mukaanottokriteereja (n = 124), poissuljettiin. Jotkut
potilaista kieltaytyivat osallistumasta tutkimukseen.

333 potilasta taytti hyvaksymiskriteerit ja antoi suostumuksensa osallistumiselle. Heistd Kuntoutusryhméaan satunnaistettiin 177 ja Tavan-
omaisen hoidon ryhmaan 161. Kuntoutusryhman potilaat satunnaistettiin edelleen joko Kuntoutus ja ohjekirja -ryhmaan (n = 91) tai Kun-
toutus-ryhmaan (n = 86). Tavanomaisen hoidon potilaat satunnaistettiin joko Tavanomainen hoito (n = 91) tai Pelkka ohjekirja -ryhméaan
(n=70).

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

25 potilasta jatettiin pois, koska he eivat palauttaneet lahtdtason kyselyn kaavakkeita.

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltdytymisen syyt

(n)

Kieltaytyneiden lukumaaraa ei raportoitu, mutta syyt iimoitettiin: yleinen apatia (24 %), kielivaikeudet (4 %), kuntoutukseen matkustami-
sen vaikeus (26 %), selkaleikkauksen peruuntuminen (31 %).

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaan-
ottokriteerit tayttavista potilaista

Ei tietoa, koska rekrytointikuvauksessa puutteita, kaikkia poissulkusyita ei raportoitu.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan-
nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

ER

2. Potilasaineisto

(Kuntoutus (n = 86) / Kuntoutus+ohjekirja (n = 91)/ Tavanomainen hoito (n = 91) / Ohjekirja (n = 70))

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot (ka, mean)

lka (v): 54+15/53+15/55+16/53+15
Miehia (%): 43/52/43/51
Diskektomia (%): 43/46/44/44
Dekompressio (%): 57/54/56/56

2.2. Toimintakyky (tautispesifi- ER
nen, geneerinen ja terveyteen liit-

tyva eldméanlaatu)

2.3. Liitdnnaissairaudet ER
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2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kayttd, likunta

BMI (kg/m?): 27/27/26/28

Tupakointi:

Péivittéin (%): 15/11/20/23

Viikoittain (%): 2/7/6/6

Harvemmin kuin viikoittain (%): 4/2/2/0
Ei koskaan (%): 71/72/71/67

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-

ajan olosuhteet, siviilisaaty

0
Ei tietoa (%): 8/8/1/4
0

)
Naimisissa (%): 46/48/43/44
Avoliitossa (%): 13/13/10/14
Eronnut (%): 13/9/9/17
Leski (%): 7/7/6/3

Naimaton (%): 21/23/32/22
Tydsuhteen tyyppi:

Moderni ammatti (%): 27/26/35/22

Perinteinen ammatti (%): 13/8/10/14

Ylempi johtaja (%): 10/11/10/4

Keskiportaan johtaja (%): 6/12/14/7

Virkailija (%): 14/11/10/20

Tekninen tai tyontekija (%): 8/16/6/11

Osin rutiininomainen, manuaalinen tai palveluammatti (%): 7/3/7/6
Rutiininomainen, manuaalinen tai palveluammatti (%): 3/3/3/9
Muu (%): 12/10/5/7

Tydsatus:

Kokoaikatydssa (%): 35/37/35/36

Osa-aikatyossa (%): 16/14/7/13

Sairauslomalla (%): 13/19/20/20

Vanhuuselakkeell (%): 18/18/23/11

Sairauselakkeella (%): 4/4/5/6

Kotitdissa (%): 6/7/2/8

Muu (%): 8/1/8/6
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2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

Syys

Valkoihoisia (%): 79/81/78/85
Tummaihoisia (%): 9/10/4/9
Aasialaisia (%): 5/3/10/6

Useiden rotujen edustajia (%): 0/0/2/0
Muu/Ei tietoa (%): 7/6/6/0

3. Interventioiden toteutuminen

(Kuntoutus (n = 86) / Kuntoutus+ohjekirja (n = 91)/ Tavanomainen hoito (n = 91) / Ohjekirja (n = 70))

3.1. Missa méaarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

Kuntoutusryhmésséa 41/86 (47 %) ja Kuntoutus + ohjekirja -ryhmasté 35/91 (38 %) osallistui vahintdan puoleen tapaamisista.
Kuntoutusryhmésséa 11/86 (13 %) ja Kuntoutus + ohjekirja -ryhmésta 18/91 (20 %) osallistui alle puoleen sessioista.
Kuntoutusryhméssé 34/86 (40 %) ja Kuntoutus + ohjekirja -ryhmasta 38/91 (42 %) ei osallistunut yhteenkaan kuntoutussessioon.

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

ER

3.3. Missa maarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

ER

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

ER

3.5. Liitannéisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

ER

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Toimintakyky (ODI) mitattiin ennen selkaleikkausta ja 6 vk leikkauksen jalkeen (kuntotuksen aloitusajankohta) seka 3, 6, 9 ja 12 kk leik-
kauksen jalkeen.

Seuranta- | Kuntoutus Kuntotus + ohjekirja Tavanomainen hoito Ohjekirja

kaynti n =286 n=91 n=91 n=70

6 vk 3 vetaytyi tutkimuksesta 1 vetaytyi tutkimuksesta 3 vetaytyi tutkimuksesta 2 vetaytyi tutkimuksesta
4 ei saatu yhteytta 1 ei saatu yhteytta 4 ei saatu yhteytta 4 ei saatu yhteytta
18 ei saapunut paikalle 16 ei saapunut paikalle 11 saapunut paikalle 20 ei saapunut paikalle
61 onnistunut seuranta 73 onnistunut seuranta 67 onnistunut seuranta 44 onnistunut seuranta

3 kk 1 vetaytyi tutkimuksesta
2 ei saatu yhteytta 2 ei saatu yhteytta 2 ei saatu yhteytta 1 ei saatu yhteytta

149



McGregor ym. 2011

17 ei saapunut paikalle
60 onnistunut seuranta

20 ei saapunut paikalle
67 onnistunut seuranta

9 ei saapunut paikalle
67 onnistunut seuranta

19 ei saapunut paikalle
43 onnistunut seuranta

6 kk

1 vetaytyi tutkimuksesta
1 ei saatu yhteytta

17 ei saapunut paikalle

58 onnistunut seuranta

1 vetaytyi tutkimuksesta
2 ei saatu yhteytta

17 ei saapunut paikalle
67 onnistunut seuranta

1 vetaytyi tutkimuksesta
1 ei saatu yhteytta

10 ei saapunut paikalle

65 onnistunut seuranta

1 vetaytyi tutkimuksesta
1 ei saatu yhteytta

17 ei saapunut paikalle

43 onnistunut seuranta

9 kk

1 vetaytyi tutkimuksesta
1 ei saatu yhteytta

17 ei saapunut paikalle

56 onnistunut seuranta

1 ei saatu yhteytta
17 ei saapunut paikalle
66 onnistunut seuranta

11 ei saapunut paikalle
64 onnistunut seuranta

15 ei saapunut paikalle
45 onnistunut seuranta

12 kk

1 ei saatu yhteytta
72 onnistunut seuranta
Kato 14/86 (16 %)

1 ei saatu yhteytta
82% onnistunut seuranta
Kato 9/91 (10 %)

80 onnistunut seuranta
Kato 11/91 (12 %)

3 ei saatu yhteytta
57 onnistunut seuranta
Kato 13/70 (19 %)

tartikkelissa “84 onnistunut seuranta” eli ilmeinen virhe, jos oletetaan edellisilla riveilld iimoitettujen potilasmaarien olevan oikein.

4.2. Poisjaamisen syyt

kts. 4.1

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Ryhmia verrattiin kovarianssianalyysilla, jossa intervention vaikutusarvion tehon lisdamiseksi kirurgian tyyppi oli kiintea ja kirurgit muuttu-
via tekij6ita. Analyysit tehtiin samanaikaisesti vertailuille ohjekirja vs ei ohjekirjaa ja kuntoutus vs ei kuntoutusta. Vertailujen liséksi testat-
tiin kahden intervention yhteisvaikutusta. Puuttuvien havaintojen korvaamiseksi kaytettiin moni-imputaatiota (puuttuvalle havainnolle

annetaan useita mahdollisia arvoja) muuttujien keskiarvoilla.
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6. Tulokset
Tulosmuuttuja, Mittausaika Potilaita Kuntoutus Kuntotus + oh- | Tavanomainen | Pelkka ohje- Ryhmien valinen ero:
paatulosmuuttuja ja -mit- | (ES = Ennen (TUT2VIN2) | (T1) jekirja hoito (V1) kirja - ohjekirja vs ei ohjekirja
tausaika tummennettu selkaleik- (T12) (V2) (O vs EO)

kausta) - kuntoutus vs ei kuntoutusta

(K vs EK)

Toimintakyky (ODI, ES 86/91/91/70 | 49 45 46 44 NS
skaala 0100, pienempi | 4 g 72/84/80/57 | 24 2 27 25 NS
parempi)
Keskimaarainen selka- | ES 86/91/91/70 | 62 61 60 58 NS
kipus (VAS, skaala 0-100, [ 45 72/84/80/57 | 32 34 36 37 NS
pienempi parempi)
Keskimadréinen jalkakiput | ES 86/91/91/70 | 69 62 63 60 NS
(VAS, skaala 0-100, pie- |1 72084180157 | 27 28 33 34 OvsEO:NS
nempi parempi) K vs EK: p=0 0,03
Jalkakiput - selkékipus | ES 86/91/91/70 | 8 1 2 2 NS

12 kk 72/84/80/57 | -4 6 -3 -3 Ovs EO: NS

K vs EK: p=0,025

Pelko ja valttamiskayttay- | ES 86/91/91/70 | 17 17 17 16 NS
tyminen (FABQ, skaala 0~ | 45 72/84/80/57 | 13 12 13 11 NS
24, pienempi parempi)
Ahdistuneisuus (HADS, | ES 86/91/91/70 | 84 7.9 8,2 73 NS
skaala 0-21, pienempi pa- | 45 728418057 | 72 7.2 7,0 6,6 NS
rempi)
Masennus (HADS, skaala | ES 86/91/91/70 | 10 10 11 9 NS
0-21, pienempi parempi) | 4 72/84/80/57 | 8,3 8,5 8,38 84 NS

ES 86/91/91/70 | 53 59 53 60 NS
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Yleinen terveydentila (EQ- | 12 kk
5D, skaala 0-100, suu-
rempi parempi)

72/84/80/57

72

"

67

72

NS

ES = Ennen selkaleikkausta; EQ-5D = EuroQol 5D elédmanlaatumittari; FABQ = Fear avoidance beliefs questionnaire; HADS = The Hospital Anxiety And Depression Scale;
kk = kuukausi; ODI = Oswestry Disability Index; VAS = Visual analogue scale; v = vuosi; vk = viikko.

6.A. Haitat

Tulosmittari

Seuranta-aika

Potilaita

Tutkittava interventio

Vertailuinterventio

Haitat (%-osuus potilaista)

ER

ER

7. Lisatiedot

Toistuvien mittausten sekamallissa muutoksessa toimintakyvyssé ei ollut tilastollisesti merkitsevaé eroa eri interventioiden valilld missaan mittauspisteessa.
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Oosterhuis ym. 2017 (11) (32) (Harhan riskin arviointi (14))

Computer-generated random treatment assignment

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . allocation concealment by an independent investigator
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Yes
i . . ) the timing of the intervention probably precluded blinding
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No
. . . . the timing and nature of the intervention precluded blinding
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. . . . The patient was not blinded to the intervention, the co-primary
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? No outcomes used were all reported by patients
Dropout 17% (31/184) was less than 20% of those random-
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes ised. 10 patients (index group) & 6 (control group) were lost to
follow-up.
.. . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- ITT-based CEA was undertaken using imputation, but imputa-
Attrition: cated? Yes tion methods for effectiveness were not reported
multiple primary outcomes (co-primary outcomes) were re-
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? No ported as in the study protocol Oosterhuis et al. 2013, with the
exception of the EQ-5D
. (9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- between-group differences NS at the .05 leve
Selection: tors? Yes
ors?
o . . . . . . Physiotherapy or exercise therapy was utilized in as follows at
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? No 6 weeks: 57% index group vs. 31% control group
. . not reported
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure
. o o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical. Note: the timing of the interventions was different
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes
o ) No competing interests declared. Small sample size decreases
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure

power.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Oosterhuis ym. 2017 (11)
Alankomaat

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit: [ka 18—70 v. Magneettikuvauksella todennettu lannerangan valilevyn pullistuma seka pullistuman tasoa vastaavat
hermojuuripuristuksen oireet. Riittdva hollanninkielen taito.

Poissulkukriteerit: Cauda equina -syndrooma. Neurogeeninen katkokavely. Lannerangan litdnnéissairaudet (esim. murtumat, kasvaimet,
luukato). Selkaleikkaus edeltdvien 12 kk aikana tai aiempi saman tason, saman puolen lannerangan valilevyleikkaus. Liikunnan vasta-
aiheet (esim. akuutit sydan- tai hengitystieoireet, akuutit systeemiset infektiot) tai raskaus.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

Sairaalajakson aikana (1-2 pv leikkauksen jalkeen) tavanomainen leikkauksenjalkeinen hoito, jossa hoitaja tai fysioterapeutti antoi neu-
voja ja ohjeita likkumiseen (esim. sdngysta nouseminen ja istumasta seisomaan nouseminen) seka paivittéisista toimista suoriutumi-
seen. Lisaksi potilaat saivat ohjekirjasen paivittisten toimien ja liikuntaharjoitteiden, kuten lihasvoima-, keskivartalostabiliteetti- ja likku-
vuusharjoitteiden suorittamiseen.

Varhainen kuntoutus: Ensimmaisella viikolla sairaalasta kotiutumisen jalkeen perusterveydenhuollossa aloitettu, 6-8 viikon pituinen kun-
toutusohjelma, jossa viikoittain yksi tai kaksi 30 minuutin sessiota fysioterapeutille. Kaytssé vakioitu, mutta yksilllisesti raataldity hoito-
ohjelma, joka perustui kansallisiin kliinisiin hoitosuosituksiin. Kuntoutuksen paéatavoite oli asteittain lisata paivittaisia toimintoja ja pitkalla
tahtayksella edistaa tdihinpaluuta, liikuntaharrastuksia ja vapaa-ajan harrastuksia.

C. Kattava kuvaus vertailuinter-
ventiosta

Sairaalajakson aikana (1-2 pv leikkauksen jalkeen) tavanomainen leikkauksenjalkeinen hoito, jossa hoitaja tai fysioterapeutti antoi neu-
voja ja ohjeita likkumiseen (esim. sdngysta nouseminen ja istumasta seisomaan nouseminen) seka paivittaisista toimista suoriutumi-
seen. Lisaksi potilaat saivat ohjekirjasen paivittaisten toimien ja liikkuntaharjoitteiden, kuten lihasvoima-, keskivartalostabiliteetti- ja liikku-
vuusharjoitteiden suorittamiseen.

Ei lahetettd kuntoutukseen: Kotiuttamisen jalkeen potilaille ei annettu lahetettd kuntoutukseen. Heilla oli mahdollisuus konsultoida neuro-
kirurgiaan tai yleislaakaria, jos oireet uusiutuivat tai lisaantyivat. Heita pyydettiin kuitenkin kieltdytymaan kuntoutuksesta tai muusta lii-
kuntainterventioista 6-8 viikon ajan kotiuttamisen jalkeen. Tutkimushoitajat antoivat vain rajallisesti ohjeita potilaiden ottaessa yhteytta
heihin.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijaiset tulosmuuttujat:

Toimintakyky (ODI); Kipu (NRS); Parantuneiden osuus (Global Perceived Effect scale); Elaménlaatu (SF-12, psyykkinen ja fyysinen);
Eldmanlaatu (EQ-5D-3L)

Toissijaiset tulosmuuttujat:
Kustannukset; SF-6D
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta
rekrytointiin saakka

Toukokuun 2012 ja joulukuun 2014 valisend aikana rekrytoitiin osallistujia kymmenesta Alankomaiden aluesairaalasta.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

356 potilasta ohjattiin tutkimukseen ja heista 81:ta ei hyvaksytty mukaan seuraavista syista:
fysioterapeuttiin liittyvat syyt (n = 3); ei vakuutusta (n = 18); muut oireet edellyttivat fysioterapiaa (n = 2); logistiset syyt (n = 12); syy ei
tiedossa (n = 28); muu syy (n = 18), cauda equina -oireyhtyma (n = 2), kasvain (n = 1), spinaalistenoosi (n = 1).

1.3. Tutkimuksesta kieltaytynei-
den maarat ja kieltdytymisen syyt

(n)

Halusi fysioterapiaan (n = 57); kieltaytyi leikkauksesta (n = 2); henkildkohtaiset syyt (n = 2); ei halunnut hoitoa/kuntoutusta (n = 5); muu
syy(n=7).

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaan-
ottokriteerit tayttavista potilaista

Ei tietoa, koska rekrytointikuvauksessa puutteita.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kan-
nalta relevanteista terveysjarjes-
telmien piirteista

ER

2. Potilasaineisto

Varhainen kuntoutus (n = 92) / verrokki (ei lahetettd) (n = 77)

2.1. Demografiset ja tautispesifit
tiedot (ka, mean)

lka (v) 47 (12) / 47 (12)

Miehia (%) 41/43

Pullistuman taso (%):

L2-13:1/3

L3-L4: 11/5

L4-L5: 34/58

L5-S1:52/38

L5-L6: 1/3

Jalkakivun intensiteetti (NRS, skaala 0-10, pienempi parempi): 7,8/7,7
Selkékivun intensiteetti (NRS, skaala 0-10, pienempi parempi): 6,5/6,1
Oireiden kesto (kk) (%):
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0-1:2/0

1-2:7/4

2-3:1/9

3-6: 38/38

6-9: 20/17

9-12:7/9

>12: 25/23

Laakkeiden kayttd ennen leikkausta (%):
Paivittain: 61/61

Harvemmin kuin paivittain: 20/18
Ei laakitysta: 20/21
Leikkauskomplikaatiot (%):

- hermojuurivaurio 1/1

- kovakalvon vaurio 2/3

- liséantynyt tuntopuutos 0/1

2.2. Toimintakyky (tautispesifi-
nen, geneerinen ja terveyteen liit-
tyva eldmanlaatu)

Toimintakyky (ODI, skaala 0-100, pienempi parempi): 49/50
Terveyteen liittyva elaméanlaatu, fyysinen terveys (SF-12, skaala 0100, suurempi parempi): 26 / 27
Terveyteen liittyva elaméanlaatu, psyykkinen terveys (SF-12, skaala 0—100, suurempi parempi): 52/50

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4. Kayttaytyminen: painoin-
deksi, tupakointi, alkoholin/huu-
meiden kayttd, likunta

ER

2.5. Ymparistotekijat: tyo, vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Yksinasuva (%): 16/10
tydssé (%): 80/74

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioeko-
nominen status, koulutus, etni-

Syys

Koulutus (%):
alempi 22/22
keskitasoinen 51/45
ylempi 27/32
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3. Interventioiden toteutuminen

Varhainen kuntoutus (n = 92) / verrokki (ei lahetettd) (n = 77)

3.1. Missa méarin tutkittava inter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

93 % potilaista osallistui ainakin jonkin verran kuntoutukseen.

3.2. Missa maarin vertailuinter-
ventio on toteutunut protokollan
mukaan (kuvaus, %)

91 % potilaista ei saanut fysioterapiaa.

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkit-
tavaan interventioon (kuvaus, %)

9 % sai fysioterapiaa leikkauksen jélkeisten 6 viikon aikana.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

7 % kuntoutusryhmén jésenista ei saanut yhtaan fysioterapeutin tai likuntaterapeutin hoitoa.

3.5. Liitdnnéisinterventiot tutki-
mushaaroissa (kuvaus, %)

Kuuden viikon interventiojakson aikana kaynti tyoterveyslaakarilla 35 /31 %, yleislaakarilla 21 / 17 %, neurokirurgilla (useampi kuin yksi)
9 /4 %, muulla terveydenhuollon ammattilaisella 3/ 1 %, vaihtoehtoisella terveydenhuollon ammattilaisella 4/1 %.

26 viikon seurannan aikana rontgenkuvaus 2 / 4 %, MRI 8 / 7 %, uusintaleikkaus 3/ 5 %, fysioterapia tai likuntaterapia interventiojakson
jalkeen 57 / 31 %.

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatu-
losmuuttujissa (kuvaus, kato %)

Mittaukset olivat tehty ennen selkéaleikkausta (0) ja seka 3 vk; 6 vk; 9 vk; 12 vk ja 6 kk leikkauksen jalkeen. 0 vk: 92/77; 3 vk: 88/75; 6
vk: 86/74; 9 vk: 85/73; 12 vk: 84/73 ja 26 vk: 82/71, syyt ei raportoitu.

4.2. Poisjaamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin
asianmukaisuus

Otoskoot ovat voineet olla liian pienid, jotta olisi voitu havaita tulosmuuttujissa tapahtuneet muutokset.
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6. Tulokset

Tulosmuuttuja,
Paatulosmuuttujat lihavoituna

Mittaus-ajankohta

Potilaita

(Aikaistettu kuntoutus / Ei
lahetettd kuntoutukseen)
Potilaskato (syyt ER).
Analyyseissa kaytetty im-
putointia: 92/77

Varhainen kuntoutus
keskiarvo (keskivirhe)

Ei lahetetta kuntoutuk-
seen

keskiarvo (keskivirhe)

Ryhmien valinen ero

Toimintakyky (ODI, skaala 0-100, pie- | 0 92/77 48,6 (17,3) 50,4 (15,6)
nempi parempi). 3 vk 88/75 295 (18,9) 29,6 (19,0)
6 vk 86/74 20,3 (16,2) 18,9 (16,9)
9 vk 85/73 16,6 (16,9) 15,2 (17,1)
12 vk 84/73 15,4 (15,6) 13,5 (17,0)
26 vk 82/71 14,3 (16.,6) 14,3 (18,0) 1,0NS
Jalkakivun intensiteetti edeltavan vii- | 0 92177 7,8(1,9) 7,7(1,8)
kon aikana (NRS, skaala 0-10, pie- 3k 88/75 2,7(2,9) 3,1(3,0)
nempi parempi) 6 vk 86/74 2,1 (2,5) 2,1(2,5)
9 vk 85/73 1.8 (2,5) 21(2,7)
12 vk 84/73 2,0(2,7) 1.8 (2,6)
26 vk 82/71 2,0(2,7) 2,0(2,7) -0,1NS
Selkakivun intensiteetti edeltavan vii- | 0 92/77 6,5 (2,5) 6,1(2,6)
kon aikana (NRS, skaala 0-10, pie- 3 vk 88/75 3,5(2,4) 3,3(2,4)
nempi parempi) 6 vk 86/74 2,8 (2,1) 2,8(2,3)
9 vk 85/73 2,8 (2,5) 22 (2,4)
12 vk 84/73 2,9 (2,5) 24 (2,5)
26 vk 82/71 2,8 (2,4) 2,5(2,6) 03NS
Parantuneiden osuus (%) (Global per- | 3 vk 88/75 54 (59) 44 (57)
ceived effect) 6 vk 86/74 64 (70) 53 (69)
9 vk 85/73 61 (66) 53 (69)
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12 vk 84/73 62 (67) 60 (78)

26 vk 82/71 60 (65) 50 (65) 1,0 (OR) NS
Terveyteen liittyva elimanlaatu, fyy- | 0 92/77 26,2 (16,1) 26,7 (15,4)
sinen terveys (SF-12, skaala 0-100, 3 vk 88/75 38,2 (22,3) 36,5 (23,7)
suurempi paremp) 6 vk 86174 47,9 (263) 48,7 (26,2)

9 vk 85/73 53,5 (29.6) 54,3 (31,0)

12 vk 84/73 57,8 (30,2) 62,2 (33.4)

26 vk 82171 63,0 (31,8) 63,0 (34,5) “1,1NS
Terveyteen liittyvé eldmanlaatu, 0 92177 51,6 (21,9) 50,4 (15,6)
psyykkinen tgrveys (SF-12, skaala 0- | 3k 88/75 58,1 (21,7) 29,6 (19,0)
100, suurempi parempi) 6 vk 86174 70,0 (21.8) 189 (16,9)

9 vk 85/73 73,9 (20,2) 15,2 (17,1)

12 vk 84/73 77,4 (21,0) 13,5 (17,0)

26 vk 82/71 77,6 (20,8) 14,3 (18,0) 0,9NS

EQ-5D-3L = EuroQoL-5D; Global perceived effect scale = 7-portainen asteikko, jossa skaala "taysin parantunut” — "pahempi kuin koskaan”. Parantuneiden osuus = "taysin
parantunut” + "paljon parempi”. MRI = Magneettikuvaus; NRS = Numeric rating scale. Kivun intensiteetti edeltadvan viikon aikana, skaala 0-10, jossa 0 = ei kipua ja 10 =
pahin mahdollinen kipu; NS = ei tilastollisesti merkitseva, * = P < 0,05; ODI = Oswestry Disability Index; SF-12 = The Short Form (12) Health Survey; v = vuosi; vk = viikko;

OR = riskisuhde

6.A. Haitat

Tulosmittari

Seuranta-aika

Potilaita

Tutkittava interventio

Vertailuinterventio

Haitat (%-osuus potilaista)

ER

ER

7. Taloudellinen arviointi

Tutkijat ovat raportoineet myos taloudellisen arvioinnin, jossa nopeammin toteutetun kuntoutuksen arvioitiin olevan hiukan vaikuttavampaa ja kustannuksia
saastavaa (eli dominantti perusratkaisu) kuin kuntoutus ilman suoraa lahetetta, inkrementaalisen kustannusvaikuttavuus-suhteen piste-estimaatti oli noin
miinus 85 000 €. Vaikka ryhmien véliset erot eivat olleet tilastollisesti merkitsevia, estimoituja saastoa tuli seka pienentyneistad omaishoito- ja tuottavuus -
kustannuksista, etta erikoissairaanhoidon kustannuksista. Toisin kuin esim. artikkelin otsikossa ja johtopaatoksissa esitetaan, tama arviointi antaa syita tar-
kistaa (siis laajemmalla ja paremmalla tutkimuksella) olisiko "aikaistettu kuntoutus” vaikuttavampi ja halvempi kuin kuntoutus ilman suoraa lahetetta.
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Ostelo ym. 2003 (47) ja Ostelo ym. 2000 (33) (Harhan riskin arviointi (14))

Computer-generated random treatment assignment

Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Yes
. . allocation concealment by an independent investigator
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Yes
i . . i the nature of the intervention precluded blinding, but the patient
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? No is likely to have been naive to the treatment not received
. . . . the interactive nature of the intervention precluded blinding
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? No
. . . . The outcome assessors were reported to be blinded to the al-
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? Yes located treatment
Dropout was described in Figure 1., and, at 11% (12/105) was
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Yes less than 20% of those randomised. 10 patients (index group)
& 2 (control group) were lost to follow-up.
.. . (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo- ITT-based analysis used mean-value-imputation
Attrition: 0 Yes
cated?
. . . . multiple primary and secondary outcome measures were re-
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Yes ported as in the study protocol Ostelo ym. 2000 (33)
. (9) Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica- small between-group differences, NS at the .05 level, but the
Selection: tors? Unsure trial may be underpowered to detect differences
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Yes
33/52 (63%) complied in the index group, 45/53 (85%) in the
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? No control group. The authors concluded that their findings were
likely not strongly influenced by such protocol violations.
. o o the timing of outcome measurement was reported as being
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes identical.
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes
L . No competing interests declared. Small sample size decreases
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure

power.

160




Ostelo ym. 2003

RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Ostelo ym. 2003 (47) myos Ostelo ym. 2004 (53)
Alankomaat

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja poissul- | Mukaanottokriteerit: Ik 18-65 v. Ensimmainen lannerangan vélilevykirurginen toimenpide (yhden segmentin). Oireet, kuten kipu,
kukriteerit joka rajoittaa péivittaisia toimia ja tydskentelya.

Poissulkukriteerit: Leikkauksen aikaiset komplikaatiot (aivoselkaydinnesteen hukka, hermojuurten leesiot, yli 600 ml verenhukka).
Jokapaivaisiin toimintoihin vaikuttava sairaus, kuten stenoosi tai kasvain.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta inter- Behavioral-graded activity (BGA). 18 x 30 min. / 3 kk + kotona tehtévét harjoitteet. Biopsykososiaalisen mallin periaatteisiin perus-
ventiosta tuva kuntoutus, jossa hyddynnettiin palkitsemiseen perustuvaa kayttaytymisterapeuttista lahestymistapaa (operant-conditioning
behavioral approach). Portaittain lisdantyvan likunnan ja positiivisen palautteen avulla pyrittiin vahentamaan kivun aiheuttamaa
pelko- ja valttdmiskayttaytymistd. Jokaiselle potilaalle lahtotasomittaukset seka keskeisimpien vaivojen ja kuntoutustavoitteiden
kartoitus. Naiden pohjalta potilaan ja fysioterapeutin yhdessa laatima asteittain voimistuva harjoitusohjelma, jonka portaat oli ase-
tettu siten, ettd potilas pystyi saavuttamaan tavoitteensa kolmen kuukauden kuntoutuksen aikana. Fysioterapeutin ohjaamana
viisi eri aktiviteettia tai harjoitusta, jotka alkuvaiheessa toteutettiin hiukan kevyempina kuin mihin potilas lahtétasomittausten pe-
rusteella pystyi. Kuntoutusta ei ollut lupa keskeyttaa, vaikka potilaan oireet olisivat helpottaneet.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventi- | Tavanomainen hoito. 18 x 30 min. / 3 kk. Biomekaaniseen malliin perustuva kuntoutus, jonka sisallén kukin fysioterapeutti paatti
osta itsendisesti. Tavanomaiset fysioterapiamenetelmat olivat sallittuja, kuten selan hoito-ohjeet ja -koulutus, jokapaivaisten toimien
harjoitukset, manipulaatiot, liike- ja voimaharjoitukset, stabiliteettiharjoitukset, hieronta, lampéhoito (pakkaukset ja ultradani) ja
muut sovellukset. Akupunktio, osteopatia ja muut vaihtoehtoiset hoidot seka palkitsemiseen perustuvat menetelmét olivat kiellet-
tyja. Fysioterapeutilla oli lupa p&éattaa kuntoutus ennen kolmen kuukauden mééraaikaa, jos potilaan oireet hellittivét ja hoidon
tavoitteet saavutettiin.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulos- | Ensisijaiset:

muuttujista Parantuneiden® osuus (GPE)
Toimintakyky (RDQ)
Toissijaiset:

Liikkumisen pelko (TSK)
Kivun katastrofisointi (PCS)
Kipu (VAS)

Eldmanlaatu (SF-36)
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekry-
tointiin saakka

Aikavalilla 11/1997-12/1999 neljassa etela-Hollannin sairaalassa 9 neurokirurgia tapasi ensimmaisessa alaselan valilevyleikkauk-

sessa olleet potilaat (n = 671) 6 viikkoa leikkauksen jalkeen. 566 poissuljettiin ja 105 satunnaistettiin, 52 Behavioral-Graded Acti-
vity (BGA)-hoitoon ja 53 tavanomaiseen hoitoon.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen sa-
tunnaistamista (n)

Iskiasoireet hellittdneet (n =382), maantieteelliset syyt (n=40), ik& (n=30), motivaation puute (n=32), litdnnéissairaudet (n=22),
aiemmat selkaleikkaukset (n=7), kieli (n=8), vakuutus (n=2), ei saatu yhteytta (n=43).

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden ER

maarat ja kieltaytymisen syyt (n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdanottokri- | limeisesti kylla
teerit tayttavista potilaista

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta rele- | ER

vanteista terveysjarjestelmien piirteista

2. Potilasaineisto

(BGA (n =52 / Vertailuinterventio (n = 53))

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot

k&, v (SD): 43 (8,8) / 44 (8,8)

Miehia (%): 50/64

Oireiden kesto ennen leikkausta (%): <3 kk 13/17; >3 kk 87/83
Fysioterapiassa ennen leikkausta kayneita (%): 60/57

Muita hoitoja ennen leikkausta saaneita (%): 24/30
Leikkaustyyppiné tavanomainen diskektomia (%): 78/70
Leikkauksen taso (%): L4-L5: 49/43; L5-S1: 45/53

Kirurgiset I6ydokset (%): Sequester 39/39; Protruusio 49/52
Sairaalassaolo (pv): 7/8

Fysioterapia heti leikkauksen jalkeen (%): 42/33

Kipulakkeita kayttavia (%): 38/34

Liikkumisen pelko (TSK, skaala 17-68, pienempi parempi): 36/37
Kivun katastrofisointi (PCS, skaala 0-52, pienempi parempi): 17/17
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Paaasiallinen terveysongelma (vakavuus arvioitu VAS:lla, skaala 0—100, pienempi parempi): 71/67
Selkakipua (%): 92/85

Selkékivun vakavuus (skaala 0-100, pienempi parempi): 43/47

Iskias (%): 96/98

Iskiaksen vakavuus (skaala 0-100, pienempi parempi): 28/31

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, ge-
neerinen ja terveyteen liittyva elaméan-
laatu)

Toimintakyky (RDQ, skaala 0-24, pienempi parempi): 14,5/13,5
Yleinen terveys (SF-36, skaala 0—100, suurempi parempi): 68/66
Sosiaalinen toimintakyky (SF-36, skaala 0—100, suurempi parempi): 57/59

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi, tu-
pakointi, alkoholin/hnuumeiden kaytto,
likunta

ER

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-ajan
olosuhteet, siviilisaaty

Palkkatydssa (%): 90/70

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonomi-
nen status, koulutus, etnisyys

ER

3. Interventioiden toteutuminen
(Tutkittava interventio (n = 52) / Verta

iluinterventio (n = 53))

3.1. Missa maarin tutkittava interventio
on toteutunut protokollan mukaan (ku-
vaus, %)

Keskimaarin 14,8 hoitokertaa / potilas.

3.2. Missa méaarin vertailuinterventio
on toteutunut protokollan mukaan (ku-
vaus, %)

Keskimaarin 15,5 hoitokertaa / potilas.

3.3. Missa méarin siirtymaa tutkitta- ER
vaan interventioon (kuvaus, %)

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (ku- | ER
vaus, %)

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaa- | ER

roissa (kuvaus, %)
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4. Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa
(kuvaus, kato %)

Mittaukset heti kuntoutuksen jalkeen (3 kk) seka 6 kk ja 1 v kuntoutuksen paattymisesta.
3 kk: BGA-ryhméssa kato 7 (13 %) ja UC-ryhmassé 1 (2 %)

6 kk seuranta: BGA-ryhmassa 2 (4 %) ja UC-ryhmassé 1 (2 %)
12 kk seuranta: BGA-ryhmassé 1 (2 %)

4.2. Poisjaamisen syyt

BGA: oireiden paheneminen (n = 4), oireiden helpottaminen (n = 3), reumaoireet (n = 1), muu leikkaus (n = 1), ei syyta (n = 1)
Tavanomainen hoito: oireiden paheneminen (n = 1), ei syyta (n = 1)

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

ITT-analyysi tehty, mutta poisjaaneiden potilaiden tulokset korvattiin keskiarvolla, silloin kun poisja@nnin ei katsottu johtuneen
leikkauksenjalkeisesta hoidosta. Muussa tapauksessa ne korvattiin negatiivisella tuloksella. Kun poisjaannin syy oli oireiden hel-
pottuminen, kaytettiin positiivista substituutiota.

6. Tulokset
Tulosmittari Seuranta-aika Potilaita Behavioral-graded acti- Tavanomainen hoito | Ryhmien valinen
(BGA/UC) vity (BGA) (UC) ero
Parantuneiden osuus$ (GPE) (%) 6 kk 52/53 65 62 NS
1v 75 73 NS
Muutos toimintakyvyssa, suurempi parempi 6 kk 6,4 6,1 NS
(mittarina RDQ, jossa skaala 0-24, pienempi pa- 1v 70 -70 NS
rempi) ’ ’
Muutos kivun katastrofisoinnissa, suurempi parempi 6 kk 47 44 NS
(mittarina PCS, jossa skaala 0-52, pienempi pa- 1v -73 -4.0 -3 3¢
rempi) ’ ’ ’
Muutos liikkumisen pelossa, suurempi parempi (mit- 6 kk 28 1,7 NS
tarina TSK, skaala 17-68 pienempi parempi) 1v -7 -26 NS
Muutos pééasiallisessa terveysongelmassa, suu- 6 kk ~442 ~38,6 NS
rempi parempi (vakavuus arvioitu VAS:lla, skaala 0- 1v -503 -44 3 NS

100, pienempi parempi)
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Muutos selkakivussa, suurempi parempi (mittarina 6 kk
VAS, jossa skaala 0100, pienempi parempi) 1v
Muutos iskiaskivussa, suurempi parempi (mittarina 6 kk
VAS, jossa skaala 0100, pienempi parempi) 1v
Muutos yleisessa terveydessa, suurempi parempi 6 kk
(mittarina SF-36, jossa skaala 0100, suurempi pa- 1v
rempi)

Muutos sosiaalisessa toimintakyvyssa, suurempi 6 kk
parempi (mittarina SF-36, jossa skaala 0-100, suu- 1v
rempi parempi)

Kipulaakkeita 3 vime kuukautena kayttaneiden 1v
osuus (%)

Téihin palanneiden osuus (%) 6 kk

13,7 ~20,9 NS
17,6 224 NS
“14,0 16,9 NS
16,9 =191 NS
1,0 48 NS
3,0 52 NS
18,8 23,1 NS
28,4 241 NS
31 21 NS
68 84 NS

for Kinesiophobia; VAS = Visual analogue scale

*Tilastollisesti merkitseva ero, p<0,05; $"Taysin parantunut” tai “Paljon parempi” mitattuna 7-portaisella GPE (Global perceived effect) -asteikolla, jossa 1= taysin parantu
nut ja 7 = huonompi kuin koskaan; PCS =The Pain Catastrophizing Scale; RDQ = Roland Morris Disability Questionnaire; ROM = Range of motion; TSK = Tampa Scale

6.A. Haitat
Tulosmittari Seuranta-aika | Potilaita (BGA / tavanomainen hoito) Behavioral-graded activity Tavanomainen hoito
Uusintaleikkaus 1v 52/53 4 (8 %) 2 (4 %)

7. Taloudellinen arviointi

Tasta tutkimuksesta on tehty taloudellinen arviointi, Ostelo (2004) (53), jossa ei [ydetty eroja vaikuttavuudessa tai kustannuksissa BGA:n ja tavanomaisen hoidon valilla.
Yleinen ndkemys on, etta silloinkin kun tilastollisesti merkitsevia eroja vaikuttavuudessa tai kustannuksissa ei 10ydy, taloudellisissa arvioinneissa kustannuksia ja vaiku-
tuksia tulisi aina arvioida myds yhdessé. Tassé tutkimuksessa ei néin ollut tehty, joten tutkimuksen johtopaatdksia on vaikea arvioida.
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Zhang ym. 2018 (48) (Harhan riskin arviointi (14))

. L Not reported
Selection: (1) Was the method of randomization adequate? Unsure
. . Not reported
Selection: (2) Was the treatment allocation concealed? Unsure
. . . i Not reported
Performance: (3) Was the patient blinded to the intervention? Unsure
. . . . Not reported
Performance: (4) Was the care provider blinded to the intervention? Unsure
. . . . Not reported
Detection: (5) Was the outcome assessor blinded to the intervention? Unsure
e . Not reported
Attrition: (6) Was the drop-out rate described and acceptable? Unsure
. i ici i i - Not specifically mentioned, but apparently so
Attrition: (7) Were all randomized participants analyzed in the group to which they were allo Unsure
cated?
) . . . The short- and long- term "curative’ effects; Lumbar Function
Reporting: (8) Are reports of the study free of suggestion of selective outcome reporting? Yes Scale Score and SF-36 were reported as in the methods section
. imi i i i ic indica- Authors reported no differences
Selection: g)zs\{)Vere the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indica: Yes
I . . . . ) L. none reported
Performance: (10) Were differing co-interventions avoided or were all co-interventions similar? Yes
. . Not reported
Performance: (11) Was the compliance acceptable in all groups? Unsure
. L o No differences reported
Detection: (12) Was the timing of the outcome assessment similar in all groups? Yes
Detection: (13) Are the primary outcome measures responsive to the intervention? Yes
N ting interests reported. Small sample size d
Other: (14) Are other sources of potential bias unlikely? Unsure p;’vfe"rf“pe 19 IeTesTs roporiec. SmeT sample sizs ceceases
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi (17)

Zhang ym. 2018 (48)
Kiina

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja poissul-
kukriteerit

Mukaanotokriteerit: Lannerangan vélilevypullistuma, johon transfo

raminaalinen endoskooppinen diskektomia.

Poissulkukriteerit: Uusiutunut nikamavélilevyn protruusio, jossa selk&rangan instabiliteettia ja uusintaoperaatio.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta inter-
ventiosta

Varhainen toiminnallinen kuntoutus (VTK): Leikkauksen jalkeen, narkoosin halvennyttya, aloitettiin toiminnalliset harjoitukset, kuten
alaraajojen, varpaiden ja niskan ojennukset ja taivutukset. Lihassupistukseen perustuvia liikkeité alettiin tehda leikkauksen jalkei-
sena paivana. Suoran jalan nostot kaksi paivaa leikkauksen jalkeen. Viikko leikkauksen jalkeen asteittain lannerangan selanpuo-
leisten lihasten harjoitukset, kuten selinmakuulla tehtavat erilaiset kaarisillat. Kahden viikon jalkeen vatsallaan tehtavat selkalihas-
liikkeet. Viiden viikon jélkeen ohjaus likkeiden tekemiseen muualla kuin séngylla seké vy6tardn sivutaivutukset. 10 viikon jalkeen

takaperinkavely tai uintia puoli tuntia paivassa. Oireiden hellitettya taysin, toiminnalliset harjoitteet 60 minuuttia paivassa.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventi-
osta

Tavanomainen hoito (TH). Ei kuvattu

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulos-
muuttujista

Ensi- ja toissijaisia tulosmuuttujia ei nimetty.
Hoitotulos

Selkarangan stabiliteetti (Rontgen-kuvauksella "Lumbar curvature
kuvausta tai viitettad)

Lannerangan toiminta ("Residual lumbocrural pain”,
score of lumbar function”, joille ei kuvausta tai viitettd)

Eldamanlaatu (SF-36)
Vlilevypullistuman koko (MRI)

”on

, "Lumbar lordosis angle” ja Sacral inclination angle”, joille ei

Straight leg raising”, "Muscle strength (skin)sensory and nerve reflex” ja "Total
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin saakka

Yangtsen yliopistollisessa sairaalassa aikavalilla 1/2011-5/2011 diskektomiassa olleet potilaat (n = 92) jaettiin joko
varhaiseen toiminnalliseen kuntoutukseen (n = 46) ja tavanomaiseen hoitoon (n = 46).

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaistamista

(n)

ER

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarat ja kieltay-
tymisen syyt (n)

ER

1.4 Rekrytointi kattavasti sisd@nottokriteerit taytta-
vista potilaista

Ei arvioitavissa

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista ter-
veysjarjestelmien piirteista

ER

2. Potilasaineisto
(Koko potilasjoukko (n = 92))

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot

k& (v): 57 (20-68)
Lievat oireet: 20
Kohtalaiset oireet: 40
Vakavat oireet: 32
Valilevyprotruusion tyyppi:

- Bulging 43

- Protruding 49
Toispuoleinen protruusio 54

Molemminpuoleinen tai keskeinen 38
Leikkauksen taso (%): L3-L4: 20; L4-L5: 36; L5-S1: 36

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, geneerinen ja ter- | ER
veyteen liittyva elamanlaatu)
2.3. Liitannaissairaudet ER
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lutus, etnisyys

2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi, alko- | ER
holin/huumeiden kayttd, likunta

2.5. Ymparistotekijat: tyd, vapaa-ajan olosuhteet, si- | ER
viilisaaty

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen status, kou- |ER

3. Interventioiden toteutuminen
(Tutkittava interventio (n = 46) / Vertailuinterventio

(n = 46))

%)

3.1. Missa méarin tutkittava interventio on toteutunut | ER
protokollan mukaan (kuvaus, %)

3.2. Missa maarin vertailuinterventio on toteutunut | ER
protokollan mukaan (kuvaus, %)

3.3. Missa maarin siitymaa tutkittavaan interventi- | ER
oon (kuvaus, %)

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, %) ER
3.5. Liitannéisinterventiot tutkimushaaroissa (kuvaus, | ER

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa (kuvaus, kato %)

Mittaukset 3 kk, 6 kk, 1 v ja 4 v leikkauksen jalkeen.
Poisjaaneita ei raportoitu.

4.2. Poisjaamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Tilastoanalyysissa kaytettiin SPSS 20.0 -ohjelmistoa (IBM, Armonk, NY, USA), riippumattomien ryhmien t-testid ja
Pearsonin korrelaatioanalyysia. Tilastollisen merkitsevyyden raja oli 5 % (p=0,05).
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6. Tulokset
Tulosmittari Seuranta-aika Potilaita Varhainen toiminnallinen | Tavanomainen hoito | Ryhmien vélinen
(VTK/TH) kuntoutus (VTK) (TH) ero
Terveyteen liittyva eldménlaatu (SF-36) (skaala 0—100, suurempi parempi)
e Fyysinen roolitoiminta 6 kk 46/46 70 52 p<0,05
e Psyykkinen roolitoiminta 66 60 p<0,05
e Tarmokkuus 68 51 p<0,05
e  Sosiaalinen toimintakyky 68 50 p<0,05
o  Psyykkinen hyvinvointi 72 58 p<0,05
¢ Eldmanlaatu (yhteispisteet)T 74 57 p<0,05
Hoitotulos
e  Erinomainen (n) 1v 46/46 30 (65 %) 20 (43 %) ER
4v 43 (94 %) 32 (69 %) ER
e Hyva(n) 1v 8 (17 %) 13 (28 %) ER
4v 2 (4 %) 9 (20 %) ER
e Huono (n) 1v 8 (17 %) 13 (28 %) ER
4v 1(2 %) 5(11 %) ER
o Total effective ratet 1v 83 % 72 % p<0,05
4v 98 % 89 % p<0,05

*Tilastollisesti merkitseva ero, p<0,05; TRaportoitu artikkelissa, vaikka SF-36-mittari ei sisalla ko. tulosmuuttujaa; fLaskukaavaa ei kuvattu; kk = kuukausi; SF-36 = The
Short Form Health Survey; MRI = Magneettikuvaus; n = otoskoko; NS = Not significant, ei tilastollisesta merkitsevyytta; v = vuosi

6.A. Haitat
Tulosmittari Seuranta-aika | Potilaita (/ tavanomainen hoito) Behavioral-graded activity Tavanomainen hoito
1v
7. Lisatiedot
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Liite 4. Mittarit ja niiden tulkinta.

Aberdeen Back Pain Scale. Kyseessa on selkdpotilaan itse tayttama 19-osainen kysely, jolla mitataan kipu-
ladkkeiden kayttoa, kipua pahentavia tekijoita, oireiden jakaumaa ja kivun vaikutuksia eri toimintoihin, ku-
ten itsehoitoon, kdvelyyn, istumiseen, seisomiseen, liikkuntaan, kotitihin, lepaamiseen, taivuttamiseen ja
uneen. Kysymysten vastausvaihtoehtojen maara ja skaalat vaihtelevat valilla 0-5. Kyselyn kokonaistulos voi
vaihdella valilla 0-100, jossa suurempi lukuarvo kuvaa vaikeampaa selkakipua. Lahde: Ruta DA, Garratt AM,
Wardlaw D, Russell IT Developing a valid and reliable measure of health outcome for patients with low back
pain. Spine 1994;19:1887-1896.

BDI = Beck depression index, Beckin depressiokysely. Itse taytettava kyselylomake, joka on kehitetty alun-
perin masennusoireiden vaikeusasteen arviointiin kliinisessa tilanteessa. Beckin depressiokyselysta on ole-
massa useita kansainvalisia versioita, joista vakiintuneessa kliinisessa kaytossa Suomessa on 21-osioinen,
Terveysportista |6ytyva versio (Beck ym. 1979). Sen antama pistemdaara voidaan luokitella seuraavasti: 1-9
="ei masennusta”, 10-18 = "lievda masennus”, 19-29 = "keskivaikea masennus”, 30-63 = "vaikea masen-
nus”. http://www.thl.fi/toimia/tietokanta/mittariversio/83/. BDI:n kdytén ongelmana ovat erilaiset kdan-
nosversiot, vaihtelevat seularajat ja tarkastelujaksot. Lihde: Beck AT, Rush AJ, Shaw BF, Emery G. Cognitive
therapy of depression. New York: Guilford Press; 1979.

CSQ = Coping Strategies Questionnaire, Selviytymiskeinojen kyselylomake. Mittari koostuu kahdesta
osasta, selviytymiskeinot ja katastrofisointi. Kummankin osan kohdalla mittarin asteikko on 0-36, jossa 0=
en koskaan toimi niin, 36= toimin aina niin. Suurempi luku merkitsee parempia/enemman selviytymiskei-
noja ja suurempaa katastrofisointia. Ldhteet: 1) Lawson K, Reesor KA, KeefeFJ, Turner JA Dimensions of
pain-related cognitive coping: cross-validation of the factor structure of the Coping Strategy Questionnaire.
Pain 1990;43:195-204.d0i:10.1016/0304-3959(90)91073-Rja  2)Rosenstiel AK, Keefe FJ The use of coping
strategies in chronic low back pain patients: relationship to patient characteristics and current adjustment.
Pain 1983;17:33—44. doi:10.1016/0304-3959(83)90125-2.

DEPS = The Depression Scale. Masennuksen riskia arvioiva mittari, jossa skaala 0-30. Suurempi luku mer-
kitsee suurempaa riskia sairastua masennukseen. Ldhde: Salokangas RK, Poutanen O, Stengard E. Screening
for depression in primary care: development and validation of the depression scale, a screening instrument
for depression. Acta Psychiatr Scand 1995;92:10-6.

EQ-5D. Elamanlaatumittari, joka koostuu kahdesta terveydentilaa arvioivasta osuudesta. Toisessa tervey-
dentilaa arvioidaan kuvailevalla lomakkeella viiden ulottuvuuden (liikkuvuus, omatoimisuus/itsehoito, péai-
vittaiset toiminnot, kipu/epamukavuuden tunne, ahdistuneisuus/masennus) osalta. Toinen osio koostuu
yleisen terveydentilan arvioimisesta EQ-VAS-asteikolla. Molemmissa skaala 0-100, jossa suurempi piste-
maara viittaa parempaan eldmanlaatuun. Ldhde: http://www.thl.fi/toimia/tietokanta/mittariversio/139/

FABQ (Fear avoidance beliefs questionnaire). Kysely perustuu pelon ja valttamiskayttaytymisen teorioihin
(Waddell ym. 1993). Mittarin avulla arvioidaan potilaiden uskomuksia siita, kuinka fyysinen aktiivisuus ja
tyo vaikuttavat koettuun selkdkipuun. Kysely koostuu 16 kysymyksesta, joista jokainen arvioidaan asteikolla
0-6. Viisi kysymysta liittyy fyysiseen aktiivisuuteen ja 11 tyohon. Fyysisen aktiivisuuden pistemaara on 0-24
ja tydosa-alueen pistemaara 0-42. Korkeampi pistemaara merkitsee suurempaa pelkoa ja enemman valtta-
miskdyttaytymiseen liittyvid uskomuksia. Potilailla, joilla on akuutti tai subakuutti selkakipu, fyysisen osa-
alueen pisteista 14,9 ja tydosa-alueen pisteistad 13,3 on normatiivisia raja-arvoja (Beneciuk ym. 2012) ja
kroonisen selkakivun osalta vastaavat luvut ovat 14,6 ja 12,9 (Cleland ym. 2007). Selkakivulle kliinisesti mer-
kittdvda muutos on 13 pistettd (George ym. 2006) Lahteet: 1) Beneciuk JM, Robinson ME, George SZ. Low
back pain subgroups using fear-avoidance model measures: Results of a cluster analysis. The Clinical journal
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of pain 2012;28(8): 658. 2) Cleland JA, Fritz JM, Brennan GP. Predictive validity of initial fear avoidance be-
liefs in patients with low back pain receiving physical therapy: is the FABQ a useful screening tool for identi-
fying patients at risk for a poor recovery? European Spine Journal 2008;17(1): 70-79. 3) George S, Calley D,
Valencia C, Beneciuk J. Clinical investigation of pain-related fear and pain catastrophizing for patients with
low back pain. The Clinical journal of pain 2011;27(2):108-115.

Hannover functional status questionnaire (Funktionsfragebogen Hannover (FFbH). Kahdeksantoista kysy-
mysta arkipaivan toimintakyvysta (Raspe ym. 1999). Potilas arvioi itsedan ja merkitsee kustakin jaljelld ole-
van toimintakyvyn osuus prosentteina: 0% merkitsee taydellisia rajoitteita ja 100% taydellista suoriutu-
mista. 80-100% merkitsee normaalia toimintakykya. Raspe HH, Hagedorn T, Kohlman T. Der Funktionsfrage-
bogen Hannover (FFbH): Ein Instrument zur Funktionsdiagnostik bei polyartikuldaren Gelenkerkrankungen.
In: Siegrist J, editor. Wohnortnahe Betreuung Rheumakranker. Stuttgart: Schattauer; 1999. pp. 164-182.

Kipujanat NRS (numerical rating scale) tai VAS (visual analogue scale) Yksisuuntainen mittari, jonka avulla
mitataan kivun intensiteettia. Useita versioita, mutta useimmiten kdytetdan 11 pisteen numeerista asteik-
koa (0 —10). VAS-mittarina toimii 10 cm pitka jana, jolle potilas merkitsee kokemansa kivun voimakkuuden.
Vasen reuna eli 0 tarkoittaa tilannetta, jolloin potilas on kivuton, oikea reuna eli 10 pahinta mahdollista ki-
pua.

Kliinisesti merkittavaksi muutokseksi kivussa on katsottu 35 mm 0-100 mm VAS janalla (Ostelo ja de
Vet2005; van der Roer ym. 2006). Kroonisessa selkakivussa vastaava arvo on noin 20 mm tai 32 % muutos
alkutilanteeseen nahden (Hagg ym. 2003; Ostelo ja de Vet 2005). Vastaavasti kymmenportaisella NRS-as-
teikolla akuuteissa selkakivuissa kliinisesti merkitsevaksi muutokseksi on raportoitu 3,5-4,7 ja kroonisissa
selkakivuissa 2,5-4,5 yksikkoa (Ostelo ja de Vet 2005; van der Roer ym. 2006). 1) Ostelo RW and de Vet.
Clinically important outcomes in low back pain. Best Pract Res Clin Rheumatol 2005;19: 593-607. 2) van der
Roer N et al. Minimal clinically important change for pain intensity, functional status, and general health
status in patients with nonspecific low back pain. Spine 2006; 31: 578-582

LBPRS = Low Back Pain Rating Scale eli Mannichen kipumittari. Mittaa kivun intensiteettia, toimintakykya
ja seldn toimintaa (physical impairment). Kehitetty tutkimuskayttoén (Manniche ym. 1994). Kivun intensi-
teetti: kolme kysymysta selkédkivusta ja kolme alaraajakivusta, nykyinen kipu, pahin kipu ja keskimaardinen
kipu edeltavan 2 viikon aikana. Kuhunkin vastataan VAS 0-10 asteikolla. Kipupisteet 0-60. Toimintakykya
mitataan 15 kysymyksella liittyen mm. uneen, taloustdihin, kdvelyyn, istumiseen, nostoihin, tyéssa kadyntiin,
pukeutumiseen, autolla ajoon, juoksemiseen, tuolista yl6s nousuun, portaiden nousuun, sosiaalisiin suhtei-
siin ja odotuksiin kivun jatkumisesta. Vastaukset kolmeosaisella Likert-asteikolla: kylla (0), voi olla (19) ja ei
(2). Pisteet 0-30. Seldn toiminta mitataan selan lihaskuntoon ja liikkuvuuteen liittyvilla kliiniselld tutkimuk-
sella ja testeilla, jotka pisteytetdan 0-10. Lisdksi kysytadn kipuldadkkeiden kadyttda. Pisteitd tastd osiosta 0-40.
Mittarin kokonaispistemaéara 0-130. Lahde: Manniche C, Asmussen K, Lauritsen B, Vinterberg H, Kreiner S,
Jordan A. Low Back Pain Rating scale: validation of a tool for assessment of low back pain. Pain. 1994
Jun;57(3):317-26.

Erdogmus ym. 2007 ilmoittavat mittarin normaaliarvoksi < 13 pistetta. Lahde: Erdogmus, C. B., et al. (2007).
Physiotherapy-based rehabilitation following disc herniation operation: results of a randomized clinical
trial. Spine 32(19): 2041-2049.

MPQ = McGill Pain Questionnaire Mittaa koettua kivun laatua ja intensiteettia seka kivun aiheuttamaa tun-
netilaa (Melzack 1975). Sisaltaa kolme osaa: numeerinen kivun ja sen aiheuttamien seurausten luokittelu,
kivun laadun sanallinen kuvaus ja kivun intensiteetin (Present pain intensity, PPI) arviointi 1-5 portaisella
asteikolla. Skaala 0-78 pistettd, suurempi pistemaara kertoo kovemmasta kivusta. Lisdksi sanavalinnoista
saadaan laadullista tietoa kivun luonteesta. Mittarista on kehitetty myos lyhyt, 15 kysymysta sisaltava ver-
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sio, jossa kivun intensiteetti arvioidaan 4-portaisella asteikolla. Valikoitujen kipua kuvaavien sanojen luku-
maara, skaala 0—20. Léhde: Melzack R. The McGill Pain Questionnaire: major properties and scoring met-
hods. Pain. 1975 Sep;1(3):277-99.

NHP= Nottingham Health Profile. Kysely, joka mittaa potilaan arvioimana yleista terveydentilaa. Skaala O-
100, isompi numero merkitsee parempaa eldmanlaatua. Ldhde: Hunt, Sonja M.; McKenna, S.P.; McEwen, J.;
Williams J, Papp E. The Nottingham health profile: Subjective health status and medical consultations. So-
cial Science & Medicine. Part A: Medical Psychology & Medical Sociology. 1981;15 (3): 221-9.

NRS tai NMR = Numeric rating scale. Yksisuuntainen mittari, jonka avulla mitataan kivun intensiteettia ai-
kuisilla. Mittarista on useita versioita, mutta useimmiten kaytetdadn 11 pisteen numeerista asteikkoa. Korke-
ammat pisteet kertovat kovemmasta kivusta. Hawkwe G.A., Mian S., Kendzerska T. French M. Measures of
adult pain: Visual Analog Scale for Pain (VAS Pain), Numeric Rating Scale for Pain (NRS Pain), McGill Pain
Questionnaire (MPQ), Short-Form McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ), Chronic Pain Grade Scale (CPGS),
Short Form-36 Bodily Pain Scale (SF-36 BPS), and Measure of Intermittent and Constant Osteoarthritis Pain
(ICOAP). 2011. Arthritis Care & Research. 63(11), 240-252.

Kliinisesti merkittava NRS-muutos selkadkivun osalta: Kliinisesti merkittavaksi muutokseksi kivussa on kat-
sottu 35 mm 0-100 mm VAS janalla (Ostelo ja de Vet 2005; van der Roer ym. 2006). Kroonisessa selkaki-
vussa vastaava arvo on noin 20 mm tai 32 % muutos alkutilanteeseen ndahden (Hagg ym. 2003; Ostelo ja de
Vet 2005). Vastaavasti kymmenportaisella NRS-asteikolla akuuteissa selkakivuissa kliinisesti merkitsevaksi
muutokseksi on raportoitu 3,5-4,7 ja kroonisissa selkakivuissa 2,5—4,5 yksikkda (Ostelo ja de Vet 2005; van
der Roer ym. 2006).

Oswestry Low Back Pain Disability Index (ODI). Kyseessa on selkdpotilaan itsensa tayttama strukturoitu
kysymyssarja (Fairbank ym. 1980). Kysely mittaa arkipaivan toimintakykya, joita selkdkipu heikentda. Kysy-
myksid on versiosta riippuen vaihdellen seuraavilta alueilta: kivun intensiteetti, itsesta huolehtiminen, taak-
kojen kasittely, kdaveleminen, istuminen, seisominen, nukkuminen, sukupuolielama, sosiaalinen elama ja
matkustaminen. Kukin kysymys arvioidaan asteikolla 0 (ei vaikeutta) -5 (tdydellinen vaikeus). Jokaisesta alu-
eesta otetaan korkein pistemaara ja lasketaan ne yhteen (max. 50). Indeksi lasketaan prosentteina maksi-
mipistemaarasta: lasketaan yhteen pisteet kustakin vastatusta kysymyksesta, jaetaan summa maksimipiste-
maarasta (vastattujen kysymysten mukaan) ja kerrotaan sadalla. Esimerkiksi, jos kaikkiin kysymyksiin on
vastattu ja pisteiden summa on 16, on indeksi 16 / 50 x 100 = 32 %.

Tulosten tulkinta:

0 - 20 % Vahainen toimintakyvyn aleneminen. Henkil6 selviytyy kaikista toimistaan, mutta voi tarvita neu-
voja istumisen, nostamisen ja itsehoidon osalta. Sairausloma ei ole yleensa tarpeellinen.

21 - 40 % Kohtalainen toimintakyvyn aleneminen. Selkakivun takia on vaikeuksia istuessa, nostaessa, seiso-
essa ja matkustaessa. Henkilo selviytyy paivittaisista toimistaan, mutta voi tarvita sairauslomaa. Hoito on
konservatiivinen.

41 - 60 % Vaikea toimintakyvyn heikentyminen. Kivun takia on vaikeuksia paivittdisissa toimissa, sosiaali-
sessa eldamassa, matkustamisessa, nukkumisessa ja sukupuolielaméassa. Tutkimukset ovat aiheellisia. 61 — 80
% Vaikea-asteinen toimintakyvyn rajoittuminen Kaikki toimet kotona ja tydssa ovat rajoittuneet selkakivun
takia. Tutkimukset ovat tarpeelliset.

81— 100 % Vuodepotilas tai oireiden liioittelu.

Kliinisesti merkittava muutos selkdakivun osalta: Joidenkin tutkimusten mukaan 12,8 pisteen parannus on
kliinisesti merkittava (Copay ym. 2008; Johnsen ym. 2013). Italialaisessa subakuutin ja kroonisen selkakivun
aineistossa paras sensitiivisyyys ja spesifisyys on saatu kliinisesti merkittavalle parannukselle 9,5 pistetta.
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Lahteet: 1) Fairbank JC, Pynsent PB. The Oswestry Disability Index. Spine 2000 Nov 15;25(22):2940-52; 2)
Monticone M, Baiardi P, Vanti C, Ferrari S, Pillastrini P, Mugnai R. Responsiveness of the Oswestry Disability
Index and the Roland Morris Disability Questionnaire in Italian subjects with sub-acute and chronic low
back pain. Eur Spine J. 2012 Jan; 21(1): 122-129. doi: 10.1007/s00586-011-1959-3.

PCS =The Pain Catastrophizing Scale. Mittarin avulla arvioidaan potilaan taipumusta kivun kokemuksen ka-
tastrofisoinnille. Kivun katasrofisointi vaikuttaa yksildlliseen kivun kokemukseen. Kysely koostuu kolmesta-
toista kysymyksesta, joista jokainen pisteytetdan asteikolla O (ei ollenkaan) — 4 (koko ajan) ja kokonaispiste-
maara vaihtelee valilla 0-52. Suurempi pistemaara kertoo suuremmasta negatiivisten tunteiden ja ajatus-
ten maarasta liittyen kivun kokemiseen. Lahde: Sullivan MJL, Bishop SR, Pivik J. The pain catastrophizing
scale: development and validation. Psychol Assess 1995;7(4): 524—-32.

PROLO on neliportainen laadullinen asteikko, jolla ulkopuolinen henkild, esimerkiksi tutkimushoitaja, arvioi
iskiaspotilaan toimintakykya ja tyokykya (the functional-economic status of the patients). Mitd pienempi
lukuarvo, sita heikompi potilaan toimintakyky ja tyokyky on. Prolo DJ, Oklund SA, Butcher M. Toward uni-
formity in evaluating results of lumbar spine operations: a paradigm applied to posterior lumbar interbody
fusions. Spine 1986;11:601-6.

RDQ = Roland Morris Disability Questionnaire. Roland-Morrisin toimintakykykysely (RDQ) (Roland ja Mor-
ris 1983) http://www.rmdg.org/. Alkuperdinen RDQ sisdltaa kysymyksia fyysisistd toiminnoista, joita ovat
kdveleminen, eteentaivutus, istuminen, makaaminen, pukeutuminen, nukkuminen, itsestdaan huolehtimi-
nen ja paivittdistoiminnoista selviytyminen. Mittarin skaala on O (ei haittaa) — 24 (vakava haitta). Rolan-
Morrisin kyselysta on olemassa modifikaatioita, joissa kysymysten maara (23,18, 16, 12) ja sisalto tai mitta-
skaala on erilainen. Lisdksi on olemassa kahdesti mitattava versio, joka kuvaa selkdkipua neljan viikon ajan-
jaksolla.

Kliinisesti merkitseva muutos selkakivun osalta: Jos alkupisteet ovat alle 4 tai yli 20, muutoksen mittaus ei
ole luotettava (Stratford 1996). Viiden pisteen muutosta on suositeltu kliinisesti merkittavaksi eroksi 3-6
viikon hoidon jalkeen alle 6 viikkoa kestdneessa selkdkivussa (Jordan ym. 2006; Stratford ym. 1996). Toisten
tutkimusten mukaan eripituisissa selkakivuissa jo 3,5 pisteen muutos on kliinisesti merkittava muutos (Os-
telo ja de Vet, 2005). Jordanin tutkimuksen mukaan yleisladkarin potilailla kliinisesti merkittava muutos on
30% lahtotilanteen arvosta tai vahintaan 3 pisteen muutos. Jos pistemaara on ldhtétilanteessa >7, vaadi-
taan 3 pisteen muutos, jotta tulos on kliinisesti merkittava. Jos lahtopisteet ovat <7, vasta 30% muutos on
kliinisesti merkittava. Lahde: Jordan K., Dunn KM, ym. A minimal clinically important difference was derived
for the Roland-Morris Disability Questionnaire for low back pain. J Clin Epidemiol 2006;59(1): 45-52.

SFBI = Sciatica Frequency and Bothersome Index. This is a scale from 0 to 6, which can assess the frequency
(0 = not at all to 6 = always) and bothersomeness (0 = not bothersome to 6 = extreme bothersome) of back
and leg symptoms. The sum of the results of four symptom questions yields both indexes, ranging from 0 to
25: leg pain; numbness and/or tingling in the leg; weakness in the leg or foot; pain in the back or leg while
sitting. Lahde: Mixter WJ, Barr J. Rupture of the intervertebral disc with involvement of the spinal canal. N
Engl ) Med 1934, 211:210-15.
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Liite 5. Systemaattisten katsausten ja hoitosuositusten listaus.

Systemaattiset katsaukset listattuna

Boult M, Jones N, Fraser R, Donnelly P, Osti O, Liddell J, et al. Systematic review of percutaneous endoscopic
laser discectomy: updated and re-appraised 2000. Adelaide, South Australia: ASERNIP-S; 2000.
https://www.surgeons.org/media/13910/peldreview0200.pdf

Chen BL, Guo JB, Zhang HW, Zhang YJ, Zhu Y, Zhang J, et al. Surgical versus non-operative treatment for lum-
bar disc herniation: a systematic review and meta-analysis. Clinical Rehabilitation. 2018;32(2):146-60.

Comite d'Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques. Endoscopic microdiscectomy (system-
atic review, primary research, expert panel). Paris: Comite d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Tech-
nologiques (CEDIT); 1999.

Dagenais S, Roffey DM, Wai EK, Haldeman S, Caro J. Can cost utility evaluations inform decision making
about interventions for low back pain? Spine Journal: Official Journal of the North American Spine Society.
2009;9(11):944-57.

Dent THS. Microdiscectomy for prolapsed intervertebral disc. Southampton: Bazian Ltd, Wessex Institute for
Health Research and Development (WIHRD, http://www.wihrd.soton.ac.uk); 2001.

Department of Science and Technology - Brazilian Health Technology Assessment General Coordination. [Nu-
cleoplasty for treating disk herniation]. Brasilia: Secretaria de Ciencia, Tecnologia e Insumos Estrategicos, De-
partamento de Ciencia e Tecnologia (DECIT-CGATS ); 2006.

Dorow M, Lobner M, Stein J, Konnopka A, Meisel HJ, Gunther L, et al. Risk Factors for Postoperative Pain In-
tensity in Patients Undergoing Lumbar Disc Surgery: A Systematic Review. PLoS ONE 2017;12(1):e0170303.
ECRI. Laser discectomy for the treatment of herniated lumbar discs. Plymouth Meeting, PA.: ECRI; 2004.
Sivusto: http://www.ecri.org.uk/
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