XSummargx

SPINAALISTENOOSIN (LANNERANGAN AHTAUMAN) KIRURGINEN HOITO
JA SEN JALKEINEN KUNTOUTUS:
JARJESTELMALLINEN KATSAUS SEKA TULOSTEN KRIITTINEN ANALYYSI

Maija Saijonkari, Neill Booth, Heikki Osterman, Jaana Isojarvi,
Jenni Finnild, Marjukka Makela

18.06.2020




Arviointiryhma:

Maija Saijonkari, FM, tutkija, Summaryx Oy

Neill Booth, KTM, tutkija, Summaryx Oy

Heikki Osterman, ortopedian erikoislaakari, Orton Oy

Jaana Isojarvi, YTM, informaatikko, Summaryx Oy

Jenni Finnila, TtM, tutkija, Summaryx Oy

Marjukka Makeld, LKT, M.Sc. (Clin Epi), emeritaprofessori, senioritutkija, Summaryx Oy

Kirjoittajien vastuunjako:

MS, NB, JI, ja MM osallistuivat tutkimussuunnitelman laadintaan. JI suunnitteli ja toteutti kirjallisuushaut.
MS, NB ja JF vastasivat artikkelien valinnasta, laadunarvioinnista ja tiedon uuttamisesta. MS, NB ja MM teki-
vat tdydentdvid menetelméaratkaisuja tydn aikana. MS johti kirjoitusty6t, ja JI, NB, JF, HO ja MM osallistui-
vat kirjoittamiseen. Kaikki kirjoittajat tarkistivat raportin sisallon ja hyvaksyivat lopullisen version
18.06.2020.

Kirjoittajat kiittavat Iris Pasternackia lukuisista hyodyllisista keskusteluista ja ideoista. Raporttiin mahdolli-
sesti jddneet virheet ovat kirjoittajien vastuulla.

Summaryx Oy
Tankoma&enkatu 8 A 2
00950 HELSINKI

Sahkoposti: info@summaryx.eu
Kotisivu: www.summaryx.eu

Summaryx Oy on yhteiskunnallinen yritys, joka tuottaa tietoa terveydenhuollon menetelmista.



SISALLYS

LYY= 1
L0 15 7Y 1 O PP UPRPRPPPN 3
1.1 Terveysongelma ja SEN ESINTYVYYS . ... ittt e e ecetrree e e e e eerterr e e e e e s e ssabtaeeeeeesessnsstaneeesessneeeesessnssnnns 3
1.2 Nykykaytanto ja tutKimUKSEN tarVe.. ... rrre e e e e e e e e e e e e esnnenns 3

2 IMENETELMAT 1.ttt ettt st s ettt s et ke s e et et s e s s senas 4
2.1 Tavoite ja tUtKIMUSKYSYMYKSEL ...ccceiiiiiiiiiie ettt e et e e e ese e e e e e e e e arare e e e e e e e esansrsae sansraeseaaeesanas 4

B A | 11 1) o 4
2.2.1 Jarjestelmallinen KirjallisSUUSaKU ..........ooviiiiiiee e e 4
2.2.2 AINEISTON VAlINTA 1.iiiiiiiiie et e et e e s e e e e s ta e e e ssbeeeesasseeeesass snsaaeeennsaeeeennsaeens 5

2.3 AINEISTON KASIHEEIY ..uvvvieeeee e e e e e e et e e e e e e e e e nataaeeaaeesseeaaeessansssaneeaeesannnes 6

P B R I - To [N o T Vi o1 o 4 F SO S U RRRRPPRTO 6
2.3.2 VaIKUTEAVUUSANAIYYSi 1eeeiiiiiieieiiieeeciteee et e e ettt e e e e e s st e e s sbaeeeesatseeessasaeeesnsaeeessssaeees seessssseeesnnsseens 8

B TULOKSET teeetee ettt e st e st e ettt e sttt e st e stt e e bte e sabeesabeeesbteesateesabaesaabeesabeesasaesabeeesabeesabeeen aesasaesasaesnbaesnnsaesnbeesnsenen 9
3.1 Kirurgisen hoidon VAIKUTLAVUUS ........cceiiiiiiie et e et e e e e e e et re e e e e e e e e sartaaeeseeseesasstes sannsaeeeeaasesanes 9
3.1.1 Potilasaineistot ja tUlOSMITTArit ......cccuviiiiiiei e e 9
3.1.2. Interventioiden toteutUs ja tUIOKSET .......ceiii i e 9

3.2 KUNTOUTUKSEN VAIKUTTAVUUS ...eeiiiiiiiiiiiies ettt sttt e e s st e e s sabte e e sabe saabeeesaasbeeeeas 11
3.3 Kirurgisten hoitoJeN VEITAilU.......coee et e e e e e e e e e et s e enaraaeeeaaeeanns 12
3.3.1 Okahaarakeimplanttileikkausten VaiKuTtaVUUS ..........ccoociiiiiiiiiic et 14

I oY a 0T o] 11T 14 o PSPPI 15

4 TALOUDELLISET SEIKAT .etiiiiteiiteeitteesieesiteeiteesite e steeesiteesiteessbeessbteesabeesasaesnsaesssseesabaesnseeens sasseessseesnseesnnseens 17
5 JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA ..ottt ettt ettt ettt ae s et testesteaesseneenssasstestessensensen e essareseeanes 18
0N 1 =1 OO 19
NI = 1 = T 23
L I T TEET ettt ettt e e e e et e e e eeeeeeeeeseseeeseeeeeeseeeeeseeeeseeeeeseseeeaseseseseeeeseeseseeeeeeeeseeeseseee eneseseseseeees s s s eneeeeenenenens 24
Liite 1. KirjallisuushaKustrat@giat..........cccveiiiiiiieiiciiee sttt e etre e e et e e e een e ertaeessneaeaeeanes 24
Liite 2: Yksityiskohtaiset tulOStaUIUKOL. .......cooiiiiiiee e rre e e e e e e eannees 27
DL [ (o A 1 R PSR URUPRNt 27

Y YL gLV T T I A0 L0 7 PSPPSR 37
WEINSTEIN 2008......ceeeeeiiiiiiiieiee ettt e e e e et e e e s s e e er e e e e e e s e aanb b be et eeesesansbebee saneneeeeeessesannenes 47
PUZZIHTT 2004 ..ttt ettt e e et e et b e e e e e e e s e tbbaeeeeeeeeaabasaaaseeeeaassbaaaeaaeesesaseaeesanssbraaeaeesasnnes 57

P4 o110 0 0 =T T 007 PPN 63
FAF: 1 o T4 1 I PP PP UPPPPTOPPPPI 73

Liite 3: Kirurgisten hoitojen vertailuULUTKIMUKSET .........cocviiiiiiiiie et aae e e 80
Liite 4: Okahaarakeimplantti (interspinous process device, IPD) -tutkimukset ..........ccccceevviveiveriieeencienns 94
Liite 5: Mittarit ja Niiden tUIKINTA........ooi et e e e e e satae e e sreaeeeeanes 99
Liite 6: Spinaalistenoosin hoitoa ja kuntoutusta koskevat hoitosuositukset ja katsaukset ...................... 103



THVISTELMA

Taustaa

Lumbaalinen spinaalistenoosi eli lannerangan ahtauma on tyypillisesti yli 50-vuotiailla esiintyva tila, jossa sel-
kdydinkanava ahtautuu puristaen sen sisalla kulkevia hermojuuria. Tyyppioire on selkaperainen katkokavely
(klaudikaatio), jossa kavely tai paikallaan seisominen aiheuttaa potilaalle alaraajojen kipua, vasymista, puu-
tumista ja/tai pistelyd. Lievaa ja keskivaikeaa spinaalistenoosia hoidetaan ensi sijassa konservatiivisesti, ku-
ten kipuldakkeilld, fysioterapialla, tukiliivilla ja mahdollisesti epiduraalipuudutuksilla.

Oireiden vaikeutuessa tai toimintakyvyn heiketessa leikkaushoito on aiheellinen. Leikkaushoidon osalta ei
kuitenkaan ole tarkkaa tietoa, mitkd potilasryhmat hyotyvat eniten leikkauksesta eika konservatiivisen hoi-
don vaikuttavuudesta ole vankkaa nayttéa. Myos leikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuus on epa-
selva. Siksi Palveluvalikoimaneuvosto piti tarpeellisena koota aiheesta julkaistut satunnaistetut tutkimukset
ja kuvata ne yksityiskohtaisesti, jotta voidaan tehda johtopaatoksia leikkauksesta hyotyvien potilaiden valin-
nasta ja kuntoutuksen merkityksesta.

Tavoite ja tutkimuskysymykset

Katsauksen tavoitteena oli kuvata tarkasti lumbaalisen spinaalistenoosin leikkaushoitoa seka postoperatii-
vista kuntoutusta kasittelevien satunnaistettujen tutkimusten potilasaineisto, interventio ja vertailuhoito
seka leikkaushoidon ja postoperatiivisen kuntoutuksen vaikuttavuus, turvallisuus ja kustannukset. Nadiden
pohjalta toivottiin yhteenvetoa spinaalistenoosin hoito- ja kuntoutusmuotojen vaikuttavuudesta.

Tulokset

Jarjestelmallinen kirjallisuushaku tuotti 1025 artikkelia, joista katsaukseen valittiin 33. Niissa kuvattiin 25 tut-
kimusta, joista yksi koski kuntoutusta. Tutkimuksista kolmessa verrattiin selkdydinkanavan avarrusleikkausta
(dekompressio) konservatiiviseen hoitoon ja 12:ssa kahta tai kolmea kirurgista dekompressiomenetelmaa
toisiinsa. Kahdessa tutkimuksessa verrattiin nikamien okahaarakkeiden vdliin asetettavan laitteen eli okahaa-
rakeimplantin (IPD, interspinous process device) vaikuttavuutta konservatiiviseen hoitoon, kuudessa vastaa-
van implantin asennusta tavanomaiseen kirurgiseen dekompressioon ja yhdessa kahta eri okahaarakeim-
planttia toisiinsa.

Potilaille tarkeat tulokset (mittareina selka- ja alaraajakipu, selkdkipuun liittyva toiminnallinen haitta tai toi-
mintakyky) paranivat leikatuilla potilailla lyhyessa seurannassa (1-2 vuotta) tilastollisesti merkitsevasti enem-
man kuin konservatiivisesti hoidetuilla neljassa naita vertailevasta viidesta tutkimuksesta. Yhdessa tutkimuk-
sessa dekompressio- ja konservatiivisen hoidon ryhmien valilla ei ollut merkitsevaa eroa kivussa ja toiminnal-
lisessa haitassa kahden vuoden seurannassa. Pitkdaikaisseurannassa kipuun liittyva ero havisi, mutta toimin-
takyvyn haitta oli kirurgisilla potilailla vahaisempi ja kaikkiaan leikkauksesta oli vahaista hyotya vield usean
vuoden seurannassa.

Tulosten tulkintaa vaikeuttaa potilasaineiston heterogeenisuus: kivun kesto vaihteli tutkimuksissa muuta-
masta kuukaudesta useaan vuoteen ja vaihteluvali oli usein suuri. Etenkin pitkadaikaisseurannassa sekoitta-
vana tekijand on myos, ettd merkittava osa (9-57 %) konservatiivisesti hoidetuista potilaista paatyi jokaisessa
tutkimuksessa leikkaushoitoon seuranta-aikana ja jopa 32 % leikkaukseen satunnaistetuista potilaista jdi yh-
dessa tutkimuksessa leikkaamatta.

Leikkaustekniikoiden vertailuja koskeva tutkimusnaytté on vahaista, koska kustakin tekniikasta [6ytyi vain
muutamia tutkimuksia. Okahaarakeimplanttitutkimuksissa uusintaleikkausten maara oli selvasti suurempi
kuin muissa leikkaustyypeissa. Leikkaustekniikoiden vertailussa ei muuten tullut esiin vakuuttavia eroja.



Ainoassa kuntoutusta koskevassa tutkimuksessa verrattiin postoperatiivista aktiivista kuntoutusta tavan-
omaiseen leikkauksen jalkeiseen hoitoon. Yhden ja kahden vuoden seurannassa ryhmien valilla ei ollut mer-
kitsevia eroja selka- tai alaraajakivussa eikd myoskaan toiminta- tai kavelykyvyssa.

Vakuuttavaa tietoa taloudellisista seikoista lannerangan ahtauman osalta on vain niukasti saatavissa, silla
hyvia tutkimuksia on vahan eika niissa ole seurattu kustannuksia. Luudutuksen lisaaminen dekompressioon
ei parantanut hoitotuloksia ja maksoi enemman. Kirurgisen hoidon jalkeisen kuntoutuksen taloudellisia vai-
kutuksia on samoin tutkittu niukasti.

Johtopaatokset

Kootun ndyton perusteella kirurgiasta on selked, vaikkakin pieneksi jaava hyoty, joka puoltaa leikkausta, kun
potilaan oirekuva vaikeutuu. Vaikea oireilu on subjektiivinen kasite ja tutkimuksissa mukana olleiden potilai-
den kivun kestoaika ja vaikeusaste seka toimintakyky vaihtelivat melkoisesti, joten tdman katsauksen perus-
teella ei voi antaa selkedd ohjetta potilasvalinnasta. Kovin isoja eroja kirurgian hyvaksi ei tule esiin, joten
ensisijainen suhtautuminen lievdoireiseen stenoosiin on edelleen konservatiivinen. Okahaarakeimplantin
asentaminen nadyttda johtavan muita leikkaustyyppeja useammin uusintaleikkaukseen. Lisdinterventiona
usein kdytetyn luudutuksen vaikuttavuudesta ei ole selvda nayttoa. Leikkaustekniikoiden vertailussa ei muu-
ten ollut vakuuttavia eroja. Leikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuutta ei ole osoitettu.



1 JOHDANTO

1.1 Terveysongelma ja sen esiintyvyys

Lumbaalinen spinaalistenoosi eli lannerangan ahtauma on tyypillisesti yli 50-vuotiailla esiintyva tila, jossa sel-
kdydinkanava ahtautuu puristaen sen sisalla sijaitsevia lannehermojuuria. Pinnetila voi olla sentraalinen, jol-
loin koko hermojuurikimppu jaa pinteeseen, tai yksittaisiin hermojuuriin paikantuva lateraalinen tai forami-
naalinen (juuriaukossa oleva) pinne. Tavallisimmin ahtauman syyna ovat idan my6ta ilmaantuvat lannerangan
rappeumamuutokset, mutta pienella osalla potilaita selkdydinkanava on synnynnaisesti ahdas. (1)

Lannerangan ahtauman kliininen oireisto syntyy hermopuristuksen, puristuksen aiheuttaman verenkierron
heikentymisen tai nilden molempien seurauksena. Tyyppioire on ns. selkdperainen katkokavely (spinaalinen
klaudikaatio), jossa kavely tai paikallaan seisominen aiheuttaa potilaalle alaraajojen kipua, vdasymista, puutu-
mista ja/tai pistelya. Oireilu tuntuu usein pakaroissa sateillen reisiin ja sdaren tasolle, joskus varpaisiin saakka.
Lepo, istuminen ja etukumara asento helpottavat oireilua, mutta kavelyn jatkaminen tai seisominen tuo oi-
reet taas esiin. (1) Kivut ja kdvelyn vaikeutuminen heikentdvat usein fyysista toimintakykya, milld voi olla
huomattavaa vaikutusta potilaan henkiseen hyvinvointiin ja elamanlaatuun. (2, 3)

Spinaalistenoosin diagnoosi tehddan anamneesin ja kliinisten l10ydosten perusteella. Epdselvissa tapauksissa
kdytetaan kuvantamistutkimuksia, joista magneettikuvaus on ensisijainen. (4)

Oireisen spinaalistenoosin esiintyvyys on Yhdysvalloissa ja Japanissa tehtyjen tutkimusten mukaan noin 3-10
prosenttia koko vaestosta. (5, 6) Vaeston ikdadntyessa ja kuvantamistutkimusten kayton lisddntyessa tauti tu-
lee todennédkoisesti yleistymaan lahivuosikymmenina. (7)

1.2 Nykykaytanto ja tutkimuksen tarve

Lievaa ja keskivaikeaa spinaalistenoosia hoidetaan ensi sijassa konservatiivisesti, kuten tulehduskipulaak-
keilla, fysioterapialla ja tukiliivilla. My6s hermojuurten epiduraalista puudute-kortikoidi-injektiota on kaytetty
hoidollisena ja diagnostisena toimenpiteena. Oireiden vaikeutuessa tai toimintakyvyn heiketessa leikkaus-
hoito on aiheellinen. Leikkauksella pyritddan vapauttamaan puristuksissa olevat hermorakenteet, joka lievit-
taa oireita ja parantaa potilaan toimintakykya. (4, 8) Suomessa kaytetty perusleikkausmenetelmé on selédn
dekompressio eli selkdydinkanavan avarrus. Tama toimenpide voidaan tehda poistamalla nikaman okahaa-
rake, osa nikaman takakaaresta ja nikamien pikkunivelistd (avoin laminektomia) tai sitten luisia rakenteita
saastavammin, jolloin kyse on sdastavasta tai mikroskooppisesta dekompressiosta. Dekompressio voidaan
tehda myos tahystysleikkauksena. Dekompressioon liitetdan kirurgin harkinnan mukaan avarrettavan nika-
mavalin luudutus, jos seldssa on osoitettua epavakautta tai sellaisen kehittymisen riski pelkdn dekompression
jalkeen arvioidaan suureksi. Jonkin verran on tehty myos leikkauksia, jossa nikamien okahaarakkeiden valiin
asetettavalla implantilla (IPD, interspinous device, okahaarakeimplantti) pakotetaan nikamat fleksioasen-
toon, jolloin ahdas nikamavali aukeaa.

Konservatiivisen hoidon vaikuttavuudesta ei ole vankkaa nayttda. Leikkaushoidon osalta ei ole tarkkaa tietoa,
mitka potilasryhmat hyotyvat eniten leikkauksesta. Siksi Palveluvalikoimaneuvosto piti tarpeellisena koota
aiheesta julkaistut satunnaistetut tutkimukset ja kuvata ne yksityiskohtaisesti, jotta voidaan tehda johtopaa-
toksia leikkauksesta hyotyvien potilaiden valinnasta.



2 MENETELMAT

2.1 Tavoite ja tutkimuskysymykset

Katsauksen tavoitteena oli kuvata tarkasti lannerangan spinaalistenoosin leikkaushoitoa ja postoperatiivista
kuntoutusta tavanomaiseen konservatiiviseen hoitoon vertaavat satunnaistetut tutkimukset: niiden potilas-
aineisto, interventio ja vertailuhoito seka leikkaushoidon tai postoperatiivisen kuntoutuksen vaikuttavuus,
turvallisuus ja kustannukset. Leikkausmenetelmia vertailevien tutkimusten kuvaus tehtiin suppeana.

Katsausaiheen rajaukset PICO-muodossa:
Leikkaus:

P =Yli 15-vuotiaat potilaat, joilla on magneettikuvauksella tai muulla luotettavalla menetelmalla todettu
lannerangan spinaalistenoosi (ICD-10 koodi: M48.0)

| = Leikkaus
C = Konservatiivinen hoito (lddkehoito, kuntoutus) tai toinen leikkausmenetelma

O = Kipu, toimintakyky, kdvelymatka, elaméanlaatu, kustannukset ja haittatapahtumat (sis. mm. uusinta-
leikkaus ja kuolema)

Tutkimusasetelma: RCT
Leikkauksen jdlkeinen kuntoutus:

P = Yli 15-vuotiaat lannerangan spinaalistenoosi-diagnoosilla (ICD-10 koodi: M48.0) leikatut potilaat

| = Leikkauksen jalkeinen kuntoutus

C = Ei leikkauksen jalkeista kuntoutusta tai kirjalliset omahoito-ohjeet

O = Kipu, toimintakyky, kdvelymatka, elamanlaatu, kustannukset ja haittatapahtumat
Tutkimusasetelma: RCT

2.2 Aineisto
2.2.1 Jarjestelmallinen kirjallisuushaku

15.11.2019 tehdyssa jarjestelmallisessa kirjallisuushaussa loytyi yhteensd 1819 artikkelia. Kaksoiskappalei-
den poiston jalkeen jai arvioitavaksi 1025. Haku tehtiin seuraavista tietokannoista:

e MEDLINE (OvidSP)

e Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR, Wiley Cochrane Library)

e Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL, Wiley Cochrane Library)

e NHS Economic Evaluation Database (NHS EED, Centre for Reviews and Dissemination)
e Health Technology Assessment (HTA, Centre for Reviews and Dissemination)

e Physiotherapy Evidence Database (PEDro, https://www.pedro.org.au/)

Tietokantakohtaisista kuvailutermeista seka otsikoissa ja abstrakteissa esiintyvista termeista koostuvat kasit-
teet yhdistettiin toisiinsa seuraavasti: spinaalistenoosi JA RCT-asetelma.

Parhaiden kaytantojen mukaisesti poistettiin mahdolliset eldinkokeet seka julkaisutyypit, jotka harvoin sisal-
tavat relevanttia tietoa (uutiset, padkirjoitukset, tapausselostukset, kirjeet paatoimittajalle).
Hakustrategiat on esitetty liitteessa 1.



2.2.2 Aineiston valinta

Kolme 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 1). Pois suljettiin satunnaistamattomat tutkimukset, tapausselos-
teet seka pelkastaan etiologiaa, ehkaisyd, seulontaa tai diagnostiikkaa kasittelevat tutkimukset. Mukaan otet-
tavia ei rajattu julkaisuajankohdan perusteella, lukuun ottamatta leikkaustekniikoiden vertailuja, joista hy-
vaksyttiin vain viimeisten kymmenen vuoden aikana julkaistut tutkimukset.

Lisaksi mukaan valittujen tutkimusten sekd uusimpien systemaattisten katsausten lahdeluettelot kaytiin lapi,
jotta tunnistettaisiin tutkimukset, joita kirjallisuushaku ei mahdollisesti tavoittanut. Yhtddn uutta, mukaanot-
tokriteerit tayttavaa tutkimusta ei tdssa haussa l6ytynyt.

Taulukko 1. Mukaanotto- ja poissulkukriteerit

Mukaanottokriteerit Poissulkukriteerit

Potilaat Yli 15-vuotiaat, Yli 15-vuotiaita on alle 80 %

e joilla on magneettikuvauksella tai
muulla luotettavalla menetelmalla to-
dettu lannerangan spinaalistenoosi
(ICD-10 koodi: M48.0)

Interventio 1 Avoin tai mikroskooppiavusteinen leik-
kaus

Vertailuhoito 1 1) Konservatiivinen hoito, kuten ladke,
kuntoutus, akupunktio, selkaydinstimu-
laatio.

2) Toinen leikkausmenetelma

Interventio 2 Postoperatiivinen aktiivinen kuntoutus,
jossa ammattilainen mukana
Vertailuhoito 2 Ei postoperatiivista kuntoutusta tai kirjal- | Toinen kuntoutusmenetelma
liset omahoito-ohjeet
Tulosmuuttujat e Kipu
e Toimintakyky
e Kavelymatka
e Elamanlaatu
e Kustannukset
e Haittatapahtumat (mm. uusinta-
leikkaus ja kuolema)
Otoskoko >15/ryhma <15/ryhma
Seuranta-aika 212 kk <12 kk
Tutkimusasetelma| RCT Muu kuin RCT
Julkaisu Kokoteksti saatavilla Vain abstrakti tai posteri saatavilla
Julkaisuajankohta | Leikkaustekniikoiden vertailu: <10 v Muissa ei rajausta
Rajaukset Julkaisukielena suomi, englanti, espanja, Muu kieli

norja, ranska, ruotsi, saksa tai tanska

Kirurgisen hoidon vaikuttavuutta (konservatiiviseen hoitoon verrattuna) koskevia julkaisuja noudettiin ko-
kotekstina luettavaksi 34 kappaletta. Niistd hylattiin 23, joista yhdeksan vaaran tutkimusasetelman takia (ei
RCT tai satunnaistettuja ja satunnaistamattomia potilaita ei raportoitu erikseen). Muita hylkaamissyita oli
vadra toimenpide (n=5), vaara vertailuhoito (n=2), seuranta-aika alle 12 kk (n=1) tai vaara julkaisutyyppi



(kommentti, n=2, abstrakti n=2 ja hoitokokeen esittely, n=2). Leikkauksen vaikuttavuudesta oli siis tehty 5
tutkimusta (11 artikkelia, ml. kaksi taloudellista arviointia), jotka tayttivat mukaanottokriteerit.

Leikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuutta (tavanomaiseen konservatiiviseen hoitoon verrattuna)
koskevia julkaisuja valikoitui kokotekstina luettavaksi 11. Niista hylattiin kymmenen; kuusi vaaran julkaisu-
tyypin (pelkka abstrakti, tutkimussuunnitelma tai systemaattinen katsaus), kolme vaaran potilasryhman (spi-
naalistenoosipotilaiden tuloksia ei raportoitu erikseen) ja yksi riittdmattoméan seuranta-ajan vuoksi. Mu-
kaanottokriteerit taytti siis yksi tutkimus.

Kirurgisten menetelmien vertailututkimuksia koskevia julkaisuja valittiin abstraktien perusteella 50 kappa-
letta. Kokotekstin perusteella niistad hylattiin 29, joista 11 vaaran potilasryhman takia (kyseessa ei spinaali-
stenoosi) ja 6 spinaalistenoosin diagnosointimenetelman puutteiden vuoksi. Muita hylkdaamissyita oli vaara
tutkimustyyppi (n=4), vaara julkaisumuoto (n=3), leikkausmenetelma, jota Suomessa ei kayteta (n=2), kak-
soiskappale (n=2), ja liian lyhyt seuranta-aika (n=1). Mukaan hyvaksyttiin ndin ollen 19 tutkimusta (21 artik-
kelia, ml. kaksi taloudellista arviointia), joista 12:ssa verrattiin kahta kirurgista dekompressiomenetelmaa toi-
siinsa, kuudessa okahaarakeimplanttileikkausta tavanomaiseen dekompressioon ja yhdessa kahta eri oka-
haarakeimplanttia toisiinsa.

Kaiken kaikkiaan katsaukseen valittiin siis 25 tutkimusta (33 artikkelia). Systemaattiset katsaukset, HTA-ra-
portit ja hoitosuositukset luetteloitiin saatavuuslinkkeineen.

2.3 Aineiston kasittely
2.3.1 Laadunarviointi

Kaksi tutkijaa arvioi itsendisesti kuuden kirurgista hoitoa tai kuntoutusta konservatiiviseen hoitoon vertaavan
tutkimuksen (9-14) harhan riskin (RoB, risk of bias) kdyttden Furlanin ym. tyokalua (15). RoB-tulokset on
esitetty yksityiskohtaisesti taulukossa 2.

Yksikaan kuudesta tutkimuksesta ei tayttanyt kaikkia kriteereja. Kaksi tutkimusta (9, 11) taytti kahdeksan kol-
mestatoista kriteeristd, ja niiden voidaan katsoa olevan kohtalaisen hyvin toteutettuja. Naista Aalto ym. 2011
tutkimuksessa oli muita mahdollisia uhkia tutkimuksen validiteetille, esim. ennen interventiota potilailla oli
keskimaarin melko vahan seldstd johtuvaa toiminnallista haittaa (Oswestry-haittaindeksi, ODI <30) ja suh-
teellisen lieva selkakipu. Lopuissa tutkimuksista oli puutteita yli puolessa kriteereista. Tutkimukset, joissa ver-
rattiin dekompressioleikkausta konservatiiviseen hoitoon (10-12) tai leikkauksen jalkeistd aktiivista kuntou-
tusta tavanomaiseen hoitoon (9), tayttivat Furlanin kriteerit paremmin kuin X-STOP-menetelm&a koskeneet
tutkimukset (13, 14).

Tutkimuksissa, joissa verrattiin kirurgiaa konservatiiviseen hoitoon (10, 11) (12-14) vain Malmivaara ym. (11)
onnistuivat sitouttamaan potilaat heille arvottuun hoitovaihtoehtoon: kaikki interventioryhman potilaat lei-
kattiin ja siirtymaa konservatiivisesta hoidosta leikkaukseen oli vdahan. Tallaisessa koeasetelmassa on luon-
nollista, ettad konservatiivisesta hoidosta siirtyy potilaita leikkaushoitoon. Sen sijaan leikkaukseen arvottujen
potilaiden jagaminen lopulta leikkaamatta, kuten Weinsteinin ym. tutkimuksessa (12) laajalti tapahtui, kertoo
tutkimuksen puutteellisesta toteutuksesta.

Tutkimuksissa ryhmia hoidettiin paasaantoisesti samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena ole-
vaa hoitoa (ei sivuinterventioita). Ainoastaan yhdessa tutkimuksessa tdma ei selkedsti toteutunut (14). Hoi-
toon sitoutumisen aste jai epaselvaksi useimmissa tutkimuksissa: kahdessa (10, 12) yli puolet vertailuhoito-
ryhman potilaista sai myo6s tutkittavan hoidon, muissa oli vertailuintervention toteutumiseen liittyvia muita
epaselvyyksia.



Taulukko 2. Mukaan otettujen tutkimusten laatu (harhan riski) Furlanin ym. (15) kriteeristén mukaan
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Delitto ym. 2015 (10)

Malmivaara ym. 2007 (11)

Puzzilli ym. 2014 (13)
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(12) & (17)

Zucherman ym. 2004 (14)

. Suuri

O Epaselva

. Vahdinen

Harhan riski:



Koska tutkittavina toimenpiteina olivat leikkaus ja leikkauksen jalkeinen kuntoutus, potilaiden ja hoidon an-
tajien sokkouttaminen annetulle hoidolle olisi ollut hyvin vaikeaa, eika sita ollut tehty yhdessakaan tutkimuk-
sessa. Hoitotulosten arvioijat oli sokkoutettu yhdessa tutkimuksessa (10). Muissa tutkimuksissa potilaat ra-
portoivat kaikki tulokset vastaamalla kyselylomakkeisiin, eli toimivat itse hoitotulosten arvioijina eivatka siten
olleet sokkoja saamalleen hoidolle. Satunnaistaminen ja hoitoryhmaan sijoittumisen salaus oli toteutettu asi-
anmukaisesti viidessa tutkimuksessa; yhdessa nama seikat jaivat epaselviksi (13).

Poisjadneiden maara oli raportoitu ja Furlanin kriteerien mukaan hyvaksyttava (alle 20 %) useimmissa tutki-
muksissa; kahden tutkimuksen kohdalla tama jai epdselvaksi. Lahes kaikissa tutkimuksissa potilaat myos ana-
lysoitiin niissa ryhmissa, joihin heidat oli satunnaistettu; yhden tutkimuksen kohdalla tama jai epaselvaksi
(13). Kolmessa tutkimuksessa kaikki tulokset raportoitiin. Muissa kolmessa (10, 13, 14) havaittiin ristiriitai-
suuksia protokollassa luvattujen ja raportoitujen tulosten vélilld, tai raportoinnin toteutuminen jai epasel-
vaksi, koska protokollaa ei |6ytynyt.

Lahes kaikkien tutkimusten kohdalla jai epaselvaksi, olivatko ryhmat riittdvan samanlaisia ennustekijéiden
suhteen. Joissakin tutkimuksissa ryhmien valilla oli eroja esim. idssd, sukupuolessa, koulutuksessa, koetussa
terveydentilassa tai ennen interventiota saadussa hoidossa. Joissakin tutkimuksissa demografisia tietoja ei
raportoitu ryhmille erikseen tai ryhmien valisia eroja ei muuten raportoitu riittdvan selkeasti.

Leikkausmenetelmia keskendan vertaavien tutkimusten harhan riskia ei arvioitu aikataulun ja resurssien ra-
jallisuuden vuoksi.

2.3.2 Vaikuttavuusanalyysi

Spinaalistenoosin kirurgisen ja konservatiivisen hoidon vertailututkimuksista uutetut tiedot taulukoitiin sa-
tunnaistettujen tutkimusten raportoinnin validiteettia kasittelevan artikkelin (16) ohjetta noudattaen. Kus-
takin tutkimuksesta laadittiin erillinen taulukko. Jos tutkimuksesta oli julkaistu useita artikkeleita (ml. talou-
dellisia tuloksia raportoivat artikkelit), niistd uutetut tiedot yhdistettiin samaan taulukkoon. Tutkimusten yk-
sityiskohtaiset tulostaulukot ovat liitteessa 2. Niiden pohjalta laadittiin yhteenvetotaulukot spinaalistenoosin
hoito- ja kuntoutustutkimuksista (Taulukot 3 ja 4).

Kirurgisia hoitoja toisiinsa vertaavat tutkimukset kasiteltiin suppeasti aikataulun ja resurssien rajallisuuden
vuoksi. Kahden tai kolmen kirurgisen menetelman vertailututkimuksista laadittiin kaksi taulukkoa: yhteen
koottiin tutkimusten taustatiedot ja toiseen tulokset. Taulukot on esitetty liitteessa 3. Niiden pohjalta laadit-
tiin yhteenvetotaulukko (Taulukko 5). Okahaarakeimplanttitutkimuksista laadittiin samoin yksi taulukko tut-
kimusten taustatiedoista ja toinen tuloksista (Liite 4) seka niiden pohjalta yhteenvetotaulukko (Taulukko 6).



3 TULOKSET

3.1 Kirurgisen hoidon vaikuttavuus

Lannerangan spinaalistenoosin kirurgisen hoidon vaikuttavuuden arviointi perustui viiteen satunnaistettuun
tutkimukseen (10-14) ja niista julkaistuihin yhdeks&aan artikkeliin. Tutkimuksista kolmessa (10-12) verrattiin
selkdydinkanavan dekompressiota konservatiiviseen hoitoon ja kahdessa tutkimuksessa (13, 14) X-STOP®-
okahaarakeimplanttia konservatiiviseen hoitoon. Liitteessa 2 esitetdan kunkin tutkimuksen laatuarvio seka
yksityiskohtainen taulukko uutetuista tiedoista. Taulukko 3 on tiivistelma naista tutkimuksista. Tutkimuksissa
kaytetyt mittarit on kuvattu liitteessa 5 alkuperaisviitteiden perusteella.

3.1.1 Potilasaineistot ja tulosmittarit

Kolmessa tutkimuksessa (10, 12, 14) useimmat potilaat olivat miehia; heiddn osuutensa vaihteli Delitton ym.
(10) interventioryhmén 51 prosentista Weinsteinin ym. (12) koko potilasjoukon 62 prosenttiin. Malmivaaran
ym. tutkimuksessa (11) miehia oli alle puolet: interventioryhméssa 45 ja vertailuryhmassa 22 prosenttia. Puz-
zilli (13) ei raportoinut miesten osuutta.

Leikkausta edeltava keskimaarainen kipu oli Delitton ym. (10) interventioryhmdsséa 6,6 ja vertailuryhméssa
6,8 asteikolla 0-10, jossa suurempi luku vastasi kovempaa kipua; Malmivaaralla ym. (11) luvut olivat 6,8 / 6,9
ja Puzzillillaym. (13) 8,3/ 8,0. Zuchermanilla ym. (14) vastaavat arvot olivat 24,5 / 28,2 asteikolla, jonka skaala
oli 0-100 ja 0 vastasi pahinta mahdollista kipua. Weinsteinilla ym. (12) koko potilasjoukon keskimaarainen
kipu oli 4,3 asteikolla 0—6, jossa suurempi luku tarkoitti kovempaa kipua. Kivun kesto vaihteli tutkimuksissa
muutamasta kuukaudesta useaan vuoteen.

Leikkausta edeltava toimintakyky oli Delitton ym. (10) interventioryhmdssa 42,6 ja vertailuryhmassa 40,2 mi-
tattuna Oswestryn haittaindeksilld, jossa skaala on 0—100 ja suurempi luku tarkoittaa suurempaa toiminnal-
lista haittaa; Malmivaaralla ym. luvut olivat 35 / 35 ja Weinsteinin ym. (12) koko potilasjoukolla 42,7. Zucher-
manilla ym. (14) fyysinen toimintakyky oli 2,5 / 2,5 asteikolla 0—4, jossa 4 vastasi huonointa mahdollista toi-
mintakykya. Puzzilli ym. (13) ei raportoinut leikkausta edeltavaa toimintakykya.

Tutkimusten seuranta-ajat vaihtelivat yhdesta vuodesta Puzzilllin ym. (13) seitsemé&an vuoteen. Kaikissa vii-
desséa tutkimuksessa tulosmuuttujana raportoitiin kipua, kahdessa (11, 12) alaraajakipua, muissa yleista ki-
putuntemusta (13), NASS-mittarin "Kipu ja toimintakyky” -osiota (10) tai SF-36-mittarin “Kipu”-ulottuvuutta
(14) .

3.1.2. Interventioiden toteutus ja tulokset

Yhdysvaltalainen Delitton ym. tutkimus (10) kasitti 169 potilasta. Siind verrattiin kirurgista dekompressiota
aktiiviseen fysioterapiaan. Vertailuryhmaan satunnaistetusta 82 potilaasta 47 (57 %) leikattiin yhden vuoden
kuluessa. Kummassakin ryhméssa potilaiden kokema kipu ja toiminnallinen haitta vaheni kahden vuoden
seurannassa verrattuna lahtétilanteeseen, mutta merkitsevia eroja saadun hyédyn méaarassa ei ollut.

Suomalaisessa Malmivaaran ym. tutkimuksessa (11) 50:lle potilaalle tehtiin dekompressio sekd kymmenelle
heistd myos luudutus leikkaavan ladkarin harkinnan mukaisesti. Vertailuryhman 44 potilasta hoidettiin kon-
servatiivisesti. Molemmissa ryhmissa selka- ja alaraajakipu ja selkdkipuun liittyva toiminnallinen haitta vahe-
nivat kahden vuoden seurannassa, mutta kirurgisesti hoidetut hyotyivat hoidosta tilastollisesti merkitsevasti
enemman. Konservatiivisen hoitoryhman potilaista nelja (9 %) oli leikattu kahden vuoden sisdlla satunnais-
tamisesta. Kavelykyky parani kummassakin ryhmassa, tilastollista eroa ryhmien vililla ei ollut. Kuuden vuo-
den seurannassa taustamuuttujien (mm. potilaiden sukupuoli ja koulutus, hoitava sairaala) suhteen korjattu
ero Oswestry-haittaindeksissa (ODI) oli tilastollisesti merkitseva kirurgisen hoidon hyvaksi.



Taulukko 3. Yhteenveto lannerangan ahtauman leikkaushoidon vaikuttavuudesta. Tilastollisesti merkitsevat
erot korostettu vihrealla. Yksityiskohtaiset tiedot liitteessa 2.

Tutkimus, Vertailu Otoskoko, | Ikd ka(v+ | Seu- | Kivunvdheneminen | Toimintakyky (ODI)
maa lvs.C (1/c) SD, ellei toi- | ranta- (Alaraajakipu)
Siirtymd ryh- | sin merkitty) | aika ["vajkutta | Ryhmien | Vaikutta | Ryhmien
mastd toi- | Miehia (%) vuus* | vélinen | vuus* | vlinen
seen (n, 1v (7€) I/1C ero I/Ic ero
kohdalla)
Delitto ym. | Dekompressio |87 /82 67£10 v/ 1v +§/ 4§ ER +/+ ER
2015(10)  |vs. C—l: 70+9,0 v
USA konservatiivinen 45 (54 %) 51/54 % 2y +8/ +8 NS +/+ NS
hoito |—C: 2 (2 %)
Malmivaara |Kirurginen hoito |50 / 44 63+9 v / Tv +/+ | parempi +/+ | parempi
ym. 2017 |vs. konservatii- |C—l:4 (9 %) 6249
(11,18) vinen hoito |—C: 0 =V 2v +/+ | parempi +/+ | parempi
Suomi 45122 %
6v +/+ NS +/+ | parempi
Weinstein | Tavanomainen |138 /151 65,5+0,5 1v +/+ NS +/+ NS
ym. 2008  |posteriorinen |C—l: 62 %
(12,17) dekompressiivi- | 74 (49 %) :
USA nen laminekto- |l—C: 2V i | parempi i NS
mia 44 (32 %)
vs. konservatii- 4v t+ NS ++ NS
vinen hoito
Puzzilliym. |X-STOP-im- 4221120 Naiset: 1v +§/ 4§ ER +1/+1 | | parempi
2014 (13) pIantti C—l (2 V)Z 65 (51—82) vV
Italia vs. konservatii- |18 (15 %) - §7 48
vinen hoito Mighet: 2v Bl ER ER ER
62 (45-80) v
ER 7v +§/ 4§ ER ER ER
Zucherman | X-STOP-im- 100/ 100 70/ 69 1v +§/ +8 ER +1] +1 ER
ym. 2004 | plantti C—I:ER 57 /52 Y
(14,19)  |vs. konservatii- |I—C: ER ° ov | 45/ 4 ER A+ ER
USA vinen hoito

*Yksityiskohtaiset tiedot liitteessa 2; C = Vertailuinterventio; ER = Ei raportoitu; | = Tutkittava interventio; "I parempi” = Tutkittava
interventio tilastollisesti merkitsevasti parempi kuin vertailuinterventio; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; n = otoskoko; NASS = North
American Spine Society lumbar spine outcome assessment instrument; NS = Ei tilastollista merkitsevyytta; ODI = Oswestry disability
index; pv = paiva; SD = keskihajonta (standard deviation); v = vuosi; vk = viikko; + = parannus verrattuna lahtdtasoon; § tulosmuuttu-
jana muu kuin alaraajakipu; { tulosmittarina muu kuin ODI.

Laajan yhdysvaltalaisen SPORT (The Spine Patient Outcomes Research Trial) -tutkimuksen (12) yhdessa haa-
rassa satunnaistettiin 289 potilasta joko dekompressiiviseen laminektomiaan tai konservatiiviseen hoitoon.
Tulokset on raportoitu kahdessa artikkelissa (12, 17). Kahden vuoden seurannassa kirurgisesti hoidetussa
ryhmassa kipu oli merkitsevasti vahdisempaa. Molemmissa ryhmissa kipu myos haittasi potilasta vihemman
ja toimintakyky oli parempi verrattuna ldhtotilanteeseen, mutta ryhmien valilla ei ollut tilastollisesti merkit-
sevid eroja saadun hyddyn maarassa. Konservatiivisesti hoidetuista 151 potilaasta 63:lle (42 %) tehtiin de-
kompressioleikkaus ensimmaisen seurantavuoden aikana. Kirurgiseen hoitoon satunnaistetusta 138 poti-
laasta 44 (32 %) jai leikkaamatta.
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X-STOP-okahaarakeimplanttia kdytetaan spinaalistenoosipotilailla, joiden oireet pahenevat seldn taakse tai-
vutuksessa ja helpottavat kumartuessa. Implantti sijoitetaan okahaarakkeiden viliin. Se estaa taakse taivu-
tusta oireellisilla tasoilla, mutta sallii taivutuksen eteen ja sivuille seka kierron. Leikkaus voidaan tehda pai-
kallispuudutuksessa. Implanttia on verrattu konservatiiviseen hoitoon kahdessa tutkimuksessa (13, 14). Ita-
lialaisessa Puzzillin ym. tutkimuksessa (13) kirurgisesti hoidettuja potilaita kertyi neljan ja puolen vuoden rek-
rytointiaikana yhteensa 422. Vertailuryhma kasitti vain 120 potilasta, koska rekrytointi siihen lopetettiin hei-
kon hoitovasteen vuoksi kahden vuoden kuluttua aloituksesta: 18:lle heista (15%) tehtiin dekompressioleik-
kaus seuranta-aikana. Koko tutkimusryhmasta 107 potilaalla oli muu tauti kuin spinaalistenoosi, eika heita
eritelty tuloksissa. Kirurgisesti hoidetuilla oli vdhemman kipua koko seitseman vuoden seurannan ajan ja yh-
den vuoden kohdalla merkitsevasti parempi toimintakyky.

Yhdysvaltalainen Zuchermanin ym. monikeskustutkimus (14) kasitti 200 potilasta. Konservatiiviseen hoitoon
satunnaistettu ryhma sai hoidoksi yhden tai useita epiduraalisia steroidi-injektioita. Okahaarakeimplantin ra-
portoitiin viahentaneen merkitsevasti kipua ja parantaneen toimintakykya yhden ja kahden vuoden seuran-
nassa. Kahden vuoden kuluessa oli tehty uusi dekompressioleikkaus kuudelle hoitoryhmassa jaljella olevista
93 potilaasta (7 %) ja 24:lle vertailuryhman 81 potilaasta (30 %). Kummankin X-STOP-tutkimuksen osalta
naytto oli kuitenkin heikkoa tutkimusasetelmaan liittyneiden merkittavien puutteiden vuoksi.

3.2 Kuntoutuksen vaikuttavuus

Lannerangan spinaalistenoosileikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuuden arviointi perustui yhteen
satunnaistettuun tutkimukseen (9). Tutkimuksen laatuarvioinnin tulokset ja yksityiskohtaiset tiedot ovat liit-
teessd 2. Taulukko 4 on tiivistelma tutkimuksen kipu- ja toimintakykytuloksista. Tutkimuksessa kdytetyt mit-
tarit on kuvattu liitteessa 5.

Kolme kuukautta leikkauksen jalkeen tutkimusryhman 50 potilasta satunnaistettiin ohjattuun kuntoutuk-
seen, joka kasitti 12 ohjattua fysioterapiakertaa 3 kuukauden aikana seka toisen samanlaisen kuntoutusjak-
son vuoden kuluttua leikkauksesta. Koko tutkimuksen ajalle (3—24 kk leikkauksesta) potilaat saivat my6s oh-
jeistuksen itsendiseen harjoitteluun. Kuntoutuksella tavoiteltiin lantio-, reisi-, vatsa- ja selkalihasten voiman
ja kimmoisuuden lisdamista. Kuuden kuukauden kuluttua kuntoutuksen aloituksesta 43 potilasta 50:sta oli
osallistunut hyvaksyttavasti, eli vahintdan puoleen ohjatuista fysioterapiakerroista. Vertailuryhman potilaita
(n=52) kannustettiin pysymdaan aktiivisina eikd mitdan rajoitteita jokapaivdisen eldman suhteen asetettu.

Kuntoutusta edeltdva keskimaarainen kipu oli interventioryhmadssa 2,7 ja vertailuryhmassa 3,2 numeerisella
asteikolla 0-10, jossa korkeammat pisteet kuvaavat kovempaa kipua. Leikkausta edeltdava toimintakyky oli
interventioryhmassa 22 ja vertailuryhmassa 24 Oswestryn haittaindeksilla, jossa skaala oli 0—100 ja suurempi
luku tarkoitti suurempaa toiminnallista haittaa. Yhden ja kahden vuoden seurannassa ryhmien valilla ei ollut
merkitsevia eroja selka- tai alaraajakivussa, ei myoskaan toiminta- tai kavelykyvyssa.

Taulukko 4. Yhteenveto lannerangan ahtauman leikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuudesta.
Yksityiskohtaiset tiedot liitteessa 2.

Tutkimus, Vertailu Otoskoko, | lka, ka(v) | Seu- | Kivunvaheneminen | Toimintakyky (ODI)
maa lvs.C (11C) Miehia (%) | ranta- (Alaraajakipu)
Kato1v (1/C) aika | Vaikutta- | Ryhmien | Vaikut- | Ryhmien
kohdalla vuus* vélinen |tavuus* | vilinen
1/C ero 1/C ero
Aalto ym. | Ohjattu kuntou- 50/ 52 63/62v 12 kk +/+ NS +/ 4+ NS
2011 (9 tus vs. tavan- 0
Suorﬁwi) omainen hoito Kato 171 | 58758 % 24 kk +/[+ NS +/+ NS

*Yksityiskohtaiset tiedot litteessa 2; C = Vertailuinterventio; | = Tutkittava interventio; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; n = otoskoko;
NS = Ei tilastollista merkitsevyytta; ODI = Oswestry disability index; v = vuosi; + = parannus verrattuna lahtotasoon
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3.3 Kirurgisten hoitojen vertailu

Loéysimme 12 satunnaistettua tutkimusta (20-31), joissa verrattiin kahta tai kolmea lannerangan spinaali-
stenoosin dekompressiomenetelmaa keskendan. Tutkimuksissa oli mukana yhteensa 1 108 potilasta ja tutki-
musryhmien keski-ika vaihteli 51:stda 70 vuoteen. Kaikissa tutkimusryhmissa otokset olivat pienehkdja, alle
70 potilasta hoitoryhmaa kohti. Seuranta-ajat vaihtelivat vuodesta kymmeneen vuoteen. Liitteessd 3 kuva-
taan ndama tutkimukset ja raportoidaan niiden tulokset. Taulukko 5 on tiivistelma liitetaulukosta 3B.

Paadasiassa eri leikkaustekniikat antoivat yhtaldisen lopputuloksen seka kivun etta toimintakyvyn osalta. Ala-

raajakipu vaheni ja toimintakyky parani kaikissa ryhmissa joka seurantakohdassa. Kolmessa tutkimuksessa
jokin leikkaustekniikka osoittautui muita paremmaksi ja yhdessa ilmeni eroa kahden dekompressiotekniikan
valilla. Kahdessa tutkimuksessa (21, 24) dekompression lisdna tehty luudutus ei parantanut hoitotuloksia,
yhdessa se vahensi kipua pitkdaikaisseurannassa (22).

Taulukko 5. Kirurgisten hoitojen vaikuttavuus vertailututkimusten perusteella. Tilastollisesti merkitsevat erot
korostettu vihrealla. Yksityiskohtaiset tiedot liitteessa 3.

laminektomia

R3: Okahaarakkeen
halkaiseva dekomp-
ressio

Tutkimus, Vertaillut Otos- Ik&, ka (v) Seu- Ryhmien vélinen ero
maa toimenpiteet koko Naisia (%) ranta- | Alaraajakivun | Toimintakyky
aika | viheneminen* (oDI)*
Farrokhi ym. R1: PLF (posterolate- | 44/44 | 57,8+8,8/ 12 kk ER ER
2018 (20) raalinen luudutus) 58,319,0
Iran R2: PLIF (posteriori- 77173 % 24 kk ER ER
nen interbodyimplantti
ja luudutus)
Forsth ym. R1: Luudutus 56/56 | Ika (v) 6619 24 kk NS NS
2016 (21) R2: Vain dekompres- 6618
Ruotsi sio 41 /56 %
Ei degeneratii-
vista spon-
dylolisteesi
Forsth ym. R1: Luudutus 67/68 | 6817 /677 24 kk NS NS
2016 (21) R2: Vain dekompres- 76182 %
Ruotsi sio
Degeneratiivi-
nen spondylo-
listeesi
Ghogawala R1: Laminektomiaja | 35/31 | 67+8,0/ 12 kk NS § NS
ym. 2016 (22) | posterolateraalinen 67+7,2
Yhdysvallat instrumentoitu luudu- 77184 % 24 Kk R1 parempi § NS
tus
rF:NZa Pelkka laminekto- 48 kk RT parempi§ NS
Haddadiym. R1: Molemminpuoli- | 40/40 | 68+9/67+8/ | 12kk R1 parempi kuin | R1 parempi
2016 (23) nen laminotomia /40 | 688 R2 tai R3 kuin R2 tai R3
Iran R2: Perinteinen 45/60/57 %
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Taulukko 5. Kirurgisten hoitojen vaikuttavuus vertailututkimusten perusteella (jatkuu).

terbodyimplantti ja
luudutus

Tutkimus, Vertaillut Otos- Ikd, ka (v) Seu- Ryhmien vilinen ero
maa toimenpiteet koko Naisia (%) ranta- | Alaraajakivun | Toimintakyky
aika vaheneminen* (ODI)*
Inose ym. R1: Pelkka dekomp- | 29/31 | 63£9/61+7/ | 12kk NS NS
2018 ressio o5 | 6616
(24) R2: Dekompressio ja 59/45/32% | 60 kk NS NS
Japani luudutus
R3: Dekompressio
ja dynaaminen stabi-
lointi
Ko ym. 2019 R1: Perinteinen 27/27 | 68+11/664+8 | 12 kk NS NS
(25) laminektomia 60 /68 %
Etela-Korea R2: Bilateraalinen de- 24 kk NS NS
kompressio unilate-
raalisesta avauksesta
Park ym. 2019 | R1: Mikroskooppinen | 32/32 | 67 (45-79)/ 6 kk NS NS
(26) dekompressio 66 (41-80)
Etela-Korea R2: Tahystysavustei- 44160 % 12 kk NS NS
nen dekompressio
Rajasekaran R1: Okahaarakkeen 28/28 | 57+11/54+8 | 14 kk NSs NS
ym. 2013 (27) | halkaiseva dekomp- 43150 %
Intia ressio
R2: Perinteinen
laminektomia
Sembrano ym. | R1: Mini-invasiivinen | 29/26 | 63/ 64 12 kk NS NS
2016 (28) XLIF 55768 %
Yhdysvallat R2: Mini-invasiivinen 24 kk NS NS
TLIF
Thome ym. R1: Bilateraalinen 40/40 | R1: 707 12 kk R1 paras NST
2005 (29) laminotomia /40 | R2: 6749
Saksa R2: Bilateraalinen de- R3:69+10
kompressio unilate- 50/62/45 %
raalisesta avauksesta
R3: Perinteinen
laminektomia
Truszczynska | R1: Dekompressio, 50/50 | 58 /51 10v NS R1 parempi (jo
ym. 2014 posteriorinen inter- lahtdtasolla)
(30) bodyimplantti ja luu- ER
Puola dutus
R2: Vain dekompres-
sio
Yu ym. 2012 R1: Dynaaminen sta- | 27/26 | 52+8 / 56+7 3v NS NS
(31) bilisointi 0
Taiwan R2: Posteriorinen in- 63162 %

*Yksityiskohtaiset tiedot litteessa 3; C = Vertailuinterventio; ER = Ei raportoitu; | = Tutkittava interventio; ka = keskiarvo; kk =
kuukausi; n = otoskoko; NASS = North American Spine Society lumbar spine outcome assessment instrument; NS = Ei tilastol-
lista merkitsevyytta; ODI = Oswestry disability index; pv = paiva; R1 = ryhma 1; "R1 parempi” = Ryhméssa 1 muutos tilastollisesti
merkitsevasti parempi kuin ryhméssa 2; R2 = ryhmé 2; R3 = ryhma 3; SD = keskihajonta (standard deviation); v = vuosi; VAS =
Visual analogue scale; vk = viikko; + = parannus verrattuna lahtétasoon; 0 = ei muutosta; Stulosmuuttujana muu kuin alaraaja-
kipu; Ttulosmittarina muu kuin ODI.




3.3.1 Okahaarakeimplanttileikkausten vaikuttavuus

Okahaarakeimplanttileikkausta verrattiin neljassa tutkimuksessa (32-35) dekompressioleikkaukseen, kah-
dessa dekompressioon ja luudutukseen (36, 37) ja yksi tutkimus vertaili kahta eri okahaarakeimplanttia toi-
siinsa (38). Tutkimuksiin osallistui yhteensa 978 potilasta ja ryhmakoko vaihteli 30:sta yli sataan. Seuranta-
aika oli kaikissa 2 vuotta. Tutkimusryhmien keski-ika vaihteli 56:sta 71 vuoteen.

Liitteessa 4 kuvataan nama tutkimukset ja niiden tulokset yksityiskohtaisesti. Taulukko 6 on tiivistelma liite-
taulukosta 4B. Ryhmien valilla ei havaittu eroja vaikutuksissa kipuun tai toimintakykyyn. Alaraajakipu vaheni
ja toimintakyky parani kaikissa ryhmissa, joissa tulosta oli mitattu.

Taulukko 6. Okahaarakeimplanttileikkauksen vaikuttavuus. Yksityiskohtaiset tiedot liitteessa 4.

Tutkimus, | Vertaillut toimen- | Otos- Ika, ka (v) Seu- Ryhmien vilinen ero
maa piteet koko Naisia (%) rapta- Alaraajakivun Toimintakyky

aika vaheneminen (ODI)

Azzazi ym. R1: Coflex 30/30 | 56 (27-79)/ 24 kk ER ER

2010 R2: Dekompressio i

(36) ja luudutus 57 (28-78)

Egypti 63%/73 %

Davis ym. R1: Coflex 99/51 | 63+8/65+9 24 kk NS NS

2013 R2: Dekompressio 0 0

(39) ja luudutus 59% 163 %

Yhdysvallat

Lgnne ym. R1: Mini-invasiivi- | 49/47 | 67 (9) /67 (9) 24 kk NS NS

2015 nen dekompressio 0 0

(32) R2: X-STOP 44 %158 %

Norja

Meyer ym. R1: Aperius™ 82/81 | 65 (26-90) / 24 kk NST NST

2017 Per-cLID™

(33) R2: Pelkkd 65 (32-83)

Saksa dekompressio 53 %149 %

Moojen ym. | R1: Coflex 80/79 | 66 (45-83)/ 24 kk NS NR

2015 R2: Pelkka 64 (47—83)

(40) dekompressio

Alankomaat 40% /53 %

Patel ym. R1: Superion® 1231127 | 67 24 kk NS NS

2014 R 2: X-STOP 0

(38) 40%

Yhdysvallat

Stromqvist R1: X-STOP 50/50 | 67 (49-89) / 24 kk NS NR

ym. 2013 R2: Pelkka :

(34) dekompressio 7 §57 84)0

*Yksityiskohtaiset tiedot litteessa 4; C = Vertailuinterventio; ER = Ei raportoitu; | = Tutkittava interventio; ka = keskiarvo; kk =
kuukausi; n = otoskoko; NS = Ei tilastollista merkitsevyytta; ODI = Oswestry disability index; R = ryhma; SD = keskihajonta
(standard deviation); v = vuosi; + = parannus verrattuna lahtétasoon; 0 = ei muutosta; § tulosmuuttujana muu kuin alaraaja-
kipu; $NRS = Numerical rating scale; Waikuttavuusvertailu vain non-inferioritytestilla.
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3.4 Komplikaatiot

Komplikaatioita raportoitiin vaihtelevasti kirurgisen hoidon ja konservatiivisen hoidon vertailututkimuksissa
(Taulukko 7). Malmivaara ym. (11), Weinstein ym. (12) ja Puzzilli ym. (13) raportoivat komplikaatioita koske-
vat tiedot ainoastaan leikkausryhman, Delitto ym. (10) ja Zucherman ym. (14) myds konservatiivisen ryhman
osalta.

Dekompressioryhmissa tavallisimpia haittoja olivat duurapussin (kovakalvon) vauriot, joita Weinsteinin tut-
kimuksessa ilmaantui 9:lle ja Malmivaaran tutkimuksessa 14 prosentille potilaista. X-STOP-implanttiryhmissa
(Puzzilli ym. ja Zucherman ym.) kovakalvon vaurioita ei tapahtunut yhtdan. Delitton tutkimuksessa niita ei
raportoitu.

Leikkauskohdan pinnallisten infektioiden maara vaihteli Weinsteinin ym. 2 %:sta Delitton ym. 8 prosenttiin;
Zuchermanin ym. ja Malmivaarna ym. potilailla naita ei ilmaantunut lainkaan. Uusintaleikkauksia oli kahden
vuoden seuranta-aikana tehty vahiten (2 %) Malmivaaran ym. ja eniten (7 %) Weinsteinin ym. ja Delitton ym.
potilaille. X-STOP-okahaarakeimplanttitutkimuksissa Puzzilli ym. raportoivat uusintaleikkauksia 12 % keski-
madrin 4,5 vuoden ja Zucherman ym. 6 % kahden vuoden seuranta-aikana. Muissa leikkaustyypeissa uusin-
taleikkausten maara vaihteli kahdesta 13 prosenttiin ja lisddntyi seuranta-ajan pidetessa.

Kirurgisten hoitojen vertailututkimuksissa raportoidut komplikaatiot esitetdan liitetaulukossa 3B. Okahaara-
keimplanttitutkimuksissa (liitetaulukko 4B) uusintaleikkausten maara siita raportoineessa kuudessa tutki-
muksessa (32-35, 37, 38) oli 15-33 % kahden vuoden seuranta-aikana.

Taulukko 7. Leikkaushoitoa ja konservatiivista hoitoa vertailevissa tutkimuksissa raportoidut komplikaatiot
(osuus potilaista prosentteina).

Komplikaatiot Delitto ym. (10) Malmi- Wein- Puzzilli Zucherman ym. (14)
vaara stein ym. (13)
ym. (11) | ym.(12)
Dekomp- | Konser- Dekomp- | Kaikki X-STOP | X-STOP | Konser-
ressio vatiivinen | ressio leikatut (n=422) (n=100) vatiivinen
(n=87) hoito (n=50) (n=166) hoito
(n=82) (n=91)
Seuranta-aika 2V 2V 2V 4v 3v 2V 2V
Muusta kuin leikkauksesta 3% 1% ER 0* ER 5% 3%
johtuva kuolema
Kuolema, syy tuntematon 1% 1%
Leikkauksesta johtuva
kuolema
Allergia 1% 0
Verenhukka 1% 0
Sydan- tai 1% 1%
keuhkotapahtuma
Duurapussin/kovakalvon 14 % 9% 0
vaurio
Aivoselkaydinnesteen vuoto 0 2%
Okahaarakkeen murtuma 4% 1%
leikkauksen aikana
Muu leikkauksen aikainen 1%
komplikaatio
Spontaani kivulias <1,0%
okahaarakkeen murtuma
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Taulukko 7. Leikkaushoitoa ja konservatiivista hoitoa vertailevissa tutkimuksissa raportoidut komplikaatiot

(osuus potilaista prosentteina) (jatkuu)

Komplikaatiot Delitto ym. (10) Malmi- Weinstei | Puzzilli Zucherman ym. (14)
vaara n ym. (13)
ym. (11) | ym.(12)
Dekomp- | Konser- Dekomp- | Kaikki X-STOP | X-STOP | Konser-
ressio vatiivinen | ressio leikatut (n=422) (n=100) vatiivinen
(n=87) hoito (n=50) (n=166) hoito
(n=82) (n=91)
Leikkauskohdan pinnallinen 8 % 2% 2% 3% 0
infektio
Haavan avautuminen tai 0 2%
turpoaminen
Leikkausviiltokipu 1%
Implanttitason kipu 1%
Haavan hematooma 2% 1%
Epiduraalihematooma ja 2% 0
hermohairio
Muu komplikaatio 3% 1% 2% 6 % 1%
Laitteen virheellinen 1%
asennus
Laitteen siirtyminen 7% 1%
paikaltaan
Stenoosin tason 2%
virhearviointi
Véérin sijoitettu 2%
poikittaisruuvi
Pahenevat leikkaukseen 2% 2%
littyvat oireet
Pahenevat fysioterapiaan 1% 10 %
littyvat oireet
Selkaleikkaukseen liittyva 6 % 0 4%
muu kirurgia (implantti
poistettu)
Muu kuin selkaleikkaus 7% 1%
Ei sietdnyt injektiota 1%
Qireiden paheneminen 1%
Alaraajan tuntohairié 0 1%
Selkékivun paheneminen 1%
Uusintaleikkaus, seuranta-aika:
° 1v 4 %
o 2V 3% 7% 2% 7% 6 %
e 4y 13%
o TV 12** %

ER = Ei raportoitu; v = vuosi; *3 kk leikkauksesta; **Seuranta-aika keskiméaarin 54 kk (36-84 kk)
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4 TALOUDELLISET SEIKAT

Taloudellisten seikkojen kriittiseen analyysiin otettiin mukaan nelja tutkimusta, joista yksi koski spinaali-
stenoosin kirurgisen hoidon vaikuttavuutta (41), yksi vertaili kahta kirurgista tekniikkaa (42) ja kahdessa
verrattiin okahaarakeimplanttileikkausta tavanomaiseen kirurgiaan (43, 44). Lannerangan
spinaalistenoosileikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuudesta ei [6ytynyt terveystaloudellisia
analyyseja.

PALKOn arviointiprosessissa on ehdotettu kadytettavaksi kustannustiedon ja kustannusvaikuttavuustiedon
laadun arviointia, jossa punnittaisiin myos tietojen johdonmukaisuutta ja niiden merkitysta (45). Sen sijaan,
etta toistaisimme tutkijoiden omia, mahdollisesti vinoutuneita tulkintoja I6ydetyista tutkimuksista (41-44),
kuvaamme lyhyesti, miksi lannerangan ahtauman hoitojen tai kuntoutuksen taloudellisia arvioita on
niukasti. Perusongelmana on nayton puutteellisuus (46). Vahvaa vertailevaa ndyttéa kirurgisen ja ei-
kirurgisen hoidon valilla ei ole ja tarkea syy siihen on, ettd myds konservatiiviseen hoitoon satunnaistetut
potilaat paatyvat usein leikkaukseen.

Kirurginen hoito nayttaa olevan joillakin potilailla yhteydessa haitallisiin sivuvaikutuksiin ja joillakin tilan
paranemiseen. Suurelle osalle potilaista silla on vain vahan vaikutusta mihinkdaan suuntaan geneerisilla
terveyteen liittyvilla mittareilla (47). Eras selitys saattaa olla, etta potilaat on rekrytoitu eri tutkimuksiin
taudin eri vaiheissa; joissakin kipua on ollut vain muutamia kuukausia, toisissa keskimaarin useita vuosia.
Olisi tarkeaa pyrkia tunnistamaan potilaat, jotka todennakoisesti hyotyvat kustakin hoitomuodosta eniten
tai vahiten (48).

SPORT-tutkimukseen (12) liittyva kustannusvaikuttavuusanalyysi (41) on tehty kahden vuoden seurannalla
yhteiskunnallisesta ndkdkulmasta, eli se sisaltaa arvion tuottavuuskustannuksista, minka voi nahda
eettisesti arveluttavana. Tutkimus on tehty Yhdysvalloissa, jonka varsin erilainen sairasvakuutusjarjestelma
vaikeuttaa tulosten soveltamista suomalaiseen vdestdon. Tutkimuksen analyyseja tehtiin ”as-treated” -
aineistolla eika laatupainotettujen elinvuosien (QALY) mallintamista ole raportoitu kattavasti. Noin puolella
tutkimuspopulaatiosta oli stenoosia ilman nikamasiirtymaa ja noin puolella stenoosia, johon liittyi
degeneratiivinen nikamasiirtyma. Valtaosalla jalkimmaisistd kaytettiin dekompressiota ja luudutusta, joten
kustannusvaikuttavuusanalyysin tulosten tulkinta SPORT-tutkimuksen osalta on vaikeaa. (49)

Cochrane-katsauksessa havaittu rajallinen ndytto lannerangan ahtauman vaihtoehtoisista kirurgisista
hoidoista (50) osoitti, ettd luudutuksen lisdédminen dekompressioon lisda kustannuksia. Se johtaa
suurempaan leikkauksenaikaiseen verenhukkaan ja pidempiin leikkausaikoihin ilman, etta kliiniset
hoitotulokset verrattuna pelkkaan dekompressioon paranevat (51).

Emme |0ytdneet yhtdan taloudellista arviota, jossa olisi kdsitelty lannerangan ahtauman kirurgisen hoidon
jalkeista kuntoutusta. Aallon ym. tutkimuksessa kuntoutuksen vaikuttavuudesta (9) ehdotetaan, etta
”voimavarojen ja kustannusten optimoinnin ndakoékulmasta fysioterapiaa ei pitdisi maarata rutiininomaisesti
lannerangan spinaalistenoosipotilaille leikkauksen jalkeen”. Tavanomaisen hoidon ryhmaan
satunnaistetuilla potilailla oli mm. vdhemman fysioterapiaa ennen leikkausta ja heikompi toimintakyky
(korkeampi ODI) kuin kuntoutusryhman potilailla, joten johtopaatokseen tulisi suhtautua varauksella.
Lisaksi potilaiden toimintakyky oli keskimaarin suhteellisen hyva (ODI <30) ja selkdkipu suhteellisen lieva,
mista voisi paatelld, ettd kolmen kuukauden kuluttua leikkauksesta potilaiden vaivat olivat melko vahaisia.
My6s Cochrane-katsaus lannerangan ahtauman tai valilevyn pullistuman kirurgisen hoidon jalkeisesta
kuntoutuksesta (52) paatyi tulokseen, etta konsensus kuntoutusohjelmien oikeasta ajoituksesta,
intensiteetistd, kestosta ja sisallésta on heikko. Vakuuttavaa tietoa taloudellisista seikoista lannerangan
ahtauman kirurgisen hoidon jalkeisen kuntoutuksen osalta on siis niukasti.
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5 JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA

Tahan katsaukseen hyvaksyttiin satunnaistetut tutkimukset, joiden tutkimusryhmissa oli vahintaan 15
potilasta ja seuranta-aika ainakin 12 kuukautta. Tallaisia tutkimuksia |0ytyi vain vdhan. Lisdaksi kolme
kuntoutustutkimusta  jouduttiin  hylkddmaan, koska potilasryhma oli  heterogeeninen eika
spinaalistenoosipotilaiden tuloksia raportoitu erikseen. Rajallisten resurssien vuoksi emme pyytdneet dataa
suoraan kirjoittajilta, kuten Cochrane-katsauksessa (52) tehtiin.

Lannerangan spinaalistenoosin kirurgisen hoidon vaikuttavuuden arviointi perustui siten viiteen
tutkimukseen. Niista neljassa potilaille tarkeat tulokset (mittareina selka- ja alaraajakipu, selkdkipuun liittyva
toiminnallinen haitta tai toimintakyky) paranivat leikatuilla potilailla lyhyessa seurannassa (1-2 vuotta)
tilastollisesti merkitsevasti enemman kuin konservatiivisesti hoidetuilla, joskin my6s konservatiiviset potilaat
voivat paremmin. Yhdessa tutkimuksessa (10) dekompressio- ja konservatiivisen hoidon ryhmien valilla ei
ollut merkitsevad eroa kivussa ja toiminnallisessa haitassa kahden vuoden seurannassa. Tutkimuksissa
kdytetyt tulosmittarit vaihtelivat eikd kaikissa raportoitu katsauksen paatuloksiksi valittuja kipua,
toimintakykya ja eldméanlaatua samalla tavoin tai lainkaan. Useissa tutkimuksissa oli tutkimusasetelmiin
liittyvia merkittavia puutteita, joten naytto jaa heikoksi.

Tulosten tulkintaa vaikeuttaa potilasaineiston heterogeenisuus: kivun kesto vaihteli tutkimuksissa
muutamasta kuukaudesta useaan vuoteen ja vaihteluvali oli usein suuri. Etenkin pitkdaikaisseurannassa
sekoittavana tekijana on myos, ettd merkittdva osa (9-57 %) konservatiivisesti hoidetuista potilaista paatyi
jokaisessa tutkimuksessa leikkaushoitoon seuranta-aikana ja yhdessd tutkimuksessa (12) jopa 32 %
leikkaukseen satunnaistetuista potilaista jai leikkaamatta. Tama merkitsee, etta leikkauksen vaikuttavuutta
on luultavasti aliarvioitu.

Pitkaaikaisseurannassa (Malmivaaralla kuusi, Weinsteinilla neljd vuotta (11, 12) kipuun liittyvd ero havisi,
mutta toimintakyvyn haitta oli kirurgisilla potilailla vahdisempi ja kaikkiaan leikkauksesta oli vahaista hyotya
viela pitkdssakin seurannassa. Suuri osa alun perin konservatiiviseen ryhmaan satunnaistetuista paatyi myos
pitkdaikaisseurannassa leikkaukseen, esimerkiksi Weinsteinin tutkimuksen 4 vuoden seurannassa 68 %
leikkaukseen ja 49 % konservatiiviseen hoitoon satunnaistetuista oli leikattu.

Leikkaustekniikoiden vertailuja koskeva tutkimusnayttd jai hyvin vahaiseksi, koska kustakin tekniikasta ja
vertailuparista |0ytyi vain vahan tutkimuksia ja niiden otokset olivat pienehkdja. Huomioitavaa on kuitenkin,
ettd kummassakaan tutkimuksessa (21, 24), joissa verrattiin dekompression lisdnd tehtdvaa luudutusta
pelkkddn dekompressioon, luudutus ei parantanut hoitotuloksia 2-5 vuoden seurannassa.
Okahaarakeimplanttitutkimuksissa uusintaleikkausten maara oli huomattava, kahden vuoden seuranta-
aikana 15-33 %.

Leikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuudesta on tehty vain yksi tutkimus. Yhden ja kahden vuoden
seurannassa ryhmien valilld ei ollut merkitseviad eroja selka- tai alaraajakivussa eikd mydskaan toiminta- tai
kavelykyvyssa. Luotettavaa tietoa lannerangan ahtauman kirurgisen hoidon ja sen jalkeisen kuntoutuksen
vaikuttavuudesta on vahan. Niinpa aiheesta on tekeilld uusia tutkimuksia (53).

Kootun ndyton perusteella kirurgiasta on selked, vaikkakin pieneksi jadva hyoty, joka puoltaa leikkausta, kun
potilaan oirekuva vaikeutuu. Vaikea oireilu on subjektiivinen kasite ja tutkimuksissa mukana olleiden
potilaiden kipu ja toimintakyky vaihtelivat melkoisesti, joten tdman katsauksen perusteella ei voi antaa
selkedd ohjetta potilasvalinnasta. Kovin isoja eroja kirurgian hyvdksi ei tule esiin, joten ensisijainen
suhtautuminen lievdoireiseen stenoosiin on edelleen konservatiivinen. Leikkauksen jalkeisen kuntoutuksen
vaikuttavuutta ei ole osoitettu.
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11 not (12 or 13) (666)
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remove duplicates from 15 (644)

24



2. Cochrane Central Register of Controlled Trials
Issue 11 of 12, November 2019
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4. Physiotherapy Evidence Database (PEDro)
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#1 OR#2 OR #3 104

* IN NHSEED 17613
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Liite 2: Tulostaulukko: Lannerangan ahtauman kirurgisen hoidon vaikuttavuus, Delitto ym. 2015

Liite 2: Yksityiskohtaiset tulostaulukot.

Delitto 2015

Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (15) kriteerin mukaan

Delitto ym. 2015 (10)
Harhan riskin lahde: Kysymys Vastaus Kommentteja
Potilasvalinta: (1) Satunnaistettinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmukaisella tavalla? Kylla
Potilasvalinta: (2) Oliko hoitoryhmaan sijoittuminen salattu? Kylla
Tutkimuksen toteutus: (3) Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervention luonne estad poifaiden sokkoutiamisen
Tutkimuksen toteutus: (4) Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervention luonne estaa hoidon antajien sokkouttamisen
Kylla Kaikki hoitotulosten arvioinnit suoritettiin interventioryhman suh-
Tulosten mittaaminen: (5) Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle? teen sokkoutettujen tutkimusavustajien toimesta. Potilaita pyydet-
tiin kayttdmaan T-paitaa leikkausarpien peittdmiseksi.
Kato: (6) Oliko poisjaaneiden potilaiden maaré raportoitu ja oliko se hyvaksyttava? Kylla
Kato: (7) Analysoitiinko potilaat niissé ryhmiss, joihin heidat oli satunnaistettu? Kylla
oo - I Ei Joitakin ristiriitaisuuksia NCT00022776:ssa ilmoitettujen hoitotu-
Raportointi: (8) Raportointiinko kaikki tulokset? losten ja julkaistujen hoitotulosten valilla
. . . oy egn - 3 3 Leikkausryhman potilaat olivat keskimaérin 3 vuotta nuorempia
Potilasvalinta: (9) Olivatko ryhmét riittdvan samanlaisia ennustetekijéiden suhteen? S i fysiort);rapiarshmén potiaat P
. . . . \ . 3 Siirtyma tutkittavaan interventioon oli runsasta (57 %) ja kirjoitta-
Tutkimuksen toteutus: (10) Hoidettiinko ryhmié samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevaa interventiota? Kylla jien),lnukaan t4ma hankaloittaa tulosten tu|kima(a P2
. . . . . e e . . 3 3 Siirtyma tutkittavaan interventioon oli runsasta ja leikkauksen jal-
Tutkimuksen toteutus: (11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittdvaa kaikissa hoitoryhmissa? ekl keer),' potilaat saivat usein myos kuntoutusta J J
Tulosten mittaaminen: (12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmissa? Epaselva i raportoitu tehtinks arvio satunnaistamisen vat hoidon jslkeen.
Epaselvda  Tutkimuksessa oli 57%:n siirtyma fysioterapiasta leikkaushoitoon

Muuta:

(13) Valtettiinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?

kahden vuoden aikana. llman kontrolliryhmaa on mahdotonta arvi-

oida, johtuuko onnistuminen kummastakaan interventiosta.
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Liite 2: Tulostaulukko: Lannerangan ahtauman kirurgisen hoidon vaikuttavuus, Delitto ym. 2015

RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2018 (16) kriteerien mukaan

Delitto ym. 2015, USA (10)

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit
(ml. leikkausindikaatio)

Mukaanottokriteerit:

LSS-diagnoosi joko TT- tai MK-tutkimuksen perusteella
Selkékirurgin tekema arvio kirurgisen dekompression soveltuvuudesta potilaalle

Neurogeeninen katkok&vely (esim. itseilmoitettu kyvyttdmyys kévella yli neljannesmaili johtuen alaraajojen
kivusta tai lihaskrampeista)

Suostumus tulla satunnaistetuksi joko leikkaukseen tai konservatiiviseen hoitoon (fysioterapia). Suostumuksen
hankkimisella pyrittiin varmistamaan, etté kaikki tutkittavat olivat potentiaalisia leikkauspotilaita, ja minimoimaan
potilaiden siirtyminen leikkausryhmasté fysioterapiaryhmaan.

Ei aiempaa LSS-operaatiota tasolla, johon dekompressio suunnitteilla

Poissulkukriteerit:

k& alle 50 v

Vakavan dementian oireet

Vakavan sydan- tai verisuonisairauden diagnoosi tai askettainen sydaninfarkti
Samanaikainen luudutusta vaativa spondylolisteesi

Puristusmurtuma tasolla, johon dekompressio suunnitteilla

Metastaattisen syévan diagnoosi

I. Kattava kuvaus tutkittavasta
interventiosta

(ml. leikkaustekniikka, suurennoksen kayttd
ja leikattujen valien lukumaara)

Kirurginen dekompressio: Dekompressiivinen laminektomia, osittainen resektio ja neuroforaminotomia radiografisesti

todetun stenoosin tasolla. Yhdellek&an potilaalle ei tehty luudutusta. Kaikki kirurgiset toimenpiteet suoritti joko
erikoiskoulutettu selkakirurgi tai yli 20 v kokemusta selkaleikkauksesta omaava kirurgi. Leikkauksen jélkeinen
sairaalassaoloaika oli keskimaarin kolme péivaa. Asteittainen liikkeelle 1&ht6 ensimmaisesté péivasta alkaen leikkauksen
jalkeen. Potilaita rohkaistiin lisaamaan kavelyaktiivisuuttaan sietokykynsa mukaan. Kirurgisen ja postoperatiivisen hoidon
kuluja ei korvattu tutkimusrahoituksesta.
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C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen
kuvaus)

Fysioterapia: Ohjelmassa painotettiin lannerangan taivutusharjoituksia, yleisia kuntoutusharjoituksia ja potilaan ohjausta.
Fysioterapeutin tekemassa alkuarviossa identifioitiin alaraajojen vahvuuden ja joustavuuden heikentymiset.

Harjoitusohjelma sisalsi:

Fysioterapiaa maaréttiin 6 viikon ajaksi 2 kayntia viikossa ja sen toteuttivat lisensoidut fysioterapeutit. Potilaita ohjeistettiin,

Ohjeet lannerangan taivutusharjoituksiin
Yleiset kuntoutusharjoitukset, mukaan lukien kuntopyéréily ja juoksumatto

Alaraajojen vahvistamisharjoitukset, joita pidettiin sopivina tutkimuspotilaalle (esim. kyykyt seisaaltaan, polven
koukistukset istualtaan, jalkojen nostot selinmakuulla)

Alaraajojen joustavuusharjoitukset, joita pidettiin sopivina tutkimuspotilaalle perustuen yksilélliseen arviointiin
(esim. takareiden lihasten tai lonkan koukistajien venytykset)

Potilaiden kouluttaminen sellaisten asentojen valttdmiseksi, joihin liittyy lannerangan liikajannitysta.

ettd he voisivat siirtya leikkaukseen missa tahansa tutkimuksen vaiheessa perustuen selkakirurgin kanssa yhdessa
tehtyyn paéatdksentekoprosessiin. Fysioterapiahoidon kuluja ei korvattu tutkimusrahoituksesta.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen tulosmuuttuja

Fyysinen toimintakyky (SF-36 Physical Function)

Toissijaiset tulosmuuttujat

Alaselkakipuun liittyva toimintakyky (ODI)
Kipu ja toimintakyky (NASS - Pain and Disability)
Neurogeeniset oireet (NASS — Neurogenic Symptoms)

Mittausajankohdat: 10 vk, 6 kk, 1 v, 2 v
Liséksi pyrittiin tarkastelemaan sukupuolten vélisia eroja hoitotuloksissa.
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SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET (Delitto ym. 2015, USA)

1.Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

Viisi neurokirurgia ja yksi ortopedinen selkakirurgi kahdelta ladkariasemalta osallistui tutkittavien rekrytointiin. Kaikki
potentiaaliset koehenkildt tutkittiin aluksi selkakirurgien toimesta ja leikkaushoidon mahdollisuus varmistettiin. Kun
suostumus leikkaukseen oli saatu, kirurgi esitteli tutkimuksen potilaille. Jos potilaat osoittivat kiinnostusta tutkimusta
kohtaan, tutkimuskoordinaattori selitti tutkimuksen perusteellisesti ja hankki suostumuksen osallistua RCT:hen, minka
jalkeen koehenkil6t satunnaistettiin joko leikkaukseen tai fysioterapiaan.

Potilaita arvioitiin yhteensa n=5119

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Poissuljettuja yhteensa n=4950
- Eivat tayttaneet mukaanottokriteereja (n=4638), syyt:
e k& alle 50 vuotta (n=436)
¢ Eikuvantamiskoetta (n=2769)
o Kavelykyvyttdmyys (n=32)
e Eisopiva leikkaukseen (n=361)
e Eisuostunut leikkaukseen (n=684)
e Dementia (n=7)
o Metastaattinen sydpa (n=6)
e \akava osteoporoosi (n=21)
e Sydéan- ja keuhkosairaus (n=37)
e  Spondylolisteesi (n=408)
e Eipuhunut englantia (n=2)
- Kieltaytyi osallistumasta tutkimukseen (n=312)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarat
ja kieltaytymisen syyt (n)

Mukaanottokriteerit tayttaneita (n=481), heista kieltaytyneita (n=312)

o Yleisin syy kieltdytymiselle: Halusivat valttaa riskin tulla satunnaistetuksi vertailuryhméaan, menivat mieluummin
suoraan leikkaukseen

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdanottokriteerit
tayttavista potilaista

Tutkittavilta vaadittiin suostumus leikkaukseen ennen suostumusta tutkimukseen. Tama on saattanut vaikuttaa siihen, etta
75 % sisaanottokriteerit tayttavista potilaista kieltaytyi osallistumasta tutkimukseen.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta
relevanteista terveysjarjestelmien piirteista

Tutkimukseen osallistuneiden kirurgien tuli olla erikoiskoulutettuja selkakirurgeja, tai heilla tuli olla vahintdan 20 vuotta
kokemusta selkaleikkauksesta.
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2.Potilasaineisto

(Tutkittava interventio (n=87) / Vertailuinterventio (n=82))

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot (ml.
ikdjakauma, monesko leikkaus, aika
oireiden alkamisesta hoitoon)

Ik&, pituus ja paino, ka. (SD)
o |ké aloitushetkella: 66,6 (10,5) / 69,8 (9,0)
e Pituus, cm: 168,0 (12,5) / 170,7 (13,1)
e Paino, kg: 89,1 (19,9) /91,0 (19,3)
Sukupuoli (n, %)
e Miehia 44 (51) /44 (54)
e Naisia 43 (49) / 38 (46)
Edellisten leikkausten maara (muulla kuin operoitavalla tasolla) (n, %)
e Eiedellisia leikkauksia 79 (91) / 65 (79)
e 1 edellinen leikkaus 7 (8) / 12 (19)
o >1 edellista leikkausta 1 (1) / 5 (6)
Edellisten fysioterapiahoitojaksojen maéara selkékivun hoidossa, ka. (SD) (n=77): 4,4 (5,7) / 4,4 (4,5)

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen,
geneerinen ja terveyteen liittyva
eldmanlaatu)

Toimintakyky, ODI (skaala 0-100), ka. 42,6 / 40,2

Tamanhetkinen kipu, NRS (skaala 0-10), ka. (SD) 6,8 (2,2) / 6,6 (2,2)

Pisteet Beckin depressiotestissa, BAI (skaala 0-63)), ka. (SD) 9,3 (6,3) / 7,9 (4,5)
Selkakivun kesto péivina (mediaani, Q25 — Q75) 233 (136 - 602) / 282 (111 — 678)

2.3. Liitannaissairaudet

Liitannaissairaudet (mediaani, Q25 — Q75)
e 1,0(0,0-2,0)/1,0(1,0-20)

2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi,
tupakointi, alkoholin/nuumeiden kaytto,
liikunta

BMI, ka (SD) 31,5 (6,8) / 31,1 (5,4)
Aktiivisuustaso, n (%)

e Ei-aktiivinen / vahan aktiivinen 83 (95) / 74 (90)

e Kohtalaisen aktiivinen / erittéin aktiivinen 4 (5) / 8 (10)
Tupakoitsijoita, n (%): 8 (9) /5 (6)

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto
tyossaolosta, kuvaus tyosta, sairausloma ja

Siviilisaaty (n, %)
e Naimaton 1 (1)/3(4)
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sen kesto), vapaa-ajan olosuhteet,
siviilisaaty

e Naimisissa 63 (72) / 59 (72)
e Eronnut/asumuserossa 14 (16) / 8 (10)
e Leski/muu 9 (10)/12 (19)
Tyollisyystilanne (n, %)
o Tydeldmassa 22 (25) /17 (21)
o Tybtdn 4 (5)/1 (1)
o Elékkeelld 50 (57) / 52 (63)
o Tydkyvyton ja/tai elakkeelld terveysongelmien vuoksi 11 (13) / 12 (15)
e Sairauslomalla 1 (1) /0 (0)

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen
status, koulutus, etnisyys

Etninen tausta (n, %)
e Valkoihoinen 83 (95) / 77 (94)
o  Afroamerikkalainen 4 (5) / 5 (6)
Koulutustausta (n, %)
e Lukio tai alempi 38 (44) / 40 (49)
o  Alempi korkeakoulututkinto 23 (26) / 21 (26)
o  Korkeakoulututkinto 26 (30) / 21 (26)

3.Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa maarin tutkittava interventio on
toteutunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

97,7 % (n=85) interventioryhmaan satunnaistetuista (n=87) osallistui tutkittavaan interventioon eli leikkaukseen.

2,3 % (n=2) interventioryhmaan satunnaistetuista (n=87) kieltaytyi osallistumasta leikkaukseen ja siirtyi
fysioterapiaryhmaan ensimmaisten 10 viikon aikana.

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

84 % (n=69) vertailuryhmé&an satunnaistetuista (n=82) osallistui vertailuinterventioon eli fysioterapiaan.

16 % (n=13) vertailuryhmaan satunnaistetuista (n=82) ei osallistunut fysioterapiaan. Heist& 77 % (n=10) osallistui
leikkaukseen. Syyt fysioterapiaan osallistumattomuudelle:

e  Omavastuun hinta (n=3)
o Eikuljetusta klinikalle ja takaisin (n=1)
e Halusi pian leikkaukseen (n=9)
Fysioterapiakéynneille osallistuttiin keskim&érin 8,4 kertaa.
66 % (n=54) vertailuryhmé&an satunnaistetuista osallistui vahintaan 50 %:lle maaratyista 12 fysioterapiakaynnista.
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3.3. Missa maarin siirtymaa tutkittavaan
interventioon (kuvaus, %)

57 % (n=47) vertailuryhm&an satunnaistetuista (n=82) siirtyi leikkausinterventioon seurannan aikana. Kaikki 47 potilasta
siirtyivat leikkausryhmaan ensimmaisen vuoden aikana.

Leikkausryhmé&an siirtyneisté 79 % osallistui fysioterapiakaynneille keskimaarin 7,8 kertaa. Leikkausryhméaan siirtyneisté
66 % (n=31) meni leikkaukseen ennen 10 viikon seurannan tayttymista, ja heista 74 % (n=23) osallistui
fysioterapiakaynneille vahintaan yhden kerran, keskiarvon ollessa 7,5 kertaa.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus,
%)

2,3 % (n=2) interventioryhmaan satunnaistetuista (n=87) siirtyi fysioterapiaryhmaén seurannan aikana. Molemmat 2
potilasta siirtyivat fysioterapiaryhméén ensimmaisten 10 viikon aikana.

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa

(kuvaus, %)

Ei litdnnaisinterventioita.
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4.Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa
(kuvaus, seuranta-aika, kato %)

Mittaukset suoritettiin lahtétilanteessa, lyhyelld aikavélilla (ensimméiset 10 viikkoa) seka pitkalla aikavalilla (6 kk, 12 kk ja
24 Kk).

Interventioryhma

Kato 10 viikon kohdalla: 4,6 %
Kato 6 kk kohdalla: 5,7 %
Kato 12 kk kohdalla: 2,3 %

Kato 24 kk kohdalla: 2,3 %
Vertailuryhma

e Kato 10 viikon kohdalla: 3,7 %
e Kato 6 kk kohdalla: 3,7 %

e Kato 12 kk kohdalla: 1,2 %

e Kato 24 kk kohdalla: 2,4 %

4.2. Poisjaamisen syyt

10 viikkoa
o Kieltaytyi jatkamasta (Interventioryhméa n=4, vertailuryhma n=3)
6 kk
o Kieltaytyi jatkamasta (Interventioryhméa n=3, vertailuryhma n=2)
e Kuolema (Interventioryhma n=2, vertailuryhméa n=1)

e Kuolema (Interventioryhma n=2, vertailuryhméa n=0)
¢ Vanhuudenheikkous (Interventioryhméa n=0, vertailuryhma n=1)

o Kieltaytyi jatkamasta (Interventioryhméa n=2, vertailuryhma n=1)
e Kuolema (Interventioryhma n=0, vertailuryhméa n=1)

5.Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

llman "ei hoitoa”-ryhmaa on mahdotonta arvioida, johtuuko kirurgisen hoidon onnistuminen kummastakaan interventiosta,
taman lisaksi esim. leikkausryhman potilaat olivat keskimaarin kolme vuotta nuorempia kuin fysioterapiaryhméan potilaat.
Tutkimuksessa oli 57 % siirtymaa fysioterapiasta leikkaushoitoon kahden vuoden aikana, ja kirjoittajien mukaan tamé
hankaloittaa tulosten tulkintaa.
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6. Tulokset

6.1. Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja Mittausaika | N (Leikkaushoito Leikkaushoito Konservatiivinen | Ryhmien vélinen ero, ka. (95 % LV)
/Konservatiivinen hoito) hoito Korjattu ero, ka. (95 % LV)
Fyysinen toimintakyky, SF-36, (skaala 0-100, |Lahtotilanne |87 /82 26,8 (23,2-30,4) 28,2 (23,9-32,5)
suurempi parempi) -
ka (95 % Cl) 10 viikkoa 80/73 42,5 (37,1-47,9) 41,0 (35,3-46,7)
26 viikkoa 78175 47,2 (41,1-53,3) 45,4 (39,3-51,5)
1 vuosi 73175 51,1 (44,9-57,3) 47,9 (41,4-54,4)
2 vuotta 74173 49,5 (43,1-55,9) 47,6 (40,7-54,4) |1,9(-7,3-11,2)
0,9 (-7,9-9,6)
Toimintakyky, ODI (skaala 0100, pienempi Lahtdtilanne |87 /82 42,6 (39,5, 45,7) 40,2 (36,9, 43,5)
parempi) 10 viikkoa | 80/73 33,1(29.1,37,1) | 33,5 (29,6, 37,5)
26 viikkoa 78175 28,5 (24,5, 32,5) 27,2 (23,3, 31,1)
1 vuosi 73175 29,2 (25,1, 33,4) 29,5 (25,2, 33,8)
2 vuotta 74173 25,2 (21,5, 29,0) 27,0(22,8,31,1) |-1,7(-7,3,3,8)
-1,8(-7,3,3,7)
Kipu ja toimintakyky, NASS Lahtétilanne |87 /82 6 (2,5, 2,8) 5(2,3,2,6)
(skaala 0-6, pienempi parempi) 10 vk 80/73 20(1,8,22) 20(1,8,2.2)
26 vk 78175 1,7(1,5,1,9) 1,6 (1,4,1,8)
1v 73175 7(1,5,2,0) 8(1,5,2,0)
2v 74173 6(1,4,1,8) 6(1,4,1,9) -0,1(-04,0,2)
-0,1(-0,3,0,2)
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Neurogeeniset oireet, NASS Lahtdtilanne | 87 /82 3,7(34,4,0) 3,9(3,6,4,1)
(skaala 0-6, pienempiparempi) 10 vk 80/73 2522, 28) 2824 31)
26 vk 78175 24(22,2,7) 2,6 (2,3,3,0)
1v 73175 2,6 (2,3,2,9) 25(2,2,2)9)
2v 74173 24(21,27) 2,6(2,2,2)9) 0,2 (-0,6, 0,3)
-0,1(-0,6,0,3)
6.2. Turvallisuus (Komplikaatiot) Komplikaatio Leikkaushoito (n=87) Konservatiivinen hoito (n= 82)
Leikkaukseen liittyvat yhteensa 22 (25 %) 11 (13 %)
o Allergia 1(1%) 0
e \Verenhukka 1(1%) 0
e  Muu leikkaus 5(6 %) 0
e Hengitystieinfektio tai muu 3(3%) 1(1%)
o Aléselén uusintaleikkaus 3(3%) 6 (7 %)
e Pahenevat oireet 2(2 %) 2(2 %)
e Viivastys leikkaushaavan 7 (8 %) 2(2 %)
Fysioterapiaan Iiitt)./vét: oir'eiden 1(1%) 8 (10 %)
Kulolema:'muu kuin tutkimuksesta 4(5 %) 2(2 %)
johtuva
7. Taloudelliset seikat
7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset ER
7.2. Kustannusvaikuttavuus ER

BAI = Beck Anxiety Inventory; BMI = Body mass index, painoindeksi; ER = Ei raportoitu; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; MK = magneettikuvaus; LV = Luottamusvali; n =
otoskoko; NASS = North American Spine Society lumbar spine outcome assessment instrument; ODI = Oswestry Low Back Disability Score; SD = keskihajonta (standard
deviation); SF-36 = The Short Form (36) Health Survey; TT = tietokonetomografia; v = vuosi; vk = viikko
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Malmivaara 2007

Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (15) kriteerin mukaan

Malmivaara ym. 2007 (11)
Harhan riskin ldhde: Kysymys Vastaus Kommentteja
Potilasvalinta: (1) Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmukaisella tavalla? Kylla
Potilasvalinta: (2) Oliko hoitoryhmaan sijoittuminen salattu? Kylla
Tutkimuksen toteutus: (3) Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervention luonne estaé potfaiden sokkouttamisen
Tutkimuksen toteutus: (4) Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervention luonne st hoidon antajien sokkoutamisen
Ei Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle, potilaat raportoivat

Tulosten mittaaminen:

(5) Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle?

kaikki hoitotulokset

) o o o o } o Epéselvé Rapg_)rti_n mukqan_jol_(aiseen ryhr_péé__n osoitgttiin 5_2 potilasta, n]utt'fa_
Kato: (6) Oliko poisjdaneiden potilaiden mééré raportoitu ja oliko se hyvaksyttava? syyta siihen miksi leikkausryhméassa n=50 ja ei-leikkaus-ryhmassa
n=44 ei iimoitettu
o . — R sy . 3 On oletettu, etta tutkimuksesta pois jdaneet voidaan jattaa huo-
Kato: (7) Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissé, joihin heidat oli satunnaistettu? Sl il Pos) :
Raportointi: (8) Raportointiinko kaikki tulokset? Ky||é Metodikappaleessa lueteltujen tulosmuuttujien tiedot raportoitiin
q q n T T L 3 3 Joitakin eroja sukupuolen, koulutuksen ja koetun terveyden rapor-
Potilasvalinta: (9) Olivatko ryhmét riittdvan samanlaisia ennustetekijoiden suhteen? SRt foinnissa, n{utta m:rkmévié eroja terve;dem"assa o rgponomﬁ
. . " . . . 3 Leikkauspotilaat saivat samat kirjalliset ohjeet kuin vertailuryhman
Tutkimuksen toteutus: (10) Hoidettiinko ryhmi& samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevaa interventiota? Kylla potiaat. P : J i
q n . . . PP . .. 3 Alle 10 % potilaista eivat saaneet hoitoryhman hoitoa
Tutkimuksen toteutus: (11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryhmissa? Kylla °P v
. . s . - L 3 Raportoinnin mukaan kummankin ryhmén arviointi tapahtui sa-
Tulosten mittaaminen: (12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmissa? Kylla mazn aikaan satunnaistamisen jélgen P
Kylla

Muuta:

(13) Valtettiinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2018 (16) kriteerien mukaan

Malmivaara ym. 2007 (11), Slatis ym. 2011(18)

Suomi

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit
(ml. leikkausindikaatio)

Mukaanottokriteerit:
1) Alaraajoihin ja/tai pakaroihin sateileva kipu seké alaraajojen vasyminen ja puutuminen, jotka pahenevat kavellessa
2) Jatkuva kipu ilman etenevéé neurologista toimintahairiéta

3) Kuvantamisldyddksena ahtautunut spinaalikanava, jonka duurapussin sagittaalimitta alle 10 mm ja poikkipinta-ala alle
75 mm?

4) Qireiden kesto yli 6 kk
5) Kuvantamisessa todettua ahtauman tasoa vastaava kliininen kuva
6) Joko kirurginen tai ei-operatiivinen hoito perusteltua sairauden vakavuuteen nahden

Seuraavat asiat eivat olleet esteend mukaanotolle: lannerangan instabiliteetti, degeratiivinen spondylolisteesi, lanneranka-
ahtaumasta johtuva sairausloma tai varhainen el&koityminen, alaraajojen lievé motorinen tai sensorinen puutos, hyvin
toimiva lonkan tai polven tekonivel.

Poissulkukriteerit:
1) Vaikea LSS, johon liittyy hallitsematonta kipua ja etenevaa neurologista toimintahairiota
2) Radiografialla todettu LSS, jossa Kliiniset oireet ovat niin lievia, etta kirurginen hoito ei tule kysymykseen
3) Muusta kuin rappeumasta johtuva spinaalistenoosi (esim. synnynnainen spinaalistenoosi)
4) Spondylolyysi ja spondylolyyttinen spondylolisteesi
5) Aikaisempi selkaleikkaus selkdrangan stenoosin tai epavakauden vuoksi
6) Viimeisten 12 kk:n aikana diagnosoitu diskusprolapsi
7) Muu spesifi selkasairaus, kuten selkarankareuma, kasvain tai metabolinen sairaus

)

)

0

1

2

8) Ateroskleroosista johtuva katkokavely

9) Vakava nivelrikko tai niveltulehdus, joka aiheuttaa alaraajojen toimintahairi6ita

) Alaraajojen toimintahairiita aiheuttava neurologinen sairaus, kuten diabeettinen neuropatia
) Psykiatriset hairiot

1
1
12) Alkoholismi
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I. Kattava kuvaus tutkittavasta
interventiosta

(ml. leikkaustekniikka, suurennoksen kaytto
ja leikattujen valien lukumaara)

Kirurginen hoito: Potilaille tehtiin segmentaalinen dekompressio ja ns. under-cutting facetectomia. Tapauksissa, joissa
lannerangan stabiliteetti oli uhattuna, tehtiin kirurgin harkinnan mukaisesti lisaksi lannerangan luudutus. Lannerangan
instabiliteetin kriteerina oli degeneratiivinen spondylolisteesi, joka edellyttaa stabilointia. Leikkauspotilaat saivat myds

saman esitteen ja ohjeet kuin vertailuryhman potilaat.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen
kuvaus)

Konservatiivisesti hoidetut potilaat olivat fysiatrin seurannassa koko seuranta-ajan. Fysiatri arvioi yksilollisen hoidon
tarpeen. Potilaille maarattiin tarpeen mukaan ei-steroidisia tulehduskipuldakkeita ja heité ohjattiin fysioterapeutille.
Fysioterapeutti tapasi potilaita yhdestéd kolmeen kertaa jokaisen seurantatapahtuman standarditapaamisen lisaksi.
Fysioterapeutti antoi kaikille potilaille painetun esitteen, jossa kuvataan spinaalistenoosin luonnetta, taudille tyypillisia
oireita seka aktivoinnin ja fyysisen harjoittelun periaatteita.

Potilaita rohkaistiin kayttdmaan selkaansa normaalisti. Potilaille opetettiin kipua lievittavia vartalon asentoja seka
nostamiseen ja kantamiseen liittyvaa perusergonomiaa. Yksilollisesti strukturoidut ohjelmat sisalsivat keskivartalon
lihasten kestavyysharjoitteita ja venyttelytyyppisia harjoituksia. Fysiatri maarasi 24 %:lle ei-operatiivisen ryhman potilaista
(10 potilasta) ylimaaraista yksiléllista fysioterapiaa, joka koostui passiivisista hoitomenetelmista (kuten ultradani ja
transkutaaninen hermostimulaatio) ja/tai aktiivisista selkaharjoituksista.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen tulosmuuttuja
e Fyysinen toimintakyky (Oswestry Disability Index, ODI)

Toissijaiset tulosmuuttujat
e Alaraajakipu kavellessa
o Alaselkakipu kavellessa
e ltseraportoitu k&velykyky
o  Kavelykyky juoksumatolla
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SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET (Malmivaara ym. 2007, Slatis ym. 2011)

1.Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

Tutkimukseen osallistui nelja yliopistollista sairaalaa. Jokaisesta sairaalasta ryhma, johon kuului ortopedinen kirurgi ja/tai
neurokirurgi, radiologi, fysiatri, fysioterapeutti ja hoitaja, hyvaksyi tutkimusprotokollan, mukaan lukien inkluusio- ja
ekskluusiokriteerit, potilas- ja kliiniset kyselylomakkeet, kliinisen tutkimuksen muoto, kuvantamistekniikat, fyysisen
kapasiteetin mittaukset, satunnaistamisperiaattet, kirurginen perustelu ja ei-operatiiviset hoitomenetelmat.
Tutkimusorganisaatioon kuuluivat; kaikkien osallistuvien sairaaloiden edustajien muodostama johtoryhma, ohjauksesta
vastaava operatiivinen komitea (tydvaliokunta), tiedonkeruusta vastaava yksikko (Kansanterveyslaitos) seké ohjelman
yllapitaja. Ennen potilaiden rektytoinnin aloittamista kaikkiin osallistuviin sairaaloihin jarjestettiin uusintavierailut, joilla
toimitettiin kirjallisiin ohjeisiin perustuvat opetusohjelmat koskien tutkimusprotokollaa.

Tutkittavien rekrytointi

Potilaat ohjattiin osallistuviin sairaaloihin terveyskeskuksista tai paikallisista sairaaloista. Kokenut ortopedi tai
neurokirurgi tutki ja arvioi potilaat. Rekrytointi tapahtui joulukuun 1997 ja maaliskuun 2001 valisend aikana.

Kaikki potilaat saivat suullista ja kirjallista tietoa spinaalistenoosin hoidosta. Kaikilta saatiin kirjallinen tietoinen suostumus
osallistua tutkimukseen. Siina tapauksessa, etta potilaiden tila pahenee ei-operatiivisen hoidon aikana, heille annettiin
mahdollisuus paasta leikkausryhmaan, ja he voivat vapaasti lopettaa osallistumisensa milloin tahansa suunnitellun
tulevan 2-vuotisen seurantajakson aikana.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Potilaat, jotka muuten tayttivat mukaanottokriteerit, suljettiin pois seuraavien kriteerien tayttyessa:

1) Vaikea LSS, johon liittyy hallitsematonta kipua ja etenevaa neurologista toimintah&iriota, mikd viittaa tulevaan
kirurgisen hoidon tarpeeseen

2) Lieva LSS, jolle on tunnusomaista lannerangan kanavan radiografinen kaventuminen, mutta kliiniset oireet ovat niin
lievid, etta kirurginen hoito ei tule kysymykseen

3) Spinaalistenoosi ei ole aiheutunut rappeutumisesta, esim. synnynnainen spinaalistenoosi

4) Spondylolyysi ja spondylolyyttinen spondylolisteesi

5) Aikaisempi selkaleikkaus selkarangan stenoosin tai epavakauden vuoksi

6) Viimeisten 12 kk:n aikana diagnosoitu diskusprolapsi

7) Muu spesifi selkasairaus, kuten selkirankareuma, kasvain tai metabolinen sairaus

8) Ateroskleroosista johtuva katkokavely

9) Vakava nivelrikko tai niveltulehdus, joka aiheuttaa alaraajojen toimintahairiita
0) Neurologinen sairaus, joka aiheuttaa alaraajojen toimintahéiriditd, mukaan lukien diabeettinen neuropatia
1) Psykiatriset hairi6t
2

1
1
12) Alkoholismi
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1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarat ja
kieltaytymisen syyt (n)

ER

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokriteerit
tayttavista potilaista

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta

relevanteista terveysjarjestelmien piirteista

Tutkimus tehtiin Suomessa neljassa yliopistollisessa sairaalassa (Helsinki, Turku, Oulu, Kuopio).

2.Potilasaineisto
(Konservatiivisen hoidon ryhma (n=44) / Le

ikkausryhma (n=50))

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot (ml.
ikajakauma, monesko leikkaus, aika oireiden
alkamisesta hoitoon)

Oireet

lka (v) 62+ 9 /63 +9
Naisia (%) 55/ 78

Oireiden kesto (v) 14 £ 13 /16 £ 13

Paivittainen kipu viimeisen kuukauden aikana (%) 80 / 74

Kivun helpottaminen taivuttaessa eteenpdin (%) 68 / 54

Alaselkakipu kavellessa, NRS (skaala 0-10) 6,8+2,4 /6,9 /2,4
Alaraajakipu seisoma-asennossa, NRS (skaala 0-10) 5,7+3,1/5,9+2,5

Fyysiset tutkimukset

Kipu suoran jalan nostossa (%) 5/ 2
Puuttuva patellaarirefleksi (%) 19/ 14
Puuttuva akillesrefleksi (%) 37 / 42
L5-dermatomin tuntopuute (%) 18 / 20
S1-dermatomin tuntopuute (%) 7 / 22
Heikentynyt varinatunto (%) 55/ 55
L5-lihasvoiman heikkous (%) 21/ 24
S1-lihasvoiman heikkous (%) 5/ 6

MK- tai TT-tutkimuksessa todetut stenoottiset tasot (n)

L1-L2 2712
L2-L3 21/12
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o 314 29/ 34

o L4-15 42148

o [5-31 21128
2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, Koettu terveydentila erittéin hyva tai melko hyva (%) 14 / 34
geneerinen ja terveyteen liittyva elamanlaatu) | Toimintakyky

o ODI (skaala 0-100, pienempi parempi) 3514 / 35114

o Jokapéivaiset toiminnot$ (skaala 0-24, suurempi parempi) 18+4 / 18+4

e Tasapainohairidita vahintaan satunnaisesti (%) 57 / 66

o Kavelykyky (m) [median (25, 75 persentiili)] 500 (400, 2000) / 500 (250, 1750)
o Kavelykyky <400 m (%) 30/ 32

o Kavelykyky <1250 m (%) 47 / 54

2.3. Liitannaissairaudet

Liitdnnaissairauksia (%) 32 / 32
Yleisimpia litAnnaissairauksia olivat sepelvaltimotauti seka polven tai lonkan nivelrikko.

2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi,
alkoholin/huumeiden kaytto, liikunta

BMI, ka (kg/m?) 28 + 4 /27 + 4

2.5. Ymparistotekijat: tyd (tieto tydssaolosta,
kuvaus tyosta, sairausloma ja sen kesto),
vapaa-ajan olosuhteet, siviilisaaty

Tybelamatilanne
o Tyodeldméassa (%) 27/ 28
e Tydton (%) 6/2
o Eldkkeelld (%) 48 / 58
o Eitydeldméassa selkakivun takia (%) 2 / 4
e Sairauslomapéivia (viimeisten 12 kk:n aikana, selkakivusta johtuvat) 51+72 / 44+73

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen
status, koulutus, etnisyys

Koulutus (%)
o Matala (<9 vuotta) 36 / 56
o Keskitaso (9-12 vuotta) 50 / 34
o Korkea (>12 vuotta) 14 /10

3.Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa maarin tutkittava interventio on
toteutunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

Leikkausryhmé (n=50)
e 90 % (n=45) leikattiin
o 8% (n=4) ei leikattu, koska oireet helpottivat
e 1% (n=1) vetéytyi tutkimuksesta
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3.2. Missa maarin vertailuinterventio on
toteutunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

Ei-operatiivinen ryhmé (n=44)
e 91 % (n=40) sai konservatiivista hoitoa
o 9% (n=4) sai konservatiivista hoitoa ja lisaksi leikattiin, koska oireet pahenivat

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

Ei-operatiiviseen ryhmaén satunnaistetuista potilaista 9 % (n=4) osallistui leikkaukseen konservatiivisen hoidon lisaksi,
koska oireet pahenivat.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus,
%)

Ei raportoitu siirtym@&a vertailuinterventioon.

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa
(kuvaus, %)

Ei litannaisinterventioita.

4.Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa (kuvaus,
seuranta-aika, kato %)

Seuranta-aika oli 24 kk (2 vuotta). Mittaukset suoritettiin lahtétilanteessa seka 6 kk, 12 kk ja 24 kk kohdalla.

Leikkausryhméaén satunnaistetuista 50 potilaasta 4 ei osallistunut leikkaukseen, ja 1 jattaytyi pois tutkimuksesta
valittomasti satunnaistamisen jalkeen. Vertailuryhmaan satunnaistetuista 44 potilaasta 4 osallistui leikkaukseen 2 vuoden
seurannan aikana. Leikkausryhmésta 86 % ja vertailuryhmasté 84 % osallistui kaikkiin seurantatutkimuksiin.

Leikkausryhmé (n=50)
o Kato 6 kk kohdalla 12 % (n=6)
o Kato 12 kk kohdalla 4 % (n=2)
o Kato 24 kk kohdalla 6 % (n=3)

o Leikkausryhmaén satunnaistetuista 86 % (n=43) osallistui jokaiselle seurantakaynnille ja 1 % (n=1) ei
osallistunut yhdellekaan seurantakaynnille.

Ei-operatiivinen ryhmé (n=44)
e Kato 6 kk kohdalla 7 % (n=3)
e Kato 12 kk kohdalla 7 % (n=3)
o Kato 24 kk kohdalla 9 % (n=4)
o Ei-operatiiviseen ryhméén satunnaistetuista 85 % (n=37) osallistui jokaiselle seurantak&ynnille.

4.2. Poisjaamisen syyt

e Protokollan noudattamatta jattdminen (Leikkausryhmé n=5, ei-operatiivinen ryhma n=1)
o Tutkimuksesta vetaytyminen (Leikkausryhma n=1, ei-operatiivinen ryhmé n=0)
e Hoidon tehottomuus (Leikkausryhma n=0, ei-operatiivinen ryhma n=1)
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12 kk

Mielenterveyden ongelma (Leikkausryhma n=0, ei-operatiivinen ryhma n=1)

Tutkimuksesta vetaytyminen (Leikkausryhma n=1, ei-operatiivinen ryhméa n=0)
Ulkomaille muutto (Leikkausryhmé n=1, ei-operatiivinen ryhméa n=0)
Mielenterveyden ongelma (Leikkausryhma n=0, ei-operatiivinen ryhméa n=1)
Aivohalvaus (Leikkausryhma n=0, ei-operatiivinen ryhméa n=2)

Tutkimuksesta vetaytyminen (Leikkausryhma n=1, ei-operatiivinen ryhma n=0)
Ulkomaille muutto (Leikkausryhma n=1, ei-operatiivinen ryhma n=0)
Mielenterveyden ongelma (Leikkausryhma n=0, ei-operatiivinen ryhma n=1)
Aivohalvaus (Leikkausryhma n=0, ei-operatiivinen ryhméa n=1)

Kuolema (Leikkausryhma n=1, ei-operatiivinen ryhma n=2)

5.Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Voimalaskelmat: Kliinisesti merkittavéksi eroksi ryhmien valilla ensisijaisessa tulosmuuttujassa, Oswestryn
haittaindeksissa (ODI), katsottiin 15 pistettd. Keskimaaraisen ODI-arvon arvioitiin olevan 45 ja SD:n 14. Nain ollen 52
potilasta katsottiin riittdvaksi otoskooksi ryhmaa kohti. Toisaalta, koska potilaiden keskimaarainen ODI-arvo oli 35, 15
pisteen eron ODl:ssa voisi olla vaikea saavuttaa: otoskoko on ehka liian pieni tdman takia.
Aineiston tilastollinen kasittely:

Analyysit tehtiin intention-to-treat periaatteen mukaan, silla oletuksella ettd tutkimuksesta pois jaéneet voi jattda huomiotta.
Jatkuvien vastemuuttujien osalta tilastolliset analyysit perustuvat lineaarisiin sekamalleihin. Bindaristen muuttujien
kohdalla kaytettiin logistisia regressiomalleja. Ryhmien vélinen I&htétilanteen ero sukupuolijakaumassa kontrolloitiin

analyysissa.
6. Tulokset
6.1. Vaikuttavuus
Tulosmuuttuja Aika | Ei-operatiivinen |Leikkausryhma Ryhmien valinen ero Muutos (%) Muutos (%)
(kk) |ryhma (n=50) Ei-operatiivinen ryhma| Leikkausryhma
(n=44) Mean (SE)
Mean (SE) Mean (95 % Cl) P-arvot |Mean (95 % Cl) Mean (95 % Cl)
Toimintakyky, ODI (skaala 0 34,7 (2,10 34,0 (1,97) 0,7 (-4,9-6,4) - -
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0-100, pienempi parempi) 6 28,3 (2,32) 20,7 (2,22) 7.6 (1,3-13,9) 19 (6-31) 39 (28-51)
12 30,2 (2,64) 18,9 (2,44) 11,3 (4,3-184) 13 (0-26) 44 (33-56)
24 29,0 (2,63) 21,2 (2,44) 7.8 (0,8-14,9) 0,01* |16 (3-29) 38 (25-50)
72 29,8 (22,1) 24.2 (19,7) 56 ER ER
72 33,31(3,2) 23,81(3,0) 9,57(0,9-18,1)
Alaraajakipu kévellessa 6,30 (0,40) 6,58 (0,37) 0,29 (-1,36-0,79) - -
NRS (skaala 010, pienempi 4,59 (0,49) 2,57 (0,47) 2,02 (0,69-3,36) 27 (12-43) 61 (47-75)
paremp) 12 | 441(047) 273(045)  |1,69 (0.41-2.96) 30 (15-45) 59 (46-71)
24 4,55 (0,47) 3,04 (0,44) 1,51 (0,25-2,77) 0,02¢ |28 (12-44) 54 (40-67)
72 131 2(3,3) -0,1 ER ER
Alaselkakipu kavellessa 6, 83 (0,37) 6, 90 (0,34) -0,07 (-1,05-0,91) - -
NRS (skaala 010, pienempi 5,45 (0,46) 2,81(0,43) 2,64 (1,40-3,88) 20 (6-34) 59 (47-71)
I 12 5,05 (0,45) 272(043)  |233(1,12-3,55) 26 (13-39) 61 (49-72)
24 4,87 (0,43) 2,74 (0,40) 2,13 (0,98-3,28) 0,0003* [29 (15-42) 60 (49-72)
72 4(31) 1(3,4) 03 ER ER
Itse raportoitu kavelykyky (m) 1364 (288) 1321 (274) 44 (-735-822) - -
2638 (445) 2824 (426) -186 (-1394-1022) 94 (14-173) 114 (29-199)
12 2824 (488) 3042 (453) -218 (-1523-1087) 107 (25-189) 130 (43-218)
24 2778 (482) 2829 (445) -52 (-1338-1235) 099  [104 (26-181) 114 (36-193)
72 3554 (3987) 2844 (3305) 710 ER ER
Kavelykyky juoksumatolla; osuus 46,5 (7.,6) 54,0 (7,0) RR 1.16 (0.82-1.97) ER ER
fﬁ’%ggtr']'f'“a’ Bl MBS 39.2 (7.6) 36,0(7.0)  |RR0.92 (0.60-1.98) ER ER
12 38,4 (7.,5) 35,8 (6,9) RR 0.93 (0.61-2.03) ER ER
24 34,5(7,3) 37,3(7,0) RR1.08 (0.70-242 |063  [ER ER
72 ER ER ER ER ER
0 30,2 (7,0) 32,0 (6,6) RR 1.06 (0.66-2.70) ER ER
6 24.2 (6,6) 21,5 (6,0) RR 0.88 (0.50-3.68) ER ER
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Kavelykyky juoksumatolla; osuus
(%) potilaista, joilla kavelymatka
<400 m

12 22,3 (6,4) 20,4 (5,7) RR 0.91 (0.51-4.24) ER ER
24 21,8 (6,3) 25,8 (6,4) RR1.18 (0.67-4.72) |0.80  |ER ER
72 ER ER ER ER ER

6.2. Turvallisuus
(komplikaatiot)

Leikkauksen aikaiset komplikaatiot (n, osuus leikatuista (%)): 8 (16 %)

duurapussin vaurioita 7 (14 %), kaikki paranivat
vaarin sijoitettu poikittaisruuvi 1 (2 %)

Leikkauksen jalkeisia komplikaatioita oli 4

epiduraalinen hematooma ja hermohéirid, johti uusintaleikkaukseen 3 paivén kuluttua (n=1) (2 %)
stenoottisen tason vaarin arviointi, korjattiin kirurgisesti samana iltana (n=1) (2 %)
keuhkopdhdsta johtuvat hengitysvaikeudet ja stress ulcer (n=1) (2 %)

uusi dekompressio 1 vuosi ensimmaisen operaation jalkeen (n=1) (2 %)

7.Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja ER
budjettivaikutukset
7.2. Kustannusvaikuttavuus ER

8.Lisatiedot

*Tilastollisesti merkitseva ero, P<0,05; tP-arvo hoitoryhmien véliselle erolle koko seuranta-ajalta; $Kahdeksan jokapaivaisen toiminnon indeksi, 0 = en pysty lainkaan; 1 = pystyn, mutta se on minulle

erittdin vaikeaa ; 2 =pystyn, mutta vaikeuksia on jonkin verran ; 3 =pystyn vaikeuksitta ; TKorjattu ryhman, ajan, sukupuolen, hoitavan sairaalan, koulutuksen ja havaitun terveyden suhteen; BMI = Body

mass index, painoindeksi; ER = Ei raportoitu; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; m = metri; mm = millimetri; MK = magneettikuvaus; n = otoskoko; NRS = Numeric rating scale; ODI = Oswestry Low Back
Disability Score; SD = keskihajonta (standard deviation); SE = Standard error; SF-36 = The Short Form (36) Health Survey; TT = tietokonetomografia; v = vuosi; vk = viikko
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Weinstein 2008

Harhan riskin arviointi

Furlanin ym. 2015 (15) kriteerin mukaan

Weinstein ym. 2008 (12) ja 2010 (17), Birkmeyer 2002 (Protokolla) (54) (RCT -kohortti)

Harhan riskin lahde: Kysymys Vastaus Kommentteja
Potilasvalinta: (1) Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmukaisella tavalla? Kylla
Potilasvalinta:  (2) Oliko hoitoryhmaan sijoittuminen salattu? Kylla
Tutkimuksen toteutus: (3) Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervenfion luonne st poiaiden sokkouttamisen
Tutkimuksen toteutus: (4) Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervention luonne est24 holdon antajien sokkoutiamisen
Ei Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle ja Kliiniset tulokset

Tulosten mittaaminen:

(5) Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle?

potilaiden itsensé raportoimia

Kato: | (6) Oliko poisjaaneiden potilaiden maara raportoitu ja oliko se hyvaksyttava? Epaselva giti:h\;:;: (::lzn;:t:taa\shxgzafaﬁ%e;; ﬂ: h;l;o ;;;/:(9)
Kato: (7) Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli satunnaistettu? Wil Lgf@ﬁlﬁs'hsy‘i?n”?ﬁ!."s'u";”ttﬁfoﬂy.ﬁas nofoalieen mulaisa -
Raportointi: (8) Raportointiinko kaikki tulokset? Kyllé thje;rkz;tituna NCT00000411, ODI on lisétty ensisijaiseksi tulosmuut-
Potilasvalinta: (9) Olivatko ryhmat riittdvén samanlaisia ennustetekijéiden suhteen? Epaselva Demogralisi tietoja e anneftu ryhmile erikscen
Tutkimuksen toteutus: (10) Hoidettiinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevaa interventiota? Kylla
Tutkimuksen toteutus: (11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittdvaa kaikissa hoitoryhmissa? Ei f,(')'t,rﬁyag‘f SVZ“O”S‘ZE,‘;E;'SS Eﬁn?guﬁiﬁgzéi ?;(‘,’L‘i,ﬁ‘:;‘gig)m“‘*“ hyvin
Tulosten mittaaminen:  (12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmissa? Kyl ﬁ;ﬁg Ivr::l/taas?;h;ﬁlesiﬁunsrulllilfr:a;\f;:tﬁ!(s:rrmltu?ilésuézw?gpkz:: el
Muuta: (13) Valtettiinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille? Epaselva ~ Monetkiroitajsta (ef ykkskioitiaja) saaneet tukea ldake- ja lal-

teyrityksilta.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2018 (16) kriteerien mukaan

Weinstein ym. 2008 (12) ja 2010 (17), Tosteson ym. 2008 (41), Birkmeyer ym. 2002 (Protokolla) (54)

Yhdysvallat

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja poissul-
kukriteerit
(ml. leikkausindikaatio)

Mukaanottokriteerit: k& yli 18 v. Yli 12 viikkoa kestényt neurogeeninen klaudikaatio ja/tai sateilykipu. Kuvantamistutkimuksissa
(MK- tai TT-kuvaus) todennettu lannerangan spinaalistenoosi yhdella tai kahdella tasolla (L2-ristiluu). Yli 6 viikkoa kestanyt kon-
servatiivinen hoito iiman selkeaa hoitovastetta. Leikkaushoito mahdollinen vaihtoehto.

Poissulkukriteerit: Aikaisempi leikkaus. Cauda equina -oireyhtyma tai kiireellista leikkausta vaativa neurologinen puutos. Spondylo-
listeesi. Lannerangan instabiliteetti. Lannerangan epévakaisuus (> 10° kulmaliike tai >4 mm siirtyma). Yli 15° skolioosi. Tuore ni-
kaman murtuma. Selkaydininfektio tai -kasvain. Raskaus. Liitannaissairaudet, jotka estavat leikkauksen tai haluttomuus/kykenemat-
tomyys leikkaukseen seuraavien 6 kuukauden aikana.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta inter-
ventiosta

(ml. leikkaustekniikka, suurennoksen
kéytto ja leikattujen vélien lukumaara)

Leikkaustekniikkana kaytettiin kaikissa tutkimukseen osallistuneissa klinikoissa (n=13) tavanomaista posteriorista dekompressii-
vista laminektomiaa.

Leikkauksen toteutuminen (kaikki leikatut potilaat, tiedot saatavilla n=166/168:sta):
Toimenpide:

o Pelkk& dekompressio 88 %

e Instrumentoitu luudutusleikkaus 7 %

e  Ei-instrumentoitu luudutusleikkaus 4 %
Kahden nikamavalin luudutus 3 %
Laminektomiatasot:

o 12-1335%

o L3-1476%

o L4-1592%

o |5-5138%
Dekompressiolla operoituja tasoja:

e Eiyhtdan2 %

o Yksitaso 21 %
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o Kaksitasoa 30 %
o Kolme tai useampia tasoja 46 %

C. Kattava kuvaus vertailuinterventi-
osta

(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen
kuvaus)

Hoito ilman leikkausta: Normaalihoito, johon kuuluu véhintdan kuntouttavaa fysioterapiaa ja ohjausta, ohjeet kotikuntoutukseen
seka tulehduskipulaakitys (ei-steroidi), jos mahdollista. Myds muut hoidot olivat mahdollisia (esim. kaynnit kiropraktikolla). Niista
paatettiin hoitavan |a@kérin kanssa. Potilaat kutsuttiin seurantakaynneille, joilla kirjattiin toteutunut hoitopolku ja keréttiin tutkimuk-
sen tulosmuuttujat.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulos-
muuttujista

Ensisijaiset:
e  Kivuttomuus SF-36

o  Fyysinen toimintakyky SF-36

o Toimintakyky: ODI
Mittausajankohta: 6 vk, 3 kk, 6kk, 1v,2v,3v,4v
Toissijaiset:

o Stenoosioireiden ja alaselkakivun haittaavuus
Mittausajankohta: 3 kk, 1v,2v,3v,4v,7v
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SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET Weinstein ym. 2008 ja 2010, Tosteson ym. 2008, Birkmeyer ym. 2002 (Protokolla)

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

Kaiken kaikkiaan 1696 potilasta 13 amerikkalaisesta (USA) klinikasta seulottiin tutkimushoitajien toimesta potentiaalisina
potilaina tutkimukseen. Rekrytointiaika oli 5 vuotta (3/2000 — 3/2005).

Ennen rekrytointia potilaiden saama konservatiivinen hoito sisélsi: fysioterapia (68 % potilaista), epiduraali-injektiot (56 %),
kiropraktia (28 %), tulehduskipuladkkeet (55 %) ja opioidit (27 %).

Potilaille ndytettiin videonauhoitus, jossa esiteltiin tutkimuksen toimenpiteita (leikkaus tai konservatiivinen hoito), ja niiden
etuja, haittoja ja niihin liittyvia epavarmuustekijoita. Osallistumiselle satunnaistettuun kokeeseen oli vaihtoehtona osallistu-
minen seurantatutkimukseen. Satunnaistetun tutkimuksen valitsi 289 potilasta, joista 138 satunnaistettiin leikkausryhmaan
ja 151 konservatiivisen hoidon ryhmaan. Seurantatutkimukseen osallistui 365 potilasta; heista 219 valitsi leikkauksen ja
146 konservatiivisen hoidon.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista-
mista (n)

1696 potilaasta 605 ei tayttanyt mukaanottokriteereitd; syina olivat: ei soveltuva kirurgiseen hoitoon (n=277), murtuma,
infektio tai epamuodostuma (n=90), riittdmatdn konservatiivinen hoito (n=78), syopa (n=41), muu syy (n=119).

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarét ja
kieltaytymisen syyt (n)

437 potilasta kieltaytyi osallistumasta tutkimukseen, syita ei ilmoitettu.

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokriteerit Kylla
tayttavista potilaista
1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista | ER

terveysjarjestelmien piirteista

2. Potilasaineisto (n = 289, kaikki satunnaistetut potilaat)

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot (ml. ika-
jakauma, monesko leikkaus, aika oireiden alka-
misesta hoitoon)

(% = osuus potilaista)

Ika, v (keskihajonta): 65,5 (10,9)
Miehia: 62 %
Yli 6 kk viimeisesté kipujaksosta 57 %
Sateilykipu 77 %
Stenoosioireet, ka (keskihajonta):
- Stenoosin toistuvuus (skaala 0-24, pienempi parempi) 13,5 (5,7)
- Stenoosin haittaavuus (skaala 024, pienempi parempi) 13,9 (5,7)
- Selkékivun haittaavuus (skaala 0-6, pienempi parempi) 4 (1,9)
- Alaraajakivun haittaavuus (skaala 0-6, pienempi parempi) 4,3 (1,7)
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Puutosoireet:

- Jokin neurologinen puutos 53 %

- Refleksit-asymmetrinen puutos 27 %

- Sensorinen—-asymmetrinen vdheneminen 24 %

- Motorinen—asymmetrinen heikkous 26 %
Stenoosin nikamataso:

- L2-1328%

- L3-1466 %

- L4-1592%

- L5-S126%
Stenoottisia (keskivaikea tai vaikea) nikamavaleja:

- Eilainkaan 1 %

- Yksitaso 38 %

- Kaksitasoa 39 %

- Kolme tai useampia tasoja 21 %
Stenoosin sijainti:

- Sentraalinen 87 %

- Recessitason 85 %

- Foraminaalinen 32 %
Stenoosin vaikeusaste:

- Lieva1%

- Keskivaikea 47 %

- Vaikea 51 %

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, geneerinen
ja terveyteen liittyva elaméanlaatu)

SF-36 Kivuttomuus, ka (keskihajonta) 31,9 (17,5)

SF-36 Fyysinen toimintakyky, ka (keskihajonta) 35,4 (22,6)
SF-36 Psyykkinen terveys, ka (keskihajonta) 49,8 (12,4)
ODI, ka (keskihajonta) 42,7 (17,9)

2.3. Liitnnaissairaudet
(% = osuus potilaista)

Verenpaine 48 %

Diabetes 18 %

Osteoporoosi 8 %

Sydan- ja verisuonitauti 29 %
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Vatsaoireet 22 %
Suolisto-oireet 13 %
Masennus 13 %
Nivelvaiva 57 %

Muu 34 %

2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi, | BMI, ka (keskihajonta) 29.8 (5.6)
alkoholin/huumeiden kéaytto, likunta Tupakoijia 12 %
2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydssaolosta, Tyollisyys:
kuvaus tyosta, sairausloma ja sen kesto), va- - Koko- tai osa-aikainen tyd 32 %
paa-ajan olosuhteet, siviilisaaty - Tydkyvyttsmyys 9 %

- Elékkeelld 52 %

- Muu8%

- Naimisissa 71 %
2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen status, | Etnisyys:
koulutus, etnisyys - Eiatinalainen 93 %;

- Valkoinen 86 %

Koulutus: Vahintdan osa korkeakoulusta 63 %
Saa etuuksia (sairauspéivaraha tms.) 8 %

3. Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa maarin tutkittava interventio on to-
teutunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

94/138:sta (68 %) meni leikkaukseen.

3.2. Missa maarin vertailuinterventio on toteutu-
nut protokollan mukaan (kuvaus, %)

77/151:sta (51 %) pysyi konservatiivisessa hoidossa.

3.3. Missa maarin siirtymaa tutkittavaan inter-
ventioon (kuvaus, %)

74/151:sta (49 %) meni leikkaukseen.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, %)

44/138:sta (32 %) ei mennyt leikkaukseen.

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa

(kuvaus, %)

ER
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4. Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa (kuvaus,
seuranta-aika, kato %)

Satunnaistettu 289 potilasta: 138 leikkausryhméaan ja 151 konservatiivisen hoidon ryhmaan. 16/11 suljettiin pois analyy-
sista, koska ei tuloksia yhdeltakaan seuranta-ajankohdalta.
Seuranta-ajat: 6 viikkoa, 3 kk, 6 kk, 1v, 2v, 4 v

Kato 6 vk seurannassa;

Tutkittava hoito 22/138 (16 %); Vertailuinterventio 22/151 (15 %)
Kato 3 kk seurannassa;

Tutkittava hoito 22/138 (16 %); Vertailuinterventio 16/151 (11 %)
Kato 6 kk seurannassa;

Tutkittava hoito 18/138 (13 %); Vertailuinterventio 16/151 (11 %)
Kato 1 v seurannassa;

Tutkittava hoito 18/138 (13 %); Vertailuinterventio 25/151 (17 %)
Kato 2 v seurannassa;

Tutkittava hoito 29/138 (21 %); Vertailuinterventio 37/151 (25 %)
Kato 3 v seurannassa;

Tutkittava hoito 32/138 (23 %); Vertailuinterventio 48/151 (32 %)
Kato 4v seurannassa;

Tutkittava hoito 46/138 (33 %); Vertailuinterventio 55/151 (36 %)

4.2. Poisjaamisen syyt

Tutkittava hoito: 6 vk: 20 ei saapunut seurantakaynnille, 2 vetaytynyt; 3 kk: 19 ei saapunut seurantaan, 3 vetaytynyt; 6 kk:
13 ei saapunut seurantaan, 4 vetaytynyt, 1 kuollut; 1 v: 9 ei saapunut seurantaan, 8 vetaytynyt, 1 kuollut; 2 v: 15 ei saapu-
nut seurantaan, 11 vetdytynyt, 3 kuollut; 4 v: 16 ei saapunut seurantaan, 18 vetéytynyt, 9 kuollut, 3 perunut tapaamisen.

Vertailuinterventio: 6 vk: 22 ei saapunut seurantaan; 3 kk: 15 ei saapunut seurantaan, 1 vetaytynyt; 6 kk: 10 ei saapunut
seurantaan, 6 vetaytynyt; 1 v: 14 ei saapunut seurantaan, 9 vetaytynyt, 2 kuollut; 2 v: 14 ei saapunut seurantaan, 19 ve-
taytynyt, 4 kuollut; 4 v: 11 ei saapunut seurantaan, 38 vetéytynyt, 4 kuollut, 2 perunut tapaamisen.

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Voimalaskelma (tarvittavan aineiston koon arviointi): Tutkimuksen voimalaskelman mukaan otoskoko 185 / tutkimusryhma
riittdé merkitsevyystasolla 0,05 ja testin voimalla 0,85 havaitsemaan 10 pisteen eron kaikissa ensisijaisissa tulosmuuttu-
jissa. Otoskoko huomioi 20 % kadon seurannassa, mutta ei puutteita hoitomydntyvyydessa.
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6. Tulokset, ITT-analyysi

6.1 Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja, Mittausajankohta | Potilaita Leikkaushoito Konservatiivinen Hoidon teho,
Paatulosmuuttujat lihavoituna (Leikkaus/Kuntoutus) I\./.qu..tt.)s verrattuna | hoito ka (95 %:n luottamusvali)
|ahtotilanteeseen | Muutos verrattuna
ka (keskihajonta) | lahtétilanteeseen
ka (keskihajonta)

Kivuttomuus SF-36, Lahtdtilanne 289 31,9(17,9)

skaala 0-100, suurempi parempi 6 vk 116/130 11,2 (24) 79(22) 3,3(-3,2-9,8)
3 kk 116/135 13,5 (2,5) 11,1(2,3) 2,4(-4,2-9,1)
6 kk 120/135 21,0 (2,2) 16,1 (2,1) 4,9 (-1,2-10,9)
1v 120/126 23,0 (2,3) 17,5(2,2) 5,5 (-0,7-11,7)
2v 108/113 23,4 (2,3) 15,6 (2,2) 7,8 (1,5-14,1)
3y 106/103 21,0 (2,4) 16,6 (2,3) 4,4 (-2,1-10,9)
4v 92/96 15,9 (2,4) 15,7 (2,4) 0,3 (-6,4-7,0)

Fyysinen toimintakyky SF-36, Lahtotilanne 289 35,4 (22,6)

skaala 0-100, suurempi parempi 6 vk 116/130 6,0 (2,5) 10,2 (2,3) 4,2(10,8-2,4)
3 kk 116/135 74 (2,5) 11,6 (2,3) -4,2 (-10,9-2,6)
6 kk 120/135 17,6 (2,3) 15,1(2,2) 2,5(-3,7-8,6)
1v 120/126 18,0 (2,3) 16,4 (2,2) 1,6 (-4,8-7,9)
2v 108/113 17,1 (2,4) 17,1(2,3) 0,1 (-6,4-6,5)
3v 106/103 17,1 (2,4) 14,4 (2,3) 2,6 (-4,0-9,2)
4v 92/96 12,7 (2,5) 15,9 (2,4) -3,2 (-9,9-3,6)

Toimintakyky ODI, Lahtotilanne 289 42,7 (17,9)

(skaala 0-100, pienempi parempi) 6 vk 116/130 -6,5(2,0) -7,9(1,8) 1,4 (-3,9-6,8)
3 kk 116/135 -7,6 (2,1) -8,1(1,9) 0,5 (-5,0-6,0)
6 kk 120/135 -14,6 (1,9) 13,7 (1,7) -0,9 (-5,9-4,1)
1v 120/126 -14,9 (1,9) -12,7(1,8) 2,2 (-7,4-2,9)
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2y 1087113 16,4 (1.9) 129(18) 35 (8.7-17)
3y 106/103 47 20) 133(19) 14 (68-39)
4y 9219 12,2 (2.0) 124 (19) 02 (5257

Stenoosin haittaavuus SBI, Lahtdtilanne 289 13,9(5,7)

(skaala 0-24, pienempi parempi) 3 kk 116/135 -4,5(0,8) -3,8(0,7) -0,7(-2,8-1,9)
T 120126 6.1(0.7) 49(0.7) 1.2 (-32-08)
2y 108113 63(0.7) 56(07) 07 (27-13)
3y 106/103 50(0.7) 29(0.7) 10 (31-1.0)
v 9219 52(08) 45(0.7) 07 (28-14)

Alaraajakivun haittaavuus LPBS, Laht6tilanne 289 43(1,7)

(skaala 0-6, pienempi parempi) 3 kk 116/135 -1,5(0,3) -1,2(0,2) -0,3(-1,0-0,4)
T 120126 23(02) 17002 20,6 (1,3-0)
2y 108113 22(02) 18(02) 0.3 (1,0-0.3)
3y 106/103 22(02) 1602 206 (-12-0)
v 9219 18(0.2) 18(0.2) 0(:0.7-0,6)

Alaselkdkivun haittaavuus LBPBS, Lahtétilanne 289 4(1,9)

(skaala 0-6, pienempi parempi) 3 kk 116/135 -0,6 (0,2) -1,0(0,2) 04 (-0,2-1,0)
T 120126 1202 1302 0(:0.5-06)
2y 1081113 13(02) 1602 03 (02-0,9)
3y 106/103 12(02) 1302 0.1 (:04-0.7)
v 9219 09(0.2) 13(02) 04 (:0.2-1,0)
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6.2. Turvallisuus (Komplikaatiot) (n=166, kaikki leikatut potilaat)

Tulosmuuttuja

Seuranta-aika

Tapahtuma, n (%)

Leikkauksen aikana tapahtuneet komplikaatiot

Kovakalvon repeama 15 (9 %)
Muu haitta 1 (1 %)

Postoperatiiviset komplikaatiot 8 vk Haavan hematooma 3 (2 %)

Haavan infektio 4 (2 %)

Muu 10 (6 %)

3 kk Kuolleisuus 0 (0 %)
0-12 kk uusintaleikkaukset 1v 7 (4 %) e  Uusiutunut stenoosiletenevé spondylolisteesi 15 (9 %)
9w s el e 2y 17 %) e  Komplikaatio tai muu vastaava tapahtuma 6 (4 %)
: : e  Uusivaiva1 ()

2-3 v uusintaleikkaukset 3v 17 (10 %)
3-4 v uusintaleikkaukset 4v 22 13%)

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset

kts. SPORT-tutkimuksesta myds tdman raportin kappaleessa 4, Taloudelliset seikat

7.2. Kustannusvaikuttavuus

Suunniteltuun hoitoon sitoutuminen ei onnistunut kaikissa hoitoryhmissa ja tama yhdistettyna tutkimuksen tekomaan
(USA) varsin erilaiseen sairasvakuutusjarjestelméaan vaikeuttavat tulosten tulkintaa suomalaiseen vaestéon.

8. Lisatiedot

*Tilastollisesti merkitseva ero, P<0,05; BMI = Body mass index, painoindeksi; ER = Ei raportoitu; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; LPBS = Leg Pain Bothersomeness Scale;
LBPBS = Low Back Pain Bothersomeness Scale; MK = magneettikuvaus; n = otoskoko; ODI = Oswestry Low Back Disability Score; SBI = Stenosis Bothersomeness Index;
SF-36 = The Short Form (36) Health Survey; TT = tietokonetomografia; v = vuosi; vk = viikko
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Puzzilli 2014

Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (15) kriteerin mukaan

Puzzilli ym. 2014 (13)

Harhan riskin lahde: Kysymys Vastaus Kommentteja
q q q - 0 n 0 - . . 3 3 Ei raportoitu
Potilasvalinta: Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmukaisella tavalla? Epdselva P
. . . . T . 3 3 Ei raportoitu
Potilasvalinta: Oliko hoitoryhmaan sijoittuminen salattu? Epaselva P
q 0 0 . . i Intervention luonne estaa potilaiden sokkouttamisen
Tutkimuksen toteutus: Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle? - P
. . . . . . i Intervention luonne estaa hoidon antajien sokkouttamisen
Tutkimuksen toteutus: Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle? Ei :
q . 0 . . . . i Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle, potilaat raportoivat
Tulosten mittaaminen: Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle? E el et ) P P
Kato: ' Oliko poisjaaneiden potilaiden maara raportoitu ja oliko se hyvaksyttava? Kylla
Epaselva lEpiseréksitjléi, oliko lnl'a;io;ttoidui:sz tuloisissaI mt:tklanﬁ( 18 kon/trol-
. : oo e L PTVISNT : iryhman potilasta, joille tehtiin okahaarakeimplanttileikkaus, ja/tai
Kato: Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli satunnaistettu? 20 potlasta, jolla tehtin[aminekiomia jaftallpedikkelinuin Kinn:
tys
o - o 3 3 Protokollaa ei [6ytynyt
Raportointi: Raportointiinko kaikki tulokset? Epdselva yymy
q q . R . 3 3 Ei selkeasti raportoitu
Potilasvalinta: Olivatko ryhmét riittdvan samanlaisia ennustetekijéiden suhteen? Epaselva P
Tutkimuksen toteutus: Hoidettinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevaa interventiota? Kylla
. A . . . PP . .. 3 3 Vertailuinterventio (konservatiivinen hoito) keskeytettiin 1 v jalkeen
Tutkimuksen toteutus: Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryhmiss&? ekl heikkojen kmnisten(tubsten el A J
. Epaselva Raportointi ei ole selvaa, mutta oletettavasti mittausajankohdat
Tulosten mittaaminen: | Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmissa? tutkittavan leikkauksen jélkeen, riippumatta mahdollisista korjaus-
leikkauksista*
Ei Konservatiivisen hoidon ryhmé keskeytettiin 2 vuoden jélkeen

Muuta:

Valtettinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?

heikkojen kliinisten tulosten vuoksi ja epavarmuus satunnaistami-
sesta, kts. Taulukko 1.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2018 (16) kriteerien mukaan

Puzzilli ym. 2014 (13)
Italia

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit
(ml. leikkausindikaatio)

Mukaanottokriteerit

e Vahintaan 18 vuoden ika

o Katkokavely, jossa oireet helpottavat istumisen tai vartalon taivutuksen aikana

o Takana 6 kk kokeilujakso konservatiivista hoitoa (laakkeellinen tai fysikaalinen hoito), joka epaonnistunut
Poissulkukriteerit

o Kyvyttomyys kavella 150 m

o  Kyvyttomyys istua 50 min

o Kuvantamistutkimuksissa dokumentoitu yli 25 % spondylolisteesi

I. Kattava kuvaus tutkittavasta
interventiosta

(ml. leikkaustekniikka, suurennoksen kaytto
ja leikattujen valien lukumaara)

X-STOP-implantti: Potilaille asennettiin X-STOP-okahaarakeimplantti (X-STOP, St. Francis Medical Technologies
Concorde, CA, USA, mybhemmin Medtronic, Tolochenaz, Switzerland) leikkausajankohtana kéaytdssa olevien teknisten
menettelyohjeiden mukaisesti.

Kaikille potilaille tehtiin rdntgenkuvaus ennen kirurgista operaatiota ja sen aikana, seka 1 kk, 12 kk ja 36 kk operaation
jalkeen. Tutkimus sisélsi lannerangan ortostaattiset, tavanomaiset rontgenkuvat neutraalissa asennossa.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen
kuvaus)

Konservatiivinen hoito, johon kuuluivat: fysioterapia, kiropraktinen hoito, ulkoinen ortoosi, tulehduskipulaakkeet,
opioidikipulaakkeet, seka epiduraaliset/periradikulaariset injektiot.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Oireet ja fyysinen toimintakyky, Zurich Claudication Questionnaire (ZCQ)
Kipu, Visual Analog Scale (VAS)
Mittausajankohdat: 1 kk, 6 kk, 1 v
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SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET (Puzzilli ym. 2014)

1.Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin | Ajalla 5/2005-12/2009 arvioitiin tutkimukseen osallistumista varten kaikki potilaat, joilla oireinen yhden tai kahden tason
saakka segmentaalinen lannerangan rappeumasairaus. Potentiaalisten tutkimuspotilaiden maaraa tai rekrytointipaikkoja ei
iimoitettu.

Aloittamisesta 24 kk kohdalla rekrytointi konservatiivisen hoidon ryhméén keskeytettiin heikkojen kliinisten tulosten vuoksi.
Satunnaistettuja potilaita yhteensé 542, leikkausryhma n=422, kontrolliryhma& n=120.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen ER
satunnaistamista (n)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden méarat | ER
ja kieltaytymisen syyt (n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdanottokriteerit |ER
tayttavista potilaista

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta ER
relevanteista terveysjarjestelmien piirteista

2.Potilasaineisto

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot (ml. | Kaikki potilaat (X-STOP + Konservatiivinen hoito)
ikajakauma, monesko leikkaus, aika Keski-ika, v (vaihteluvali)
oireiden alkamisesta hoitoon) e Naiset 65,1 (51-62)

e Miehet 62,3 (45-80)
Havaitut patologiat (X-STOP / Konservatiivinen hoito), n (%)
e Spinaalistenoosi yhdella tai kahdella tasolla: 89 (74) / 346 (81)
e Gradus | degeneratiivinen spondylolisteesi, jossa tyypin 1 Modic-muutokset 9 (7,5) / 16 (4)

e Fasettinivelsyndrooma jossa patologinen liikelaajuus 9 (7,5) / 25 (6)
e Magneettikuvauksessa “black disk” seka madaltunut valilevy 6 (5) / 20 (5)
e Aiempi lannerangan diskektomia 7 (6) / 15 (4)
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Kipu, VAS (0-10) ennen interventiota

8,3/8,0
2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, ER
geneerinen ja terveyteen liittyva
eléamanlaatu)
2.3.Liitannaissairaudet ER
2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi, ER
tupakointi, alkoholin/huumeiden kéaytto,
likunta
2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto ER
tyossaolosta, kuvaus tyosta, sairausloma ja
sen kesto), vapaa-ajan olosuhteet,
siviilisaaty
2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen ER

status, koulutus, etnisyys

3.Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa maarin tutkittava interventio on
toteutunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

Nukutuksessa tehtyja operaatioita n=347
Paikallispuudutuksessa tehtyja operaatioita n=75

Operoidut tasot:
o L1-L2 n=22
e L2-13 n=28
o L3-L4 n=97
o L4-15 n=279
e L5-81 n=55

o Kaksitasoa n=35

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

Vertailuinterventio eli konservatiivinen hoito keskeytettiin 24 kk jalkeen johtuen fyysisen ja laékkeellisen hoidon heikoista
Kliinisista tuloksista. Konservatiivisen hoidon ryhmaan satunnaistettuja potilaita seurattiin kuitenkin vahintaan 3 vuotta.

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

3 v kohdalla 38/120 (37 %) konservatiivisen hoidon potilaista oli hoidettu kirurgisesti, koska konservatiivisella hoidolla ei
ollut saavutettu hoitovastetta.
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3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, |ER
%)
3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa | ER

(kuvaus, %)

4.Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa
(kuvaus, seuranta-aika, kato %)

Seuranta jatkui yhteensa 7 vuoden ajan. Seuranta-aika oli keskimaarin 53,8 kk (36-84 kk).

X-STOP -ryhma

e Kato 1 vkohdalla: 11,1 % (n=47/422)
e Kato 3 v kohdalla: 22,5 % (n=95/422)
e Kato 7 v kohdalla: 92,1 % (n=389/422)

Vertailuryhma

e Kato 1vkohdalla: 15,8 % (n=19/120)
e Kato 3 v kohdalla: 28,3 % (n=34/120)
e Kato 7 v kohdalla: 92,5 % (n=111/120)

4.2. Poisjaamisen syyt

ER

5.Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Konservatiivisen hoidon ryhmé keskeytettiin 2 vuoden jalkeen heikkojen kliinisten tulosten vuoksi.

6. Tulokset

6.1. Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja Mittausajankohta Potilaita (n) X-STOP Konservatiivinen hoito | P-arvo
(Ensisijainen tulosmuuttuja lihavoitu) X-STOP/
Konservatiivinen hoito
Zurich Claudication Questionnaire (ZCQ) Ennen interventiota 4221120 ER ER
Oireet, hyvan hoitovasteen saaneiden osuus 1 kk 4221120 98 80
0,
(%) 6 kk 4221120 89 62
1v 375/101 84 41 <0,05*
3v 327/ 86 79 ER
v 33/12 72 ER

61



Liite 2: Tulostaulukko: Lannerangan ahtauman kirurgisen hoidon vaikuttavuus, Puzzilli ym. 2014

Zurich Claudication Questionnaire (ZCQ) Ennen interventiota 4221120 ER ER

Fyysinen toimintakyky, 1kk 422/120 89 60

hyvan hoitovasteen saaneiden osuus (%) 6 kk 422120 82 47
1v 375/101 78 39 <0,05*
3v 327/ 86 75 ER
Tv 33/12 70 ER

Kipu, Visual Analog Scale (VAS), Ennen interventiota 4221120 8,3 8,0

(skaala 0-10, pienempi parempi) 1 kk 4221120 3,2 3,6
6 kk 4221120 2,1 6,1
1v 375/101 2,2 6,2 ER
3v 327/ 86 24 7,0
Tv 33/12 2,7 7,7

6.2. Turvallisuus (Komplikaatiot) Intraoperatiivisia komplikaatioita n=25 (4,9 %): okahaarakkeen murtuma 16, aivoselkaydinnesteen vuoto 9.
Postoperatiivisia komplikaatioita n=47 (11,1 %): pinnalliset infektiot 13, laitteen siirtyminen paikaltaan 33, spontaani
kivulias okahaarakkeen murtuma (4 v seurannassa) 1.
Vahaiset ja vakavat komplikaatiot (leikkauksen aikaiset ja -jalkeiset) 16%. X-STOP-ryhmassa uusintaleikkausten mééara
12.3 % (52 potilasta).

7.Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset ER

7.2. Kustannusvaikuttavuus ER

8.Lisatiedot

*Tilastollisesti merkitseva ero, P<0,05; ER = Ei raportoitu, ka = keskiarvo; kk = kuukausi; m = metri; n = otoskoko; v = vuosi; VAS = Visual analogue scale; ZCQ = Zurich
Claudication Questionnaire.
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Zucherman 2004

Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (15) kriteerin mukaan

Zucherman ym. 2004 (14)

Harhan riskin ldhde: Kysymys Vastaus Kommentteja
Potilasvalinta: (1) Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmukaisella tavalla? Kylla
Potilasvalinta: (2) Oliko hoitoryhmaan sijoittuminen salattu? Kylla

q . . . . i Intervention luonne estaa potilaiden sokkouttamisen
Tutkimuksen toteutus: (3) Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle? Ei P
Tutkimuksen toteutus: (4) Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervention luonne estaé hoidon antajien sokkouttamisen

. . . . . . . i Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle, potilaat raportoivat
Tulosten mittaaminen: (5) Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle? Ef el sl ) P P
. . T - - o .. - Kvlla 9 potilasta vetaytyi tutkimuksesta ennen mitdan hoitoa, 12 muuta
Kato: | (6) Oliko poisjaaneiden potilaiden maéra raportoitu ja oliko se hyvaksyttava? y potilasta vetaytyi tutkimuksesta ensimmaisen vuoden aikana
Ky||§ ITT-analyysi suoritettiin, mutta vain deskriptiiviset tulokset
Kato: (7) Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli satunnaistettu? raportoitiin, tuloksia tilastollisen merkittavyyden testeista ei
raportoitu.
. - oL Ei Pienta ristiriitaisuutta ‘onnistumisen’ maaritelmassa
Raportointi: (8) Raportointiinko kaikki tulokset? NCT00534092:ss4 ja julkaistuissa tuloksissa
) . . Epaselva Tilastollisesti merkittavié eroja ei raportoitu, mutta 64% X-
Potilasvalinta: (9) Olivatko ryhmat riittdvan samanlaisia ennustetekijdiden suhteen? STOP:sta ja 48% kontrolleista oli aikaisemmin saanut
epiduraalin.

. . " . . . i Tutkijat luulivat, etté ei-operatiivinen hoito oli tehokkaampi kuin
Tutkimuksen toteutus: (10) Hoidettiinko ryhmi& samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevaa interventiota? Ei olisi (J)"ut tutkimuksen u|k%pu0|e"a P
Tutkimuksen toteutus: (11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryhmissa? Epéselvd  Eiraportoitu

. . s . - L. 3 Raportin mukaan molempien ryhmien arviointi tapahtuu samaan
Tulosten mittaaminen: (12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmiss&? Kylla aiKZan hoidon jalkeen penty P
Ei Tulosten raportoinnissa on puutteita ja epaselvyyksiéa. X-STOP-

Muuta:

(13) Valtettinké muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?

menetelmaa ei voida tutkimuksen perusteella suoraan verrata
laminektomiaan, koska vertailuhoitona tutkimuksessa oli
konservatiivinen hoito. Alkuperéisartikkelissa on raportoitu SF-
36:n arvot lahtotilanteessa ja 1 v seurannan jalkeen. Artikkelissa
Hsu ym. (2006) raportoidut SF-36:n arvot eivat ole samat kuin
alkuperaisartikkelissa raportoidut. Sidonnaisuuksia ei ilmoitettu.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2018 (16) kriteerien mukaan

Zucherman ym. 2004 (14) ja 2005 (19), Hsu ym. 2006 (55) ja Skidmore ym. 2011 (42)

Yhdysvallat

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja
poissulkukriteerit
(ml. leikkausindikaatio)

Mukaanottokriteerit

e Vahintaan 50 vuoden ika

e Alaraaja-, pakara- tai nivuskipu % selkakipu, joka voi lievittya taivutuksessa
o  Kyky istua 50 minuutin ajan ilman kipua

o  Kyky kavella vahintaan 15 metria

e Vahintaan 6 kk konservatiivisen hoidon kokeilu

e TT- tai MK-tutkimuksella varmistettu stenoosi yhdella tai kahdella tasolla

e  Kyky noudattaa suunniteltua seurantaohjelmaa

Poissulkukriteerit

e Pysyva liikerajoitus

e Cauda equina -oireyhtyméa

e  Merkittava lannerangan epavakaus

e  Aiempi lanneleikkaus

e Radikulopatiasta johtuva merkittavé perifeerinen neuropatia tai denervaatio
e Skolioosi (Cobbin kulma >25°)

e  Operoitavan nikamavalin >1,0 asteen spondylolisteesi (skaala 1-4

e Selkdrangan tai lonkkien pysyvat patologiset murtumat tai osteoporoosi

e Liikalihavuus

e Aktiivinen infektio tai systeeminen sairaus

e Pagetin tauti tai selkdrangan metastaasit

e  Steroidien kéytto, joka kestényt enemman kuin 1 kk tutkimusta edeltavien 12 kk aikana
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I. Kattava kuvaus tutkittavasta
interventiosta

(ml. leikkaustekniikka, suurennoksen kaytto
ja leikattujen valien lukumaara)

X-STOP Interspinous Process Distraction (IPD) System (X-STOP) on tarkoitettu spinaalistenoosipotilaille, joiden oireet
pahenevat venytyksessa (extension) ja helpottavat taivutuksessa (flexion). X-STOP-implantti istutetaan okahaarakkeiden
valiin. Se vahent&& venymista oireisilla tasoilla, mutta sallii taivutuksen ja aksiaalisen kierron seka sivusuuntaisen
taivutuksen.

X-STOP-ryhmaan satunnaistetuille potilaille asetettiin implantti tyypillisesti paikallispuudutuksessa. Potilaat, joilla ei ollut
merkittavia litAnnaissairauksia saivat palata kotiin jo leikkauspaivana.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen
kuvaus)

Ei-operatiivisen hoidon ryhmaan satunnaistetut potilaat saivat vahintdan yhden epiduraali-injektion. Lisaksi he saivat ei-
steroidisia tulehduskipulaakkeita, kipulaakkeita, tai fysioterapiaa. Fysioterapia koostui selan kuntouttamiseen liittyvasta
ohjauksesta seka muista hoidoista, kuten jadpakkaukset, kuumapakkaukset, hieronta, tasapainoharjoitukset seka
allasterapia. Esim. korsetit ja vatsanseudun tuet olivat sallittuja, mutta jaykkia selkatukia (ns. body jackets tai chair-back
braces) ei sallittu.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista
tulosmuuttujista

Ensisijainen tulosmuuttuja

Oireet ja fyysinen toimintakyky, Zurich Claudication Questionnaire (ZCQ)
Toissijainen tulosmuuttuja

Eldmanlaatu, SF-36

Mittausajankohta: 6 vk, 6 kk, 1v, 2 v
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SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET (Zucherman ym. 2004 ja 2005, Hsu ym. 2006 ja Skidmore ym. 2011)

1.Potilasvalinta

1.1. Kuvaus Kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

Yhdeksan sairaalaa osallistui tutkittavien rekrytointiin. Toukokuun 2000 ja heindkuun 2001 valisena aikana yhteensa 200
tutkittavaa rekrytoitiin.

tayttavista potilaista

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen ER
satunnaistamista (n)

1.3. Tutkimuksesta kieltdytyneiden maarat |ER
ja kieltaytymisen syyt (n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdanottokriteerit | ER

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta
relevanteista terveysjarjestelmien piirteista

Tutkimus toteutettiin yhdekséssa sairaalassa, joista kahdeksan oli kunnallisia/alueellisia sairaaloita ja yksi oli
opetussairaala (yliopistollinen sairaala)

2.Potilasaineisto

(X-STOP-ryhma (n=100) / Ei-operatiivinen ryhméa (n=100))

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot (ml.
ikdjakauma, monesko leikkaus, aika
oireiden alkamisesta hoitoon)

k&, ka. (v): 69,9/ 68,6

Miehia (%): 57 / 52

Naisia (%): 43 /48

Pituus, ka. (cm): 171 /169

Paino, ka. (kg): 80,4 / 81,4

Kivun kesto, ka (v): 3,5/4,7

Vahintaan 1 epiduraali-injektio ennen tutkimukseen osallistumista (%): 64 / 48

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen,
geneerinen ja terveyteen liittyva
eléamanlaatu)

Zurich Claudication Questionnaire (ZCQ) -pisteet lahtotilanteessa
e OQOireet (skaala 1-5): 3,14 (2,00-4,43) / 3,12 (2,00-4,29)
e  Fyysinen toimintakyky (skaala 1-4): 2,48 (1,60-3,60) / 2,49 (1,40-3,80)
Elaméanlaatu, SF-36 -pisteet lahtdtilanteessa, (skaala 0-100, suurempi parempi)
e Fyysinen toimintakyky: 31,7 / 33,0
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e  Fyysinen roolitoiminta: 13,5/ 17,3
o Kipu:24,5/28,2
e Yleinen terveydentila: 70,2 / 69,9
e Elinvoima: 47,4/16,9
e Sosiaalinen toimintakyky: 58,5/ 63,9
e Psyykkinen roolitoiminta: 52,0 / 49,0
e Mielenterveys: 64,6 / 61,2
Vakava tai hyvin vakava kipu (%): 61/ 60
Kyvyttomyys kavelld 2 korttelia (%): 58 / 63

2.3. Liitnnaissairaudet

ER

2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi,
tupakointi, alkoholin/nuumeiden kayttd,
liikunta

ER

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto
tyossaolosta, kuvaus tyosta, sairausloma ja
sen kesto), vapaa-ajan olosuhteet,
siviilisaaty

Tybeldméssa (%): 32 / 31
Sairauslomalla (%): 3 /2

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen
status, koulutus, etnisyys

ER

3.Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa maarin tutkittava interventio on
toteutunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

Kaikille 100 potilaalle asetettiin X-STOP-implantti; 64:lle yhteen nikamavaliin ja 36:lle kahteen.

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

91/100 potilaasta jatkoi tutkimuksessa ja he kaikki saivat epiduraalisteroidi-injektion. Tutkimuksen kuluessa vertailuryhman
potilaat saivat viela 125 lisdinjektiota. Muista hoidoista ei mainintaa.

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

Ei raportoitu, etta yhdellek&an vertailuryhman potilaille olisi asetettu X-STOP-implantti. Laminektomia tehtiin 24:lle 100:sta.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus,
%)

Ei raportoitu siirtym@&a vertailuinterventioon

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa
(kuvaus, %)

Ei raportoitu litAnnaisinterventioita
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4.Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa
(kuvaus, seuranta-aika, kato %)

Potilaat vastasivat ZCQ-kyselyyn laht6tilanteessa seké 6 viikkoa, 6 kk ja 1 v seurannan aloittamisesta. SF-36-mittaukset
suoritettiin my0s 2 v seurannan aloittamisesta, SF-36-tulokset on raportoitu artikkelissa Hsu ym. 2006 (55).
Alkuperéisartikkelissa (Zucherman, 2004) on raportoitu tulokset 1 vuoteen asti, mutta vain graafisesti (kayttaen
keskimaaraista muutosta (%) lahtdarvoon verrattuna (Kuvat 4-7) (14). Vain lahtétilanteen ZCQ-arvot raportoitu. ZCQ-arvot
on mitattu 2 vuoden seurannan jalkeen, mutta raportoitu taas vain graafisesti kayttden "keskimaaraistd muutosta (%)
lahtéarvoon verrattuna” (19).

X-STOP-ryhma (n=100)
Kato 6 vk kohdalla: 6 % (n=6)
Kato 6 kk kohdalla: 12 % (n=12)
Kato 1 v kohdalla: 12 % (n=12)
Kato 2 v kohdalla: 18 % (n=18)
Ei-operatiivinen ryhma (n=100)
e Kato 6 vk kohdalla: 28 % (n=28)
o Kato 6 kk kohdalla: 37 % (n=37)
e Kato 1 vkohdalla: 32 % (n=32)
e Kato 2 v kohdalla: 47 % (n=47)
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4.2. Poisjaamisen syyt

Tutkimukseen satunnaistettiin 200 potilasta, ja 191 heista hoidettiin. 9 potilasta jattaytyi pois ei-operatiivisen hoidon
ryhmasta heti satunnaistamisen jalkeen, ennen hoidon aloittamista; useimmilla syyna halu tulla satunnaistetuksi X-STOP-
ryhmaan.

Syyt poisjaamiselle seurannan aikana (X-STOP / Konservatiivinen hoito):

6 vk 6 kk 1v 2*
Ei tullut seurantakaynnille / Ei 4 / 16 6/11 2/1 6/6
vastannut kyselyyn
Kuolema 170 2/1 2/2 4/3
Implantti poistettu 170 170 2/0 1/0
Jattaytyi pois tutkimuksesta 0/9 1/11 3/12 1/5
Laminektomia 0/3 2/14 3/17 6/24

* 2 vuoden osalta poisjaamisen syita ei ole raportoitu alkuperéisartikkelissa ja ne on raportoitu myéhemmin ilmeisen
puutteellisesti.
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5.Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Silloisen tavan mukaisesti, voimalaskelmia ei ole raportoitu, eika tasta tutkimuksesta I8ydy protokollaa. Artikkelissa
raportoitiin, ettd SF-36-tulosmuuttujan keskiarvoja interventioryhméssa ja vertailuryhmassé ennen hoitoa ja hoidon jalkeen
vertaliltiin kayttdmalla ANOVA-testia ja ZCQ:n kriteeristddn perustuvaa onnistumisastetta interventioryhmassé ja
vertailuryhméassé eri aikapisteissa vertailtiin kayttamalla Fisherin tarkkaa testia (p<0,05 pidettiin tilastollisesti
merkitsevana). Toisaalta Zucherman ym. 2004 ei raportoinut tilastollista merkitsevyytta eri ryhmien valilla ollenkaan.
Zucherman ym. 2005 kylla raportoi tilastollisen merkitsevyyden eri ryhmien valilla, mutta tutkimuksessa kéytettiin melko
harvinaista tulosmuuttujaa (yleensa analysoidaan keskimaaraiset ZCQ-pisteet (mean ZCQ scores), tdssa tutkimuksessa
kaytettiin joko "Monellako prosentilla potilaista ZCQ-arvo parani lahtdarvoon verrattuna” tai keskimaarainen parannus (%)
|ahtdarvoon verrattuna”.

6. Tulokset

Tulosmuuttuja# Mittausajankohta Potilaita (n) X-STOP Konservatiivinen hoito Hoidon teho,
(Ensisijainen tulosmuuttuja lihavoi- X-STOP / Konservatiivi- p-arvo

tuna) nen hoito

(ZCQ) Oireet 6 vk 94/72 50 7

(Keskimaarainen muutos (%) 6 kk 88/63 45 10

lahtdarvoon verrattuna, suurempi 1v 88 /68 45 7

parempi) 2V 82/62 45 7 <0,001*
(2CQ), Fyysinen toimintakyky 6 vk 94/72 50 5

(Keskimaarainen muutos (%) 6 kk 88/63 59 )

l3htdarvoon verrattuna, suurempi 1v 88 /68 55 10

parempi) 2V 82162 44 04 <0,001*
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Eldmanlaatu, SF-36
(skaala 0100, suurempi parempi)
e  Fyysinen toimintakyky Ennen 100/100 32 33
1v 88 /68 62 43
2v 82 /62 59 41
e Fyysinen roolitoiminta Ennen 100/100 13 17
1v 88 /68 57 32
2v 82 /62 51 28
e Kipu Ennen 100/100 25 28
1v 88 /68 56 37
2v 82 /62 54 35
¢ Yleinen terveydentila Ennen 100/100 70 70
1v 88 /68 73 64
2v 82 /62 70 65
e Elinvoima Ennen 100/100 47 17
1v 88 /68 53 47
2v 82/62 58 50
e Sosiaalinen toimintakyky Ennen 100/100 59 64
1v 88 /68 79 67
2v 82/62 81 70
e Psyykkinen roolitoiminta Ennen 100/100 52 49
1v 88 /68 7 58
2v 82/62 73 62
e Mielenterveys Ennen 100/100 65 61
1v 88 /68 67 60
2V 82 /62 80 73
6.2. Turvallisuus (Komplikaatiot) Seuranta-aika X-STOP Konservatiivinen hoito
Leikkauksen aikaiset
e Hengitysvaikeus 72h 1% 0
e Iskeeminen sydantapahtuma 72h 1% 0
e  Kuolemaan johtanut keuhkotapahtuma 72h 1% 0
Leikkauskohtaan liittyvat
e Haavan avautuminan ER 1% NA
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e Haavan turpoaminan ER 1% NA
e Hematooma ER 1% NA
o Leikkausviiltokipu ER 1% NA
Implanttiin liittyvat
e Laitteen virheellinen asennus 2v 1% NA
o Laitteen siirtyminen paikaltaan 2v 1% NA
e Okahaarakkeen murtuma 2v 1% NA
e |mplanttitason kipu 2v 1% NA
Kuolema 5% 3%
Implantti poistettu 2v 4% NA
X-STOP-uusintaleikkaus 2v 6 % NA
Epiduraali-injektioon liittyvat
o Eiinjektion sietoa 2v NA 1%
e Qireiden paheneminen 2v NA 1%
e Alaraajan tuntohairi6 2v NA 2%
e Selkakivun paheneminen 2v NA 1%
e Sydankohtaus 2v NA 1%
7. Taloudelliset seikat
7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset kts. myds kappale 4 TALOUDELLISET SEIKAT
7.2. Kustannusvaikuttavuus Mm. seka tilastoanalyysin asianmukaisuuden puutteellisuuksien ettd harhan riskin arvioinnin tulosten takia tuloksia ei
esitetd tassa.

8. Lisatiedot

tParannus l&htbarvoon verrattuna = (Iahtdarvo - seuranta-ajankohdan arvo) / 1ahtdarvo x 100, prosenttiluvut arvioitu pylvaskuvaajista

*Tilastollisesti merkitseva ero, P<0,05; ER = Ei raportoitu; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; n = otoskoko; MK = magneettikuvaus; NA = Ei soveltuva (Not applicable); SF-36 = The Short Form
(36) Health Survey; TT = tietokonetomografia; v = vuosi; vk = viikko; ZCQ = Zurich Claudication Questionnaire
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Aalto 2011

Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (15) kriteerin mukaan

Aalto ym. 2011 (9)

Harhan riskin lahde: Kysymys Vastaus Kommentteja
Potilasvalinta: (1) Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmukaisella tavalla? Kylla
Potilasvalinta:  (2) Oliko hoitoryhmaan sijoittuminen salattu? Kylla
Tutkimuksen toteutus: (3) Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervention luonne st potaiden sokkoutiamisen
Tutkimuksen toteutus: (4) Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervention luonne estaa hoidon antajien sokkoutiamisen
q q 0 : e . . i Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle, potilaat raportoivat
Tulosten mittaaminen: (5) Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle? El et atiatltteat ) P P
. T . - G .. . 3 Kato 2 v kohdalla: 2 % (1/50, leikkauksenjalkeinen kuntoutus) / 6
Kato: | (6) Oliko poisjéaneiden potilaiden mééra raportoitu ja oliko se hyvaksyttdva? Kylla % (3/50 Ve,.ta”uryhm;)( : )
. . N L sy . 3 Lisaksi tehtiin ja raportoitiin erikseen "kuntoutusaikeen mukainen”
Kato: (7) Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissé, joihin heidat oli satunnaistettu? &l analyysi laep
Raportointi: (8) Raportointiinko kaikki tulokset? Kylla
Ky||§ Kuntoutus- ja tavanomaisen hoidon ryhmien valilla ei tilastollista
- ST - Ty T - eroa. Kuntoutusjakson onnistuneesti lapikayneilla vahemman
Potilasvalinta: (9) Olivatko ryhmat riittdvan samanlaisia ennustetekijéiden suhteen? e T e e e A e s
tavanomaisen hoidon potilailla
Tutkimuksen toteutus: (10) Hoidettinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevaa interventiota? Kylla
q 0 . . . s . N 3 3 14 % kuntoutusryhman potilaista osallistui alle puoleen ryhmakun-
Tutkimuksen toteutus: (11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittdvaa kaikissa hoitoryhmissa? Seeele toutljskerroista.ry P P ¥
Tulosten mittaaminen: | (12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmissa? Kylla
Ei Tavanomaisen hoidon ryhmaén satunnaistetuilla potilailla oli mm.

Muuta:

(13) Valtettiinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?

vahemman fysioterapiaa ennen leikkausta ja korkeampi ODI kuin
kuntoutusryhman potilailla. Lisaksi tutkimuksessa potilailla oli kes-
kimaarin melko vahan selasté johtuvaa toiminnallista haittaa (ODI
<30)
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2018 (16) kriteerien mukaan

Aalto ym. 2011 (9)
Suomi

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja poissul-
kukriteerit
(ml. leikkausindikaatio)

Mukaanottokriteerit: Selk&-, pakara- ja alaraajakipu. Kuvantamistutkimuksissa (MK-, TT tai ritsografia) todennettu rappeumamuutok-
sista (ligamentum flavum, fasettinivelet, osteofyytit ja/ tai vélilevymuutos) johtuva cauda equinan tai hermojuurten puristus. Kirurgin
tekema kliininen arvio siit, etta potilaan paadiagnoosi on rappeumamuutoksista johtuva lannerangan spinaalistenoosi, johon leik-
kaushoito on aiheellinen.

Poissulkukriteerit; Kiireellista leikkausta vaativa tila, joka estaa rekrytoinnin ja protokollan mukaiset leikkausta edeltavéat tutkimukset.
Kognitiivisten toimintojen vaikeus, joka estaa kysymyksiin vastaamisen ja muun yhteistyon tutkimuksessa. Magneettikuvauksen esté-
vat kehon sisdiset metalliosat.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta inter-
ventiosta

(postoperatiivisen kuntoutuksen si-
salto)

Tavanomainen hoito, jossa potilaita informoaitiin ennen leikkausta 1&htemaan liikkeelle valittdmasti leikkauksen jalkeen. Heitd kannus-
tettiin pysyméaan aktiivisina ja mitaan rajoitteita jokapaivaisen elaméan suhteen ei asetettu. Potilaat kutsuttiin tavanomaiselle postope-
ratiiviselle seurantakdynneille ortopedian tai neurokirurgian klinikalle 2-3 kk leikkauksen jalkeen, jolloin heille voitiin tarvittaessa kir-
joittaa kipulaakkeitd, fysioterapiaa tai muuta konservatiivista hoitoa.

Ohijattu kuntoutus: Kolme kuukautta leikkauksen jalkeen fysiatrian poliklinikalla aloitettu fysioterapeutin ohjaama harjoittelu. Suullisen
ohjauksen lisaksi kuvalliset ohjeet ja harjoituspaivakirja. Ensimmaiselld ja toisella kaynnilla ohjeistus venyttelyyn ja voimaharjoitte-
luun. Harjoittelu itsenéisesti kotona koko tutkimuksen ajan (3-24 kk leikkauksesta) ja poliklinikalla enintdan kuuden kuntoutujan ryh-
massa 1 x / vk 90 min kerrallaan 12 viikon ajan. 6 ja 12 viikon jalkeen tarvittaessa liséttiin harjoittelun volyymia ja/tai muokattiin -tyyp-
pid. 12 viikon poliklinikkakuntoutus toistettiin vuoden kuluttua leikkauksesta.

Voimaharjoittelun tavoitteena oli yllapitaa ja parantaa lantio-, reisi-, vatsa- ja selkélihasten voimaa ja kestavyytta. Harjoitteet suositel-
tiin tehtavaksi vahintaan 3-5 x / pv, 3-5 x / vk. Venyttelyharjoitteilla pyrittiin lisddméaan lihasten kimmoisuutta seka vahentamaan li-
haskireytta. Harjoitteet suositeltiin tehtavaksi kerran paivassa: 5-10 min alkulammittely + kunkin lihasryhmén venytys 3-5 x 20-30 s
ajan.
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C. Kattava kuvaus vertailuinterventi-
osta

(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen
kuvaus)

Tavanomainen hoito, jossa ennen leikkausta potilaita informoitiin 1&htemaan liikkeelle valittdmasti leikkauksen jalkeen. Heité kannus-
tettiin pysymaan aktiivisina ja mitaan rajoitteita jokapaivaisen elaman suhteen ei asetettu. Potilaat kutsuttiin tavanomaiselle leikkauk-
sen jalkeiselle seurantakaynneille ortopedian tai neurokirurgian klinikalle 2-3 kk leikkauksen jélkeen, jolloin heille voitiin tarvittaessa
kirjoittaa kipulaakkeita, fysioterapiaa tai muuta konservatiivista hoitoa.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulos-
muuttujista

Ensisijaiset:
o Toimintakyky: ODI, Oswestry Disability Index

Mittausajankohta: 3 kk leikkauksesta (ennen kuntoutusta) seka 6 kk, 1 v, 2 v leikkauksesta
Toissijaiset:

o Selk&kipu levossa edeltavan viikon aikana: NRS (0-10)

o Alaraajakipu kavellessa edeltavan viikon aikana: NRS (0-10)

o  Kévelykyky
Mittausajankohta: 3 kk leikkauksesta (ennen kuntoutusta) seka 6 kk, 1 v, 2 v leikkauksesta

SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET (Aalto ym. 2011)

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin Kaiken kaikkiaan 119 Kuopion yliopistollisen sairaalan spinaalistenoosipotilasta seulottiin potentiaalisina potilaina tutkimuk-

saakka

seen. Rekrytointiaika oli 3 vuotta (10/2001-10/2004). Kaikkien 119 potilaan tiedot lahetettiin fysiatrian? osastolle, jossa poti-
laat saivat selonteon tutkimuksesta ja antoivat suostumuksensa siinen. Potilaille tehtiin 1.5-T-laitteella koko selk&rangan
magneettikuvaus, jossa otettiin T1- ja T2-painotteiset kuvat (valilla T12-S1 sagittaalikuvat sisaltaen bilateraaliset parasagit-
taalikuvat kaikista hermojuuriaukoista ja poikittaiskuvat valiltd L1-S1). Neuroradiologi maaritti kultakin potilaalta vaikeimman
stenoosin tyypin (sentraalinen, lateraalinen tai ndiden sekamuoto) ilman tietoa potilaan kliinisisté oireista.

Kaikille potilaille tehtiin avoin tai mikroskooppiavusteinen dekompressio (laminotomia, hemilaminektomia tai laminektomia
seka ns. undercutting facetectomia). Seitsemallé potilaalle tehtiin lisaksi valilevyoperaatio. Yhdeksalletoista potilaalle tehtiin
jaykistysleikkaus osana operaatiota ja heista kahdelle myds instrumentaatio.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista- | 119 potilaasta 10 ei tayttanyt mukaanottokriteereitd; syina olivat: kiireellinen leikkaus (n=1), oireiden helpottaminen (n=4),

mista (n)

kuolema (n=1), nivelen artroplastia selkaleikkauksen asemasta (n=1) ja kirurginen hoito ei aiheellinen (n=3).

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarat ja 7 potilasta kieltaytyi osallistumasta tutkimukseen, syité ei ilmoitettu.

kieltaytymisen syyt (n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokriteerit Kylla

tayttavista potilaista
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1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista | ER
terveysjarjestelmien piirteista

2. Potilasaineisto (Kuntoutusaikeen mukainen, K (n=43) / Kaikki kuntoutusryhman potilaat, K (n=50) / Tavanomaisen hoidon ryhma, TAV, (n=52))

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot (ml. ika- | k&, v (keskihajonta): 63,8 / 62,8 / 62,3
jakauma, monesko leikkaus, aika oireiden alka- Miehia: 42 /58 / 58 %
misesta hoitoon)

o — - Potilaat, joilla aiempia alaselkaleikkauksia 5/12 /19 %
(% = osuus potilaista)

Tutkimusta edeltavé leikkaus

Vélilevyn tyhjennys 5/4 /10 %

L2-L30/2/2%

L3-L40/2/2%

L4-L50/2/6 %

L5-S10/2/2%

- Jaykistysleikkaus 23 /20 /17 %

Stenoosin sijainti:

Sentraalinen ja lateraalinen 81/ 80 / 84 %

Vain lateraalinen 19/20 /16 %
Vaikeimmin ahtautuneen tason duurapussin poikkipinta-ala, ka (mm2) 64,7 / 67,5/ 69,7
Selkakipu (NRS, skaala 0-10, pienempi parempi) 1,3 (1,7) /1,6 (1,9) / 2,0 (2,6)
Alaraajakipu (NRS, skaala 0-10, pienempi parempi) 2,4 (2,4) / 2,7 (2,6) / 3,2 (2,8)
Kavelykyky (m) 758 (392) / 762 (381) / 718 (411)

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, geneerinen | ODI (skaala 0-100, pienempi parempi) 22,0 (15,3) / 24,3 (15,9) / 29,7 (20,5)
ja terveyteen liittyva eldméanlaatu)

2.3. Liitannaissairaudet Litdnnaissairauksien maara (n) 5,3/5,5/5,3
Masennusoireet, BDI-21 (skaala 1-63, pienempi parempi) (ka) 8,8 /9,6 / 10,8

2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi, | BMI, ka (kg/m2) 28,7 / 29,0/ 29,9
alkoholin/huumeiden kéytto, likunta

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydssaolosta, ER
kuvaus tyostd, sairausloma ja sen kesto), va-
paa-ajan olosuhteet, siviilisaaty
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2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen status,
koulutus, etnisyys

ER

3. Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa maarin tutkittava interventio on to-
teutunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

43 (86 %) osallistui =6 kuntoutussessioon

3.2. Missa méarin vertailuinterventio on toteutu- | ER

nut protokollan mukaan (kuvaus, %)

3.3. Missa maarin siirtymaa tutkittavaan inter- | Ei siitymaa
ventioon (kuvaus, %)

3.4. Siityma vertailuinterventioon (kuvaus, %) | Ei siirtymaa
3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa ER

(kuvaus, %)

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa (kuvaus,
seuranta-aika, kato %)

Satunnaistettu 102 potilasta: 50 kuntoutusryhmaan ja 52 tavanomaisen hoidon ryhmaan. 7/50 kuntoutusryhman potilaasta
kieltaytyi kuntoutusinterventiosta, mutta osallistuivat seurantaan. 6 kk kohdalla 43/50 oli osallistunut hyvaksyttavasti (= 6/12
ohjatusta fysioterapiakerrasta) kuntoutusohjelmaan.

Kato 1 v seurannassa: Tutkittava hoito 1/50 (2 %); Vertailuinterventio 1/52 (2 %)
Kato 2 v seurannassa: Tutkittava hoito 2/50 (4 %); Vertailuinterventio 3/52 (6 %)

4.2. Poisjaamisen syyt

Tutkittava hoito: 12 kk: 1 vetaytynyt tutkimuksesta; 24 kk: 1 kuollut.
Vertailuinterventio: 12 kk: 1 kuollut; 24 kk: 2 kuollut

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Voimalaskelma (tarvittavan aineiston koon arviointi): Tutkimuksen voimalaskelman mukaan otoskoko 37 / tutkimusryhma
riittdé merkitsevyystasolla 0,05 ja testin voimalla 0,80 havaitsemaan 12 pisteen eron ODl:ssa (Huom. tutkimuksen potilailla
oli keskimaarin suhteellisen alhainen ODI, joten suunniteltu 12 pisteen ero ODI:ssa saattoi olla vaikea saavuttaa: nain ollen
otoskoko oli ehk4 liian pieni). Otoskoko huomioi 20 % kadon seurannassa, mutta ei puutteita hoitomyéntyvyydessa.
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6. Tulokset, (Kuntoutusaikeen mukainen, K’, n=43 / Kaikki kuntoutusryhman potilaat, K, n=50 / Tavanomaisen hoidon ryhma, TAV, n=52)

6.1 Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja, Mittaus- Potilaita K K TAV Hoidon teho,
Paatulosmuuttujat lihavoituna ajankohta | (K'/KITAV) |ka (SD) ka (SD) ka (SD) p-arvo
Toimintakyky ODI, Ennen kun- |42/50/52 22,0 (15,3) 24,3 (15,9) 29,7 (20,5)
(skaala 0-100, pienempi parempi) foutusta
6 kk 19,4 (15,8) 22,5 (14,8) 26,4 (19.1) K vs. TAV 0,74
Kvs. TAV 0,70
1v 22,2 (17,8) 24,8 (19,1) 31,0 (20,1) K vs. TAV 0,43
Kvs. TAV 0,46
2y 224 (18,3) 23.9 (19,1) 289 (19.,6) K'vs. TAV 0,95
Kvs. TAV 0,88
Selkakipu levossa edeltavan viikon aikana: Ennen kun- |42/50/52 | 1,3(1,7) 1,6 (1,9) 2,0(2,6)
NRS (skaala 0-10, pienempi parempi) toutusta
6 kk 12(1,7) 14 (1,8) 2,0 (2,6) K'vs. TAV 0,29
Kvs. TAV 0,33
v 14(1,7) 16 (2,0) 24(26) K'vs. TAV 0,27
Kvs. TAV 0,27
2y 11(1,8) 15 (2,1) 2.2 (2,5) K'vs. TAV 0,47
Kvs. TAV 0,61
Alaraajakipu kavellessa edeltavan viikon ai- Ennen kun- |42/50/52 |24 (2,4) 2,7(2,6) 3,2(2,8)
kana: NRS (skaala 0-10, pienempi parempi) | toutusta
6 kk 21(2.3) 24 (24) 35(2.9) K'vs. TAV 0,10
Kvs. TAV 0,11
v 26(2.8) 28(2,9) 35 (3.1) K'vs. TAV 0,30
Kvs. TAV 0,26
2y 26(2,9) 28(2,9) 3.8 (2.8) K'vs. TAV 0,43
Kvs. TAV 0,69
Kéve|ykyky (m) Ennen kun- 42/50/52 758 (392) 762 (381) 718 (41 1)
toutusta
v 778 (372) 759 (388) 751 (390) K vs. TAV 0,86
Kvs. TAV 0,70
2y 787 (354) 782 (367) 738 (375) K'vs. TAV 0,86
Kvs. TAV 0,58

78



Liite 2: Tulostaulukko: Lannerangan ahtauman leikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuus (Aalto ym. 2011)

6.2 Haitat

Ei raportoituja haittoja

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset ER

7.2. Kustannusvaikuttavuus ER

BDI = Beck Depression Inventory, jossa 1-9 = "ei masennusta’, 10-18 = "lievd masennus”, 19-29 = "keskivaikea masennus”, 30-63 = "vaikea masennus”; BMI = Body
mass index, painoindeksi; ER = Ei raportoitu; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; LPBS = Leg Pain Bothersomeness Scale; LBPBS = Low Back Pain Bothersomeness Scale; m
= metri; mm = millimetri; MK = magneettikuvaus; n = otoskoko; NRS = Numeric rating scale; ODI = Oswestry Low Back Disability Score; s = sekunti; SBI = Stenosis Bother-
someness Index; SD = keskihajonta (standard deviation) SF-36 = The Short Form (36) Health Survey; TT = tietokonetomografia; v = vuosi; vk = viikko
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Liite 3: Kirurgisten hoitojen vertailututkimukset

Liitetaulukko 3A. Spinaalistenoosin leikkausmenetelmien vertailu. Aineiston kuvaus.

Tutkimus,
julkaisuvuosi,
maa, tutkimus-

Leikkausmene-
telmét

Mukaanotto- ja poissulkukriteerit

Potilaiden demografinen kuvaus
Ryhma 1/ Ryhma 2 / (Ryhma 3)

N = 88 (44/44)

Poissulkukriteerit:

1) Psyykkiset hairiot, kuten dementia tai psykiatriset sairaudet
2) Aiempi selkaleikkaus tai infektio
3) Lanneselén selkaydinvamma

4) Selkaydinkasvain

6) Istminen spondylolyysi

7) Alaraajojen vakava nivelrikko

8) Lanneselan instabiliteetti

9) Sagittaalibalanssin hairid

10) Yliherkkyys traneksaamihapolle
11) Poisjaanti seurantakaynnilta

ymparisto, N
Farrokhi ym. R1: PLF (postero- | Mukaanottokriteerit: Iké (v) 57,8+8,8 / 58,3+9,0
2018 (20) lateraalinen fuu- 1) Ik& yli 50 v Naisia 77,3 /72,7 %

sio) 2) Konservatiiviseen hoitoon vastaamaton, > 6 kk kestanyt alaselkékipu ja selképerai- Paino, ka 75,3+9,4 / 76,14£9,9

Iran, Shirazin R2: PLIF (poste- | nen katkokavely Normaalipainoisia 18 / 16 %
yliopiston alai- riorinen interbo- 3) Lannerangan rappeumasta johtuva ahtauma, joka vahvistettu MK:lla Ylipainoisia 77 / 80 %
nen Chamranin | dyimplantti ja luu- | 4) Leikkaushoito aiheellinen esim. etenevien neurologisten puutosten tai rakon toiminta- | Merkittavasti lihavia 4,5 /4,5 %
sairaala, dutus) hairién vuoksi Luuntiheys (BMD):
neurokirurgian 5) Ei aiempia selkaleikkauksia e Normaali 38,6 / 38,6 %
osasto e Osteopenia 22,8/27,3 %

e  Osteoporoosi 38,6 / 34,1 %

Forsth ym. 2016
(21)

Ruotsi,
Monikeskustut-
kimus

R1: Luudutus
R2: Pelkka de-
kompressio

Mukaanottokriteerit:

1) Selkaperainen katkokévely ja selkakipu (VAS >30 asteikolla 0—-100)

2) MK:ssa L2-S1-valilld 1-2 vierekkaista ahtautunutta segmenttia (dural sac -lapimitta
<75 mm?)

3) oireiden kesto yli 6 kk.

Poissulkukriteerit:
1) Spondylolyysi

Potilaat, joilla ei degeneratiivista spondylolis-

teesia:

lké (v) 669 / 66+8

Naisia 41 /56 %

Tupakoitsijoita 15/ 17 %

Ei lainkaan tai vain lievia sairauksia 83 / 88
%

Vakavia sairauksia 17 / 12 %
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N = 247 (luudu-
tus 123, joista
degen. spon-
dylolisteesi 67 /
vain dekompres-
sio 124, joista
degen. spon-
dylolisteesi 68)

Degeneratiivinen lanneselan skolioosi (Cobbin kulma >20°)

Aiempi lanneselan spinaalisenoosi- tai instabiliteettileikkaus
Vélilevypullistumasta tai muusta kuin rappeumasta johtuva ahtauma
Muu selk&rankasairaus

Kompressiomurtuma leikattavien segmenttien alueella

2
3
4
5
6
7) Psyykkiset hairiét, kuten dementia tai alkoholismi

)
)
)
)
)
)

Potilaat, joilla degeneratiivinen spondylolis-
k& (v) 6817 / 67+7

Naisia 76 / 82 %

Tupakoitsijoita 13 / 15 %

Ei lainkaan tai vain lievia systeemisia sai-
rauksia 85 /78 %

Vakavia systeemisia sairauksia 15 /22 %

Ghogawala ym.

R1: Laminektomia

Mukaanottokriteerit:

Ika (v): 66,5+8,0/ 66,7+7,2

alainen Emamin
sairaala, neuro-

R3: Okahaarak-
keen halkaiseva

Ei vastetta vahintaan 12 viikon konservatiiviselle hoidolle.

2016 (22) ja posterolateraali- | 1) Luokan | lannerangan spondylolisteesi (3—14 mm) Naisia lkm (%): 27 (77) | 26 (84)
nen instrumentoitu | 2) Lannerangan stenoosi BMI: 27,146,1 / 29,5+6,5
Yhdysvallat luudutus 3) Neurogeeninen katkokavely
R2: Pelkka lami-
N =66 (35/31) | nektomia Poissulkukriteerit:
Lanneselan instabiliteetti (>3 mm)
Aiempi lanneselan spinaalikirurgia
Vakava systeeminen sairaus
Haddadi ym. R1: Molemmin- Mukaanottokriteerit: lk& (v) 68+9 / 6748 / 68+8
2016 (23) puolinen laminoto- | 1) Selkaperdinen katkokavely tai sateilykipu Naisia 55 /40 /43 %
mia 2) Rappeumaperdinen ahtauma neurokuvantamisessa Paino, BMI (kg/m?), ka
Iran, Mazanda- | R2: Perinteinen 3) Ei valilevypullistumaa tai instabiliteettia 2614 | 2415 | 26+6
ran yliopiston laminektomia 4) Ei aiempaa lanneranka-ahtaumaleikkausta tai luudutusleikkausta Oireiden kesto (kk):
5)

e Alasekakipu 66+70 / 6568 / 68+72
o Alaraajakipu 22433/

ja MK-l6yddsten ja/tai myelogrammin perusteella

kirurgian osasto | dekompressio Poissulkukriteerit: 18425/ 20 +36

1) Leikkauksen aikana havaitun vélilevyperdisen hermokompression vuoksi tehty dis- e Selképerainen katkokévely 26+32 /
N =120 kektomia 22436 / 26433
(40/40/40) 2) Selka- ja alaraajakipu < 7 VAS-mittarilla

3) Diabetes, osteoporoosi tai tupakointi
Inose ym. 2018 | R1: Pelkka Mukaanottokriteerit: k& (v) 6319 / 617 / 6616
(24) dekompressio I‘!)tLanpeselén yhden tason (L4-L5) spinaalistenoosi, jossa degeneratiivinen spondylo- | Naisia 41/65/68 %

. .| listeesi

Japani, Nagano, jIZZMS(::tcl)Jr:pressm 2) Diagnoosi asetettu oireiden (neurogeeninen klaudikaatio tai jalkoihin sateileva kipu)
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Suwan keskus-
sairaala, ortope-

R3: Dekompressio
ja dynaaminen

Poissulkukriteerit:

dian klinikka stabilointi 1) Aiempi selkaleikkaus
2) Usean tason tai foraminaalinen stenoosi
N =285
(29/31/25)
Ko ym. 2019 R1: Perinteinen Mukaanottokriteerit: Ika (v): 68,1£10,7 / 66,2+8,1
(25) laminektomia 1) Degeneratiivinen lannerangan spinaalistenoosi, joka vaatii leikkausta neurogeenisen | Miehia (naisia) (lkm): 8 (17) /10 (15)

Korean tasa-
valta, Daegun
yliopisto, laake-
tieteen tiede-
kunta, ortopedi-
sen kirurgian
osasto

N = 54 (27/27)

R2: Bilateraalinen
dekompressio uni-
lateraalisesta
avauksesta

katkokavelyn ja radikulopatian vuoksi

2) Yhden tason keskeinen stenoosi, joka vaatii dekompressiota

3) MK-l6ydokset ovat yhdenmukaisia preoperatiivisen radiologisen tutkimuksen oireiden
kanssa

4) Suostumus osallistua tutkimukseen

Poissulkukriteerit:

1) Aikaisempi selkéleikkaus

2) Potilas tarvitsee dekompression lisaksi luudutuksen

3) Potilas tarvitsee dekompressioleikkausta >3 tasolla

4) Potilaalla kaularangan vamma

5) Nopeasti eteneva neurologinen vajaus

6) Kyvyttdmyys osallistua kyselylomakkeen tayttdmiseen dementian tai aivohalvauksen
vuoksi

7) Neuromuskulaarinen héirié

8) Selkarangan kasvaimet tai tulehdukset

Paino (kg): 59,6 £ 11,9/58,4+ 9,2
Pituus (cm): 157£10/ 156+ 7
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Park ym. 2019
(26)

Korean tasa-
valta

N = 64 (32/32)

R1: Mikroskooppi-
nen dekompressio
R2: Téhystys-
avusteinen de-
kompressio

Mukaanottokriteerit:

1) k& 30-80 v

2) Degeneratiivinen lannerangan stenoosi

3) Alaraajoihin sateileva kipu (VAS-pisteet >4)

4) MK:lla varmistettu lannerangan keskiosien stenoosi

Poissulkukriteerit:

1) Spondylolisteesi (Meyer-luokka 2I1)

2) Saman tason spinaalistenoosin tai instabiliteetin aiempi kirurginen hoito

3) Valilevyn pullistumasta johtuva ahtauma

4) Degeneratiivinen alaselan skolioosi (Cobbin kulma >20°

5) Muut selk&rangan sairaudet (ankyloiva spondyliitti, selkarangan kasvaimet ja murtu-
mat tai neurologinen hairid)

6) Psyykkiset hairiot (esim. dementia, alyllinen kehitysvammaisuus tai huumeiden
kéytto)

7) Muut hairiot, joita kirurgi piti esteend osallistumiselle.

Ika (v): 67,1 (45-79) / 66,2 (41-80)
Miehia (Naisia): 18 (14) / 13 (19)
BMI: 24,8+2,3 / 25,4437

Rajasekaran
ym. 2013 (27)

Intia, Tamil
Nadu, Gangan
sairaala, Orto-
pedian ja selka-
kirurgian osasto

N = 51 (28/23)

R1: Okahaarak-
keen halkaiseva
dekompressio
R2: Perinteinen
laminektomia

Mukaanottokriteerit:

1) Degeneratiivinen lannerangan spinaalistenoosi enintaan 3 tasolla
2) Tyypilliset neurogeenisen katkokavelyn oireet

3) MK-I6yd6s korreloi kliiniseen kuvaan

4) Vahintaan 6 kk:n tulokseton konservatiivinen hoito

Poissulkukriteerit:

1) Spondylolisteesi (Meyer-luokka I1)

2) Instabiliteetti stenoositasolla

3) Oireinen kaula- tai rintarangan stenoosi

4) Liitannaissairaudet, kuten sydan- ja verisuonitaudit, perifeerinen neuropatia, perifee-
rinen verisuonisairaus, aiempi lannerangan leikkaus seka vakava lonkka- tai polvisai-
raus.

Ik& (v): 57,3+11,2 1 54 58,2
Miehia (Naisia): 16 (12) / 14 (9)

Sembrano ym.
2016 (28)

Yhdysvallat

N = 55 (29/26)

R1: Mini-invasiivi-
nen XLIF
R2: Mini-invasiivi-
nen TLIF

Mukaanottokriteerit:

1) Iké vahintaan 18 v

2) Potilaat, joilla radikulopatiaa ja/tai neurogeenista klaudikaatiota £ selkakipua ja joilla
oireinen luokan I tai Il degeratiivinen spondylolisteesi tasoilla L1-L5 ja joiden arvioidaan
hyotyvan luudutusleikkauksesta

Ika (v): 63 / 64
Naisia (%): 55 / 58
BMI: 30,1/ 30,1
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3) Vahintaan 6 kk:n tulokseton konservatiivinen hoito tai joilla etenevia neurologisia oi-
reita
4) Suostumus ja riittdva kognitio

Poissulkukriteerit:
1) Hoitoa edellyttavié lannerankamuutoksia useammalla kuin kahdella tasolla
2) Aiempi lannerangan luudutusleikkaus
) Lyyttinen spondylolisteesi tai selkénikaman takarakenteen heikkous
) Radiografisesti varmistettu luokan IV fasettinivelsairaus tai rappeuma
) Selén valilevynpullistuma
) Selkarangan metastaasit ja aktiiviset kasvaimet
) Paikallinen tai systeeminen tulehdus
) Reuma tai muu autoimmuunisairaus
9) Eteneva neuromuskulaarinen sairaus, kuten MS-tauti tms.
10) Raskaus tai aikomus hankkia lapsia tutkimusaikana
11) Vasta-aihe MK:lle, paihteiden vaarinkayttd, selkasairaudesta johtuva sairausloma,
henkinen vajavaisuus, vankeus, toiseen tutkimukseen osallistuminen, kykenematto-
myys seurantaan tai kaynnissa oleva selkasairautta koskeva oikeusjuttu.

3
4
5
6
7
8

Thome ym.
2005 (29)

Saksa, Mann-
heimin yliopistol-
linen sairaala

N =120
(40/40/40)

R1: Bilateraalinen
laminotomia

R2: Bilateraalinen
dekompressio uni-
lateraalisesta
avauksesta

R3: Perinteinen
laminektomia

Mukaanottokriteerit:

1) Neurogeeninen katkokavely tai radikulopatia

2) Radiologisesti tai neurokuvantamisella vahvistettu degenatiivinen alaselan stenoosi
3) Ei vélilevypullistumaa tai instabiliteettia

4) Ei aiempaa alaselan spinaalistenoosin leikkausta tai luudutusta

Poissuljettu kolme potilasta, joilla leikkauksen aikana todettu diskogeeninen hermopu-
ristus

lk&:

R1:70+7
R2:67+9
R3:69+10

Naisia 50/62/45 %
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Truszczynska
ym. 2014 (30)

Puola

N = 100 (50/50)

R1: Dekompressio
ja posteriorinen in-
terbodyimplantti ja
luudutus

R2: Pelkka de-
kompressio

Mukaanottokriteerit:

1) Vakava selkakipu, joka sateilee toiseen alaraajaan tai molempiin jalkoihin
2) Neurogeeninen katkokavely alle 200 m matkalla

3) Vahintaan 3 kk:n tulokseton konservatiivinen hoito

4) Stenoosi joka edellyttaa fasettinivelen yli 50 %:n resektiota

Poissulkukriteerit:

1) Suostumuksen puute

2) Spondylolisteesi

3) Muut patologiset poikkeavuudet (esim. etdpesékkeet, infektiot tai murtumat)

Ika (v): 57,7/ 51,3
BMI: 27,3/ 28,8

Yuym. 2012
(31)

Taiwan, E-Dan
sairaala, |I-Shou
yliopisto

N = 53 (27/26)

R1: Dynaaminen
stabilisointi
R2: Posteriorinen
interbodyimplantti
ja luudutus

Mukaanottokriteerit:

1) Ik& 38-71v

2) Spinaalistenoosi ja/tai luokan | degeneratiivinen spondylolisteesi tasolla L4-L5
3) Vakava instabiliteetti

4) Preoperatiivisesti Oswestry Disability Index (ODI) >40

5) Vahintaan 3 kk:n tulokseton konservatiivinen hoito

6) Selkarangan kypsyys

Poissulkukriteerit:

1) Useamman kuin yhden tason spinaalistenoosi

2) Degeneratiivinen skolioosi >10°

3) Systeeminen sairaus ja/tai immunosuppressiivinen laakitys
4) Osteoporoosi

Ika: 52,248,3 / 55,5+7,0

BMI: 25,4434 / 25,1+2,5

Miehia n (%): 10 (37,0) / 11 (37,9)
Naisia n (%): 17 (63,0) / 18 (62,1)

ASA-luckitus = American Society of Anesthesiologists, sairauden vakavuusluokat | - VI, jossa suurempi luokka tarkoittaa vakavampaa systeemisté sairautta; BMD = Luuntiheys,

bone mass density; BMI = Body mass index, painoindeksi; ka = keskiarvo; kk = kuukausi; Ikm = lukum&éara; m = metri; MK = magneettikuvaus; mm = millimetri; n = otoskoko; ODI =
Oswestry disability index; PLF = posterolateraalinen luudutusleikkaus (posterolateral fusion); PLIF = lannerangan posteriorinen luudutusleikkaus (posterior lumbar interbody fusion);
R =ryhma; v = vuosi; VAS = Visual analogue scale
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Liitetaulukko 3B. Spinaalistenoosin leikkausmenetelmien vertailu. Tulokset.

Tutkimus, Tulosmuuttuja Mittausajankohta Tulos Tulos Ryhmien vali-
julkaisuvuosi, R1 R2 hen ero
Vertailu,
R1vs. R2
Farrokhi ym. 2018 | Toimintakyky, ODI (skaala 0-100, Ennen leikkausta 6112 62+12 ER
(20 pienempi parempi) —12 kk —24 kk —27+13 —29+13
—1849 —2115
R1: PLF Kipu, VAS (skaala 0-10, pienempi Ennen leikkausta 7,9+1,1 8,0+1,6 ER
R2: PLIF parempi) —12 kk —24 kk —3,3+1,2 —3,9+1,3
—2,2+11 —2,5+1,1
Sateilykipu, VAS (skaala 0-10, pie- | Ennen leikkausta 6,7+2,2 6,8+2,3 ER
nempi parempi) —12 kk —24 kk —2,0+1,0 —2,2+1.0
—1,0¢1,0 —1,3+11
Komplikaatiot
e  Pseudoartroosi 24 kk 6,9 % 6,8 %
e Haavainfektio 24 kk 11,3 % 11,4 %
e Durotomia 24 kk 6,8 % 9,1 %
Forsth ym. 2016 | Potilaat, joilla ei degeneratiivista spondylolisteesié:
21
) Toimintakyky, ODI (skaala 0-100, Ennen leikkausta 43415 41+15
R1: Luudutus pienempi parempi) —24 kk —29+20 —27+18 p=0,70
R2: Pelkka de- Eldmanlaatu, EQ-5D (skaala 0-1, Ennen leikkausta 0,40+0,31 0,37+0,31
kompressio suurempi parempi) —24 kk —0,62+0,31 —0,59+0,35 p=0,85
Selkékipu, VAS (skaala 0-100, pie- | Ennen leikkausta 59424 6125
nempi parempi) —24 kk —41+32 —45+31 p=0,66
Alaraajakipu, VAS (skaala 0-100, Ennen leikkausta 65119 61+24
pienempi parempi) —24 kk —35+31 —34433 p=0,46
Oireiden vakavuus, ZCQ, skaala 0— | Ennen leikkausta 3,440,72 3,5+0,69
5, pienempi parempi —24 kk —2,6+1,0 —2,5+1,1 p=0,41
Toimintakyky, ZCQ, skaala 0—4, Ennen leikkausta 2,4+0,63 2,5+0,55
pienempi parempi —24 kk —1,940,7 —1,8+0,8 p=0,20

86



Liite 3: Kirurgisten hoitojen vertailututkimukset

Potilaat, joilla degeneratiivinen spond

lolisteesi:

Toimintakyky, ODI, skaala 0-100, Ennen leikkausta 41+13 41+14
pienempi parempi —24 kk —25+19 —21+18 p=0,11
Elamanlaatu, EQ-5D (skaala 0-1, Ennen leikkausta 0,39+0,31 0,36+0,30
suurempi parempi) —24 kk —0,63+0,31 —0,69+0,28 p=0,20
Selkékipu, VAS (skaala 0-100, pie- | Ennen leikkausta 6420 63124
nempi parempi) —24 kk —36£29 —26£25 p=0,15
Alaraajakipu, VAS (skaala 0-100, Ennen leikkausta 64+21 65122
pienempi parempi) —24 kk —32+30 —29+31 p=0,60
Oireiden vakavuus, ZCQ (skaala 0 | Ennen leikkausta 3,440,6 35+05
5, pienempi parempi) —24 kk —2,4+0,9 —24+£1,0 p=0,56
Toimintakyky, ZCQ (skaala 04, Ennen leikkausta 2,6+0,5 2,5+0,5
pienempi parempi) —24 kk —1,8+0,8 —1,7£0,7 p=0,53
Komplikaatiot (kaikki potilaat)
o  Kovakalvon vaurio 24 kk 1% 1%
e Haavainfektio, ei uusintaope- | 24 kk 10 % 4%
raatiota
e  Sydaninfarkti, aivohalvaus tai | 24 kk 3% 4 %
tromboembolia
e Uusintaleikkaukset 6.5v 22 % 21 %
Ghogawala ym. Fyysinen toimintakyky, SF-36 Ennen leikkausta 34,7£7,0 31,5£7,3
2016 (22) (skaala 0-100, suurempi parempi) | —12 kk —46 —46,8 —p=0,16
—24 kk —44.2 —46,7 —p=0,046
R1: Laminektomia —48 kk —421 —456 —p=0,02
ja posterolateraa- | Toimintakyky, ODI (skaala 0-100, Ennen leikkausta 36,3+15,2 38,8+16,0
linen instrumen- pienempi parempi) —12 kk —24 kk —141 —12,7 —p=0,38
toitu luudutus —48 kk —18,4 —12,5 —p=0,06
R2: Pelkka lami- —21,6 —15,1 —p=0,05
nektomia Komplikaatiot
o Uusintaleikkaukset 4y 34 % 14 %
e Vakavat komplikaatiot 1 kk leikkauksesta 6 % (Haavainfektio 3 %, 3 % (pneumonia 3 %)
neurologinen vajaus 3 %)
Ko ym. 2019 (25) | Selk&kipu, VAS (skaala 0-10, pie- | Ennen leikkausta 5,242,8 4,20+2,20
nempi parempi) —12 kk —24 kk —2,2+1,6 —2,02+1,27 —p=0,50
—1,56+1,7 —1,38+1,19 —p=0,40
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R1: Perinteinen Pakarakipu VAS (skaala 0-10, pie- | Ennen leikkausta 5.2+2,9 4.6+3.3
laminektomia nempi parempi) —12 kk —24 kk —2.2+1,8 2216 —0,81
R2: Bilateraalinen —1,1£16 1.0£1.1 —0,84
dekompressio uni- | Alaraajakipu, VAS (skaala 0-10, Ennen leikkausta 7,2+1,6 7,3+1,2
lateraalisesta pienempi parempi) —12 kk —24 kk —1,8+£2,0 1,8+1,6 —0,88
avauksesta —1,0+1,7 1,241,2 —0,45
Toimintakyky, ODI (skaala 0-100, 6 kk 16,246,1 15,949,7
pienempi parempi) —12 kk —24 kk —15,0£9,4 —15,04£7,9 —p=0,97
—11,416,7 —12,048,2 —p=0,63
Toimintakyky, RMDQ (skaala 0-24, | 6 kk 8,315,5 7,746,3
pienempi parempi) —12 kk —7,547,2 —6,7+4,4 —p=0.336
—24 kk —4,7+53 —4,6+3,6 —p=0.901
Eldmanlaatu, SF-36 (skaala 0100,
suurempi parempi)
o  Fyysinen (Physical Com- 6 kk 41,9+25,6 40,2+22,0
ponent Scale, PCS) —12 kk —24 kk —50,10£22,3 —47,6+17,3 —p=0,383
—63,3123,1 —64,0£20,1 —p=0,655
e Mielenterveys (Mental 6 kk 50,0+£22,5 47,2419,7
Component Scale, MCS) —12 kk —24 kk —60,6+19,8 —56,9+234 —p=0,235
—73,7£18,8 —70,36£18,3 —p=0,210
Park ym. 2019 Toimintakyky, ODI (skaala 0-100, Ennen leikkausta 47,0+ 144 46,2 + 20,5
(26) pienempi parempi) —6 kk —24,4116,1 —21,8421,9 —p=0,541
—12 kk —18,0+ 8,8 —19,8419,7 —p=0,630
R1: Mikroskooppi- | Selkakipu, VAS (skaala 0-10, pie- Ennen leikkausta 6,1+2.4 6,1+2,6
nen dekompressio | nempi parempi) —6 kk —2,841,9 —2,2+2,5 —p=0,688
R2: Tahystys- —12 kk —2,2429 —2,71+2,7 —p=0,493
avusteinen de- Alaraajakipu, VAS (skaala 0-10, Ennen leikkausta 74+21 6,5+17
kompressio pienempi parempi) —6 kk —2,4+24 —1,9+2.3 —p=0,488
—12 kk —2,643,2 —2,6+2,9 —p=0,991
Eldmanlaatu, EQ-5D (skaala 0-100, | Ennen leikkausta 0,5040,22 0,53+0,22
suurempi parempi) —6 kk —0,76+0,08 —0,81+0,18 —p=0,244
—12 kk —0,77+0,22 —0,7940,22 —p=0,672
Komplikaatiot 12 kk 13% (durotomia 7 %, hema- | 10 % (durotomia 7 %, he-

toomasta johtuva korjaus-
leikkaus 3 % ja uusiutu-
neesta kivusta johtuva kor-
jausleikkaus 3 %)

matoomasta johtuva kor-
jausleikkaus 3 %)
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Rajasekaran ym. | Toimintakyky, JOA (skaalaa ei il- Ennen leikkausta 7,0 7,0
2013 (27) moitettu, suurempi parempi) —14 kk —10,7 —114 NS
NCOS (Neurogenic Claudication Ennen leikkausta 26,3 32,3
R1: Okahaarak- Outcome Score) —14 kk —62,7 —64,6 NS
keen halkaiseva | Selkakipu, VAS (skaala 0-10, pie- | Ennen leikkausta 54 54
dekompressio nempi parempi) —14 kk —2,5 —2,9 NS
R2: Perinteinen Katkokavely, VAS (skaala 0-10, Ennen leikkausta 7,6 7,39
laminektomia pienempi parempi) —14 kk —1,9 —1,7 NS
Komplikaatiot 14 kk 4 % (kovakalvon vaurio 4 12 % (kovakalvon vaurio 4
%), %, haavan aukeaminen 4
%, spondylodiskiitti 4 %)
Sembrano ym. Toimintakyky, ODI (skaala 0-100, Ennen leikkausta 43 % 44 % p=0,855
2016 (28) pienempi parempi)
MCID = Minimum Clinically Important MCID MCID MCID
R1: Mini-invasiivi- | Difference, osuus potilaista —12 kk —61% —65 % p=1,000
nen XLIF SCB = Substantial Clinical Benefit, —24 kk —82% —65 % p=0,298
R2: Mini-invasiivi- | 0Suus polaista
nen TLIF SCB SCB SCB
—12 kk —74 % —75% p=1,000
—24 kk —77 % —80 % p=1,000
Selkékipu, VAS (skaala 0-10, pie- Ennen leikkausta 7,3 5,7 p=0,027*
nempi parempi)
MCID = Minimum Clinically Important MCID
Difference, osuus potilaista —12 kk MCID MCID
SCB = Substantial Clinical Benefit, —324 kk —96 % —60 % p=0,007*
osuus potilaista 596 % 580 % 0=0,167
SCB
—12 kk SCB SCB
—24 kk —83 % —70 % p=0,473
—96 % —84 % p=0,3129
Alaraajakipu, VAS (skaala 0-10, Ennen leikkausta 70 68 p=0,787
pienempi parempi)
MCID = Minimum Clinically Important MCID
Difference), osuus potilaista —12 kk MCID MCID
SCB = Substantial Clinical Benefit, —24 kk —87% —70 % p=0,263
osuus potilaista 87 % 84 % p=1,000
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SCB
—12 kk SCB SCB
—24 kk —91% —79% p=0,398
—95 % —78% p=0,1618
Eldmanlaatu, fyysinen, SF-36 Ennen leikkausta 38 40 p=0,689
(skaala 0-100, suurempi
parempi) MCID
MCID = Minimum Clinically Important —12 kk MCID MCID
Difference, osuus potilaista —24 kk —76 % —65 % p=0,506
SCB = Substantial Clinical Benefit, —86 % —60 % p=0,081
osuus potilaista SCB
—12 kk SCB SCB
—24 kk —95 % —85 % p=0,343
—91% —80 % p=0,400
Komplikaatiot
e Lonkan koukistajan heik- | 24 kk 31 % 0
kous
o Distaalinen motorinen 3% 0
heikkous (neuraalinen)
o Tuntopuutos (neuraalinen) 10 % 8 %
e Suolentukkeuma 6 % 0
o Kovakalvovaurio 0 12 %
e Leikkauksen aikainen pe- 0 4%
dikkelivamma
e Pseudoartroosi 0 4 %
Truszczynska ym. | Toimintakyky, ODI (skaala 0-100, Ennen leikkausta 41,0 (10,1) 63,8 (12,6) p<0,01!
2014 (30) pienempi parempi) —12 kk —14,3(9,0) —18,4 (4,4) p<0,01
ka. (SD) —10v —16,3 (10,0 —22,4 (11,2) p<0,01
R1: Dekompres- | Toimintakyky, RMDQ (skaala 0-24, | Ennen leikkausta 16,1 (5,9) 14,2 (3,2) NS
sio ja posteriori- pienempi parempi) —12 kk —7,6(5,8) —7,2 (4,4)
nen interbodyim- | ka. (SD) —10v —8,6 (5,9) —82(44)
plantti ja luudutus | Kipu, VAS (skaala 0-10, pienempi | Ennen leikkausta 8,6 (1,2) 8,6 (1,2) NS
R2: Pelkka parempi) —12 kk —3,9(2,1) —4,2 (1,6)
dekompressio ka. (SD) —10v —4.9(21) —4,4(1,7)
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Liite 3: Kirurgisten hoitojen vertailututkimukset

Yuym. 2012 (31)

R1: Dynaaminen
stabilisointi (ei
enaa Suomessa
kaytossa)

R2: Posteriorinen
interbodyimplantti
ja luudutus

Toimintakyky, ODI (skaala 0-100, Ennen leikkausta 55,1459 56,4+ 5,3 p=0,388

pienempi parempi) —Muutos 3 vuoden — -32,7£ 8,6 — =29,3+12,7 —0,254
seurannassa

Alaraajakipu, VAS (skaala 0-10, Ennen leikkausta 7,2+1,2 7,710 p=0,147

pienempi parempi) —Muutos 3 vuoden —-54+14 — -51+1,6 —0,475
seurannassa

Selkakipu, VAS (skaala 0-10, pie- Ennen leikkausta 66+18 6,9+1,9 p=0,512

nempi parempi) —Muutos 3 vuoden — -4,3+23 — -42+2 8 —p=0,801
seurannassa

Komplikaatiot 3v 7.4 % (instabiliteetti kraniaa- | 41,2 % (instabiliteetti krani-

litasolla 3,7 % ja poikittais-
ruuvin l6ystyminen 3,7 %)

aalitasolla 20,7 % ja
caudal-tasolla 3,4 %, uu-
sintaoperaatio 10,4 %, poi-
kittaisruuvin ldystyminen
3,4 ja kovakalvon vaurio
3,4 %)

Jatkuu seuraavassa taulukossa.

*Tilastollisesti merkitseva ero, P<0,05; TArvioitu viisiportaisella itsearviointiasteikolla (helpottanut paljon — helpottanut jonkin verran — ei muutosta — pahentunut jonkin verran —
pahentunut paljon), jossa "parantuneiden osuus” = helpottanut paljon + helpottanut jonkin verran.

EQ-5D = EuroQoL-5D -eldmanlaatumittari; ER = Ei raportoitu; JOA = (Japanese Orthopaedic Association Score); ka = keskiarvo; kk = kuukausi; MCS = Mental Component Scale
(SF-36); MCID = Minimum Clinically Important Difference, Pienin kliinisesti merkittava ero; n = otoskoko; NCOS = Neurogenic Claudication Outcome Score; ODI = Oswestry
disability index; PCS = Physical Component Scale (SF-36); PLF = posterolateraalinen fuusio (luudutus); PLIF = posteriorinen interbodyimplantti ja luudutus; R = ryhm&; RMDQ =
Roland-Morris Disability Questionnaire; SCB = Substantial Clinical Benefit, Merkittava kliininen hyéty; SD = standard deviation (keskihajonta); SF-36 = The Short Form (36)
Health Survey; v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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Liite 3: Kirurgisten hoitojen vertailututkimukset

Liitetaulukko 3B. Spinaalistenoosin leikkausmenetelmien vertailu. Tulokset (jatkoa)

Tutkimus, Tulosmuuttuja Mittausajankohta Tulos Tulos Tulos Ryhmien vali-
julkaisuvuosi, Ryhma 1 Ryhma 2 Ryhma 3 nen ero
Vertailu, (12 kk)
R1vs.R2 vs.R3
Haddadi ym. 2016 | Selkakipu, VAS (skaala 0-10, pie- | Ennen leikkausta | 8,1+1,4 8,2+1,8 8,4+1,3 R2 vs. R1:
(23) nempi parempi) —6 kk —1,7£0,4 —4,2+0,9 —4,3+0,6 p<0,05
—12 kk —1,8+0,3 —3,9+0,3 —3,2+0,2 R3vs. R1:
R1: Molemmin- p<0,05
puolinen laminoto- | Alaraajakipu, VAS, (skaala 0-10, | Ennen leikkausta | 7,3£1,2 7,5+14 8,1+1,2 R2 vs. R1:
mia pienempi parempi) —6 kk —2,9+0,5 —2,3+0,4 —3,240,5 p<0,05
R2: Perinteinen —12 kk —1,310,1 —1,640,4 —2,4+0,3 R3vs. R1:
laminektomia p<0,05
R3: Okahaarak- Toimintakyky, ODI, (skaala 0-100, | Ennen leikkausta | 73+16 75+33 78430 R2 vs. R1:
keen halkaiseva | pienempi parempi) —6 kk —20+12 —31+14 —30+22 p<0,05
dekompressio —12 kk —1448 —28+12 —26+16 R3vs. R1:
p<0,05
Potilaiden osuus, joilla yksi tai 12 kk 4% 15 % 15 % R2 vs. R1:
useampia komplikaatioita (duroto- p<0,05
mia, lisdantynyt sateilykipu, haa- R3vs. R1:
vainfektiot tai epiduraalinen hema- p<0,05
tooma)
Inose ym. 2018 Toimintakyky, JOA Ennen leikkausta R1vs. R2: NS
(24) Alaraajakipu, VAS —12 kk — Lahtbtasoa — Lahtbtasoa — Laht6tasoa parempi * | R1vs. R3: NS
R1: Pelkka de- Alaselkakipu, VAS —60 kk parempi* parempi * — L&ht6tasoa parempi* | R2 vs. R3: NS
kompressio — Lahtbtasoa — Lahtbtasoa
R2: Dekompres- parempi* parempi*
sio ja luudutus Komplikaatiot 24 kk 3% 26 % 20 %

R3: Dekompres-
sio ja dynaaminen
stabilointi

(hematooma 3%)

Ei uusintaleikkauk-
sia

(kovakalvon vaurio
7%, meralgia 16%
ja keuhkoembolia 3
%)
Uusintaleikkaukset
3 % (n=1)

(deluusio 4 %, hema-
tooma 4 %, meralgia 4
%, keuhkoembolia 4 % ja
vaarin sijoitettu poikittais-
ruuvi 4 %).
uusintaleikkaukset 4 %
(n=1)
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Liite 3: Kirurgisten hoitojen vertailututkimukset

Thome ym. 2005 | Toimintakyky, RMS (skaala 0-24, | Ennen leikkausta | 17 £4.3 17143 17+43 R2vs. R1: NS
(29) pienempi parempi) —12 kk —81+7 —109+75 —85+7.3 R3vs. R1: NS
Kipu VAS (skaala 0-10, pienempi | Ennen leikkausta | 7,0 7,0 7,0
R1: Bilateraalinen | parempi) —12 kk —2,3+2/4 —3,612,7 —4,0+1,0 R2vs. R1:
laminotomia p<0,05
R2: Bilateraalinen R3vs. R1:
dekompressio uni- p<0,05
lateraalisesta Kavellessé ilmaantuva alaraaja- | 12 kk 92 % 74 % 68 % R2vs. R1:
avauksesta kipu, parantuneiden osuust p<0,05
R3: Perinteinen R3vs. R1:
laminektomia p<0,05
Elamanlaatu, Fyysisen osion yh- Ennen leikkausta | 23,7£7,5 25,4+7,3 25,8452 R2 vs. R1:
teenveto, SF-36 (skaala 0-100, —12 kk —40,2+10,6 —33,9+13,3 —35,5+12,6 p<0,05
suurempi R3vs. R1:
parempi) p<0,05
Eldméanlaatu, Henkisen osion yh- | Ennen leikkausta | 43,8+10,7 42,2+13,0 41,2+11,9
teenveto, SF-36 (skaala 0-100, —12 kk —50,5+10,3 —46,1+12,6 —51,0+12,9 R2 vs. R1: NS
suurempi R3vs. R1: NS
parempi)
Potilaiden osuus, joilla komplikaa- | 12 kk 5,0 % 17,5% 22,5 % R3vs. R1:
tio tai -oita) (durotomia 5,0 %) (durotomia 12,5 %) | (durotomia 20,0 %) p<0,05

*tulokset annettu kuvaajassa, josta lukuarvot eivat arvioitavissa; ER = Ei raportoitu; JOA = the Japanese Orthopaedic Association (JOA) score; kk = kuukausi; n = otoskoko; NS = Ei tilastolli-

sesti merkitsevaa eroa; ODI = Oswestry Disability Index; R = ryhm@&; RMS = Roland-Morris Score; SF-36 = The Short Form (36) Health Survey; VAS = Visual Analogue Scale
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Liite 4: Okahaarakeimplantti (interspinous process device, IPD) -tutkimukset

Liitetaulukko 4A. Spinaalistenoosin IPD-leikkauksia kasittelevat tutkimukset. Aineiston kuvaus.

Tutkimus, | Leikkausme- Mukaanotto- ja poissulkukriteerit Potilaiden demografinen Huomautukset
julkaisu- netelma kuvaus
vuosi, maa, Ryhma 1/Ryhma 2
tutkimus-
ymparisto,
N
Azzazi ym. R1: Coflex Mukaanottokriteerit: Ika (v), ka (range): 56 (27— | Ryhmien valisia tilas-
2010 (36) R2: Dekomp- | 1) Neurokuvantamisessa todettu degeneratiivinen spondylolisteesi tai retrolisteesi | 79) / 57 (28-78) tollisia analyyseja ei
ressiojaluu- | (korkeinetaan Grade l), lateraalinen ja/tai sentraalinen spinaalistenoosi Naisia: 63 % /73 % ole tehty.
Egypti dutus 2) Soveltuva yhden tason dekompressioon ja instrumentoituun luudutukseen tai BMI (kg/m2), ka.: 27 / 29
jatkuva kahden tason spinaalistenoosi valilla L1-S1. QOireiden kesto (v): 5.2/ 5.4
N =60 3) Hallitsevana oireena alaraajakipu, ennen leikkausta VAS-kipu 40mm (skaala 0- | Tupakoitsijoita 12/ 14 %
(30/30) 100 mm), paremminkin kuin selkakipu
4) Vahintaan 3 kk:n tulokseton konservatiivinen hoito
Poissulkukriteerit:
1) Aiempi selan dekompressio- tai luudutusleikkaus, totaali-facetectomia, tai
vamma stenoositasolla.
2) Vakava osteoporoosi, osteopenia, immuunisuppressio, sydpataudit ja aktiivinen
paikallinen tai systeeminen infektio.
3) Ika <20 tai >80 tai BMI >40.
Davis ym. R1: Coflex Mukaanottokriteerit: Ika (v), ka.£SD: 638 / Tutkimusrahoitus tuli
2013 (37) R2: Dekomp- | Foraminaalinen stenoosi vaivan tasolla/tasoilla, fleksiolla helpottuva neurogeeni- 659 valmistajalta ja joitakin
ressio ja luu- nen klaudikaatio. Minimialaselkakipukomponentti ODI 20 (40%) ja 2) VAS -seka- | Naisia: 59 % / 63 % ristiriitoja
Yhdysvallat, | dutus kipu = 50/100. Ei raportoituja eroa leikkaus- | NCT00534235:n tu-
Monikeskus- Poissulkukriteerit: potilaiden i&ssa, pituudessa, | losten ja julkaistujen
tutkimus Enemman kuin 2 kirurgista dekompressiota vaativaa nikamavalia; aiempi leikkaus- | painossa, BMI:ssa eika tu- hoitotulosten valilla.
toimenpide, BMI > 40. pakoitsijoiden méaarissa.
N=141
(99/51)
Lenne ym. R1: Mini-inva- | Mukaanottokriteerit: Ik& (v), ka. (SD): 67 (9) /67 | Tutkimus lopetettiin ai-
2015 siivinen de- lka 50-85 v, ajoittaisia neurogeenisen klaudikaation oireita kavellessa alle 250 m, | (9) kaisin, koska valiana-
(32) kompressio konservaatiisesti hoidettuna ilman riittdvaa vaikutusta tai konservatiivista hoitoa ei | Naisia: 44 % / 58 % lyyseissé huomattiin
Norja R2: X-STOP pidetty tarkoituksenmukaisena. uusintaleikkauksissa
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Poissulkukriteerit:

BMI (kg/m?), ka. (SD): 28

merkittdva ero, joka

N =96 Spinaalistenoosi useammassa kuin 2 nikamavalissa, aiempi alaselkaleikkaus, ist- | (4)/ 28 (5) aiheutui leikkauksen
(49/47) minen tai degeneratiivinen nikamansiirtyma > aste 1 Tupakoitsijoita: hyddyttomyydesta /
37 % 115 % (P<0,05) uusiutuvista oireista.
Meyer ym. R1: Aperius™ | Mukaanottokriteerit: Ika (v), ka (range): 65 (26— | Rahoitus tuli valmis-
2017 (33) Per-cLID™ Ajoittaista degeneratiivisesta lannerangan stenoosista 1 tai 2 nikamavélissa johtu- | 90) / 65 (32-83) tajalta.
R2: Pelkka vaa neurogeenista klaudikaatiota, jonka oireet helpottavat fleksiolla, vahintaan 6 Naisia: 53 % /49 %
Eurooppa dekompressio | viikon ajan. VAS -alaraajakipu suurempi tai yhté suuri kuin selkakipu BMI (kg/m2), ka. (range): 29
Poissulkukriteerit: (22-35) / 28 (20-35)
N =163 Aiempi lannerangan leikkaushoito, hellittdméaton kipu kaikissa rangan asennoissa, | Alaraajaoireiden kesto (v)
(82/81) potilas on ehdokas instrumentoituun dekompressioleikkaukseen, selkakipu iiman | (range): 2,6 (0,2-31) /2,5
alaraajakipua, degeneratiivinen nikamansiirtyma > aste 1, nikamakaaren héltyma, | (0,2-31)
rangan prosessimurtuma milla hyvénsa rangan tasolla, ja osteoporoosihistoria
Moojen ym. | R1: Coflex Mukaanottokriteerit: Ika (v), ka (vaihteluvali): 66 | Rahoitus valmistajalta.
2015 (39) R2: Pelkka lk& 40-85, ajoittaista yhden tai kahden vélin degeneratiivisesta lannekanavan (45-83) / 64 (47-83)
dekompressio | stenoosista johtuvaa neurogeenista klaudikaatiota vahintaan 3 kk ajan ja leik- Naisia: 40 % /53 %
Alankomaat kausindikaatio, oireiden pysyvyys vahvistettu BMI (kg/m?2), ka (vaihtelu-
Poissulkukriteerit: vali): 27 (20-48) / 28 (20—
N =159 cauda equina-oireyhtyma, keskivaikea tai vaikea degeneratiivinen nikamasiirtyma, | 37)
(80/79) olisteesi, leikkausta vaativa valilevynpullistuma, aiempi lannerangan leikkaushisto- | Selk&oireiden kesto (v), 1-3
ria, merkittava skolioosi (Cobb-kulma >25°) tai muu rangan epadmuodostuma /1-3
Patel ym. R1: Superion® | Mukaanottokriteerit: Ika (v), ka: 67 Tutkimusrahoitus Su-
2014(38) R2: X-STOP 1) iké = 45 vuotta, 2) jatkuva fleksiolla helpottava alaraaja-, pakara- tai nivuskipu | Naisia: 40 % perion® (VertiFlex) -
joko yhdessa selkakivun kanssa tai iiman selkékipua, 3) jatkuvat oireet, jotka eivat | BMI (kg/m?), ka: 30 tuotteen valmistajalta.
Yhdysvallat ole helpottuneet vahintaan 6 kk konservatiivisella hoidolla, 4) diagnosoitu lievéa Aste | nikamansiirtyma 34 %
LSS, (e) Zurich Claudication Questionnaire Physical Function score = 2.0, 5) pys- | /28 %
N =250 tyy istumaan 50 minuuttia ilman kipua ja kavelemaan = 15 metrid, ja 6) pystyy an-
(123/127) tamaan suostumuksensa ja noudattamaan tutkimusmenettelya.

Poissulkukriteerit:

1) LSS kolmella tai useammalla tasolla 2) samanaikaisen muun leikkaushoidon
tarve 3) asteen Il tai suurempi nikamansiirtyma 4) hellittdméaton selkakipu kaikissa
rangan asennoissa 5) merkittava rangan epavakaus, maaritelty = 3 mm translaa-
tiona tai = 5° kulmana
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6) aktiivinen systeeminen sairaus, joka voi vaikuttaa potilaan hyvinvointiin 7) os-
teoporoosi nikamissa tai aiempi nikamamurtuma 8) BMI = 40 kg/m? 9) aiempi lan-
nerankaleikkaus 10) raskaana olevat ja imettavat didit tai 11) sairaus tai tila, joka
tutkijan mielesta voi vaikuttaa turvallisuuteen tai hoitotuloksiin.

Strémquist R1: X-STOP
ym. 2013 R2: Pelkka
(34) dekompressio
Ruotsi

N =100

(50/50)

Mukaanottokriteerit:

1) MK:lla vahvistettu spinaalistenoosi 1 tai 2 lannerangan nikamavalissa, tai vahai-
nen nikamansiirtyma (Meyerding, aste 1) Kaikki nikamavalit paitsi L5-S1 sallittiin.
2) Neurogeenisen klaudikaation oireita kavellessa vahintaan puolen vuoden ajan,
helpottaen rangan fleksiolla tai istuessa. lké > 40.

Poissulkukriteerit:

Aiemmat selkarankaleikkaukset ja -luudutukset (pois lukien onnistuneet valilevy-
leikkaukset), infektiot, pahanlaatuiset sairaudet, seka aiemmin diagnosoidun os-
teoporoosin hoito ennen leikkauslahetetta.

k& (v), ka (vaihteluvali): 67
(49-89) / 71 (57-84)
Naisia: 40 % / 48 %

Rahoitusta ei rapor-
toitu

BMI = Body Mass Index, painoindeksi; ka = keskiarvo; m = metri; MK = magneettikuvaus; mm = millimetri; n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index; R = ryhmé; SD = standard deviation,
keskihajonta; v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale

Liitetaulukko 4B. Spinaalistenoosin IPD-leikkauksia kasittelevat tutkimukset. Tulokset.

Tutkimus, Tulosmuuttuja Mittausajan- Tulos Tulos Ryhmien
julkaisuvuosi, kohta R1 R2 vélinen ero
Vertailu,
R1vs. R2
Azzaziym. 2010 | Toimintakyky, ODI, (skaala 0-100, pienempi parempi) Ennen leik- 55,0— 34,5 53,0—26,5 ER
(36) kausta—
Egypti 24 kK leik-
kauksen jal-
R1: Coflex keen
R2: Dekompres- | Alaraajakipu, VAS, (skaala 0-100, pienempi parempi) Ennen —24 | 80,5—35,5 82,5—25,2 ER
sio ja luudutus kk
Davis ym. 2013 Toimintakyky, ODI, (skaala 0—100, pienempi parempi) Ennen 59,4+11,1 99,8 £11,5 p=0,66
(37) —24 kk —21,1£17 1 —22,7+21,0
Oireiden vakavuus, ZCQ, (skaala 0-5, pienempi parempi) Ennen 3,54 0,63 3,54 £ 0,56
R1: Coflex —24 kk —1,9040,70 —2,14£1,00 p=0,14
Toimintakyky, ZCQ, (skaala 0-4, pienempi parempi) Ennen 2,79+0.45 2,76 £0.47
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R2: Dekompres- —24 kk —1,5540,60 —1,66£0,69 p=0,35
sio ja luudutus SF-12, fyysinen toimintakyky Ennen 27,746, 28,516, 1
—24 kk —441+£10,5 —43,3+11,2 p=0,72
SF-12, psyykkinen hyvinvointi Ennen 47,0£12,8 46,4+11,9
—24 kk —54,3+9,6 —b52,1+11,3 p=0,29
Selkékipu, VAS (skaala 0-100, pienempi parempi) Ennen 80,3+15,2 78,6+13,4
—24 kk —254+29,0 —20,6+26,9 p=0,38
Alaraajakipu, VAS (skaala 0100, pienempi parempi) Ennen 77,9119,2 79,1£14,9
—24 kk —19,0+25,0 —22,9+29,9 p=0,45
Uusintaleikkaus, osuus potilaista 24 kk 14,1 % (14/99) | 5,9 % (3/51) p=0,18
Lenne ym. 2015 | Oireiden vakavuus, ZCQ (skaala 0-5, pienempi parempi) Ennen 3,37+0,13 3,2540,13
(32) —24 kk —2,42+0,13 —2,20+0,13 p=0,234
Toimintakyky, ZCQ (skaala 0-4, pienempi parempi) Ennen 2,45£0,10 2,62+0,10
R1: Mini- —24 kk —1,66+0,10 —1,6520,10 p=0,92
invasiivinen Tyytyvaisyys, ZCQ (skaala 0—4, pienempi parempi) Ennen 1,8740,14 1,7840,13
dekompressio —24 kk —1,89+0,14 —1,75%0,13 p=0,48
R2: X-STOP Toimintakyky, ODI, (skaala 0~100, pienempi parempi) Ennen 33,8+2,5 32,9427
—24 kk —18,4+2,6 —14,34£2,7 p=0,285
Alaraajakipu, NRS, (skaala 0-10, pienempi parempi) Ennen 6,22+0,42 6,94+0,43
—24 kk —2,90+0,42 —2,63+0,43 p=0,650
Uusintaleikkaus 24 kk ER ER R2vs.R1: OR
(95 %:n LV)
6,5 (1,3-31,9).
Meyer ym. 2017 Oireiden vakavuus, ZCQ (skaala 0-5, pienempi parempi) Ennen 3,310,5 3,3+0,5
(33) —24 kk —1,90+0,70 —2,1010,70 NR
Toimintakyky, ZCQ (skaala 0-4, pienempi parempi) Ennen 2,6+0,6 2,7+0,6
R1: Aperius™ —24 kk —1,5040,50 —1,70+0,69 p=0,005*
Per-cLID™ Alaraajakipu, VAS, (skaala 010, pienempi parempi) Ennen 79413 8,0+1,3
R2: Pelkka —24 kk —2,1742,49 —2,66+2,59 NS
dekompressio
Uusintaleikkaus, osuus potilaista 24 kk 14,1 % (14/99) | 5,9 % (3/51)
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Liite 5: Mittarit ja niiden tulkinta

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 kliinisessad kaytdssa Suomessa on 21-osioinen,
Terveysportista I6ytyva versio (Beck ym. 1979). Mittarin skaala on 0—63 ja sen antama pistemé&ara voidaan
luokitella seuraavasti: 1-9 = "ei masennusta”, 10-18 = "lievd masennus”, 19-29 = “keskivaikea masennus”,
30-63 = "vaikea masennus”. http://www.thl.fi/toimia/tietokanta/mittariversio/83/. BDI:n kdytén ongel-
mana ovat erilaiset kddnnosversiot, vaihtelevat seularajat ja tarkastelujaksot. Lahde: Beck AT, Rush AJ,

Shaw BF, Emery G. Cognitive therapy of depression. Guilford Press, New York 1979.

EQ-5D = EuroQolL-5D. Elamanlaatumittari, joka koostuu kahdesta terveydentilaa arvioivasta osuudesta. Toi-
sessa terveydentilaa arvioidaan kuvailevalla lomakkeella viiden ulottuvuuden (liikkuvuus, omatoimisuus/it-

sehoito, paivittaiset toiminnot, kipu/epamukavuuden tunne, ahdistuneisuus/masennus) osalta. Toinen osio
koostuu yleisen terveydentilan arvioimisesta EQ-VAS-asteikolla. Molemmissa skaala 0-100, jossa suurempi

pistemaara viittaa parempaan elamanlaatuun. Léhde: http://www.thl.fi/toimia/tietokanta/mittariver-

sio/139/

JOA = Japanese Orthopedic Association Score. Tydkalu, jota kdytetdaan toimintakyvyn muutoksen arvioin-
tiin monenlaisissa interventioissa selkdsairauksista karsivilla potilailla. Japanese Orthopaedic Association

kehitti v. 1986 tyokalun alaseldn kivun mittaamista varten. Alkuperdinen mittari perustui ammattilaisen te-
kemaan arvioon ja sen kokonaispistemaara oli 29 (skaala -6—29, tai joissakin artikkeleissa 3-29, jossa suu-
rempi pistemaara viittaa parempaan toimintakykyyn).

Vuonna 2002 uudistettu mittari (the JOA Back Pain Evaluation Questionnaire — JOABPEQ) perustuu selka-
potilaan itse tayttamaan kyselyyn, jolla arvioidaan alaselkakipua, alaselkdan liittyvaa toimintakykya, kavely-
kykya, sosiaalista toimintakykya ja psyykkista terveytta. Uudemmassa tydkalussa skaala 0-17, suurempi pis-
temaéra viittaa parempaan toimintakykyyn. http://www.scientificspine.com/spine-scores/japanese-ortho-
pedic-association-score (joa).html Ladhde: Fukui M, Chiba K, Kawakami M, et al. JOA Back Pain Evaluation
Questionnaire (JOABPEQ)/JOA Cervical Myelopathy Evaluation Questionnaire (JOACMEQ): the report on
the development of revised versions April 16, 2007: the Subcommittee of the Clinical Outcome Committee
of the Japanese Orthopaedic Association on Low Back Pain and Cervical Myelopathy Evaluation. J Orthop
Sci 2009;14:348- 65.

LBPRS = Low Back Pain Rating Scale eli Mannichen kipumittari. Mittaa kivun intensiteettia, toimintakykya
ja seldn toimintaa (physical impairment). Kehitetty tutkimuskayttéén (Manniche ym. 1994). Kivun intensi-
teetti: kolme kysymysta selkdkivusta ja kolme alaraajakivusta, nykyinen kipu, pahin kipu jakeskimaardinen
kipu edeltavan 2 viikon aikana. Kuhunkin vastataan VAS 0-10 asteikolla. Kipupisteet 0-60. Toimintakykya
mitataan 15 kysymyksella liittyen mm. uneen, taloustoihin, kdvelyyn, istumiseen, nostoihin, tyéssa kayntiin,
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 seldn lihaskuntoon ja liikkuvuuteen liittyvilla kliinisella tutkimuk-
sella ja testeilld, jotka pisteytetdaan 0-10. Lisaksi kysytaan kipulaakkeiden kayttda. Pisteita tasta osiosta 0-40.
Mittarin kokonaispistemaara 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 pistettd. 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.
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NASS = North American Spine Society lumbar spine outcome assessment instrument. Laajalti kdytetty ja
hyvaksytty kyselylomake toimintakyvyn ja toimintakyvyn rajoitteiden arviointiin selkdrangan sairauksista
karsiville. Kysymyksilla kartoitetaan potilaan demografisia tietoja ja laaketieteellista historiaa, kipua ja toi-
mintakykyd, neurogeenisia oireita, tyohistoriaa ja hoitotuloksia. Osa-asteikot: kipu ja toimintakyky (11 koh-
taa), neurogeeniset oireet (6 kohtaa), tyytymattomyys tydhon (5 kohtaa), odotukset (6 kohtaa) ja tyytyvai-
syys (3 kohtaa). Skaala 0—6, pienempi parempi. Lahde: Katz, J.N. Measures of adult back and neck function:
The North American Spine Society (NASS) Lumbar Spine Outcome Assessment Instrument, Neck Disability
Index, Oswestry Low Back Pain Disability Index, Quebec Back Pain Disability Scale, and Roland-Morris Low
Back Pain Measure. Arthritis Care & Research. 2003 Oct;49(5):43-49.

NCOS = Neurogenic Claudication Outcome Score. Perustuu potilaan itse tayttamaan kahdeksanosaiseen
kyselyyn, jolla mitataan neurogeenisen katkokavelyn aiheuttamia oireita ja toimintakykya. Kyselyn tulos voi
vaihdella valilla 0-100, jossa 0 = pahimmat mahdolliset oireet, taysin toimintakyvytén ja 100 = oireeton,
paras mahdollinen toimintakyky. Lahde: Weiner BK, Walker M, Brower RS, McCulloch JA. Microdecompres-
sion for lumbar spinal canal stenosis. Spine (Phila Pa 1976). 1999;24(21):2268-2272.
doi:10.1097/00007632-199911010-00016

Kipujanat NRS (numerical rating scale) tai VAS (visual analogue scale). Yksisuuntainen mittari, jonka avulla
mitataan kivun intensiteettia aikuisilla. Mittarista on useita versioita, mutta useimmiten kaytetaan 11 pis-
teen numeerista asteikkoa (0—10). NRS/VAS-mittarina toimii 10 cm pitka jana, jolle potilas merkitsee koke-
mansa kivun voimakkuuden. Vasen reuna eli 0 tarkoittaa tilannetta, jolloin potilas on kivuton ja oikea reuna
eli 10 pahinta mahdollista kipua. Korkeammat pisteet kertovat siis kovemmasta kivusta. Lahde: Hawkwe,
G.A,, Mian, S., Kendzerska, T. & French, M. 2011. 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). Arthritis Care & Research. 63(11), 240-
252,

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 ndhden (Hagg ym. 2003; Ostelo ja de Vet 2005). Vastaavasti kymmenportaisella NRS-as-
teikolla akuuteissa selkdkivuissa 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). 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.

ODI = Oswestry Low Back Pain Disability Index. Kyseessa on selkapotilaan itsensa tayttama strukturoitu
kysymyssarja (Fairbank ym. 1980). Kysely mittaa arkipaivan toimintakykya, joita selkdkipu heikent&da. Kysy-
myksia on versiosta riippuen vaihdellen seuraavilta alueilta: kivun intensiteetti, itsestd huolehtiminen, taak-
kojen kasittely, kdveleminen, istuminen, seisominen, nukkuminen, sukupuolieldma, 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 maksimi-
pistemaarasta: lasketaan yhteen pisteet kustakin vastatusta kysymyksesta, jaetaan summa maksimipiste-
madrasta (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.
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21-40 % Kohtalainen toimintakyvyn aleneminen. Selkdkivun 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 elamassad, matkustamisessa, nukkumisessa ja sukupuolielamassa. Tutkimukset ovat aiheellisia.

61-80 % Vaikea-asteinen toimintakyvyn rajoittuminen Kaikki toimet kotona ja tydssa ovat rajoittuneet sel-
kakivun takia. Tutkimukset ovat tarpeelliset.

81-100 % Vuodepotilas tai oireiden liioittelu.

Kliinisesti merkittdva muutos selkakivun osalta: Joidenkin tutkimusten mukaan 12,8 pisteen parannus on
kliinisesti merkittava (Copay ym. 2008; Johnsen ym. 2013). Italialaisessa subakuutin ja kroonisen selkdkivun
aineistossa paras sensitiivisyyys ja spesifisyys on saatu kliinisesti merkittavalle parannukselle 9,5 pistetta.

Lahteet: 1) https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11074683 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. Published online 2011 Aug 8. doi: 10.1007/s00586-011-1959-3.

RMDQ = Roland-Morris Disability Questionnaire tai RMS = Roland-Morris Score. Roland-Morrisin toimin-
takykykysely (Roland ja Morris 1983) http://www.rmdq.org/. Alkuperdinen RMDQ sisaltaa kysymyksia fyysi-
sista toiminnoista, joita ovat kdveleminen, eteentaivutus, istuminen, makaaminen, pukeutuminen, nukku-
minen, itsestddn huolehtiminen ja paivittaistoiminnoista selviytyminen. Mittarin skaala on 0 (ei haittaa) —
24 (vakava haitta). Rolan-Morrisin kyselysta on olemassa modifikaatioita, joissa kysymysten maara (23,18,
16, 12) ja sisalto tai mittaskaala on erilainen. Lisdksi on olemassa kahdesti mitattava versio, joka kuvaa sel-
kdkipua neljan viikon ajanjaksolla.

Kliinisesti merkitsevda 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 merkittdva muutos (Os-
telo ja de Vet, 2005). Jordanin tutkimuksen mukaan yleisladkarin potilailla kliinisesti merkittdva muutos on
30% lahtotilanteen arvosta tai vahintdan 3 pisteen muutos. Jos pistemdaara on ldhtotilanteessa >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.

SF-36 = The Short Form (36) Health Survey eli RAND. Terveyteen liittyvan eldaméanlaadun mittari, joka koos-
tuu kahdeksasta osiosta, jotka sisaltavat kysymyksia liittyen fyysiseen toimintakykyyn, fyysiseen roolitoi-
mintaan, kivuttomuuteen, koettuun terveyteen, sosiaaliseen toimintakykyyn, psyykkiseen roolitoimintaan,
psyykkiseen hyvinvointiin ja tarmokkuuteen. Kussakin osiossa pisteet 0-100: suurempi pistemaara kertoo
paremmasta tuloksesta. Mittarin osiot voidaan luokitella kahteen osioon: fyysiseen ja psyykkiseen. Fyysisen
osion yhteenvedon (Physical Component Summary) ja henkisen osion yhteenvedon (Mental Component
Summary) pisteet 0-100. Mittarista kaytetadn myos SF-12-versiota, jossa on sama skaala (0-100).

Lahteet: 1) Hayes RD, Sherbourne CD, Mazel RM. The RAND 36-item Health Survey 1.0. Health Economics.
1993; 2: 217-227. 2) Suomenkielisen version ldhde: Aalto AM, Aro AR, Teperi J. RAND-36 terveyteen liitty-
van elamanlaadun mittarina. Mittarin luotettavuus ja suomalaiset vdestdarvot. Stakes, Sosiaali- ja terveys-
alan tutkimus- ja kehittamiskeskus, Tutkimuksia 101. 1999. 3) Jenkinson C, Layte R, Jenkinson D, Lawrence
K, Petersen S, Paice C, Stradling J. A shorter form health survey: can the SF-12 replicate results from the SF-
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36 in longitudinal studies? Journal of public health medicine 1997 Jun;19(2):179-86. 4) TOIMIA-tietokanta:
http://www.thl.fi/toimia/tietokanta/mittariversio/143/

SBI = Stenosis Bothersomeness Index. Kyseessa on spinaalistenoosipotilaan itsensa tayttama kysely ala-
selka- ja alaraajakivusta, jalkojen tai jalkateran heikkoudesta, alaraajan tunnottomuudesta. Kuhunkin osi-
oon vastataan skaalalla 0-6, jossa O = ei lainkaan ja 6 = aina. Kokonaispisteet voivat vaihdella valilla 0-24, ja
matalampi kokonaispistemaara kertoo lievemmista oireista.

Lahde: Atlas SJ, et al. (2005). Long-term outcomes of surgical and nonsurgical management of lumbar spinal
stenosis: 8- to 10-year results from the Maine Lumbar Spine Study. Spine, 30(8): 936—943.

Z2CQ = Zurich Claudication Questionnaire. Mittarista kaytetadan myds nimia Brigham Spinal Stenosis Ques-
tionnaire ja Swiss Spinal Stenosis Scoring. Kyseessa on spinaalistenoosipotilaan itsensa tayttama 18 kysy-
myksen sarja, jolla mitataan sairauteen liittyvien oireiden vakavuutta, fyysistd toimintakykya ja tyytyvai-
syytta hoitoon. Kysymykset 1-7 mittaavat oireiden vakavuutta ja yhteispisteiden skaala on 1-5. Kysymykset
8—12 mittaavat fyysista toimintakykya, ennen kaikkea kavelymatkaa ja kavelyyn liittyvaa toimintakykya
(skaala 1-4). Kysymyksilld 13—18 mitataan spinaalistenoosileikkauksen lapikdyneiden potilaiden tyytyvai-
syytta hoitotuloksiin (skaala 1-4). Tulos voidaan ilmoittaa myds prosenttiosuutena maksimipisteista. Kunkin
osa-alueen kysymyssarjaa voidaan kadyttaa itsendisesti; suurempi pistemaara tai prosenttiosuus kertoo vai-
keammista oireista / heikommasta toimintakyvysta / suuremmasta tyytymattomyydesta. Lahteet: 1) Stucki
G, Daltroy L, Liang MH, et al. Measurement properties of a self-administered outcome measure in lumbar
spinal stenosis. Spine 1996; 21: 796—803. 2) Scientific Spine. Zurich Claudication Questionnaire (ZCQ).
Haettu 14.1.2020. Saatavilla: http://www.scientificspine.com/spine-scores/zurich-claudication-question-
naire %28zcq%29.html
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Liite 6: Spinaalistenoosin hoitoa ja kuntoutusta koskevat hoitosuositukset ja katsaukset
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