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THVISTELMA

Taustaa

Nikamasiirtyman eli spondylolisteesin voi aiheuttaa nikamankaaren héltyma (spondylolyysi), joka tyypilli-
sesti kehittyy kasvuidssa ylirasituksen seurauksena, tai lannerangan vélilevyrappeuma (diskusdegeneraatio),
joka useimmiten liittyy normaaliin ikdaantymiseen. Siirtymaan liittyy usein seldn epavakautta eli instabili-
teettia, jota on vaikea arvioida luotettavasti. Vakiintuneen kdaytdannén mukaan lannerangan luudutusta har-
kitaan, jos nikamien valinen instabiliteetti aiheuttaa paikallista selkdkipua tai hermojuurten arsytyksesta
seuraavaa sateilykipua. Nikamasiirtyman leikkaushoitoon joudutaan usein sairauteen liittyvan hermojuuri-
puristuksen vuoksi, jolloin konservatiivinen hoito ei ole enda mahdollista. Myos valilevytyraleikkauksen jal-
jilta paikallisesti kipedksi jaanytta selkaa voi hoitaa luudutuksella, jos kivun oletetaan johtuvan leikatun ni-
kamavalin instabiliteetista. Lannerangan luudutuskirurgian tulosta on vaikea ennustaa, joten instabiliteetin
ensisijainen hoito onkin konservatiivinen.

Tavoite

Luudutuskirurgian ja sen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta lannerangan instabili-
teetin hoidossa ei ole vankkaa nayttoa eika tiedeta tarkasti, mitka potilasryhmat hyotyvat eniten leikkauk-

sesta. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston pyynnosta tehdyn katsauksen tavoitteena oli koota ja

kuvata yksityiskohtaisesti aiheesta julkaistu tutkimustieto ja arvioida se kriittisesti.

Tulokset

Jarjestelmallinen kirjallisuushaku tuotti 1 360 artikkelia. Katsaukseen hyvaksyttiin ndista 18; ne kuvasivat
kuuttatoista tutkimusta, joista yhdeksan oli tehty satunnaistetussa koeasetelmassa. Kuudessa tutkimuk-
sessa verrattiin lannerangan luudutusleikkausta konservatiiviseen hoitoon ja kolmessa postoperatiivista
kuntoutusta tavanomaiseen hoitoon. Kolme tutkimusta yhdisti aiemmin julkaistujen satunnaistettujen tut-
kimusten potilasaineistoja ja teki niista jatkoanalyyseja. Neljdssa rekisteritutkimuksessa selvitettiin taan-
nehtivasti luudutusleikkauksen vaikuttavuutta, turvallisuutta tai ennustetekijoita.

Valtaosa vaikuttavuustutkimuksista koski kroonista selkdkipua sairastavia potilaita, joilla oli valilevyrap-
peuma. Loput tutkimukset kohdistuivat spondylolyyttisen nikamasiirtyman hoitoon tai potilailla oli useita
eri diagnooseja. Oireiden kesto vaihteli tutkimuksesta toiseen ja myds tutkimusten sisalla, joten oli mahdo-
tonta arvioida, missa sairauden vaiheessa luudutusleikkauksesta olisi eniten hyotya.

Kaikissa satunnaistetuissa tutkimuksissa krooninen alaselkakipu ja toiminnallinen haitta vdahenivat seka kon-
servatiivisesti hoidetussa ettd luudutuskirurgiaryhmdssa. Kahdessa tutkimuksessa alaraajakipu kuitenkin
lisdantyi konservatiivisen hoidon ryhmissa pitemmassa seurannassa.

Selkakipuun liittyva toiminnallinen haitta vaheni kahden vuoden seurannassa luudutusleikkauksella selvasti
enemman kuin konservatiivisella hoidolla. Yhdeksdn vuoden seurannassa seka toiminnalliseen haittaan etta
yleiseen kiputuntemukseen liittyvat erot ryhmien valilla olivat havinneet. Jatkoanalyyseissa yhdistettiin osa
aiempien tutkimusten potilasaineistoista, joten tietojen luotettavuus vdheni; ndissa useamman vuoden
seurannoissa ei ryhmien valilla ollut eroa toimintakyvyssa, selka- tai alaraajakivussa tai elamanlaadussa.

Kahdessa rekisteritutkimuksessa selka- ja alaraajakipu seka toiminnallinen haitta vahenivat tilastollisesti
merkitsevasti verrattuna lahtdtasoon. Harhan riskin todenn&kdisyys tuloksissa on kuitenkin suuri, koska re-
kisterista ei saada tarkkaa tietoa potilasvalinnasta eika verrokkeja ole.



Kahdessa tutkimuksessa heti luudutusleikkauksen jalkeen aloitettu aktiivinen kuntoutusohjelma vahensi
vuoden seurannassa selkadkivusta johtuvaa toiminnallista haittaa enemman kuin tavanomainen hoito, toi-
sessa tutkimuksista myos selka- ja alaraajakipu vahenivat. Kolmannessa tutkimuksessa aktiivinen liikunta-
ohjelma ei parantanut tuloksia tavanomaiseen leikkauksen jalkeiseen hoitoon ndahden.

Johtopaatokset

Luudutuskirurgian vaikuttavuustutkimuksista suurin osa on tehty kroonista selkdkipua sairastavilla potilailla,
joilla on radiologisesti todettu valilevyrappeuma. Leikkaus voi heilld vahentaa toiminnallista haittaa ja osin
myos selka- ja alaraajakipua. Muutokset ovat kuitenkin pienehko6ja ja vain selkdkivun paranemista voidaan
pitda kliinisesti merkittavana. Kivut ja haitat vahentyivat seuranta-aikana my6s konservatiivisesti hoidetuilla
potilailla kaikissa tutkimuksissa, joten valilevyrappeuman luudutuskirurgian vaikutus on todennakoisesti
vahdinen. Useissa tutkimuksissa osa konservatiivisesti hoidetuista potilaista leikattiin oireiden pahentumi-
sen vuoksi mydhemmin, mika saattaa vahentda eroja pitkaaikaistuloksissa.

Leikkauskomplikaatioista tavallisimpia ovat haavainfektiot. Pidemman ajan seurannassa esiin tulevia luutu-
mattomuus- ja ryhtiongelmia ei tutkimusten perusteella voi arvioida. Kliinisesti merkittavan viereisen nika-
mavalin rappeuman syntyyn useimmissa tutkimuksissa raportoitu kahden vuoden seuranta-aika on liian ly-
hyt eika uusintaleikkausten todellisesta maarasta ole tietoa. Rekisteritutkimuksen mukaan eri luudutustek-
niikoiden valilla ei ole merkittavia eroja.

Spondylolyyttisen nikamasiirtyman hoidossa luudutus tuo helpotusta kipuun ja toimintakykyyn kahden vuo-
den seurannassa ja muutoksia voidaan pitaa myos kliinisesti tarkeina. Yhdeksan vuoden seurannassa eroa
ryhmien valilla ei enaa raportoitu.

Vililevyleikkauksen kivuliasta jalkitilaa on perinteisesti pidetty luudutusleikkauksen aiheena. Tutkimus-
naytto asiasta perustuu pieneen potilasaineistoon, joka ei tue kliinistd paatoksentekoa.

Tutkimusta kuntoutuksen vaikutuksista on vahan. Heti luudutusleikkauksen jalkeen aloitettu liikunnallinen
ja psyykkinen kuntoutus saattaa lievittda toiminnallista haittaa seka selka- ja alaraajakipua. Tutkimusnayton
perusteella pelkan liikunnan vaikutus ei poikkea tavanomaisesta hoidosta.



1 JOHDANTO

1.1 Terveysongelma ja sen esiintyvyys

Nikamankaaren holtyma (spondylolyysi) on tyypillisesti L5-nikamaan kasvuidssa kehittyva nikamakaaren
varren luupuutos, erddnlainen valenivel, jonka taustalla useimmiten on kasvun aikainen ylirasitus ja osittain
my0s perinnélliset syyt (1). Noin kuudella prosentilla aikuisista suomalaisista on rontgenologisesti todettava
spondylolyysi ja sen edetessd muodostuva nikaman siirtyma eli spondylolisteesi (2). Useimmiten ne ovat
tdysin oireettomia (1).

Vililevyrappeuma (diskusdegeneraatio) on useimmiten normaaliin ikddntymiseen liittyva ilmi6 (1). Rap-
peuman taustalla ovat ian myéta sidekudoksen proteiineissa ja niitd ymparoivassa valiaineessa tapahtuvat
muutokset, jotka heikentavat sidekudoksen lujuutta ja kimmoisuutta. Muutosten taustalla on verenkierron
tai diffuusion heikkeneminen, mika huonontaa kudosten ravitsemusta. Rappeumamuutoksia voi syntya
myos tapaturman seurauksena. Talloin valilevyn vaurioitunut alue korvautuu arpikudoksella, jonka rakenne
poikkeaa alkuperdisesta. (3) Rappeuman luonnollinen kulku on useimmiten hyvanlaatuinen ja oireilu vahe-
nee vuosien kuluessa itsestaan. Rappeumaan liittyy seldn epavakaus eli instabiliteetti, jota on vaikea arvi-
oida luotettavasti. (1, 4)

Vililevyrappeuma ja spondylolyysi voivat edetessdan johtaa nikamasiirtymaan eri spondylolisteesiin. Spon-
dylolyyttisessa nikamansiirtymassa keskeinen selkdydinkanava sailyy yleensa valjana, mutta siirtymavalissa
juurikanavat saattavat ahtautua. Valilevyrappeumaan liittyvassa degeneratiivisessa nikamasiirtymassa kes-
keinen selkdydinkanava ahtautuu, mika johtaa usein oireiseen spinaalistenoosiin. Spondylolyyttinen nika-

mansiirtyma esiintyy tavallisimmin lannerangan L5-S1-valissa ja degeneratiivinen siirtyma L4—L5-vélissa. (4)

1.2 Nykykaytanto ja tutkimuksen tarve

Vakiintuneen kdytannén mukaan lannerangan luudutus tehdaan, jos nikamien valisen instabiliteetin epail-
[aan aiheuttavan paikallista selkakipua tai hermojuurten arsytyksesta seuraavaa sateilykipua. Tavallisin luu-
dutusleikkauksen aihe on oireilevan nikamasiirtyman hoito. Myds valilevytyraleikkauksen tai -leikkausten
jaljilta paikallisesti kipedksi jaanytta selkaa hoidetaan luudutuksella, jos kivun oletetaan syntyvan leikatun
nikamavalin instabiliteetista.

Vililevyrappeuman luudutusleikkauksen tulosta on vaikea ennustaa ja rappeuman ensisijainen hoito onkin
konservatiivinen. Rappeuma on hyvanlaatuinen ja useimmiten idn myota oireet rauhoittuvat, joten kirurgi-
seen hoitoon on harvoin syyta. Poikkeuksena tasta voi olla rappeumaan liittyva seldn eteneva asentovirhe,
jolloin luudutuksella voidaan stabiloida selka ja pysayttaa deformiteetin kasvu. Nama tilanteet ovat suhteel-
lisen harvinaisia ja vaativat hoidokseen yleensa pitkan luudutuksen.

Tavallisin leikkausmenetelma on pedikkeliruuvikiinnitys, jolla saavutetaan valittoémasti tukevuus jaykiste-
tyssa nikamavalissa. Ruuvikiinnitykseen liitetddan nikamavalin luudutus, joka voidaan tehda nikamien poikki-
haarakkeiden valille asetettavana posterolateraalisena luunsiirteena tai valilevytilaan valilevykudoksen
poiston jalkeen asetettavalla muovi- tai metallikehikolla (interbody fusion). Luunsiirteena kaytetdan lantion
takaharjasta varta vasten otettua hohkaluusiirrettd, paikallisesti nikamista hermovapautuksen yhteydessa
saatavaa luuta tai synteettista luunkorviketta.

Luudutusta ilman metalli-implantteja (instrumentoimaton luudutus) kdytetadn nykyaan harvoin, koska sii-
hen liittyy isompi luutumattomuuden riski. Kasvuikaisilla ja nuorilla aikuisilla tekniikkaa voidaan yhden vilin
luudutuksessa harkita, samoin idkkailld potilailla, joilla halutaan valttda isoa kirurgista toimenpidetta.



Luudutusleikkauksen mahdollisia valittomia komplikaatioita ovat pedikkeliruuvin vaaran asemoinnin aiheut-
tama hermojuuren vaurio, leikkausalueen pinnallinen tai syva bakteeritulehdus seka syva laskimotukos. Pi-
demman ajan kuluessa voi ilmeta luutumattomuus ja siihen liittyva metalli-implanttien murtuma tai ruu-
vien irtoaminen nikamista. Luudutuksen oletetaan my®ds altistavan viereisten nikamavalien tavallista nope-
ammalle rappeumalle. Viime vuosina on kiinnitetty enemman huomiota myos luudutuksen ryhtivaikutuk-
seen. Luudutuksen yhteydessa lannerangan lordoosi tulisi pystya palauttamaan potilaalle ominaiseksi, jotta
valtyttaisiin huonon ryhdin aiheuttamilta pitkdaikaisilta selan tasapaino-ongelmilta (selka- tai alaraajakipu,
joka uusiutuu tai jatkuu teknisesti asianmukaisen selkaleikkauksen jalkeen, failed back surgery).

Lannerangan luudutusleikkauksen ja sen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuudesta ei ole vankkaa nayttoa.

Ei myoskaan tiedeta tarkasti, mitka potilasryhmat hyotyvat eniten leikkauksesta. Terveydenhuollon palvelu-
valikoimaneuvosto pyysi Summaryxid kokoamaan aiheesta julkaistut satunnaistetut tutkimukset ja rekisteri-
tutkimukset, kuvaamaan ne yksityiskohtaisesti, arvioimaan tutkimusten menetelmallisen laadun ja teke-
maan yhteenvedon tutkimustiedosta. Tutkimustietoa tarvitaan pohdittaessa, mita terveydenhuollon palve-
luita lannerangan instabiliteettipotilaalle tulisi hoito- ja kuntoutusprosessin eri vaiheissa tarjota osana ter-
veydenhuollon verovaroin kustannettua palveluvalikoimaa.



2 MENETELMAT

2.1 Jarjestelmallisen kirjallisuuskatsauksen tavoitteet

1. Arvioida lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuutta verrattuna konservatiivisiin vaihtoehtoihin
(ladkehoito, kuntoutus).

2. Kuvata lannerangan luudutusleikkauksen postoperatiivisen kuntoutuksen vaihtoehtoja ja arvioida
niiden vaikuttavuutta verrattuna siihen, ettei kuntoutusta tarjota.

3. Kuvata lannerangan luudutusleikkausten indikaatioita ja arvioida, missa sairauden vaiheessa luudu-
tusleikkauksesta on hyotya.

Katsausaiheen rajaukset:

PICO 1 Luudutusleikkaus verrattuna konservatiiviseen hoitoon

P = terveysongelma / potilasryhm3 (Population, Patient, Problem), jota tutkitaan tai hoidetaan:

e Yli 15-vuotiaat potilaat, joilla on lannerangassa todettu magneettikuvauksella tai muulla luotetta-
valla menetelmalla:

@)

o
o
o

spondylolyysi (M43.05- M43.07)

spondylolyyttinen spondylolisteesi (M43.15- M43.17)

valilevyrappeuma M51.35- M51.37 tai

valilevytyraleikkauksen jalkitila M51.15- M51.17 (ml. recurrent disc herniation, reherniation,
valilevytyréleikkauksen jalkeinen kiputila),

joka ei kuitenkaan johdu vammasta tai sellaisen jalkitilasta.

| = Tutkittava interventio / menetelm3, jolla terveysongelmaan pyritdan vaikuttamaan:

e |uudutusleikkaus NAG60-99

C = Vertailumenetelm3 / vaihtoehtoinen toimenpide (Comparator), johon menetelma3i verrataan:

e konservatiivinen hoito (Iadkehoito, kuntoutus)
e ¢i hoitoa (esim. leikkausjonoon asettaminen)

O = Terveyshyoty, terveystulos (Outcome), menetelman tuottamat muutokset terveydentilassa:

e Hyddyt: kipu, koettu toimintakyky, elaméanlaatu
e Haitat ja riskit (sis. mm. uusintaleikkaus ja kuolema)
e Kustannukset (sikali kuin niistd on tietoa mukaan otetuissa tutkimuksissa)

Tutkimustyyppi: Satunnaistettu kontrolloitu koe (RCT, randomised controlled trial)

PICO 2 Luudutusleikkaus verrattuna konservatiiviseen hoitoon (erillinen PICO rekisteritutkimuksia varten)

P = terveysongelma / potilasryhma (Population, Patient, Problem), jota tutkitaan tai hoidetaan:

e Yli 15-vuotiaat potilaat, joilla on lannerangassa todettu magneettikuvauksella tai muulla luotetta-
valla menetelmalla:

@)

o
o
o

spondylolyysi (M43.05- M43.07)

spondylolyyttinen spondylolisteesi (M43.15- M43.17)

valilevyrappeuma M51.35- M51.37 tai

valilevytyraleikkauksen jalkitila M51.15- M51.17 (ml. recurrent disc herniation, reherniation,
valilevytyraleikkauksen jalkeinen kiputila),

joka ei kuitenkaan johdu vammasta tai sellaisen jalkitilasta.



| = Tutkittava interventio/menetelm3, jolla terveysongelmaan pyritddn vaikuttamaan:
e |uudutusleikkaus NAG60-99

O = Terveyshyéty, terveystulos (Outcome), menetelman tuottamat terveystulokset, joita halutaan selvittda:
e Hyddyt: kipu, koettu toimintakyky, elamanlaatu
e Haitat ja riskit (sis. mm. uusintaleikkaus ja kuolema)
e Kustannukset (sikali kuin niistd on tietoa mukaan otetuissa tutkimuksissa)

Tutkimustyyppi: Rekisteritutkimus (kohortti)

Tutkimuspaikka: Pohjoismaat

PICO 3 Luudutusleikkauksen jidlkeinen kuntoutus

P = terveysongelma / potilasryhmé (Population, Patient, Problem), jota tutkitaan tai hoidetaan:

e Yli 15-vuotiaat potilaat, jotka leikattu diagnoosilla
o lannerangan spondylolyysi (M43.05- M43.07)
o lannerangan spondylolyyttinen spondylolisteesi (M43.15- M43.17)
o lannerangan viélilevyrappeuma M51.35- M51.37 tai
o lannerangan valilevytyran leikkauksen jalkitila M51.15- M51.17 (ml. recurrent disc herniation,

reherniation, valilevytyraleikkauksen jdlkeinen kiputila),

joka ei kuitenkaan johdu vammasta tai sellaisen jalkitilasta.

| = Tutkittava interventio/menetelms, jolla terveysongelmaan pyritdan vaikuttamaan:
o Leikkauksen jalkeinen kuntoutus, joka aloitettu viimeistddan 1 vuoden kuluessa leikkauksesta

C = Vertailumenetelm3 / vaihtoehtoinen toimenpide (Comparator), johon menetelma3i verrataan:
e Eileikkauksen jalkeistd kuntoutusta tai kirjalliset omahoito-ohjeet

O = Terveyshyoty, terveystulos (Outcome), menetelman tuottamat muutokset terveydentilassa:
e Kipu, toimintakyky, kdvelymatka, elamanlaatu, kustannukset
e Haitat ja riskit

Tutkimustyyppi: Satunnaistettu kontrolloitu koe (RCT, randomised controlled trial)



2.2 Aineisto
2.2.1 Jarjestelmallinen kirjallisuushaku

Cochrane-kasikirjan (5) ohjeistuksen mukaisia parhaita kaytdant6ja noudattaneet jarjestelmalliset kirjalli-
suushaut tehtiin 22.-23.5.2020. Kirjallisuushakujen yksityiskohdat on esitetty liitteessa 1.

Tutkimuksia, jotka kasittelevat lannerangan sairauksien hoitoa luudutusleikkauksella verrattuna konserva-
tiiviseen hoitoon etsittiin 22.5.2020 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)

Jokaiselle tietokannalle laadittiin erillinen, tietokantojen toiminnallisuudet huomioon ottava hakustrategia.
Hakusanoina kaytettiin seka aihetta kuvaavia Medical Subject Headings (MeSH) -asiasanoja etta sellaisia
tieteellisessa kielenkdytdssa olevia sanoja, joiden voidaan olettaa esiintyvan artikkelien otsikoissa ja tiivis-
telmissa aiheesta puhuttaessa. Kasitteet yhdistettiin toisiinsa seuraavasti:

lannerangan sairaudet JA luudutusleikkaus JA RCT-asetelma
TAI
lannerangan sairaudet JA luudutusleikkaus JA rekisteritutkimus JA Pohjoismaat

Parhaiden kaytantdjen mukaisesti poistettiin mahdolliset eldinkokeet seka julkaisutyypit, jotka harvoin si-
saltavat relevanttia tietoa (uutiset, paakirjoitukset, tapausselostukset, kirjeet paatoimittajalle). Haku rajat-
tiin kattamaan vuonna 2000 ja sen jalkeen julkaistut tutkimukset. RCT-asetelmalla tehdyt tutkimukset etsit-
tiin kayttamalla Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying randomized trials in MEDLINE:
sensitivity- and precision-maximizing version (2008 revision); Ovid format -rajausta (6).

Kirjallisuushaussa |6ytyi yhteensa 1100 artikkelia. Hakutulokset kasiteltiin EndNote -viitteidenhallintaohjel-
malla (versio X9.3, Clarivate Analytics) ja kaksoiskappaleet poistettiin. Arvioitavaksi jdi 759 artikkelia. Tieto-
kantakohtaiset hakutulosten maarat on esitetty Taulukossa 1.

Taulukko 1. Tietokantakohtaiset hakutulosten maarat

Tietokanta Loytyneita artikkeleita
Ovid MEDLINE(R) ALL 598

Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) 498

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) 4

YHTEENSA 1100

YHTEENSA kaksoiskappaleiden poiston jilkeen 759




Tutkimuksia, jotka kasittelevat lannerangan instabiliteetin leikkauksenjalkeistd kuntoutusta etsittiin 22.-
23.5.2020 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 Physiotherapy Evidence Database (PEDro, https://www.pedro.org.au/)

Jokaiselle tietokannalle laadittiin erillinen, tietokantojen toiminnallisuudet huomioon ottava hakustrategia.
Hakusanoina kaytettiin seka aihetta kuvaavia Medical Subject Headings (MeSH) -asiasanoja etta sellaisia
tieteellisessa kielenkdytossa olevia sanoja, joiden voidaan olettaa esiintyvan artikkelien otsikoissa ja tiivis-
telmissa aiheesta puhuttaessa. Kasitteet yhdistettiin toisiinsa seuraavasti:

lannerangan sairaudet JA kuntoutus JA RCT-asetelma

Parhaiden kaytantdjen mukaisesti poistettiin mahdolliset eldinkokeet seka julkaisutyypit, jotka harvoin si-
saltavat relevanttia tietoa (uutiset, paakirjoitukset, tapausselostukset, kirjeet paatoimittajalle). Haku rajat-
tiin kattamaan vuonna 2000 ja sen jalkeen julkaistut tutkimukset. RCT-asetelmalla tehdyt tutkimukset etsit-
tiin kayttamalla Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying randomized trials in MEDLINE:
sensitivity- and precision-maximizing version (2008 revision); Ovid format -rajausta (6).

Kirjallisuushaussa loytyi yhteensa 814 artikkelia. Hakutulokset kasiteltiin EndNote -viitteidenhallintaohjel-
malla ja kaksoiskappaleet poistettiin. Arvioitavaksi jai 601 artikkelia. Tietokantakohtaiset hakutulosten maa-
rat on esitetty Taulukossa 2.

Taulukko 2. Tietokantakohtaiset hakutulosten maarat

Tietokanta Loytyneitd artikkeleita
Ovid MEDLINE(R) ALL 82

Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) 670

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) 5

Physiotherapy Evidence Database (PEDro) 57

YHTEENSA 814

YHTEENSA kaksoiskappaleiden poiston jilkeen 601




2.2.2 Aineiston valinta

Kaksi tutkijaa kavi lapi kirjallisuushaun tulokset ja valitsi otsikon ja abstraktin perusteella jatkoon suomen-,
ruotsin-, norjan-, tanskan-, saksan-, espanjan-, ranskan- ja englanninkieliset artikkelit, jotka tayttivat ennalta
maaritellyt hyvaksymiskriteerit (Taulukko 3). Pois suljettiin tapausselostukset, potilassarjat sekad pelkdstaan
etiologiaa kasittelevat tutkimukset. Mukaan otettiin vuonna 2000 tai sen jalkeen julkaistut artikkelit.

Lisaksi kaytiin 1api mukaan valittujen tutkimusten seka uusimpien systemaattisten katsausten lahdeluettelot,
jotta tunnistettaisiin tutkimukset, joita kirjallisuushaku ei mahdollisesti tavoittanut.

Taulukko 3. Mukaanotto- ja poissulkukriteerit.

Mukaanottokriteerit

Poissulkukriteerit

Potilaat

Yli 15-vuotiaat potilaat, joilla on magneet-

tikuvauksella tai muulla luotettavalla me-

netelmalla todettu

e lannerangan spondylolyysi/spon-
dylolyyttinen spondylolisteesi
M43.05- M43.07 ja M43.15- M43.17

e lannerangan valilevyrappeuma
M51.35- M51.37 tai

e lannerangan valilevytyraleikkauksen
jalkitila
M51.15- M51.17 (ml. recurrent disc
herniation, reherniation, valilevytyra-
leikkauksen jalkeinen kiputila)

Yli 15-vuotiaita on alle 80 %

Potilaat, joilla lannerangan trauma tai
niiden jalkitila

Interventio 1

Luudutusleikkaus NAG60-99

Vertailuhoito 1

Konservatiivinen hoito (lddkehoito, kun-
toutus) tai ei hoitoa (esim. leikkausjono)

Interventio 2

Leikkauksen jalkeinen kuntoutus, joka aloi-
tettu viimeistdan 1 vuoden kuluessa leik-
kauksesta

Vertailuhoito 2

Ei leikkauksen jalkeista kuntoutusta tai kir-
jalliset omahoito-ohjeet

Toinen kuntoutusmenetelma

Tulosmuuttujat

Kipu

Koettu toimintakyky

Eldamanlaatu

Haitat ja riskit (esim. uusintaleikkaus
tai kuolema)

e Kustannukset (sikali kuin niistd on tie-
toa mukaan otetuissa tutkimuksissa)

Otoskoko

>15/ryhma

<15/ryhma

Seuranta-aika

212 kk

<12 kk

Tutkimusasetelma

RCT (PICOt 1 ja 3)
Rekisteritutkimus (PICO 2)

Julkaisu

Kokoteksti saatavilla

Vain abstrakti tai posteri saatavilla

Julkaisuajankohta

Vuonna 2000 tai sen jalkeen julkaistut

Rajaukset

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

Muu kieli




Lannerangan luudutuskirurgian tai luudutusleikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuutta koskevia jul-

kaisuja noudettiin kokotekstina luettavaksi 46 kappaletta. Niista hylattiin 28, poissulkusyyt kayvat ilmi ku-
vion 1 vuokaaviosta. Luudutusleikkauksen vaikuttavuudesta konservatiiviseen hoitoon verrattuna oli siis

tehty 9 tutkimusta (11 artikkelia). Luudutuskirurgiaa koskevia rekisteritutkimuksia 16ydettiin 4 (4 artikkelia).
Lannerangan luudutusleikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuudesta I6ydettiin 3 tutkimusta (3 artik-

kelia).

Tunnistaminen ]

[

]

Seulonta

Kirjallisuushaussa
|6ytyneet
(n=1914)

Kelpoisuus

Hylatty (n =1 314)
Vaara potilasryhma
Vaara hoito/toimenpide
V&ara vertailuhoito
V&éra tulosmuuttuja
V&ara tutkimustyyppi
Vaara maa tai duplikaatti

Tutkimuksia kaksoiskap-
paleiden poiston jalkeen
(n=1360)

\ 4

Seulonta otsikon ja
abstraktin perusteella
(n=1360)

[

]

Mukaanotetut

\ 4

Seulonta koko tekstin
perusteella
(n=46)

Viitehaku (n=0)

A 4

\ 4

Hylatty (n = 28)

o Vaara julkaisutyyppi (n=1)
o Vaar4 potilasryhmé (n=10)
e Vaar4 hoito (n=6)

e Vaard vertailuhoito (n=4)

e Vaara tulosmuuttuja (n=3)
o Vaara seuranta-aika (n=1)
o Vaara maa (n=3)

{

Kuvio 1: Aineiston valinta. Kuvio laadittu PRISMA-vuokaavion mukaan (7).

Leikkauksen jalkeinen
kuntoutus vs. ei
kuntoutusta,
RCT -artikkeleita
(n=3)

Luudutuskirurgia vs.
konservatiivinen hoito,
RCT -artikkeleita
(n=11)

Luudutuskirurgia
-rekisteritutkimus
-artikkeleita
(n=4)
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2.3 Aineiston kasittely

Lannerangan luudutusleikkauksen ja sen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuutta kasittelevat tutkimukset
taulukoitiin satunnaistettujen tutkimusten raportoinnin validiteettia kasittelevan artikkelin (Malmivaara,
2019) ohjetta noudattaen (8). Kustakin tutkimuksesta laadittiin erillinen taulukko. Jos tutkimuksesta oli jul-
kaistu useita artikkeleita, niista uutetut tiedot yhdistettiin samaan taulukkoon. Tutkimusten yksityiskohtai-
set tulostaulukot ovat liitteissa 2 ja 3. Niiden pohjalta laadittiin keskeisimmista tuloksista yhteenvetotaulu-
kot (Taulukot 5a, 5b, 6, 7 ja 8), jotka esitetddn luvussa 3.

3. TULOKSET

3.1 Laadunarviointi

Kaksi tutkijaa arvioi itsenéisesti tutkimusten harhan riskin (RoB, risk of bias). Yksitoista kirurgista hoitoa
konservatiiviseen hoitoon vertaavaa tutkimusta (9-19) ja kolme leikkauksen jalkeistd kuntoutusta arvioivaa
tutkimusta (20-22) arvioitiin Furlanin ym. kriteeristolla (23). Kaksi kirurgista hoitoa koskevaa rekisteritutki-
musta (24, 25) arvioitiin ROBINS-I -kriteeristolld (26) ja harhan riskin tulokset havainnollistettiin Robvis-tyo-
kalulla (27). Kahden tutkimuksen (28, 29) harhan riskin arvioita ei tehty, koska tutkimukset eivat tarjoa var-
sinaista vaikuttavuustietoa. RoB-tulokset on esitetty yhteenvetotaulukoissa (Taulukot 4a, 4b ja 4c) ja yksi-
tyiskohtaisesti liitetaulukoissa (Liite 2 ja 3).

ROBINS-I -kriteeristo (Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions) on tarkoitettu arvioimaan
harhan riskia tutkimuksissa, jotka vertailevat kahden tai useamman intervention vaikuttavuutta ja joissa
potilaita tai potilasryhmia ei ole jaettu hoitoryhmiin satunnaistamalla. ROBINS-I pyrkii tunnistamaan koh-
dat, joissa tutkimustulokset poikkeavat systemaattisesti vastaavasta satunnaistetusta tutkimuksesta. Jos
ROBINS-I:n mukaan tutkimus saa yhden alueen kohdalla arvioksi kriittinen, my6s kokonaisarvio harhan ris-
kistad on kriittinen. (26)

3.1.1 Kirurgista hoitoa konservatiiviseen hoitoon vertaavat satunnaistetut vertailututkimukset
Luudutuskirurgia, yksittdiset RCT:t

Yksikaan tutkimus ei tayttanyt kaikkia Furlanin kolmeatoista kriteeria (23). Kahdessa tutkimuksessa (10, 11)
harhan riski oli vahdinen kahdeksan kriteerin osalta ja yhta (19) lukuun ottamatta muissakin 5—7 kriteerin
osalta (kts. Taulukko 4a). Sokkoutus ei ollut mahdollista, joten kaikki kuusi tutkimusta oli siis toteutettu
kohtalaisen hyvin.

Luudutuskirurgia, yhdistetyt RCT:t

Yksikaan kolmesta yhdistetysta RCT-tutkimuksesta (9, 16, 17) ei tayttanyt kaikkia Furlanin kriteereja (kts.
Taulukko 4a), joten niiden voidaan katsoa olevan kohtalaisen heikosti toteutettuja. Froholdt ym. ottivat mu-
kaan tutkimukseensa (16) vain tietokonetomografialla tutkitut eli noin puolet Broxin ym. (10) tutkimusten
potilaista eivdtka raportoineet, miten tomografiaan lahetettdvat potilaat oli alun perin valittu. Analyyseilla
ei tutkijoiden mukaan ollut tilastollista voimaa. Mannionin ym. (17) tutkimien potilaiden satunnaistaminen
oli tehty alkuperaistutkimuksissa, mutta tdman seurantatutkimuksen aineisto oli valikoitunut ja analyysi oli
tehty toteutuneen, ei satunnaistetun hoidon mukaan.
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Taulukko 4a. Luudutusleikkaus-tutkimusten harhan riski Furlanin ym. (23) kriteeriston mukaan

Tekij (vuosi)

[1]

[2]

[3]

[4]

[3]

[6]

[7]

[8]

[9]

[10]

[11]

[12]

[13]

Erilliset RCT:t
Brox ym. 2003 (11)

Brox ym. 2006 (10)
Fairbank ym. 2005 (14)
Fritzell ym. 2001 (15)
Moller ym. 2000 (18)

Ohtori ym. 2011 (19)

Yhdistetyt RCT:t
Brox ym. 2010 (9)

Froholdt ym. 2011 (16)

Mannion ym. 2014 (17)

[1] Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmukaisella tavalla?

C 60 6 0 ¢

® O 0 06 06 0

[2] Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla?

[3] Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?

[4] Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?
[5] Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle?
[6] Oliko poisjaaneiden potilaiden méaara raportoitu ja oliko se hyvaksyttava?

[7] Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli satunnaistettu?

Harhan riski: ‘ Vahdinen

@) Epaselva

‘ Suuri

® O® O O O

® 6 O

C e O 0 0

e 66 O 0 O

[8] Raportointiinko kaikki tulokset?
[9] Olivatko ryhmat riittdvén samanlaisia ennustetekijéiden suhteen?
[10] Hoidettiinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevaa interventiota?

[11] Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryhmissa?
[12] Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmissa?
[13] Valtettinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?

OAN ANOAN AN AN

O

®
O

0 00 O O O

O

®
O

0 00 O O O

O

o
®

® & O

OANOGAN RNOAN AN
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Luudutuskirurgian rekisteritutkimukset

Molempien rekisteritutkimusten (24, 25) harhan riski oli kriittinen (kts. Taulukko 4b). SWESPINE -rekisteriin,

josta tiedot on keratty, kootaan vain kirurgisia toimenpiteitd, joten konservatiivisesti hoidettuja verrokkeja

(potilaita, joille on annettu esim. tavanomaista hoitoa, kognitiivis-behavioraalista terapiaa (CBT) tai ohjattua

fysioterapiaa tai ei mitddn hoitoa) ei sielld ole kaytettavissa. Kun ainoastaan leikatut potilaat padsevat mu-

kaan analyyseihin, ei saada kattavaa tietoa interventioiden mahdollisesta vaikuttavuudesta. Rekistereista ei

myo6skaadn saada tarkkaa tietoa perusteista, joilla tehtiin paatos leikata yksittdinen potilas tietylla teknii-
kalla. Rekistereissa lahtotason muuttujissa on eroja eri ryhmien valilla ja harhan riskin todennakdisyys tu-
loksissa voikin olla suuri, vaikka analyysit vakioitaisiin tilastomenetelmilla |aht6tason tietojen varassa. Kai-

kissa tutkimuksissa instrumentoitujen leikkaustekniikoiden kaytto vaihteli tutkimuksen aikana, joten uusien

menetelmien oppimiskayra voi vaikuttaa tuloksiin. Leikkausvuosi oli otettu huomioon yhdessa tutkimuk-
sessa (25). Yhdessa tutkimuksessa (24) tietojen puuttumisesta johtuva harhan riski oli suuri ja yhdessa (25)

kohtalainen.

Taulukko 4b. Rekisteritutkimusten harhan riski ROBINS-I -kriteeristén (26) mukaan.

Harhan riskin lahteita

H7 | Yhteensa |

Endler ym. 2017 (24)

Tutkimus

Robinson ym. 2013 (25)

Ht | He2 H3 | Ha | H5

Harhan riskin lahteita:

H1: Sekoittavista tekijoista johtuva harha

H2: Potilasvalinnasta johtuva harha

H3: Interventioiden méaarittelysta johtuva harha

H4: Interventioiden poikkeavasta toteuttamisesta johtuva harha
H5: Puuttuvista tiedoista johtuva harha

H6: Tulosten mittaustavasta johtuva harha

H7: Raportoitujen tulosten valinnasta johtuva harha

Yhteenséa: kokonaisarvio harhan riskista yhteensé

S
S

Arvio harhan riskista:
. Kriittinen

. Vakava

@ Kohtalainen

. Pieni

. Tietoa ei raportoitu
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3.1.2 Leikkauksen jalkeinen kuntoutus

Leikkauksen jalkeista kuntoutusta arvioivat tutkimukset eivat tdyttdaneet kaikkia Furlanin kolmeatoista kri-
teeria (kts. Taulukko 4c). Kahdessa tutkimuksessa (20, 22) harhan riski oli vahainen kahdeksan kriteerin
osalta, joten ne olivat kohtalaisen hyvin toteutettuja, mutta yhdessa tutkimuksessa (21) tayttyi vain viisi kri-
teerid. Muina mahdollisina uhkina tutkimuksen validiteetille oli llveksen ym. tutkimuksessa (21) potilaiden
keskimaarin vahainen seldstd johtuva toiminnallinen haitta ennen interventiota (Oswestryn haittaindeksin,
ODI:n, keskiarvo <25). Tavanomaisen hoidon ryhmaan satunnaistetuilla potilailla oli myds parempi toimin-
takyky (ODI:n keskiarvo alle 18) kuin kuntoutusryhman potilailla (keskiarvo 24).

Koska tutkittiin leikkauksen jalkeistd kuntoutusta, olisi potilaiden ja hoidon antajien sokkoutus ollut hyvin
vaikeaa, eika sita ollut tehty yhdessakaan tutkimuksessa. Potilaat raportoivat melkein kaikki terveystulokset
vastaamalla kyselylomakkeisiin eli toimivat itse hoitotulosten arvioijina eivatka siten olleet sokkoja saamal-
leen hoidolle. Satunnaistaminen ja hoitoryhmaan sijoittumisen salaus oli toteutettu asianmukaisesti kah-
dessa tutkimuksessa; yhdessa satunnaistamisen asianmukaisuus jai epaselvaksi (21).

Kahdessa tutkimuksessa onnistuttiin sitouttamaan potilaat heille arvottuun kuntoutusmuotoon ja yhdessa
(21) sitoutuminen jai epaselvaksi; huolimatta siita, ettad tutkimusryhman potilaat pitivat liikuntapaivakirjaa,
ei tarkempia tietoja hoitomyontyvyydesta raportoitu. Poisjaaneiden maara oli raportoitu ja Furlanin kritee-
rien mukaan hyvaksyttava (alle 20 %) kaikissa tutkimuksissa, ja kaikissa potilaat myds analysoitiin niissa ryh-
missd, joihin heidat oli satunnaistettu.

Kaikkien tutkimusten kohdalla jai epaselvaksi, olivatko ryhmat riittavan samanlaisia ennustetekijoiden suh-
teen. Kahdessa tutkimuksessa ryhmien vililla oli eroja terveydentilassa ldhtotasolla (20, 21).
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Taulukko 4c. Luudutusleikkauksen jalkeistd kuntoutusta arvioivien tutkimusten harhan riski Furlanin ym. (23) kriteeristén mukaan

Tekija (vuosi) (1] 2] [3] [4] [5] [6] [7] (8] [9] [10] [11] [12] [13]
Abbott ym. 2010 (20) . . . . . . . . O . . . O
Monticone ym. 2014 (22) . . . . . . . . O . . . O

[1] Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmukaisella tavalla? [8] Raportointiinko kaikki tulokset?

[2] Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla? [9] Olivatko ryhmét riittavén samanlaisia ennustetekijdiden suhteen?

[3] Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle? [10] Hoidettiinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevaa interventiota?

[4] Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle? [11] Oliko hoitoon sitoutuminen riittdvaa kaikissa hoitoryhmissé?

[5] Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle? [12] Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmiss&?

[6] Oliko poisjaaneiden potilaiden méaara raportoitu ja oliko se hyvaksyttava? [13] Valtettinkdé muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?

[7] Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli satunnaistettu?

Harhan riski: @ Vahdinen O Epaselva @ suuri
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3.2 Luudutusleikkauksen vaikuttavuus

Lannerangan luudutusleikkauksen vaikuttavuuden arviointi perustui kuuteen satunnaistettuun tutkimuk-
seen, joista oli julkaistu kahdeksan mukaanottokriteerit tayttavaa artikkelia (10-15, 18, 19). Liitteessa 2 esi-
tetdan kunkin tutkimuksen harhan riskin arvio seka yksityiskohtainen taulukko uutetuista tiedoista. Tutki-
mukset ja niiden tulokset esitetdaan luvussa 3.2.1. Taulukko 5b on tiivistelma naista tutkimuksista.

Analyysiin sisallytettiin myos kaksi tutkimusta (9, 16), joissa kummassakin yhdistettiin kahden aiemmin jul-
kaistun satunnaistetun tutkimuksen potilasaineistot. Liitteessa 2 esitetdan kummankin tutkimuksen harhan
riskin arvio seka yksityiskohtainen taulukko, johon koottiin molempien tiedot, koska tutkimuksissa oli sama
potilasaineisto. Tutkimukset ja niiden tulokset esitetdan luvussa 3.2.2. Taulukko 6 on tiivistelma naista tut-
kimuksista. Katsauksen mukaanottokriteerit taytti myds Mannionin ym. tutkimus (17), jossa yhdistettiin
neljan aiemmin julkaistun satunnaistetun tutkimuksen potilasaineistot. Tutkimuksen harhan riskin arvio
seka yksityiskohtainen taulukko uutetuista tiedoista esitetdan liitteessa 2. Tutkimusta ei kuitenkaan sisally-
tetty varsinaiseen vaikuttavuusanalyysiin valikoituneen aineiston vuoksi.

Lisaksi vaikuttavuusanalyysiin otettiin nelja rekisteritutkimusta (24, 25, 28, 29). Niista kaksi (24, 25) taulu-
koitiin yksityiskohtaisesti (liite 2), kuvattiin sanallisesti luvussa 3.2.3 ja tiivistettiin yhteenvetotaulukkoon
(Taulukko 7). Rekisteritutkimuksista yksi (29) raportoi vain yhden ennustetekijan vaikutusta hoitotuloksiin ja
toinen (28) luudutusleikkauksen kuolleisuuslukuja. Niinpa nama kaksi tutkimusta kuvattiin ainoastaan sa-
nallisesti, Triebel ym. luvussa 3.2.3 (29) ja Salmenkivi ym. luvussa 3.3 (28).

Tutkimuksissa kdytetyt mittarit on kuvattu liitteessa 5 alkuperaisviitteiden perusteella.
3.2.1 Satunnaistetut tutkimukset
Potilasaineistot ja tulosmittarit

Kuuteen satunnaistettuun tutkimukseen osallistui yhteensa 919 potilasta. Tutkimuksista kolmessa enem-
misto potilaista oli naisia: Broxin ym. vuoden 2003 tutkimuksessa (11) leikkausryhmassa 57 ja vertailuryh-
massa 77 %; Fritzellin ym. (15) leikkausryhmadssa 50,5 ja vertailuryhmassd 51,4 %; Fairbankin ym. (14) leik-
kausryhmadssa 55,1 ja vertailuryhmassa 46,2 %. Mollerin ym. (18) tutkimuksessa jakauma oli tasainen (mie-
hid 51 %). Ohtorin ym. (19) tutkimuksessa miehia oli leikkausryhmassa 67 ja vertailuryhmassa 50 %. Broxin
ym. vuoden 2006 tutkimuksessa (10) naisia oli hiukan vahemman kuin miehia: leikkausryhmassa heita oli
62,1 ja vertailuryhmassa 35,5 %. Potilaiden raportoima kipu ja toimintakyky ennen tutkimuksen alkua esite-
taan taulukossa 5a.
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Taulukko 5a. Potilaiden kipu ja toimintakyky Iahtotilanteessa.

Tutkimus, maa Vertailu | Yleinen kipu | Alaraajakipu Selkékipu Toiminta- Oireiden
(VAS) tai (VAS) (VAS) tai kyky kesto (v)
(SF-36)*** (JOAS)** (ODI) tai
(DRI)*
Brox ym. 2003 (11) I/C ER 43,5/34,0 62,1/64,1 42,0/43,0 ER
Brox ym. 2006 (10) I/C ER 52,7155,3 64,6 /64,7 47,0/451 83178
Fairbank ym. 2005 (14) I/C 48,1/44,9*** ER ER 46,5/44,8 8/8
Fritzell ym. 2001 (15) 1/C ER 35,3 /35,6 62,4/62,6 47,3/48,4 78185
Moller ym. 2000 (18), |1/C 63 /65 ER ER 48 [ 44* ER
Ekman ym. 2005 (12)
Ohtori ym. 2011 (19) 1/12/C ER ER 74165/7,7"* | 62/66/64 71917
1,1/0,770,7**

C = Vertailuhoito; *DRI (Disability Rating Index), skaala 0—100, pienempi arvo merkitsee parempaa toimintakykya; **JOAS (Japa-
nese Orthopaedic Association score), skaala 0-3, suurempi arvo merkitsee pahempaa kipua; ***SF-36, Kipu (The Medical Outcome
Study Short Form 36-Item Health Survey), skaala 0-100, pienempi arvo merkitsee pahempaa kipua; | = Tutkittava hoito; ODI (Os-
westry Disability Index), skaala 0—100, pienempi arvo merkitsee parempaa toimintakykya; v = vuosi; VAS-kipujana (Visual Analogue
Scale), skaala 0-100 (paitsi ****, jossa skaala 0-10), suurempi arvo merkitsee pahempaa kipua.

Seuranta-ajan pituus oli Broxin ym. molemmissa tutkimuksissa 1 vuosi, Fritzellin ym., Fairbankin ym. ja Oh-
torin ym. tutkimuksissa 2 vuotta. Mollerin ym. alkuperadistutkimuksessa seuranta-aika oli 2 vuotta, mutta
lisaksi toteutettiin pitkdaikaisseuranta, jonka pituus oli keskimaarin 9 vuotta (vaihteluvali 5-13 v).

Toimenpiteiden toteutus ja tulokset

Norjalaiset (10, 11) vertasivat lannerangan instrumentoitua luudutusleikkausta konservatiiviseen hoitoon
potilailla, joilla oli krooninen alaselkakipu ja valilevyrappeuma. Ensimmaisesta tutkimuksesta (11) suljettiin
pois aiemmin selkdleikkauksessa olleet potilaat ja toiseen (10) otettiin mukaan potilaat, joilla oli valilevy-
tyraleikkauksen jalkeinen kiputila. Molemmissa tutkimuksissa konservatiivinen hoito tarkoitti kognitiivista
interventiota ja liikkuntaharjoituksia. Ensimmaiseen tutkimukseen (11) osallistui 64 potilasta, joista 37 leik-
kausryhmaan (analyysissa mukana 35) ja 27 vertailuryhmaan (analyysissa 26). Yksi vertailuryhméaan satun-
naistettu potilas leikattiin. Toimintakyky (ODI ja GFS) seka selkdkipu (VAS) paranivat molemmissa ryhmissa,
mutta ryhmien vililld ei ollut tilastollisesti merkitsevia eroja. Alaraajakipu (VAS) parani leikkausryhmassa,
mutta lisdantyi vertailuryhmassa, ja oli yhden vuoden seurannassa tilastollisesti merkitsevasti vahdisempaa
leikkausryhmassa kuin vertailuryhméassa. Vuoden 2006 tutkimukseen (10) osallistui 60 potilasta, joista 29
leikkaus- ja 31 vertailuryhmaan (analyysissa 28 ja 29). Kaksi vertailuryhmé&an satunnaistettua potilasta meni
leikkaukseen. Yhden vuoden seurannassa toimintakyky (ODI ja GFS) seka selka- ja alaraajakipu (VAS) parani-
vat molemmissa ryhmissa, mutta ryhmien valilla ei ollut tilastollisesti merkitsevia eroja.

Brittilaisessa Fairbankin ym. (14) tutkimuksessa satunnaistettiin 349 potilasta, joilla oli krooninen alaselka-
kipu, joko luudutusleikkaukseen (n=176) tai ohjausta ja liikuntaharjoituksia kasittdvaan konservatiiviseen
hoitoon (n=173). Vertailuryhman potilaista 48 leikattiin kahden vuoden aikana intervention aloittamisesta
ja leikkausryhman potilaista 7 hoidettiin kuntoutuksella leikkauksen sijaan. Kahden vuoden seurannassa
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toimintakyky (ODI) parani molemmissa ryhmissd, mutta oli tilastollisesti merkitsevasti parempi leikkausryh-
massa kuin konservatiivisen hoidon ryhmassa. Tulos parani molemmissa ryhmissa kaikissa SF-36-elamanlaa-
tumittarin osioissa, mutta ryhmien valilla ei ollut tilastollisesti merkitsevia eroja.

Ruotsalaisen Fritzellin ym. (15) tutkimuksessa verrattiin lannerangan luudutusleikkausta konservatiiviseen
hoitoon 294 potilaalla, joilla oli krooninen alaselkakipu. Naista 222 satunnaistettiin leikkaukseen ja 72 kon-
servatiivisen hoidon ryhmaan. Vertailuryhman potilaista 7 jatti hoidon kesken ja meni leikkaukseen. Leik-
kausryhmaan satunnaistetuista potilaista 18 ei mennyt leikkaukseen, vaan vaihtoi konservatiiviseen hoi-
toon kesken tutkimuksen. Kahden vuoden seurannassa toimintakyky (ODI, MVAS, GFS), selkdkipu (VAS) ja
masennusoireet (Zung Depression Scale) paranivat molemmissa ryhmissa lahtétasoon verrattuna. Alaraaja-
kipu (VAS) parani leikkausryhméssa, mutta paheni vertailuryhmassa. Leikkausryhméan toimintakyky seka
selkad- ja alaraajakipu paranivat enemman kuin vertailuryhman ja ero oli tilastollisesti merkitseva. Masen-
nusoireissa sen sijaan ei syntynyt eroja ryhmien valilla.

Ruotsalaisissa Mollerin ym. (18) tutkimuksessa ja Ekmanin ym. (2005) seurantatutkimuksessa (12) verrattiin
lannerangan luudutusleikkausta konservatiiviseen hoitoon (lilkkuntaohjelma) aikuispotilailla, joilla oli istmi-
nen spondylolisteesi. Osallistujia leikkausryhmassa oli 77 ja konservatiivisen hoidon ryhmassa 34. Analyy-
sistd suljettiin pois kolme vertailuryhman potilasta, joiden oireet pahenivat leikkausta vaativiksi ja kaksi leik-
kausryhman potilasta, jotka eivat tulleet kahden vuoden seurantakadynnille. Toimintakyky (DRI) ja kipu (VAS)
paranivat molemmissa ryhmissa kahden vuoden seurannassa ldhtétilanteeseen verrattuna, leikkausryh-
massa tilastollisesti merkitsevasti enemman kuin vertailuryhmassa. Toimintakyvyssa ja kivussa ei ollut tilas-
tollisesti merkitsevaa eroa enaa 9 vuoden pitkaaikaisseurannassa.

Japanilaisessa Ohtorin ym. tutkimuksessa (19) verrattiin lannerangan luudutusleikkausta kahden vuoden
kestoiseen konservatiiviseen hoitoon (n=20), joka koostui kahdesta paivittdisesta kdvelyharjoitteesta ja fy-
sioterapiasessiosta (lihasten venyttely). Leikkausmenetelmana oli joko anteriorinen interbodyfuusio (n=15)
tai posterolateraalinen fuusio (n=6). Tutkimukseen hyvaksyttiin potilaat, joilla valilevyperainen alaselkakipu
oli diagnosoitu diskografialla ja valilevyn puudutuksella. Molemmissa luudutusryhmissa selkakipu (VAS ja
JOAS) seka selkakivusta johtuva toiminnallinen haitta vahenivat tilastollisesti merkitsevasti verrattuna kon-
servatiiviseen hoitoon yhden ja kahden vuoden seurannassa.
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Taulukko 5b. Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus verrattuna konservatiiviseen hoitoon. Satunnais-

tetut tutkimukset. Yksityiskohtaiset tiedot liitteessa 3.

Tutkimus, Vertailu Otoskoko, | lkd, v (ka.+ | Seu- | Yleisen |Alaraajaki- | Selkdki- | Toimin-
maa lvs.C (1/1C) SD)f ranta | Kkivunva- | vun vahe- | vun vdhe- | takyky
Siirtyma Naisia (%) | -aika | henemi- | neminen | neminen | (ODI)f
ryhmasta (11C) nen (VAS) (VAS)t
toiseen, (VAS)t
n (%)
Brox ym. Luudutus vs. |37/27 44181/ 1v ER + 0 0
2003 (11) konservatiivi- | C—l: 424+78
Norja nen hoito 1(3,8)
(kogn. inter- [1—C: 0 57177
ventio ja lii-
kunta)
Brox ym. Luudutus vs. 29/ 31 42 (IQR35- | 1v ER 0 0 0
2006 (10) konservatiivi- | C—l: 45) 143 (IQR
Norja nen hoito 2(6,5) 37-50)
I—C: 0 62,1/355
Fairbank ym. |Luudutus vs. [176/173 ER 2v 0*** ER ER +
2005 (14) konservatiivi- |C—l: 30-49-v.
Iso-Britannia | nen hoito 48 (28) osuus: 67,6
[—C:7(4) |%/76,8%
55,1146,2
Fritzellym.  |Luudutus vs. 222 /72 43 (25-64)/ | 2v ER + + +
2001 (15) konservatiivi- |C—l: 44 (26-63)
Ruotsi nen hoito 7(9,7)
[—C:
18 (82) 50,5/51,4
Méller ym.  |Luudutus vs. |77 /34 39/37 1v ER ER ER ER
2000 (18), konservatiivi- |C—l:
Ekman ym. | nen hoito 3(8,8) 51/ 44 2v + ER ER +
2005 (12) I—C: 0
Ruotsi 9v 0 ER ER 0*
Ohtori ym. Luudutus1 15/6/20 35 (21-50) / 1v ER ER + +
2011 (19) vs. luudutus? | ER 37 (24-48) / +**
vs. konserva-
Japani tiivinen hoito 33(22-42) 2V ER ER + +
+**
337331750

0 = Ei tilastollisesti merkitsevaa eroa ryhmien vélilla; + = Tilastollisesti merkitseva ero ryhmien valilla, luudutusryhman potilailla pa-
rempi hoitotulos kuin vertailuryhmassa; T = Ellei toisin merkitty; C = Vertailuhoito; *DRI = Disability Rating Index; ER = Ei raportoitu;
| = Tutkittava hoito; IQR = Kvartiilivali (interquartile range); **JOAS = Japanese Orthopaedic Association score; ka. = keskiarvo;

n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index; ***SF-36, Kipu = The Medical Outcome Study Short Form 36-ltem Health Survey;
v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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3.2.2 Yhdistetyt satunnaistetut tutkimukset
Potilasaineistot ja tulosmittarit

Broxin ym. (2010) (9) ja Froholdtin ym. (16) tutkimuksissa yhdistettiin osa kahden satunnaistetun kontrol-
loidun tutkimuksen (10, 11) potilasaineistoista. Brox ym. (2010) selvittivat 4 vuotta luudutusleikkauksen tai
konservatiivisen hoidon aloituksen jalkeen postikyselylla ndiden potilaiden hoitotuloksia, mm. toimintakykya
ja kiputuntemuksia. Froholdt ym. taas kutsui 7-11 vuoden kuluttua osan potilaista toimintakykymittaukseen,
lihasvoimatestiin ja tietokonetomografiatutkimukseen.

Enemmist6 potilaista oli naisia, leikkausryhmissa 59 ja vertailuryhmissa 50 %. Lahtotilanteen selkakipu oli
leikkausryhmissa 63,0 ja vertailuryhmissa 64,6 VAS-skaalalla. Lahtotilanteen toimintakyky oli ODI-asteikolla
leikkausryhmissa keskimaarin 44,5 ja vertailuryhmissa 44,2. Oireiden kesto ennen intervention aloittamista
oli leikkausryhmissa 8,9 vuotta ja vertailuryhmissa 9,6 vuotta ensimmaisesta kipujaksosta.

Toimenpiteiden toteutus ja tulokset

Broxin ym. (2010) (9) ja Froholdtin ym. (2011) (16) seurantatutkimuksiin kutsumista 124 potilaasta 66:lle oli
tehty luudutusleikkaus ja 58 oli saanut konservatiivisen hoidon, joka koostui kognitiivisesta interventiosta ja
liilkuntaharjoituksista. Neljan vuoden seurannassa konservatiivisen hoidon ryhmasta 14 potilasta (24 %) siirtyi
leikkaushoitoon. Yhden vuoden seurannan jalkeen yksi potilas (1,5 %) leikkausryhmasta siirtyi konservatiivi-
seen hoitoon. Broxin tutkimuksessa (2010) neljan vuoden seurannassa ryhmien valilld ei ollut tilastollista eroa
toimintakyvyssa, selka- tai alaraajakivussa ja elaméanlaadussa. Froholdtin ym. (2011) 7-11 vuoden kuluttua
mittaamassa toimintakyvyssa ei myodskaan ollut tilastollista eroa.

Taulukko 6. Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus verrattuna konservatiiviseen hoitoon. Yhdistetyt
RCT:t. Yksityiskohtaiset tiedot liitteessa 3.

Tutkimus, Vertailu Otoskoko, | Ikd, v (ka.t | Seu- |Alaraajakivun | Selkdkivun |Toimintakyky
maa lvs.C (11C) SD) ranta- | vaheneminen | vahenemi- (opiyt
Siirtyma ryh- | Naisia (%) | aika (VAS) nen
mésta toi- (1/c) (VAS)
seen, n (%)
Brox ym. Luudutus |66 /58 427+80]/ 4y 0" 0* 0*
2010(9) & | vs. konser- |C—1:14(24) 1494 4+ 8
Froholdt ym. vatuymen I—C:1(1,9) 59 /50 8V ER ER 0
2011 (16) hoito

0 = Ei tilastollisesti merkitsevaa eroa ryhmien valilla; T = Ellei toisin merkitty; *Seka ITT- ettd "Toteutunut hoito™-analyysin tulos; **Ge-
neral Function Score (GFS); C = Vertailuhoito; ER = Ei raportoitu; | = Tutkittava hoito; ka. = keskiarvo; n = otoskoko; ODI = Oswestry
Disability Index; v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale

3.2.3 Rekisteritutkimukset
Potilasaineistot ja tulosmittarit

Kahdessa retrospektiivisessa kohorttitutkimuksessa (24, 25) raportoitiin lannerangan luudutusleikkauksen
vaikutus potilaiden hoitotuloksiin. Tiedot toimenpiteista, potilaiden taustasta ja terveystuloksista oli haettu
ruotsalaisesta SWESPINE-rekisterista. Tutkimusten analyyseihin sisallytettiin yhteensa 2 075 tapausta, mutta
koska saman potilaan tietoja on voitu kayttda useassa tutkimuksessa, potilaita on voinut olla tatd vahemman.
Potilaiden selkakipu lahtétilanteessa VAS-skaalalla oli Endlerin ym. (24) tutkimuksessa 57-61 ja Robinsonilla
ym. (25) 62-65. Alaraajakipu oli vastaavasti Endlerillda ym. 47-51 ja Robinsonilla ym. 45-46. Toimintakyky
ODl-asteikolla oli Endlerilla ym. 37-41 ja Robinsonilla ym. 42-46.
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Triebel ym. (29) arvioivat, vaikuttaako sukupuoli lannerangan luudutusleikkauksen jalkeisiin hoitotuloksiin.
Tyoryhma poimi SWESPINE-rekisterista tiedot vuosien 2001 ja 2011 valilld leikatuista 2 251 miehesta ja

2 521 naisesta, jotka oli leikattu lannerangan valilevyrappeuman tai kroonisen alaselkakivun vuoksi. Mies-
ten keski-ika oli 46110 ja naisten 46+11 vuotta. Ennen leikkausta naiset tupakoivat tilastollisesti merkitse-
vasti enemman kuin miehet (20 vs. 16 %, p<0,001) ja olivat useammin poissa tydelamasta (73 vs. 67 %,
p<0,001). Naisilla oli pahempi alaraajakipu (p<0,001) ja selkakipu (p=0,002), heikompi eldmanlaatu
(p<0,001) ja enemman toiminnallista haittaa kuin miehilla (p=0,001).

Toimenpiteet ja tulokset

Endler ym. (24) kokosivat SWESPINE-rekisterista tiedot 765 potilaasta, joille oli tehty lannerangan luudutus-
leikkaus istmisen spondylolisteesin vuoksi vuosina 1999-2008 ja joista oli saatavilla vahintdan leikkausta
edeltdvat ja kahden vuoden seurannassa potilaan itsensa raportoimat hoitotulokset. Potilaat luokiteltiin
kolmeen ryhmaan leikkausmenetelman mukaan: 102:lle oli tehty instrumentoimaton posterolateraalinen
fuusio (PLF), 452:lle instrumentoitu posterolateraalinen fuusio (IPLF) ja 211:lle interbodyfuusio. Yhden vuo-
den seurannassa kaikissa ryhmissa kaikki hoitotulokset, selka- ja alaraajakipu (VAS), toimintakyky (ODI) seka
elamanlaatu (EQ-5D ja SF-36) olivat tilastollisesti merkitsevéasti parempia kuin ennen leikkausta. Kahden
vuoden seurannassa selkakipu vaheni PLF-ryhmassa tilastollisesti merkitsevasti (p=0,042) verrattuna yhden
vuoden seurantaan; IPLF-ryhmaéssa toiminnallinen haitta (ODI) vaheni (p=0,002) ja elaméanlaatu (EQ-5D)
seka psyykkinen terveys (SF-36) paranivat (p=0,033 ja p=0,025). Kahden ja yli viiden vuoden seurannassa
PLF-ryhmassa elaméanlaatu (EQ-5D) ja psyykkinen terveys (SF-36) paranivat (p=0,046 ja p=0,020). Muille
ryhmille tuloksia ei ilmoitettu. Uudelleen leikatut potilaat olivat mukana analyysissa eika tata otettu huomi-
oon analyyseissd, vaikka toistoleikkauksen esiintyvyydessa eri leikkaustekniikoiden vililla oli eroja.

Robinson ym. (25) hakivat SWESPINE-rekisterista tiedot 1 310 potilaasta, joille oli tehty posteriorinen luu-
dutusleikkaus lannerangan valilevyrappeuman vuoksi; 115:1le instrumentoimaton ja 620:lle instrumentoitu
luudutusleikkaus sekd 575:lle instrumentoitu interbodyfuusio. Kahden vuoden kuluttua leikkauksesta selka-
ja alaraajakipu seka toimintakyky ja elamanlaatu olivat kaikissa ryhmissa tilastollisesti merkitsevasti parem-
mat kuin ennen leikkausta, (p<0,01).

Taulukko 7. Lannerangan luudutuskirurgian vaikutus potilaan kipuun ja toimintakykyyn. Rekisteritutkimuk-
set. Yksityiskohtaiset tiedot liitteessa 3.

Tutkimus, maa Vertailu Otos- Seu- Alaraajakivun | Selkakivun va- | Toimintakyky
koko ranta- vaheneminen heneminen (oDI)
aika (VAS) (VAS)
Endler ym. 2017 | Ennen — jélkeen 765 1v + + +
(24)
Robinson ym. Ennen - jélkeen 1310 2v + + +
2013 (25)

+ = Luudutuksen jalkeiset hoitotulokset tilastollisesti merkitsevasti parempia kuin leikkausta edeltavat; ODI = Oswestry Disability
Index; v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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Triebelin ym. tutkimuksessa (29) 41 prosentille miehista ja 39:lle naisista oli tehty interbodyfuusio (p=0,15),
34 prosentille miehista ja 38:lle naisista instrumentoitu posterolateraalinen fuusio (p<0,001), 5 prosentille
sekd miehista etta naisista instrumentoimaton posterolateraalinen fuusio ja 15 prosentille miehista ja 14:lle
naisista asetettu vililevyproteesi (p=0,73). Sekd miehilla etta naisilla operoitujen tasojen maara oli keski-
maarin 1,4+0,6. Leikkauksen jalkeen kahden vuoden seurannassa naisilla kipu vahentyi ja toimintakyky seka
elamanlaatu paranivat ldhtétasoon verrattuna enemman kuin miehilld (p<0,01). Naisilla oli suurempi toden-
nakoisyys kuin miehilla saavuttaa kliinisesti merkitseva parannus alaraajakivussa (OR=1,39; p<0,01), selkaki-
vussa (OR=1,20; p=0,02) seka toimintakyvyssa (OR=1,24; p=0,01). Kun kaksi vuotta oli kulunut leikkauk-
sesta, sukupuolten valilld ei ollut eroa elaméanlaadussa tai tyéhon palanneiden osuudessa.
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3.3 Kuntoutuksen vaikuttavuus

Lannerangan luudutusleikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuuden arviointi perustui kolmeen satun-
naistettuun tutkimukseen (20-22), joissa verrattiin aktiivista kuntoutusohjelmaa tavanomaiseen leikkauk-
senjdlkeiseen hoitoon. Liitteessa 3 esitetdan kunkin tutkimuksen laatuarvio seka yksityiskohtainen taulukko
uutetuista tiedoista. Taulukko 8 on tiivistelma naista tutkimuksista. Tutkimuksissa kdytetyt mittarit on ku-
vattu liitteessa 5 alkuperaisviitteiden perusteella.

Potilasaineistot ja tulosmittarit

Tutkimuksiin osallistui kaikkiaan 345 luudutusleikkauksen lapikdaynytta potilasta, joista enemmist6 oli naisia.
Heidan osuutensa vaihteli Monticonen (22) vertailuryhman 54:sta llveksen (21) vertailuryhman 76 prosent-
tiin. Potilaiden keski-ika oli 50,3-59 vuotta.

Abbott ym. ja Monticone ym. tekivat potilaiden lahtétasomittaukset ennen luudutusleikkausta ja aloittivat
kuntoutuksen heti leikkauksen jalkeisen sairaalajakson aikana. llves tydoryhmineen mittasi |ahtoarvot ja
aloitti kuntoutuksen kolme kuukautta leikkauksen jalkeen.

Kaikki kolme tutkimusta mittasivat toimintakykya Oswestryn haittaindeksilld, jossa skaala on 0-100 ja suu-
rempi luku tarkoittaa suurempaa toiminnallista haittaa. Leikkausta edeltava toimintakyky oli Monticonen
ym. interventioryhmassa 49,1 ja vertailuryhmadssa 48,5 ja Abbottin ym. molemmissa ryhmissa 44,6. llvek-
sella ym. kuntoutusta edeltava toimintakyky oli interventioryhmassa 24,0 ja vertailuryhmassa 17,8.

Kuntoutusta edeltdva keskimaarainen selkakipu VAS-asteikolla oli Abbottin ym. interventioryhmdssa keski-
maarin 67,3 ja vertailuryhmassa 64,3; llveksella ym. vastaavasti 21,1 ja 17,3. Monticonella ym. NRS-as-
teikolla 0—-10 mitattu selkdkipu oli interventioryhmassa 6,6 ja vertailuryhmassa 6,7.

Toimenpiteiden toteutus ja tulokset

Ruotsalaisessa Abbottin ym. tutkimuksessa (20) satunnaistettiin 107 potilasta lannerangan luudutusleik-
kauksen jalkeen joko psykomotoriseen kuntoutukseen ja liikuntainterventioon tai pelkkaan liikuntainter-
ventioon kolmeksi kuukaudeksi. Selkakipu ja toiminnallinen haitta vahenivat kummassakin ryhmassa, mutta
yhdeksan kuukautta kuntoutuksen paattymisesta ryhmien valilla ei ollut tilastollisesti merkitsevia eroja saa-
dun hyddyn maarassa. Kun leikkauksesta oli kulunut 2—3 vuotta, selkdkivun vahenemisessa ei ollut tilastolli-
sesti merkitsevia eroja, mutta toiminnallinen haitta oli vahentynyt tilastollisesti merkitsevasti enemman
psykomotorista kuntoutusta ja liikuntaintervention saaneilla verrattuna pelkan liikkuntaintervention saanei-
siin potilaisiin.

Suomalaiseen llveksen ja kollegoiden tutkimukseen (21) otettiin 98 lannerangan luudutusleikkauksella hoi-
dettua potilasta. Kolme kuukautta leikkauksen jalkeen 48:lle aloitettiin 12 kuukauden kestoinen aktiivinen
liilkuntaohjelma. Vertailuryhman 50 potilasta sai tavanomaisen hoidon eli yhden fysioterapeutin ohjausses-
sion. Selka- tai alaraajakivun tai toiminnallisen haitan vahenemassa ei ollut tilastollisesti merkitsevia eroja
ryhmien valilld heti kuntoutuksen jalkeen eika 12 kuukautta sen jalkeen.

Italialaisessa Monticonen ym. (2014) tutkimuksessa (22) tutkimusryhman 65 potilasta sai lannerangan luu-
dutusleikkauksen jdlkeen neljan viikon ajan kognitiivis-behavioraalista terapiaa (KBT) ja liikuntaharjoitteita
ja vertailuryhman 65 potilasta pelkkia liikuntaharjoitteita. 11 kuukautta hoidon paattymisesta selka- ja ala-
raajakipu seka toiminnallinen haitta oli vahentynyt tutkimusryhmadssa tilastollisesti merkitsevasti verrattuna
pelkkia liikuntaharjoitteita saaneisiin potilaisiin.
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Taulukko 8. Lannerangan luudutusleikkauksen jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuus. Yksityiskohtaiset tiedot

litteessa 4.
Tutkimus, Vertailu Otoskoko, |lka, v (ka.+ | Kuntou- | Seu- Alaraaja- | Selkédki- | Toiminta-
maa lvs.C (11C) SD) tuksen: | ranta- | kivunva- | vun va- kyky
Siirtyma (n) | Naisia (%) | -aloitus- | aika henemi- | henemi- (oDI)
Hoitoon si- (1/C) viive | kuntou- nen nen
toutuminen -kesto | tuksen (VAS) (VAS)
jalkeen
Abbott ym. | Psykomoto- |53 /54 50,3+ 10/ 0 vk 9 kk ER 0 +
2010 (20)  |rinen hoitoja |C—I: 0 51.0+109
Ruotsi likuntavs. |1—C:0 3 kk 2-3v ER 0 +
Likunta  |94/94% |%6/57
llves Postoperatii- {48 / 50 59 +12/ 3 kk 0 kk 0 0 0
ym.2016 vinen liikun- |ER 58 + 19
(21) taohjelma  |ER B 12 kk 1v 0 0 0
Suomi vs. TAV 7176
Monticone |KBT jalii- [65/65 588+11,8/| 0Ovk 11 kk + + +
ym. 2014 kunta vs. Lii- |C—1: 0 559 + 14,2
(22) kunta [—C:0 4 vk
ltalia ER 68/54

0 = Ei tilastollisesti merkitsevaa eroa ryhmien valilla; + = Tutkittavaa hoitoa saaneilla potilailla on tilastollisesti merkitsevasti parempi
hoitotulos; C = Vertailuhoito; ER = Ei raportoitu; | = Tutkittava hoito; ka. = keskiarvo; KBT = Kogpnitiivis-behavioraalinen terapia;

kk = kuukausi; n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index; TAV = Tavanomainen hoito; VAS = Visual Analogue Scale;

Vv = vuosi; vk = viikko

3.4 Komplikaatiot

Luudutusleikkauksen komplikaatiot raportoitiin viidessa tutkimuksessa (10, 11, 14, 15, 18) (Taulukko 9 ja
Liite 4). Broxin ym. tutkimuksissa (10, 11) vertailuhoitona olleen kuntoutuksen haitoista ei ollut mainintaa ja
Moller ym. (18), Fairbank ym. (14) ja Fritzell ym. (15) raportoivat, ettd kuntoutuksella ei ollut haittoja. Frit-
zellin ja kollegoiden tutkimuksessa kuitenkin kolmella potilaalla ilmeni itsetuhoisuusajatuksia heidan vaa-
tiessaan leikkaukseen padsya.

Haavainfektiot olivat luudutusleikkauksen yleisin lyhyen ajan komplikaatio (Taulukko 9): maara vaihteli Frit-
zellin ym. 3,3 prosentista Broxin ym. (10) 8,7 prosenttiin potilaista. Merkittavia verenvuotoja ilmeni 0,96
prosentilla ja duraleesioita 0,5-3,6 prosentilla potilaista. Uusintaleikkauksia oli kahden vuoden seuranta-
aikana tehty 7,8-7,9 prosentille potilaista Fairbankin ym. ja Fritzellin ym. tutkimuksissa. Moéllerilla ym. yh-
deksan vuoden seurannassa 14 % potilaista oli leikattu uudelleen.

Mollerin ym. (18) tutkimuksen 10 vuoden tai sitd pidemmassa seurannassa (13) UCLA (University of Califor-
nia at Los Angeles grading scale of disc degeneration) -luokituksen mukaan viereisen nikamavalin nopeutu-
nut rappeutuminen todettiin leikkausryhméssa 38 prosentilla (24/77), mutta konservatiivisesti hoidetuista

ei kenellakaan.
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Taulukko 9. Luudutusleikkauksen yleisimmat komplikaatiot. Tarkemmat tiedot liitteessa 4.

Komplikaatiot, n (%) Broxym. | Brox ym. | Fairbank | Fritzell Moller ym. 2000 (18)
2003 (11) | 2006 (10) | ym. 2005 | ym.2001 | Ekman ym. 2005 (12)
(14) (15)

Seuranta-aika 1v 1v 2V 2V 2V 9v
Otoskoko (kirurgisesti hoide- 33 23 139 211 77 77
tut), n
Uusi lannerangan leikkaus 0 0 11(7,9) 16 (7,8) ER 11(14 %)
Haavainfektiot, kaikki 2 (6) 2(8,7) 0 7(3,3) ER ER

- Syvat 0 0 0 5(24) ER 0

- Pinnalliset 0 0 0 2(0,9) ER ER
Merkittava verenvuoto leikkauksen 2 (6) 0 3(2,2) 2(0,9) ER ER
aikana
Tromboosi 1(3) 0 0 1(0,5) ER ER
Duraleesio 1(3) 0 5(3,6) 1(0,5) ER ER
L5-juuren pysyva hermovaurio 0 0 0 0 2(2,6) 2(2,6)
Silman sokeutuminen 0 0 0 0 1(1,3) 1(1,3)

*Vain vakavat komplikaatiot raportoitu; n = otoskoko; v = vuosi

Salmenkivi ym. (28) arvioivat lannerangan valilevyrappeuman seka spondylolyysin ja -olisteesin kirurgisen

hoidon turvallisuutta, kuolleisuuden ennustetekijoita ja kuolemansyita hydédyntamalla kansallista PERFECT-
tietokantaa vuodesta 1997 vuoteen 2009. PERFECT-rekisterin data yhdistettiin kansallisiin hallinnollisiin re-
kistereihin yksittdisen potilaan tasolla. Luudutusleikkaukseen liittyva kuolleisuus ja yleinen kuolleisuus diag-

noosiryhmittain analysoitiin 7, 30, 90 paivan ja yhden vuoden kuluttua leikkauksesta. Valilevyrappeuman

kirurgiseen hoitoon liittyvia kuolemantapauksia ei ollut yhtdan. Spondylolyysin ja olisteesin kirurgiseen hoi-
toon liittyvia, leikkauksesta 90 padivan aikana ilmaantuneita kuolemantapauksia oli tutkimusaikana kaksi
2 801:ta leikattua potilasta kohti (0,007 %).

4 TALOUDELLISET SEIKAT

Katsauksen aiheesta ei ole tehty taloudellisia arviointeja, ainakaan sellaisia, jotka perustuisivat padosin sa-
tunnaistetuista vertailututkimuksista saatuun tietoon tai pohjoismaisiin rekisteritietoihin. Esimerkiksi Har-
rop ym. (2014) (30) ja Jones ym. (2019) (31) kayttavat padasiassa SPORT-tutkimuskohorteista saatuja tietoja
(32). Vaikka joissakin tutkimuksissa, esim. Jones ym. ja Ziino ym. (2020) (33), vertaillaan leikkaustekniikoita,
ne eivat tarjoa katsauksemme kannalta relevanttia suoraa nayttda tai ne keskittyvat leikkausmenetelmien
tai spinaalistenoosin hoitojen vertailuun (kts. esim. (34) ja (35)).

Erilaisten kirurgisten interventioiden vaikutukset esimerkiksi viereisen nikamavalin rappeutumiseen, kipu-
laakitykseen tai tarvittavien poliklinikkakdyntien ja uusintaoperaatioiden maaraan voivat olla merkittavia
kustannusten ja kustannusvaikuttavuuden kannalta (9, 24, 36). Teknisesti vaativampaa toimenpidetta har-
kittaessa seka potilaan ja kirurgin etta rahoituksen ja resurssien jakajien tulisi ymmartaa toimenpiteen hyo-

dyt ja haitat (37).

Lannerangan luudutuskirurgian tai sen jalkeisen kuntoutuksen kustannuksista on saatavilla valitettavan va-
han nayttoa (31). Kuten Endler ym. (24) toteavat, tdma patee jossain maarin myos erikoisrekistereihin, ku-
ten SWESPINE-rekisteriin, josta puuttuu tietoa implanttien ja poliklinikkakdyntien kustannuksista. Lisaksi
rekisteriin kootaan vain kirurgiset toimenpiteet, joten se ei sisilla tietoja muulla tavalla hoidetuista saman-

tyyppisista potilaista.
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Kattava pitkan aikavalin seuranta olisi hyodyllista taloudellisen arvioinnin kannalta (31). Potilaiden valilla
on suurta yksil6llista vaihtelua hoitojen vaikuttavuudessa ja kustannuksissa (38). Rekisterit tarjoavat arvo-
kasta tietoa, mutta ihannetilanteessa kaytossa olisi my0s joko vertailuvdeston tiedot tai rekisteritiedot olisi
linkitetty satunnaistettuihin vertailututkimuksiin (39-41). Rekistereita pitaisi kehittaa siten, etta niihin tal-
lennettaisiin rutiininomaisesti asiaankuuluvat kliiniset, elamanlaatuun liittyvat seka kustannustiedot (38).

5 POHDINTA JA JOHTOPAATOKSET

Luudutuskirurgian vaikuttavuustutkimuksista suurin osa on tehty kroonista selkdkipua sairastavilla potilailla,
joilla on radiologisesti todettu valilevyrappeuma ilman spesifimpaa patologiaa. Potilasmaaraltdan suurem-
pien tutkimusten leikkausryhmissa todettiin tilastollisesti merkitsevaa toiminnallisen haitan paranemista
(14, 15) ja osin my0s selka- ja alaraajakivun vahenemista (15). Muutokset olivat pienehkéja ja vain selkaki-
vun paranemista leikkausryhméssa (muutos noin 15/100 yksikk6&) voidaan pitaa kliinisesti merkittavana
(15). Tutkimuksista toisessa (15) vertailuryhman hoidossa oli myds suurta vaihtelua, joten tutkimuksen pe-
rusteella ei voida tehda johtopaatdksia luudutuksen vaikuttavuudesta aktiiviseen konservatiiviseen hoitoon
verrattuna. On huomattava, etta kivut ja haitat vahentyivat seuranta-aikana myos konservatiivisesti hoide-
tuilla potilailla kaikissa tutkimuksissa. Valilevyrappeuman luudutuskirurgian vaikutus on siten todennakoéi-
sesti vahdinen.

Leikkauskomplikaatioista raportoitiin Iahinna valittdmia haittoja, joista tavallisimpia olivat haavainfektiot.
Lyhyen seuranta-ajan puitteissa ei ehtinyt syntya pidemman ajan kuluessa ilmenevia luutumattomuus- tai
ryhtiongelmia. Viereisen nikamavalin nopeutunutta rappeutumista havaittiin 10 vuoden seurannassa

38 %:lla yhdessa tutkimuksessa (13). Kliinisesti merkittavan viereisen nikamavalin rappeuman syntyyn on

kahden vuoden seuranta-aika liian lyhyt, eika uusintaleikkausten todellista maarasta ole tietoa. Ruotsalai-
sen rekisteritutkimuksen (25) mukaan eri luudutustekniikoiden vililld ei sindnsa ole merkittavia eroja rap-
peumasairautta hoidettaessa.

Spondylolyyttisen nikamasiirtyman hoidossa luudutus ndyttda tuovan tilastollisesti merkitsevaa helpotusta
yleiseen kipuun ja toimintakykyyn kahden vuoden seurannassa. Naitd muutoksia (toimintakyky 15/100 ja
yleinen kipu 19/100) voidaan pitda myos kliinisesti tarkeind (12, 18). Yhdeksdn vuoden seurannassa eroa
ryhmien valilla ei enaa todettu (12, 18). Rekisteritutkimuksen mukaan eri luudutustekniikoiden valilla ei ol-
lut tilastollisesti merkitsevia eroja (24).

Heti luudutusleikkauksen jalkeen aloitettu kuntoutusohjelma, jossa liikuntaan liitetdan psykomotorista kun-
toutusta tai kognitiivis-behavioraalista terapiaa, ndyttaa vahentavan selkakivusta johtuvaa toiminnallista
haittaa enemman kuin tavanomainen leikkauksenjadlkeinen hoito ja saattaa lievittda myos selka- ja alaraaja-
kipua vuoden seurannassa. Kolme kuukautta luudutusleikkauksen jalkeen aloitettu pelkka liikuntainterven-
tio ei yhdessa tutkimuksessa nayttanyt vahentavan tilastollisesti merkitsevasti kipua ja toiminnallista hait-
taa verrattuna tavanomaiseen hoitoon.

Vililevyleikkauksen kivuliasta jalkitilaa on perinteisesti pidetty luudutusleikkauksen aiheena. Tutkimus-
naytto asiasta perustuu pieneen potilasaineistoon, joka ei varsinaisesti tue kliinista paatoksentekoa taman
potilasryhméan kohdalla (10).
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e Robinson ym. 2013

Liite 3: Lannerangan luudutuskirurgian jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuus

e Abbott ym. 2010
e llvesym. 2016
e Monticone ym. 2014
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Liite 1. Jarjestelmallinen kirjallisuushaku ja hakustrategiat.

Lannerangan sairauksien hoito luudutusleikkauksella verrattuna konservatiiviseen hoitoon

Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to May 21, 2020>

Kayttoliittyma: (OvidSP)

Haun paivamaara: 22.5.2020

Hakutulosten maara: 598

Hakustrategia: RCT-asetelmalla tehdyt tutkimukset etsittiin kayttamalla Cochrane Highly Sensitive Search
Strategy for identifying randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version, 2008
revision; Ovid format -rajausta (rivit 10-17 (6)

1 Spondylolysis/ or Spondylolisthesis/ or Intervertebral Disc Degeneration/ or Intervertebral Disc Displace-
ment/ (26841)

2 (spondylolys$ or spondylolisthes$).ti,ab,kf. (6032)

3 ((disk$ or disc$) adj3 (degenerat$ or degrad$)).ti,ab,kf. (11094)

4 ((disk$ or disc$) adj3 (hernia$ or prolapse$ or slip or slipped or displace$)).ti,ab,kf. (17466)
5 or/1-4 (41345)

6  Arthrodesis/ or Spinal Fusion/ (34185)

7  (arthrodes$ or spinal fusion or spondylodes$ or spondylosyndes$).ti,ab,kf. (19780)
8 or/6-7 (41107)

9 5and 8 (6065)

10 randomized controlled trial.pt. (506044)

11 controlled clinical trial.pt. (93681)

12 randomized.ab. (479897)

13 placebo.ab. (207836)

14  clinical trials as topic/ (191253)

15 randomly.ab. (333448)

16  trial.ti. (218506)

17  or/10-16 (1288878)

18 9and 17 (624)

19 Registries/ (88043)

20 (registry or register$ or registries).ti,ab,kf. (303855)

21 or/19-20 (331683)

22 exp "Scandinavian and Nordic Countries"/ (199591)

23  (Scandinavia$ or Nordic$ or Finland$ or Finnish$ or Norway$ or Norwegian$ or Sweden$ or Swedish
or Denmark$ or Danish$ or Iceland$).ti,ab,kf. (202946)

24 0or/22-23 (286141)

25 9and21and 24 (21)

26 18 or 25 (642)

27  exp Animals/ not Humans/ (4700621)

28 (news or editorial or case reports).pt. or case report.ti. (2869367)

29 26 not (27 or 28) (628)

30 limit 29 to yr="2000-current" (599)

31 Remove duplicates from 30 (598)
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Liite 1. Jarjestelmallinen kirjallisuushaku ja hakustrategiat.

Cochrane Central Register of Controlled Trials, Issue 5 of 12, May 2020
Kayttoliittyma: Wiley Cochrane Library

Haun paivamaara: 22.5.2020

Hakutulosten maara: 498

Hakustrategia:

#1 [mh ASpondylolysis] 10

#2 [mh ASpondylolisthesis] 206

#3 [mh A"Intervertebral disc degeneration"] 351

#4 [mh A"Intervertebral disc displacement”] 848

#5 (spondylolys* or spondylolisthes*) 760

#6 (disk* or disc*) NEAR/3 (degenerat* or degrad®) 1127

#7 (disk* or disc*) NEAR/3 (hernia* or prolapse* or slip or slipped or displace*)
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 3991

#9 [mh AArthrodesis] or [mh A"Spinal Fusion"] 994

#10 arthrodes* or spondylodes* or spondylosyndes™* or spinal NEXT fusion 1952
#11 #9 or #10 1952

#12 #8 and #11 with Publication Year from 2000 to 2020, in Trials 498

Cochrane Database of Systematic Reviews, Issue 5 of 12, May 2020
Kayttoliittyma: Wiley Cochrane Library

Haun paivamaara: 22.5.2020

Hakutulosten maara: 4

Hakustrategia:

#1 [mh ASpondylolysis] 10

#2 [mh ASpondylolisthesis] 206

#3 [mh A"Intervertebral disc degeneration”] 351

#4 [mh A"Intervertebral disc displacement”] 848

#5 (spondylolys* or spondylolisthes*):ti,ab,kw 708

#6 (disk* or disc*) NEAR/3 (degenerat* or degrad*):ti,ab,kw 1067

#7 (disk* or disc*) NEAR/3 (hernia* or prolapse* or slip or slipped or displace*):ti,ab,kw
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 3889

#9 [mh AArthrodesis] or [mh A"Spinal Fusion"] 994

#10 (arthrodes™ or spondylodes™ or spondylosyndes™ or spinal NEXT fusion):ti,ab,kw
#11 #9 or #10 1880

#12 #8 and #11 in Cochrane Reviews 4

2714

2637

1880
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Liite 1. Jarjestelmallinen kirjallisuushaku ja hakustrategiat.

Lannerangan sairauksien leikkauksen jalkeinen kuntoutus

Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to May 21, 2020>

Kayttoliittyma: (OvidSP)

Haun paivamaara: 22.5.2020

Hakutulosten maara: 82

Hakustrategia: RCT-asetelmalla tehdyt tutkimukset etsittiin kayttamalla Cochrane Highly Sensitive Search
Strategy for identifying randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version, 2008
revision, Ovid format -rajausta (rivit 11-17) (6)

1 Spondylolysis/ or Spondylolisthesis/ or Intervertebral Disc Degeneration/ or Intervertebral Disc Displace-
ment/ (26841)

2 (spondylolys$ or spondylolisthes$).ti,ab,kf. (6032)

3 ((disk$ or disc$) adj3 (degenerat$ or degrad$)).ti,ab,kf. (11094)

4 ((disk$ or disc$) adj3 (hernia$ or prolapse$ or slip or slipped or displace$)).ti,ab,kf. (17466)
5 or/1-4 (41345)

6 Rehabilitation/ (18174)

7 rehabilitat$.ti,ab,kf. (173335)

8 Physical Therapy Modalities/ (36474)

9 (physiotherap$ or physical therap$).ti,ab,kf. (49179)

10 or/6-9 (231985)

11 randomized controlled trial.pt. (506044)

12  controlled clinical trial.pt. (93681)

13 randomized.ab. (479897)

14  placebo.ab. (207836)

15 clinical trials as topic/ (191253)

16 randomly.ab. (333448)

17  trial.ti. (218506)

18 or/11-17 (1288878)

19 5and 10 and 17 (89)

20 exp Animals/ not Humans/ (4700621)

21 (news or editorial or case reports).pt. or case report.ti. (2869367)
22 19 not (20 or 21) (87)

23  limit 22 to yr="2000-current" (82)

24  remove duplicates from 23 (82)
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Liite 1. Jarjestelmallinen kirjallisuushaku ja hakustrategiat.

Cochrane Central Register of Controlled Trials, Issue 5 of 12, May 2020
Kayttoliittyma: Wiley Cochrane Library

Haun paivamaara: 22.5.2020

Hakutulosten maara: 670

Hakustrategia:

#1 [mh ASpondylolysis] 10

#2 [mh ASpondylolisthesis] 206

#3 [mh A"Intervertebral disc degeneration"] 351

#4 [mh A"Intervertebral disc displacement”] 848

#5 (spondylolys* or spondylolisthes*) 760

#6 (disk* or disc*) NEAR/3 (degenerat* or degrad®) 1127

#7 (disk* or disc*) NEAR/3 (hernia* or prolapse* or slip or slipped or displace*)
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 3991

#9 [mh ARehabilitation] 308

#10 rehabilitat* 59458

#11 [mh A"physical therapy modalities"] 3585

#12 physiotherap* or physical NEXT therap* 27538

#13 #9 or #10 or #11 or #12 75982

#14 #8 and #13 with Publication Year from 2000 to 2020, in Trials 670

Cochrane Database of Systematic Reviews, Issue 5 of 12, May 2020
Kayttoliittyma: Wiley Cochrane Library

Haun paivamaara: 22.5.2020

Hakutulosten maara: 5

Hakustrategia:

#1 [mh ASpondylolysis] 10

#2 [mh ASpondylolisthesis] 206

#3 [mh A"Intervertebral disc degeneration™] 351

#4 [mh A"Intervertebral disc displacement”] 848

#5 (spondylolys* or spondylolisthes*):ti,ab,kw 708

#6 (disk* or disc*) NEAR/3 (degenerat* or degrad*):ti,ab,kw 1067
#7 (disk* or disc*) NEAR/3 (hernia* or prolapse* or slip or slipped or displace*):ti,ab,kw
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 3889
#9 [mh *Rehabilitation] 308

#10 rehabilitat*:ti,ab,kw 46850

#11 [mh A"physical therapy modalities"] 3585

#12 (physiotherap* or physical NEXT therap*):ti,ab,kw 20389
#13 #9 or #10 or #11 or #12 59886

#14 #8 and #13 in Cochrane Reviews 5

2714

2637
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Liite 1. Jarjestelmallinen kirjallisuushaku ja hakustrategiat.

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

Haun paivamaara: 23.5.2020

Hakutulosten maara: 57

Hakustrategia:

"Advanced search”-hakutoiminnolla toteutettu haku tehtiin keskeisimmilld hakusanoilla "Abstract & Title” -
kentassa. "Method” -valikosta valittiin vaihtoehto "Clinical trial”. "Published Since:” -kohtaan kirjoitettiin vuosi-
luku 2000. "When Searching: Match all search terms (AND)” -vaihtoehto valittiin yhdistamaan hakukentat
toisiinsa.

Hakukoneen ominaisuuksien takia jokainen hakusana haettiin erikseen. Informaatikko arvioi tulokset ja vain
aiheeseen liittyvat valittiin mukaan.

Spondylolysis: 1 hakutulos, kaikki valittiin

Spondylolisthesis: 15 hakutulosta, kaikki valittiin

disc degeneration: 11 hakutulosta, kaikki valittiin

disc displacement: 17 hakutulosta, joista 16 ohi aiheen (temporomandibular joint), 1 tulos valittiin
slipped disc: ei hakutuloksia

herniated disc: 13 hakutulosta, joista 2 ohi aiheen (cervical spine), 11 tulosta valittiin

disc hernia: 7 hakutulosta, kaikki valittiin

disc prolapse: 20 hakutulosta, kaikki valittiin

prolapsed disc: 2 hakutulosta, kaikki valittiin
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Liite 2a: Tulostaulukko: Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus, Brox ym. 2003

Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Brox ym. (2003) (11)
Harhan riskin lahde:

Potilasvalinta:

Potilasvalinta:
Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Tulosten mittaaminen
/havainnointi:

Kato:

Kato:
Raportointi:

Potilasvalinta:

Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Kysymys

(1)

()

(6)

(7)

(8)
©)

Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmu-
kaisella tavalla?

Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla?
Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoi-
dolle?

Oliko poisjaéneiden potilaiden mééra raportoitu ja oliko
se hyvaksyttava?

Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidét oli
satunnaistettu?

Raportointiinko kaikki tulokset

Olivatko ryhmét riittdvan samanlaisia ennustetekijoiden
suhteen?

(10) Hoidettiinko ryhmi& samalla tavalla lukuun ottamatta tut-

kimuksen kohteena olevaa interventiota?

(11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittdvaa kaikissa hoitoryh-

missa?

Tulosten mittaaminen (12) Mitattinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryh-

/havainnointi:

Muuta:

missa?

(13) Valtettinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validitee-

tille?

Vastaus Kommentteja

Kylla

Kylla
Ei
Ei

Epaselva

Kylla

Kylla

Kylla
Kylla

Epaselva

Epaselva

Kylla

Kylla

Huom! melko poikkeuksellinen epatasapaino ryhmien koossa: Leikkausryhma n=37, konservatiivi-
nen hoito n=27, mahdollisesti johtuu satunnaistamistavasta

Intervention luonne estda potilaiden sokkouttamisen.
Intervention luonne est&a hoidon antajien sokkouttamisen.

Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle. Suurin osa hoitotuloksista mitattiin kyselylomak-
keilla, joihin potilaat itse vastasivat.

Kato 1 v kohdalla: leikkausryhma 2/37, leikkauksen jalkeinen kuntoutus 1/27 vertailuryhma.

[TT-analyysi suoritettiin.

Ei raportoitu

Nelja leikkausryhmaan satunnaistettua potilasta ei osallistunut leikkaukseen. Kaksi ei-operatiivi-
seen hoitoon satunnaistettua potilasta ei osallistunut heille osoitettuun hoitoon, liséksi yksi potilas
jai pois ensimmaisen hoitojakson jalkeen ja siirtyi leikkaushoitoon. Leikkausryhméan potilaat osallis-
tuivat keskimaarin 31 (SD 28) fysioterapiasessiolle sairaalajakson jalkeen. Ei-operatiivisen ryhman
potilaat osallistuivat keskimaarin 3 (SD 7) fysioterapiasessiolle hoitojakson jalkeen.

Mittaukset suoritettiin 1 vuoden kuluttua siité paivasta, jona hoito aloitettiin.
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Liite 2a: Tulostaulukko: Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus, Brox ym. 2003

RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Brox ym. 2003 (11)
Maa: Norja

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva tutkimus

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

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

Mukaanottokriteerit
o |kd25-60v
e Vahintaan 1 vuotta kestényt alaselkakipu
o Vahintaan 30/100 pistettd ODI-asteikolla

Radiografialla todettu rappeuma tasolla L4-L5 ja/tai L5-S1 (spondyloosi)

Poissulkukriteerit

Laaja myofaskiaalinen kipu

Spinaalistenoosi, johon liittyy kavelykyvyn heikkeneminen ja neurologisia merkkeja

Uusiutunut valilevytyra tai lateraalinen hermojuurikanavan/-aukon ahtauma seka hermojuuripuristuksen oireet
Tulehduksellinen sairaus

Aikaisempi selkdrangan murtuma

Aikaisempi selkaleikkaus

Kipu lantion alueella

Radiografialla todettu yleistynyt valilevyrappeuma

Somaattinen tai psykiatrinen sairaus, joka poissulkee toisen hoitovaihtoehdoista tai molemmat niista
Rekisterdity 1aakkeiden vaarinkaytto

Haluttomuus osallistua tutkimusinterventioon tai vertailuinterventioon siséltyviin hoito-ohjelmiin

I. Kattava kuvaus tutkittavasta inter-
ventiosta

(ml. tieto suunnitellusta interventiosta
ja miten tutkimusinterventio on tosi-
asiassa toteutunut)

Luudutusleikkaus: Lannerangan instrumentoitu posterolateraalinen luudutus tasolle L4-L5 ja/tai L5-S1 kayttden transpedikulaarista

kiinnitysta ja autologista luusiirrettd Kokeneet ortopedit tai neurokirurgit tekivat leikkaukset.

Leikkauksenjalkeinen kuntoutus toteutettiin kirurgin harkinnan mukaan. Fysioterapeutti antoi kaikille ohjeet ensimmaisten kolmen kuu-
kauden liikunnasta. Seurantakaynnit kirurgille 3 ja 6 kuukauden kuluttua leikkauksesta. Ensimmaiselld seurantakaynnilla kirurgi

yleensa maaréasi fysioterapiaa, kuten liikuntaharjoituksia, kullekin potilaalle yksildllisen maaran.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventi-
osta

Konservatiivinen hoito, johon kuului kognitiivinen hoito ja likuntaohjelma toteutettiin Rikshospitalet-yliopistosairaalan fysioterapiaosas-

tolla. Ohjelma oli arvioitu pilottitutkimuksessa.
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Liite 2a: Tulostaulukko: Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus, Brox ym. 2003

(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen
kuvaus)

Ensimmaisen viikon aikana fysiatri esitteli potilaille valilevyjen, nivelten ja lihasten kipureseptorien rakennetta ja toimintaa. Potilaille
vakuutettiin, etta he eivat voi vahingoittaa selkaansa tavallisilla paivittaisilla toiminnoilla. Potilaita kehotettiin kayttdmaan ja taivutta-
maan selkdansé olematta liian varovaisia. Tietoa taydennettiin paivittain useiden fyysisten aktiviteettien ja keskustelujen aikana. Pyrki-
myksena oli antaa johdonmukaista informaatiota, ja ohjaajien valisista erimielisyyksista keskusteltiin yksimielisyyden saavuttamiseksi.

Kognitiiviseen interventioon ja liikuntaharjoituksiin osallistuvia potilaita haastettiin ajattelemaan eri tavalla fyysisista toiminnoista, kuten
imurointi, hypyt, nostot ja pallopelit, joita aiemmin oli pidetty heille ei-suositeltavina, ja osallistumaan niihin. Tydfysiologisista tutkimuk-

sista saadun tiedon mukaisesti potilaita kehotettiin taivuttamaan selkdansa nostettaessa kevyita esineita ja taivuttamaan polviaan nos-
tettaessa raskaita esineita.

Potilaille annettiin yksildllisia kestavyys- ja koordinaatioharjoituksia. Tama osa piti sisallaan erityisen likuntaintervention, joka edistaa
syvien vatsalihasten supistumista lannerangan multifiduksella. Lisaksi ajatuksia ja tunteita kartoittavan kyselyn seka fyysista harjoitte-
lua ja kayttaytymista koskevien testitulosten perusteella asetettiin kullekin potilaalle yksillliset tavoitteet kuntoutusprosessille.

Hoito koostui 1 viikon hoitojaksosta, 2 viikon kotijaksosta ja 2 viikon hoitojaksosta. Fyysisten harjoitteiden intensiivisyytta lisattiin asteit-
tain viimeisten 2 viikon aikana. Kuntoutusohjelman kesto oli keskiméaarin 25 tuntia per viikko. Koska potilaat rekrytoitiin kaikkialta Nor-
jasta, suurin osa heista asui potilashotellissa, ja hoidot suoritettiin avohoitoklinikalla paivan aikana. Jokaisessa ryhmassé oli 4—7 poti-
lasta. Paivittain toteutettiin kolme harjoitusta: aerobinen harjoittelu tai ulkoilma-aktiviteetti, vesivoimistelu ja yksildlliset harjoitukset.
Lisaksi jarjestettiin yksildllista neuvontaa, ryhmétunteja ja keskustelua. Yksi ryhmatunneista keskittyi kuvantamiseen, ja potilaiden ront-
genkuvat, tietokonetomografiaskannaukset ja/tai magneettikuvat kaytiin lapi. Jokainen ryhma tapasi aikaisemmin ohjelmaan osallistu-
neen, jotta heilld oli mahdollisuus keskustella ohjelmaan liittyvista kokemuksista. Kaikille potilaille tarjottiin kotiohjelma ja harjoittelupai-
vakirja. Seurantakonsultaatiot ja -testit suoritettiin 3 kuukauden ja 6 kuukauden kuluttua.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulos-
muuttujista

Ensisijainen tulosmuuttuja
o Toimintakyky ja kipu: Oswestry Disability Index (ODI)

Toissijaiset tulosmuuttujat

Selka- ja alaraajakipu, Visual Analogue Scale (VAS)

Paivittainen kipulaakkeiden kaytto

Selkaan liittyva toimintakyvyttdmyys paivittaisissa aktiviteeteissa: General Function Score (GFS)
Emotionaalinen ahdinko: Hopkins Symptom Check List-25

Pelko-valttdmiskayttaytyminen: Waddell's Fear-Avoidance Belief Questionnaire (FABQ)
Tyytyvéisyys elamaan

Potilaiden itsensé arvioima kokonaistoimintakyky: Global Back Disability Question
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Liite 2a: Tulostaulukko: Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus, Brox ym. 2003

Tilanne ty6eldaméassa

Laakarin arvioima kokonaistoimintakyky: Prolo Scale

Fysioterapeutin suorittamat testit:

- Vélimatka sormenpaista lattiaan

- Isokineettinen lihasvoiman testi

Radiologin mittaamat selkélihasten koko ja tiheys 1 v. seurannassa

Kokeneen radiologin arvioima radiografinen luutuminen anteroposterioristen ja lateraalisten réntgenkuvien perusteella. Tulos
luokiteltiin joko luokkaan "luutunut” tai "ei luutunut”.

SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekry-
tointiin saakka

Potilaat, joilla kroonista alaselkékipua ortopedisen kirurgian, neurokirurgian tai fysikaalisen laéketieteen osastoilta ja kuntoutusosas-
toilta kaikilta Norjan alueilta vuosina 1997-2000 olivat Idhtokohtaisesti kelvollisia osallistumaan tutkimukseen. Vahintaan yksi selkaki-
rurgi ja yksi fysikaalisen 14&ketieteen ja kuntoutuksen asiantuntija suoritti tutkimuksen jokaiselle potilaalle. Kaikille potilaille tehtiin ta-
vanomainen réntgenkuvaus, tietokonetomografia seka lannerangan magneettikuvaus.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen sa-
tunnaistamista (n)

Yhteensa 57 potilasta suljettiin ulos tutkimuksesta ennen satunnaistamista. Syyt olivat:

lké& (n=4)

Alle 30 pistetta ODl-asteikolla (n=8)

Ei rappeumaa tasolla L4-L5 ja/tai L5-S1 (n=10)
Alaselkékipu kestanyt < 1 v (n=2)

Laaja myofaskiaalinen kipu (n=2)

Spinaalistenoosi (n=3)

Radikulopatia (n=4)

Yleistynyt rappeuma tavallisessa rontgenkuvauksessa (n=4)
Aikaisempi selkaleikkaus (n=6)

Haluttomuus osallistua leikkaukseen (n=11)

Haluttomuus osallistua kognitiiviseen interventioon / liikuntaharjoituksiin (n=3)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden
maarat ja kieltaytymisen syyt (n)

Leikkausryhman potilaista 4/37 (10,8 %) muutti mielensa tutkimuksesta, eika osallistunut leikkaukseen.
Vertailuryhman potilaista 2/27 (7,4 %) muutti mielensa tutkimuksesta, eikd osallistunut kognitiiviseen interventioon / likuntaharjoituk-

siin.

Ennen satunnaistamista kieltaytyneiden maaraa ei ole raportoitu.
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1.4 Rekrytointi kattavasti sisdanotto-
kriteerit tayttavista potilaista

Potilaat rekrytoitiin tutkimukseen perékkaisessé jarjestyksessa.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta re-
levanteista terveysjarjestelmien piir-
teista

Leikkaukset teki kokenut ortopedi tai neurokirurgi. Leikkaukset suoritettiin neljalla eri sairaalaosastolla: Orthopedic Department, Nati-
onal Hospital; Neurosurgical Department, St. Olav's Hospital; Neurosurgical Department, University Hospital Northern Norway; Ortho-
pedic Department, Ullevaal University Hospital

2. Potilasaineisto

Luudutusleikkaus (n=37) / Konservatiivinen hoito (n=27)

2.1. Demografiset ja tautispesifit tie-
dot (ml. ik&jakauma, monesko leik-
kaus, aika oireiden alkamisesta hoi-
toon)

*0=ei vaikutusta, 100=taydellinen toi-
puminen

Iké (v), ka. (SD): 44,1 (8,1) / 42,4 (7,8)

Naisia (%): 57 / 77

Leikkaukseen liittyvat uskomukset*, ka. (SD): 69,1 (17,6) / 74,2 (42,2)
Ei-kirurgiseen hoitoon liittyvat uskomukset*, ka. (SD)*: 40,2 (26,9) / 36,1 (25,9)
Kipuladkkeiden kayttajia (%): 54 / 52

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen,
geneerinen ja terveyteen liittyva ela-
ménlaatu)

*0-100, pienempi parempi
#0-10, suurempi parempi

Toimintakyky (ODI)*: 42,0 (11,0) / 43,0 (13,0)
Toimintakyky (GFS)*: 35,9 (18,6) / 44,6 (13,7)
Selkakipu (VAS)*: 62,1 (14,5) / 64,1 (13,7)
Alaraajakipu (VAS)*: 43,5 (27,7) / 34,0 (19,3)
Tyytyvaisyys elamaant; 5,4 (2,4) / 4,8 (2,0)

2.3. Liitannaissairaudet

Liitdnnaissairauksia (%): 32 / 22

2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi,
tupakointi, alkoholin/huumeiden
kaytto, likunta

Tupakoitsijoita (%): 41/ 44

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

Tilanne ty6elamassa (%)*

TyOssékayvia: 24 / 22
Sairaslomalla: 30 / 26
Kuntoutuksessa: 30 / 41
Tyokyvyttomyyselakkeella: 11/ 11
e Kotona perhesyistd: 5/0
*leikkausryhmén potilaista 2 oli ty6ttémana
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Naimisissa/avoliitossa (%): 86 / 81

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonomi-
nen status, koulutus, etnisyys

Koulutustaso (%)
e Peruskoulu (9v): 37 /44
o Lukio (12v): 31/23
o  Korkeakoulutus: 32/ 33

3. Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa méaarin tutkittava interven-
tio on toteutunut protokollan mukaan
(kuvaus, %)

4/35 (11,4 %) leikkausryhmaén satunnaistetuista potilaista ei osallistunut leikkaukseen.

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

2126 (7,7 %) vertailuryhm@an satunnaistetuista potilaista ei osallistunut kognitiiviseen interventioon / likuntaharjoituksiin.

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

1126 (3,8 %) vertailuryhm&én satunnaistetuista potilaista jatti hoito-ohjelman kesken ja osallistui leikkaukseen.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

Ei raportoitu siirtymaé vertailuinterventioon

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimus-
haaroissa (kuvaus, %)

Ei raportoitu litdnnaisinterventioita

4.Seuranta

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

Seuranta-aika oli 1 v. Mittaukset suoritettiin [ahtétilanteessa seka yksi vuosi hoidon aloituksen jalkeen.
Luudutusleikkaus

e Muutti mielensd alkuvaiheessa, ei osallistunut leikkaukseen (n=4)

e Eivastannut seurantakyselyyn (n=2)

¢ Riippumatonta arviointia ei tehty (n=3)
-> Analysoituja (n=35)

- Poissuljettu analyysista; kadonnut seurannasta (n=2)

Konservatiivinen hoito

o  Muutti mielensa alkuvaiheessa, ei osallistunut kognitiiviseen interventioon / liikuntaharjoituksiin (n=2)
o Eivastannut seurantakyselyyn (n=1)
o Eijatkanut interventiota, osallistui leikkaukseen (n=1)
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—> Analysoituja (n=26)
- Poissuljettu analyysista; kadonnut seurannasta (n=1)

4.2. Poisjadamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Monen selittijan regressio kaytettiin piste-estimaattien laskemiseen sekéa ryhmien valisten erojen luottamusvalien laskemiseen ODI-
tulosten muutoksille 1&ht6tasosta yhden vuoden seurantaan. Tulokset pyrittiin tilastomenetelmilla vakioimaan sukupuolen ja hoitoon
liittyvien, leikkausta edeltavien uskomusten suhteen. Hoitoaieanalyysin lisaksi tehtiin analyysi, johon sisallytettiin potilaat, joilla hoito oli
toteutunut satunnaistuksen mukaisesti.
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potilaalla.
Varhaisia komplikaatioita olivat:

Haavainfektio (n=2)
Verenvuoto (n=2)
Duraleesio (n=1)
Laskimoveritulppa (n=1)

Ei my6haisia komplikaatioita.

kaatioita

6. Tulokset

6.1. Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja Mittausaika Luudutusleikkaus (n=35) Vertailuryhméa (n=26) | Ryhmien valinen ero, ka. P-arvo
(kk) ka. (SD) ka. (SD) (95 %:n LV)

Toimintakyky ja kipu, ODI 0 42,0 (11,0) 43,0 (13,0)

0-100, pienempi parempi 12 26,4 (16,4) 29,7 (19,6) 2,3 (-6,8-11,4) 0,33

Toimintakyky, GFS 0 35,9 (18,6) 44,6 (13,7)

0-100, pienempi parempi 12 18,3 (17,3) 22,6 (18,9) -4,1 (-14,9-6,7) 0,50

Selkakipu, VAS 0 62,1 (14,5) 64,1 (13,7)

0-100, pienempi parempi 12 39,4 (25,5) 48,7 (24,0) 8,6 (-3,0-20,1) 0,14

Alaraajakipu, VAS 0 435(27,7) 34,0 (19,3)

0-100, pienempi parempi 12 26,6 (28,1) 35,5 (30,6) 17,5 (4,3-30,7) 0,002

6.2. Turvallisuus (komplikaatiot) 12 Kk Komplikaatioita ilmeni 6/33 (18 %) | Ei raportoituja kompli- ER

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset

Pohdinnassa/Johtopaatoksessa mainitaan, etté leikkaushoitojen hoito- ja kokonaiskustannukset ovat todennakdisesti merkit-

tavasti korkeammat kuin kognitiivisten interventioiden ja liikunnan vastaavat kustannukset.

7.2. Kustannusvaikuttavuus

ER

8. Lisatiedot

*Artikkelissa iimoitetuissa potilasméérissa pieni& epaselvyyksia.

Cl = luottamusvali (confidence interval); cm = senttimetri; ER = Ei raportoitu; GFS = General Function Score; ka. = keskiarvo; kk = kuukausi; LV = Luottamusvali; n = otoskoko; ODI =

Oswestry Disability Index; SD = keskihajonta (standard deviation); v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Brox ym. (2006) (10)
Harhan riskin lahde:

(1)

Potilasvalinta:

Potilasvalinta: (2)
Tutkimuksen toteutus: (3)

Tutkimuksen toteutus: (4)

Tulosten mittaaminen (5)
/havainnointi:

Kato: (6)
Kato: (7)

Raportointi: (8)

©)

Potilasvalinta:

Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Kysymys

Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmu-
kaisella tavalla?

Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla?
Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoi-
dolle?

Oliko poisjaéneiden potilaiden mééara raportoitu ja oliko
se hyvaksyttava?

Analysoitiinko potilaat niissé ryhmissa, joihin heidét oli
satunnaistettu?

Raportointiinko kaikki tulokset

Olivatko ryhmét riittdvan samanlaisia ennustetekijoiden
suhteen?

(10) Hoidettiinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tut-

kimuksen kohteena olevaa interventiota?

(11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryh-

missa?

Tulosten mittaaminen | (12) Mitattinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryh-

/havainnointi:

Muuta: (

missa?

13) Valtettiinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validitee-

tille?

Vastaus [Kommentteja

Kylla

Kylla
Ei
Ei

Epaselva

Kylla

Kylla

Kylla
Kylla

Epaselva

Epaselva

Kylla

Kylla

Intervention luonne estda potilaiden sokkouttamisen.

Intervention luonne est&a hoidon antajien sokkouttamisen.

Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle. Suurin osa hoitotuloksista mitattiin kyselylomak-
keilla, joihin potilaat itse vastasivat.

Kato 1 v kohdalla: leikkausryhma 1/29, leikkauksen jalkeinen kuntoutus 2/31 vertailuryhma.

[TT-analyysi suoritettiin.

Ryhmien valilla ei ollut eroa ian, sairauden keston, litnnaissairauksien, kipuldakkeiden kayton tai
tupakoinnin suhteen.

Ei-operatiiviseen hoitoon satunnaistetuista potilaista 2 leikattiin seuranta-aikana. Sairaala- tai poti-
lashotellijakson jélkeisten fysioterapiasessioiden mediaani oli leikkausryhmasséa 32 (0-96) ja ei-
operatiivisessa ryhméssa 0 (0-40).

Leikkaushoitoon satunnaistetuista potilaista 6 muutti mielensa tultuaan satunnaistetuksi leikkaukseen,
eika osallistunut leikkaukseen. Ei-operatiiviseen hoitoon satunnaistetuista potilaista 2 muutti mielensé
tultuaan satunnaistetuksi ei-operatiiviseen hoitoon, eiké osallistunut ei-operatiiviseen hoitoon.

Kummankin ryhman arviointi tapahtui samaan aikaan yhden vuoden leikkauksen/ensimmaisen hoi-
don jalkeen.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Brox ym. 2006. (10)
Maa: Norja

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva tutkimus

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

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

Mukaanottokriteerit

o |kd25-60 v
e Vahintdan 1 vuotta kestanyt alaselkakipu aiemman valilevytyraleikkauksen jalkeen
e Vahintaan 30/100 pistettd ODI-asteikolla
o Radiografialla todettu rappeuma tasolla L4-L5 ja/tai L5-S1 (spondyloosi)
Poissulkukriteerit
Laaja myofaskiaalinen kipu
Spinaalistenoosi, johon liittyy kavelykyvyn heikkeneminen ja neurologisia merkkeja
Uusiutunut valilevytyra tai lateraalinen hermojuurikanavan/-aukon ahtauma seka hermojuuripuristuksen oireet
Tulehduksellinen sairaus
Aikaisempi selkdrangan murtuma
Aikaisempi lannerangan fuusio
Radiografialla todettu yleistynyt valilevyrappeuma
Somaattinen tai psykiatrinen sairaus, joka poissulkee toisen hoitovaihtoehdoista tai molemmat niista
Rekisteroity 1dakkeiden vaarinkaytto
Haluttomuus osallistua tutkimusinterventioon tai vertailuinterventioon sisaltyviin hoito-ohjelmiin

I. Kattava kuvaus tutkittavasta interventiosta
(ml. tieto suunnitellusta interventiosta ja miten
tutkimusinterventio on tosiasiassa toteutunut)

Lannerangan instrumentoitu luudutus: tason L4-L5 ja/tai L5-S1 posterolateraalinen luudutus kéyttéen transpedikulaarista
kiinnitysta ja autologista luusiirretta. Instrumentoinnissa kaytettyja laitteita ei vakioitu.

Potilaat operoitiin yhdeksan kokeneen selkakirurgin toimesta neljalla eri sairaalaosastolla: Orthopedic Department, Rikshos-
pitalet University Hospital; Neurosurgical Department, St. Olavs Hospital; Neurosurgical Department, University Hospital
Northern Norway; Orthopedic Department, Ullevaal University Hospital. Osastojen fysioterapeutit antoivat potilaille likunta-
ohjeet kolmelle leikkauksenjalkeiselle kuukaudelle. Seurantakaynnit kirurgille kolmen ja kuuden kuukauden kuluttua leik-
kauksesta. Kolmen kuukauden seurantakaynnilla kirurgi saattoi maarata fysioterapiaa kuten liikuntaharjoittelua.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen kuvaus)

Kognitiivinen interventio ja liikuntaharjoitukset

Vertailuryhméaan satunnaistettuja potilaita hoidettiin Rikshospitalet -yliopistosairaalan fysioterapiaosastolla.
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Ohjelman kesto oli keskimaarin 25 tuntia viikossa 3 viikon ajan. Ensimmaisen viikon aikana fysiatri esitteli potilaille valilevy-
jen, nivelten ja lihasten rakennetta ja toimintaa. Potilaille vakuutettiin, ettd he eivat voi vahingoittaa selkaansa tavallisilla pai-
vittéisilla toimilla, ja heitd kehotettiin kayttdmaan selk&dansa olematta liian varovaisia. Potilaita kannustettiin fyysisiin aktivi-
teetteihin, joita aikaisemmin oli pidetty ei-suositeltavina, kuten imurointi, hypyt, nostot ja pallopelit. Potilaita kehotettiin taivut-
tamaan selkdansé nostettaessa kevyita esineita ja taivuttamaan polviaan nostettaessa raskaita esineita. Myos kestavyys- ja
koordinaatioharjoituksia suositeltiin. Naissa paaméaérana ei valttamatta ollut aerobisen kapasiteetin ja lihasvoiman kasvatta-
minen, vaan itseluottamuksen lisadminen tavallisiin paivittaisiin toimintoihin sitoutumiseksi. Lisaksi harjoiteltiin erityisesti sy-
vien vatsalihasten supistumista lannerangan multifiduksella.

Kuntoutusprosessille asetettiin yksildlliset tavoitteet perustuen potilaan kyselylomakevastauksiin (ajatukset ja tunteet) ja tes-
tituloksiin (fyysinen toiminta ja kayttaytyminen). Liséksi muutamien potilaiden kohdalla kaytettiin operanttia behavioraalista
lahestymistapaa. Silla pyrittiin opettamaan potilaille, etté on turvallista likkua samalla kun toimintakyky palautuu. Alkuperai-
sen suunnitelman mukaan potilaat olisivat tayttaneet harjoittelupéivakirjaa, mutta tata noudatettiin huonosti, ja paivakirja
jatettiin pois.

Koska potilaat rekrytoitiin kaikkialta Norjasta, suurin osa potilaista asui potilashotellissa. Paivittéin toteutettiin kolme harjoi-
tusta: aerobinen harjoittelu tai ulkoilma-aktiviteetti, vesivoimistelu ja yksildlliset harjoitukset. Lisaksi jarjestettiin yksildllista
neuvontaa, ryhmatunteja ja keskustelua. Potilasryhmat tapasivat aikaisemmin ohjelmaan osallistuneen henkilén, jotta heilla
oli mahdollisuus keskustella ohjelmaan liittyvista kokemuksista.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulosmuuttujista

Ensisijainen tulosmuuttuja
e Toimintakyky ja kipu: Oswestry Disability Index (ODI)

Toissijaiset tulosmuuttujat

o Selka- ja alaraajakipu, Visual Analogue Scale (VAS)

Paivittdinen kipulaakkeiden kaytto

Selkaan liittyva toiminnallinen haitta paivittaisissa aktiviteeteissa: General Function Score (GFS)
Emotionaalinen ahdinko: Hopkins Symptom Check List-25

Pelko-valttamiskayttaytyminen: Waddell's Fear-Avoidance Belief Questionnaire (FABQ)

Potilaiden itsensé arvioima kokonaistoimintakyky: Global Back Disability Question

Tilanne ty6eldméssa

Liitdnnaissairaudet

Hoitoa edeltavat uskomukset ja odotukset kirurgisen ja ei-kirurgisen hoidon potentiaalisista hyodyista
Laakarin arvioima kokonaistoimintakyky: Prolo Scale

Fysioterapeutin mittaama valimatka sormenpaisté lattiaan

Kokeneen radiologin arvioima radiografinen luutuminen anteroposterioristen ja lateraalisten rontgenkuvien perus-
teella. Tulos luokiteltiin joko luokkaan "luutunut” tai "ei luutunut”.
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SATUNNAISTETTUUN KOKEESEEN OSALLISTUNEIDEN POTILAIDEN, INTERVENTIOIDEN JA TULOSTEN TOTEUTUMISEN RAPORTOINTI

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

Potilaat, joilla oli kroonista alaselk&kipua, ja joille oli aikaisemmin tehty valilevytyrén leikkaus (surgery for disc herniation), ja
jotka olivat potilaina ortopedisen kirurgian, neurokirurgian tai fysikaalisen |aaketieteen osastoilla tai kuntoutusosastoilla milla
tahansa Norjan alueella vuosina 1997-2000, olivat Iahtokohtaisesti kelvollisia osallistumaan tutkimukseen. Sairaaloiden |aa-
kérit tutkivat potilaat ja kertoivat mukaanottokriteerit tayttaville potilaille tutkimuksesta. Rikshospitalet -yliopistosairaalan orto-
pedisella osastolla vahintaan yksi selkakirurgi ja yksi fysikaalisen ladketieteen ja kuntoutuksen asiantuntija tutki jokaisen
potilaan. Kaikille tehtiin myds tavanomainen radiografia ja lannerangan magneettikuvaus.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista-
mista (n)

Yhteensé 53 potilasta suljettiin ulos tutkimuksesta ennen satunnaistamista. Syyt:
Ik& (n=5)

< 30 pistettd ODl-asteikolla (n=6)

Ei rappeumaa tasolla L4-L5 ja/tai L5-S1 (n=9)

Alaselkakipu kestanyt < 1 v (n=1)

Laaja myofaskiaalinen kipu (n=2)

Spinaalistenoosi (n=1)

Radikulopatia (n=1)

Yleistynyt rappeuma tavallisessa rontgenkuvauksessa (n=7)
Aikaisempi lannerangan fuusio (n=4)

Somaattinen tai psykiatrinen sairaus, joka poissulkee toisen hoitovaihtoehdoista (n=5)
Haluttomuus osallistua leikkaukseen (n=9)

e  Haluttomuus osallistua kognitiiviseen interventioon (n=3)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarét ja
kieltaytymisen syyt (n)

Leikkausryhmén potilaista 6/29 (20,7 %) muutti mielensa tutkimuksesta, eika osallistunut leikkaukseen.

Vertailuryhman potilaista 2/31 (6,5 %) muutti mielensé tutkimuksesta, eiké osallistunut kognitiiviseen interventioon / liikunta-
harjoituksiin.

Ennen satunnaistamista kieltaytyneiden maaraa ei ole raportoitu.

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokriteerit
tayttavista potilaista

ER

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista
terveysjarjestelmien piirteista

Leikkausryhman potilaat operoitiin yhdeksén kokeneen selkakirurgin toimesta neljélla eri sairaalaosastolla: Orthopedic De-
partment, Rikshospitalet University Hospital; Neurosurgical Department, St. Olavs Hospital; Neurosurgical Department, Uni-
versity Hospital Northern Norway; Orthopedic Department, Ullevaal University Hospital.
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2. Potilasaineisto

Luudutusleikkaus (n=29) / Konservatiivinen hoito (n=31)

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

*0=ei vaikutusta, 100=taydellinen toipuminen

Ik&, v, mediaani (IQR): 42 (35-45) / 43 (37-50)

Naisia (%): 62,1/ 35,5

Qireiden alkamisesta kulunut aika, kk, mediaani (IQR): 100 (39-150) / 93 (36-146)

Leikkaukseen liittyvat uskomukset/odotukset ennen satunnaistamista, ka. (SD)*: 71,6 (19,3) / 70,5 (16,9)
Ei-kirurgiseen hoitoon liittyvat uskomukset/odotukset ennen satunnaistamista, ka. (SD)*: 40,8 (24,3) / 51,8 (22,8)
Kayttaa parasetamolia sisaltvia kipulaakkeita paivittain tai viikoittain: 20/27 / 26/31

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

**0-100, pienempi parempi

Toimintakyky (ODI)**: 47,0 (9,4) / 45,1 (9,1)
Toimintakyky (GFS)**: 40,3 (20,1) / 39,1 (17,1)
Selkakipu (VAS)**: 64,6 (15,4) / 64,7 (11,1)
Alaraajakipu (VAS)**: 52,7 (20,2) / 55,3 (19,4)

2.3. Liitannaissairaudet

Liitdnnaissairauksia (%): 41,4 / 38,7

2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi,
alkoholin/huumeiden kéytto, likunta

Tupakoitsijoita (%): 72,4 / 58,1

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydsséolosta,
kuvaus tydstd, sairausloma ja sen kesto), va-
paa-ajan olosuhteet, siviilisaaty

Naimisissa/avoliitossa (%): 86,2 / 87,1

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

Lukio- tai yliopistotason koulutus (%): 31/ 35,5

3. Interventioiden toteutuminen

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

6/29 potilasta (20,7 %) leikkausryhmassé ei saanut heille osoitettua hoitoa, silld he muuttivat mielensé tultuaan satunnaiste-
tuksi leikkaukseen. Nain ollen 23 potilasta (79,3 %) leikkausryhmassa leikattiin. Heilla keskimaarin 32 (vaihteluvali 0-96)
fysioterapiasessiota kotiutumisen jélkeen.

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

2/31 potilasta (6,5 %) vertailuryhmassa ei saanut heille osoitettua hoitoa, silld he muuttivat mielensa tultuaan satunnaiste-
tuksi vertailuryhmaan. Fysioterapiaosastolta kotiutumisen jalkeen potilaat keskimaarin eivat osallistuneet yhteenkaan fy-
sioterapiasessioon (ka. 0, vaihteluvali 0-40).

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

2/31 (6,5 %) vertailuryhmaan satunnaistetulle potilaalle tehtiin lannerangan fuusio seuranta-aikana.
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3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, %)

Ei raportoitu siirtym@a vertailuinterventioon

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa
(kuvaus, %)

Ei raportoitu litdnndisinterventioita

4. Seuranta

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

Seuranta-aika oli 1 v. Mittaukset suoritettiin lahtotilanteessa seka yksi vuosi hoidon aloituksen jalkeen.
97 % oli mukana 1 vuoden seurannassas.

4.2. Poisjaamisen syyt

Luudutusleikkaus (n=29)
e  Muutti mielensa alkuvaiheessa, ei osallistunut leikkaukseen (n=6)
e Eivastannut seurantakyselyyn (n=1)
¢ Riippumatonta arviointia ei tehty (n=1)
e Kuolema (n=1)
—> Analysoituja (n=28)
- Poissuljettu analyysista, kadonnut seurannasta (n=1), syyné kuolema

Konservatiivinen hoito (n=31)
o  Muutti mielensa, ei osallistunut kognitiiviseen interventioon / likuntaharjoituksiin (n=2)
o Eivastannut seurantakyselyyn (n=1)
e Eitullut yksildarviointitapaamiseen (n=4)
o Eijatkanut vertailuinterventiota, osallistui leikkaukseen (n=2)
-> Analysoituja (n=29)
- Poissuljettu analyysistd, kadonnut seurannasta (n=2)

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Regressioanalyysia kaytettiin piste-estimaattien laskemiseen seka ryhmien valisten erojen luottamusvalien laskemiseen
ODl-tulosten muutoksille lahtétasosta yhden vuoden seurantaan. Tulokset vakioitiin sukupuolen ja hoitoon liittyvien, leik-
kausta edeltavien uskomusten suhteen. Hoitoaieanalyysin lisaksi tehtiin analyysi, johon siséllytettiin potilaat, joilla hoito oli
toteutunut suunnitellusti.

Regressioanalyysia kaytettiin piste-estimaattien laskemiseen seké ryhmien valisten erojen luottamusvalien laskemiseen.

Tulokset pyrittiin tilastomenetelmill& vakioimaan sukupuolen ja hoitoon liittyvien, leikkausta edeltavien uskomusten suhteen.

Hoitoaieanalyysin lisaksi tehtiin analyysi, johon sisallytettiin potilaat, joilla hoito oli toteutunut satunnaistuksen mukaisesti.
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6. Tulokset
6.1. Vaikuttavuus
Tulosmuuttuja Mittausaika Luudutusleikkaus (n=28) Konservatiivinen hoito (n=29) | Ryhmien vélinen ero, P-arvo
(kk) ka. (SD) ka. (SD) ka. (95 %:n Cl)
Toimintakyky ja kipu, ODI 0 47,0 (9.4) 45,1 (9,1)
0-100, pienempi parempi 12 38,1 (20,1) 32,3 (19,1) ~7,3(-17,3-2,7) 043
Toimintakyky, GFS 0 40,3 (20,1) 39,1 (17,1)
0=100, pienempi parempi 12 30,8 (21,6) 23,8 (21,0) ~9,5 (~20,7-1,6) 0,09
Selkékipu, VAS 0 64,6 (15,4) 64,7 (11,1)
0-100, pienempi parempi 12 50,7 (27,3) 49,5 (20,0) -5, (~18,0-7.6) 0,42
Alaraajakipu, VAS 0 52,7 (20,2) 55,3 (19.4)
0-100, pienempi parempi 12 45,0 (29.8) 47,7 (241) ~2.7 (~15,8-10,4) 0,68
Kokoaikatydssa olevien maarat 0 1/20 3/21
12 2120 (p=1,0) 8/21 (p=0,13)

6.2. Turvallisuus (komplikaatiot)

Varhaiset komplikaatiot: 2 haavainfektiota operoiduilla potilailla (n=23)
Ei jalkikomplikaatioita

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset

ER

7.2. Kustannusvaikuttavuus

ER

8. Lisatiedot

SArtikkelissa imoitetuissa potilasmaarissa jonkin verran epaselvyyksia; fTyokyvyttomyyselakkeella olevat, opiskelijat, ty6ttomat ja perhesyista kotona olevat poissuljettu

Cl = luottamusvali (confidence interval); cm = senttimetri; ER = Ei raportoitu; GFS = General Function Score; IQR = kvartiilivali (interquartile range); ka. = keskiarvo; kk = kuukausi;

n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index; SD = keskihajonta (standard deviation); v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Fairbank ym. (2005) (14)

Harhan riskin ldhde: Kysymys

(1)

Potilasvalinta:

Potilasvalinta: (2)
Tutkimuksen toteutus: (3)
Tutkimuksen toteutus: | (4)
Tulosten mittaaminen (5)

/havainnointi:

Kato: 6)

Kato: (7)
Raportointi: (8)
©)

Potilasvalinta:

Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Tulosten mittaaminen
/havainnointi:

Muuta:

Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmu-
kaisella tavalla?

Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla?
Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?
Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoi-
dolle?

Oliko poisjaéneiden potilaiden maéaré raportoitu ja oliko
se hyvaksyttava?

Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli
satunnaisteftu?

Raportointiinko kaikki tulokset

Olivatko ryhmat riittdvan samanlaisia ennustetekijoiden
suhteen?

(10) Hoidettiinko ryhmi& samalla tavalla lukuun ottamatta tut-

kimuksen kohteena olevaa interventiota?

(11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittdvaa kaikissa hoitoryh-

missa?

(12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryh-

missa?

(13) Valtettiinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validitee-

tille?

Vastaus Kommentteja

Kylla

Kylla
Ei
Ei

Epaselva

Epaselva

Kylla

Epaselva

Kylla

Epaselva

Epaselva

Kylla

Kylla

Intervention luonne estaa potilaiden sokkouttamisen.
Intervention luonne est&a hoidon antajien sokkouttamisen.

Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle. Suurin osa hoitotuloksista mitattiin kyselylomak-
keilla, joihin potilaat itse vastasivat.

24 kk seurannassa 78 % leikkausryhméaéan satunnaistetuista ja 84 % vertailuryhméén satunnaiste-
tuista antoi ODI-tulokset.

[TT-analyysi suoritettiin.

Metodikappaleessa mainitaan distress and risk assessment method (DRAM) (sis. Zungin depres-
siokysely ja somatic perception questionnaire). Naiden osalta tulokset on raportoitu vain lahtétilan-
teen osalta taustatietotaulukossa, ei mydhemmissa tulostaulukoissa.

Ei raportoitu

Leikkausryhman potilaista 139/176 (79 %) leikattiin. Vertailuryhméan potilaista 151/173 (87 %) osallistui suun-

nitellusti kuntoutusinterventioon. Kuntoutusinterventioon osallistumisen taso oli heikko (1-49 % kaytettavissa
olevasta ajasta) 12:lla potilaalla ja korkea (50-100 % kaytettavissa olevasta ajasta) 139:lla potilaalla. 48/173
(28 %) vertailuryhmaan satunnaistetuista potilaista leikattiin kahden vuoden seurannan aikana.

Arviointi tapahtui samaan aikaan ennen hoitoa ja 6, 12 ja 24 kk leikkauksen/ensimmaisen hoidon
jalkeen.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Fairbank ym. 2005. (14)
Maa: Iso-Britannia

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva monikeskustutkimus

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

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

Mukaanottokriteerit
o YIi 12 kk kestanyt krooninen alaselkakipu [litoskivuilla (jota ei yksilGity) tai ilman]
o |kd18-55v

Mukaan otettiin lannerangan luudutusleikkaukseen ehdolla olevat potilaat, joiden kohdalla seka laakéri etté potilas olivat epavarmoja
siitd, mika hoitostrategia olisi tehokkain. Potilaat otettiin mukaan riippumatta siita, oliko heille aikaisemmin tehty dekompressioleik-
kaus tai diskektomia.

Poissulkukriteerit

Potilaat suljettiin pois tutkimuksesta, mik&li 14&kérin mukaan oli olemassa |&éketieteellinen tai muu syy, jonka perusteella jokin tutki-
musinterventioista oli epasopiva. Poissulkukriteerit olivat:

Tulehdus tai muut litinnaissairaudet (tulehduksellinen sairaus, kasvaimet, murtumat)

Psykiatrinen sairaus

Kyvyttdmyys tai haluttomuus vastata tutkimuskyselyihin

Raskaus

Aikaisempi selkdrangan luudutusleikkaus

I. Kattava kuvaus tutkittavasta inter-
ventiosta

(ml. tieto suunnitellusta interventiosta
ja miten tutkimusinterventio on tosiasi-
assa toteutunut)

Luudutusleikkaus

Kirurgi valitsi potilaalle parhaiten sopivan luudutustekniikan (kirurginen avaus, kéytettavat implantit ja luunsiirre). Pieni osa kirur-
geista kaytti dynaamista stabilointia (Graf- tai Global-tekniikka). Leikkausmenetelman valinta kirjattiin potilaan tietoihin ennen tutki-
mukseen satunnaistamista.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventi-
osta

(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen
kuvaus)

Intensiivinen kuntoutusohjelma

Jokaisessa neljssé hoitoa jarjestavassa keskuksessa toteutettiin yhtélaisté avohoito-ohjelmaa, joka sisélsi paivittaista koulutusta ja
likuntaa ja jatkui viisi paivaa viikossa kolmen viikon ajan.

Suurin osa keskuksista jarjesti 75 tuntia interventioon kuuluvaa hoitoa (vaihteluvali 60-110 tuntia) seka yhden paivan seurantakayn-
nin joko 1, 3, 6 tai 12 kuukautta hoidon aloittamisen jalkeen. Kuntoutusohjelmia johtivat fysioterapeutit, ja yhta kuntoutuskeskusta
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lukuun ottamatta kaikissa saatavilla oli myds psykologista seka |aéketieteellista tukea. Paivittaiset harjoitukset suunniteltiin yksildlli-
sesti ja siten, etta toistojen maara ja kesto lisaantyivat perustuen osallistujan kuntotasoon lahtétilanteessa. Harjoituksiin kuului tar-
keimpien lihasryhmien venyttelya, selk&rangan joustavuusharjoituksia, yleisté lihasten vahvistamista, selkdrangan vakauttamisharjoi-
tuksia seka kestavyysharjoittelua milla tahansa aerobisella harjoittelumuodolla (juoksumatto, pydraily, soutu, step-up-lauta). Yhté
lukuun ottamatta kaikissa hoitokeskuksissa ohjelmaan sisaltyi paivittainen vesihoitosessio. Kognitiivisen kayttaytymisterapian periaat-
teita kaytettiin kivun my6ta potilaalle aiheutuneiden pelkojen ja haitallisten uskomusten tunnistamiseen.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulos-
muuttujista

Ensisijaiset tulosmuuttujat

o Alaselkakipu: Oswestry Disability Index (ODI)

o  Kavelykyky: Standardisoitu, progressiivinen kavelytesti, joka mittaa maksimaalista kavelynopeutta ja -kestavyytta (Shuttlen
kavelytesti)

Toissijaiset tulosmuuttujat

e Fyysinen terveys ja mielenterveys: The short form 36 general health questionnaire (SF-36)
Masennus ja ahdistuneisuus: Distress and risk assessment method (DRAM)

o Komplikaatiot: Intraoperatiivinen nukutusaineiden, implanttien ja radiologisten tutkimusten kaytto; leikkauskomplikaatiot ja
kaikki kuntoutusohjelmiin liittyvat sivuvaikutukset; postoperatiiviset komplikaatiot, epaonnistumiset implanttien asentami-
sessa ja uusintaleikkaukset; seké potilaiden itsensa hankkimat esineet ja apuvalineet, joiden avulla on tarkoitus lievittaa
alaselkakipua

e Tilanne tydeldmassa

SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET*

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kKliinisesta polusta rekry-
tointiin saakka

Tutkimus toteutettiin viidessatoista eri sairaalassa Iso-Britanniassa. Kirurgit Iahestyivat potilaita, jotka olivat soveltuvia selkarangan
fuusioleikkaukseen. Jokaiseen tutkimukseen osallistuvaan keskukseen palkattiin henkild, joka vastasi tutkimuksen paikallistason
organisoinnista, potilaiden rekrytoinnista, hoitojen ajanvarauksista ja arviointien suorittamisesta, ja joka hankki tutkimukseen osallis-
tuvilta potilailta kirjallisen suostumuksen ja suoritti |ahtétilanteen arvioinnit ennen satunnaistamista. Potilaille annettiin selitykset tutki-
muksen taustasta ja luonteesta suullisesti, kirjallisesti ja videonauhalla.

Tutkimukseen satunnaistettiin kesédkuun 1996 ja helmikuun 2002 vélisena aikana yhteensa 349 potilasta, joista 176 leikkausryhmaan
ja 173 vertailuryhmaan.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen sa-
tunnaistamista (n)

ER
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1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden ER
maarat ja kieltaytymisen syyt (n)
1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokri- | ER

teerit tayttavista potilaista

1.9. Kuvaus tutkimuksen kannalta rele-
vanteista terveysjarjestelmien piirteista

Tutkimus toteutettiin viidessatoista eri sairaalassa Isossa-Britanniassa. Kaikki kirurgit olivat erikoistuneita selkarangan fuusioleikkauk-
seen.

2. Potilasaineisto

Luudutusleikkaus (n=176) / Intensiivinen kuntoutusohjelma_(n=173)

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

Naisia, n (%): 97 (55,1) / 80 (46,2)
k&, n (%):
o <30v:24(13,6)/20(11,6)
e 30-39v:63(358)/67(38,7)
e 40-49v: 56 (31,8) /66 (38,1)
e >50v:33(18,8)/20(11,6)
Selkakivun kesto vuosina, ka. (vaihteluvéli): 8 (1-35) / 8 (1-35)
Kliininen luokitus, n (%):
e  Spondylolisteesi: 20 (11,4) / 18 (10,4)
o Laminektomian jalkitila: 14 (8) / 14 (8,1)
o Krooninen alaselkakipu: 142 (80,6) / 141 (81,5)
Keskus (Kolme suurinta rekrytointikeskusta ja muut keskukset yhdistettyna), n (%):
e A:55(31,3)/54(31,2)
o B:28(159)/27 (15,6)
o (:45(25,6)/43(24,9)
o D:48(27,3)/49 (28,3)

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, ge-
neerinen ja terveyteen liittyva elaméan-
laatu), ka. (SD)

*0-100, pienempi parempi
#0-100, suurempi parempi

Toimintakyky (ODI)*: 46,5 (14,6) / 44,8 (14,8)

Kévelykyky (Shuttlen kavelytesti, m): 254 (209) / 247 (185)
Fyysinen terveys (SF-36, fyysinen osio)t: 19,4 (8,8) / 20 (9,7)
Mielenterveys (SF-36, psyykkinen osio)*: 43,2 (10,9) / 44,2 (12,6)
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2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi, tu-
pakointi, alkoholin/nuumeiden kaytto,
likunta

Tupakoitsijoita, n (%): 76 (43,2) / 74 (42,8)

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydssa-

olosta, kuvaus ty6sta, sairausloma ja
sen kesto), vapaa-ajan olosuhteet, si-
viilisaaty

Palkkaty6ssa, n (%): 88 (50) / 94 (54,3)
Selk&kipu vaikutti potilaan tydkykyyn, n (%): 149 (84,7) / 149 (86,1)

lopettanut tyénteon: 65 (43,6) / 67 (45)
vaihtanut tyopaikkaa: 19 (12,7) /10 (6,7)
vahentanyt tytunteja: 17 (11,4) / 12 (8)
ottanut sairaslomaa: 59 (39,6) / 69 (46,3)

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonomi-
nen status, koulutus, etnisyys

ER

55



Liite 2a: Tulostaulukko: Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus, Fairbank ym. 2005

3. Interventioiden toteutuminen

Luudutusleikkaus (n=176) / Intensiivinen kuntoutusohjelma (n=173)

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

Leikkausryhmén potilaista 139 (79 %) leikattiin suunnitellusti.
Leikkausryhmén potilaista 37 (21 %) ei osallistunut leikkaukseen:

7 vaihtoi toiseen hoitoryhméaan
3 sai fysioterapiaa
11 sai 1adkkeellisté hoitoa
16 ei raportoitua hoitoa
Aika satunnaistamisesta intervention aloitukseen, n/n
o <1viikko:1/10
o 1-2viikkoa: 8 /25
o 2 viikkoa - 1 kuukausi: 20 / 43
o 1-3 kuukautta: 86 / 63
e 4-6 kuukautta: 16 /9
o 7-12 kuukautta: 5/1
o >12 kuukautta: 3/0
Mediaaniaika satunnaistamisesta interventioon kuukausina (vaihteluvali): 1,6 (0,2-15,4) /0,9 (0,1-10,2)

3.2. Missa maarin vertailuinterventio
on toteutunut protokollan mukaan (ku-
vaus, %)

Vertailuryhman potilaista 151 (87 %) osallistui suunnitellusti kuntoutusinterventioon.

o Osallistumisen taso heikko (1-49 % kaytettavissa olevasta ajasta): 12
o Osallistumisen taso hyva (50-100 % kaytettavissa olevasta ajasta): 139

Vertailuryhman potilaista 22 (13 %) ei osallistunut kuntoutusinterventioon:
e 10 vaihtoi toiseen hoitoryhmé&éan
e 2 sailaakkeellistd hoitoa
o 10 ei saanut hoitoa

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

Vertailuryhmaan satunnaistetuista potilaista 48 (28 %) leikattiin kahden vuoden aikana.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (ku-
vaus, %)

Leikkausryhmé&én satunnaistetuista potilaista 7 (4 %) sai hoitona kuntoutusta leikkauksen sijaan.
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3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaa-
roissa (kuvaus, %)

Potilaat, jotka tarvitsivat lisdhoitoa suunnitellusti toteutetun hoidon jalkeen: 97 (55,1 %) / 68 (39,3 %)
Liséleikkaus tai leikkaus: 11/ 38

Lisékuntoutus: 7 /0

Fysioterapia: 47 / 8

Laakehoito: 32 / 22

Ei lisdhoitoa: 42 / 83

4.Seuranta

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

Mittaukset toteutettiin 6, 12 ja 24 kk:n kuluttua seurannan aloittamisesta. Mikali potilas ei pystynyt osallistumaan seurantakaynnille,
hanelle lahetettiin kyselylomake. Potilaita, jotka jattivat vastaamatta, lahestyttiin puhelimitse, 1a&karin kautta ja kansallisten tietokanto-
jen avulla.

Kato 24 kk:n seurannan aikana oli 20 %.

4.2. Poisjadamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Toteutettiin ITT-analyysi ja ANCOVA-analyysin avulla tutkittiin kvantitatiivisesti hoitotuloksia 24 kk jalkeen, hyddyntaen vastaavia
l&ht6tason arvoja ja hoitoryhmaa kovariaatteina.

Puuttuvan datan kasittelyyn kéytettiin moni-imputaatiota. Puuttuvan datan laskemista varten rakennettiin useita regressiomalleja.
Niihin siséltyi sek& muuttuijia, jotka saattoivat liittya datan puuttumisen syihin sekd muuttujia, jotka korreloivat tdman tuloksen kanssa.
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6. Tulokset
6.1. Vaikuttavuus
Tulosmuuttuja Aika (kk) Luudutusleikkaus Intensiivinen kuntoutusohjelma Ryhmien valinen ero, P-arvo
(n=176), ka. (SD) (n=173), ka. (SD) ka. (95 % CI)
Alaselkakipu, ODI 0 46,5 (14,6) 44,8 (14,8)
0-100, pi ' i
Pienemp! paremp! 24 34,0 (21,1) 36,1 (20,6) ~41 (-8,1=-0.1) 0,045
Kavelykyky, Shuttlen kavelytesti, (m) 0 254 (209) 247 (185)
24 352 (244) 310 (202) 34 (-8-77) 0,12
Eldmanlaatu, SF-36 alaryhmat,
0-100, suurempi parempi
e Yleinen terveys 0 47,6 (20,5) 46,5 (22,0)
24 57,7 (23,6) 53,8 (24,5) 3,2 (-1,9-8,2) 0,22
e  Fyysinen toimintakyky 0 33,6 (19,0) 39,5 (22,1)
24 50,0 (28,2) 49,8 (28,7) 4,8 (-1,2-10,8) 0,11
e  Fyysinen roolitoiminta 0 15,0 (27,1) 17,6 (30,5)
24 39,6 (42,1) 38,6 (42,7) 2,4 (-7,5-12,3) 0,63
e  Psyykkinen roolitoiminta 0 43,2 (41,4) 51.2 (44.0)
24 65,2 (42,7) 65,4 (43,4) 2,9(-7,1-13,0) 0,57
e Kipu 0 28,6 (17,3) 30,0 (16,0)
24 48,1 (26,4) 44,9 (25,1) 4,1 (-1,67-10,0) 0,16
e Sosiaalinen toimintakyky 0 41,1 (23,3) 42,8 (22,9)
24 53,6 (26,2) 55,6 (26,2) -0,9 (-6,5-4,7) 0,76
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e Mielenterveys 0 60,1 (19,9) 60,3 (21,6)
24 66,5 (21,5) 68,4 (23,1) -1,8 (-6,4-2,8) 0,45
e Energia ja elinvoima 0 35,4 (20,0) 37,4 (21,7)
24 46,7 (22,8) 46,4 (24,9) 1,5(-3,8-6,7) 0,58
Eldmanlaatu, SF-36, 0 19,4 (8,8) 20 (9,7)

fyysisen osion yhteenveto,

0-100, suurempi parempi 24 28,8 (14,9) 27,6 (14,6) 2,0 (-1,2-5,3) 0,21

Elsmanlaatu, SF-36, 0 43,2 (10,9) 44,2 (12,6)

psyykkisen osion yhteenveto,

0-100, suurempi parempi 24 47,4 (12,2) 48,1 (12,6) -0,2 (-1,9-2,6) 0,90

6.2 Turvallisuus (komplikaatiot) Leikkauksenaikaisia komplikaatioita ilmeni 19 tapauksessa. 11 potilaalle piti tehdé uusi lannerangan leikkaus kahden vuoden seu-
rannan aikana.

Leikkauksesta aiheutuneiden komplikaatioiden méaara (kullakin potilaalla on saattanut olla enemman kuin yksi komplikaatio)

o Leikkauskohdan komplikaatiot:
- Duravaurio: 5
- Verenvuoto: 3
- Implanttiin liittyvé ongelma: 5
- Luunmurtuma: 1
- Verisuonivaurio: 1
- Implanttikiinnityksen pettdminen: 3
- Dreenin katkeaminen: 1
e Kirurgiseen avaukseen liittyvat komplikaatiot
- Verisuonivaurio: 1
- Muu (taitoksen havidminen 1, vatsakalvon repedma 2): 3
e  Systeemiset komplikaatiot
- Verenvuoto: 1
e Uusintaleikkaus kahden vuoden seuranta-aikana: 1
Kuntoutusohjelmiin liittyvia komplikaatioita ei identifioitu.

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset | ER

7.2. Kustannusvaikuttavuus ER
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8. Lisatiedot

Tutkimuksen rajoituksia: rekrytoinnin vaikeudet, siirtyma interventioryhmén ja vertailuryhman valilla, 20 %:n kato 24 kk:n seuranta-aikana.

Alun perin oli odotettu, etta lopputuloksen epavarmuuden periaate auttaisi potilaiden rekrytoinnissa saamalla tietoisen suostumuksen prosessin lahemmaksi tavanomaista
hoitoa. Rekrytointi oli kuitenkin hidasta ja mukaan otettujen lukumé&ara suunniteltua pienempi. Vaikka kelpoisuus perustui siihen, etté kirurgi ja potilas olivat epédvarmoja siita,
mika tutkittavista hoitostrategioista olisi paras, ei tdmankaltainen epévarmuus ole |aakérille helppo tilanteessa, jossa potilaat haluavat selvié ohjeita ja neuvoja. Tamé prag-
maattinen koe heijastaa UK:n nykykaytant6a kokeneiden selkakirurgien valitessa potilaita fuusioon. Kirjoittajien mielesta jotkut kirurgit saattoivat ajatella, etta rekrytointitapa

voisi poissulkea parhaiten leikkaushoitoon sopivia potilaita lopputuloksen, siis epdvarmuuden periaatteella, mutta heidén mielestdén kuitenkin epavarmuudessa oli vaihtelua
ladkareiden valilla.

Cl = luottamusvali (confidence interval); ER = Ei raportoitu; ka. = keskiarvo; kk = kuukausi; m = metri; n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index; SD = keskihajonta (standard deviation);
SF-36 = The Medical Outcome Study Short Form 36-Item Health Survey; v = vuosi
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Fritzell ym. (2001) (15)

Harhan riskin ldhde: Kysymys

(1)

Potilasvalinta:

Potilasvalinta:
Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Tulosten mittaaminen (5)
/havainnointi:

Kato: (6)
Kato: (7)
Raportointi: (8)

©)

Potilasvalinta:

Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmu-
kaisella tavalla?

Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla?
Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoi-
dolle?

Oliko poisjaaneiden potilaiden méaara raportoitu ja oliko
se hyvaksyttava?

Analysoitiinko potilaat niissé ryhmissa, joihin heidét oli
satunnaistettu?

Raportointiinko kaikki tulokset

Olivatko ryhmat riittdvan samanlaisia ennustetekijdiden
suhteen?

(10) Hoidettiinko ryhmi& samalla tavalla lukuun ottamatta tut-

kimuksen kohteena olevaa interventiota?

(11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryh-

missa?

Tulosten mittaaminen | (12) Mitattinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryh-

/havainnointi:

Muuta:

missa?

(13) Valtettinké muut mahdolliset uhat tutkimuksen validitee-

tille?

Vastaus Kommentteja

Kylla

Kylla
Ei
Ei
Ei

Kylla

Kylla

Kylla
Kylla

Epaselva

Epaselva

Kylla

Kylla

Intervention luonne estaa potilaiden sokkouttamisen.
Intervention luonne est&a hoidon antajien sokkouttamisen.

Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle. Suurin osa hoitotuloksista mitattiin kyselylomak-
keilla, joihin potilaat itse vastasivat.

Kato 2 v kohdalla: leikkausryhma 3/222, leikkauksen jalkeinen kuntoutus 2/72 vertailuryhma.

Ryhmien valilla ei ollut tilastollisesti merkittavia eroja muissa demografisissa ja tautispesifisissa
ominaisuuksissa kuin oheissairastavuudessa, joka oli merkittavasti yleisempaa kirurgisesti hoide-
tussa ryhmassa (P = 0,020)

Ei raportoitu

Leikkaukseen satunnaistettiin 222 potilasta, joista 204 leikattiin ja 18 siirtyi vertailuinterventioon. Ei-
operatiiviseen hoitoon satunnaistettiin 72 potilasta, joista 7 siirtyi leikkaukseen ja 2 jéi pois seuran-
nasta. Sita, miten vertailuinterventio on kaytdnndssa toteutunut jéljelle jd@neiden 63 potilaan koh-
dalla, ei ole raportoitu.

Arviointi tapahtui samaan aikaan ennen hoitoa ja 6, 12 ja 24 kk leikkauksen/ensimmaisen hoidon
jalkeen.

Huom! Ei kaytetty yhtenaista kuntoutusmenetelmaa (vertailuhoito). Hoidot oli annettu vuosina
1992-1998.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Fritzell ym. 2001. (15)
Maa: Ruotsi

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva monikeskustutkimus

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

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

Mukaanottokriteerit
o |kd 25-65 v ja vakava krooninen alaselkakipu
e  Kivun kesto vahintadén 2 vuotta
e Selkakipu voimakkaampi kuin alaraajakipu, eiké merkkeja hermojuurten puristuksesta
¢ Hoitavan laakarin mukaan kipu peraisin tasoilta L4-L5 ja/tai L5-S1, perustuen potilaan historiaan, Kliiniseen tutki-

mukseen ja rontgenkuvauksen I6ydoksiin

Potilas on ollut sairaslomalla (tai potilaalla on ollut vastaava toimintakyvyttémyyden aste) véhintdan yhden vuoden
ajan, ja konservatiiviset hoitokokeilut ovat olleet tuloksettomia

Vahintaan 7/10 pistettd 10 kysymyksesta, jotka kuvastavat toimintakykya ja tydkykyisyytta (10 pistetta = "vakava
kipu, ei toimintakykya” ja "taysin tyokyvyton”)

Rappeumamuutoksia tasoilla L4-L5 ja/tai L5-S1 ("spondyloosi”) tavallisessa rontgenkuvauksessa ja/tai tietokoneto-
mografiassa, ja/tai magneettikuvauksessa. Valilevytyra hyvaksyttiin, jos kliinisia merkkeja hermojuuripuristuksesta
ei ollut.

Hyvé ruotsin kielen ymmarrys.

Poissulkukriteerit

Selkea meneillaan oleva psykiatrinen sairaus

Aikaisempi selkaleikkaus, lukuun ottamatta vahintaan kaksi vuotta ennen tutkimukseen osallistumista tehtyé onnis-
tunutta vélilevytyraleikkausta, josta ei ollut jaényt pysyvia hermojuurioireita.

Erityiset radiologiset 16yddkset, kuten spondylolisteesi, uudet tai vanhat murtumat, infektiot, tulehdustila tai kasvain.
Selkea kivulias ja invalidisoiva niveltulehdus seka anamnestiset ja radiografiset spinaalistenoosin merkit.
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I. Kattava kuvaus tutkittavasta interventiosta
(ml. tieto suunnitellusta interventiosta ja miten
tutkimusinterventio on tosiasiassa toteutunut)

Luudutusleikkaus:

Leikkausmenetelmé@na posterolateraalinen fuusio + pedikkeliruuvifiksaatio (Variable Screw Placement (DePuy Acromed ) +
anteriorinen tai posteriorinen interbodyfuusio (ALIF tai PLIF). Kaikissa toimenpiteissa kaytettiin autologista suoliluun harjan

luusiirrettd. Dekompressiota ei tehty ja vain tasot L4-L5 ja/tai L5-S1 operoitiin. 26 kokenutta selk&kirurgia tekivat leikkauk-

set.

e Ryhma 1a (n=73) posterolateraalinen fuusio. Ndma potilaat k&yttivat muovista korsettia 5 kk leikkauksen jalkeen.
e Ryhma 1b (n=74). Posterolateraalinen fuusio kuten ryhmalla 1a, mutta lisaksi pedikkeliruuvifiksaatio (VSP). Naméa
potilaat kayttivat vahvistettua kangastukiliivia 5 kk leikkauksen jalkeen.
e Ryhma 1c (n=75). Kuten ryhm@ 1b, mutta liséksi vield kirurgin harkinnan mukaisesti joko ALIF tai PLIF lisdtoimen-
piteend.
Leikkaukset teki 26 kokenutta selkakirurgia. Oma kristaluusiirre asetettiin dekortikoitujen poikkihaarakkeiden ja fasettinivel-
ten paalle. Pedikkeliruuvit asetettiin [apivalo-ohjauksessa. Interbodyfuusiot tehtiin kristaluublokeilla, jotka asetettiin nikama-
valiin joko takaa (PLIF) tai edesta (ALIF). Kaikki luudutukset tehtiin in situ ilman dekompressiota ja vain valeihin L4/5 ja/tai
L5/S1. Kuntoutus tahtasi aikaiseen aktiivisuuteen, mutta erityistd kuntoutusohjelmaa ei kaytetty.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen kuvaus)

Konservatiivinen hoito-ohjelma rakennettiin konsensusperusteella toimimaan ohjenuorana tutkimuksessa. Paaasiallinen
hoito oli fysioterapia, jota voitiin tdydentaa muilla hoitomuodoilla, kuten potilaiden informoinnilla ja koulutuksella, kivunlievi-
tykselld (TENS, akupunktio, injektiot), kognitiivisilla ja toiminnallisilla harjoituksilla seka selviytymisstrategioilla. Hoidon si-
saltd saattoi nain ollen vaihdella laajastikin, mutta yleisesti hyvaksytyissa rajoissa, mika heijastaa kaytossa olevia konserva-
tiivisen hoidon kaytantja yhteisdssa.
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0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulosmuuttujista

Ensisijaiset tulosmuuttujat

Selké- ja alaraajakivun voimakkuus, Visual Analogue Scale (VAS)
Selkaan liittyva toimintakyky, Oswestry Disability Index (ODI)

Selkaan liittyva toimintakyky, The Million Visual Analogue Scale (MVAS)
Toimintakyky, General Function Score (GFS)

Potilaan arvioima kokonaistilanne

Tydhon paluu

Toissijaiset tulosmuuttujat

Sosiodemografiset tiedot, jotka keréttiin vakioidusti

Kliiniset tiedot, jotka kerattiin vakioidusti

Masennusoireet, Zung Depression Scale

Sairausloma

Potilaan kokonaistilenne itsenéisen arvioijan arvioimana

Kahden vuoden kuluttua potilaan tyytyvaisyys leikkaukseenmenopaéatokseensa
Radiografisesti varmistettu fuusio

Komplikaatiot
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SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

25-65-vuotiaat potilaat, joilla kroonista alaselkékipua, ja jotka oli ohjattu (perékkain) perusterveydenhuollon |adkarien ja mui-
den ladkéarien toimesta selkakirurgille 19 ortopedisella osastolla vuosien 1992-1998 valilla, olivat kelvollisia osallistumaan
tutkimukseen (mukaanottokriteerit tayttdessaan).

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista- | ER
mista (n)
1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarét ja ER

kieltaytymisen syyt (n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokriteerit
tayttavista potilaista

ks. 1.1. Potilaat rekrytoitiin tutkimukseen perakkaisessa jarjestyksessa.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista
terveysjarjestelmien piirteista

Leikkaukset teki 26 kokenutta selkakirurgia.

2. Potilasaineisto

N=294 (Luudutusleikkaus (n=222) | Konservatiivinen hoito (n=72))

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

k&, v (vaihteluvali): 43 (25-64) / 44 (26-63)

Miehia (%): 49,5/ 48,6

Kivun kesto, v (vaihteluvali): 7,8 (2-34) / 8,5 (2-40)

Sairasloman kesto, v (vaihteluvali): 3,2 (0,1-18) / 2,9 (0,1-8)

Véhintaan kaksi vuotta sitten tehty onnistunut valilevytyréleikkaus (%): 18,6 / 19,4

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, geneerinen
ja terveyteen liittyva elémanlaatu), ka. (SD)

*0-100, pienempi parempi

Selkakipu (VAS)*: 62,4 (14,3) 1 62,6 (14,3)
Alaraajakipu (VAS)*: 35,3 (25,4) / 35,6 (25,2)
Toimintakyky (ODI)*: 47,3 (11,4) / 48,4 (11,9)
Toimintakyky (MVAS)*: 63,7 (11,3) / 65,5 (11,5)
Toimintakyky (GFS)*: 49,1 (15,9) / 47,6 (16,3)

2.3. Liitannaissairaudet

Liitdnnaissairauksia (%): 39,1 /23,5
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2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi,
alkoholin/huumeiden kéaytto, likunta

Tupakoitsijoita (%): 40,6 / 49,3

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydsséolosta,
kuvaus tyosta, sairausloma ja sen kesto), va-
paa-ajan olosuhteet, siviilisaaty

Naimisissa/avoliitossa (%): 77,3/ 76,4

Tydelaméssa (%): 73,8 / 66,7

Vaihtanut tydpaikkaa selkdongelmien takia (%): 29,4 / 35,2

Sairaslomalla selkaongelmien takia (%): 58,8 / 54,2
Tyokyvyttomyyselakkeella selkdongelmien takia (%): 20,3 / 22,2
Tydskentelee osa-aikaisesti tai kokoaikaisesti (%): 20,9 / 23,6
Oikeusprosessi tai korvauksia selkdongelmien takia (%): 60,4 / 64,5

Potilaat katsovat selkdongelmiensa johtuvan tyétapaturmasta (%): 54,3 / 64,2

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

ER

3. Interventioiden toteutuminen

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

Leikkaukseen satunnaistettiin 222 potilasta, joista 211 (95 %) osallistui leikkaukseen. Heista 122:lle tehtiin yhden tason leik-
kaus ja 89:lle kahden tason leikkaus.

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

Konservatiiviseen hoitoon satunnaistettiin 72 potilasta. Heista 7 vaihtoi ryhmé&a ja 2 j&i pois seurannasta. Sité, miten vertailu-
hoito on kaytanndssa toteutunut jéljelle jaaneiden 63 potilaan kohdalla, ei ole raportoitu.

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

7172 potilasta (9,7 %) vaihtoi vertailuhoidosta leikkaukseen kesken tutkimuksen.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, %)

18/222 potilasta (8,2 %) vaihtoi leikkauksesta vertailuinterventioon kesken tutkimuksen.

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa
(kuvaus, %)

ER

4. Seuranta

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

Tutkimukseen satunnaistettiin kaikkiaan 310 potilasta vuosina 1992-1998. Satunnaistamisen jalkeen 16 potilasta poissuljet-
tiin tutkimuksesta virhediagnoosien vuoksi (spondylolisteesi ja spinaalistenoosi). Nain ollen tutkimukseen jai 294 potilasta,
jotka satunnaistettiin joko leikkaukseen (n=222) tai konservatiiviseen hoitoon (n=72). Seuranta-ajan kesto oli 2 vuotta. 2 vuo-
den seurannassa mukana oli 98 % ja kato oli 2 % (n=5).
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4.2. Poisjaamisen syyt

Luudutusleikkaus

o Kieltaytyi vastaamasta kyselylomakkeisiin 2 vuoden seurannassa (n=1)
e Kuolema (n=2)
Konservatiivinen hoito

o Kieltaytyi vastaamasta kyselylomakkeisiin 2 vuoden seurannassa (n=2)

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Ei huomioitavaa

6. Tulokset

6.1. Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja, ka. (SD) Mittausaika Luudutusleikkaus (n=201) Konservatiivinen hoito Ryhmien valinen ero,
(n=63) P-arvo

Selkakipu, VAS Lahtotilanne 64,2 (14,3) 62,6 (14,3)

0-100, pienempi parempi 2v 432 (25.2) 58,3 (18.8) 0,0002

Alaraajakipu, VAS Lahtétilanne 35,3 (25,4) 35,6 (25,2)

0-100, pienempi parempi 2v 29,0 (27.,0) 42,6 (24.8) 0,005

Toimintakyky, ODI Lahtétilanne 47,3 (11,4) 48,4 (11,9

0-100, pienempi parempi 2v 35,7 (18,0) 45,6 (16,1) 0,015

Toimintakyky, MVAS Lahtotilanne 63,7 (11,3) 65,5 (11,5)

0-100, pienempi parempi 2v 45,6 (23,1) 60,4 (17.2) 0,004

Toimintakyky, GFS Lahtétilanne 49,1 (15,9) 47,6 (16,3)

0-100, pienempi parempi 2v 34,1 (22.4) 455 (20,3) 0,005

Masennusoireet, Zung Depression Scale Lahtétilanne 39,1 (13,3) 39,4 (13,9)

0-100, pienempi parempi 2v 31,4(152) 36,7 (14,5) 0,123
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6.2. Turvallisuus (komplikaatiot)

<2 vk leik-
kauksesta

Kaikkiaan 17 %:lla potilaista (37/211)
*Uusintaleikkaus n=12
Merkittavat

Uusi tuntemus hermojuurikivusta, ei uusintaleik-
kausta (n=6)

*Pedikkeliruuvin osuminen hermojuureen, uusinta-
leikkaus (n=3)

*Syva haavainfektio (n=3), joista kaksi implanttiin
liittyvaa

Merkittava verenvuoto leikkauksen aikana (n=2)
Tromboosi + keuhkoveritulppa (n=1) Tromboosi
(n=1)

Aspiraatio ja sepsis sekd ARDS (n=1)
Keuhkop6ho (n=1)

Sydamen vajaatoiminta + ruuansulatuskanavan
verenvuoto (n=1)

*Operaatio tehty vaaralle tasolle (n=1)

Vahaiset

Ruuansulatuskanavan verenvuoto (n=3)
Sivusuunnassa asennettu ruuvi (n=2)
*Luusiirteen ottokohdan hematooma (n=2)
Sympaattisen hermorungon oireinen vaurio (n=2)
*Pinnallinen haavainfektio (n=2)

Leikkauksen jalkeinen ihovaurio (n=2)
Duraleesio (n=1)

Serratuspareesi (n. thoracius longus -hermon vau-
rio) leikkauksen jalkeen (n=1)

Kipu kasivarressa leikkauksen jalkeen (n=1)
*Postoperatiivinen meralgia parestetica (n. cuta-
neus femoralis lateralis -hermon pinnetila) (n=1)

Ei iimeisia komplikaatioita.
Kolme potilasta uhkasi
tehda itsemurhan, mikali ei-
vat paasisi leikkaukseen.

22 vk - 2v
leikkauksesta

Kaikkiaan 6 %:lla potilaista (13/211)
*Uusintaleikkaus n=4
Merkittavat
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*Syva haavainfektio, joka johti leikkaukseen (n=2)
o *Pseudoartroosi, joka johti leikkaukseen (n=2)
Vahaiset
o Luusiirteen ottokohdan kipu (n=9)

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset ER
7.2. Kustannusvaikuttavuus ER
8. Lisatiedot

ARDS = &killinen hengitysvajausoireyhtyma (Acute respiratory distress syndrome); Cl = luottamusvali (confidence interval); ER = Ei raportoitu; GFS = General Function Score; ka. = keskiarvo;
kk = kuukausi; MVAS = Million Visual Analogue Scale; n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index; SD = keskihajonta (standard deviation); v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale;
VSP = pedikkeliruuvifiksaatio (Variable Screw Placement)
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Méller ym. (2000) (koskee (18), (12) ja (13))

Harhan riskin ldhde: Kysymys

(1)

Potilasvalinta:

Potilasvalinta:
Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Tulosten mittaaminen (5)
/havainnointi:

Kato: (6)
Kato: (7)

Raportointi: (8)

©)

Potilasvalinta:

Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmu-
kaisella tavalla?

Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla?
Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoi-
dolle?

Oliko poisjaaneiden potilaiden méaara raportoitu ja oliko
se hyvaksyttava?

Analysoitiinko potilaat niissé ryhmissa, joihin heidét oli
satunnaistettu?

Raportointiinko kaikki tulokset

Olivatko ryhmat riittdvan samanlaisia ennustetekijdiden
suhteen?

(10) Hoidettiinko ryhmi& samalla tavalla lukuun ottamatta tut-

kimuksen kohteena olevaa interventiota?

(11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryh-

missa?

Tulosten mittaaminen (12) Mitattinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryh-

/havainnointi:

Muuta: (13) Valtettinké muut mahdolliset uhat tutkimuksen validitee-

missa?

tille?

Vastaus Kommentteja

Kylla

Epaselva
Ei
Ei

Epaselva

Kylla

Kylla

Kylla
Kylla

Epaselva

Epaselva

Kylla

Epaselva

Ei raportoitu
Intervention luonne estaa potilaiden sokkouttamisen.
Intervention luonne est&a hoidon antajien sokkouttamisen.

Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle, mutta tulokset keréttiin my6s riippumattoman arvioit-
sijan toimesta.

Kato 1 v kohdalla: leikkausryhma 2/77, leikkauksen jalkeinen kuntoutus 3/34 vertailuryhma.

Taulukoissa raportoitiin ITT-analyysien tulokset.

Ei raportoitu

Vertailuryhmaan satunnaistetuista potilaista 3/34 leikattiin n. Kaksi kolmasosaa vertailuryhmaan
satunnaistetuista potilaista sitoutui kuntoutusohjelmaan ensimmaéisen vuoden ajaksi. Taman jal-
keen ei ole tiedossa, miten suuri osuus potilaista jatkoi suositeltuja harjoituksia.

Hoidot oli annettu 1990-1995, otoskoko on melko pieni; vain DRI, "pain index” ja "overall outcome”
mitattiin Mollerin ym. tutkimuksessa (18). Sen lis&ksi 2 vuoden seurannassa ODI oli mitattu (Ekma-
nin ym. tutkimuksessa (2005) (12)), pidemman ajan seurannassa (5-13 vuosia hoidon jalkeen)
myos SF-36 oli mitattu (Ekmanin ym. tutkimuksessa (2009) (13))
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Méller ym. 2000 (18); taydennetty: Ekman ym. 2005 (12) ja Ekman ym. 2009 (13)
Maa: Ruotsi
Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja poissulkukriteerit | Mukaanottokriteerit
(ml. leikkausindikaatio) e |ka 18-55 vuotta
e Istminen spondylolisteesi milld tahansa tasolla
e Vahintdan yhden vuoden kestanyt alaselka- tai iskiaskipu
o Vakavasti rajallinen toimintakyky
Poissulkukriteerit
o Lievat oireet
o Aikaisempi selkéleikkaus
e Alkoholin tai huumeiden kaytto

I. Kattava kuvaus tutkittavasta interventiosta Posterolateraalinen fuusio

(ml. tieto suunnitellusta interventiosta ja miten | Kaikille leikkausryhmén potilaille (n=77) posterolateraalinen luudutus kayttéden oikeasta suoliluuharjanteesta otettua luusiir-
tutkimusinterventio on tosiasiassa toteutunut) | retts; 37:lle jaykka pedikkeliruuvikiinnitys ja 40 potilaalle instrumentoimaton luudutus + 6 kuukauden ajan alaselén tuki péivi-
sin. Kummallekaan ryhmalle ei annettu ohjeistuksia leikkauksenjalkeisiin likuntaharjoituksiin.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta Liikuntaohjelma

(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen kuvaus) | 34 liikuntaryhmaén satunnaistettua potilasta ohjattiin fysioterapeutille, joka oli erikoistunut spondylolisteesin hoitoon. Liikun-
taohjelma perustui voima- ja asentoharjoitteluun painottaen selk&- ja vatsalihasharjoituksia. Ohjelmaan kuului kaksitoista
erilaista harjoitusta. Kotona tehtavien harjoitusten helpottamiseksi 8/12 harjoituksesta ei edellyttanyt erityisia valineita. Nel-
jassa harjoituksessa kaytettiin vetoharjoittelulaitetta ja jalkaprassikonetta. Potilaat harjoittelivat kolme kertaa viikossa ensim-
maisten kuuden kuukauden ajan, ja kaksi kertaa viikossa 6-12 kuukauden valisena aikana. Fysioterapeutti valvoi harjoitus-
ohjelmaa ja harjoitusten kesto oli keskim&arin 45 minuuttia.

Ensimmaisen vuoden jalkeen kuntoutus jatkui kotiohjelmalla, joka koostui kahdeksasta, ilman erityisi valineita tehtavasta
harjoituksesta. Kaksi kolmasosaa potilaista noudatti ohjelmaa taysin ensimmaisen vuoden ajan. Ei ole tiedossa, missa maa-
rin potilaat jatkoivat suositeltuja harjoituksia ensimmaisen vuoden jélkeen.
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0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulosmuuttujista

Toimintakyky, Disability Rating Index (DRI)

Kipu (VAS)

Potilaan kokonaistilanne

Toimintakyky, Oswestry Disability Index (ODI) (2 v ja pitkén ajan seuranta)
Eldmanlaatu, SF-36 (pitkan ajan seuranta)

Tilanne tybeldmassé (pitk&n ajan seuranta)

Viereisen nikamavalin rappeuman esiintyvyys (pitkan ajan seuranta)

SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

Potilaita rekrytoitiin tutkimukseen vuosina 1990-1995. Tana aikana yhteensa 116 potilasta taytti mukaanottokriteerit.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista-
mista (n)

Kaksi potilasta 116:sta kieltaytyi satunnaistamisesta. Taman jalkeen 80 potilasta satunnaistettiin leikkaukseen ja 34 potilasta
satunnaistettiin likuntaohjelmaan. Yksi leikkausryhmaan satunnaistettu potilas kavi leikattavana toisessa sairaalassa pitkan
odotusajan vuoksi. Lisaksi kaksi leikkausryhméaan satunnaistettua potilasta parani spontaanisti siten, etta leikkausta ei pi-
detty enaa heille tarpeellisena. Nama viisi potilasta suljettiin ulos tutkimuksesta (kieltaytyneet (n=2), muualla leikatut (n=1) ja
spontaanisti parantuneet (n=2)), ja nain ollen tutkimukseen siséllytettiin lopulta 111 potilasta.

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maéaréat ja
kieltaytymisen syyt (n)

Mukaanottokriteerit tayttaneista ja tutkimukseen soveltuneista potilaista (n=116) 2 (1,7 %) kieltaytyi tutkimuksesta ennen
satunnaistamista.

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokriteerit
tayttavista potilaista

Kylla, potilaat rekrytoitiin tutkimukseen perakkaisessa jarjestyksessa.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista
terveysjarjestelmien piirteista

Tutkimukseen osallistuvat potilaat hoidettiin kahdessa yliopistollisessa sairaalassa: Huddinge University Hospital (n=81) ja
Linkdping University Hospital (n=30).
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2. Potilasaineisto
(Kaikki (N=111)) / Leikkausryhma (n=77) / Vertailuryhma (n=34)
Tulokset esitetty muodossa n (%), ellei toisin ilmoitettu

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot (ml. ik&- | Keski-ik (v): 39 /39 /37

jakauma, monesko leikkaus, aika oireiden alka- | Keski-ika oireiden alkaessa (v): 26 / 27 / 25
isesta hoit

misesta hoitoon) Naisia: 54 (49) / 39 (51) / 15 (44)

Miehia: 57 (51) / 38 (49) / 19 (56)

Ainoastaan alaselkakipu: 33 (31) /21 (27) / 12 (39)
Alaselkakipu + iskias: 67 (62) / 50 (65) / 17 (55)
Ainoastaan iskiaskipu: 8 (7) /6 (8) / 2 (6)

L5-tason spondylolyysi: 94 (85) / 64 (83)

L4-tason spondylolyysi: 14 (13) /11 (14) / 3 (9)

L4- ja L5-tason spondylolyysi: 3 (3) /2 (3) /1 (3)

Luokan | siirtyméa: 67 (60) / 47 (61) / 20 (59)

Luokan Il siirtyma: 42 (38) / 28 (36) / 14 (41)

Luokan |1l siirtyma: 2 (2) /2 (3) /0

Laakitys muuhun kuin selkakipuun: 23 (21) /18 (23) / 5 (15)

130 (88)

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, geneerinen | Toimintakyky (DRI)*: 48 (43,9-52,3) / 44 (38,2-50,3)

ja terveyteen liittyva elaméanlaatu) Kipu (VAS)*: 63 (58,5-67,7) / 65 (57,3-71,9)
*0-100, pienempi parempi
2.3. Liitannaissairaudet ER

2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi, | Tupakoitsijoita: 54 (60) / 60 (46) / 41 (14)
alkoholin/huumeiden kéaytto, likunta

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydssaolosta, Naimisissa: 82 (74) / 58 (75) / 24 (71)

kuvaus tyosta, sairausioma ja sen kesto), va- | sairasioma tai tydkyvyttémyyselake: 79 (71) /58 (75) / 21 (62)
paa-ajan olosunteet, sivilisaaty Sairasloman kesto keskimadrin (kk): 16 / 14 / 18
Tyélaistausta: 87 (80) / 63 (83) / 24 (73)
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2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen status,
koulutus, etnisyys

Maahanmuuttajia: 35 (32) / 22 (29) / 13 (38)

3. Interventioiden toteutuminen

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

Kaikki leikkausryhmaan osoitetut 77 potilasta leikattiin.

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

Kaksi kolmasosaa vertailuryhmaén osoitetuista 34 potilaasta osallistui suunniteltuun liikuntaohjelmaan taydellisesti ensim-
maisen vuoden ajan. Ensimmaisen vuoden jalkeen ei ole tiedossa, missa maarin potilaat jatkoivat suositeltuja harjoituksia.

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

Vertailuryhm@an osoitetuista 34 potilaasta 8,8 %:lla (n=3) tapahtui 2 vuoden seuranta-aikana oireiden pahenemista, minka
vuoksi konservatiivinen hoito oli keskeytettava ja potilaat oli leikattava. Nama potilaat suljettiin ulos seurannasta.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, %)

Ei raportoitu siirtymaa vertailuinterventioon

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa
(kuvaus, %)

Ei raportoitu litdnnaisinterventioita

4.Seuranta

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

N=111 (Leikkausryhméa n=77, vertailuryhma n=34)

Alkuperaistutkimuksessa seuranta-aika oli 2 vuotta. Mittaukset toteutettiin 2, 6, 12 ja 24 kuukauden kuluttua intervention
aloittamisesta. 2 vuoden seurannassa oli mukana 106 potilasta, joten poisjaéneité 4,5 % (n=5).

2 vuoden seurannassa mukana olleet 106 potilasta kutsuttiin mukaan pitk&aikaistutkimukseen. Pitkdaikaistutkimukseen otti
osaa 101 potilasta, eli 91 % alkuperaisesta osallistujaméaarasté (N=111). Pitk&aikaisseurannan kesto oli keskimaarin 9
vuotta (vaihteluvali 5-13 v) (viite Ekman 2005).

4.2. Poisjaamisen syyt

Poisjaaneet 2 vuoden seurannassa:

Leikkausryhma
e Eitullut kahden vuoden seurantakaynnille (n=2)
-> Poisjaaneita kahden vuoden seurannassa 2,6 %
Vertailuryhmé
o Qireiden paheneminen, minka vuoksi konservatiivinen hoito oli keskeytettava ja potilaat oli leikattava (n=3)
-> Poisjaaneita kahden vuoden seurannassa 8,8 %

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus
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kaatio, n=3:
2137 potilaasta, joilla transpedi-
kulaarinen kiinnitys, L5-juuren
hermovaurio pysyvin seurauk-
sin: molemmilla dermatomaali-
nen kipu ja toisella pysyva jalan
ojentajien heikkous

6. Tulokset
Tulosmuuttuja Aika Leikkausryhma Vertailuryhma Ryhmien valinen ero, P-arvo
ka. (95 %:n Cl) ka. (95 %:n Cl)
Toimintakyky, DRI Lahtétilanne 48 (43,9-52,3) 44 (38,2-50,3)
0-100, pienempi parempi 1 vuosi 29 (23,0-34,6) 45 (36,4-53,7) ER
2 vuotta 29 (23,5-34,9) 44 (36,5-50,9) 0,004
9v 33 (27,8-38,8) 38 (29,1-47,7) NS
P-arvo, <0,0001 /<0,0001 0,53/0,13
|ahtétilanne vs. 2v /
vs. Qv
Kipu**, VAS Lahtétilanne 63 (58,5-67,7) 65 (57,3-71,9)
0-100, pienempi parempi 1 vuosi 35 (28,7-42,2) 54 (44,7-63,7) ER
2 vuotta 37 (29,6-43,8) 56 (48,7-63,8) 0,002
9v 40 (34,0-47,1) 49 (38,4-58,8) NS
P-arvo, <0.0001 /<0,0001 0,024 /0,013
lahtétilanne vs. 2v
/vs. 9v
Toimintakyky, ODI 2 vuotta 26 (18,1-31,6) 28 (20,5-35,0) ER
0-100, pienempi parempi Qv 28 (23,0-33,0) 31(24,0-37,4) ER
P-arvo, 0,223 0,887
2vvs. Qv
6.2. Turvallisuus (komplikaatiot) 2v Vakava operatiivinen kompli- Ei komplikaatiota
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1/40 potilaasta, joilla instru-
mentoimaton leikkaus, toinen

silma sokeutui pysyvasti.
Potilaat, joilla viereisen nikamavalin nopeutunut 210v 24163 (38 %) 0/17 (0 %) 0,026
rappeutuminen UCLA-luokituksen mukaan, n
(%)
7. Kustannukset
7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset ER
7.2. Kustannusvaikuttavuus ER
8. Lisatiedot

**Keskiarvo kahdesta mittauksesta: “kipu juuri nyt” ja "pahin kipu viimeisen viikon aikana” mitattuna VAS-asteikolla 0-100, jossa 100=pahin mahdollinen kipu.

Cl = luottamusvali (confidence interval); cm = senttimetri; DRI = Disability Rating Index; ER = Ei raportoitu; ka. = keskiarvo; kk = kuukausi; n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index;
SD = keskihajonta (standard deviation); SF-36 = The Medical Outcome Study Short Form 36-Item Health Survey; v = vuosi; UCLA = University of California at Los Angeles grading scale
of disc degeneration; VAS = Visual Analogue Scale
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Ohtori ym. (2011) (19)

Harhan riskin ldhde: Kysymys

(1)

Potilasvalinta:

Potilasvalinta: (2)
Tutkimuksen toteutus: (3)

Tutkimuksen toteutus: (4)

Tulosten mittaaminen (5)
/havainnointi:

Kato: (©)

Kato: (7)

Raportointi: (8)
©

Potilasvalinta:
Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmu-
kaisella tavalla?

Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla?
Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoi-
dolle?

Oliko poisjaaneiden potilaiden mééra raportoitu ja oliko
se hyvaksyttava?

Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli
satunnaistettu?

Raportointiinko kaikki tulokset

Olivatko ryhmét riittdvan samanlaisia ennustetekijoiden
suhteen?

. (10) Hoidettiinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tut-

kimuksen kohteena olevaa interventiota?

. (11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryh-

missa?

Tulosten mittaaminen (12) Mitattinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryh-

/havainnointi:

Muuta: (13) Valtettinké muut mahdolliset uhat tutkimuksen validitee-

missa?

tille?

Vastaus Kommentteja

Kylla
Kylla
Ei

-

Ei

Kylla

Kylla

Kylla
Kylla

Epaselva

Epaselva

Kylla

Kylla

Kaytettiin mimisaatiomenetelmaa. Potilaat randomisoitiin kahteen ryhmaan (konservatiivinen hoito 20, leik-
kaushoito 21).

Eettinen toimikunta sijoitti potilaat hoitoryhmiin
Intervention luonne estaa potilaiden sokkouttamisen
Intervention luonne estaa hoidon antajien sokkouttamisen

Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle; potilaat raportoivat kipuun ja toimintakykyyn liittyvét hoitotulok-
set. Sokkoutetut tutkijat arvioivat leikkauksella hoidettujen potilaiden luutumisen asteen réntgenkuvien ja tieto-
konetomografian perusteella.

Raportoinnissa ei suoraan mainita poisjaéneiden mééaraa, mutta ilmeisesti katoa ei ollut koska data analysoi-
tiin kaikista potilaista.

Raportoinnissa ei suoraan mainita ITT-analyysid, mutta iimeisesti ITT-analyysi tehtiin.

Kaikki metodikappaleessa luetellut tulosmuuttujat raportoitiin

Tilastollisesti merkitsevia eroja ryhmien valill4 ei raportoitu, mutta esim. konservatiivisesti hoidetut potilaat oli-
vat keskimaarin nuorempia kuin posterolateraalisen fuusion ryhméssa. Myds muissa taustatiedoissa on eroja.

Seka luudutus- ettd konservatiivisen hoidon ryhmalle sallittiin ei-steroidiset tulehduskipuladkkeet, mutta ei opi-
oideja. Muita litdnnaisinterventioita, kuten esim. luudutusryhman mahdollisia likuntasuosituksia tai fysiotera-
piaa ei raportoitu.

Laakari seurasi likuntaryhmaan satunnaistettujen hoitoon sitoutumista kuukausittain. limeisesti kaikki potilaat
jatkoivat suositeltuja harjoituksia ja alkuperéisessa hoitoryhmdssa, koska toisin ei raportoitu.

Raportoinnin mukaan kaikkien ryhmien arviointi tapahtui samaan aikaan satunnaistamisen jalkeen (ennen hoi-
toa, 1 v ja 2 v ensimmaisen hoidon jalkeen).

Hoitoryhmét erosivat toisistaan potilaiden méaréassa. Tilastolliset menetelméat raportoitiin kapeasti. Tilastollinen
minimointi satunnaistuksessa ei vélttamétta estanyt sité, ettd konservatiivisen hoidon ryhméssé potilaat olivat
keskim&arin nuorempia kuin fuusioryhmissé. Tutkimuksessa potilailla oli keskim&arin paljon selasta johtuvaa
toiminnallista haittaa (Iahtotason ODI:n keskiarvo >62), posterolateraalisen fuusion ryhméassa kahden vuoden
seurannalla ODI:n keskiarvo oli 10,3.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Ohtori ym. 2011 (19)
Maa: Japani

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva tutkimus

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

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

Mukaanottokriteerit

e Vahintaan 2 vuotta kestanyt alaselkakipu

¢ Yhden tason vélilevyrappeuma magneettikuvauksessa

o Vililevyperdinen alaselkakipu diagnosoitu diskografialla ja valilevyn puudutuksella (bupivakaiini, (discografia +,
valilevyn puudutus +)

Poissulkukriteerit
Selkakipuun liittyva sateilykipu (alaraajakipu)

o Vakava spondyloosi tai valilevyrappeuma kahdessa tai useammassa nikamavalissa
o Aikaisempi selkéleikkaus
o Liikenneonnettomuuden jalkeinen alaselk&kipu
e Sairausloma
I. Kattava kuvaus tutkittavasta interventiosta Luudutusleikkaus:
(ml. tieto suunnitellusta interventiosta ja miten | |eikkausmenetelmana

tutkimusinterventio on tosiasiassa toteutunut)

1) anteriorinen diskektomia ja anteriorinen interbodyfuusio (ABF) (n=15) kayttden suoliluusiirretta; lisdtoimenpiteena ei
posteriorista fuusiota tai instrumentaatiota
tai

2) posterolateraalinen fuusio ilman dekompressiota (PLF) (n=5) ké&yttden pedikkeliruuveja ja suoliluusiirretta (potilaille,
joilla anteriorinen reitti oli verisuonista johtuen vaikea)

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen kuvaus)

Konservatiivinen hoito: Péivittdinen kavely (30 min x 2 / pv) seka jalkojen ja muun kehon lihasten venyttelyohjelma (15 min x
2 | pv) kahden vuoden ajan. Ohjeet kavelyharjoituksiin antoi 1&&kari ja potilas suoritti ne kotona itsenaisesti. Venyttelyn to-
teutti fysioterapeutti yhdessa sairaalassa. Yksi ladkari tarkasti kuukausittain kultakin potilaalta, toteutuivatko hoidot suunni-
tellusti. Jos ne eivét toteutuneet, potilas suljettiin pois tutkimuksesta.
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0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulosmuuttujista

Tulosmuuttujat
o Alaselkakivun voimakkuus, Visual Analogue Scale (VAS) ja Japanese Orthopaedic Association score (JOAS)
e Selkakivusta johtuva toiminnallinen haitta, Oswestry Disability Index (ODI)
o Tyytyvaisyys hoitoon
e Radiografisesti varmistettu fuusio (leikkauspotilailla)

SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

98 potilasta taytti mukaanottokriteerit. Niille, jotka suostuivat toimenpiteeseen (n=52), tehtiin diagnostinen diskografia ja vali-
levyn puudutus.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista-
mista (n)

Alaselkakivun syyksi ei voitu varmistaa valilevyrappeumaa (joko diskografia ei provosoinut kipua tai valilevyn puudutus ei
helpottanut sitd) (n=11)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden mééarét ja
kieltaytymisen syyt (n)

Ei suostunut diskografiaan ja valilevyn puudutukseen (n=46)

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

terveysjarjestelmien piirteista

2. Potilasaineisto

Anteriorinen interbodyfuusio (ABF) (n=15) / Posterolateraalinen fuusio (PLF) (n=6) / Konservatiivinen hoito (n=20)

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

*0-10, pienempi parempi
**0-3, pienempi parempi

Ika, v, ka. (vaihteluval): 35 (21-50) / 37 (24-48) | 33 (22-42)
Miehia (%): 67 / 67 / 50

Kipu (VAS)*: 7,4 +15/6,5+13/7,7+2,0

Alaselkkipu (JOAS)™: 1,1 £0,2/0,7 +0,15/0,7 £ 0,2
Kivun kesto, v (vaihteluvali): 7 (4-12) / 9 (5-20) / 7 (2-14)

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

Selkakivusta johtuva toiminnallinen haitta (ODI)***: 62 £ 10/ 66 £11 /64 + 10

79



Liite 2a: Tulostaulukko: Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus, Ohtori ym. 2011

***0-100, pienempi parempi

2.3 Liitanndissairaudet ER
2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi, |ER
alkoholin/huumeiden kéytto, likunta

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydssaolosta, ER
kuvaus tyostd, sairausloma ja sen kesto), va-
paa-ajan olosuhteet, siviilisaaty

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

3. Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa méaarin tutkittava interventioon to- | ER
teutunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

3.2. Missa méaarin vertailuinterventio on toteutu- | ER
nut protokollan mukaan (kuvaus, %)

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkittavaan inter- | ER
ventioon (kuvaus, %)

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, %) |ER

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa
(kuvaus, %)

Seka luudutus- ettd konservatiivisen hoidon ryhmalle sallittiin ei-steroidiset tulehduskipulaakkeet, mutta ei opioideja. Muita
litnnaisinterventioita, kuten esim. luudutusryhman mahdollisia likuntasuosituksia tai fysioterapiaa ei raportoitu.

4. Seuranta

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

Tutkimukseen satunnaistettiin kaikkiaan 41 potilasta. Artikkelissa ilmoitettiin, etta kipumittaukset tehtiin ennen toimenpidetta
seka 1 ja 2 vuotta niiden jalkeen. Mita ilmeisimmin konservatiivista hoitoa saaneiden potilaiden mittaukset kuitenkin tehtiin 2
vuoden hoitojakson aikana eika sen jalkeen.

4.2. Poisjadamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Monia tilastoanalyyseihin liittyvia asioita ei raportoitu riittdvasti, joten tilastoanalyysin asianmukaisuus on vaikea varmistaa
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6. Tulokset

6.1. Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja, ka. £ SD

Mittausaika

Anteriorinen interbo-

Posterolateraalinen

Konservatiivinen

Leikkaus- ja konservatiivisen hoi-

dyfuusio (ABF) (n=15) fuusio (PLF) (n=6) hoito (n=20) don ryhmien valinen ero, P-arvo

Selkakipu, VAS Lahtétilanne 74+15 65+13 77£20
0-10, pienempi parempi 1y 25+05 35+0,5 56+ 14 0<0,01

2v 1,3+04 25+£05 47+15 p<0,01
Selkakipu, JOAS Lahtétilanne 1,1+£0,2 0,7+£0,15 0,7+£0,2
0-3, pienempi parempi 1 2403 15+0,3 0,9+0,2 0<0,01

2v 25103 2+04 1,2%£0,3 p<0,01
Selkakivusta johtuva toiminnallinen haitta, ODI | L&htétilanne 62 £ 10 66 £11 64 £ 10
0-100, pienempi parempi 1y 25,6+ 6,8 31+79 53,2 49,5 0<0,01

2v 10,3+5,2 21,2£55 40+£8,3 p<0,01

6.2. Turvallisuus (komplikaatiot)

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset

ER

7.2. Kustannusvaikuttavuus

ER

8. Lisatiedot

ER = Ei raportoitu; JOAS = Japanese Orthopaedic Association score; ka. = keskiarvo; n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index; SD = keskihajonta (standard deviation); v = vuosi;

VAS = Visual Analogue Scale
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Brox ym. (2010) (9) (yhdistaa (11) ja (10))

Harhan riskin lahde:

(1)

Potilasvalinta:

Potilasvalinta: (2)
Tutkimuksen toteutus: (3)

Tutkimuksen toteutus: (4)

Tulosten mittaaminen (5)
/havainnointi:

Kato: (6)
Kato: (7)

Raportointi: (8)

©)

Potilasvalinta:

Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Kysymys

Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmu-
kaisella tavalla?

Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla?
Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoi-
dolle?

Oliko poisjaéneiden potilaiden mééara raportoitu ja oliko
se hyvaksyttava?

Analysoitiinko potilaat niissé ryhmissa, joihin heidét oli
satunnaistettu?

Raportointiinko kaikki tulokset

Olivatko ryhmét riittdvan samanlaisia ennustetekijoiden
suhteen?

(10) Hoidettiinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tut-

kimuksen kohteena olevaa interventiota?

(11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittdvaa kaikissa hoitoryh-

missa?

Tulosten mittaaminen (12) Mitattinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryh-

/havainnointi:

Muuta: (

missa?

13) Valtettiinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validitee-

tille?

Vastaus

Kylla

Kylla
Ei
Ei

Epaselva

Kylla

Kylla

Kylla

Epaselva

Epaselva

Epaselva

Epaselva

Kylla

Kommentteja

Satunnaistamisprosessia oli kuvattu tarkasti kunkin alkuperéistutkimuksen osalta.

Hoitoryhmiin sijoittumista oli kuvattu tarkasti kunkin alkuperaistutkimuksen osalta.
Intervention luonne estda potilaiden sokkouttamisen.
Intervention luonne est&a hoidon antajien sokkouttamisen.

Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle ja kliiniset tulokset potilaiden itsensa raportoimia

66 potilasta satunnaistettiin leikkaukseen ja 58 konservatiiviseen hoitoon. 4 vuoden seurantaan
osallistuneiden osuus oli leikkausryhmissé 92 % ja konservatiivisissa ryhmissa 86 %.

[TT-analyysi suoritettiin.

Konservatiivisessa ryhmassé oli enemman miehia ja yksin asuvia ja heidan oireensa olivat kesta-
neet pitempaan.

Harjoittelut samoja molemmissa tutkimuksissa, muuten ei raportoitu

Leikkaushoitoon satunnaistetuista potilaista 17 % luokiteltiin hoitoon sitoutumattomiksi (non-ad-
herent). Vastaavasti ei-operatiiviseen hoitoon satunnaistetuista potilaista 29 % luokiteltiin hoitoon
sitoutumattomiksi.

Alkuperaisartikkelien raportoinnin mukaan kummankin ryhmén arviointi tapahtui samaan aikaan
satunnaistamisen jalkeen (0 kk), seurantamittauksen ajankohta 7-11 v. luudutuksen jélkeen.
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Froholdt ym. (2011) (16) (aineistona osa (11) ja (10) potilaista)

Harhan riskin ldhde:  Kysymys

(1) Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmu-

Potilasvalinta: )
kaisella tavalla?

Potilasvalinta: (2) Oliko satunnaistaminen tehty rippumattomalla taholla?

Tutkimuksen toteutus: (3) Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?

Tutkimuksen toteutus: (4) Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Tulosten mittaaminen (5) Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoi-
/havainnointi: dolle?

Oliko poisjaéneiden potilaiden maara raportoitu ja oliko

. (6
Kato: ™" oo hyviksytiava?

Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli

. (7
L satunnaistettu?

Raportointi: (8) Raportointiinko kaikki tulokset

(9) Olivatko ryhmat riittdvan samanlaisia ennustetekijoiden

Potilasvalinta: suhteen?

(10) Hoidettiinko ryhmi& samalla tavalla lukuun ottamatta tut-

Tutkimuksen toteutus: kimuksen kohteena olevaa interventiota?

Tutkimuksen toteutus: (11) 2Iii<sé20|toon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryh-

Tulosten mittaaminen (12) Mitattinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryh-
[havainnointi: missa?

13) Valtettiinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validitee-

. (
Muuta: | = 62

Vastaus [Kommentteja

Ei

m

Ei

m| m

Kylla

Kylla

Kylla
Kylla

Kylla

Epaselva

Kylla

Kahdesta aikaisemmasta tutkimuksesta poimittiin mukaan potilaat, joilta oli tutkittu selkalihakset
tietokonetomografialla (61 124:sta, 49 %)

Ei randomoitu, ks. ylla

Intervention luonne estaa potilaiden sokkouttamisen.
Intervention luonne est&a hoidon antajien sokkouttamisen.

Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle, potilaat raportoivat GFS-mittarin hoitotulokset.

61:lle potilaalle tehtiin tietokonetomografia lahttilanteessa ja 1 vuoden seurannassa. Naista 61:sta
potilaasta 55 (90 %) oli mukana analyysissa.

[TT-analyysi suoritettiin.

Ryhmien valilla ei ollut Ihtétilanteessa tilastollisesti merkitsevia eroja demografisten tekijdiden tai
selkakivun asteen suhteen.

Ei todennakoisesti eroavaisuuksia tutkimusten valilla.

55:sta potilaasta 24 (44 %) satunnaistettiin alun perin leikkaushoitoon ja 31 (56 %) ei-operatiiviseen hoitoon.
Ei-operatiiviseen hoitoon satunnaistetuista potilaista 9 (29 %) siirtyi leikkaushoitoon 1 vuoden seurannan jal-
keen. Leikkaushoitoon satunnaistetuista potilaista 1 (4 %) kieltaytyi leikkauksesta. Pitk&n ajan seurannassa
32 (58 %) potilasta leikattiin ja 23 (42 %) potilasta osallistui ei-operatiiviseen hoitoon.

Alkuperaisartikkelien raportoinnin mukaan kummankin ryhmén arviointi tapahtui samaan aikaan
satunnaistamisen jalkeen (0 kk, ennen hoitoa), seurantamittauksen ajankohta 4 v.

Vain noin puolet Brox ym. 2003 (11) ja Brox ym. 2006 (10) -tutkimusten potilaista otettiin tutkimuk-
seen. Ei raportoitu miten tietokonetomografialla tutkittavat potilaat valittiin, kuinka monta Brox ym.
2003 ja kuinka monta Brox ym. 2006 -tutkimuksesta. My6s raportoitiin, etté analyyseilla ei ollut ti-
lastollista voimaa.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

1. Brox ym. 2010. (9)
2. Froholdt ym. 2011. (16)
Maa: Norja

Molemmissa artikkeleissa yhdistetty kaksi satunnaistettua kontrolloitua tutkimusta (Brox ym. 2003 & Brox ym. 2006)

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

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

Mukaanottokriteerit
o |kd25-60v
e Vahintdan 1 vuotta kestanyt krooninen alaselkakipu
e Vahintaan 30/100 pistettd ODI-asteikolla
e Radiografialla todettu rappeuma tasolla L4-L5 ja/tai L5-S1 (spondyloosi)

Poissulkukriteerit

Laaja myofaskiaalinen kipu

Spinaalistenoosi, johon liittyy kavelykyvyn heikkeneminen ja neurologisia merkkeja
Vélilevytyra tai lateraalinen hermojuurikanavan/-aukon ahtauma sek& hermojuuripuristuksen oireet
Tulehduksellinen sairaus

Aikaisempi selkarangan murtuma

Aikaisempi selkaleikkaus

Kipu lantion alueella

Yleistynyt valilevyn rappeutuminen tavallisessa rontgenkuvauksessa

Meneillaan oleva vakava somaattinen tai psykiatrinen sairaus

Rekisteroity 1&akkeiden vaarinkaytto

Haluttomuus osallistua tutkimusinterventioon tai vertailuinterventioon sisaltyviin hoito-ohjelmiin

I. Kattava kuvaus tutkittavasta interventiosta
(ml. tieto suunnitellusta interventiosta ja miten
tutkimusinterventio on tosiasiassa toteutunut)

Lannerangan instrumentoitu luudutus: tason L4-L5 ja/tai L5-S1 posterolateraalinen luudutus kéyttéen transpedikulaarista

kiinnitysta ja autologista luusiirretta. Instrumentoinnissa kaytettyja laitteita ei vakioitu. Osastojen fysioterapeutit antoivat poti-
laille likuntaohjeet kolmelle leikkauksenjélkeiselle kuukaudelle. Seurantakaynnit kirurgille kolmen ja kuuden kuukauden ku-
luttua leikkauksesta. Kolmen kuukauden seurantakaynnilla kirurgi saattoi maarata fysioterapiaa kuten likuntaharjoittelua.
Leikatuilla potilailla keskimaéarin 32 (vaihteluvali 0-96) fysioterapiasessiota kotiutumisen jalkeen.
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C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen kuvaus)

Konservatiivinen hoito, johon kuului kognitiivinen interventio ja likuntaharjoitukset, toteutettiin Rikshospitalet -yliopistosairaa-
lan fysioterapiaosastolla. Potilaat saivat 1 + 2 viikkoa avohoitona tutkimuskeskuksessa ja hoitojaksojen valissa oli 2 viikon
kotihoitojakso. Intervention toteuttivat fysiatrit ja fysioterapeutit. Potilaat tapasivat myds aikaisemmin ohjelmaan osallistu-
neen henkildn, jotta heilla oli mahdollisuus keskustella ohjelmaan liittyvista kokemuksista. Péatavoitteena oli saada potilaat
vakuuttuneiksi siita, etta he eivat voi vahingoittaa selkdansa tekemalla tavallisia paivittéisia toimintoja, kuten imurointi, sii-
voaminen jne.

Potilaat rekrytoitiin kaikkialta Norjasta ja suurin osa heista asui potilashotellissa hoitojaksojen ajan. Jokaisessa ryhmassa oli
4-7 potilasta. Paivittdin toteutettiin kolme harjoitusta: aerobinen harjoittelu tai ulkoilma-aktiviteetti, vesivoimistelu ja yksilolli-
set harjoitukset tai ryhmaharjoitukset. Fyysisten aktiviteettien intensiivisyytta lisattiin asteittain viimeisten 2 viikon aikana.
Kuntoutusohjelma kesti keskim&érin 25 tuntia viikossa. Potilaita haastettiin ajattelemaan uudella tavalla fyysisista aktivitee-
teista, joita aiemmin oli pidetty heille sopimattomina, ja osallistumaan niihin (mm. hypyt, nostot ja pallopelit). Kestavyys- ja
koordinaatioharjoituksia suositeltiin lisddmaan itseluottamusta osallistua tavallisiin paivittaisiin toimintoihin. Kuntoutusproses-
sille asetettiin yksildlliset tavoitteet perustuen potilaan kyselylomakevastauksiin (ajatukset ja tunteet) ja testituloksiin (fyysi-
nen toiminta ja kayttaytyminen).

Fysioterapiaosastolta kotiutumisen jalkeen potilaat eivat yleensa osallistuneet yhteenkaan fysioterapiasessioon (ka. 0, vaih-
teluvali 0-40).

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulosmuuttujista

Ensisijainen tulosmuuttuja
e Toimintakyky ja kipu: Oswestry Disability Index (ODI)

Toissijaiset tulosmuuttujat

Selka- ja alaraajakipu

Toimintakyky: General Function Score (GFS)

Potilaiden itsensa arvioima kokonaistoimintakyky: Global Back Disability Question
Tilanne tydelamassa ja laakitys

Emotionaalinen ahdinko: Hopkins Symptom Check List-25
Pelko-valttmiskayttaytyminen: Waddell's Fear-Avoidance Belief Questionnaire (FABQ)
Tyytyvaisyys eldmaan
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SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

Kroonisesta alaselkakivusta karsivat potilaat ortopedisen kirurgian, neurokirurgian tai fysiatrian osastoilta ja kuntoutus-
osastoilta kaikilta Norjan alueilta vuosina 1997-2000 olivat lahtokohtaisesti kelvollisia osallistumaan (tutkimuksiin).

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista-
mista (n)

Yhteensa 234 potilaan soveltuvuus tutkimukseen arvioitiin. Heisté 84 poissuljettiin ennen satunnaistamista. Poissulkusyyt:
o Eileikkauskandidaatti (n=33)

Yleistynyt vélilevyn rappeutuminen (n=8)

Aikaisempi selkéleikkaus (n=10)

Radikulaarinen kipu (n=12)

Muu syy (n=21)

-> Poissuljettuja yhteensé 84

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarét ja kiel-
taytymisen syyt (n)

Yll& kuvatun poissulkemisen jalkeen tutkimukseen soveltuvia potilaita jai 150. Heista 26 kieltaytyi osallistumasta tutkimuk-
seen. Jaljelle jai 124 potilasta, jotka satunnaistettiin joko leikkausinterventioon (n=66) tai vertailuinterventioon (n=58).

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdanottokriteerit tayt-
tavista potilaista

ER

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista
terveysjarjestelmien piirteista

Leikkaukset toteutettiin neljassa eri sairaalassa: Rikshospitalet -yliopistosairaalan ortopedinen osasto; St. Olav’s Hospital,
neurokirurginen osasto; University Hospital Northern Norway, neurokirurginen osasto; Ullevaal University Hospital, ortope-
dinen osasto.

Kognitiivinen interventio ja likuntaharjoitukset toteutettiin Rikshospitalet-yliopistosairaalan fysioterapiaosastolla.

2. Potilasaineisto

Luudutusleikkaus (n=66) / Konservatiivinen hoito (n=58)

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot (ml. ikéja-
kauma, monesko leikkaus, aika oireiden alkami-
sesta hoitoon)

Iké (v): 42,7 £8,0/42,4 £ 8,0

Miehia, n (%): 27 (41) / 29 (50)

Vuosia ensimmaisesta kipujaksosta: 8,9+7,9/96 +7,4

Aikaisempi valilevyleikkaus, n (%): 29 (44) / 31 (53)

Leikkausta koskevat odotukset (0-100): 69,7 £ 18,2/72,4 + 20,3
Ei-kirurgista hoitoa koskevat odotukset (0-100): 40,1 £ 25,4 / 44,5 £ 25,1
Kayttaa kipulaakkeita paivittain tai viikoittain, n (%): 40 (61) / 40 (69)
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2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, geneerinen ja
terveyteen liittyva elamanlaatu)

*0-100, pienempi parempi

Selkakipu (VAS)*: 63,0 + 14,7 /64,6 + 12,5
Toimintakyky (ODIY*: 44,5 + 10,7 / 44,2 + 11,0

2.3. Liitannaissairaudet

Liitdnnaissairauksia, n (%): 24 (36) / 18 (31)

2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi, al-
koholin/huumeiden kaytto, likunta

Tupakoitsijoita, n (%): 36 (55) / 30 (52)

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydsséolosta, ku-
vaus tydsta, sairausloma ja sen kesto), vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Naimisissa tai avoliitossa, n (%): 57 (86) / 49 (81)
Tilanne ty6eldmassa, n (%)
o Tydssakayvia: 9 (14) /9 (16)
e Sairaslomalla: 14 (21) / 16 (28)
e Kuntoutuksessa: 29 (44) / 22 (38)
o Tyokyvyttomyyselakkeelld: 10 (15) /10 (17)
o  Opiskelija, ty6tdn tai kotirouva/kotiherra 3 (5) / 0**
o Elakkeella: 1 (1)/1(2)**

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

Ammatillinen koulutus <3 vuotta, n (%): 45 (68) / 38 (66)

3. Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa maarin tutkittava interventio on toteu-
tunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

88 % (n=58) leikkausryhmaan satunnaistetuista oli leikattu 1 vuoden seurantaan mennessa.

91 % (n=60) leikkausryhmaan satunnaistetuista oli leikattu 4 vuoden seurantaan mennessa. Heista 25 %:lle (n=15) oli
tehty uusintaleikkaus 4 vuoden seurantaan mennessa.

17 % (n=11) leikkausryhm@an satunnaistetuista luokiteltiin hoitoon sitoutumattomiksi.

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

3 (5 %) 58:sta vertailuryhmaan satunnaistetusta potilaasta ei ollut osallistunut kognitiiviseen interventioon / liikuntaharjoi-
tuksiin 1 vuoden seurantaan mennessa.

29 % (n=17) vertailuryhm&an satunnaistetuista luokiteltiin hoitoon sitoutumattomiksi. Heista 3 (5 %) ei osallistunut heille
osoitettuun hoitoon, ja 14 (24 %) osallistui my6hemmin leikkaukseen.

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkittavaan interven-
tioon (kuvaus, %)

14 (24 %) 58:sta vertailuryhmaan satunnaistetusta potilaasta oli leikattu 4 vuoden seurantaan mennessa. Heista 29* %:lle
(n=4) oli tehty uusintaleikkaus 4 vuoden seurantaan mennessa.
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3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, %)

1 potilas (1,5 %) 66:sta leikkausryhm@an satunnaistetusta potilaasta siirtyi leikkausryhmasté vertailuryhmaan 1 vuoden
jalkeen.

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa (ku-
vaus, %)

ER

4. Seuranta

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

Artikkelissa Brox ym. 2010 on raportoitu tulokset 4 vuoden seurannasta
Artikkelissa Froholdt ym. 2011 on raportoitu tulokset 7-11 vuoden seurannasta
Luudutusleikkaus (n=66)

e 97 % (n=64) oli mukana 1 vuoden seurannassa -> kato 3 %

e 92,4 % (n=61) oli mukana 4 vuoden seurannassa - kato 7,6 %
Konservatiivinen hoito (n=55)

o 94,8 % (n=55) oli mukana 1 vuoden seurannassa - kato 5,2 %
o 86,2 % (n=50) oli mukana 4 vuoden seurannassa - kato 13,8 %

4.2. Poisjaamisen syyt

Leikkausryhméssa (n=66) poisjaaneité 4 vuoden seurantaan mennessa yhteensé 5 (7,6 %). Syyt:
e Kuolema (n=3)
e Tutkimuksesta vetdytyminen (n=2)
Konservatiivisen hoidon ryhméassa (n=58) poisjaaneita 4 vuoden seurantaan mennessé yhteensa 8 (13,8 %). Syyt:
e Tutkimuksesta vetdytyminen (n=4)
o Eivastannut seurantakyselyyn (n=4)

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Tulokset on analysoitu hoitoaieanalyysin avulla. Toimenpiteiden vélisia eroja verrattiin 4 vuoden kohdalla lineaarista reg-
ressiota kayttden ja vakioituna sukupuolen, ian, aikaisempien vélilevytyraleikkausten ja laht6pistearvojen mukaan (Brox
2010). Kovarianssianalyysissa kaytettiin satunnaistusryhmaa kiintedna muuttujana ja 1ahtépistemaaria seka tosiasiallisesti
saatua hoitoa (lannerangan fuusio tai ei leikkausta) kofaktoreina (Froholdt 2011)
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6. Tulokset

6.1. Vaikuttavuus
ITT-analyysi, 4 vuotta (Brox 2010)

Tulosmuuttuja, ka. (SD) Mittausaika Luudutusleikkaus (n=61) Konservatiivinen hoito (n=50) Hoidon tehot (95 % ClI)
Toimintakyky, (ODI) Lahtdtilanne 441107 434111

0~100, pienempi parempi 4 vuotta 29,7 + 20,5 27,0+ 194 11(-59-82)
Toimintakyky, (GFS) Lahtotilanne 37,3193 40,0 £ 189

0-100. pienemp! parempi 4 vuotta 25,8+ 24,7 N4+215 ~35 (~11,6-4.6)
Selkékipu, VAS Lahtotilanne 62,8+ 14,5 64,2+ 125

0-100, pienempt parempi 4 vuotta 42,2+ 239 447 +228 23 (~6,4-10,9)
Alaraajakipu, VAS Lahtotilanne 485+24 4 448 +235

0-100, pienempt parempi 4 vuotta 34.8+294 335+ 247 13(-83-10,8)

Saatu hoito -analyysi, 4 vuotta (Brox 2010)

Tulosmuuttuja Aika Luudutusleikkaus (n=62) Konservatiivinen hoito (n=49) Hoidon tehof (95 % CI)
Toimintakyky, (ODI), Lahtotilanne 44,4106 430+ 11,1

0-100, pienempt parempi 4 vuotta 291 20,2 27,7199 1,6 (-8.9-5,6)
Toimintakyky, (GFS), Lahtotilanne 37,0193 39,24 19,2

0-100, pienempi parempi 4 vuotta 24,8+ 247 2254229 ~3.2 (~11.4-5,0)
Selkékipu, (VAS), Lahtotilanne 633+ 14,7 64,2+ 125

0-100, pienempi parempi 4 vuotta 40,5+ 23,0 46,8 + 234 41 (-47-128)
Alaraajakipu, (VAS), Lahtétilanne 48,4 + 23,1 448+ 249

0-100, pienempi parempi 4 vuotta 35,5+ 27,7 327+ 26,8 ~2.9(~12,6-6.7)

89



Liite 2b: Tulostaulukko: Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus, Brox ym. 2010 & Froholdt ym. 2011

6.2. Vaikuttavuus
ITT-analyysi, 7-11 vuotta (Froholdt ym. 2011)

Tulosmuuttuja Aika Luudutusleikkaus Konservatiivinen hoito Ryhmien valinen erof
(n=ei imoitettu) (n=ei ilmoitettu) muutosten suuruudessa,
ka. (95 % CI (ANCOVA))
N =55
Toimintakyky, (GFS), Lahtétilanne 349+20.6 43.0+£19.3
0-100, pienempi parempi
PEIEFEEE 8 vuotta 141163 200+225 ~85(-23.4-6.3)
Ryhmaén sisdinen | p<0,001 p<0,001
muutos, p-arvo
6.2. Turvallisuus (komplikaatiot)
7. Kustannukset
7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset Pohdinnassa/Johtopaatdksessa mainitaan, etté kipuldakitys seka poliklinikkakéyntien ja uusintaoperaatioiden mééré voi
vaikuttaa merkittavasti kustannuksiin.
7.2. Kustannusvaikuttavuus ER

*Artikkelissa virheellisesti "25 %”; **Tieto Froholdt 2011 -artikkelista (tuorein tieto); tKorjattu i@n, sukupuolen, [&htdarvojen ja aiempien selkaleikkausten suhteen
Cl = luottamusvali (confidence interval); cm = senttimetri; ER = Ei raportoitu; GFS = General Function Score; ka. = keskiarvo; kk = kuukausi; n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index;
SD = keskihajonta (standard deviation); v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Mannion ym. (2014) (17) (yhdist&a (15), (11), (10) ja Fairbank ym. 1999 (42))

Harhan riskin ldhde: Kysymys

Potilasvalinta:

Potilasvalinta:
Tutkimuksen toteutus:
Tutkimuksen toteutus:

Tulosten mittaaminen
/havainnointi:

Kato:

Kato:
Raportointi:

Potilasvalinta:

Tutkimuksen toteutus:

Tutkimuksen toteutus:

Tulosten mittaaminen
/havainnointi:

Muuta:

(1)

(10) Hoidettiinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tut-

Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmu-
kaisella tavalla?

Oliko satunnaistaminen tehty riippumattomalla taholla?
Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?
Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoi-
dolle?

Oliko poisjaaneiden potilaiden mééra raportoitu ja oliko
se hyvaksyttava?

Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli
satunnaistettu?

Raportointiinko kaikki tulokset

Olivatko ryhmét riittdvan samanlaisia ennustetekijoiden
suhteen?

kimuksen kohteena olevaa interventiota?

(11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittdvaa kaikissa hoitoryh-

missa?

(12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryh-

(13) Valtettinké muut mahdolliset uhat tutkimuksen validitee-

missa?

tille?

Vastaus Kommentteja

Ei

Kylla
Ei
Ei
Ei

Ei

Kylla

Kylla

Epaselva

Epaselva

Ei

Huom!: Satunnaistaminen tehty vain alkuperéistutkimuksissa.

Satunnaistaminen tehty alkuperaistutkimuksissa.
Intervention luonne estaa potilaiden sokkouttamisen.

Intervention luonne estaa hoidon antajien sokkouttamisen.

Intervention luonne estaa hoidon arvioijien sokkouttamisen: implantit ja toteutettu leikkaus nakyvat rontgenku-

vissa.

74 % mukaan tulleista oli ollut leikkausryhmissa.

Leikattujen ODI oli ahtétilanteessa korkeampi (p=0,001).

Annetut hoidot on kuvattu yksityiskohtaisesti alkuperéistutkimuksissa. Artikkelissa ei ole mainintaa liitdnnéis-
hoidoista.

Huom!: Analyysi on tehty toteutuneen hoidon mukaan, ei ITT.

Alkuperaisartikkelien raportoinnin mukaan kummankin ryhméan 1&htétason arviointi tapahtui samaan aikaan
satunnaistamisen jalkeen (0 kk, ennen hoitoa), mutta seurantamittauksen ajankohta vaihteli 7 ja 22 v. valill.

Potilaiden terveydentilassa on saattanut olla eroja lahtdtilanteessa eri alkuperéistutkimuksissa, mika on saat-
tanut vaikuttaa mydhempiin mittaustuloksiin. Ei-operatiivinen hoito on ollut hyvin erilaista eri alkuperaistutki-
musten valilla. Ruotsalaisessa alkuperaistutkimuksessa rontgenkuvat oli hankittu keskimaarin 4 vuotta vii-
meisten ODI-mittausten jalkeen, mika on potentiaalinen rajoitus arvioitaessa paatulosmuuttujan vaikutusta
kliinisiin tulosmuuttujiin
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Mannion ym. 2014. (17)
Yhdistetty tulokset neljasta satunnaistetusta kontrolloidusta tutkimuksesta (15), (11), (10) ja Fairbank ym. 1999 (42)
Maat: Iso-Britannia Fairbank ym. 1999 (42), Norja (10, 11) ja Ruotsi (15)

Tutkimusasetelma: Cross-sectional analysis of long-term follow-up (LTFU) data from 4 randomised controlled trials of operative versus nonoperative treatment for chronic
low back pain.

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja poissulkukriteerit | Yhteensa 767 potilasta, jotka olivat karsineet kroonisesta alaselkakivusta yli vuoden ajan, ja joiden kivun syyna pidettiin vali-
(ml. leikkausindikaatio) levyn rappeumasairautta, satunnaistettiin joko leikkaukseen (n=464) tai ei-operatiiviseen hoitoon (n=303). Mukaanottokritee-
rit on annettu alkuperaistutkimuksissa.

Tarkeimmat mukaanottokriteerit olivat:

Sujuva kielitaito kyseisen maan kansalliskielessé

Ika 18-55 v (Iso-Britannia)

Ika 25-60 v (Norja)

lk& 25-65 v (Ruotsi)

Alaselkakipu kestanyt vahintdan 1 vuoden ajan (Iso-Britannia ja Norja)

Alaselkakipu kestanyt vahintdan 2 vuoden ajan (Ruotsi)

Pisteet vahintaan 7/10 "toiminta- ja tyokyky” -asteikolla (Ruotsi)

Pisteet vahintaan 30/100 ODl-asteikolla (Norja)

Iso-Britanniassa ei kriteereja koskien potilaiden toimintakyvyn heikkenemista
Kuvantamisessa todettuja rappeumamuutoksia tasoilla L4-L5 ja/tai L5-S1 (Koskee vain Ruotsissa ja Norjassa to-
teutettuja tutkimuksia)

o Halu osallistua kliiniseen tutkimukseen ja tulla satunnaistetuksi jompaankumpaan hoitoon.

Poissulkukriteerit:

Meneillaan oleva psykiatrinen sairaus (psykiatrisessa hoidossa)

Uudet tai vanhat murtumat

Infektio

Tulehduksellinen sairaus

Kasvain

Istminen spondylolisteesi (Koskee vain Ruotsissa ja Norjassa toteutettuja tutkimuksia)
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I. Kattava kuvaus tutkittavasta interventiosta
(ml. tieto suunnitellusta interventiosta ja miten
tutkimusinterventio on tosiasiassa toteutunut)

Luudutusleikkaus:
Annetut hoidot on kuvattu yksityiskohtaisesti kussakin artikkelissa ja tdman raportin vastaavassa liitetaulukossa.

Instrumentoitu posteriorinen luudutus (52 %) tai instrumentoimaton (16 %), interbodyfuusio 25 %, dynaaminen stabilisaatio 7
%.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen kuvaus)

Konservatiivinen hoito:

Ruotsalaistutkimuksessa hoito koostui perinteisesta, monia kuntoutusmenetelmia hyddyntavasta fysioterapiasta. Norjalais -
ja brittitutkimuksissa konservatiivinen hoito kasitti kognitiivisen intervention ja liikuntaohjelman.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulosmuuttujista

Ensisijainen
o Leikatun nikamatason viereisen (kraniaalisessa suunnassa) nikamavalin valilevyn korkeus

Toissijainen
e Posteroanteriorinen siityma
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SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin Kaikki alkuperaistutkimusten osallistujat, jotka olivat alun perin antaneet suostumuksensa pitkén ajan seurantaan osallistu-
saakka miselle, kutsuttiin tutkimukseen puhelimitse ja kirjeitse.

Alkuperaistutkimuksiin satunnaistettiin ynteensa 767 potilasta, joista 464 leikkaushoitoon ja 303 ei-operatiiviseen hoitoon.
Heista 369 (48 %) antoi suostumuksensa radiografiselle pitkan ajan seurannalle. Naista 369:sta potilaasta 272 (74 %) oli
osallistunut leikkaukseen ja 97 (26 %) ei ollut osallistunut leikkaukseen pitkan ajan seurannassa.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista- | Brox 2003:

mista (n) Yhteensa 57 potilasta suljettiin ulos tutkimuksesta ennen satunnaistamista. Syyt
Iké (n=4)

< 30 pistettd ODl-asteikolla (n=8)

Ei rappeumaa tasolla L4-L5 ja/tai L5-S1 (n=10)

Alaselkékipu kestényt < 1 v (n=2)

Laaja myofaskiaalinen kipu (n=2)

Spinaalistenoosi (n=3)

Radikulopatia (n=4)

Yleistynyt rappeuma tavallisessa rontgenkuvauksessa (n=4)
Aikaisempi selkaleikkaus (n=6)

Haluttomuus osallistua leikkaukseen (n=11)

Haluttomuus osallistua kognitiiviseen interventioon / liikuntaharjoituksiin (n=3)

Brox 2006:

Yhteensé 53 potilasta suljettiin ulos tutkimuksesta ennen satunnaistamista. Syyt:
e |k (n=b)

< 30 pistettd ODl-asteikolla (n=6)

Ei rappeumaa tasolla L4-L5 ja/tai L5-S1 (n=9)

Alaselkakipu kestanyt < 1 v (n=1)

Laaja myofaskiaalinen kipu (n=2)

Spinaalistenoosi (n=1)

Radikulopatia (n=1)

Yleistynyt rappeuma tavallisessa rontgenkuvauksessa (n=7)

Aikaisempi lannerangan fuusio (n=4)
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e Somaattinen tai psykiatrinen sairaus, joka poissulkee toisen hoitovaihtoehdoista (n=5)
e Haluttomuus osallistua leikkaukseen (n=9)
e Haluttomuus osallistua kognitiiviseen interventioon (n=3)

Fairbank 1999: -

Fritzell 2001: ER

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden mééarét ja
kieltaytymisen syyt (n)

ER

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokriteerit
tayttavista potilaista

Brox 2003 & Fairbank 1999: Potilaat rekrytoitiin tutkimukseen perakkaisessa jarjestyksessa
Brox 2006 & Fritzell 2001: ER

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista
terveysjarjestelmien piirteista

Norjalaisissa tutkimuksissa (Brox 2003 & 2006) leikkaukset suoritettiin neljalla eri sairaalaosastolla: Orthopedic Department,
National Hospital; Neurosurgical Department, St. Olav’'s Hospital; Neurosurgical Department, University Hospital Northern
Norway; Orthopedic Department, Ullevaal University Hospital. Brittitutkimus (Fairbank 2005) toteutettiin viidessatoista eri
sairaalassa. Kokeneet kirurgit tekivat kaikki leikkaukset.

2. Potilasaineisto, toteutuneen hoidon mukaan
Luudutusleikkaus (n=272) / Ei luudutusleikkau

sta (n=97)

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

k& (v): 43,1 (7,8) /41,4 (8,3)
Miehié (%): 45,6 / 49,5
Alaselkakivun kesto (v): 9,0 (7,7) /8,4 (7,1)

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

*0-100, pienempi parempi

Toimintakyky (ODI)*: 46,7 (12,6) / 41,9 (11,9)

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi,
alkoholin/huumeiden kéytto, likunta

Tupakoitsijoita (%): 39,4 / 42,7

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydsséolosta,
kuvaus tydstd, sairausloma ja sen kesto), va-
paa-ajan olosuhteet, siviilisaaty

ER
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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, %)

Tarkemmat tiedot interventioiden toteutumisesta on raportoitu alkuperéistutkimuksissa.

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

Tarkemmat tiedot interventioiden toteutumisesta on raportoitu alkuperéistutkimuksissa.

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

369:sta potilaasta, jotka antoivat suostumuksensa pitkdn ajan seurannalle, 140 oli satunnaistettu ei-operatiiviseen hoitoon.
Naista 140:sta potilaasta 43 (31 %) osallistui leikkaukseen.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, %)

Ei raportoitu siirtym@a vertailuinterventioon

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa
(kuvaus, %)

Pitkan ajan seurannan kuluessa joillekin potilaille oli tehty viereisen tason leikkaus: heista 12/229 (5,2 %) ensimmaisen ta-
son leikkauksen jéalkeen, ja 10/140 (7,1 %) sen jalkeen, kun heidat oli ensin satunnaistettu kuntoutukseen, mutta he olivat
siirtyneet myéhemmin leikkausryhmaan.

4. Seuranta

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

Seurannan kesto oli keskimaarin 13,1 vuotta (SD 3,6; vaihteluvéli 7-22 vuotta)

Alkuperéistutkimuksiin satunnaistettiin 767 potilasta, joista 464 leikkaushoitoon ja 303 ei-operatiiviseen hoitoon. Heisté 369
(48 %) antoi suostumuksensa radiograafiselle pitkén ajan seurannalle. Naista 369:sta potilaasta 229 (62 %) satunnaistettiin
leikkaushoitoon ja 140 (38 %) konservatiiviseen hoitoon. Konservatiiviseen hoitoon satunnaistetuista potilaista 43 (31 %)
meni leikkaukseen. Seurannan loputtua kirurgisesti hoidettuja oli 272 (74 %) ja konservatiivisesti hoidettuja 97 (26 %).

4.2. Poisjaamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Hoitotulosta (valilevyn korkeus verrattuna normaaliin valilevyn korkeuteen) analysoitiin pitkaaikaisseurannassa lineaarisella
regressiolla vakioituna sukupuolen, ién ja tupakoinnin mukaan. Viereisen valilevytilan korkeuden ja etusiirtymén vaikutusta
ODI- ja VAS-pistemaariin pitkaaikaisseurannassa arvioitiin lineaarisella regressiolla, jossa vakiointi tehtiin lahtotilanteen
ODI-pisteiden, aiempien leikkausten, selkékivun keston, sukupuolen, ian ja tupakoinnin ja saadun hoidon perusteella. Va-
kioinnista huolimatta eroja saattoi olla valilevyn rappeuman perustilanteessa.
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6. Tulokset
6.1. Vaikuttavuus
Tulosmuuttuja, ka. (SD) Luudutusleikkaus (n=250) | Ei luudutusleikkausta (n=94) | Ryhmien valinen ero (vakioimaton), mm, P-arvo
ka. (95 %:n Cl)
Valilevyn korkeus verrattuna normaaliin valilevyn korkeuteen, mm, ka. (SD)
Operoidun nikamavalin viereinen vali (kraniaali- -1,16 (1,43) -0,59 (1,33) -0,571 (-0,904- -0,238) 0,0008
suuntaan) P <0,0001 P <0,0001
Operoidusta nikamavalistéa kaksi valia kraniaali- -0,97 (1,52) -0,47 (1,29) -0,499 (-0,849- -0,149) 0,005
suuntaan P < 0,0001 P =0,001
Operoidusta nikamavalista kolme valia kraniaa- -0,54 (1,49) -0,39 (1,37) -0,147 (-0,508- -0,215) 0,43
lisuuntaan P < 0,0001 P = 0,009
Posteroanteriorinen siirtyma verrattuna normaaliin, mm, ka. (SD)
Operoidun nikamavalin viereinen vali (kraniaali- 0,05(1,98) -0,27 (1,71) 0,318 (-0,136-0,772) 0,17
suuntaan) P=0,69 P=0,13
Operoidusta nikamavélista kaksi valia kraniaali- -0,17 (1,47) -0,36 (1,43) 0,185 (-0,164-0,533) 0,30
suuntaan P=0,07 P=0,02
Operoidusta nikamavalista kolme valia kraniaa- -0,30 (1,37) -0,69 (1,28) 0,386 (0,052-0,719) 0,01
lisuuntaan P =0,001 P <0,0001
6.2. Turvallisuus (komplikaatiot) ER
7.Taloudelliset seikat
7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset ER
7.2. Kustannusvaikuttavuus ER
8. Lisatiedot

Cl = luottamusvali (confidence interval); ER = Ei raportoitu; ka. = keskiarvo; kk = kuukausi; mm = millimetri; n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index; SD = keskihajonta (standard de-
viation); v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale



Liite 2c: Tulostaulukko: Lannerangan luudutuskirurgian vaikuttavuus, Endler ym. 2017

Harhan riskin arviointi ROBINS-I —kriteerien Sterne ym. 2015 (26) mukaan

Endler ym. (2017) (24)

Harhan riskin lahde: Arvio harhan riskista:
Sekoittuneisuus Kriittinen

Potilasvalinta Matala
Interventioiden maarittely Matala
Poikkeamat interventioista Matala

Puuttuvat tiedot Suuri

Tulosten mittaaminen Kohtalainen

Tulosten valikoiva raportointi Kohtalainen

Kokonaisarvio: Kriittinen

Kommentteja:

SWESPINE -rekisteri muodostuu kirurgisista toimenpiteista, joten sopivia verrokkeja eli potilaita, joita on hoi-
dettu jollain muulla tavalla (ei ole hoidettu, saaneet tavanomaista hoitoa, saaneet esim. kognitiivis-beha-
vioraalista terapiaa (CBT) tai ohjattua fysioterapiaa) ei ole kaytettavissa analyyseissa.

SWESPINE -laaturekisterin avulla ei valttamatta saada kattavaa tietoa esimerkiksi interventioiden mahdolli-
sesta vaikuttavuudesta, jos ainoastaan leikatut potilaat padsevat mukaan analyyseihin.

Rekistereista ei valttamatta saada tarkkaa tietoa niista perusteista, joilla tehtiin paatos leikata yksittainen poti-
|as tietylla tekniikalla. On mahdollista, ettd harhan riskin todennakoisyys tuloksissa voi silti olla suuri, sen takia
etta lahtdtason muuttujissa on eroja eri kirurgisen toimenpiteiden ryhmien valilla, vaikka analyysit on pyritty
tilastomenetelmillé vakioimaan lahtotason tiedoilla.

Instrumentoitujen leikkaustekniikoiden kayttd vaihteli tutkimuksen aikana. Uusien Instrumented Interbody Fu-
sion (IIF) -menetelmien kayttbonoton oppimiskayra on myds mahdollinen, ja leikkausvuotta ei otettu huomi-
oon analyyseissa.

Uudelleen leikatut potilaat olivat mukana analyysissé eiké taté otettu huomioon analyyseissa, vaikka kuvassa
3 nakyy eroja toistoleikkauksen esiintyvyydessa eri leikkaustekniikoiden valilla.

Potilaista (1221), joilla oli istminen spondylolisteesi ja joille tehtiin luudutus, 89:sta (noin 7 %) ei ollut [ahtota-
son dataa, 342 potilaasta (noin 28 %) ei ollut 2 v seurantatietoja. 765 potilaasta oli 2 v seurantatiedot; heista
55 % (586) oli seurantatiedot pidemmalta ajalta: 220:sté oli 10 v ja 366:sta oli 5 vuoden seurantatiedot

Nikamavalista L5-S1 leikatuista potilaista tehtiin erillinen analyysi, ei raportoitu, ettd muista nikamavaleista
leikatuista potilaista olisi tehty erillinen analyysi, dataa tai tuloksia ei esitetty
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Rekisteritutkimuksesta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Endler ym. 2017 (24)
Ruotsi

Tutkimusasetelma: Kohorttitutkimus (SWESPINE-rekisterista)

PICO: SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET

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

Mukaanottokriteerit

o |kd18-55v

e Istminen spondylolisteesi, joka operoitu vuosina 1999-2008

o Tiedot leikkauksesta viety SWESPINE-rekisteriin

e Vahintaan leikkausta edeltavat ja 2 v seurantatulokset saatavilla
Poissulkukriteerit

o Aiempi selkaleikkaus

I. Kattava kuvaus tutkittavasta interventiosta
(ml. tieto suunnitellusta interventiosta ja miten
tutkimusinterventio on tosiasiassa toteutunut)

N=765

Ryhma 1: Instrumentoimaton posterolateraalinen fuusio (PLF), n=102

Ryhma 2: Instrumentoitu posterolateraalinen fuusio (Instrumentoitu PLF), n=452
Ryhma 3: Interbodyfuusio, n=211

Dekompressio 81 %

Yhden tason operaatio:

Posterolateraalinen fuusio ilman instrumentaatiota 92 %
Posterolateraalinen fuusio ja instrumentaatio 73 %
Interbodyfuusio 88 %

Kaikissa instrumentoinneissa kaytettiin pedikkeliruuveja. 99 %:ssa interbodyimplantti-luudutuksista kaytettiin posteriorista tai
transforaminaalista reittia.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen kuvaus)

NA

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulosmuuttujista

Ennen leikkausta ja sen jalkeen:
Selka- ja alaraajakivun voimakkuus, VAS
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Selkaan liittyva toimintakyky, Oswestry Disability Index (ODI).

Fyysinen terveys (SF-36 Physical Function)
Psyykkinen terveys (SF-36 Mental Function)
Eldmanlaatu EQ-5D

Leikkauksen jalkeen:

Tyytyvaisyys hoitotulokseen

Yleisarvio selka- ja alaraajakivusta

TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin ER
saakka

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista- | ER
mista (n)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden mééarét ja ER
kieltaytymisen syyt (n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokriteerit ER
tayttavista potilaista

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista | ER

terveysjarjestelmien piirteista

2. Potilasaineisto

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

R1,n=102/R2, n=452 / R3, n=211
k&, v (vaihteluvali): 42 (40-44) | 43 (42-44) | 42 (41-44)
Naisia, n (%): 52 (51) / 249 (55) / 112 (53)
Luudutettu taso, n (%):
e |5-S1:88(86) /271 (60) /151 (72)
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e Muutaso: 14 (14) /181 (40) / 60 (28)
KavelykykyT:

e <100m: 13 (13)/55(13)/18(9)

e 100-500 m: 22 (22) / 117 (27) / 44 (22)

e 500-1000 m: 22 (22) / 87 (20) / 50 (25)

e >1000 m: 41 (42) /172 (40) / 88 (44)
Selkakipu, VAS (0-100, pienempi parempi), ka. (vaihteluvali): 60 (55-65) / 61 (59-63) / 57 (54-60)
Alaraajakipu, VAS (0-100, pienempi parempi), ka. (vaihteluvali): 51 (45-57) / 49 (47-52) | 47 (43-51)
KipulaakitysT, n (%):

o Eikipulaakitysta: 20 (20) / 91 (20) / 45 (22)

e Saanndllinen: 29 (29) / 192 (43) / 79 (39)

e Epasaanndllinen: 51 (51) /161 (36) / 81 (40)

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

R1/R2/R3

Toimintakyky, ODI (0-100, pienempi parempi), ka. (vaihteluvali): 37 (33-41) / 41 (40-43) / 40 (38-43)

Eldméanlaatu, EQ-5D (0-1, suurempi parempi), ka. (vaihteluvali): 0,42 (0,34-0,50) / 0,37 (0,34-0,40) / 0,40 (0,36-0,45)
Vajaakuntoisuusluokitus, n (%): 24 (24 %) / 122 (27 %) | 54 (26 %)

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi,
alkoholin/huumeiden kéaytto, likunta

Tupakointi, n (%): 29 (28) / 109 (24) / 25 (12)

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydssaolosta,
kuvaus tyosta, sairausloma ja sen kesto), va-
paa-ajan olosuhteet, siviilisaaty

Tyo6n luonne, n (%):

o Kevyt: 17 (19) /94 (23) / 58 (31)

e Kohtalainen: 25 (28) / 149 (36) / 51 (27)

e Raskas: 29 (33) /111 (27) / 46 (24)

o Eityotd: 17 (19) /59 (14) / 34 (18)
Ty6ton, n (%): 20 (20) /60 (13) / 22 (10)
Sairausloma, n (%): 59 (568) / 271 (60) / 120 (57)
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2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonominen status, |ER
koulutus, etnisyys

3. Interventioiden toteutuminen

3.1. Missa méaarin tutkittava interventio onto- | NA
teutunut protokollan mukaan (kuvaus, %)

3.2. Missa méaarin vertailuinterventio on toteutu- | NA
nut protokollan mukaan (kuvaus, %)

3.3. Missa méaarin siirtymaa tutkittavaan inter- | NA
ventioon (kuvaus, %)

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (kuvaus, %) | NA
3.5. Liitdnnaisinterventiot tutkimushaaroissa NA

(kuvaus, %)

4. Seuranta

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

765 potilaalta saatavilla leikkausta edeltavat ja kahden vuoden seurantatulokset. Naisté 586 (77 %) potilaalta saatavilla pit-
kan ajan seurantatulokset; 366:lla 5 vuoden ja 220:114 10 vuoden tulokset. 586 potilaan keskimaarainen seuranta-aika oli 6,9
vuotta: R1-potilailla 8,3, R2-potilailla 6,9 ja R3-potilailla 6,6 vuotta.

Tiedot uusintaleikkauksista ja toisten nikamavalien leikkauksista koottiin leikkauksen ajankohdasta aina 2.12.2015 saakka;
keskimaarainen seuranta-aika oli 10,6 v.

4.2. Poisjaamisen syyt

ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Potilaat, joilta puuttui jonkin analyysin tulos, poistettiin tdsté analyysista.

Selitettavia tulosmuuttujia vakioitiin tupakoinnin (kylla tai ei), luudutetun tason (L5-S1 tai muu) ja riippuvan muuttujan 1ahto-
tason mukaan. Ryhmien valisia parivertailuja ei ole raportoitu; ndma olisivat voineet tuoda lisdinformaatiota silloin kun kol-
men ryhman vertailuissa saadut p-arvot ovat hyvin pienia.

Tassa analyysissa huomioitiin 2.12.2015 mennesséa tapahtuneet kuolemantapaukset (R1 5, R2 12 ja R3 5).
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6. Tulokset
6.1. Vaikuttavuus
Tulosmuuttuja Mittausaika N R1 R2 R3 Ryhmien vélinen ero,
N=102# N=452# N=211# p-arvo
Selkakipu Tv 765 9 (54 %) 261 (68 %) 134 (70 %) 0,009
o Eikipua/ paljon parempi, n (%) 2v 765 8 (57 %) 308 (70 %) 149 (71 %) 0,022
25v,ka.6,9v 586 7 (60 %) 241 (69 %) 107 (72 %) 0,17
Selkakipu Tv 765 1(46 %) 123 (32 %) 57 (30 %)
e Jonkin verran parempi / muuttumaton / 2v 765 3 (43 %) 132 (30 %) 61 (29 %)
pahempi, n (%) >5v, ka. 6,9 v 586 31 (40 %) 108 (31 %) 41 (28 %)
Alaraajakipu Tv 765 51 (62 %) 243 (70 %) 130 (73 %) 0,09
e Eikipua/ paljon parempi, n (%) 2v 765 1(63 %) 277 (69 %) 139 (71 %) 0,40
25v,ka.6,9v 586 9 (68 %) 217 (68 %) 101 (71 %) 0,80
Alaraajakipu Tv 765 1(38 %) 105 (30%) 48 (27 %)
e Jonkin verran parempi / muuttumaton / 2v 765 6 (37 %) 126 (31 %) 58 (29 %)
pahempi, n (%) >5v, ka. 6,9 v 586 3(32 %) 100 (32 %) 41 (29 %)
Toimintakyky ja kipu, ODI Ennen leikkausta 765 37 (33-41) 41 (40-43) 40 (38-43) 0,14
0-100, pienempi parempi, ka. (95 %:n Cl) 1v 765 26 (22-31) 21 (19-23) 22 (19-24) 0,11
Ryhmén sisainen p<0,001 p<0,001 p<0,001
muutos
2v 765 23 (18-27) 20 (18-22) 21(18-23) 0,58
25v,ka.69v 586 22 (17-27) 20 (18-23) 22 (18-25) 0,74
Selkakipu, VAS Ennen leikkausta 765 60 (55-65) 61 (59-63) 57 (54-60) 0,18
0-100, pienempi parempi, ka. (95 %:n Cl) v 765 38 (3244) 27 24-29) 27 23.31) 0,003
Ryhman siséinen p<0,001 p<0,001 p<0,001
muutos
2v 765 31 (25-36) 26 (24-29) 27 (23-30) 0,41
25v,ka.6,9v 586 31 (24-38) 28 (25-31) 27 (22-31) 0,55
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Alaraajakipu, VAS Ennen leikkausta 765 51 (45-57) 49 (47-52) 47 (43-51) 0,46
0-100, pienempi parempi, ka. (95 %:n Cl) 1v 765 28 (22-34) 20 (17-23) 21 (17-25) 0,08
Ryhman sisainen p<0,001 p<0,001 p<0,001
muutos
2v 765 24 (18-30) 22 (19-24) 23 (19-27) 0,78
25v,ka.69v 586 24 (18-31) 23 (20-26) 23 (18-27) 0,89
Elamanlaatu, EQ-5D, indeksiluku Ennen leikkausta 765 0,42 (0,34-0,50) 0,37 (0,34-0,40) 0,40 (0,36-0,45) 0,37
0-1, suurempi parempi, ka. (95 %:n Cl) v 765 0,58 (0,50-0,66) 0,69 (0,66-0,72) 0,67 (0,62-0,71) 0,06
Ryhmén siséinen p<0,001 p<0,001 p<0,001
muutos
2v 765 0,62 (0,54-0,69) 0,71 (0,68-0,74) 0,69 (0,65-0,73) 0,09
25v,ka.6,9v 586 0,69 (0,60-0,78) 0,70 (0,66-0,73) 0,68 (0,63-0,74) 0,94
Psyykkinen terveys (psyykkisen osion yhteen- | Ennen leikkausta 765 40 (37-42) 35 (34-36) 35 (33-37) 0,001
veto), SF-36 | | 1v 765 41 (39-44) 44 (43-45) 44 (42-46) 0,22
0-100, suurempi parempi Ryhman sisainen p<0,001 p<0,001 0<0,001
muutos
2v 765 44 (41-46) 44 (43-45) 43 (41-45) 0,57
25v,ka.6,9v 586 40 (37-43) 43 (42-44) 44 (42-46) 0,08
Fyysinen terveys (fyysisen osion yhteenveto), | Ennen leikkausta 765 35 (33-38) 37 (36-38) 39 (37-40) 0,12
SF-36 1v 765 43 (40-46) 46 (44-47) 44 (42-46) 0,16
0-100, suurempi parempi Ryhman sisainen p<0,001 p<0,001 0<0,001
muutos
2v 765 44 (41-47) 46 (45-47) 46 (44-47) 0,47
25v,ka. 6,9 v 586 49 (46-51) 47 (46-48) 47 (45-49) 0,62
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6.2. Turvallisuus (komplikaatiot)

Mittausaika

artroosi 5, uusin-
taleikkaus 1, ei syyta

1)

(implantin poisto ki-
vun vuoksi 13, uusin-
taleikkaus 15)

(implantin poisto ki-
vun vuoksi 20 uusin-
taleikkaus 14)

Tulosmuuttuja R1 R2 R3 Ryhmien vélinen ero,
p-arvo

Kovakalvopisto sairaalassaoloaika 765 ER ER ER 0,80

Uusi selkéleikkaus ka. 10,6 v 765 7 (6,9 %) (pseudo- 48 (10,6 %) 34 (16,1 %)

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset

ER

7.2. Kustannusvaikuttavuus

ER

8. Lisatiedot

fTietoa ei saatavilla kaikilta ryhmén jasenilta; #Potilasmaarat alla olevassa taulukossa eivét aina vastaa ryhman kokoa, koska osalta potilaista puuttuu tietoja.
Cl = luottamusvéli (confidence interval); EQ-5D = EQ-5D -eldmanlaatumittari; ER = Ei raportoitu; ka. = keskiarvo; n = otoskoko; NA = ei sovellettavissa (not applicable);
ODI = Oswestry Disability Index; PLF = posterolateraalinen fuusio (posterolateral fusion); SD = keskihajonta (standard deviation); SF-36 = The Medical Outcome Study Short Form 36-Item

Health Survey; v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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Harhan riskin arviointi ROBINS-I —kriteerien Sterne ym. 2015 (26) mukaan

Robinson ym. (2013) (25)

Harhan riskin lahde:

Arvio harhan riskista:

Sekoittuneisuus Kriittinen

Potilasvalinta Matala

Interventioiden maarittely Matala

Poikkeamat interventioista Tietoa ei raportoitu

Puuttuvat tiedot Kohtalainen

Tulosten mittaaminen Kohtalainen

Tulosten valikoiva raportointi Matala

Kokonaisarvio: Kriittinen

Kommentteja:

SWESPINE -rekisteri muodostuu kirurgisista toimenpiteista, joten sopivia verrokkeja eli potilaita, joita on
hoidettu jollain muulla tavalla (ei ole hoidettu, saaneet tavanomaista hoitoa, saaneet esim. kognitiivis-beha-
vioraalista terapiaa (CBT) tai ohjattua fysioterapiaa) ei ole kaytettavissa analyyseissé.

SWESPINE -laaturekisterin avulla ei valttamatta saada kattavaa tietoa esimerkiksi interventioiden mahdolli-
sesta vaikuttavuudesta, jos ainoastaan leikatut potilaat padsevat mukaan analyyseihin.

Rekistereista ei valttaméatta saada tarkkaa tietoa niista perusteista, joilla tehtiin paatos leikata yksittainen
potilas tietylla tekniikalla. On mahdollista, ettd harhan riskin todennékéisyys tuloksissa voi silti olla suuri, sen
takia etté lahtdtason muuttujissa on eroja eri kirurgisen toimenpiteiden ryhmien valilla, vaikka analyysit on
pyritty tilastomenetelmilla vakioimaan I&htétason tiedoilla.

Instrumentoitujen leikkaustekniikoiden kayttd vainteli tutkimuksen aikana (kts. Figure 2), Instrumented Inter-
body Fusion (IIF) -menetelmien kayttdonoton oppimiskayra on myds mahdollinen, ja leikkausvuosi oli otettu
huomioon analyyseissa.

66 %:sta potilaista saatavilla 2 vuoden seurantatiedot
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Rekisteritutkimuksesta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Robinson ym. 2013 (25)
Ruotsi

Tutkimusasetelma: Kohorttitutkimus (SWESPINE-rekisterista)

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

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

Mukaanottokriteerit
o Potilaalla kivulias lannerangan vélilevyrappeuma, johon tehty posteriorinen luudutusleikkaus 1.1.2000-1.10.2007
o Tiedot leikkauksesta viety SWESPINE-rekisteriin
e 2 vuoden seurantatulokset saatavilla

Poissulkukriteerit

o Muu selkasairaus, kuten spinaalistenoosi, valilevytyra, istminen spondylolisteesi, leikkauksenjalkeinen selan epa-
vakaus, degeneratiivinen skolioosi

I. Kattava kuvaus tutkittavasta interventiosta
(ml. tieto suunnitellusta interventiosta ja miten
tutkimusinterventio on tosiasiassa toteutunut)

N=1310

Instrumentoimaton luudutusleikkaus (Uninstrumented fusion, UIF), n=115

Instrumentoitu luudutusleikkaus (Instrumented posterolateral fusion, IPF), n=620
Instrumentoitu interbodyfuusio (Instrumented interbody fusion, IIF = PLIF ja TLIF), n=575

Instrumentoimattoman luudutusleikkauksen valinta riippui sairaalasta, jossa leikkaus tehtiin: yhdessa sairaalassa se tehtiin
72 %:lle luudutuspotilaista, kun taas joissakin sairaaloissa se ei ollut kéytdssa lainkaan.

C. Kattava kuvaus vertailuinterventiosta
(konservatiivisten hoitovaihtoehtojen kuvaus)

NA

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulosmuuttujista

Ennen leikkausta ja sen jalkeen:

Selka- ja alaraajakivun voimakkuus, VAS

Selkaan liittyva toimintakyky, Oswestry Disability Index, ODI.
Eldméanlaatu EQ-5D
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TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin ER
saakka

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satunnaista- | ER
mista (n)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarét ja ER
kieltaytymisen syyt (n)

1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokriteerit ER
tayttavista potilaista

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta relevanteista | ER
terveysjarjestelmien piirteista

2. Potilasaineisto

2.1. Demografiset ja tautispesifit tiedot (ml. ika- | UIF / IPE [ IIF

jakauma, monesko leikkaus, aika oireiden alka-
misesta hoitoon)

Ik&, v (SD): 47 (10) / 48 (11) / 45 (10)

Naisia, n (%): 63 (62) / 257 (57) / 112 (53)

Aiempi selkaleikkaus n (%): 36 (31) /192 (31) / 138 (24)

Selkakipu, VAS (0-100, pienempi parempi), ka. (SD): 65 (19) / 64 (21) / 62 (20)
Alaraajakipu, VAS (0-100, pienempi parempi), ka. (SD): 45 (28) / 45 (29) / 46 (28)

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

UIF [ IPE [ 1IF
Toimintakyky, ODI (0-100, pienempi parempi), ka. (SD): 42 (14) / 46 (14) / 45 (14)
Eldmanlaatu, EQ-5D (0-1, suurempi parempi), ka. (SD): 0,35 (0,32) / 0,31 (0,32) / 0,33 (0,33)

2.3. Liitannaissairaudet

ER

2.4, Kayttaytyminen: painoindeksi, tupakointi,
alkoholin/huumeiden kéytto, likunta

Tupakointi, n (%): 26 (23) / 136 (22) / 98 (17)
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2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydssaolosta, ER
kuvaus tyosta, sairausloma ja sen kesto), va-
paa-ajan olosuhteet, siviilisaaty

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

3. Interventioiden toteutuminen

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

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

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

3.4. Siityma vertailuinterventioon (kuvaus, %) | NA

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaaroissa NA
(kuvaus, %)

4. Seuranta

4.1. Seuranta paatulosmuuttujassa (kuvaus, Keskimaarainen seuranta-aika, v, ka. (SD): UIF 2,2 (0,4) I IPF 2,1 (0,3) / lIF 2,1 (0,2)

seuranta-aika, kato %) 2 358 potilasta taytti mukaanottokriteerit; heista poissuljettiin 34 vaaran henkildtunnuksen, 225 useiden luudutusleikkausten,
117 leikkausyksikon puutteellisten seurantakayténtojen ja 672 kahden vuoden seurantatietojen puuttumisen vuoksi. N&in
ollen 1 310 potilasta otettiin mukaan tutkimukseen.

4.2. Poisjaamisen syyt ER

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus Tulokset pyrittiin tilastomenetelmilla vakioimaan tulosmuuttujien lahtdarvojen, ién, sukupuolen, selka- ja alaraajakivun kes-
ton, tupakoinnin, leikkausvuoden, sairaalan ja aiempien selkéleikkausten suhteen. Toistoleikatut poissuljettu koko tutkimuk-
sesta, joten ei voinut ottaa huomioon analyyseissa.
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6. Tulokset
6.1. Vaikuttavuus
Tulosmuuttuja, ka. (95 %:n CI)t Mittausaika N UIF IPF IIF Ryhmien vélinen ero,
N=115 N=620 N=575 p-arvo
Toimintakyky ja kipu, ODI Ennen leikkausta 1310 42 (14) 46 (14) 45 (14) ER
0-100, pienempi parempi 2 v seuranta 1310 28 (23-34) 28 (24-33) 27 (23-32) UIF vs IPF: p=0,96
UIF vs lIF: p=0,6
Muutos ryhman sisélla 1310 p<0,01 p<0,01 p<0,01
Selkakipu, VAS Ennen leikkausta 1310 65 (19) 64 (21) 62 (20) ER
U0, el e 2 v seuranta 1310 40 (33-47) 34 (30-39) 33(28-38) | UIF vs IPF: p=0,06
UIF vs IIF: p=0,02
Muutos ryhman sisélla 1310 p<0,01 p<0,01 p<0,01
Alaraajakipu, VAS Ennen leikkausta 1310 45 (28) 45 (29) 46 (28) ER
LA [ TP 2 v seuranta 1310 32 (24-39) 29 (24-34) 29(23-35) | UIF vs IPF: p=0,37
UIF vs lIF: p=0,5
Muutos ryhmén sisélla 1310 p<0,01 p<0,01 p<0,01
Elamanlaatu, EQ-5D, indeksiluku, Ennen leikkausta 1310 0,35(0,32) 0,31(0,32) 0,33 (0,33) ER
0-1, suurempi parempi 2 v seuranta 1310 | 0,61(0,54-0,69) | 0,62(0,57-0,67) | 0,64 (0,59-0,69) |UIF vs IPF:p=0,54
UIF vs lIF: p=0,4
Muutos ryhmén sisélla 1310 p<0,01 p<0,01 p<0,01
6.2. Turvallisuus (komplikaatiot)
ER ER ER ER

Tulosmuuttuja
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7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset

ER

7.2. Kustannusvaikuttavuus

ER

8. Lisatiedot

T Tulokset pyritty tilastomenetelmilla vakioimaan ian, sukupuolen, tupakoinnin, aiemman selkéleikkauksen, oireiden keston, leikkauksen ajankohdan, sairaalan ja muuttujan lahtétilannearvon suhteen.
Cl = luottamusvali (confidence interval); EQ-5D = EQ-5D -eldménlaatumittari; ER = Ei raportoitu; IIF = instrumentoitu interbodyfuusio (instrumented interbody fusion); IPF = instrumentoitu luudutusleik-
kaus (instrumented posterolateral fusion); ka. = keskiarvo; n = otoskoko; NA = ei sovellettavissa (not applicable); ODI = Oswestry Disability Index; SD = keskihajonta (standard deviation); UIF = instru-

mentoimaton luudutusleikkaus (uninstrumented fusion); v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Abbott ym. (2010) (20)

Harhan riskin ldhde: Kysymys
Potilasvalinta: (1) Satunnaistettiinko potilaat hoitovaihtoehtoihin asianmukaisella tavalla?

Potilasvalinta: (2) Oliko hoitoryhmaan sijoittuminen salattu?

P | |

(2
Tutkimuksen toteutus: (3) Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?
2 (4)

Tutkimuksen toteutus: (4) Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Tulosten mittaaminen

Ihavainnointi: (5) Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle?

Kato: (6) Oliko poisjaéneiden potilaiden maéaré raportoitu ja oliko se hyvaksyttdva?
Kato: (7) Analysoitiinko potilaat niissa ryhmiss3, joihin heidat oli satunnaistettu?

Raportointi: (8) Raportointiinko kaikki tulokset
Potilasvalinta: (9) Olivatko ryhmaét riittdvan samanlaisia ennustetekijdiden suhteen?

. (10) Hoidettiinko ryhmié samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen koh-

Tutkimuksen toteutus: . .
teena olevaa interventiota?

Tutkimuksen toteutus: (11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryhmissa?

Tulosten mittaaminen

Jhavainnointi: (12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmissa?

Muuta: (13) Valtettinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?

Vastaus Kommentteja

Kylla
Kylla
Ei
Ei
Ei

Kylla
Kylla
Kylla

Epaselva

Kylla

Kylla
Kylla

Epaselva

Intervention luonne estaa potilaiden sokkouttamisen
Intervention luonne estaa hoidon antajien sokkouttamisen

Potilaat raportoivat kaikki hoitotulokset; he eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle.

Kokonaiskato tutkimusryhméssé 20,7 % ja vertailuryhméssa 16,7 % (2-3 vuoden kohdalla)
[TT-analyysi suoritettiin

Kaikki metodikappaleessa luetellut tulosmuuttujat raportoitiin

Ryhmien valilla oli mahdollisesti eroja alle 12 kk ja yli 24 kk kesténytta kipua kokeneiden po-
tilaiden méarassa. Psychomotor therapy -ryhmassa noin 20 %:lla potilaista oli spinaalis-
tenoosi, Exercise Therapy -ryhmassa noin 30 %:lla potilaista oli spinaalistenoosi.

Muita hoitoja ei raportoitu

Alle 10 % potilaista eivat sitoutuneet hoitoon

Huom! I&htéarvot kerattiin satunnaistamisen jalkeen mutta ennen leikkausta.
Raportoinnin mukaan kummankin ryhmén arviointi tapahtui samaan aikaan satunnaistami-
sen jalkeen: 3 kk, 6 kk, 12 kk, 2 vija 3 v.

Tutkimuksessa potilailla oli keskimaarin melko paljon selésta johtuvaa toiminnallista haittaa
(Iahtétason ODI:n keskiarvo >44, mitattu ennen leikkausta). Yksi kolmesta fysioterapeutista

toteutti 80 % kontaktikerroista. Tutkimusryhmien kontaktikerroilla fysioterapeutin kanssa ryh-

mien maksimikoko oli 4 potilasta; mikéli potilaita oli vahemman, he saivat yksiléohjausta,
mika saattoi vaikuttaa joko positiivisesti (henkilokohtainen ohjaus) tai negatiivisesti (muiden
potilaiden tuki puuttui).
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Abbott ym. 2010. (20)
Maa: Ruotsi

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja pois-
sulkukriteerit

Mukaanottokriteerit

lk& 18-65 v

Selka- tai iskiaskipu kestanyt vahintdan 12 kk, ja konservatiivinen hoito on osoittautunut tehottomaksi

Ensisijaisena diagnoosina spinaalistenoosi, spondyloosi, degeneratiivinen tai istminen spondylolisteesi tai valilevyrappeuma
Potilas menossa alaselan luudutusleikkaukseen sekd mahdolliseen dekompressioon

Ruotsin kielen taito

Poissulkukriteerit
o Aikaisempi lannerangan luudutusleikkaus
e Nivelreuma
e Selkdrankareuma

I. Kattava kuvaus tutkittavasta hoi-
dosta
(postoperatiivisen kuntoutuksen si-
saltd)

Psykomotorinen hoito + liikuntaohjelma

Liikuntaohjelma. Ensimmaisina leikkauksen jalkeisina paivina fysioterapeutit antoivat potilaille ohjeita hengitys- ja verenkiertoelimistén
harjoittamisesta, siirtymisista, kavelysta ja muista potilaalle merkityksellisista paivittaisisté toiminnoista (activities of daily living). Ennen
sairaalasta kotiutumista potilaat saivat ohjeet 20 minuutin kotiharjoitteluohjelmaan; siina oli dynaamisia harjoituksia, jotka parantavat
selka-, vatsa- ja alaraajalihasten kestévyytta, venyttelya seka sydan- ja verenkiertoelimiston harjoittamista. Harjoittelun intensiteetti ja
maara riippui potilaan kokemasta kivusta. Harjoitusohjelman ja ohjeiden noudattamista arvioitiin paivakirjalla, johon potilaat itse raportoi-
vat tiedot. Kontaktiurheilu, juokseminen, raskaiden esineiden nostaminen ja lannerangan ulomman alueen liikkeet olivat kiellettyja ensim-
maisten 6 kuukauden ajan leikkauksen jalkeen. Tama oli sairaalan standardisoitu postoperatiivinen fysioterapeuttinen kuntoutusmene-
telma lannerangan fuusion jalkeen.

Lisaksi ryhma sai psykomotorista hoitoa, joka perustui Lintonin varhaisen puuttumisen ryhmémalliin ja Richardsonin ym. lantionseudun
stabiloinnin asteittaisen motorisen uudelleen oppimisen malliin. Kotiohjelmaa péivitettiin 90 minuutin mittaisen avohoitofysioterapiases-
sion aikana 3,6 ja 9 viikkoa leikkauksen jalkeen. Harjoitusohjelman ja ohjeiden noudattamista arvioitiin paivakirjalla, johon potilaat itse
raportoivat tiedot.
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C. Kattava kuvaus vertailuhoidosta | Liikuntaohjelma. Sama standardisoitu postoperatiivinen fysioterapeuttinen kuntoutusmenetelma lannerangan fuusion jalkeen kuin tutki-
musryhman potilailla.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tu- | Ensisijainen tulosmuuttuja
losmuuttujista o Toimintakyky, Oswestry Disability Index (ODI)

Toissijaiset tulosmuuttujat

e  Selkakipu, Visual Analogue Scale (VAS)

Terveyteen liittyva eléménlaatu, European Quality of Life Questionnaire (EQ-5D)

Mielenterveys, Medical Outcome Study Short Form 36 (SF-36)

Potilaan luottamus omaan kykyynsa suoriutua fyysisisté aktiviteeteista, Self-Efficacy Scale (SES)

Potilaan uskomukset alaselkakivussa tapahtuvista muutoksista tulevaisuudessa, The Back Beliefs Questionnaire (BBQ)

Potilaan tdmanhetkinen kipuun liittyva likkumisen tai (uudelleen) vammautumisen pelko, Tampa Scale for Kinesiophobia (TSK)

Itse koettu selviytymisstrategioiden vaikuttavuus kivun hallitsemisessa (CSQ-COP) seké kivun vahentdmisessa (CSQ-ADP)

mitattiin kahdella erilliselld CSQ-skaalalla

o Tiedot tydelamatilanteesta, sairaslomista, ulkoisten terveyspalvelujen kaytosta, kipulddkkeiden kaytosta, tyytyvaisyydesta hoi-
toon, harjoittelun saanndllisyydesté seké uudelleenleikkausluvuista kerattiin 2-3 vuoden kuluttua leikkauksesta potilaiden it-
sensa tayttdmalla kyselylomakkeella

114



Liite 3: Tulostaulukko: Lannerangan luudutuskirurgian jalkeisen kuntoutuksen vaikuttavuus, Abbott ym. 2010

SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rek-
rytointiin saakka

Ensisijainen diagnoosi méaariteltiin ja leikkaukseen otettavien potilaiden valinta tehtiin Karoliinisen yliopistosairaalan ortopediselld osastolla
Tukholmassa, Ruotsissa. Rekrytointi kesti yli 2 vuotta 2005-2007.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen
satunnaistamista (n)

Mukaanottokriteerit tayttavia potilaita oli 162. Heista 52 suljettiin pois tutkimuksesta ennen satunnaistamista: 37 liitdnnaissairauden tai aiem-
man lannerangan fuusion takia ja 15 leikkauksen peruuntumisen vuoksi.

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden
maarat ja kieltaytymisen syyt (n)

Jaljelle jai 110 potilasta, joille kerrottiin tutkimuksesta. Heista 3 perui osallistumisensa: 2 ei halunnut osallistua tutkimukseen ja yksi ei ollut
kiinnostunut psykomotorisesta terapiasta. Mukaan jaéneista 107 potilaasta 53 satunnaistettiin psykomotoriseen terapiaan ja 54 likuntatera-
piaan.

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdanot-
tokriteerit tayttavista potilaista

ER

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta
relevanteista terveysjarjestelmien
piirteista

Ensisijainen diagnoosi méaariteltiin ja leikkaukseen otettavien potilaiden valinta tehtiin Karoliinisen yliopistosairaalan ortopedisella osastolla
Tukholmassa, Ruotsissa (ks. 1.1.) Interventioiden toteuttamiseen osallistui 3 fysioterapeuttia, joilla oli soveltuva koulutus seké kokemusta
behavioraalisesta |aéketieteesta ja fyysisista kuntoutusmenetelmista lannerangan fuusiopotilailla.

2. Potilasaineisto

Tutkittava hoito (n=53) / Vertailuhoito (n=54)
lImoitettu muodossa n (%), ellei toisin mainittu

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

Naisia: 35 (66) / 31 (57)
lké (v £ SD): 50,3 +10/51,0 £ 10,9
Selkakivun kesto
o Alle12kk:6(11,3)/2(3,8)
o 12-24 kk: 8 (15,1) /8 (14,8)
o YIi24kk: 39 (73,6) /44 (81,5)
Iskiaskivun kesto
o Alle 12 kk: 13 (24,5)/9 (20,5)
o 12-24kk: 16 (30,2) / 12 (22,2)
o YIi24 kk: 24 (45,3) / 31 (57,3)
Diagnoosi
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e Spinaalistenoosi: 11 (20,8) / 17 (31,5)

e  Spondyloosi: 2 (3,8) /0 (0)

e Degeneratiivinen spondylolisteesi: 6 (11,3) / 7 (13)
e Istminen spondylolisteesi: 11 (20,8) / 8 (14,8)

o Vililevyrappeuma: 23 (43,4) / 22 (40,7)

Leikkaustekniikka
e Transforaminaalinen intervertebraalinen luudutus: 18 (34) / 14 (26)
e Posterolateraalinen luudutus pedikkeliruuveilla: 28 (52,8) / 31 (57)
o Posterolateraalinen luudutus ilman pedikkeliruuveja: 7 (13,2) /9 (17)

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

#0-100, pienempi parempi
TVAS, 0-100, suurempi parempi

Toimintakyky (ODI)*: 44,6 +16,0/ 44,6 / 15,4
Selkakipu (VAS)t: 67,3 +21,9/64,3 £ 21,8
Eldmanlaatu (EQ-5D)t: 36,5 £ 30,6 32,5 31,0
BMI (kg/m?>+ SD): 27,5+ 5,5/26,9 + 4,4
Kipulaakkeiden kayttd

e FEilainkaan: 7 (13,2) / 3 (5,9)

e Joskus: 24 (41,5) /18 (35,3)

e Saanndllisesti: 22 (45,3) / 30 (55,8)

2.3. Liitannaissairaudet

ER

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

ER

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto
tyossaolosta, kuvaus tydsta, sai-
rausloma ja sen kesto), vapaa-
ajan olosuhteet, siviilisaaty

Tilanne tyeldmassa
Tydssakayvia: 31 (58,5) / 31 (57,5)
Tyottomia: 8 (15,1) /9 (16,7)
Elakkeella: 2 (3,8) /2 (3,7)
Tyokyvyttomyyselakkeella: 12 (22,6) / 12 (22,2)
Sairasloma

e Eilainkaan: 13 (28,9) / 13 (31)
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e Osa-aikainen: 7 (15,5) / 7 (16,7)
o Kokoaikainen: 25 (55,6) / 22 (52,4)
e Sairasloman kesto (kk £ SD): 9,6 £13,5/11,8 £ 10,6

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekono-
minen status, koulutus, etnisyys

ER

3. Interventioiden toteutuminen

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

50/53 (94,3 %) Tutkimusryhmén potilaista osallistui heille osoitettuun kuntoutusinterventioon protokollan mukaisesti.

3.2. Missa méaarin vertailuinterven-
tio on toteutunut protokollan mu-
kaan (kuvaus, %)

51/54 (94,4 %) likuntaryhman potilaista osallistui heille osoitettuun kuntoutusinterventioon protokollan mukaisesti.

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

Ei siirtym@a tutkittavaan interventioon

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon
(kuvaus, %)

Ei siirtym@&a vertailuinterventioon

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimus-
haaroissa (kuvaus, %)

ER

4.Seuranta

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

Lahtétasomittaukset tehtiin ennen luudutusleikkausta ja seurantamittaukset 3 kk (kuntoutuksen paatyttya), 6 kk, 12 kk, 24 kk ja 36 kk koh-
dalla.

Tutkimusryhmassé 2-3 vuoden seurannassa mukana oli 42 potilasta, joten kato oli 20,7 %.

Vertailuryhmassé 2-3 vuoden seurannassa mukana oli 83,3 % potilaista (n=45), eli kato oli 16,7 %.

4.2. Poisjaamisen syyt

Tutkittava hoito

Protokollan rikkominen alkuvaiheessa (n=3)
Kuolema (n=2)

Kipu lakannut (n=3)

Kipu lisdantynyt (n=1)

Uusintaleikkaus (n=2)

- Poisjaaneita yhteensé 11/53 (20,7 %)
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Vertailuhoito

o Perui osallistumisensa alkuvaiheessa (n=3)
e Kipu lisdantynyt (n=1)
e Uusintaleikkaus (n=1)
e  Kipu lakannut (n=3)
e Syyta ei tiedossa (n=1)
-> Poisjaéneita yhteensa 9/54 (16,7 %)

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukai-
suus

Kovarianssianalyysissé otettiin huomioon tulosmuuttujien perustaso, sukupuoli ja ika. Leikkauksen jélkeisen kuntoutuksen vaikuttavuutta yli
seuranta-ajan arvioitiin toistomittausten kovarianssianalyysilla.

6. Tulokset

6.1. Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja, ka. (SD) Aika leikkauksesta | Muutos lahtotilanteesta, Tutkit- Muutos lahtétilanteesta, Vertailuhoito Ryhmien valinen ero, ka. (95 % CI)t
tava hoito (n=53) (n=54)
Toimintakyky, ODI 3 kk (hoidon paatyt- -19,9 (19,1) -10,4 (14,1) -9,7 (-15,8- -3,6)
0-100, pienempi parempi tya)
6 kk -23,8 (20,2) -13,7 (14,1) -10,7 (-16,8- -4,6)
12 kk -25,5 (20,6) -15,0 (14,6) -11,1(-17,3--4,9)
2-3v -24.9 (24,0) -15,5(20,4) -9,8 (-17,4--2,3)
Selkakipu, VAS 3 kk (hoidon paatyt- -29,9 (25,3) -21,3 (24,8) -11,7 (-19,0- -4,3)tt
0-100, pienempi parempi tya)
6 kk -35,9 (26,1) -29,4 (25,4) -9,9 (-17,6--2,2)
12 kk -38,1(29,0) -36,5 (30,5) -5,4 (-14,8-3,9)
2-3v -39,2 (33,3) -33,7 (36,5) -9,8 (-20,7-1,2)
Eldmanlaatu, EQ-5D 3 kk (hoidon paatyt- 35,2 (34,3) 23,8 (32,1) 8,4 (-0,2-17,0)
0-100, suurempi parempi tya)
6 kk 40,9 (35,4) 31,9 (32,4) 6,3 (-2,7-15,3)
12 kk 44,0 (36,3) 28,5 (33,3) 13,3 (3,6- 23,0)
2-3v 37,7 (34,9) 27,9 (43,4) 7,2 (-4,5-18,9)
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6.2. Turvallisuus (komplikaatiot)

Tulosmuuttuja, ka. (SD)

Aika leikkauksesta

Muutos lahtotilanteesta, Tutkit-
tava hoito (n=53)

Muutos lahtotilanteesta, Vertailuhoito
(n=54)

Ryhmien valinen ero, ka. (95 % CI)t

e Uusintaleikkausten
maara, n (%)

12 (22,6)

5(9,2)

0,307

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset

ER

7.2. Kustannusvaikuttavuus

ER

8. Lisatiedot

1 Korjattu I&htétason, sukupuolen ja ian mukaan. 1t Painovirhe alkuperaisessa artikkelissa; BMI = painoindeksi (body mass index); Cl = luottamusvali (confidence interval); cm = senttimetri; EQ-5D =
EQ-5D -elamanlaatumittari; ER = Ei raportoitu; ka. = keskiarvo; kg = kilogramma; kk = kuukausi; n = otoskoko; NA = ei sovellettavissa (not applicable); ODI = Oswestry Disability Index; SD = keskiha-

jonta (standard deviation); v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

llves ym. (2016) (21)

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

Tutkimuksen toteutus: (3) Olivatko potilaat sokkoja annetulle hoidolle?

Tutkimuksen toteutus: (4) Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle?

Tulosten mittaaminen

Ihavainnointi: (5) Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle?

Kato: (6) Oliko poisjaéneiden potilaiden maaré raportoitu ja oliko se hyvaksyttava?
Kato: (7) Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli satunnaistettu?

Raportointi: (8) Raportointiinko kaikki tulokset

Potilasvalinta: (9) Olivatko ryhmaét riittdvan samanlaisia ennustetekijdiden suhteen?

. (10) Hoidettiinko ryhmia samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen koh-
" teena olevaa interventiota?

Tutkimuksen toteutus
Tutkimuksen toteutus: (11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittdvaa kaikissa hoitoryhmissa?

Tulosten mittaaminen

Ihavainnointi: (12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmissa?

Muuta: (13) Valtettinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?

Vastaus Kommentteja

Epaselva Degeneratiivisen ja istmisen spondylolisteesin ryhmét satunnaistettiin erikseen

Kylla

Ei Intervention luonne estad potilaiden sokkouttamisen

Ei Intervention luonne estaa hoidon antajien sokkouttamisen. Huom! Eri fysioterapeutit hoitivat
eri ryhmien potilaita.

Ei Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle. Potilaat raportoivat kaikki hoitotulokset. Muun
datan keruu tehtiin sokkoutettuna.

Kylla Kato tutkimusryhmasta 2 %

Kylla [TT-analyysi suoritettiin

Epéselvd Sekundaarisia tulosmuuttujia ei raportoitu (mainittu Tarnanen ym. 2012) (43). Primaaritulos-
muuttujien perusarvoja seurannassa ei raportoitu (Kipujanat, ODI ja SF-36), SF-36:n osalta
perusarvot seurannassa raportoitiin ainoastaan graafisena.

Epéselvéd Merkittavia eroja terveydentilassa lahtotilanteessa ryhmien valilla.

Kylla Muita hoitoja ei raportoitu

Epaselva Tutkimustutkimusryhman hoitoon sitoutumista seurattiin likuntapaivakirjoilla; rikkeita hoitopro
tokollan noudattamisessa ei raportoitu. Vertailuryhman hoitoon sitoutumista ei seurattu liikun-
tapéivakirjoilla.

Kylla Raportoinnin mukaan kummankin ryhman arviointi tapahtui samaan aikaan satunnaistami-
sen jalkeen.

Epaselva Tavanomaisen hoidon ryhméaan satunnaistetuilla potilailla oli mm. alhaisempi ODI kuin kun-
toutusryhman potilailla (kuntoutusryhmén ODI:n keskiarvo = 24, tavanomaisen hoidon ODI:n
keskiarvo < 18). Lisaksi laht6tasolla potilailla oli keskimaarin melko vahan selasta johtuvaa
toiminnallista haittaa (I&htotason ODI:n keskiarvo < 25). Taustamuuttujien perusteella ryh-
mien satunnaistaminen on onnistunut hyvin. Kuitenkin ryhmien valilla nayttéisi olevan eroja
ODI-pisteissa ja kolmessa RAND-36:n dimensiossa tutkimuksen lahtétilanteessa.
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

lives ym. 2016. (21)
Maa: Suomi

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja poissulkukri-
teerit

Mukaanottokriteerit

e Vahintaan 18 vuoden ika
e Suunniteltu lannerangan fuusio istmisen tai degeneratiivisen spondylolisteesin vuoksi

Poissulkukriteerit

o Vakava kardiorespiratorinen sairaus tai tuki- ja liikuntaelinten sairaus

Murtuma

Kasvain

Vakava psykiatrinen sairaus

Laaja alaraajojen pareesi

Alkoholin vaarinkaytto

Vélittdmasti leikkauksen jalkeen ilmaantunut komplikaatio (infektio), joka saattaa estéé osallistumisen postoperatiivi-
seen kuntoutukseen.

I. Kattava kuvaus tutkittavasta hoidosta
(postoperatiivisen kuntoutuksen sisaltd)

Postoperatiivinen liikuntaohjelma. 12 kuukauden mittainen, progressiivinen, kotona suoritettaviin harjoituksiin perustuva likunta-
ohjelma aloitettiin kolme kuukautta leikkauksen jalkeen. Ohjelmassa oli selkaan kohdistuvia ja aerobisia harjoituksia, seka fy-
sioterapeutin antamaa neuvontaa pelko-valttamiskayttaytymisesta. Harjoitukset opetettiin yksildllisesti harjoitteluprotokollan mu-
kaisesti. Tavoitteita olivat koordinaation ja lihasvoiman paraneminen seka fyysisen aktiivisuuden lisddminen (kavely). Osallistujat
suorittivat kaikki harjoitukset itsendisesti kotona ja kavivéat liséksi fysioterapeutilla joka toinen kuukausi (yhteensa 6 tapaamista).
Kayntien aikana tunnistettiin mahdolliset fyysisen aktiivisuuden rajoitukset ja niistd keskusteltiin. Haitalliset, irrationaaliset usko-
mukset seka fyysiseen aktiivisuuteen liittyvat pelot oikaistiin, ja tarpeen mukaan annettiin lisda tukea puhelimitse. Osallistujien
kokemuksia likuntaohjelman ensimmaisesté vaiheesta arvioitiin ja maériteltiin selkéspesifisen ohjelman seuraava vaihe seké
uudet aerobisen harjoittelun tavoitetasot. Osallistuijille annettiin my06s kuvia ja kirjallisia ohjeita harjoituksista.
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C. Kattava kuvaus vertailuhoidosta

Tavanomainen hoito. Vertailuryhman potilaille jarjestettiin 3 kuukautta leikkauksen jalkeen fysioterapeuttinen ohjaussessio, jossa
annettiin ohjeita kotiharjoituksia varten. Kotiharjoitteluohjelma sisélsi kevytta vatsa-, selka- ja lantion alueen lihasten kesta-
vyysharjoittelua, venyttelya ja tasapainoharjoittelua (yhdella jalalla seisominen) ilman progressiota. Harjoitukset ohjeistettiin teke-
méaan kotona kolme kertaa viikossa. Osallistujille annettiin myds kuvia ja kirjallisia ohjeita harjoituksista.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tulosmuut-
tujista

Ensisijaiset tulosmuuttujat

o Toimintakyky, Oswestry Disability Index (ODI)
o Terveyteen liittyvé eldménlaatu (HRQoL), RAND-36 questionnaire
o Alaselk&- ja alaraajakivun voimakkuus, Visual Analogue Scale (VAS)

Toissijaiset tulosmuuttujat
e Sosiodemografiset ja kliiniset tiedot: Ika, paino, pituus, tieto tupakoinnista, koulutuksen pituus, tilanne tydelaméassa,
oireiden kesto, itseraportoidut liitannaissairaudet
o Liikuntaohjelman noudattaminen, mitattu likuntapéivakirjojen avulla

SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus kliinisesta polusta rekrytointiin
saakka

Rekrytointi alkoi syyskuussa 2009 ja paattyi syyskuussa 2010, kun riittava otoskoko oli saavutettu. Kaikki vahintaan 18-vuotiaat
potilaat, jotka odottivat lannerangan fuusioleikkausta istmisen tai degeneratiivisen spondylolisteesin vuoksi, olivat kelvollisia osal-
listumaan.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen satun-
naistamista (n)

Mukaanottokriteerit tayttaneité potilaita oli 119.

10 potilasta suljettiin pois ennen leikkausta leikkaussuunnitelman muutoksen vuoksi. Liséksi 5 potilasta suljettiin pois ennen sa-
tunnaistamista: 4 perui osallistumisen ja yhdella ilmeni leikkauksen jalkeinen komplikaatio.

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden maarat
ja kieltdytymisen syyt (n)

Ks. 1.2. Ennen satunnaistamista osallistumisensa peruttaneiden paatdksen syita ei mainittu. Liséksi satunnaistamisen jalkeen 6
potilasta putosi pois ennen interventioiden alkua. Lopullinen osallistujam&ara oli siten 98.

1.4 Rekrytointi kattavasti sisdanottokritee-
rit tayttavista potilaista

Potilaat rekrytoitiin tutkimukseen perakkaisessé jarjestyksessa.
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1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta rele-
vanteista terveysjarjestelmien piirteista

Tutkimus toteutettiin kahdessa sairaalassa (Tampereen yliopistollinen sairaala ja Keski-Suomen keskussairaala).

2. Potilasaineisto

Tutkittava hoito (n=48) / Vertailuhoito (n=50)

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

Naisia, n (%): 4 (71) / 38 (76)
lké (v), ka. (SD): 59 (12) / 58 (12)
Ensisijainen diagnoosi, n (%)
o Degeneratiivinen spondylolisteesi: 32 (67) / 35 (70)

o [stminen spondylolisteesi: 16 (33) / 15 (30)
Oireiden kesto ennen leikkausta (kk), ka. (SD): 41 (37) / 40 (36)

2.2. Toimintakyky (tautispesifinen, genee-
rinen ja terveyteen liittyva elamanlaatu),
ka. (SD)

*0-100, suurempi parempi
#0-100, pienempi parempi

RAND-36%, Fyysinen toimintakyky: 59,6 (20,4) / 67,1 (17,4)
RAND-36, Fyysinen roolitoiminta: 22,3 (31,7) / 38,5 (36,8)
RAND-36: Kipu: 55,1 (20,7) / 60,8 (19,3)

RAND-36, Yleinen terveydentila: 62,4 (20,4) / 59,4 (19,0)
RAND-36, Elinvoima: 61,1 (24,0) / 65,8 (18,5)

RAND-36, Sosiaalinen toimintakyky: 71,5 (25,0) / 79,7 (20,2)
RAND-36, Psyykkinen roolitoiminta: 60,1 (44,2) / 68,1 (40,1)
RAND-36, Mielenterveys: 74,0 (19,5) / 77,1 (16,6)
Toimintakyky, ODI*: 24,0 (12,0) / 17,8 (11,7)

Selkakipu, VAS*: 21,1 (17,9) / 17,3 (18,0)

Alaraajakipu, VAS*: 18,8 (22,2) / 14,3 (20,0)

2.3. Liitannaissairaudet

ltse raportoidut litdnnéissairaudet, n (%)
o Verenpaine: 24 (51) / 25 (51)
Diabetes: 3 (6) / 6 (12)
Muut tuki- ja liikuntaelinten sairaudet: 4 (9) / 13 (27)
Neurologiset hairiot: 2 (4) / 1 (2)
Mielenterveyden hairiot: 2 (4) /1 (2)
Keuhkosairaudet: 4 (9) / 6 (12)
Sydéan- ja verisuonisairaudet: 3 (6) / 5 (10)
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2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi, tupa-
kointi, alkoholin/huumeiden kaytto, liikunta

BMI, ka. (SD): 28,3 (4,8) / 28,3 (4,8)
Tupakoitsijoita, n (%): 9 (19) /6 (12)

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

Tydtilanne, n (%)
o TyOelamassa: 17 (35) / 12 (24)
o Tilapaisesti poissa tyoelamasta: 10 (21) / 17 (34)
o Elakkeella: 21 (44)/ 21 (42)

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

Koulutuksen pituus (v), ka. (SD): 12,0 (3,7) / 12,6 (3,6)

3. Interventioiden toteutuminen

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

Ensimmaisen 2 kuukauden aikana osallistujat tekivat harjoituksia keskimaarin 2,5 (IQR 1,9-3,4) ja viimeisten kahden kuukauden
aikana keskiméaarin 1,4 (IQR 0,6-1,9) kertaa viikossa.

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

ER

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

Ei siirtymaa tutkittavaan interventioon.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (ku-
vaus, %)

Ei siirtymaa vertailuinterventioon.

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaa-
roissa (kuvaus, %)

ER

4. Seuranta

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

Mittaukset tehtiin ennen intervention aloittamista (3 kk leikkauksesta), intervention paatyttya (15 kk leikkauksesta) ja yksi vuosi
intervention paattymisesta (27 kk leikkauksesta, 1 v seuranta).

Tutkittava hoito
o Poisjaaneita seurannan aikana 1/48, kato 2,1 %
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e Seurannan loputtua ITT-analyysiss& mukana 48/48, 100 %

Vertailuhoito

o Eipoisjaaneitd seurannan aikana, kato 0 %
e Seurannan loputtua ITT-analyysissd mukana 50/50, 100 %

4.2. Poisjaamisen syyt

Tutkittava hoito
Poisjaaneita ennen intervention alkamista (n=4)

e  Perui osallistumisensa (n=1)

o Muutto (n=2)

e Uusintaleikkaus (n=1)
Poisjaaneita seurannan aikana

o Kuolema (n=1) (sisallytettiin ITT-analyysiin)

Vertailuhoito

Poisjaaneitd ennen intervention alkamista (n=2)
e Sydaninfarkti (n=1)
o Uusintaleikkaus (n=1)

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Ryhmien valisia eroja ja tulosten muutoksia ajan my6ta tutkittin sekamalleilla, joissa oli jasentamaton kovarianssirakenne ja so-

piva kontrasti. Suomalaisia viitearvoja RAND-36-ulottuvuuksissa painotettiin vastaamaan osanottajien sukupuoli- ja ikdjakaumaa.

6. Tulokset

6.1. Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja Aika Tutkittava hoito Vertailuhoito Ryhmien valinen ero, p-arvo
Eldmanlaatu, RAND-36 (Alaryhmittain),
ka. (95 % Cl)
0-100, suurempi parempi
e  Fyysinen toimintakyky Ennen* 59,6 (20,4) 67,1 (17,4)
Muutos jalkeen** 10,0 (4,6-15,3) 7,8 (2,5-13,0) 0,53
Muutos 1 v*** -0,5(-4,8-3,7) -1,4 (-5,5-2,6) 0,75
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e Fyysinen roolitoiminta Ennen* 22,3 (31,7) 38,5 (36,8)
Muutos jalkeen** 20,0 (7,7-32,3) 16,4 (4,4-28,4) 0,67
Muutos 1 v*** 9,9 (-3,6-23,3) 57 (-7,2-18,5) 0,65

e Kipu Ennen* 55,1(20,7) 60,8 (19,3)
Muutos jalkeen** 53 (-1,7-12,4) 6,3 (-0,6-13,1) 0,88
Muutos 1 v*** 15 (-5,4-8,3) 1,5 (-5,0-8,0) 0,99

e Yleinen terveys Ennen* 62,4 (20,4) 59,4 (19,0)
Muutos jalkeen** 2,6 (-7,1-2,0) 1,3 (~3,2-5,7) 0,23
Muutos 1 v*** 2,7 (-2,2-7,6) -0,8 (-5,4-3,8) 0,30

e Elinvoima Ennen* 61,1(24,0) 65,8 (18,5)
Muutos jalkeen** 1,3 (-4,7-7,4) -1,9 (-7,8-4,1) 0,44
Muutos 1 v*** 1,1 (-6,9-4,6) 0,1 (-5,4-5,7) 0,74

e Sosiaalinen toimintakyky Ennen* 71,5 (25,0) 79,7 (20,2)
Muutos jalkeen** 3,0 (-4,9-10,9) 54 (-2,3-13,1) 0,68
Muutos 1 v*** 7,9 (1,0-14,8) -1,2(-7,7-5,4) 0,062

e  Psyykkinen roolitoiminta Ennen* 60,1 (44,2) 68,1 (40,1)
Muutos jalkeen** 2,1 (-16,6-20,8) 4.9 (-8,5-18,3) 0,86
Muutos 1 v*** 1,2 (-11,1-13,5) -5,6 (-17,2-6,0) 0,43

e Mielenterveys Ennen* 74,0 (19,5) 77,1 (16,6)
Muutos jalkeen** -0,4 (-5,4-4,7) -1,2 (-6,2-3,7) 0,81
Muutos 1 v*** 2,1 (-2,7-6,9) -1,0 (-5,6-3,6) 0,36

Toimintakyky, ODI Ennen* 24,0 (12,0) 17,8 (11,7)
0-100, pienempi parempi Muutos jalkeen** -56 (-9,2- -1,9) 4.6 (-8,2--1,0) 0,69
Muutos 1 v*** 1,2 (-3,9-1,3) 2,1 (~0,4-4,5) 0,065
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Selkékipu, VAS Ennen* 21,1 (17,9) 17,3 (18,0)

0-100, pienempi parempi Muutos jélkeen** 16 (-6,6-3,7) 3,8 (~0,9-8,8) 0,16
Muutos 1 v*** 2,0 (-3,2-7,5) 4.4 (-2,5-10,7) 0,64

Alaraajakipu (VAS) Ennen* 18,8 (22,2) 14,3 (20,0)

0-100, pienempi parempi Muutos jalkeen** 4,1 (-4,4-11,7) 0,4 (-6,4-5,8) 0,38
Muutos 1 v*** 3,3 (-1,1-8.4) 5,1 (-3,0-13,2) 0,71

6.2. Turvallisuus (komplikaatiot)

ER

7. Taloudelliset seikat

7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset

ER

7.2. Kustannusvaikuttavuus

ER

8. Lisatiedot

BMI = painoindeksi (body mass index); Cl = luottamusvéli (confidence interval); ER = Ei raportoitu; ka. = keskiarvo; kk = kuukausi; n = otoskoko; ODI = Oswestry Disability Index; RAND-36 = 36-
Item Short Form Health Survey (SF-36); SD = keskihajonta (standard deviation); v = vuosi; VAS = Visual Analogue Scale

*Ennen kuntoutusta (3 kk leikkauksesta); ** Kuntoutuksen jalkeen (15 kk leikkauksesta); ***1 v kuntoutuksen jélkeen (27 kk leikkauksesta)
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Harhan riskin arviointi Furlanin ym. 2015 (23) kriteerin mukaan

Monticone ym. (2014) (22)

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 estaa potilaiden sokkouttamisen.
Tutkimuksen toteutus: (4) Olivatko hoidon antajat sokkoja annetulle hoidolle? Ei Intervention luonne estaa hoidon antajien sokkouttamisen
Tulosten mittaaminen 5) Olivatko hoitotulost ioifat sokkoi lle hoidolle? Ei Potilaat eivat olleet sokkoja annetulle hoidolle. Potilaat tiesivat, etté tutkitaan kahta kuntou-
[havainnointi: (5) Olivatko hoitotulosten arvioijat sokkoja annetulle hoidolle tusmuotoa. Potilaat raportoivat kaikki hoitotulokset.
Kato: (6) Oliko poisjééneiden poiaiden méiiré raportoitu ja oliko se hyvaksyttava? VI Kokonaiskato tulkimusryhmassa 9 %, vertaluryhméssa 11 %
Kato: (7) Analysoitiinko potilaat niissa ryhmissa, joihin heidat oli satunnaistettu? gl
Raportointi: (8) Raportointiinko kaikki tulokset Kylla Kaikki metodikappaleessa luetellut tulosmuuttujat raportoitiin.
Potilasvalinta: (9) Olivatko ryhmat riittdvan samanlaisia ennustetekijdiden suhteen? Epéselva Tilastollisesti merkitsevid eroja ryhmien valila ei raportoitu
Tutkimuksen toteutus: (10) Hoidettiinko ryhmié samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen koh-  Kylla Muita hoitoja ei annettu. Mietojen kipulaakkeitten kayttd sallittiin.
" teena olevaa interventiota?
. . . . . . e . . Kylla Siirtymista ryhmésta toiseen ei esiintynyt. Laheisia pyydettiin tukemaan potilaita hoidon ai-
Tutkimuksen toteutus: (11) Oliko hoitoon sitoutuminen riittavaa kaikissa hoitoryhmissa? kana, tavoitieena parantaa hoitoon sitoutumista ja minimoida poisj3anti,
Tulosten mittaaminen N . . o Kylla Kumpikin ryhma arvioitiin samaan aikaan satunnaistamisen jalkeen, lahtdtason mittaus noin
Ihavainnointi: (12) Mitattiinko tulokset samana ajankohtana kaikissa ryhmissa? y viikko leikkauksen jalkeen.
Epaselvéd Tutkimuksessa potilailla oli keskimaarin melko paljon selasté johtuvaa toiminnallista haittaa

Muuta: (13) Valtettinkd muut mahdolliset uhat tutkimuksen validiteetille?

(lahtétason ODI:n keskiarvo >48, mittaus noin viikko leikkauksen jalkeen).
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RCT:sta uutettujen tietojen raportointi Malmivaara 2019 (8) kriteerien mukaan

Monticone ym. 2014. (22)
Maa: Italia

Tutkimusasetelma: Satunnaistettu, eteneva

PICO: TUTKIMUKSEN OSALLISTUJAT, TOIMENPITEET JA TULOSMUUTTUJAT

P. Potilaiden mukaanotto- ja pois-
sulkukriteerit

Mukaanottokriteerit
¢ Ensisijaisena diagnoosina selkakirurgin diagnosoima degeneratiivinen tai istminen spondylolisteesi ja/tai lannerangan spinaalis-
tenoosi,

Alaselkékipu ja/tai iskias yli 12 kk:n ajan ja tulokseton konservatiivinen hoito
Potilas valittu lannerangan fuusioon dekompressiolla tai ilman

Sujuva italian kielen taito

Vahintdan 18 vuoden ika

Poissulkukriteerit

o Aikaisempi selkaleikkaus

e Alyllinen kehitysvamma

e Systeeminen sairaus tai neuromuskulaarisairaus

o Aikaisempi kognitiivis-behavioraalisen terapian hoitojakso

I. Kattava kuvaus tutkittavasta in-
terventiosta

(postoperatiivisen kuntoutuksen si-
salto)

Kognitiivis-behavioraalinen terapia (KBT) + Liikuntaohjelma.

KBT-terapian tarkoituksena oli véhentaa liikkumiseen liittyvaa pelkoa ja potilaan taipumusta kivun kokemuksen katastrofisoinnille, joka
vaikuttaa yksilolliseen kivun kokemukseen. Ohjelma toteutettiin psykologin valvonnassa. Potilaille selitettiin pelko-valttamiskayttaytymi-
sen malli ja opetettiin nékemaan kipu asiana, johon he voivat itse vaikuttaa, sen sijaan etté kyseessa olisi vakava sairaus. Ongelmaa
koskevaa tietoisuutta pyrittiin kehittdmaan ja etsittiin keinoja reagoida pelottaviin ajatuksiin. Osallistujien huomiota pyrittiin siirtdmaan
likkumisen pelosta aktiivisuustason nostamiseen lisddmalla asteittain altistumista tilanteille, jotka aikaisemmin identifioitiin vaarallisiksi.
Mukautuvia selviytymisstrategioita tuettiin kommunikaation ja motivoinnin keinoin seké asettamalla yhteiset tavoitteet yhdessa suoritetta-
ville aktiviteeteille. Kaikki osallistuivat tunnin mittaisiin kognitiivis-behavioraalisen terapian istuntoihin kahdesti viikossa neljan viikon ajan.
Lisaksi tutkimusryhmé osallistui Liikuntaohjelmaan, jossa oli aktiivista selkarangan mobilisointia tavoitteena parantaa liikerataa asteittain;
syvien selkalihasten tunnistamiseen ja vahvistamiseen tahtaavia harjoituksia; seka alaraajojen lihasten ja selkalihasten venytyksia.
Asentohallintaa kehitettiin selkérangan ja lantion motorisen hallinnan parantamiseen tahtaavien toiminnallisten harjoitusten avulla. Li-
saksi annettiin kavelyharjoituksia ja ohjeita asennon vaihtamiseen. Tavallisten toimintojen muuttamista helpotti alkuvaiheessa annettu
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ergonomisia ohjeita siséltdva kirjanen. Kaikki osallistujat saivat yksil6llisen harjoitusohjelman. Kaksi kokenutta fysioterapeuttia oli erik-
seen vastuussa jokaisesta satunnaistetusta ryhmésta, ja jarjesti 90 minuutin sessioita 5 kertaa viikossa 4 viikon ajan. Hoidon toteutuksen
vaihtelua estettiin tarkistamalla siséltd hoitok&sikirjasta joka session aikana ja hoito-ohjelman loputtua. Muita hoitomuotoja ei tarjottu ja
ladkkeista sallittiin vain miedot kipu- ja tulehduskipuldakkeet. Omaisia pyydettiin tukemaan potilasta ohjelman noudattamisessa ja ilmoit-
tamaan tutkimushenkilékunnalle vaikeuksista.

C. Kattava kuvaus vertailuinterven-
tiosta

Liikuntaohjelma: sama kuin tutkimusryhman potilailla.

0. Kuvaus ensi- ja toissijaisista tu-
losmuuttujista

Ensisijainen tulosmuuttuja
o Toimintakyky, Oswestry Disability Index (ODI)

Toissijaiset tulosmuuttujat

Kivun katastrofointi, Pain Catastrophising Scale (PCS)

Liikkumiseen liittyva pelko-valttamiskayttaytyminen, Tampa Scale for Kinesiophobia (TSK)
Kipu, Numerical Rating Scale (NRS)

Eldmanlaatu, Short-Form Health Survey (SF-36)

SATUNNAISTETUN KOKEEN OSALLISTUJAT, INTERVENTIOT JA TULOKSET

1. Potilasvalinta

1.1. Kuvaus Kliinisesta polusta rekry-
tointiin saakka

Sairaalaan ohjatut potilaat otettiin tutkimukseen perakkéisessa jarjestyksessé tammikuusta 2008 joulukuuhun 2010. Jokaisen poti-
laan arvioi kaksi fysiatria. Mukaanottokriteerit tayttavilta kysyttiin halukkuutta osallistua kumpaan tahansa interventioon ja kaikille
seurantakaynneille. Luudutusleikkauksen ja interventioiden aloittamisen vélisté aikaa ei ilmoitettu.

1.2. Syyt poissulkemiselle ennen sa-
tunnaistamista (n)

224 potilasta seulottiin. Heista 94 suljettiin pois ennen satunnaistamista.

Poissulkusyyt:
e Eiollut halukas osallistumaan tutkimukseen (n=16)
e Eiollut halukas osallistumaan kumpaan tahansa interventioista (n=15)
e Osallistui toiseen tutkimukseen (n=18)
Logistiset ongelmat (n=25)
e  Muut ongelmat (n=20), joista
- Aikaisempi selkaleikkaus (n=5)
- Mielenterveyden hirid (n=3)
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- Systeeminen sairaus (n=3)
- Neuromuskulaarinen sairaus (n=4)
- Aikaisempi kognitiivis-behavioraalisen terapian hoitojakso (n=5)

1.3. Tutkimuksesta kieltaytyneiden Ks. 1.2.
maarat ja kieltaytymisen syyt (n) 31 potilasta ei antanut suostumustaan tutkimukseen osallistumiseksi.
1.4 Rekrytointi kattavasti sisaanottokri- | Ks. 1.1.

teerit tayttavista potilaista

Potilaat rekrytoitiin tutkimukseen perakkaisessa jarjestyksessa.

1.5. Kuvaus tutkimuksen kannalta rele-
vanteista terveysjarjestelmien piirteista

Tutkimuksen toteutuspaikka oli Salvatore Maugeri Foundation’s Scientific Institute, Lissone, Italia: kuntoutuskeskus, jossa tydskente-
lee moniammatillinen ryhmé fysiatreja, fysioterapeutteja ja psykologeja, joilla on kokemusta selkapotilaiden hoidosta ja kognitiivis-
behavioraalisesta terapiasta.

2. Potilasaineisto

Tutkittava hoito (n=65) / Vertailuhoito (n=65)
(Ilmoitettu muodossa ka. * SD, ellei toisin mainittu)

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

Ika (v): 58,8 £ 11,8 /55,9 + 14,2
Naisia, n (%): 44 (68) / 35 (54)
Kivun kesto (kk): 33,2 + 14,2/30,4 / 14,4

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

*0-10, suurempi parempi
10-100, pienempi parempi
113-52, pienempi parempi
'0-52, pienempi parempi
20-100, suurempi parempi

Kipu, NRS*
o Selk&: 6,57 £1,67/6,72 + 1,66
e Alaraaja: 5,28 +1,29/5,25 + 1,38
Toimintakyky, ODI*: 49,1 +58/48,5+ 12,6
Pelko- valttamiskayttaytyminen, TSKt: 29,6 £ 6,4 / 30,0 £ 7,2
Kivun katastrofointi, PCS": 24,8 +9,3/27,0 + 8,7
Eldamanlaatu, SF-362
e Fyysinen toiminta: 32,3 £ 21,1/28,9 + 27,1
e  Fyysinen roolitoiminta: 26,5 + 34,5/ 28,5 + 33,6
o Kipu:351+£21,1/34,6+21,6
o Yleinen terveydentila: 44,4 +16,5/46,7 £ 12,5
e Elinvoima: 47,0 £ 22,4 /50,1 £ 19,8
e  Sosiaalinen toimintakyky: 50,6 + 13,7 /50,8 + 10,1
o Psyykkinen roolitoiminta: 32,8 + 33,1/25,6 £ 31,6
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o Mielenterveys: 48,4 + 13,9/48,3 + 10,0

2.3. Liitannaissairaudet

Liitdnnaissairauksia, n (%)
o FEilainkaan: 23 (35) / 20 (31)

o  Tuki- ja liikuntaelinten sairaus: 14 (21) / 18 (28)
e Muu kuin tuki- ja likuntaelinten sairaus: 28 (43) / 27 (41)

2.4. Kayttaytyminen: painoindeksi, tu-
pakointi, alkoholinfhuumeiden kéytto,
likunta

Tupakoitsijoita, n (%): 34 (52) / 37 (57)

Fyysisesti aktiivisia, n (%): 21 (32) / 22 (34)

2.5. Ymparistotekijat: tyo (tieto tydssa-
olosta, kuvaus tyosta, sairausloma ja
sen kesto), vapaa-ajan olosuhteet, si-
viilisaaty

Naimisissa, n (%): 54 (83) / 55 (85)
Tybeldamassa, n (%): 41 (63) / 39 (60)

2.6. Tasa-arvotekijat: sosioekonomi-
nen status, koulutus, etnisyys

Koulutus, n (%):
e Perusaste: 12 (18) /11 (17)
o Keskiaste: 28 (43) / 34 (52)
e Lukio: 21(32)/18 (28)
o  Korkeakoulutus: 4 (6) / 2 (3)

3. Interventioiden toteutuminen

on toteutunut protokollan mukaan (ku-
vaus, %)

3.1. Missa maarin tutkittava interventio | ER
on toteutunut protokollan mukaan (ku-
vaus, %)

3.2. Missa maarin vertailuinterventio ER

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

Ei siirtymaa tutkittavaan interventioon.

3.4. Siirtyma vertailuinterventioon (ku-
vaus, %)

Ei siirtymaa vertailuinterventioon.

3.5. Liitannaisinterventiot tutkimushaa-
roissa (kuvaus, %)

ER
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4. Seuranta

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

Seuranta-ajan pituus oli 1 vuosi.
Kato tutkimusryhmassa: 9,2 %
Kato vertailuryhmassé: 10,8 %

4.2. Poisjaamisen syyt

KBT + Liikuntaohjelma (n=65)
Hoitojakson jalkeen poisjaaneet (n=3)
o Leikkauskomplikaatio (n=2)
o L &3kkeellinen komplikaatio (n=2)
1 vuoden seurannan jalkeen poisjaaneet (n=3)
o Laakkeellinen komplikaatio (n=1)
o Henkildkohtaiset ongelmat (n=2)
Poisjaaneita yhteensa: n=6
Kato 9,2 %

Liikuntaohjelma (n=65)

Hoitojakson jalkeen poisjééneet (n=4)
o Leikkauskomplikaatio (n=1)
o Laakkeellinen komplikaatio (n=2)
e Henkilokohtaiset ongelmat (n=1)

1 vuoden seurannan jalkeen poisjaaneet (n=3)
o Logistiset ongelmat (n=2)
o Henkilokohtaiset ongelmat (n=1)

Poisjaaneita yhteensa: n=7
Kato 10,8 %

5. Tulosten analysointi

5. Tilastoanalyysin asianmukaisuus

Kustakin tulosmuuttujasta tehtiin lineaarinen sekamallianalyysi toistomittauksille (p = 0,05), joissa ryhma ja aika olivat kiinteita vaiku-

tuksia ja lopputulokset riippuvia muuttujia. Ajan ja ryhmén yhteisvaikutusta kéytettiin yhdysvaikutustermina.
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6. Tulokset

6.1. Vaikuttavuus

Tulosmuuttuja, ka. + SD Mittausaika KBT + Liikuntaohjelma (n=65) Liikuntaohjelma (n=65) Ryhmien valinen ero,
P-arvo
Selkakipu, NRS Ennen hoitoa 6,57 + 1,67 6,72 + 1,66
0-10, suurempi parempi Hoidon jalkeen 3,18+ 1,29 531+1,71
1 v seuranta 2,06 £ 0,93 498 + 1,38 -2,92, p < 0,001
Alaraajakipu, NRS Ennen hoitoa 5,28 +1,29 525+1,38
0-10, suurempi parempi Hoidon jalkeen 2,29+ 1,01 3,23+ 1,31
1 v seuranta 1,19 +1,01 2,50+ 0,54 -1,31, p < 0,001
Toimintakyky, ODI Ennen hoitoa 491+58 48,5+ 12,6
0-100, pienempi parempi Hoidon jalkeen 22,331 33,132
1 v seuranta 16,0 £ 5,2 26,551 -10,55, p < 0,001
Liikkumiseen liittyva pelko-valtta- Ennen hoitoa 296+6,4 30,0+7,2
miskaytiaytyminen, TSK ((talia) Hoidon jélkeen 196+75 274 +66
U RS eI 1v seuranta 15,2 45,3 26,3+62 11,12, p < 0,001
Kivun katastrofointi, PCS Ennen hoitoa 24,82 +9 .28 26,95 + 8,73
0-52, pienempi parempi Hoidon jalkeen 14,79 +7,28 22,85 + 6,20
1 v seuranta 12,64 £ 5,57 23,09 +6,13 -10,45, p < 0,001
Eldmanlaatu, SF-36
0-100, suurempi parempi
e Fyysinen toiminta Ennen hoitoa 32,31+£21,12 28,85 + 27,10
Hoidon jalkeen 70,09 £ 12,72 49,67 + 12,00
1 v seuranta 78,47 + 13,40 56,81 + 15,35 21,66, p < 0,001
e Fyysinen roolitoiminta Ennen hoitoa 26,54 + 43,48 28,46 + 33,62
Hoidon jélkeen 70,16 + 18,58 54,92 + 18,15
1 v seuranta 82,63 + 14,87 64,65 + 19,89 17,98, p < 0,001
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* Kipu Ennen hoitoa 35,11 £ 21,11 34,58 + 21,57
Hoidon jalkeen 50,18 £ 19,09 36,33 + 18,86
1 v seuranta 60,29 + 13,98 39,26 £ 16,57 21,03, p < 0,001
e Yleinen terveydentila Ennen hoitoa 44,38 + 16,48 46,69 + 12,48
Hoidon jalkeen 58,63 + 11,20 4542 £ 11,40
1 v seuranta 67,20 + 12,97 4517 £ 11,43 22,03, p < 0,001
e Elinvoima Ennen hoitoa 47,00 + 22,37 50,08 + 19,79
Hoidon jalkeen 68,95 + 16,65 53,77 £ 15,29
1 v seuranta 79,74 £ 15,24 54,31 £ 15,32 25,43, p < 0,001
e Sosiaalinen toimintakyky Ennen hoitoa 50,58 + 13,70 50,77 + 10,10
Hoidon jalkeen 66,33 £ 20,94 53,07 £ 22,90
1 v seuranta 79,66 £ 12,26 57,11 £ 14,45 22,55, p < 0,001
e Psyykkinen roolitoiminta Ennen hoitoa 32,82 + 33,06 25,64 + 31,60
Hoidon jélkeen 73,66 + 23,48 37,70 £ 24,70
1 v seuranta 87,57 £ 20,43 49,42 + 21,84 38,15, p < 0,001
e Mielenterveys Ennen hoitoa 48,35+ 13,85 48,25 £ 10,02
Hoidon jalkeen 76,97 + 23,48 53,97 + 13,40
1 v seuranta 81,49 + 12,27 58,21 + 14,10 23,28, p < 0,001
6.2. Turvallisuus (komplikaatiot) ER
7. Taloudelliset seikat
7.1. Kustannukset ja budjettivaikutukset ER
7.2. Kustannusvaikuttavuus ER

8. Lisatiedot

ER = Ei raportoitu; KBT = Kognitiivis-behavioraalinen terapia; kk = kuukausi; n = otoskoko; NA = ei sovellettavissa (not applicable); NRS = Numerical Rating Scale; ODI = Oswestry Disability
Index; PCS = Pain Catastrophising Scale; SD = keskihajonta (standard deviation); SF-36 = The Medical Outcome Study Short Form 36-ltem Health Survey; TSK = Tampa Scale for Ki-

nesiophobia; v = vuosi
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Leikkaushoitoa ja konservatiivista hoitoa vertailevissa tutkimuksissa raportoidut komplikaatiot.

Komplikaatiot, n (%) Brox ym. | Brox ym. |Fairbank ym. | Fritzell ym. | Moller ym. 2000* (18)
2003 (11) | 2006 (10) | 2005 (14) 2001 (15) Ekman ym. 2005 (12)
Seuranta-aika 1v 1v 2V 2V 2V 9v
Otoskoko, n 33 23 139 211 77 77
Uusi lannerangan leikkaus 0 0 11(7,9) 16 (7,8) ER 11 (14%)
Implanttiin liittyva ongelma 0 0 5(3,6) 0 ER 7(9%)
Luunmurtuma 0 0 1(0,7) 0 ER 0
Verisuonivaurio 0 0 1(0,7) 0 ER ER
Implanttikiinnityksen pettdminen 0 0 3(2,2) 0 ER ER
Dreenin katkeaminen 0 0 1(0,7) 0 ER ER
Kirurgiseen avaukseen liittyvat 0 0 4(2,9) 0 ER ER
Systeemiset (verisuonivaurio) 0 0 1(0,7) 0 ER ER
Uusi tuntemus hermojuurikivusta 0 0 0 6 ER ER
Pedikkeliruuvin osuminen hermo- 0 0 0 3 ER ER
juureen
Haavainfektiot, kaikki 2 (6) 2(8,7) 0 7(3,3) ER ER
Syva ER ER 0 524 0 0
Pinnallinen ER ER 0 2(0,9) ER ER
Merkittava verenvuoto leikkauksen 2 (6) 0 3(2,2) 2(0,9) ER ER
aikana
Tromboosi 1(3) 0 0 1(0,5) ER ER
Tromboosi + keuhkoveritulppa 0 0 0 1(0,5) ER ER
Aspiraatio ja sepsis seka ARDS 0 0 0 1(0,5) ER ER
Keuhkopdho 0 0 0 1(0,5) ER ER
Syd@men vajaatoiminta + ruuansu- 0 0 0 1(0,5) ER ER
latuskanavan verenvuoto
Operaatio tehty vaaralle tasolle 0 0 0 1(0,5) ER ER
Ruuansulatuskanavan verenvuoto 0 0 0 3(14) ER ER
Sivusuunnassa asennettu ruuvi 0 0 0 2(0,9) ER ER
Luusiirteen ottokohdan hematooma 0 0 0 2(0,9) ER ER
Sympaattisen hermorungon oirei- 0 0 0 2(0,9) ER ER
nen vaurio
Leikkauksen jalkeinen ihovaurio 0 0 0 2(0,9) ER ER
Duraleesio 1(3) 0 5(3,6) 1(0,5) ER ER
Serratuspareesi (n. thoracius lon- 0 0 0 1(0,5) ER ER
gus -hermon vaurio) leikkauksen jal-
keen
Kipu kasivarressa leikkauksen jal- 0 0 0 1(0,5) ER ER
keen
Postoperatiivinen meralgia pareste- 0 0 0 1(0,5) ER ER
tica (n. cutaneus femoralis lateralis -
hermon pinnetila)
Pseudoartroosi, leikkaukseen johta- 0 0 0 2(0,9) ER ER
nut
L5-juuren pysyvé hermovaurio 0 0 0 2(2,6) 2(2,6)
Silman sokeutuminen 0 0 0 - 1(1,3) 1(1,3)
Viereisen nikamavalin nopeutunut ER ER ER ER ER 24/63
rappeutuminen (38%)

*Vain vakavat komplikaatiot raportoitu; **Seuranta-aika 210 v; n = otoskoko; v = vuosi
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DRI = Disability rating Index. Kyseessa on 12 VAS-janasta koostuva toimintakykymittari, jolla potilas antaa
oman arvionsa kyvystaan pukeutua, kavellad ulkona, nousta portaita, istua, seisoa kumartuneena, kantaa
laukkua, laittaa ruokaa, juosta, tehda kevytta tyota, tehda raskasta tyota, kantaa raskaita tavaroita ja osal-
listua lilkuntaan/urheiluun. VAS-janan skaala on 0-100, jossa 0 = "Vaikeuksitta” ja 100 = "Mahdotonta”. DRI
on keskiarvo VAS-janatuloksista. Lahde: Salén BA, Spangfort EV, Nygren AL, Nordemar R. The disability
rating index: An instrument for the assessment of disability in clinical settings. J ClinEpidemiol
1994;47:1423-34.

EQ-5D = EuroQolL EQ-5D. Elamanlaatumittari, joka koostuu kahdesta terveydentilaa arvioivasta osuudesta.
Yhdessa terveydentilaa arvioidaan kuvailevalla lomakkeella viiden ulottuvuuden (liikkuvuus, omatoimi-
suus/itsehoito, paivittdiset toiminnot, kipu/epamukavuuden tunne, ahdistuneisuus/masennus) osalta. Vii-
destd monivalintakysymyksesta saadaan terveydentilaa kuvaava indeksi. Indeksiluku on desimaali, maksi-
missaan 1. Toinen osio koostuu yleisen terveydentilan arvioimisesta EQ-VAS-asteikolla, VAS-asteikon skaala
on 0-100, jossa suurempi pistemaara viittaa parempaan elamanlaatuun. Ldhde:
http://www.thl.fi/toimia/tietokanta/mittariversio/139/

GFS = General Function Score. Toimintakykymittari, joka mittaa selkdkipuun liittyvaa toiminnallista haittaa
jokapaivaisissa toiminnoissa. Potilas vastaa yhdeksaan kysymykseen kayttden yhta kolmesta vaihtoehdosta:
“pystyn vaikeuksitta”, “pystyn, mutta on seldsta johtuvia vaikeuksia” ja “en pysty lainkaan selkavaivojen
vuoksi”. Tulos esitetdan prosenttilukuna, jossa 100 % vastaa tdydellista toimintakyvyttomyytta. Lahde: Hagg
O, Fritzell P, Romberg K, et al. The General Function Score: A useful tool for measurement of physical disa-

bility Validity and reliability. Eur SpineJ 2001;10:203-10.

JOAS = Japanese Orthopedic Association Score. Tydkalu, jota kdytetaan toimintakyvyn muutoksen arvioin-
tiin monenlaisissa interventioissa selkdsairauksista karsivilla potilailla. Vuonna 1986 kehitetty ja vuonna
2002 uudistettu mittari perustuu selkapotilaan itse tayttamaan kyselyyn, jolla arvioidaan alaselkdkipua, ala-
selkaan liittyvaa toimintakykya, kavelykykya, sosiaalista toimintakykya ja psyykkista terveytta. Uudistetussa
tyOkalussa skaala on 0—17 ja suurempi pistemaara viittaa parempaan toimintakykyyn. http://www.scienti-
ficspine.com/spine-scores/japanese-orthopedic-association-score (joa).html Lahde: Fukui M, Chiba K, Ka-
wakami 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 Subcom-
mittee 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.

Mittarin alaselkakipua arvioivaa osiota on joissakin tutkimuksissa kdytetty myos itsenaisesti. Talloin skaala
on 0-3, jossa 0 = pahin mahdollinen kipu ja 3 = ei kipua. Ldhde: Ohtori S, Koshi T, Yamashita M, Yamauchi K,
Inoue G, Suzuki M, et al. Surgical versus nonsurgical treatment of selected patients with discogenic low
back pain: a small-sized randomized trial. Spine. 2011;36(5):347-54.

MVAS = The Million Visual Analogue Scale. Toimintakykymittari, joka koostuu 15 selkdkivun vakavuutta,
kipua pahentavia ymparistotekijoita ja ongelman vaikutusta elamantapaan arvioivasta kysymyksesta. Poti-
las esittda vastauksensa kuhunkin kysymykseen horisontaalisella VAS-asteikolla, jonka skaala on 0—100,
jossa 100 vastaa tdydellista toimintakyvyttomyytta. Lahde: Million R, Hall W, Nilsen KH, et al. Assess-
ment of the progress of the back-pain patient: 1981 Volvo Award in Clinical Science. Spine
1982;7:204-12.

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
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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 ndahden (Hagg ym. 2003; Ostelo ja de Vet 2005). Vastaavasti kymmenportaisella NRS-as-
teikolla akuuteissa selkakivuissa kliinisesti merkitsevaksi muutokseksi on raportoitu 3,5-4,7 ja kroonisissa
selkakivuissa 2,5-4,5 yksikkoa (Ostelo ja de Vet 2005; van der Roer ym. 2006). 1) Ostelo RW and de Vet.
Clinically important outcomes in low back pain. Best Pract Res Clin Rheumatol 2005;19: 593-607. 2) van der
Roer N et al. Minimal clinically important change for pain intensity, functional status, and general health
status in patients with nonspecific low back pain. Spine 2006; 31: 578-582.

ODI = Oswestry Disability Index. Kyseessa on selkdpotilaan itsensa tayttama strukturoitu kysymyssarja
(Oswestry Low Back Pain Disability Questionnaire, Fairbank & Pynsent 1980). Kysely mittaa arkipdivan toi-
mintakykya, joita selkdkipu heikentaa. Kysymyksia on versiosta riippuen vaihdellen seuraavilta alueilta: ki-
vun intensiteetti, itsestd huolehtiminen, taakkojen kasittely, kdveleminen, istuminen, seisominen, nukkumi-
nen, sukupuolieldam3, sosiaalinen elamé ja matkustaminen. Kukin kysymys arvioidaan asteikolla O (ei vai-
keutta) -5 (tdydellinen vaikeus). Jokaisesta alueesta otetaan korkein pistemaara ja lasketaan ne yhteen
(max 50). Indeksi lasketaan prosentteina maksimipistemaarasta: lasketaan yhteen pisteet kustakin vasta-
tusta kysymyksestd, jaetaan summa maksimipistemadrasta (vastattujen kysymysten mukaan) ja kerrotaan
sadalla. Esimerkiksi, jos kaikkiin kysymyksiin on vastattu ja pisteiden summa on 16, on indeksi 16 / 50 x 100
=32 %.

Tulosten tulkinta:

0-20 % Vahainen toimintakyvyn aleneminen. Henkil6 selviytyy kaikista toimistaan, mutta voi tarvita neu-
voja istumisen, nostamisen ja itsehoidon osalta. Sairausloma ei ole yleensa tarpeellinen.

21-40 % Kohtalainen toimintakyvyn aleneminen. Selkdkivun takia on vaikeuksia istuessa, nostaessa, seiso-
essa ja matkustaessa. Henkilo selviytyy paivittdisista toimistaan, mutta voi tarvita sairauslomaa. Hoito on
konservatiivinen.

41-60 % Vaikea toimintakyvyn heikentyminen. Kivun takia on vaikeuksia paivittdisissa toimissa, sosiaali-
sessa elamassd, matkustamisessa, nukkumisessa ja sukupuolielamdassa. 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 selkdkivun 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.

Lihteet: 1) Fairbank & Pynsent (1980): 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.
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PCS = The Pain Catastrophizing Scale. Mittarin avulla arvioidaan potilaan taipumusta kivun kokemuksen
katastrofisoinnille (Sullivan ym. 1995). Kivun katasrofisointi vaikuttaa yksil6lliseen kivun kokemukseen. Ky-
sely koostuu kolmestatoista kysymyksestd, joista jokainen pisteytetdan asteikolla 0 (ei ollenkaan) — 4 (koko
ajan) ja kokonaispistemaara vaihtelee valilla 0-52. Suurempi pistemaéara kertoo suuremmasta negatiivisten
tunteiden ja ajatusten maarasta liittyen kivun kokemiseen. Lahde: Sullivan M. J.; Bishop S. R.; Pivik J. (1995).
The Pain Catastrophizing Scale: Development And Validation. Psychological Assessment. 7 (4): 524-532.

Shuttlen kavelytesti = Shuttle walking test. Kyseessa on standardoitu testi, joka mittaa maksimaalista kave-
lynopeutta ja -kestavyytta. Lihteet: 1) Taylor S, Frost H, Taylor A, Barker K. Reliability and responsiveness of
the shuttle walk-ing test in patients with chronic low back pain. Physiother Res Int 2001;6:170-8. 2) Frost H,
Lamb S, Shackleton C. A functional restoration programme for chronic lowback pain: a prospective outcome
study.Physiotherapy2000;86:285-93. 3) Pratt R, Fairbank J, Virr A. The reliability of the shuttle walking test,
the Swiss spinal stenosis questionnaire, the Oxford spinal stenosis Score, and the Oswestry disabilityindex
in the assessment of patients with lumbar spinal stenosis.Spine2002;27:84-91.

SF-36 tai RAND-36 = Medical Outcomes Study 36-Item Short Form Health Survey (SF-36) / The RAND 36-
Item Health Survey. Terveyteen liittyvan elamanlaadun mittari, joka koostuu kahdeksasta osiosta, jotka si-
saltavat kysymyksia liittyen fyysiseen toimintakykyyn, fyysiseen roolitoimintaan, kivuttomuuteen, koettuun
terveyteen, sosiaaliseen toimintakykyyn, psyykkiseen roolitoimintaan, psyykkiseen hyvinvointiin ja tarmok-
kuuteen. 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. Mitta-
rista kdytetaan 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-
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/

TSK = Tampa Scale for Kinesiophobia. Liikkumisen pelon arvioinnissa kaytettava mittari, joka koostuu 17
kysymyksestd, joihin kuhunkin vastataan neliportisella Likertin asteikolla. Skaala on 17-68, pienempi luku-
arvo viittaa vahaisempaan liikkkumisen pelkoon. Léhde: Vlaeyen JWS, Kole-Snijders AMJ, Boeren RGB, van
Eek H. Fear of movement/(re)injury in chronic low back pain and its relation to behavioral performance.
Pain 1995a;62:363-72.

VAS = visual analogue scale. VAS-janoista on useita versioita, esim. kipujanat, joissa korkeammat pisteet
kertovat kovemmasta kivusta. VAS-janat ovat kuvallinen menetelma, jonka avulla vastaaja voi arvioida ky-
syttavan asian voimakkuutta. Kysymyksesta riippuen sen avulla voidaan mm. arvioida terveydentilaa, kivun
intensiteettia tai kivun haittaavuutta. Useimmissa VAS-kipujanoissa janan vasen paa vastaa tilannetta, jossa
ei ole kipua ja oikea paa pahinta kuviteltavissa olevaa kipua. EQ-5D-VAS-mittarin janan ylapaa vastaa tilan-
netta, jossa terveydentila on paras mahdollinen kuviteltavissa oleva terveydentila ja alapaa pahinta kuvitel-
tavissa olevaa terveydentilaa. Lahteet: 1) Culyer (2014) The Dictionary of Health Economics (third edition).
London: Edward Elgar ja 2) HTAI, INAHTA and other partner organizations. HTA Glossary 2013 Saatavissa:
http://htaglossary.net/
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