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Randomized clinical trials (RCTs) are considered to generate the best evidence
for evaluating treatment effectiveness. Increasingly, government and third-par-
ty payers are relying on evidence-based clinical benefits and cost-effectiveness
analysis to justify treatment. Undertaking more high-quality trials can improve
the evidence available for determining treatment effectiveness, resulting in bet-

ter patient care.

Niytto hoidon vaikuttavuudesta perustuu parhaiten
tieteelliseen tutkimukseen. Tutkimusten taso vaihtelee
ja tieteellisen tutkimushierarkian huipulla ovat rando-
moidut (Randomized Clinical Trials, RCTs) kliiniset
tyot (1). Kirurgiassa yleensd ja ortopediassa useimmi-
ten ndyttd hoidon tehosta perustuu kuitenkin kont-
rolloimattomiin seurantatutkimuksiin ja havaintoihin
(Level IV studies) (2). Jos tillaisen raportoinnin tu-
loksena saadaan ylivoimainen niytto, kuten esimer-
kiksi aikanaan Charnleyn lonkan tekonivelleikkausten
tulosten raportoinnista, niin yleisesti hyviksytty hoi-
to voi perustua myés tihidn (3). On tilanteita, jolloin
potilasmateriaalin kerddminen on hidasta ja/tai ma-
teriaalia kertyy harvakseltaan, niin RCT-tutkimusten
toteuttaminen tulee hankalaksi. Kuitenkin peruspe-
riaatteena on pidettivi sitd, ettd jonkun hoidon tuli-
si perustua RCT-t6ihin. Jos jostain tulee raportointia
jonkun hoidon hyvisti tehosta, niin se pitdisi pystyi
toistamaan muissa hoitopaikoissa, ja siitd pitiisi vield
pystyd tekemdin RCT-tyd ndyton takaamiseksi.

Erds merkictavimmistd RCT-tdistd kirurgiassa on tut-
kimus, jossa potilaille tehtiin intra-/ ekstrakraniaali-
nen ohitus. Iskeemisen aivotapahtuman riskin vihen-
timiseksi temproraaliarteriasta tehtiin anastomoosi
pikkuaivovaltimoon. Seurantaraporttien perusteella
potilaat paranivat “dramaattisesti”, ja niin hoito levisi.
Kuitenkin jilkeenpiin tehdyt monikeskus-RCT-tutki-
mukset osoittivat, ettd ko. ohituksesta ei ollut hyoty,
ja 14 %:lla potilaista oli riski saada aivoinfarkti toi-
menpiteeseen liittyen (4). Tamin tutkimuksen perus-
teella ko. toimenpide kiellettiin véliccdmasti.

Ehki nyt tekonivelkirurgiassa kuumana vellovasta me-
talli-metallipinnoite-ongelmasta olisi péisty vihem-
milld, jos ko. liukuparia olisi tutkittu etukiteen pa-
remmin ja randomoidusti valikoiduissa klinikoissa,
eikd lihdetty suin piin ko. tuotteen kiyttoon ympi-
ri maailmaa ilman tietoa sen paremmin liukuparien
ominaisuuksista kuin siiti, miten metalli-metalli-te-
konivel tulee asentaa ja kenelle (5-9).

Ortopediassa RCT-tutkimusten osuus on lisddntynyrt,
mutta niiden osuus on kuitenkin suhteellisen pieni.
Vuonna 2000 Journal of Bone and Joint Surgeryssi
(amerikkalainen versio) 3 % tutkimuksista oli RCT-
toitd, ja vuonna 2005 vastaava prosenttiosuus oli 21
%. Syyskuussa 2012 PubMed:ssa oli julkaisuja ha-
kusanalla Randomized Clinical Trial Ortohopaedics
2248 kpl.

Kansainvilisestikin kirurgiassa ja tdssi tapaukses-
sa ortopedisessi ja traumatologisessa tutkimuksessa on
haasteita parantaa tutkimusten laatua ja lisitd niiden
midrdi. Tdmi on monen tason ongelma. Ortopedi-
nen tapa- ja tyokulttuuri on tehtivikeskeistd toimin-
taa, jossa auktoriteetit helposti ohjailevat hoitorat-
kaisuja ilman, ettd ne oikeasti perustuisivat kovaan
tieteelliseen ndyttoon. Perinteisesti tieto ja varsinkin
kirurginen taito ovat siirtyneet mestari-kisilli-periaat-
teella sukupolvelta toiselle. Ja ndin kuuluu ollakin, jot-
ta hyvit toimintatavat periytyvit ja kehittyvit, mutta
huonoista tavoista pddstidn myds eroon. Tdmi vaatii
lisiksi kokeellista ja tieteellistd tutkimustydtd ja vahvo-
jen mielipidevaikuttajien kanssa kiytivii keskustelua,
jotta pystytdin oikeasti osoittamaan jonkun hoitome-
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netelmin hyvit ja huonot puolet. Ortopedikoulutuk-
seen olisi hyvi liicedd kliinisten taitojen lisiksi myds
tutkimuksellinen osio, jolloin erikoistuvat ortopedit
pidsisivit syventymiin siihen, miten tutkimukselli-
nen niytté jonkun hoidon tehosta tai toimenpiteestd
saadaan. Kirurgiassa on lukuisia esimerkkeji mm. jon-
kun toimenpiteen tekemiseksi suoritettavasta avauk-
sesta. Jonkun mielestd toinen avaus on toista parempi
ja pdinvastoin. On kuitenkin niin, etti monissa tilan-
teissa el pystytd osoittamaan toisen paremmuutta, jol-
loin kirurgi joutuu ratkaisemaan henkildkohtaisesti,
kuinka ko. tilanteessa menettelee saadakseen parhaan
mahdollisen tuloksen. Tdmin ratkaisun tekemistd hel-
pottaa, jos on nikemystd myds siitd miten asioita on
tutkittu, ja nditd tutkimuksia pystyy arvioimaan kriit-
tisesti.

Ortopedin tulee koko uransa ajan kouluttautua
ja pysyd ajan hermolla. Paitsi teknisten kiden taito-
jen hallinta, niin myds alan tieteellisten tutkimusten
seuranta niin kirjallisuudesta kuin my®s koulutustilai-
suuksissa on vilttdimatontd. Lisiksi erikoistuvia ja jo
valmiita ortopedeja tulisi motivoida tieteelliseen tutki-
mustyohon. Tdmin piivin Suomessa tieteellisen tut-
kimusty6n tekeminen on hyvin byrokraattista ja pa-
periviidakko tutkimuksen suunnitteluvaiheessa on jo
monesti tyrmidvi ja tappaa orastavan tutkimusinnon.
Maamme terveydenhuollon ATK-jirjestelmit ovat
kompelditd, ja jokainen kiytinnon kirurgi tuskailee
nippiilyjen kanssa piivittdin, ja ndin entistd herkem-
min vierastaa tutkimustydtd, koska tietdd sen tuovan
mukanaan lisdi tietoteknisti rasitusta. Eikd sovi unoh-
taa my®ds sitd, ettd raha ratkaisee, eli tutkimustyohén
kuluvassa ajassa tekee kiytinnon tyossi helposti pa-
remman tilin, eiki tarvitse tuskailla lehtien refereiden
negatiivisten kommenttien korjausten kimpussa tai
todeta, ettd taas tuli lehteen jitetty juttu hyldttyni ta-
kaisin.

Kiytinnon kannalta ndyteéon perustuvan lddke-
tieteen ja tutkimusten perusteella kirurgiassa ja orto-
pediassa kiytetyt implantit tulisi tutkia samalla taval-
la. Varsin herkisti otetaan kiyttd6n joku tuote ilman
vertailevaa tutkimusta sen tehosta tai paremmuudes-
ta johonkin toiseen ja aikaisemmin kiytossi olleeseen
tuotteeseen. Pitdd saada “timin vuoden malli”, vaikka
siitd ei olisi mitdin oikeata niyttdi. Tuotteen pitid olla
tutkitusti parempi kuin aikaisempi kiytossi ollut tut-
kittu tuote. Tuotteen pitdd olla myos halvempi kuin
vanhempi yhti hyvi tuote, jotta se kannattaa ottaa
kiyttoon. Tuote ei saa olla haitallinen potilaalle eiki
sen kiyttijille. Kirurgiassa ja ortopediassa on lukemat-

tomia tuotteita otettu kiyttdon ilman, ettd niitd on
tutkittu etukiteen kunnolla.

Ortopediassa ja traumatologiassa on onneksi he-
ritty siihen, ettd tarvitaan entisti enemmin korkea-
laatuisia RCT-tutkimuksia, jotta joku hoitomuoto,
implantti tai muu viline voidaan perustella. Till het-
kelld eletddin ehki ajassa, jossa sekd korkealaatuisten
tutkimusten maird ettd laatu on niukkaa. RCT-toi-
den miirin niukkuus johtunee ortopedian kulttuu-
rista, potilaiden valveutuneisuudesta ja my6s halutto-
muudesta kaiken informaatiotulvan keskelld osallistua
tutkimukseen, missd on paljon epivarmuustekijoitd.
Lisiksi palveluja ja toimenpiteitd tarjotaan eri sekto-
reilla, ja potilaan ja/tai hinen omaisensa on helppo va-
lita sellainen menetelmi, mikd vaikuttaa silld hetkel-
| parhaimmalta, vaikka siihen ei olisikaan tieteellistd
ndytedd. Tutkimuksellisesti korkeatasoisen RCT-tydn
tekeminen vaatii riittivin otoskoon, randomisaation
ja sokkoutuksen. Nami ovat isoja tekijoitd kasvavan
tutkimusbyrokratian kanssa ja ovat ndin omiaan vi-
hentimiin tutkimusinnokkuuctta.

Tutkimushierarkian huipulla eli arvostetuimpia
ovat RCT-tydt, siitd arvostus ja tieteellinen validiteet-
ti laskevat ja seuraavana tulevat kohorttitutkimukset,
tapaus-kontrollitutkimukset, tutkimusseurannat, po-
tilasraportit, koe-eldintyot ja viimeisend asiantuntijan
mielipiteet.

Hyvin tehdyt (level IV) prospektiiviset tutkimuk-
set, jossa potilaita on seurattu yleisesti hyviksyttyjen
menetelmien mukaisesti, ovat edelleen ansiokkaita
keinoja seurata niin tietyn menetelmin kuin teknii-
kankin tuloksia. Timi toimii myés ko. yksikén laa-
duntarkkailujirjestelmidni niin hyvien kuin huono-
jenkin tulosten suhteen (10). Laajemmalla tasolla
kansalliset ja toivottavasti myds jatkossa kansainvili-
set rekisterit (esim. tekonivelrekisterit), ja niistd saa-
tava tieto palvelevat niin hoidoista paittivid yksikdi-
td, operatoorejd kuin myds implanttivalmistajia. T4lld
tavalla niin hyvit kuin huonot tuotteet ja menetelmit
saadaan karsittua nopeasti pois ja vastaavasti hyvit va-
kiinnuttavat paikkansa.

RCT-tydt ovat kuitenkin tietynlainen elinehto,
jotta pystymme ymmirtimain jonkun hoitomenetel-
min hyvit ja huonot puolet. Niin pystymme tarjoa-
maan potilaillemme parhaan mahdollisen hoidon.
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