
Suomen Ortopedia ja Traumatologia  Vol. 35

Kliiniset tutkimukset ortopediassa ja traumatologiassa

Hannu Miettinen, Ville Remes, Petri Virolainen, Jukka Kettunen

Kuopion yliopistollinen sairaala, Helsingin yliopistollinen sairaala, Turun yliopistollinen sairaala

Näyttö hoidon vaikuttavuudesta perustuu parhaiten 
tieteelliseen tutkimukseen. Tutkimusten taso vaihtelee 
ja tieteellisen tutkimushierarkian huipulla ovat rando-
moidut (Randomized Clinical Trials, RCTs) kliiniset 
työt (1). Kirurgiassa yleensä ja ortopediassa useimmi-
ten näyttö hoidon tehosta perustuu kuitenkin kont-
rolloimattomiin seurantatutkimuksiin ja havaintoihin 
(Level IV studies) (2). Jos tällaisen raportoinnin tu-
loksena saadaan ylivoimainen näyttö, kuten esimer-
kiksi aikanaan Charnleyn lonkan tekonivelleikkausten 
tulosten raportoinnista, niin yleisesti hyväksytty hoi-
to voi perustua myös tähän (3). On tilanteita, jolloin 
potilasmateriaalin kerääminen on hidasta ja/tai ma-
teriaalia kertyy harvakseltaan, niin RCT-tutkimusten 
toteuttaminen tulee hankalaksi. Kuitenkin peruspe-
riaatteena on pidettävä sitä, että jonkun hoidon tuli-
si perustua RCT-töihin. Jos jostain tulee raportointia 
jonkun hoidon hyvästä tehosta, niin se pitäisi pystyä 
toistamaan muissa hoitopaikoissa, ja siitä pitäisi vielä 
pystyä tekemään RCT-työ näytön takaamiseksi. 
Eräs merkittävimmistä RCT-töistä kirurgiassa on tut-
kimus, jossa potilaille tehtiin intra-/ ekstrakraniaali-
nen ohitus. Iskeemisen aivotapahtuman riskin vähen-
tämiseksi temproraaliarteriasta tehtiin anastomoosi 
pikkuaivovaltimoon. Seurantaraporttien perusteella 
potilaat paranivat ”dramaattisesti”, ja näin hoito levisi. 
Kuitenkin jälkeenpäin tehdyt monikeskus-RCT-tutki-
mukset osoittivat, että ko. ohituksesta ei ollut hyötyä, 
ja 14 %:lla potilaista oli riski saada aivoinfarkti toi-
menpiteeseen liittyen (4). Tämän tutkimuksen perus-
teella ko. toimenpide kiellettiin välittömästi. 

Ehkä nyt tekonivelkirurgiassa kuumana vellovasta me-
talli-metallipinnoite-ongelmasta olisi päästy vähem-
mällä, jos ko. liukuparia olisi tutkittu etukäteen pa-
remmin ja randomoidusti valikoiduissa klinikoissa, 
eikä lähdetty suin päin ko. tuotteen käyttöön ympä-
ri maailmaa ilman tietoa sen paremmin liukuparien 
ominaisuuksista kuin siitä, miten metalli-metalli-te-
konivel tulee asentaa ja kenelle (5–9).
Ortopediassa RCT-tutkimusten osuus on lisääntynyt, 
mutta niiden osuus on kuitenkin suhteellisen pieni. 
Vuonna 2000 Journal of Bone and Joint Surgeryssä 
(amerikkalainen versio) 3 % tutkimuksista oli RCT-
töitä, ja vuonna 2005 vastaava prosenttiosuus oli 21 
%. Syyskuussa 2012 PubMed:ssa oli julkaisuja ha-
kusanalla Randomized Clinical Trial Ortohopaedics 
2248 kpl.

Kansainvälisestikin kirurgiassa ja tässä tapaukses-
sa ortopedisessä ja traumatologisessa tutkimuksessa on 
haasteita parantaa tutkimusten laatua ja lisätä niiden 
määrää. Tämä on monen tason ongelma. Ortopedi-
nen tapa- ja työkulttuuri on tehtäväkeskeistä toimin-
taa, jossa auktoriteetit helposti ohjailevat hoitorat-
kaisuja ilman, että ne oikeasti perustuisivat kovaan 
tieteelliseen näyttöön. Perinteisesti tieto ja varsinkin 
kirurginen taito ovat siirtyneet mestari-kisälli-periaat-
teella sukupolvelta toiselle. Ja näin kuuluu ollakin, jot-
ta hyvät toimintatavat periytyvät ja kehittyvät, mutta 
huonoista tavoista päästään myös eroon. Tämä vaatii 
lisäksi kokeellista ja tieteellistä tutkimustyötä ja vahvo-
jen mielipidevaikuttajien kanssa käytävää keskustelua, 
jotta pystytään oikeasti osoittamaan jonkun hoitome-
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netelmän hyvät ja huonot puolet. Ortopedikoulutuk-
seen olisi hyvä liittää kliinisten taitojen lisäksi myös 
tutkimuksellinen osio, jolloin erikoistuvat ortopedit 
pääsisivät syventymään siihen, miten tutkimukselli-
nen näyttö jonkun hoidon tehosta tai toimenpiteestä 
saadaan. Kirurgiassa on lukuisia esimerkkejä mm. jon-
kun toimenpiteen tekemiseksi suoritettavasta avauk-
sesta. Jonkun mielestä toinen avaus on toista parempi 
ja päinvastoin. On kuitenkin niin, että monissa tilan-
teissa ei pystytä osoittamaan toisen paremmuutta, jol-
loin kirurgi joutuu ratkaisemaan henkilökohtaisesti, 
kuinka ko. tilanteessa menettelee saadakseen parhaan 
mahdollisen tuloksen. Tämän ratkaisun tekemistä hel-
pottaa, jos on näkemystä myös siitä miten asioita on 
tutkittu, ja näitä tutkimuksia pystyy arvioimaan kriit-
tisesti. 

Ortopedin tulee koko uransa ajan kouluttautua 
ja pysyä ajan hermolla. Paitsi teknisten käden taito-
jen hallinta, niin myös alan tieteellisten tutkimusten 
seuranta niin kirjallisuudesta kuin myös koulutustilai-
suuksissa on välttämätöntä. Lisäksi erikoistuvia ja jo 
valmiita ortopedeja tulisi motivoida tieteelliseen tutki-
mustyöhön. Tämän päivän Suomessa tieteellisen tut-
kimustyön tekeminen on hyvin byrokraattista ja pa-
periviidakko tutkimuksen suunnitteluvaiheessa on jo 
monesti tyrmäävä ja tappaa orastavan tutkimusinnon. 
Maamme terveydenhuollon ATK-järjestelmät ovat 
kömpelöitä, ja jokainen käytännön kirurgi tuskailee 
näppäilyjen kanssa päivittäin, ja näin entistä herkem-
min vierastaa tutkimustyötä, koska tietää sen tuovan 
mukanaan lisää tietoteknistä rasitusta. Eikä sovi unoh-
taa myös sitä, että raha ratkaisee, eli tutkimustyöhön 
kuluvassa ajassa tekee käytännön työssä helposti pa-
remman tilin, eikä tarvitse tuskailla lehtien refereiden 
negatiivisten kommenttien korjausten kimpussa tai 
todeta, että taas tuli lehteen jätetty juttu hylättynä ta-
kaisin. 

Käytännön kannalta näyttöön perustuvan lääke-
tieteen ja tutkimusten perusteella kirurgiassa ja orto-
pediassa käytetyt implantit tulisi tutkia samalla taval-
la. Varsin herkästi otetaan käyttöön joku tuote ilman 
vertailevaa tutkimusta sen tehosta tai paremmuudes-
ta johonkin toiseen ja aikaisemmin käytössä olleeseen 
tuotteeseen. Pitää saada ”tämän vuoden malli”, vaikka 
siitä ei olisi mitään oikeata näyttöä. Tuotteen pitää olla 
tutkitusti parempi kuin aikaisempi käytössä ollut tut-
kittu tuote. Tuotteen pitää olla myös halvempi kuin 
vanhempi yhtä hyvä tuote, jotta se kannattaa ottaa 
käyttöön. Tuote ei saa olla haitallinen potilaalle eikä 
sen käyttäjille. Kirurgiassa ja ortopediassa on lukemat-

tomia tuotteita otettu käyttöön ilman, että niitä on 
tutkittu etukäteen kunnolla. 

Ortopediassa ja traumatologiassa on onneksi he-
rätty siihen, että tarvitaan entistä enemmän korkea-
laatuisia RCT-tutkimuksia, jotta joku hoitomuoto, 
implantti tai muu väline voidaan perustella. Tällä het-
kellä eletään ehkä ajassa, jossa sekä korkealaatuisten 
tutkimusten määrä että laatu on niukkaa. RCT-töi-
den määrän niukkuus johtunee ortopedian kulttuu-
rista, potilaiden valveutuneisuudesta ja myös halutto-
muudesta kaiken informaatiotulvan keskellä osallistua 
tutkimukseen, missä on paljon epävarmuustekijöitä. 
Lisäksi palveluja ja toimenpiteitä tarjotaan eri sekto-
reilla, ja potilaan ja/tai hänen omaisensa on helppo va-
lita sellainen menetelmä, mikä vaikuttaa sillä hetkel-
lä parhaimmalta, vaikka siihen ei olisikaan tieteellistä 
näyttöä. Tutkimuksellisesti korkeatasoisen RCT-työn 
tekeminen vaatii riittävän otoskoon, randomisaation 
ja sokkoutuksen. Nämä ovat isoja tekijöitä kasvavan 
tutkimusbyrokratian kanssa ja ovat näin omiaan vä-
hentämään tutkimusinnokkuutta.

Tutkimushierarkian huipulla eli arvostetuimpia 
ovat RCT-työt, siitä arvostus ja tieteellinen validiteet-
ti laskevat ja seuraavana tulevat kohorttitutkimukset, 
tapaus-kontrollitutkimukset, tutkimusseurannat, po-
tilasraportit, koe-eläintyöt ja viimeisenä asiantuntijan 
mielipiteet. 

Hyvin tehdyt (level IV) prospektiiviset tutkimuk-
set, jossa potilaita on seurattu yleisesti hyväksyttyjen 
menetelmien mukaisesti, ovat edelleen ansiokkaita 
keinoja seurata niin tietyn menetelmän kuin teknii-
kankin tuloksia. Tämä toimii myös ko. yksikön laa-
duntarkkailujärjestelmänä niin hyvien kuin huono-
jenkin tulosten suhteen (10). Laajemmalla tasolla 
kansalliset ja toivottavasti myös jatkossa kansainväli-
set rekisterit (esim. tekonivelrekisterit), ja niistä saa-
tava tieto palvelevat niin hoidoista päättäviä yksiköi-
tä, operatöörejä kuin myös implanttivalmistajia. Tällä 
tavalla niin hyvät kuin huonot tuotteet ja menetelmät 
saadaan karsittua nopeasti pois ja vastaavasti hyvät va-
kiinnuttavat paikkansa. 

RCT-työt ovat kuitenkin tietynlainen elinehto, 
jotta pystymme ymmärtämään jonkun hoitomenetel-
män hyvät ja huonot puolet. Näin pystymme tarjoa-
maan potilaillemme parhaan mahdollisen hoidon.  
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