228

SOT 2/2002 VOL 25

Leikkaushoidon vaikuttavuus keskivaikeassa
spinaalistenoosissa. Satunnaistettu

vertailututkimus

Operative treatment for moderately severe lumbar spinal stenosis. One year

results of a randomized controlled trial

Pir Sldtis, Antti Malmivaara, Markku Heliovaara, Piivi Sainio, Heikki Kinnunen, Jyrki
Kankare, Nina Dalin-Hirvonen, Arto Herno, Pirkko Kortekangas, Timo Niinimiki, Kaj
Tallroth, Veli Turunen, Seppo Seitsalo, Paul Knekt, Tommi Hirkinen, Heikki Hurri ja
Finnish Lumbar Spinal Stenosis Research Group (Liite 1)

Aims. To clarify the effectiveness of surgical intervention (S) as compared to non-operative
measures (NO) among patients with moderate lumbar spinal stenosis. Patients and
methods. Four university hospitals participated in the trial. Included were patients having
typical spinal stenosis symptoms, and narrowing of the dural sac sagittally <10 mm or the
cross-sectional area <75 mm?2. 94 patients were randomized in the two groups (n=50 and n=44
in the S and NO groups, respectively). All operated patients were subjected to segmental
decompression and under-cutting facetectomy. In case of instability, decompression was
supplemented by lumbar fusion (n=11). Results. Sex-adjusted average score of pain in the
lower limbs during walking (VAS 0-10) before treatment was 6.5 in the S group, and 6.3 in
the NO group. Between group difference at follow-up was in favour of the S group: at six
month 2.4 (95% CI 0.9 to 3.8), and at 12 month 1.4 (95% CI 0.1 to 2.8). Baseline Oswestry score
was in the S group 33.0, and in the NO group 35.8. Difference favored S group: at six months
9.8 (95 % CI 3.2 to 16.4) and at 12 months 12.3 (95 % CI 5.2 to 19.5). Walking ability did not
differ between the two groups. Conclusions. The results indicate a favourable one year
effect on perceived outcomes after operative treatment for spinal stenosis, while measured

walking ability remains largely unaffected.

Spinaalistenoosin tunnusmerkiston kuvasi
Verbiest vuonna 1954 (1). Degeneratiivinen muo-
to on tavallisempi, ja sekd kansainvéliset etta
kotimaiset tutkimukset (2-7) viittaavat siihen, ettad
spinaalistenoosi on selkdsairauksien suuressa
ryhmaéssé ehké ainoa, jonka todellinen maaréa kas-
vaa ldhivuosikymmenien aikana vdeston ika-
profiilin muuttuessa.

Tauti kehittyy hitaasti, ja taudinkulku on useim-
missa tapauksissa hyvanlaatuinen. Tieteellinen
kirjallisuus ja kliininen kokemus (2,3,7-12) viittaa-
vat siihen, ettd vaikeimmat spinaalistenoosi-
potilaat hyotyvat dekompressiivisesta leikkauk-
sesta. Ongelmaryhman muodostavat keskivaike-
at ja lievat spinaalistenoosipotilaat. Varsinaista
konservatiivista yleisesti hyvaksyttyd hoitoa ei
ole; fysikaalinen hoito tdhtda kivun lieventami-
seen empiiristen tietojen perusteella. Spesifista
ladkehoitoa ei ole. Leikkausten maard on sairau-
den yleistymisen ja hoitomenetelmien kehityksen

myotd yleistynyt: Suomessa tehtiin vuonna 1997
yli 1000 spinaalistenoosileikkausta vuodessa (13).
Vuoden 1980 jalkeen leikkausten méaara on lahes
kolminkertaistunut. Suomalaiset hoitokdytannot
vaihtelevat suuresti: spinaalistenoosileikkauksis-
sa on yli kymmenkertaisia alueellisia eroja (13).
Kirjallisuudessa ei ole esitetty yhtddn satunnais-
tettua spinaalistenoosin leikkaushoidon vaikutta-
vuustutkimusta.

Tavoitteena oli arvioida satunnaistetussa hoito-
kokeessa seldn leikkaushoidon vaikuttavuutta
lannerangan keskivaikean spinaalistenoosin tau-
dinkulkuun.

Aineisto ja menetelmait

Tutkimuksen organisaatio

Monikeskustutkimukseen osallistui nelja yliopis-
tosairaalaa. Tutkimuksen organisaatio noudatti
modernia monikeskustutkimuksen hallintomallia



SOT 2/2002 VOL 25 229
Taulukko 1. Alkutilanne leikkaushoidon ja konservatiivisen hoidon ryhmissa.
Leikkaushoidon ryhma  Konservatiivisen
(N=50) hoidon ryhma (N=44)
ka SD  vaihtelu ka SD  vaihtelu p
Ika, v 625 9.4 45-83 620 88 47-79
Naisia (%) 78 55 0.02
Kipu ja haitta
- kivun voimakkuus kavellessd, VAS 6.6 25 0-10 6.3 2.8 0-10
- Oswestryn haittaindeksi, % 34.0 140 10-64 347 142 4-70
Kévelykyky
- alle 1250 m kévelleiden osuus (%) 54 47
- alle 400 m kavelleiden osuus (%) 32 30
(14). Johtoryhmaissa oli kaikkien osallistuvien aiempi leikkaus spinaalistenoosin tai insta-

klinikoiden ja laitosten edustajat, ohjauksesta
vastasi tyovaliokunta. Kansanterveyslaitoksella
oli kiinted operatiivinen johtokeskus. Tutkimuk-
selle saatiin hyvéaksyntd kunkin sairaalan eetti-
sessa toimikunnassa.

Potilaiden rekrytointi

Potilaat ohjattiin tutkimussairaaloihin, joissa he
saivat suullisen ja kirjallisen informaation tutki-
muksen taustasta, spinaalistenoosista, satunnais-
tamisesta ja osallistumisen vapaaehtoisuudesta.
Potilaille korostettiin, ettd konservatiivisen hoi-
don ryhmaian joutuville tarjottiin leikkausmah-
dollisuutta, mikali taudinkulku sitd seurannassa
edellyttdad. Potilailla oli my6s oikeus jaada pois
tutkimuksesta seurannan aikana. Ne potilaat, jot-
ka halusivat osallistua tutkimukseen, satunnais-
tettiin tietoon perustuvan suostumuksensa jal-
keen kirurgiseen tai konservatiiviseen hoitoon.

Tutkimuksen sisddnotto- ja poissulkukriteerit
Tutkimukseen otettiin potilaita, joilla oli kroo-
ninen, lannerangan ydinkanavan ahtaumaan liit-
tyva selkd- ja alaraajaoireisto. Sisdanottokriteerit
olivat: 1. Kliininen epadily spinaalistenoosista, 2.
oireina alaraajoihin ja/tai pakaroihin steileva
kipu, vasyminen tai puutuminen, joka pahenee
kédvellessa, 3. radiologiset kriteerit: lannerangan
degeneraation vuoksi ahtautunut spinaalikanava,
jonka durapussin poikkipinta-ala on alle 75 mm?
tai sagittaalimitta alle 10 mm. Poissulkukriteerit
olivat: 1. vaikea spinaalistenoosi (cauda equina
syndrooma, etenevid neurologisia puutosoireita,
sietimattomia kipuja tai kdvelymatka alle 100
metrid), 2. Niin lievd spinaalistenoosi, ettd leik-
kaushoito ei tule kysymykseen, 3. oireiden kesto
alle kuusi kuukautta, 4. kliininen kuva ei sopu-
soinnussa kuvantamisloydoksen kanssa, 5. muus-
ta syystd kuin degeneraatiosta johtuva spi-
naalistenoosi, 6. spondylolyysi ja -olisteesi, 7.

biiliuden vuoksi, 8. viimeisten 12 kuukauden ai-
kana diagnosoitu diskusprolapsi (kirurgisesti tai
konservatiivisesti hoidettu), 9. muu spesifinen
selkdrankasairaus (selkdrankareuma, tuumorit,
metabolinen sairaus ym.), 10. ASO-tauti, 11.
vaikea alaraajojen toimintakykyéa alentava nivel-
sairaus, 12. alaraajojen toimintaa heikentéva neu-
rologinen sairaus, 13. vaikea psyykkinen hairio,
14. alkoholismi. Tutkimuksesta poissulkemista ei-
vat aiheuttaneet: 1. lannerangan instabiilius, 2.
sairausloma tai myonnetty tyokyvyttomyyseldke
spinaalistenoosin vuoksi, 3. lievdt pareesioireet ja
16ydckset, 4. lieva alaraajojen polyneuropatia, 5.
hyvin toimiva lonkan tai polven tekonivel.

Satunnaistaminen

Jako kirurgiseen ja konservatiiviseen hoitoon ta-
pahtui satunnaistamalla sen jélkeen, kun sisdan-
otto- ja poissulkukriteerit oli tarkistettu ja potilas
oli suostunut tutkimukseen. Satunnaistaminen
suoritettiin satunnaislukugeneraattorilla siten, et-
td kuhunkin sairaalaan tuli yhtd monta potilasta
operatiivisen ja konservatiivisen hoidon ryh-
maén. Tieto hoitoryhmdan kuulumisesta annet-
tiin keskitetysti Kansanterveyslaitokselta.

Kerityt tiedot

Potilaat tayttivat kyselylomakkeet, joissa oli seik-
kaperaiset tiedot demografisista ja eldméantapaan
liittyvista tekijdistd, tyokyvystd, aikaisemmista
selkédsairauksista ja ajankohtaisesta oirekuvasta
(15), terveyteen liittyvastd eldmaénlaadusta
(16,17), toimintakyvysta (18,19) ja psyykkisista
tekijoista (20,21).

Laakarin tutkimukseen siséltyi kliininen status
sekd ladkarin ja potilaan arviot siitd, millaisesta
hoidosta potilas parhaiten hyétyisi.
Fysioterapeutin tutkimukseen kuuluivat kavely-
mattotesti (22,23), rangan liikkkuvuuden mittaus
(24), extensiotesti (25) ja tasapainotesti (26).
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Kuvantamismenetelmind olivat lannerangan na-
tiivirontgenkuvaus, tietokonekerroskuvaus, mag-
neettikuvaus ja myelografia.

Leikkaushoito

Leikkauspotilaille tehtiin ~dekompressioleikkaus
(segmentaalinen dekompressio ja ns. under-
cutting facetectomia). Tapauksissa, joissa lanne-
rangan stabiliteetti oli uhattuna, tehtiin lisdksi
lannerangan luudutus (n=11).

& 12

Kuvio 1. Kivun keskimddriinen voimakkuus (VAS)
kivellessi alkutilanteessa sekd 6 ja 12 kuukauden
seurannan jilkeen leikkaushoidon (rastit, yhtendiset
viivat) ja konservatiivisen hoidon ryhmissi (nelidt,
katkoviivat). Rastit ja neliot osoittavat alkuperdiisii
arvoja, viivat mallituksella saatuja sukupuolen suh-
teen vakioituja arvoja luottamusvileineen.

Stabiloinnin kriteereind olivat degeneratiivinen
olisteesi, retrolisteesi tai skolioosi, yli kahden ta-
son dekompressio tai iatrogeeninen facetectomia.

Konservatiivinen hoito

Jos potilas satunnaistettiin konservatiivisen hoi-
don ryhmaiin, hénelle varattiin aika fysiatrille,
jonka vastaanotolla han kavi koko seuranta-ajan.
Fysiatri arvioi potilaan hoidon tarpeen. Kipulda-
kityksend oli tarpeen mukaan anti-inflamma-
toriset analgeetit, lihasrelaksantit ja depressioon
antidepressanttildakitys. Fysioterapeutti —ohjasi
potilaille omatoimiset harjoitteet kolmen kdynti-
kerran aikana.

Seurantatutkimukset

Potilaat kutsuttiin seurantakdynnille 6 ja 12 kuu-
kauden kuluttua satunnaistamisesta, ja heille teh-
tiin samat tutkimukset ja mittaukset kuin alussa,
lukuun ottamatta radiologisia tutkimuksia, jotka
tehtiin vain kuuden kuukauden kohdalla leik-
kausryhmalle. Aineiston tilastollinen Kkaisittely
tehtiin intention-to-treat periaatteen mukaan.

Jatkuvien vastemuuttujien osalta tilastolliset ana-
lyysit perustuvat lineaarisiin sekamalleihin (27).
Bindaristen muuttujien kohdalla kaytettiin logis-
tisia regressiomalleja (28). Ryhmien vélinen lah-
totilanteen ero sukupuolijakaumassa kontrolloi-
tiin analyysissa.

Tulokset

Leikkaushoitoryhméssa 45 potilasta leikattiin.
Neljan potilaan oireet lievenivit leikkausta odot-
taessa siind maarin, ettd leikkausta ei suoritettu.
Yksi potilas keskeytti tutkimuksen ennen leik-
kausta. Konservatiiviseen ryhmaan satunnais-
tetuista potilaista kolme leikattiin seuranta-aika-
na jatkuvien oireiden takia. Leikkaushoitoryh-
mastd kolme potilasta joutui uusintaleikkauk-
seen. Vuoden seurantaan mennessa kaksi leik-
kausryhméaan kuulunutta ja kolme konservatii-
visen hoidon ryhmé&an kuulunutta potilasta oli
keskeyttanyt tutkimuksen.

Alkutiedot potilaista on kuvattu taulukossa 1.
Lahtotilanteessa ryhmaét olivat demografisesti ja
kliinisesti samankaltaisia, lukuun ottamatta nais-
ten suurempaa osuutta leikkaushoitoryhmassa.
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Kuwvio 2. Oswestryn haittaindeksin keskiarvo alkuti-
lanteessa seki 6 ja 12 kuukauden seurannan jilkeen
leikkaushoidon /mstit, yhtendiset viivat) ja konser-
vatiivisen hoidon ryhmdssi (neliot, katkoviivat).
Rastit ja neliot osoittavat alkuperdisid arvoja, viivat
mallituksella saatuja sukupuolen suhteen vakioituja

arvoja luottamusvileineen.

Kuuden ja kahdentoista kuukauden kohdalla
leikkaushoitoryhman potilailla kdvellessd ilmene-
va kipu ja kivusta aiheutuva haitta olivat tilas-
tollisesti merkitsevasti vahadisempid kuin konser-
vatiivisesti hoidetussa ryhmassa (kuviot 1 ja 2).
Ryhmien vélinen ero kavellessd ilmenevassa
kivussa (VAS -asteikolla 0-10) oli kuuden
kuukauden seurannassa 2.4 (95 % luottamusvali
0.9 - 3.8) ja 12 kuukauden seurannassa 1.4 (95 %
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luottamusvali 0.1 — 2.8). Oswestryn haitta-astees-
sa ryhmien vélinen ero oli kuuden kuukauden
seurannassa 9.8 (95 % luottamusvili 3.2 - 16.4) ja
12 kuukauden seurannassa 12.3 (95 % luottamus-
vali 5.2 - 19.5). Kavelykyvyssad ei ollut tilastolli-
sesti merkitsevdd eroa leikkaushoitoryhmian ja
konservatiivisesti hoidetun ryhman valilla. Nii-
den osuus, jotka eivdat kyenneet kdvelemdan
kdvelymatolla tayttd matkaa (1250 m) kuitenkin
vdheni molemmissa ryhmissa (p<0.01), sita
vastoin kdvelykyvyltdidan hyvin rajoittuneiden
(<400 m) osuus ei pienentynyt kummassakaan
ryhmassa.

Pohdinta ja johtopaitds

Leikkaushoidolla néyttdd olevan suotuisa vaiku-
tus keskivaikeassa sentraalisessa spinaalistenoo-
sissa ainakin yhden vuoden kuluttua. Kahden
vuoden seuranta-aika tulee osoittamaan missa
madrin leikkaushoidon vaikutukset jaavat pysy-
viksi. Tutkimus osoitti, ettd Suomessa voidaan to-
teuttaa pitkdkestoinen satunnaistettu vertailutut-
kimus, jossa verrataan elektiivistd ortopedista
leikkaushoitoa konservatiiviseen hoitoon. Toteu-
tettavuutta vaikeutti kuitenkin suuresti rekry-
tointiin liittyvat ongelmat ja ikdéntyneen potilas-
aineiston suuri ko-morbiditeetti.

Tulokset viittaavat suotuisaan yhden vuoden vai-
kuttavuuteen koetuissa oireissa ja toimintakyvys-
sd leikkaushoidolla. Kavelymatkaan ei leikkaus-
hoidolla néyta olevan vaikuttavuutta.

Kiitokset

Tutkimusta on tukenut Terveydenhuollon mene-
telmien arviointiyksikk6 FinOHTA. Tukea on
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telman kautta.
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