MCII - Minimal Clinically Important Improvement
Lysholm ja Womet -polvimittareiden pienin kliinisesti merkittava muutos
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Traditionally, the assessment of the efficacy of treatment interventions has been
based on the statistical significance of the difference between group mean values.
However, the change observed may not necessarily be clinically important. The
aim of this study was to determine the minimal clinically important improvement
for Lysholm and WOMET knee scores in patients with arthroscopically-verified and

-treated meniscal tear.

Johdanto

Yleisin ortopedinen toimenpide on tihystyksessi tehty
kierukan osan poisto (NGDO05) (1). Sen hoitotuloksia
on perinteisesti arvioitu radiologisesti ja objektiivisilla
statusloydoksilld (2,3). Nykyéin kdytetddn enenevisti
potilaslihtoisid mittareita. Niiden kiytt4 puoltaa se,
ettd potilas on pidosin subjektiivisten oireidensa paras
asiantuntija. Kliiniset statusldydokset eivit mydskiin
aina kiy yhteen potilaan oman arvion kanssa (4).
Kiytossi on useita erilaisia polven toimintaan ja
fyysisiin oireisiin keskittyvii mittareita (5,6). Nis-
td ainoastaan Lysholm Knee Score on validoitu myos
kierukkarepeimipotilaille (7,8). Koska kierukkarepe-
dmipotilaat kokevat kivun ja polven fyysisten oireiden
lisaksi erilaisia toiminnanrajoituksia ja emotionaalisia
oireita on ollut tarve myés niin sanotun eliminlaa-
tumittarin kehictimiselle (9). Kirkley tydryhmineen
kehitti vuonna 2007 tautispesifinen eliminlaatumit-
tarin Western Ontario Meniscal Evaluation Tool:n
(Womet) (10). Testin on todettu toimivan parhaiten
kierukkarepeimipotilaiden tilanteen arvioimisessa
verrattuna muihin polven mittareihin (11).
Hoitotuloksia arvioitaessa luotetaan eri hoitoryh-
mien viliseen tilastolliseen eroon. Tilastollinen mer-
kitsevyys ei kuitenkaan aina tarkoita kliinistd mer-
kictdvyytea. tulosten  kliininen
merkitsevyys jid usein lukijan arviotavaksi (4,12).

Hoitotutkimusten

Tiamin vuoksi on pyritty loytdimdin potilaslih-
toisten mittareiden pienin kliinisesti havaittu muutos.

Potilaslihtdisen mittarin pienimmin kliinisesti havai-
tun tai merkittivin eron selvittiminen auttaa tutki-
joita ladketieteellisten tutkimusten voimalaskennan ja
otoskoon suunnittelussa. Kliinikoita se auttaa hoidon-
suunnittelussa sekid hoitotutkimusten tulosten kliini-
sen merkitsevyyden arvioimisessa (13).

Timin tutkimuksen tarkoituksena on selvittii
Womet — ja Lysholm —polvimittareiden pienin klii-
nisesti merkittdvd muutos kierukkarepeimipotilaiden
hoidon tulosten arvioinnissa.

Aineisto ja menetelmdit

Tutkimus tehtiin Hatanpéin sairaalan ortopedian
pdivikirurgisessa yksikossd. Tutkimukseen kuuluivat
vuonna 2007 tihystetyt 246 potilasta, joilla todettiin
degeneratiivinen polven nivelkierukan repeimi. Poti-
laat tiyttivit tutkimukseen kuuluvat kyselylomakkeet
ennen toimenpidetti ja 6kk toimenpiteen jilkeen.
Leikkausldydos ja —toimenpide selvitettiin tutkimusta
varten keritysti artroskopiarekisteristi.

Tutkimuksella on Pirkanmaan sairaanhoitopiirin
eettisen toimikunnan ja Tampereen kaupungin tutki-
muslupatoimikunnan suostumus

Toimenpidepidivind 220 (naisia 83, michii 137)
kierukkarepeidmipotilaista tdyttivdt hyviksytysti sekd
Womet -, etti Lysholm Knee Score -kaavakkeet. Poti-
laiden keski-iki oli 50,4 (18,7-75,6) vuotta. 162 poti-
laille tehtiin mediaalikierukan, 29:1le lateraalikierukan
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ja 19:lle molempien kierukoiden toimenpide. (1 tieto
puuttui ja 9:ssd ei toimenpidettd kierukkaan). Muita
yleisimpid lisiloydoksid olivat: artroosi 102:1la ja me-
diaalinen plica 24:1l4 potilaalla.

165 (75%) potilasta tdyttivit kaavakkeet hyviksy-
tysti myds 6kk kohdalla seki vastasivat polven parane-
mista koskeviin kysymyksiin.

Mittarit

Lysholm Knee Score koostuu kahdeksasta kysymyk-
sestd, jotka kisittdvit potilaan kokemia oireita. Kysy-
mysten vastauksista saadut pisteet lasketaan yhteen.
Pistemdird 100 kuvaa parasta mahdollista polven ti-
lannetta ja 0 huonointa mahdollista tilannetta (7).

Womet koostuu 16 kysymyksestd. Yhdeksin en-
simmiistd kysymystd kisictivit potilaan kokemia fyy-
sisid oireita, nelji seuraavaa toiminnan rajoituksia har-
rastuksissa, tydssi ja jokapdiviisessi elimissi ja kolme
viimeisti emotionaalisia oireita. Testissi kiytetiin
100mm VAS —janaa, johon potilas merkitsee pystyvii-
van oirettaan parhaiten kuvaavalle kohdalle. Kysymys-
ten tulokset lasketaan yhteen ja jactaan kysymysten
lukumiirilld. Niin saadaan suhteellinen tulos, jonka
arvo on nollan ja sadan vililld. Sata pistettd on huo-
noin mahdollinen tilanne nollan ollessa paras (10).

Pienimmin kliinisesti merkittivin eron laskemi-
seksi kiytettiin ulkoiseen kriteeriin perustuvaa ns.
ankkurimenetelmii. Ankkurina kiytettiin potilaan
omaa arviota polven tilanteen muutoksesta.

Potilailta kysyttiin 6 kk toimenpiteestd: "Minka-
lainen on polvenne tilanne tilli hetkelld verrattuna
tilanteeseen ennen toimenpidettd?” Vastauksen mu-
kaan potilaat luokiteltiin 2 ryhmiin: hyotyneisiin
(huomattavasti parempi tai parempi) ja ei-hyotynei-
siin (samanlainen, jonkin verran huonompi tai selvisti
huonompi). Polvimittarin pistemiiri, joka toimii ra-
ja-arvona ja parhaiten erottaa hydtyneet ei-hydtyneis-
td, laskettiin kiyttdimilld Receiver Operating Charac-
teristic Curve (ROC-curve) —analyysii.

Tuloksen varmistamiseksi kidytimme hajontaan
perustuvana menetelmini Effect sizen:n laskemista.
Timi saatiin jakamalla alkuperiisen ja seurantahetkel-
I3 saadun pistemidrin erotus alkuperdisen pistemii-
rin hajonnalla.

Tulokset

165 potilaan Womet ja Lysholm —pisteiden mediaa-
nit olivat preoperatiivisesti 53,4 ja 50,0. Kuusi kk toi-

menpiteen jilkeen arvot olivat vastaavasti 22,0 ja 75,0.
(Taulukko 1) 6kk toimenpiteen jilkeen potilailta ky-
syttdessd 58 arvioi polvensa olevan selvisti parempi,
69 parempi, 26 samanlainen, 10 jonkin verran huo-
nompi ja 2 selvisti huonompi, kuin ennen toimenpi-
detti. (Kuva 1)

ROC —curve —analyysilli laskettiin sekd Wometin,
ettd Lysholmin pistemaristd raja-arvo, joka parhaiten
erottelee hydtyneet ja ei-hydtyneet toisistaan. Raja-ar-
vona pidettiin lukua, jota kidyttimailld sensitiivisyys ja
specifisyys olivat mahdollisimman suuret. (Kuvat 2a
ja b) Wometilla tdmi raja-arvo on 10.9 ja Lysholmilla
13.5. Tilloin sensitiivisyys ja spesifisyys Womet -ar-
volle ovat 0,819 ja 0,816. Lysholmin vastaavat arvot
ovat 0.827 ja 0.816.

Niiden potilaiden, joiden Womet —arvon muutos
oli 10.9 tai suurempi, Effect size oli keskimairin 5.74.
Potilailla, joilla Womet —pisteiden muutos jii pienem-
miksi, Effect size oli vastaavasti -0.12. Lysholmin pis-
teytyksen vastaavat luvut niilld, joiden pisteet olivat
parantuneen 13.5 tai enemmin 1.76 ja niilld, joilla
muutosta tapahtui vihemmin —0.03. (Taulukko2)

Pohdinta

Kliinisten tutkimusten tulosten arvioinnissa pitiisi
ottaa huomioon potilasldhtdisten mittareiden piste-
miéirien muutoksen kliininen merkittivyys. Se antai-
si paremman mahdollisuuden tulosten vertailuun seki
tulosten vaikutuksen arviointiin (13).

2000 —luvulla on julkaistu useita tutkimuksia var-
sinkin reumatologian, kivun hoidon ja selkikiputut-
kimuksen aloilta, joissa on pyritty selvittimain erilais-
ten potilaslihtoisten mittareiden kliinisesti pienintd
merkittivii muutosta (14-17). Tami tutkimus on tie-
tojemme mukaan ensimmdinen yritys mairittdd poti-
laslahtdisten mittareiden pienin kliinisesti merkittdvi
muutos kierukkarepeimipotilailla.

Useita kriittisid artikkeleita on julkaistu liittyen
kliinisesti pienimman merkittivin muutoksen miirit-
telyyn ja selvittimisen metodologiaan (18,19).

Kliinisesti pienimmin merkittivin muutoksen
méidrittimisessd on syytd muistaa, ettd se on aina hie-
man epitarkka arvio ja miiritetty aina kulloisellekin
potilasjoukolle. Kaikki kliinisesti merkittdvin muu-
toksen laskemiseksi kiytetyt keinot antavat hieman eri
tuloksen.

Pienimmin kliinisesti merkittivin muutoksen
selvitctimiseksi kdytetiin yleensi kahta erilaista me-
netelmii. Ensimmiinen on ns. ankkurimenetelmi
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Taulukko 1. Taulukossa Womet - ja Lysholm —-arvojen

mediaanit ennen ja 6 kk toimenpiteen jilkeen. Kuva 1
&0
Preoper. 6kk muutos
Womet 534 22.0 22.3
(SD 18.6) (SD 26.0) (SD 23.7)
Lsholm 500 750 230 =
Y (SD16.5) | (SD214) | (SD20.3)

Taulukko 2. Effect size —arvojen vertailu kliinisesti
pienimmdn muutoksen saavuttaneiden ja
ei-saavuttaneiden vdililld.

Effect Size | vaihteluvali | SD | potilaat
Womet
yli 10.9 574 0.64-4.37 | 0.89 112
alle 10.9 -0.12 -5.68-0.56 | 0.60 55
Lysholm
yli 13.5 1.76 0.85-3.88 | 0.78 113
alle 13.5 -0.03 -5.94-0.79 | 0.71 54

20
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1.0 2.0 2.0 4.0 4.0

Hyityneet
n=127

Ei-hyidtyneet
n=38

Kuva 1. Potilaita kysyttdessd arviota polven paranemises-
ta 6kk toimenpiteen jdlkeen annettiin vastauksia seuraa-
vasti. (1= selvdsti parempi, 2=parempi, 3=samanlainen,
4=jonkin verran huonompi, 5=huonompi).

Kuva 2a, Womet
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Kuvat 2a ja b. Kuvaajista on I6ydettdvissd kohta, jossa sensitiivisyys ja spesifisyys ovat mahdollisimman suuret.
Sitd kuvaajalla olevaa kohtaa vastaava Wometin ja Lysholmin arvo valitaan.
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(anchor-based), jossa hoitotulos ja mittareiden muu-
tos ankkuroidaan ulkoiseen kriteeriin. Yleisimmin
kiytetdin potilaan omaa arviota paranemisesta ns. Li-
kert -asteikolla. Yleisesti kiytossi on viisi-, seitsemin
ja 11-portainen asteikko. Koska kirjallisuudessa ei ole
havaittu eroa niiden vililli, kiytimme 5-portaista as-
teikkoa. Olemme ankkuroineet muutoksen potilaan
omaan arvioon polven parantumisesta. Se on mieles-
timme oikea tapa, koska kierukkarepeimipotilaiden
oireet ovat padosin subjektiivisia, eiki ldakirin arviol-
la tilanteen paranemisesta ole merkitysti edes taudin
mahdollisen etenemisen arvioimisessa.

Toinen menetelmi (distribution-based) on nor-
maaliin hajontaan perustuva. Tissi menetelmassi
haetaan sellaista muutosta pistemairissd, miki ylittdd
normaalin tilastollisen kohinan. Kun edelld mainittuja
menetelmid kiytetdin yhdessd, voidaan ankkurimene-
telmilli saatu tulos varmistaa tilastollisen menetelmin
avulla. Tallsin, niiden potilaiden, joiden pistemadrissi
tapahtunut muutos ylittdd pienemman kliinisesti mer-
kittdvin muutoksen, Effect size pitdisi olla suurempi,
kuin niiden, joiden pistemiirissi ei sellaista muutos-
ta ole tapahtunut (14). Effect size:a alle 0.2 pidetiin
pieneni, 0.5 keskinkertaisena ja 0.8 suurena (14,20).
Olemme varmistaneet ankkurimenetelmilli saadun
tuloksen vield ns. tilastollisella menetelmilli ja toden-
neet eri menetelmien tukevan toisiaan.

Kliinisesti pienintd merkittdvd muutosta mairitet-
tdessd pitdd muistaa kenelle merkittivistd muutoksesta
on kyse. Onko saavutettu muutos merkittivi potilaan,
ladkdrin vai yhteiskunnan kannalta. Yhteiskunnan
kannalta hyvinkin pieni muutos, jopa pienempi kuin
potilaat keskimidirin havaitsevat, voi olla merkittivi,
jos sen saavuttaminen ei vaadi lainkaan resursseja. Ar-
voa laskettaessa tulisi ottaa huomioon myés ne kus-
tannukset, jotka koituvat tulokseen piidsemiseksi.

Tutkimuksessamme olemme keskittyneet potilail-
le merkittivin muutoksen selvittimiseen ilman ul-
koisten kustannusten laskemista.

On todettu, etti pistemddrin muutos parempaan ei
vastaa samansuuruista muutosta huonompaan. Myos-
kiddn asteikon eri kohdissa tapahtuva samansuuruinen
muutos ei ole merkitykseltddn samansuuruinen. Mo-
nien mielestd pitidisikin laskea pistemiirissd tapahtuva
prosentuaalinen muutos. Mydskin on esitetty arvioi-
ta, joiden mielesti muutoksen suuruus sinilldin ei ole
tirked, vaan hyodyllisempai olisi mairittid se tavoite-
taso, jonka saavuttamisen jilkeen suurin osa potilaista
olisi tyytyviinen tilanteeseen (21). Niin eri hoitoryh-
mii voisi verrata "parantuneiden” suhteellisia osuuksia

vertaamalla.

Kliinisessd potilastyossd ollaan yleensi kiinnostu-
neita, niiden muutosten aikaansaamisesta, joiden seu-
rauksena potilaiden tilanne paranee. Tdmin vuoksi
olemme laskeneet pienimmin kliinisesti merkittdvin
muutoksen vain pistemidrien paranemisen suhteen.
Tarkoituksenamme on jatkossa laskea my®s arvojen
prosentuaaliset muutokset seki yrittdd selvitedd sellai-
nen pistemiiri, jonka saavutettuaan potilaat olisivat
tyytyviisid tilanteeseensa (21,22).

Lopuksi voidaan kysyi, miksi potilasldhtdisid mit-
tareita yleensi kiytetddn, jos niissi tapahtuva muutos
voidaan erotella riittdviksi tai riittimictdmiksi yhden
kysymyksen vastausten perusteella (12). Potilaslihtdi-
sid mittareita tarvitaan koska ne huomioivat kokonais-
valtaisesti potilaiden kokemat oireet. Niiden avulla eri
tutkimuksien tuloksia voidaan my6s paremmin ver-
tailla keskeniin.

Disteissd tapahtuvien muutosten kliinisen merki-
tyksen selvittimiseksi asioita joudutaan yksinkertais-
tamaan, koska ei ole olemassa ns. kultaista standardia,
johon polvimittareita voitaisiin verrata. Tarkoitukse-
namme on jatkossa etsid sellainen ankkuri, joka ot-
taa huomioon potilaan arvion paranemisestaan lisiksi
myds muita kriteereitd. Pistemairien muutoksen klii-
nisen merkitsevyyden selvittiminen auttaa uusien tut-
kimusten suunnittelussa.

Tirkein syy siihen, ettd mittareiden erilaisia raja-
arvoja tarvitaan on se, ettd ryhmien keskiarvojen vili-
set erot eivit anna luotettavaa kuvaa hoitojen vaikutta-
vuudesta. Tavoitteena on, etti voimme tulevaisuudessa
ilmoittaa niiden potilaiden miidrin hoitoryhmissi,
jotka saavuttavat tietyn muutoksen tai tietyn hoidolla
tavoitellun tason.

Edelld mainitut huomautukset ja kritiikki on kui-
tenkin syytd ottaa huomioon kiytettiessi potilaslih-
toisen mittarin Kliinisesti pienintd merkittdvdd muu-
tosta.

Johtopdditds

Womet:n pienin kliinisesti merkittivd muutos poti-
lailla, joilla artroskopiassa on todettu degeneratiivi-
nen kierukkarepeimi on n. 11 ja Lysholmin —pistey-
tyksen n. 13,5 pistettd. Nimi pistearvojen muutokset
kuvaavat melko hyvin sellaisen potilasjoukon raja-ar-
voa, jotka katsovat itse hydtyneensi toimenpiteesti.
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