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A prospective randomized study of 140 patients with SER 4 ankle fractures.
The 7.5-Nm standardized ER stress test for both ankles was performed; if it was
positive, the patient was randomized to either syndesmosis transfixation or no
fixation treatment groups. Outcome was assessed after a minimum of one year
follow-up. Twenty four (17%) patients had positive stress tests after malleolar
fixation. There was no significant difference between the two randomization
groups with regards to functional scores or pain. Relevant syndesmotic injuries
are rare in supination-external rotation ankle fractures, and syndesmotic trans-
fixation with a screw did not influence the functional outcome or pain compared

with no fixation.

Lauge-Hansen (1) (Weber B) (2) supinatio-ulkoro-
taatio (SER) vammamekanismilla syntyneet nilk-
kamurtumat ovat yleisin nilkkamurtumatyyppi (3).
Syndesmoosin vaurioitumisen ajatellaan pddsiantoi-
sesti liittyvin nilkan pronaatiovammojen seuraukse-
na tulleisiin korkeisiin pohjeluun murtumiin (1,4-7),
mutta syndesmoosivammoja esiintyy myds pohjeluun
alaosan murtumien yhteydessi (8—12). Vaurioitunut
syndesmoosi voi aiheuttaa nilkkaniveleen epivakaut-
ta, ennenaikaista kulumista ja kipua (6,8,12) ja syn-
desmoosin kiinnitystd pidetddn perusteltuna, mikili
potilaalla on todettu merkittivd syndesmoosin vam-
ma.

Syndesmoosivamman havaitsemiseksi ei ole ole-
massa yleisesti hyviksyttyd vakiintunutta menetelmii
(gold standard). Syndesmoosivamma on vaikea havai-
ta leikkausta edeltdvistd natiivirontgenkuvista (13,14)
ja diagnoosi varmistuu usein leikkauksen aikaisia tes-
teji kdyttden (9,15-20) Jenkinson et al. (9) totesivat
tutkimuksessaan, ettd kehrisluiden kiinnittdmisen jil-
keen tehty leikkauksen aikainen?7.5-Nm ulkorotaatio-
viintotesti lisdd havaittujen syndesmoosin vammojen
midrdd SER-tyypin nilkkamurtumissa ja timi stan-

dardoitu menetelmi voi olla muita menetelmii tar-
kempi (9).

SER-mekanismilla syntyneisiin nilkkamurtumiin
liittyvin syndesmoosivamman merkitystd ei tiedetd.
Luunmurtuman parannuttua anatomiseen asentoon
my®ds nivelsiteet seki sddri- ja pohjeluun vilinen peh-
mytkudossidos (syndesmoosi) voi parantua oikeaan
mittaansa ja syndesmoosin kiinnityksen merkitys on
tidssd vammatyypissd episelvi.

Tutkimuksemme tarkoituksena oli selvittid onko
syndesmoosin kiinnittdminen tarpeen SER- tyypin
nilkkamurtumissa. Hypoteesimme oli, ettd pehmyt-
kudosvamma paranee kehrisluiden anatomian palaut-
tamisen ja kiinnittdmisen jilkeen, eikd syndesmoosin
ruuvikiinnitys ole tarpeen tissd vammatyypissi.

Aineisto ja menetelmdit

Prospektiivinen satunnaistettu tutkimus syndesmoosin
ruuvikiinnitys vs. ei kiinnitystdi SER- tyypin nilkka-
murtumissa. Olerud-Molander (21) asteikolla mitat-
tuna toiminnallinen tulos valittiin padtemuuttujaksi.
Otoskokolaskelma osoitti, ettd kiytettdessd kliinisesti
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merkittivini erona yli 20 % eroa Olerud-Molander
asteikolla ryhmien vililld [(SD) 24 pistettd, 0=0.05,
3=0.2 ja arviolta 20 % hivikki] 30 potilasta molem-
piin ryhmiin on riittdvd mairi osoittamaan statistises-
ti merkittdvin eron ryhmien vilille. Syndesmoosivam-
man esiintyvyydeksi SER- tyypin nilkkamurtumissa
on raportoitu yli 30 % (9,11), ja siten tutkimukseem-
me tarvittaisiin kaksisataa potilasta, joilla on epivakaa
SER-tyypin nilkkamurtuma.

Tutkimukseen seulottiin heinikuun 2007 ja kesi-
kuun 2009 viliseni aikana kaikki >16-vuotiaat nilk-
kamurtumapotilaat, joilla oli Lauge-Hansen SER-
tyypin 4 murtuma ja jotka hoidettiin viikon kuluessa
vammasta. Poissulkukriteereini olivat molemminpuo-
linen nilkkamurtuma, patologinen murtuma, saman-
aikainen sddriluun varren murtuma vammapuolella,
edeltivi merkittivi vamma kummassa tahansa nilkas-
sa, merkittdvd neuropatia, pehmytkudosinfektio tai
kyvyttdmyys toteuttaa tutkimusprotokollaa. 166 po-
tilasta seulottiin tutkimukseen, joista 26 potilasta sul-
jettiin pois tutkimuksesta (kuva 1). Tutkimusaineisto
koostuil40 potilaasta, joilla oli SER 4 -tyypin nilk-
kamurtuma ja siihen liittyvin potentiaalinen syndes-
moosin vamma.

Potilaan hoidosta vastuussa ollut ortopedian ja

Taulukko 1. Patient demographic characteristics

traumatologian erikoisldakiri luokitteli murtumat
Lauge-Hansenin (1) luokituksen mukaisesti. Seuraa-
vat SER-tyypin nilkkamurtumat luokiteltiin insta-
biileiksi eli epdvakaiksi: Bi- ja trimalleolaariset mur-
tumat; lateraalimalleolin murtumat, joissa oli aristus
tai mustelma / turvotus ja positiivinen ER stress testi
(Iapivalaisututkimus péivystyspoliklinikalla); lateraali-
malleolin murtumat, joissa natiivi réntgenkuvissa oli
havaittavissa telaluun siirtymi (talar shfit) tai telaluun
kallistuma (talar tilt) mortise- tai lateraaliprojektiossa.
Malleolien kiinnitys tehtiin AO-periaatteiden mukai-
sesti (22).

Murtumakappaleiden kiinnittdmisen jilkeen (kuva
2) teimme Jenkinson et al. (9) kuvaaman 7.5 Nm ul-
korotaatio rasitustestin molempiin nilkkoihin. (kuva
3). Vidntdvoima valittiin aiempien cadaver-tutkimus-
ten perusteella (23,25). Vakioitu 7.5 Nm, ulkorotaa-
tiovdinté kohdistettiin nilkan nivelhaarukan tasolle
(9) ja mediaalisen nivelron (TTCS) tai tibiofibulaa-
risen nivelraon (TFCS) leveys arvioitiin leikkauksen
aikana lipivalaisukuvista (kuvat 4-5). TFCS mitat-
tiin epifyysilinjan arven tasolta noin 1 c¢m siiriluun
nivelpinnan ylipuolelta (8,26,27). ja TTCS mittaus
tehtiin telaluun kupolin tasolta (9,28) (kuva 4-5). Yli
kahden millimetrin puoliero TTCS tai TFCS mortise-

Randomized, Randomized,
syndesmotic screw | no fixation Not randomized p-value
Patients, n 13 11 116
Male/female 8/5 7/4 54/62 04
42.5(SD 11.6) 449 (SD 14.2) 48.3 (SD 16.3)
Mean age, years (SD) [range] | [27-67] [25-67] [16-84] 0.4
Follow-up weeks, mean (SD) | 64.6 (SD 17.9) 56.6 (SD 2.1)
[range] [53,112] [54,62]
Lauge-Hansen SE4, n/N 13/13 11/11 116/116
Anatomy, n 0.29
fibula 9 6 47
fibula + med. mall. 1 2 25
fibula + post. mall. 1 3 20
trimall. 2 0 24
Syndesmotic transfixation,n | 13 0 0
Open fracture, n 0 1 >0.9
Comorbidity, n 1 41 0.26

SD=standard deviation; SE4= supination-external rotation type 4; med. mall.=medial malleolar; post.

mall.=posterior malleolar; trimall.=trimalleolar.
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Kuva 1. Consort diagram

166 patients with a SE4 ankle
fracture

Not enrolled:

Exclusion criteria: 18

Eligible, but unable to

operate according to the
P & 140 enrolled and tested for

protocol: 8 - .
syndesmotic injury using 7.5-Nm ER

stress test

116 no syndesmotic injury

4—
v
24 patients with syndesmotic injury
randomized
11 no fixation 13 transfixation (screw)
v v
11 clinical exam, radiology 4 weeks 13 clinical exam, radiology

l l

11 clinical exam, ROM, 12 weeks 13 clinical exam, ROM,
radiology radiology
11 O-M, RAND-36, VAS 12 months 13 O-M, RAND-36, VAS
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Kuva 2: Leikkauksen aikainen 7.5 Nm ulkorotaatio
vddntotesti

Kuva 4: 7.5-Nm ulkorotaatio védntdtesti vammapuoli

projektiosta mitattuna tulkittiin positiiviseksi 16ydok-
seksi (kuvat 4-5). Mittausreferenssind kiytettiin pien-
murtumasetin ruuvin kantaa (3,5 mm ruuvin kanta,
Synthes GmbH, Oberdorf, Swizerland) ja vdintokah-
van aisaa.

Mikili standardoitu vdintotesti tulkittiin positii-
viseksi, potilas randomisoitiin syndesmoosin ruuvi-
kiinnitysryhmiin (3,5 mm syndesmoosiruuvi kolmen
korteksin ldpi) (29-31) tai syndesmoosin kiinnitti-
mittd jittdmiseen. Syndesmoosiruuvi laitettiin nilkka
90 asteen kulmassa ilman suoraa nikoyhteyttd tibiofi-
bulaariseen viliin.

\_1/} S /;A_S v
Kuva 3: Mortise- projektio kehrdsluiden kiinnittdmisen
jdlkeen

Kuva 5: 7.5-Nm vddntétesti vammautumaton puoli

Jatkohoito oli molemmissa ryhmissid sama. Nilk-
ka immobilisoitiin kipsisaappaaseen neljiksi viikoksi
ja varaus oli sallittu kipurajoissa. Kliiniset kontrollit
olivat kaksi, neljd ja 12 viikkoa toimenpiteestd. Syn-
desmoosiruuvia ei poistettu, mikili se ei aiheuttanut
paikallista drsytysoiretta.

TTSCjaTTCS arvioitiin leikkauksen jilkeen, seki
4 ja 12 viikon kontrollien yhteydessi. Potilaan toi-
mintakykyi mitattiin Olerud—Molander (21), RAND
36-Item Health Survey (32) ja 100-mm Visual Ana-
logue Scale (VAS) (33) (kipu ja toimintakyky) -astei-

kolla vuoden seurannan jilkeen (keskiarvo 61 viikkoa,
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Taulukko 2. Syndesmotic fixation and self-reported disabillity at one year. Values are presented as
mean, standard deviation (SD), and 95% confidence interval (95% Cl).

95% Cl
Difference
Screw No fixation between means | Lower Upper p

Olerud-Molander

score 79.6 (15.5) 83.6 (13.1) 4.0 -8.2 16.3 0.50
VAS pain 25.5(25.4) 11.3(12.5) -14.2 -31.2 33 0.38
VAS function 22.6 (24.6) 14.9 (15.0) -7.8 -25.5 9.9 0.37
Rand-36 physical

function 0.9(0.2) 1.0(0.2) 0.1 -0.1 0.3 0.23
Rand-36 pain 09.(0.4) 1.1(0.2) 0.2 -0.1 0.5 0.32

VAS=visual analogue scale. The values of the Rand-36 are ratios of the study group compared with age- (10 years

interval) and sex-adjusted general Finnish population.

vaihteluvili 53-112 viikkoa). Yhtdin potilasta ei ka-
donnut seurannasta.

Tutkimukselle oli paikallisen eettisen toimikunnan
lausunto. Potilaat saivat tutkimustiedotteen ja allekir-
joittivat suostumuskaavakkeen ennen leikkaushoitoa.

Randomisaatioblokit tehtiin tietokoneavusteisesti
(PO) dysin potilaan hoitoprotokollan ulkopuolelta.
Blokkien koko vaihteli neljin ja kuuden vililld. Tutki-
mushoitaja valmisteli ja numeroi kirjekuoret erillisen
listan mukaisesti.

Tulokset

Tutkimus lopetettiin enneaikaisesti, koska syndes-
moosivammoja oli selvisti odotettua vihemmin ja vi-
lianalyysin mukaan randomisoitujen ryhmien vilill
ei ollut eroa. Standardoitu 7.5 Nm ulkorotaatiotesti
oli positiivinen 24 potilaalla (17 %). Testi oli positii-
vinen kolmella potilaalla TTCS, seitsemilld potilaalla
TFCS ja 14 potilaalla sekd TTCS, ettd TFCS. Kolme-
toista potilasta arvottiin ruuviryhmiin ja 11 potilasta
ryhmiin, jossa syndesmoosia ei kiinnitetty. Ryhmien
vililli ei ollut eroa syndesmoosin kiinnitystd lukuun
ottamatta (taulukko 1).

Ryhmien vililld ei ollut eroa toiminnallisissa tu-
loksissa tai potilaan kokemassa kivussa (Olerud-Mo-
lander functional score, VAS scale measuring pain and
function, or RAND 36-Item Health Survey) vuoden
seurannan jilkeen (taulukko 2).

Kahdellakymmenelld potilaalla oli mediaalisesti
deltaligamentin vamma tai luinen avulsio. Neljilld po-
tilaalla oli mediaalimalleolin murtuma, josta kaksi oli

pirstaleisia ja kaksi niin sanottuja anteriorisen collicu-
luksen murtumia.

Syndesmoosin leveyden mittauksissa, TTCS (kes-
kiarvo 3.5 mm vs. 3.2 mm, p= 0.34) tai TFCS (keski-
arvo 5.4 mm vs. 5.5 mm, p=0.41) ei ollut eroa ryhmien
vililld, kuten ei mydskain telaluun kallistuksessa(talar
tilt, yksi potilas molemmissa ryhmissi, p>0.9).

Nilkan liikealat olivat yhteneviiset ryhmien vililld
12 viikon kohdalla leikkauksesta (keskiarvo dorsiflek-
sio 220 [SD 5.8] vs. 23° [SD 10.6], keskimiiriinen
ero 1°, 95% CI 6. to 9, p=0.34; keskiarvo plantaa-
rifleksio 41° [SD 8.0] vs. 36° [SD 7.6], keskimiirii-
nen ero —6°, 95% CI -13 to 1, p=0.58).

Pohdinta

Tulostemme mukaan syndesmoosi on instabiili 17
%:ssa SER- tyypin nilkkamurtumista, joka on selvisti
vihemmin kuin aiemmin raportoitu 2 30 % (9,14)
mutta lihelli Weening ja Bhandarin julkaisemaa 20
% (11). Syndesmoosin ruuvikiinnitys ei vaikuttanut
potilaan toimintakykyyn vuoden seurannan jilkeen.
Kliinisen seurannan aikana otetuissa radiologisissa pa-
rametreissa ei ollut mydskain eroa.
Syndesmoosivammojen matala esiintymistiheys
voi selittyd kdyttdimillimme erilaisella metodilla ai-
empiin tutkimuksiin verrattuna (9-11). Tutkimusten
mukaan syndesmoosin yli 1-2 mm leveneminen on
yhteydessi huonoon lopputulokseen (6,8,34). Tul-
kitsimme vidntdtestin positiiviseksi, mikéli mittaus-
pisteissd oli >2 mm puoliero terveeseen nilkkaan ver-
rattuna. Mielestimme Jenkinson et al. (9) kiyttimi
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1 mm puoliero voi olla mittaustarkkuuden rajoissa ja
epiluotettava. Heiddn tutkimuksessaan syndesmoo-
sivammojen miird olikin kaksinkertainen verrattuna
omaan sarjaamme (9).

Tuloksemme vahvistavat aiempia [6ydoksid, ettd
SER-tyypin nilkkamurtumissa tirkein syndesmoosin
instabiliteettia aiheuttava tekiji on mediaalipuolen
vamma (9,12). Mediaalipuolen vamma voi olla mur-
tuma, deltaligamentin syvin lehden vamma tai niiden
yhdistelmi (12). Tutkimuksessamme ainakin 22/24
potilaalla oli todennikéinen instabiili mediaalipuoli
kehrisluiden kiinnittimisen jilkeen, joka on yhtenevi
Jenkinson et al. (9) raportoimien tulosten kanssa.

Tietddksemme tutkimuksemme on ensimmiinen
prospektiivinen randomisoitu tutkimus, jossa verrat-
tiin syndesmoosin kiinnitystd ryhmiin, jossa sitd ei
kiinnitetty SER- tyypin nilkkamurtumissa. Syndes-
moosivamman merkitys onkin episelvi tissi vamma-
tyypissi. Luunmurtumien parannuttua nivelsiteet ja
pehmytkudokset voivat parantua oikeaan mittaansa ja
asemaansa. Instabiilin syndesmoosin yhteydessi on ra-
portoitu seurantakuvissa levenemisti tibiofibulaarivi-
lissd, mutta timin [6ydéksen kliininen merkitys ei ole
tdysin selvd. Tdssd tutkimuksessa radiologisten mit-
tausten vililld ei ollut eroa. Syndesmoosin kiinnitys
ruuvilla voi usein johtaa syndesmoosin virheasentoon
(35), eiki syndesmoosin kiinnitystd voi pitdd perustel-
tuna, mikaili se ei ole tarpeellinen.

Neljin viikon kipsihoito ja varaus kipurajoissa oli
aika rohkea jatkohoito syndesmoosivammapotilaille.
Tuloksemme kuitenkin osoittavat, etti imumobilisaa-
tio-ajan pituus ei ole todennikéisesti merkittdvi tekiji
syndesmoosivamman paranemiseen SER- tyypin nilk-
kamurtumissa.

Tutkimuksemme vahvuuksina on prospektiivinen
randomisoitu tutkimusasetelma ja lisidksi kiyttimim-
me 7.5 Nm ulkorotaatio viddntétesti on aikaisemmin
raportoitu, seki todettu herkiksi osoittamaan syndes-
moosivamma tissd nilkkamurtumatyypissi (9).

Tutkimuksemme puutteena voidaan pitdd sitd,
ettd jouduimme keskeyttdimiin tutkimuksemme syn-
desmoosivammojen alhaisen midrin takia ja koska
ryhmien vililld ei todettu vilianalyysissa eroa. Timi
aiheuttaa mahdollisuuden tyypin II virheeseen. Post
hoc voimalaskelma osoitti molempien ryhmien kook-
si 199 potilasta, jotta olisimme saaneet tilastollisesti
merkittivin eron ryhmien vilille. Radiologisten mit-
tausten post hoc laskelmat osoittavat, ettd tutkimuk-
semme voima riittdd osoittamaan kliinisesti merkit-
tivin (>2mm) eron ryhmien vililli [10 potilasta per

ryhmi (0=0.05, power = 0.9, SD = 1.5mm)]. Mikili
tutkimus halutaan saattaa loppuun, tarvitaan runsaan
potilasméirin takia laaja monikeskustutkimus. Tut-
kimuksemme puutteena voidaan pitid myds sitd, ettd
vuoden seurantakdynnilld ei toteutettu kliinistd kont-
rollia ja rontgen kuvia.

Yhteenveto

Tuloksemme osoittavat, ettd merkittivit syndesmoo-
sin vammat ovat harvinaisia SER- tyypin nilkkamur-
tumissa ja syndesmoosin ruuvikiinnitys verrattuna
kiinnittimittd jattimiseen ei vaikuttanut toiminnalli-
seen tulokseen vuoden kohdalla vammasta.
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