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Vaivaisenluun leikkaus: tehddko heti vai vuoden
pdasta? Satunnaistettu vertailututkimus
Markus Torkki, Antti Malmivaara, Seppo Seitsalo, Veijo Hoikka, Pekka Laippala, Pekka

Paavolainen

HUS, Jorvin sairaala, Tyoterveyslaitos, ORTON, Tampereen Yliopisto.

Hallux valgus operations cannot always be carried out immediately due to long waiting
lists. Effect of waiting for hallux valgus surgery has not been under investigation in a
randomized controlled study. In this study 209 consecutive patients (mean age 48 years, 93 %
female) with a painful hallux valgus were randomized in three groups: immediate operation
or one year waiting time with or without foot orthoses. The follow-up period was 2 years.
Main outcome measure was pain intensity during walking (VAS 0 to 100). Results: During
the first year 64/71, 0/69 and 4/69 patients were operated in surgery, orthosis and no-orthosis
groups, respectively. During the two-year follow-up the respective numbers were 66/71,
43/69 and 48/69. At one-year follow-up the pain was least intensive in the immediate surgery
group. At two year follow-up the pain intensity was similar in all groups. The satisfaction
with treatment was the best in the surgery group and orthosis group as was the fact also
with the cosmetic disturbances. The total costs of care were similar in all groups. We
conclude that immediate operation is superior to delayed operation or foot orthoses, as the
benefit from surgery is obtained already during the first follow-up year. If this, however,
because of limited operative capacity or resource allocation is not possible, one year waiting,

with or without orthosis, does not jeopardize the end-results.

Vaivaisenluun leikkaus on osoitettu vaikuttavak-
si hoidoksi satunnaistetussa kontrolloidussa tut-
kimusasetelmassa (1). Julkisella sektorilla leik-
kaukseen pédasy kuitenkin usein viivastyy pitkien
leikkausjonojen takia. Odotusaikana potilaan tila
saattaa muuttua ja alkuperdistd leikkaussuun-
nitelmaa joudutaan tarkistamaan. Leikkauksia
joudutaan ehkd viime tingassa perumaan ja sai-
raalan suunnitelmallinen toiminta vaikeutuu.
Potilaan ndkokulmasta on toisaalta kyseenalaista
hoitoa se, ettd tarjotaan leikkausta muutaman
vuoden kuluttua. Tamaéa ei taytd korkeatasoisen
terveydenhuollon tunnusmerkkejéd.Leikkauksen
viivastyminen saattaa olla hyddyksi vaivaisen-
luupotilaille, koska joillakin potilailla oireet saat-
tavat lievittyd ilman operatiivista hoitoa (1).
Mikali leikkaukselta véltytdan, kohtuullinen jo-
notus saattaa olla hyddyksi terveydenhuoltojar-
jestelmalle, koska sddstyneet leikkausresurssit
voidaan kohdentaa muiden potilaiden hoitoon.

Aiemmin olemme esittdneet 1-vuoden seuranta-
tulokset tutkimuksestamme, jossa verrattiin vai-
vaisenluun operatiivista ja konservatiivista hoitoa
(1). Kun potilaat antoivat tuon tutkimuksen aluk-
si tietoon perustuvan suostumuksen, ei-operatii-
viseen hoitoon satunnaistetuille potilaille luvat-
tiin, ettd heiddt operoidaan vuoden seurannan
jdlkeen, mikali oireet eivdt seurannassa lievity.

Kun seuranta ulotettiin kahteen vuoteen, tuli
mahdolliseksi verrata valittoman leikkauksen ja
vuoden jonottamisen kustannus-vaikuttavuutta.
Taméan tutkimuksen tulokset perustuvat aiem-
man tutkimusmateriaalin 2-vuotisseurantaan.

Potilaat ja menetelmat

211 hallux valgus vaivan takia leikkausjonoon
asetettua tai asetettavaa potilasta satunnaistettiin
sisddnotto- ja poissulkukriteerien taytyttya kol-
meen ryhmaéén: leikkaushoitoon (chevron-osteo-
tomia), ortoosihoitoon (toiminnallinen jalkatuki)
ja kontrolliryhmaan (jdi leikkausjonoon). Potilail-
le annettiin suullinen ja kirjallinen informaatio
tutkimuksesta (2) ennen satunnaistamista. Eetti-
sen toimikunnan lupa oli saatu kaikista tutki-
mukseen osallistuneista neljésté sairaalasta.
Lahtotilanteen tiedot on esitetty taulukossa 1.
Lahtotilanteessa ryhmien valilld ei ollut eroja. Jos
potilaalla oli molemminpuolinen deformiteetti,
seurantatiedot kerattiin molemmista jaloista erik-
seen. Tietojen analysointi tehtiin sen jalan mu-
kaan, jossa ldhtétilanteessa oli pahempi vaiva.
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Taulukko 1. Potilaskuvaus, kliiniset ja radiologiset tiedot satunnaistamishetkelld."

Ryhma

Potilasmaara

Ik, vuotta

Sukupuoli (naisten osuus %)

Body Mass Index (kg/mz)
Pituus (cm)
Liikuntaharrastus > 3 kertaa/viikko (%)
Tyoelamassa (%)
Raskas ty0 (%)
Molemminpuolinen deformiteetti (%)
Kipu ja toimintahairio
Jalkakivun kesto > 6 kuukautta
Jalkakivun voimakkuus b
Sairauslomalla jalkavaivan takia edeltdvan
12 kk aikana (%) ¢
Kosmeettinen haitta ¢
Jalkinevaiva (n)
Ei
Lieva
Vaikea
Tyokyky e
Toiminnallinen status
AOFAS score f
Radiologia
Hallux valgus kulma (astetta)
Intermetatarsaalikulma (astetta)
Kongruentti MTP I -nivel (%)
Terveyteen liittyva eliméanlaatu (15-D) 8

Leikkaushoito Ortoosihoito Kontrollit
71 69 69
48(10) 49(10) 47(9)
93 89 96
24.0(14) 23.9(13) 24.2(15)
166(6) 166(8) 165(5)
51 46 57

82 76 83

13 13 16

38 39 47

86 87 83
47(25) 50(24) 45(24)
5.6 29 5.7
3.4(2.3) 2.7(2.1) 3.1(2.3)
6 4 3

57 59 60

8 6 6
85(16) 83(17) 83(20)
60(14) 59(11) 62(11)
23(4.5) 24 (6.0) 24 (5.6)
11 (2.0) 112.4) 11 (2.3)
59 44 48

91 (6.9) 91 (6.9) 90 (6.9)

a Taulukossa ilmoitettu luku on keskiarvo (keskihajonta) ellei muuta ilmoitettu.

b Mitattu 10 cm VAS+janalla, 0= taysin kivuton, 100=sietimaton kipu.
¢ Sairausloman pituus oli ollut alle 30 vrk jokaisella potilaalla.

d Mitattu 7-portaisella asteikolla, O=ei kosmeettista haittaa, 6=hyvin paha kosmeettinen haitta .
e Mitattu 10 cm VAS-janalla, 0= tdysin tyokyvyton, 100=tdysin tyokykyinen.

f Pisteytys asteikolla 0-100; korkea pistemaaréa tarkoittaa hyvin toimivaa jalkaa.

g Pistetys asteikolla 0-100; korkea pisteméaara tarkoittaa hyvéa elamanlaatua.

Satunnaistaminen suoritettiin kdyttden numeroi-
tuja, suljettuja kirjekuoria. Kirurgisen ryhmén po-
tilaat operoitiin kayttden Chevron-osteotomiaa
(3). Ortoosina kaytettiin yksilollisesti valmistet-
tuja funktionaalisia jalkatukia. Kontrolliryhmalai-
sid ei operoitu eiviatkd he kayttdneet ortoosia
vuoden seuranta-aikana. Vuoden seurannan jal-
keen ortoosi- ja kontrolliryhméan potilaille tarjot-
tiin mahdollisuutta operatiiviseen hoitoon. Vuo-
kaavio on esitetty kuvassa 1.

Kustannusten analysointi

Leikkaushoidon hinta maéaéritettiin Nord-DRG -
hinnaston mukaisesti. Jalkavaivan aiheuttama
terveyspalveluiden kaytto (fysioterapia, ladkaris-
sa tai jalkahoitajalla kdynnit) kysyttiin seurantalo-
makkeissa. Lisdksi kysyttiin jalkatukien, sidosten
tai ortoosien kayttoa seuranta-aikana.

Tietojen analysointi

Tiedot analysointiin intention-to-treat —periaat-
teen mukaisesti: potilaat analysoitiin satunnais-
tamisen mukaisissa ryhmissd huolimatta siitd,
oliko seuranta-aikana tapahtunut siirtymista toi-
seen ryhmaan. Mahdollinen puuttuva tieto kor-
vattiin edellisen mittauskerran havainnolla (last
observation carried forward) seurannoissa, mika-
li potilas laiminldi kontrollin tai seurantakaavake
oli taytetty puutteellisesti. Jatkuville muuttujille
laskettiin 95 % luottamusvalit. Luokkamuuttujat
analysoitiin kayttden y? -testid.
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Kuva 1. Vuakaavio.
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Taulukko 2. Tulokset tédrkeimpien tulosmuuttujien osalta. 1 vuosi. *

Tulokset

Tutkimuspopulaatio
Tutkimuspopulaatiossa oli
satunnaistettiin  valittomadan leikkaukseen, 69
ortoosihoitoon ja 69 vertailuryhmaéan.
Seurantatiedot saatiin vuoden kuluttua 205 poti-
laalta (98%), kolme potilasta puuttui vertailuryh-
mastd ja yksi ortoosiryhmaéstd. Kahden vuoden
seurantaan osallistui 197 potilasta (94%). Nyt kol-
me potilasta puuttui leikkaus-, kolme ortoosi- ja
kuusi kontrolliryhmasta.

209 potilasta. 71

Ryhma Leikkaushoito Ortoosihoito Kontrollit
(n="71) n=69) (n=69)
Kipu ja toimintahairio
Jalkakivun voimakkuus b 21(23) 41(23) 39(26)
Tyokyky © 89(20) 82(25) 84(24)
Kosmeettinen haitta ¢ 1.9(2.2) 2.6(2.0) 2.7(2.3)
Jalkinevaiva (n)
Ei 23 3 5
Lieva 44 59 60
Vaikea 4 7 4
Tyytyviisyys hoitoon ¢ 80(28) 70(26) 61(37)

Ryhmien viliset erot (95% luottamusvali)

Jalkakivun voimakkuus ?
Tyokyky ©

Kosmeettinen haitta 4
Jalkinevaiva (%)
Tyytyviisyys hoitoon ¢
Terveyteen liittyva
elamanlaatu (15-D) f

Leikkaus - kontrollit

Ortoosi - kontrollit

Leikkaus - ortoosi

20 (29 to -11)
3.3(-3.8t010)
1.1 (-1.7 to -0.46)
p<0.001

20 (10 to 30)

0.19 (-2.2 t0 2.6)

5.0 (-14 to 4.2)
22(-9.4t04.9)
0.28 (-0.36 t0 0.92)
p=05

9 (-1 to 20)

-0.24 (2.7 t0 2.3)

15 (24 t0 5.6)
55 (-1.6 to 13)
-1.4 (-2.0 to -0.75)
p<0.001

11 (1 to21)

043 (-1.9 t0 2.9)

a Taulukossa ilmoitettu luku on keskiarvo (keskihajonta) ellei muuta ilmoitettu.

b Mitattu 10 cm VAS+janalla, 0= tdysin kivuton, 100=sietimaton kipu.

¢ Mitattu 10 cm VAS-janalla, 0= taysin tyokyvyton, 100=tdysin tyokykyinen.

d Mitattu 7-portaisella asteikolla, O=ei kosmeettista haittaa, 6=hyvin paha kosmeettinen haitta .
e Mitattu 10 cm VAS-janalla, 0= taysin tyytyméton, 100=tdysin tyytyvainen.

f Pistetys asteikolla 0-100; korkea pistemaéra tarkoittaa hyvaa elaménlaatua.

Adherenssi ja ko-interventiot

Ensimmaéisen seurantavuoden aikana 66 potilasta
operoitiin leikkausryhmaésta (kuva 1). Toisen
seurantavuoden aikana operoitiin kaksi lisda.
Leikkausryhmaista operoitiin siis yhteensa 68
potilasta  (96%  koko ryhmadstd). Kukaan
leikkausryhméan potilas ei kayttdnyt ortooseja
seuranta-aikana.

Ortoosiryhmaésté ei operoitu yhtdan potilasta en-
simmaisen seurantavuoden aikana, mutta 43

potilasta (69:std; 62 %) operoitiin toisen seu-
rantavuoden aikana. 67 potilasta (69:std; 97%)
ilmoitti kéyttdneensd ortooseja yhden vuoden
seurannassa. He olivat kdyttdneet ortooseja kuu-
tena pdivanad viikossa, keskimd&drin 5,5 tuntia
pdivassd. Kahden vuoden seurannassa 54 poti-
lasta (66:sta;82%) ilmoitti kayttaneensd ortooseja
keskimadrin 5 paivand viikossa ja 5 tuntia pdi-
vassa.

Kontrolliryhmassa 4 potilasta operoitiin ensim-
madisen seurantavuoden aikana ja 44 lisdd toisen
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seurantavuoden aikana (yhteensa 48 / 69; 70%).
Kukaan Kkontrolliryhmén potilas ei kadyttanyt
ortooseia seuranta-aikana.

60
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Kuva 2. Jalkakivun voimakkuus (VAS-jana 0-100)
satunnaistamishetkelld, 1 vuoden ja 2 vuoden seu-
rannassa leikkaus-, ortoosi- ja kontrolliryhm issi.

Potilaiden ja lddkdreiden odotukset hoidon
suhteen

Tutkimusprotokollan takia potilaita tai seuran-
tatietoja kerdnnytta ladkarid ei voitu sokkouttaa.

Taulukko 3. Tulokset tirkeimpien tulosmuuttujien osalta. 2 vuotta. *

Potilaiden ja lddkdreiden odotukset hoidon suh-
teen rekisterditiin kysymalld heti satunnaista-
misen jélkeen, odotetaanko jalan olevan parempi
vai ei vuoden seuranta-ajan jdlkeen. Laakari
oletti, ettd jalka on parempi 100 %:lla leikkaus-,
89 %:lla ortoosi- ja 11 %:lla kontrolliryhmén
potilaista. Potilaiden odotukset vastaavasti olivat
100 %, 83 % ja 18 %.

1-vuoden seuranta (taulukko 2)
Leikkausryhmaéssa jalkakivun voimakkuus, kos-
meettinen haitta ja jalkinevaiva olivat vahai-
semmat kuin kahdessa muussa ryhmassa. Tyyty-
vaisyys hoitoon oli paras leikkausryhmassa.

2-vuoden seuranta (taulukko 3)

Jalkakivun voimakkuus ja jalkinevaiva olivat sa-
manlaiset kaikissa ryhmissd. Kosmeettinen haitta
oli pahempi ortoosiryhmaéssa kuin leikkausryh-
massd. Leikkaus- ja ortoosiryhmaéssa potilaat oli-
vat tyytyvdisempid hoitoon kuin kontrolliryh-
massa.

Ryhma

Leikkaushoito (n=71)

Ortoosihoito (n=69) Kontrollit (n=69)

Kipu ja toimintah&irio

16(17) 19(22)
84(26) 88(22)
1.8(2.0) 1.92.1)
23 20

44 47

2 2

71 (33)

93 (6.3) 91 (13)

Ortoosi - kontrollit Leikkaus - ortoosi

Jalkakivun voimakkuus b 15(21)
Tyokyky © 92(15)
Kosmeettinen haitta ¢ 1.7(2.1)
Jalkinevaiva (n)

Ei 32

Lieva 36

Vaikea 3
Tyytyviisyys hoitoon ¢84 (25) 82 (22)
Terveyteen liittyva eliméanlaatu (15-D) 93 (6.6)
£
Ryhmien véliset erot
(95% luottamusvali)

Leikkaus - kontrollit

Jalkakivun voimakkuus b -6 (-15to4)
Tyokyky © 2(-4t09)
Kosmeettinen haitta d -0.5(-1.2t00.2)
Jalkinevaiva (%) p=0.1
Tyytyviisyys hoitoon © 13 (3.7 to 21)

Terveyteen liittyva eliméanlaatu (15-D)
1.1 (-1.3 t0 3.5)

1.1 (-14 t03.7)

9(-18to1)

-4 (-11 to 3)
0.3 (-0.4 to 1.0)
p=09

11 (1.6 to 19)
0.0 (-2.5t02.4)

3(7to12)

6 (-0.6 to 13)
-0.8 (-1.5t0-0.1)
p=03

2 (-6.9 to11)

a Taulukossa ilmoitettu luku on keskiarvo (keskihajonta) ellei muuta ilmoitettu.

b Mitattu 10 cm VAS+janalla, 0= tdysin kivuton, 100=sietdmaton kipu.

¢ Mitattu 10 cm VAS-janalla, 0= taysin tyokyvyton, 100=tdysin tyokykyinen.

d Mitattu 7-portaisella asteikolla, O=ei kosmeettista haittaa, 6=hyvin paha kosmeettinen haitta .

e Mitattu 10 cm VAS-janalla, 0= taysin tyytyméton, 100=taysin tyytyvéinen.
f Pistetys asteikolla 0-100; korkea pistemaara tarkoittaa hyvéa elamanlaatua.
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Kustannukset ja terveyspalveluiden kaytto
Hoidon aiheuttamat kokonaiskustannukset olivat
1111 €, 971 € ja 1126 € leikkaus-, ortoosi- ja
kontrolliryhmissa. Ortoosiryhman potilaat kavi-
vat vahiten laakarissa jalkavaivan takia.

Pohdinta

Aiemmin julkaisemassamme tutkimuksessa, joka
perustui 1-vuotisseurantaan, leikkaus osoittautui
vaikuttavaksi hoidoksi vaivaisenluupotilaiden
hoidossa (1). Téssa artikkelissa esitimme saman
materiaalin 2-vuotisseurannan tulokset. Opera-
tiivista hoitoa tarjottiin konservatiiviseen hoitoon
tai kontrolliryhmé&an alun perin satunnaistetuille
potilaille vuoden seuranta-ajan jalkeen.
2-vuotisseurannassa paatulosmuuttuja — jalkaki-
vun voimakkuus - oli sama kaikissa kolmessa
ryhmassa. Sama kivunlievitys saavutettiin ortoo-
si- ja kontrolliryhmdssd huomattavasti vahemmil-
l1a leikkauksilla (62% ortoosi- ja 70% kontrol-
liryhmén potilaista operoitiin). On kuitenkin syy-
td huomata, ettd vaikka operaatioita tehtiin va-
hemmén, jalkavaivan hoitokustannukset olivat
yhtd suuret kaikissa ryhmissa. Lisaksi valit-
tomasti leikatut potilaat olivat ensimmaisen seu-
rantavuoden aikana vah&oireisempia kuin kon-
servatiivisesti hoidetut.

Lahtotilanteessa kaikki 209 potilasta olivat haluk-
kaita operatiiviseen hoitoon. Kaikki potilaat tutki
lahtétilanteessa sama ladkari, joka tarkasti leik-
kausindikaation. T&std huolimatta 34 % ortoosi-
ja jonotusryhman potilaista ei halunnutkaan ope-
ratiivista hoitoa vuoden seurantakdynnin yhtey-
dessd. Tama viittaa siithen, ettd huomattava osa
sairaaloiden leikkausjonossa olevista vaivaisen-
luupotilaista ei ole endéd leikkauksen tarpeessa.
Ortoosiryhman  potilaista leikkaukseen paatyi
viisi potilasta vahemmaén kuin kontrolliryhmasta
(absoluuttinen riskin vdhenemd 5/69, number
needed to treat NNT 14 kirurgisen hoidon
valttamiseksi).

Tassd artikkelissa esitetyt tulokset tukevat aiem-
man julkaisumme (1) tuloksia: paras tulos kivu-
liaaseen vaivaisenluuhun saadaan leikkaushoi-
dolla. Paatulosmuuttuja — jalkakivun voimak-
kuus — parani eniten ensimmadisen seurantavuo-
den aikana leikkausryhmaéssd, jossa 93 %
toimenpiteistd tehtiin heti satunnaistamisen jal-
keen. Kahdessa muussa ryhmassa kipu lieveni
merkittavasti vasta kun potilaista pddosa
operoitiin eli toisen seurantavuoden aikana.
Kosmeettinen haitta oli pienempi leikkaushoidon
kuin ortoosihoidon ryhmaéssd. Leikkaushoidon

ryhmasta operoitiin 93 %, ortoosihoidon ryh-
mastd 62 %. Paras kosmeettinen tulos saavu-
tetaan, kun jalka korjataan kirurgisesti, ja sama
patee jalkinevaivan lievittymiseen. Myds muissa
tulosmuuttujissa havaittiin eroja kirurgisen hoi-
don hyvéksi 1 vuoden seurannassa, kun inter-
ventioiden kontrasti oli vield olemassa.

Tulosten analysointi perustui hoitoaikeen mukai-
seen analyysiin (intention-to-treat). Tdssd artikke-
lissa esitetyt tulokset kuvaavat jonotuksen vai-
kuttavuutta. Kaikissa ryhmissd itse kirurginen
hoito oli sama, mutta leikkaus- ja kontrolliryh-
man valinen ero oli siind, milloin leikkaus tehtiin.
2-vuotisseurannan tuloksia tarkasteltaessa tulee
ottaa huomioon, ettd mittaus on tehty kirurgisen
hoidon ryhmassé kaksi vuotta ja jonotusryhmaés-
sa yksi vuosi intervention jalkeen. Siten tulokset
eivat varmuudella ole yleistettdvissa pitkadaikai-
seen paranemistulokseen.

Nayttd vaivaisenluun leikkaushoidon pitkdai-
kaisparanemistuloksista on niukka. Trnka ty&to-
vereineen havaitsi, ettd paranemistulos chevron-
osteotomian jélkeen on kahden vuoden kohdalla
ldhes sama kuin mitd se on kuuden vuoden
kohdalla (4). Heidan tutkimuksessaan seka kah-
den ettd kuuden vuoden seurannassa AOFAS
score oli 91, 84 % potilaista oli kivuttomia ja 65%
potilaista kuvasi kosmeettisen tuloksen erinomai-
seksi. Tamé&n kanssa ristiriidassa on Klosokin
tyd(5). Klosok tyotovereineen seurasi paranemis-
tuloksia 22 ja 38 kuukautta chevron-osteotomian
jalkeen. Hallux valgus -kulma korjaantui preope-
ratiivisesta 30 asteesta 21 asteeseen ensim-
maisessd seurannassa, mutta tulos huononi 26
asteeseen 38-kuukauden seurannassa. Toisaalta
ensimmaisen MTP-nivelen liike parani hieman
kahden seurannan valilla (29:std asteesta 36:een).
Klosok ei raportoinut jalkakipua. Trnkan tydssa
tehtiin lateraalinen kapsulotomia (adduktor-
tenotomia), Klosokin tydssd ei. Omassa tyossam-
me adduktor-tenotomia tehtiin rutiininomaisesti,
mikd mahdollisesti parantaa korjatun asennon
sailymistd ja osaltaan selittdd sen ettd osa tulok-
sista oli parempia kahden vuoden kuin yhden
vuoden seurannassa kirurgisen hoidon ryhmaéssa.
Yhteenvetona toteamme, ettd operatiivinen hoito
on hyddyllinen lievdn ja keskivaikean vaivai-
senluun hoidossa. Hoidon vaikuttavuus on selvin
silloin, kun leikkaus tehdddn heti leikkauspaa-
toksen jdlkeen. Julkisessa terveydenhuoltojarjes-
telmassd leikkauspaatoksia ei kuitenkaan voida
aina toteuttaa heti, vaan potilaat leikkauksen
sijasta asetetaan leikkausjonoon. Tutkimuksem-
me mukaan jonottaminen ei sinédnsd vaaranna
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leikkaustulosta. Jalkavaiva saattaa lievittyd ja osa
suunnitelluista operaatioista voidaan perua, mut-
ta tima ei sddstd kustannuksia. Lisdksi jonotta-
misen aikana useimmilla potilailla esiintyy huo-
mattavaa jalkakipua, joka voidaan poistaa vain
leikkauksella. Nain ollen ei ole perusteltua pitaa
vaivaisenluukirurgiaa “toisen luokan” kirurgia-
na. Kun vaivaisenluu on paatetty leikata, se tulee
leikata.
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