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Bl KATSAUS

Selkaydinstimulaatio
vaikean neuropaattisen kivun
ja monimuotoisen paikallisen
kipuoireyhtyman hoidossa

« Jarjestelmallisen katsauksen perusteella selkdydinstimulaatio nayttaa lievittavan hyvin
neuropaattista kipua ja monimuotoista paikallista kipuoireyhtymaa (CRPS) lyhyella ja

keskipitkalla seurantavalilla.

* Komplikaatiot ja revisiot ovat tavallisia, mutta vakavia haittoja ei ole kuvattu.

» Selkaydinstimulaatio on kallis hoito, etenkin ensimmaisen hoitovuoden aikana.
Taman katsauksen perusteella ei ole mahdollista arvioida, kuinka paljon terveyspalvelujen kaytén
vaheneminen ja toimintakyvyn kohentuminen kompensoivat kustannuksia seuraavina vuosina.

* Huolellinen potilaiden valinta, pitkien viiveiden valttaminen ja laaja kokemus ovat
onnistuneen hoidon edellytyksid, samoin kuin hyva selkdaydinstimulaattorihoidon ja muiden

hoitovaihtoehtojen osaaminen.

Neuropaattinen kipu tarkoittaa uuden méari-
telman mukaan kiputilaa, jonka syyna on vau-
rio tai tauti somatosensorisessa jarjestelmas-
sa (1,2). Neuropaattinen kipu on yleinen vaiva,
ja se aiheuttaa karsimysté ja heikentaa toi-
mintakykya ja elaméanlaatua. Alle puolet poti-
laista saa nykyisilld ladkkeilld hyvan kivunlie-
vityksen eli kipu vahenee vdhintdédn puoleen
alkuperdisesta (3). Yleisin neuropaattinen ki-
pu on lanneselasta alaraajaan séiteileva her-
mojuurikipu; sitéd on kolmasosalla yli 3 kuu-
kautta kestavasta lanneselkakivusta kéarsivis-
ta potilaista (4). Selké- ja alaraajakipu, joka
uusiutuu tai jatkuu teknisesti ja anatomisesti
asianmukaisen selkaleikkauksen jalkeen (fai-
led back surgery syndrome, FBSS) (5), sisaltaa
oireyhtymé&na usein seka paikallisen nosisep-
tiivisen lanneselkékivun ettd neuropaattisen
alaraajaan séteilevan kivun.

Monimuotoinen paikallinen kipuoireyhty-
mé (complex regional pain syndrome, CRPS)
on vaikea kiputila, jossa on sensorisia, motori-
sia ja autonomisen hermoston oireita ja 16y-
doksid yhdessa kehon osassa, yleenséa raajas-
sa (6,7). CRPS I:ssd (aiemmalta nimeltdan
sympaattinen refleksidystrofia) ei ole todettua
hermovauriota, kun taas CRPS II:ssa (aiem-
malta nimeltaan kausalgia) on todettu aéreis-
hermovaurio. CRPS:n hoidon kulmakivia ovat
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riittava kivunlievitys ja toimintakykyé paran-
tava harjoittelu. Naytto ladkehoidon tehosta
on niukka (8).

Selkaydinstimulaatiota on kaytetty kivun
lievitykseen 1960-luvulta lahtien - Suomessa
1970-luvulta - mutta sen vaikutusmekanisme-
ja ei edelleenk&édn tunneta tarkasti (9). Suo-
messa neurostimulaattorin tarkeimmaét kayt-
toaiheet ovat neuropaattinen kipu (kuten aa-
reishermovamman jilkeinen kipu, hermojuu-
rivaurion aiheuttama kipu) ja monimuotoinen
paikallinen kipuoireyhtyma. Selkaleikkauk-
sen jalkeisen FBSS-oireyhtymén hoidossa
neurostimulaattoria kaytetdan vain silloin,
kun radikulaarinen kipu on dominoiva kom-
ponentti. Muualla maailmassa neurostimu-
laattoria kaytetdan myos sellaisille sepelvalti-
motautipotilaille, joille ei voida tehda leik-
kausta tai pallolaajennusta (10), samoin kuin
alaraajan valtimonkovettumistaudin aiheutta-
man kriittisen iskemian hoidossa (11), mutta
Suomessa stimulaattoreita ei ole juurikaan
asennettu sepelvaltimotaudin hoidoksi. Sel-
kaydinstimulaattori on suhteellisen kallis, in-
vasiivinen ja teknisesti vaativa hoito. Sen
kayttoa ovat lisanneet laitteiston kehitys ja
kayttoaiheiden tarkentuminen seurantatutki-
musten ja kansainvéalisten suositusten myota
(12,13).
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Terveysteknologian kuvaus

Selkaydinstimulaatio annetaan pulssigene-
raattorista elektrodien valitykselld. Elektrodit
asennetaan epiduraalitilaan siten, ettd stimu-
laatio kohdistuu kivun vastinalueelle selkayti-
meen (kuvat 1, 2A ja 2B). Johdot, joissa on sti-
mulaatioelektrodit, asennetaan joko perkutaa-
nisesti paikallispuudutuksessa (katetrityyppi-
set elektrodit) tai laminotomiateitse, jolloin
tarvitaan yleisanestesiaa tai epiduraalipuudu-
tusta (laattamaiset elektrodit) (14). Elektrodien
sijainti varmistetaan lapivalaisulla. Johtojen
maédré ja tyyppi (unipolaarinen, bipolaarinen
tai multipolaarinen) ja stimulaatioparametrit
(amplitudi, pulssin leveys, stimuloitavien
elektrodien valinta) vaihtelevat sen mukaan,
mitd hermojuuria stimuloidaan ja miten kovaa
kipu on.

Stimulaatioenergia saadaan implantoitavas-
ta pulssigeneraattorista. Siiné on tietokoneoh-
jattu telemetriajarjestelmd, jonka avulla sti-
mulaattoria voidaan sd&tda ohjelmointilait-
teella ihon lapi. Ennen generaattorin asenta-
mista tehdaédn paivista viikkoihin kestavéa koe-
stimulaatio ulkoista virtalahdetta kayttaen.
Jos stimulaatioparestesiat peittavat kipualu-
een ja stimulaatiolla saadaan vahintaan
50 %:n kivunlievitys, generaattori asennetaan
subkutaanitilaan. Potilas aktivoi ja sdataa sti-
mulaattoria kaukosaédtimen avulla. Implantoi-
tava pulssigeneraattori kestad vuosia, se voi-
daan vaihtaa ja viime vuosina markkinoille on
tullut myos ladattavia laitteita.

Suomalainen ohjeistus ja kaytanto

Suomessa selkdydinstimulaatio on keskitty-
nyt paaasiassa yliopistosairaaloiden neuroki-
rurgian klinikoihin ja kipupoliklinikoiden
anestesiologisiin yksikkoihin. Pédaasialliset
kayttoaiheet ovat neuropaattinen kipu ja
CRPS I. Selkédydinstimulaatiosta on julkaistu
Lagkarilehdesséa katsausartikkeli ja analyysi
HYKS:n neurokirurgian klinikan potilaista (9).
Hoitokdytdnnot Suomessa noudattavat paa-
saantoisesti eurooppalaista hoitosuositusta
(12). Selkaydinstimulaatio kuuluu hoitotakuun
piiriin (15).

Arviointitutkimuksen menetelmat

Tutkimuksen tarkoituksena oli arvioida epidu-
raalisen selkdydinstimulaation vaikuttavuutta

KUVA 1.

Neurostimulaattorin ja elektrodin sijainti (9).

Johto

Stimulaattori

ja turvallisuutta neuropaattisen kivun ja CRPS
I'n hoidossa. Tutkimuksissa, joissa oli useita
stimulaatiohoidon aiheita, vdhintdaan 8o %:lla
potilaista piti olla neuropaattinen kipu tai
CRPS 1. My6s nosiseptiivisen ja neuropaatti-
sen kivun yhdistelmé (esim. FBSS) hyvaksyt-
tiin, jos neuropaattinen kipu oli raportoitu
erikseen.

Mukaan otettiin ilman kielirajoituksia sa-
tunnaistetut vertailututkimukset ja prospek-
tiiviset seuranta-tutkimukset, joissa on vahin-
tadn 20 potilasta ja seuranta-aika on vihin-
tdan 6 kuukautta. Vertailututkimuksissa sel-
kaydinstimulaatiota verrattiin valestimulaa-
tioon tai muuhun hyvéksyttyyn hoitoon (esim.
lagkehoito, kuntoutus, kirurgia). Tulosmuuttu-
jat olivat kivunlievitys, toimintakyky, sairau-
den aiheuttama haitta ja elaménlaatu.

Kirjallisuushaku tehtiin Medlinesta (1966 -
marraskuu 2007) ja Cochrane-tietokannoista
(3- neljannes 2007). Lisaksi kaytiin lapi tieto-
kannoista 16ytyneiden artikkeleiden kirjalli-
suusviitteet.
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Keuhkojen rontgenkuva potilaasta, jolle on asetettu neurostimulaattori.
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Kaksi tutkijaa valitsi toisistaan riippumatta
artikkelit otsikoiden ja abstraktien perusteel-
la. Mahdollisesti relevantit artikkelit tilattiin
ja tarkistettiin taydellisina alkuperaisjulkai-
suina, ja lopullinen tiedonlahteiden valinta
tehtiin koko ty6ryhman konsensuksena. Artik-
kelin kirjoittajia tai julkaisufoorumia ei sok-
koutettu valintaprosessin aikana. Saman tut-
kimuksen erillisten raporttien tulokset yhdis-
tettiin.

Tiedon kerédys ja analysointi

Kaksi tutkijaa arvioi tutkimusten laadun toi-
sistaan riippumatta. Tulkintaerot selvitettiin
keskustelemalla. Satunnaistettujen vertailu-
tutkimusten laatu arvioitiin van Tulderin kri-
teereitd kadyttaen (16) (Liitetaulukko 1 artikke-
lin pdf-versiossa, www.laakarilehti.fi > Sisal-
lysluettelot > 13/2009), ja prospektiiviset seu-
rantatutkimukset arvioitiin modifioituja Borg-
houtsin kriteereja kayttaen (17) (Liitetaulukko
2 artikkelin pdf-versiossa, www.laakarilehti.fi
> Sisallysluettelot > 13/2009). Satunnaistetu-
jen tutkimusten laatu oli varsin hyva. Seuran-
tatutkimusten tulosten luotettavuutta ja sovel-
lettavuuden arviointia heikentévat erityisesti
puutteellinen sisdanotto- ja poissulkukritee-
rien kuvaus, tutkimusaineistojen pieni koko ja
potilaskato.
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Kaksi tutkijaa kokosi perustiedot ja tulok-
set (taulukot 1 ja 2) ennalta suunnitelluille tie-
donkerayspohjille. Toinen tutkijapari tarkasti
keratyt tiedot. Jos samasta tutkimuksesta oli
useita julkaisuja, eri artikkeleiden tulokset
yhdistettiin. Tiedon synteesi on kuvaileva.

Tulokset

Tietokantahaulla 16ytyi 266 mahdollisesti re-
levanttia alkuperdisartikkelia. Lopulliseen
analyysiin hyvaksyttiin 18 artikkelia, joissa
oli raportoitu kolmen satunnaistetun vertaile-
van tutkimuksen ja kymmenen havainnoivan
seurantatutkimuksen tulokset (kuvio 1). Tutki-
mukset oli tehty Hollannissa (18-22), Saksassa
(23,24,25), Ranskassa (26), Yhdysvalloissa
(27-32), Italiassa (33,34) seka kansainvalisena
monikeskustutkimuksena (35). Lista tdman
tutkimuksen ulkopuolelle jatetyista tietokan-
tahaun artikkeleista on saatavissa kirjoittajil-
ta.

Kolmessa tutkimuksessa selkdydinstimu-
laatiohoidon aiheena oli CRPS I (potilaita yh-
teensd 119) ja kuudessa tutkimuksessa FBSS
(potilaita yhteensa 296). Neljassa tutkimuk-
sessa kyseessd oli seka-aineisto (yhteensa
377). Kaikki CRPS I -potilaat tayttivat oireyh-
tyman diagnostiset kriteerit, ja heidan kipun-
sa oli jatkunut vuosia. Kaikille FBSS-potilaille
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oli tehty vahintaan yksi selkéleikkaus, ja heil-
14 oli krooninen alaraajaan sateileva kipu il-
man paikallista selkédkipua tai paikallisen sel-
kakivun liséksi. Seka-aineistoissa useimmilla
potilailla oli neuropaattinen kipu, mutta mu-
kana oli my6s joitakin iskeemisestd ala-raaja-
kivusta kéarsivid potilailta seké potilaita, joi-
den kiputila ei ole perinteinen selkaydinstimu-
laation aihe (esim. kokkydynia, artroosi, kroo-
ninen polvikipu, araknoidiitti, valilevyrappeu-
ma ja etiologialtaan epéselva krooninen kipu).
Yhdessé satunnaistetussa vertailevassa tutki-
muksessa selkdydinstimulaation ja fysiotera-
pian yhdistelméa oli verrattu pelkkaan fysiote-

KUVIO 1.

Tutkimusten valinta jarjestelmalliseen katsaukseen.

Mukaanottokriteerit

Potilaat: neuropaattinen kipu tai CRPS (vahintdan 80 %:lla potilaista, jos hoidon aiheita
useita)

Interventio: epiduraalinen selkdydinstimulaatio

Vertailuhoito (satunnaistetuissa kontrolloiduissa tutkimuksissa): valestimulaatio, muu
hyvéksytty hoito (esim. ladkehoito, kuntoutus, kirurgia)

Paatetapahtuma: kivun lievitys

Tutkimusasetelma: satunnaistettu kontrolloitu tutkimus tai prospektiivinen seurantatutki-
mus, vahintdén 20 potilasta, seuranta-aika vahintaan 6 kuukautta, seuranta-ajat yhtenaiset,
ensisijaisen tulosmuuttujan laht6taso raportoitu

Tietohaulla I6ydetyt mahdollisesti
relevantit alkuperdistutkimusartikkelit
(n =266)

Artikkelit, jotka on kirjoitettu
l katsauksen kirjoittajille vierailla
kielilla (n = 3)

Tarkempaan arviointiin hyvaksytyt
artikkelit (n = 263)

T Retrospektiiviset tutkimukset
\Z (n=12)

Téhdn katsaukseen mahdollisesti
relevantit tutkimukset (n = 251)

Tutkimukset, jotka eivat tayttaneet
l taman katsauksen sisaanottokriteereita
(n=176)

Julkaisut, jotka hyvaksyttiin koko
artikkelin yksityiskohtaiseen arvioon
(n=175)

Tutkimukset, jotka eivat tayttaneet
l > | tdman katsauksen sisaénottokriteereitd
(n=57)

Lopulliseen analyysiin hyvaksytyt
artikkelit (n = 18)

!

Lopulliseen analyysiin hyvéksytyt tutkimukset
3 satunnaistettua kontrolloitua tutkimusta
10 prospektiivista tutkimusta

1246

rapiaan CRSP I:n hoidossa (19,20,21,22). Kah-
dessa satunnaistetussa vertailevassa tutki-
muksessa selkdydinstimulaatiota oli verrattu
perinteiseen konservatiiviseen hoitoon (35) ja
perinteiseen selkédkirurgiaan (31).

Elektrodin asettamisessa selkdydinkana-
vaan oli kédytetty kahdeksassa tutkimuksessa
yksinomaan perkutaanista tekniikkaa, yhdes-
sé yksinomaan kirurgista tekniikkaa, kolmes-
sa kaytettiin molempia tekniikoita, ja yhdessa
tutkimuksessa ei kaytettya tekniikkaa ilmoi-
tettu. Julkaisujen mukaan 536 potilasta sai
elektrodin perkutaaniteitse, 104 potilasta ki-
rurgisesti, ja lopuista menetelma ei kay ilmi.

CRPS I

Satunnaistetussa vertailevassa tutkimuksessa
selkdydinstimulaatio lievitti CRPS I:n kipua
tehokkaasti lyhyella ja keskipitkélld (mediaani
2 vuotta) seurantavalilla (taulukko 2), mutta
ero pelkalld fysioterapialla saatuun tulokseen
ei ollut ena4 tilastollisesti merkitseva viiden
vuoden seurannassa. Havainnoivien tutkimus-
ten tulokset tukevat tata selkaydinstimulaa-
tion hyvin kipua lievittavda tehoa lyhyen ja
keskipitkédn ajan seurannassa. Satunnaistetun
vertailevan tutkimuksen ja prospektiivisten
seurantatutkimusten mukaan selkdydinstimu-
laatio kohensi eldméanlaatua, mutta koettua
toimintakykyé ei arvioitu. Havainnoivassa tut-
kimuksessa subjektiivisen toimintakyvyn pa-
ranemisessa oli viitteellinen suotuisa naytto,
mutta luotettavasti padtelmia ei voi tehda he-
terogeenisten arviointimenetelmien vuoksi.

FBSS

Kahdessa satunnaistetussa vertailevassa tut-
kimuksessa selkaydinstimulaatio lievitti radi-
kulaarista kipua seka lyhyella etta keskipitkal-
14 seurantavélillda FBSS-potilailla. Kuten oletet-
tiin, selkaydinstimulaatio ei vaikuttanut pai-
kalliseen lanneselkédkipuun. Kontrolloidussa
tutkimuksessa havaittiin lieva, mutta kliini-
sesti merkittdava koetun haitan viheneminen,
ja havainnoivat seurantatutkimukset tukivat
tata tulosta. Selkaydinstimulaation vaikutus
FBSS-potilaiden elamé&nlaatuun jai epaselvék-
si.

Seka-aineistot
Seka-aineistoista tehtyjen neljan prospektiivi-
sen seurantatutkimuksen laatu oli heikko, ei-
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TAULUKKO 1.

Potilasaineistojen kuvaus selkdydinstimulaation aiheen mukaan ryhmiteltyna: CRPS |, FBSS ja seka-aineistot.

Tutkimus (viite)

CRPS |
Kemler 2000, 2002, 2003,
2006, Hollanti (19-22)

Forounzanfar 2004,
Hollanti (18)

Harke 2005, Saksa (23)

FBSS
Ohnmeiss 1996, USA (32)

Rainov 1996, Saksa (24)

Riitten 2002, Saksa (25)

Blond 2004, Ranska (26)

North 2005, USA (39)

Kumar 2007, Kanada (35)

SEKA-AINEISTOT
Burchiel 1996, USA (30)!

Al6 1998, 1999, 2002,
USA (27-29)

Bonezzi 2000, Italia (34)

Allegri 2004, Italia (33)

Asetelma Potilaita
Kontrolloitu, 54
vertailuhoito fysioterapia

Prospektiivinen, 36

ei kontrolliryhmaa

Prospektiivinen, 29

ei kontrolliryhmaa

Prospektiivinen, 40

ei kontrolliryhmaa

Prospektiivinen, 29

ei kontrolliryhmaa

Prospektiivinen, 34

ei kontrolliryhmaa

Prospektiivinen, 43

ei kontrolliryhmaa

Kontrolloitu, vertailuhoito 50
seldn kirurginen hoito

Kontrolloitu, 100
vertailuhoito perinteinen

konservatiivinen hoito

Prospektiivinen, FBSS 45
ei kontrolliryhmaa CRPS 17

Perifeerinen hermovamma tai
muu neuropaattinen kipu 7

Sekalaiset 11
Prospektiivinen, FBSS 36
ei kontrolliryhmaa CRPS 122
Radikulopatia 17
Sekalaiset 5

Prospektiivinen,
ei kontrolliryhmaa

Prospektiivinen,
ei kontrolliryhmaa

Lvain potilaat, jotka pysyivét seurannassa (n = 70)
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Neuropaattinen kipu 33
Sekakipu 24

Neuropaattinen kipu 113
FBSS 29
Valtimonkovettumistauti 28

Seuranta-aika

6 kk, 12 kk, 24 kk ja 5 v

24 kk

35,6 + 21 kk, 12 kk:n
tulokset kaikista potilaista

24 kk

24 kk

24 kk

24 kk

24 kk

6 kk (vaikuttavuusarvio),
12 kk (haittavaikutusarvio)

12 kk

48 kk

12 kk

12 kk
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Seurannasta pudonneet

0 % (6 kk), 19 % (5 vuotta)

14 %

0 % (12 kk)

20 %

0%

0%

Ei mainittu kivun lievittymisen
arvioinnissa, sosiaalisessa ja
ammatillisessa arvioinnissa 30 %,
komplikaatioiden ja haittavaikutus-
ten arvioinnissa 16 %

10 %

Kivun lievittymisen arvioinnissa 7 %
(6 kk), komplikaatioiden ja haitta-
vaikutusten arvioinnissa 12 % (12 kk)

61,5 %

22,5 %

0%

Ei mainittu
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TAULUKKO 2.

Bl KATSAUS

Selkdydinstimulaattorihoidon vaikutukset ja haittavaikutukset. H = hoitoryhmad, K = vertailuryhmd, VAS = Visual Analogue Scale,
EQ-5D = Eurogol 5D (elamanlaatuarviointi), PDI = Pain Disability Index (itse arvioitu toimintakyky), SIP = Sickness Impact Profile

(itse arvioitu toimintakyky), Oswestry = Oswestry Disability Questionnaire (itse arvioitu selkdsairauden aiheuttama haitta),

SF-36 = SF-36 Health Survey (elamanlaatuarviointi).

Tutkimus (viite)

CRPS |
Kemler 2000, 2002, 2003,
2006, Hollanti (19-22)

Forounzanfar 2004,
Hollanti (18)

Harke 2005, Saksa (23)

FBSS
Ohnmeiss 1996, USA (32)

Rainov 1996, Saksa (24)

Riitten 2002, Saksa (25)

Blond 2004, Ranska (26)

North 2005, USA (39)

Kumar 2007, Kanada (35)

SEKA-AINEISTOT
Burchiel 1996, USA (30)

Al6 1998, 1999, 2002,
USA (27-29)

Bonezzi 2000, Italia (34)

Allegri 2004, Italia (33)
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Paéatulosmuuttuja

Kipu (VAS) 6 kk: H 7,1 — 4,7, K 6,7 — 6,9; p < 0,001
Kipu (VAS) 60 kk: H7,1 — 5,0, K 6,7 — 5,9; p = 0,25

Kipu (VAS) 24 kk: kaularankaryhma 7,0 — 3,9; p < 0,001
lannerankaryhmd 7,6 — 4,2; p < 0,001

Syva kipu (VAS) 12 kk: 9,0 — 1,7, p-arvoa ei mainittu
Allodynia (VAS) 12 kk: 7,2 — 0,03, p-arvoa ei mainittu

Kipu (VAS) 24 kk: alaraajakipu 7,38 — 6,27 (p = 0,05),
selkakipu 5,35 — 5,70, kipu kavellessd 7,31 — 6,40
(p = 0,05), kipu istuessa 6,59 — 6,19, yokipu 7,15 — 6,65

Kipu 24 kk, kivunlievitys vahintdan 50 %: 25/29 potilasta
(kivun numeerisia arvoja ei annettu)

Kipu kdvellessa (sanallinen arvio): parempi 22 (76 %) ja
muuttumaton 7 (24 %)

Kipu nukkuessa (sanallinen arvio): parempi 13 (45 %),
muuttumaton 15 (52 %), huonompi 1 (3 %)

Kipu (VAS) 24 kk: 8,8 — 3,8, p-arvoa ei mainittu

Kipu (VAS) 24 kk: 7,99 — 3,90, p < 0,01
Radikulaarinen kipu 7,76 — 3,07, p < 0,01
selkakipu 6,26 — 4,29, p-arvoa ei mainittu

Ryhméa vaihtaneiden osuus: 54 % selkdakirurgisen
ryhman potilaista vaihtoi neurostimulaattoriryhméan
ja 21 % neurostimulaattorirymén potilaista vaihtoi
selkékirurgiseen ryhméan, p = 0,02

Sellaisten potilaiden osuus, joilla kipu lievittyi
véhintdan 50 % 24 kk: H 48 % ja K 9 %, p < 0,001
Alaraajakipu (VAS) 6 kk: H7,6 — 4,0 jaK 7,3 — 6,7,
p <0,0001

Kipu (VAS) 12 kk: 7,31 — 5,95, p < 0,0005
Kipu (McGill Pain Rating Index): 33,9 — 22,9, p = 0,0002

Kipu (VAS) 48 kk: 8,1 — 4,9, p < 0,05

Kipu (VAS) 12 kk: neuropaattinen kipu 9,70 — 4,69
sekalainen kipu 9,39 — 4,53; p-arvoja ei mainittu

Kipu (VAS) 12 kk: kaikki potilaat 9,22 — 4,83, p = 0,03
Neuropaattinen kipu 9,49 — 5,04; FBSS 9,21 — 6,0
ASO-kipu 8,28 — 2,93; p-arvoja ei mainittu

Muut tulosmuuttujat

Potilaan arvio "huomattavasti parempi" 24 kk: H 63 %, K 0 %; p = 0,001
EQ-5D 12 kk: H 0,21 — 0,43, K 0,19 — 0,22; p = 0,004

EQ-5D sosiaalinen: kaularankaryhmd 0,3 — 0,5,
lannerankaryhmd 0,2 — 0,4, p-arvoa ei mainittu

EQ-5D henkilokohtainen: kaularankaryhma 48,1 — 54,4,
lannerankaryhma 45,1 — 52,6, p < 0,02

PDI 12 kk: aktiviteetit perhepiirissd, virkistys, sosiaaliset aktiviteetit, tyo,
seksi, itsen hoito ja elaménhallinta kohentuivat, p < 0,01
Palannut tyohon 35,6 + 21 kk: 20/29 potilasta (69 %)

SIP 24 kk: fyysinen 24,30 — 20,13, p < 0,05;
psyykkinen 20,46 — 16,76, p < 0,05; muu 34,00 — 29,78, p < 0,05;
yleinen 25,63 — 21,60, p < 0,05

PDI 24 kk: 43 — 28; Oswestry: 81 — 36; SF-36 parani; p-arvoja ei mainittu

Oswestry 24 kk: 54,8 — 33,3, p < 0,01
Tydssa 24 kk: 2/43 potilasta (5 %) — 7/30 potilasta (23 %)

Kivun helpottuminen (VAS) 24 kk: vdhintdan 50 %:n kivunlievitys
47 %:lla neurostimulaattoriryhmén potilaista ja 12 %:lla selkakirurgisen
ryhman potilaista, p < 0,01

Selkakipu (VAS) 6 kk: H 55 — 41, K 45 — 52, p = 0,008

SF-36: parantunut seitsemdssé osa-alueessa kahdeksasta, p < 0,02
Oswestry: H 57 — 45, K 55 — 56, p < 0,001

Palannut tyohon: H 4 potilasta, K 1 potilas; NS

Oswestry: 0,542 — 0,469, p = 0,003; SIP: 22,52 — 16,91, p < 0,0005
Tyokyky: tyokyvyton 50 % — 41 %; NS
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Korjaukset ja laitteen poistot

Revisio 18/24 (75 %)
Poisto 3/24 (13 %)

Revisio 1/36 (3 %)
Poisto 4/36 (11 %)

Revisio 15/29 (52 %)
Poisto 2/29 (7 %)

Revisio 7/40 (18 %)
Poisto 7/40 (18 %)

Revisio 5/29 (17 %)
Poisto 0/29

Revisio 3/34 (9 %)
Poistojen madraa ei kerrottu

Revisio 1/43 (2 %)

Revisio 3/31 (10 %)
Poisto 1/31 (3 %)

Uusi kirurginen toimenpide tehtiin

20/84 potilaalle, joille oli laitettu
neurostimulaattori; revisioiden ja poistojen
madraa ei kerrottu

Revisio 12/70 (17 %)
Poisto 15/66 (23 %)

Revisio 12/62 (19 %)
Poisto 29/62 (47 %)
Ei mainittu

Ei mainittu
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Komplikaatiot ja haittavaikutukset

22 uusintaleikkausta vaativaa komplikaatiota 24 potilaalla (92 %)

31 komplikaatiota 36 potilaalla (86 %):

likvorivuoto 3, postspinaalipdaansarky 1, tekninen ongelma 1, infektio 1, generaattorin poisto
subkutaanitilasta 7, elektrodin dislokaatio 6, johtovika 4, pulssigeneraattorin tekninen vika 2,
stimulaation kohdentuminen muualle 3, laitteiston aiheuttama kipu 3

Ei mainittu

2 komplikaatiota 40 potilaalla (20 %):
infektio 1, iho-ongelma laitteiston kohdalla 1

Ei mainittu

1 haavan paranemiseen liittyva komplikaatio

6 komplikaatiota 43 potilaalla:
laitteiston aiheuttama kipu 3, kivun lievityksen heikentyminen 1 (potilas oli kaatunut seldlleen),
ei-toivottu stimulaatiovaikutus 1, kivun lievityksen hdvidminen 1

1 komplikaatio: laitteiston poistoon johtanut infektio

40 laitteistoon liittyvda komplikaatiota 84 potilaalla

Tarkeimmat komplikaatiot: elektrodin lilkkuminen 10 %, infektio tai haavan aukeaminen 8 %,
stimulaatioparestesioiden katoaminen 7 %

23 komplikaatiota 70 potilaalla (33 %), kirurgista hoitoa komplikaatioiden vuoksi tarvitsi 12 potilasta (17 %)
34 komplikaatiota 62 potilaalla:

infektio 8, epiduraalihematooma 1, kivulias stimulaation kohdentuminen 25

Ei mainittu

Ei mainittu
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cord stimulation in the treatment of
chronic pain. Neuromodulation
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Spine 1996;21:1344-51.

33 Allegri M, Arachi G, Barbieri M ym
Prospective study of the success and
efficacy of spinal cord stimulation
Minerva Anestesiol 2004;70:117-24.

34 Bonezzi C, Barbieri M, Demartini L
ym. Epidural spinal cord stimulation
for treatment of chronic pain: some
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M, Rowbotham M, Wiesenfeld-Hallin
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36 Tesfaye S, Watt J, Benbow S ym
Electrical spinal-cord stimulation for
painful diabetic peripheral
neuropathy. Lancet
1996;348:1696-701

37 Harke H, Cretenkort P, Ladleif HU,
Koester P, Rahman, S. Spinal cord
stimulation in postherpetic neuralgia
and in acute herpes zoster pain
Anesth Analg 2002;94:694-700.

38 Mailis-Gagnon A, Furlan AD, Sandoval
JA, Taylor R. Spinal cord stimulation
for chronic pain. Cochrane Database
Syst Rev 2004;(3):CD003783

39 North MB, Kidd DH, Olin J ym. Spinal
cord stimulation for axial low back
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2005;39:1412-8.
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Bl KATSAUS

ka alaryhmé&analyyseja ollut tehty, vaikka hoi-
don aiheita oli useita. Nain ollen nayttoé hoidon
vaikuttavuudesta jaa heikoksi, vaikka kivun-
lievitys oli kohtalainen kolmessa ja lieva yh-
dessa tutkimuksessa. Lievad vaikutus sairau-
den aiheuttamaan haittaan oli tilastollisesti
merkitsevd mutta kliinisesti véh&dinen.

Komplikaatiot ja haittavaikutukset
Komplikaatiot ja revisiot selkdydinstimulaa-
tion jdlkeen olivat yleisia (taulukko 2), mutta
vakavia komplikaatioita (hengenvaaraa tai py-
syvaa invaliditeettia) aiheuttaneita haittoja ei
raportoitu.

Kustannukset ja kustannusvaikuttavuus
Selkaydinstimulaatio on kallis hoitomuoto,
mutta tarkkaa kustannusvaikuttavuusanalyy-
sid ei ollut mahdollista tehda ndiden julkaisu-
jen perusteella. Hoidon kustannuksia oli
yleensé arvioitu suorien kustannusten perus-
teella, ja etenkin ensimmaisen vuoden hoito-
kustannukset ovat korkeat. Vuonna 2006 jul-
kaistussa saksalaisessa aineistossa laitteiston
asettamisen aiheuttamat kustannukset olivat
11 845 euroa potilasta kohti ja vuotuiset lait-
teistoon liittyvat kustannukset 1335 euroa po-
tilasta kohti vuodessa. (23) Maakohtaisten ero-
jen vuoksi hoidon kustannuksia ei voi vertailla
Suomessa annettuun hoitoon.

Pohdinta

Selkdydinstimulaattorin asentaminen merkit-
see pitkédkestoista (mahdollisesti loppueldman
mittaista) hoitokontaktia yksikkoon, jossa sti-
mulaattori on implantoitu. Potilasvalinta on
erittdin tarkeda hoidon vaativuuden, pitkakes-
toisuuden ja korkean hinnan vuoksi. Selka-
ydinstimulaation aiheet ja vasta-aiheet on
madritelty kymmenen vuotta sitten eurooppa-
laisessa konsensuskokouksessa (12). Sen mu-
kaan hoitoa tulisi harkita vain potilaille, joilla
on etiologialtaan tunnettu neuropaattinen ki-
pu, CRPS, sepelvaltimotauti tai raajan iskee-
minen kipu, joka on vaikea muista hoidoista
huolimatta ja johon ei ole tarjolla syynmukais-
ta hoitoa. Potilaan tulee olla psyykeltdaan sopi-
va eli hanen odotustensa hoitoa kohtaan pitai-
si olla realistiset, eika hanell4 saa olla hoita-
matonta psykiatrista héirigta. Tama olikin
useissa katsauksen tutkimuksessa mukaanot-
tokriteerina. Selkaytimen takajuosteen pitaa

olla ainakin osittain toimintakykyinen. Poti-
laalla ei saa myoskaén olla vuoto- eika infek-
tiotaipumusta.

Vaikka selkadydinstimulaatio on kallis ja laa-
jalti kaytetty hoitomenetelma, siita on julkais-
tu vai muutamia satunnaistettuja vertailevia
tutkimuksia. Ne on tehty CRPS I- ja FBSS-poti-
laista, vaikka selkdydinstimulaatiota kayte-
tadn paljon myos muiden neuropaattisten ki-
pujen hoitoon. Néytto selkdydinstimulaation
vaikuttavuudesta muissa neuropaattisissa ki-
vuissa kuin FBSS-potilaiden radikulaarisessa
kivussa perustuu seka-aineistoista tehtyihin
tutkimuksiin. Tastd tutkimuksesta jatettiin
pois kaksi yhden hoidonaiheen tutkimusta: yk-
si diabeettisen polyneuropatiakivun hoidosta
(36) (koska potilaita oli vain kymmenen) ja yk-
si vyéruusukivun hoidosta (37) (koska seuran-
ta-ajat olivat epéayhtenéiset).

Jarjestelmallisissa katsauksissa siséénotto-
kriteerit ovat vaihdelleet. Cochrane-katsaus si-
sélsi vain kaksi tuohon mennessé julkaistua
satunnaistettua vertailevaa tutkimusta (38),
kun taas tuore hoitosuositus sisalsi katsausar-
tikkeleita, joissa oli mukana myos retrospek-
tiivisia tutkimuksia (13). Selkaydinstimulaa-
tion vaikuttavuuden varmistamiseksi tarvi-
taan lisaa korkealaatuisia tutkimuksia neuro-
paattisesta kivusta, mukaan lukien CRPS II.

Selkédydinstimulaatio lievittda FBSS:ssa ra-
dikulaarista kipua mutta ei paikallista selké-
kipua. Viime vuosina on pohdittu sit&, saa-
daanko useampia kytkentdvaihtoehtoja mah-
dollistavilla (useampia napoja sisiltavilld)
elektrodeilla parempaa tehoa paikalliseen sel-
kakipuun, mutta tutkimusnéaytto asian puoles-
ta puuttuu (39).

Tulosmuuttujat ja arviointimenetelmat vaih-
telivat mukaan otetuissa tutkimuksissa. Kipu
oli yleensd mitattu yhtena kokonaisuutena, ei-
ka selkaydinstimulaation vaikutusta neuro-
paattisen kivun eri komponentteihin (jatkuva
kipu, arsykkeiden aiheuttama kipu, allodynia)
ollut juuri arvioitu erikseen. Toimintakykyé ja
sairauden aiheuttamaa haittaa oli arvioitu
vaihtelevasti tai ei lainkaan. Useimmat tutki-
muksista oli tehty ennen ensimmaéisen neuro-
paattisen kivun tutkimusmenetelmid koske-
van ohjeiston julkaisua (40). Neuropaattista
kipua poteville potilaille ei edelleenk&aan ole
vakiintunutta toimintakyvyn mittaria. Ela-
manlaatua on mitattu geneerisilla elaménlaa-
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tumittareilla, koska tautikohtaista mittaria
neuropaattiseen kipuun ei ole tarjolla.

Ladkkeiden kulutus oli toissijaisena tulos-
muuttujana monissa tutkimuksissa. Yhdessa
CRPS I -potilaiden ja kahdessa FBSS-potilai-
den havainnoivassa seurantatutkimuksessa
havaittiin merkittéva kipulagkityksen tarpeen
vaheneminen (23,24,25). Yksittédisen potilaan
kohdalla ladkkeiden kulutus, aktiviteetin méaa-
ré ja selkaydinstimulaation kaytto voivat olla
monimutkainen kokonaisuus. Jos laakitys lie-
vittaa oireita aiheuttamatta héairitsevia haitto-
ja, potilas saattaa jatkaa laakitysta ja saada
selkaydinstimulaatiosta lisaapua kipuunsa.
Kun laakitys aiheuttaa hankalia sivuvaikutuk-
sia, potilas todennakoéisesti jattda ladkkeet
pois, jos selkaydinstimulaatio lievittaa kipua
yhta paljon. Jos mika tahansa menetelmi lie-
vittaa kipua, potilas saattaa lisaté aktiviteette-
jaan niin, ettd kiputaso pysyy samana, johon
han on mukautunut ennen uuden kivunlievi-
tysmenetelmén kéayton aloittamista. Tamén
kokonaisuuden luotettava arviointi edellyttaa
sit4, ettd kipu, ladkkeiden kulutus, ladkkeiden
sivuvaikutukset ja aktiviteetin mé&aré ovat tu-
losmuuttujina tutkimuksessa.

Tutkimuksissa potilailla oli krooninen, vuo-
sia kestanyt kipu. Jotta pitkittyva kipu ei ai-
heuttaisi psykososiaalisia seurauksia ja eldke-
kustannuksia yhteiskunnalle, pitaisi kivun
hoidon toteutua ilman kohtuuttoman pitkia
viiveita. Meneilldan on tutkimuksia, joissa sel-
vitetddn selkdydinstimulaation vaikuttavuutta
hiljattain diagnosoidussa CRPS:ssi (41). Lisak-
si tarvitaan tietoa eri kivunhoitomenetelmien
(ldakehoito, psykologiset menetelmat, fysiote-
rapia, ammatillinen kuntoutus) optimaalisen
yhdistelmén vaikuttavuudesta. Todennakoi-
sesti selkdydinstimulaatiosta saadaan paras
hyoty, kun se on osa oikea-aikaista monialais-
ta kivun hoitoa.

Selkdydinstimulaatio on kallis hoito, eten-
kin ensimmaéisen hoitovuoden aikana, koska
laitteistoon ja sen asettamisen kustannukset
ovat korkeat. Hoidolla saavutetaan kuitenkin
hyvé lyhyen ja keskipitkédn aikavalin kivunlie-
vitys ja jarjestelmaéllisen kirjallisuuskatsauk-

semme mukaan CRPS I -potilailla kohenemis-
ta eldméanlaadussa ja FBSS-potilailla koetussa
haitassa. Tutkimukseemme mukaan otetta-
vien tutkimusten perusteella ei kuitenkaan ol-
lut mahdollista arvioida, kuinka paljon ter-
veyspalvelujen kdyton viheneminen kompen-
soi kustannuksia seuraavina vuosina kivun
lievittymisen ja toimintakyvyn mahdollisen
helpottumisen ansiosta.

Kaksi kolmesta satunnaistetusta vertaile-
vasta tutkimuksesta oli teollisuuden rahoitta-
mia (31,35) ja yhden tutkimuksen rahoitus oli
teollisuudesta riippumaton (19). Kahdessa
prospektiivisessa  seurantatutkimuksessa
(26,29) oli maininta taloudellisesta tuesta teol-
lisuudelta, mutta muissa tutkimuksissa ei
mainittu tutkimuksen rahoituksesta. Teolli-
suuden tukemien vertailevien tutkimusten
(42) ja meta-analyysien (43) luotettavuudesta
ja puolueettomuudesta on kannettu huolta.
Toisaalta riittavan laajojen tutkimusten teke-
minen varsinkin vaativista invasiivisista hoi-
doista on kallista. Lapinakyvyyden parantami-
seksi hyvd menetelmien kuvaus ja taloudelli-
sen tuen raportointi on aiheellista.

Paatelmat

Taman jarjestelmaéllisen kirjallisuuskatsauk-
sen mukaan selkdydinstimulaatio lievittas ki-
pua ja kohentaa elaménlaatua potilailla, joilla
on perifeerinen neuropaattinen kipu tai CRPS
I. Menetelméan liittyy usein komplikaatioita
ja korjaustoimenpiteet ovat tavallisia, mutta
vakavia haittoja ei ole raportoitu. Naytto kus-
tannusvaikuttavuudesta on rajallinen. Huolel-
linen potilasvalinta, viiveiden valttaminen,
hoidon tarjoaminen yksikéissa, joissa on laaja
kokemus ja hyvéd osaaminen, ja selkédydinsti-
mulaation nivominen osaksi monialaista hoi-
tokokonaisuutta ovat tarpeen, jotta tdsta hoi-
tomenetelméastd saataisiin mahdollisimman
hyvéa hyoty. m

Kiitokaset informaatikko Riitta Grahnille,
THL/Finohta.
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LIITETAULUKKO 1.

Vertailevien tutkimusten menetelmallinen laatu, muokattu julkaisusta van Tulder ym. 2003 (16).
1 =kylla, 0 = ei, - ei raportoitu, maksimipistemdard 8 pistettd.

Tutkimus (viite) 1) ) 3) (C)) (5) (6) (€] (8)  Summa
CRPS |
Kemler 2000, 2002, 2003, 1 1 1 1 1 1 1 1 8

2006, Hollanti (19-22)

FBSS
North 2005, USA (39) 1 1 - - 1 1 1 0 5
Kumar 2007, Kanada (35) 1 1 1 1 1 1 1 1 8

Laatuarviointikriteerit:

(1) Tehtiinko satunnaistaminen asiaankuuluvasti?

(2) Oliko hoidon méaraytyminen peitetty/salattu?

(3) Olivatko ryhmdt samanlaiset merkittavien prognostisten tekijoiden osalta?
(4) Viltettiinko lisdinterventioita tai olivatko ne samanlaisia?

(5) Oliko tutkimusmydntyvyys hyvéksyttava kaikissa tutkimusryhmissa?

(6) Kerrottiinko seurannassa pois jaaneiden mdara ja oliko se hyvaksyttava?
(7) Arvioitiinko tulokset samoissa ajankohdissa?

(8) Analysoitiinko tulokset hoitoaikeen mukaan (intention-to-treat-analyysi)?

LITETAULUKKO 2.

Seurantatutkimusten menetelmaillinen laatu, muokattu julkaisusta Borhouts ym. 1998 (17).
1(2) = kylld, 0 = ei, maksimipistemadra 10 pistetta.

Tutkimus (viite) (1) ) 3) 4) (5) (6) ) (8) (9) Summa

CRPS |
Forounzanfar 2004, Hollanti (18) 0 1 0 1 1 1 1 1 1 7
Harke 2005, Saksa (23) 1 1 0 1 2 1 1 1 1 9

FBSS

Ohnmeiss 1996, USA (32)
Rainov 1996, Saksa (24)
Riitten 2002, Saksa (25)
Blond 2004, Ranska (26)
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SEKA-AINEISTOT
Burchiel 1996, USA (30)
Bonezzi 2000, Italia (34)
Al6 2002, USA (29)
Allegri 2004, Italia (33)
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Laatuarviointikriteerit:

(1) Mukaanotto- ja poissulkukriteerit kuvattu

(2) Tutkimusaineisto homogeeninen myds vaivan vaikeusasteen suhteen

(3) Aineiston koko (jokaisessa raportoidussa ryhmassa vahintdan 100 potilasvuotta)
(4) Seuranta-aika vahintaan 12 kk

(5) Seurannasta pois jadneiden osuus < 20 % (1 piste) tai < 10 % (2 pistettd)

(6) Seurannasta pois jadneet analysoitu

(7) Tulosmittarit asianmukaiset

(8) Tulosmuuttujat esitetty kattavasti

(9) Tulokset analysoitu asianmukaisesti
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