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VertaisarVioitu VV

Sivuontelokanavien 
pallolaajennus pitkäaikaisen 
sivuontelotulehduksen hoitona

•• Pitkäaikaiseen•sivuontelotulehdukseen•harkitaan•invasiivista•hoitoa,•jos•muu•hoito•ei•tehoa•tai•

akuutti•sivuontelotulehdus•toistuu•vähintään•3–4•kertaa•vuodessa.•Tavallisin•kirurginen•hoitomuoto•

on•tähystysleikkaus,•jossa•sivuontelokanavaa•laajennetaan•leikkaavilla•instrumenteilla.

•• Pallolaajennus•on•uusi•hoitomenetelmä,•jossa•sivuontelokanavia•laajennetaan•pallokatetrilla.•Sen•

etuina•pidetään•turvallisuutta•ja•nopeaa•toipumista.•Haittoja•ovat•hinta•ja•käytön•rajoitukset.

•• Järjestelmällisessä•kirjallisuuskatsauksessa•arvioitiin•pallolaajennuksen•vaikuttavuutta•ja•turvalli-

suutta•pitkäaikaisen•sivuontelotulehduksen•hoidossa.•Satunnaistettuja•tutkimuksia•ei•löytynyt,•ja•vain•

kahdessa•vaikuttavuustutkimuksessa•oli•vertailuryhmä.•Lisäksi•analysoitiin•yhdeksän•potilassarjaa,•

kaksi•turvallisuustutkimusta•ja•kaksi•tapausselostusta•vahinkotapahtumista.•

•• Pallolaajennus•vähensi•oireita•ja•valikoituneissa•aineistoissa•(lieväasteiset•sivuontelotulehdukset)•

tulokset•olivat•tähystysleikkauksen•tulosten•luokkaa.•Tulosten•tulkintaa•haittasi•kunnollisten•inter-

ventiotutkimusten•puuttuminen•sekä•aineiston•ja•menetelmien•kirjavuus.•Myös•yli•kahden•vuoden•

seurantatulokset•puuttuvat.•Vakavat•haitat•olivat•harvinaisia.

•• Satunnaistettuja•tutkimuksia•ja•konservatiiviseen•hoitoon•nähden•kontrolloitua•tietoa•tarvitaan•lisää•

nenän•sivuontelokanavien•pallolaajennuksen•tehosta,•turvallisuudesta,•pitkäaikaistuloksista•ja•

kustannusvaikuttavuudesta.

Pitkäaikainen sivuontelotulehdus (krooninen 
sinuiitti) on vähintään 12 viikon ajan kestänyt 
oireinen nenän sivuonteloiden inflammaatio tai 
infektio. Sen vallitsevuus on noin 10 % (1,2). 
Myös eurooppalaisesta konsensuslausumasta 
käännettyä nimitystä krooninen rinosinuiitti 
käytetään, varsinkin jos halutaan korostaa sivu-
ontelotulehdukseen lähes aina liittyvää nuhaoi-
retta. Sivuontelotulehdukseen voi liittyä myös 
muita anatomisten lähialueiden tulehdustiloja, 
kuten nasofaryngiitti, faryngiitti, laryngiitti, 
konjunktiviitti, trakeiitti tai bronkiitti Leikkaus-
aiheita arvioitaessa pitkäaikaisen sivuontelotu-
lehduksen käsitteeseen voidaan sisällyttää myös 
vähintään 3–4 kertaa vuodessa toistuva akuutti 
sivuontelotulehdus, vaikka potilas voi olla välillä 
oireeton (3). 

Krooninen rinosinuiitti on monitekijäinen ja 
taudinkulultaan hyvin vaihteleva immunologi-
nen sairaus, jossa keskeisiä ovat sekä limakal-
von inflammaatio että infektio (4). Leikkaushoi-
dossa suora vaikutus inflammaatioon puuttuu, 
ja siksi sen teho on joillakin potilailla vähäinen 
(5). Sen sijaan infektiotilanteissa leikkaushoito 
vaikuttaa edistäen infektiofokuksen puhdistu-
mista (drenaasia). Astma ja krooninen rinosi-

nuiitti liittyvät toisiinsa, mutta mekanismeja ei 
tunneta. Samterin triadi (ASA-triadi) tarkoittaa 
kroonisen polypoottisen rinosinuiitin, asetyyli-
salisyylihappoyliherkkyyden ja astman yhtäai-
kaista esiintymistä (6). Astmaa ja nenäpolypoo-
sia sairastavien potilaiden sivuontelo-ongelmat 
ovat usein vaikeahoitoisia. Lasten krooninen 
rinosinuiitti ja sen mahdollinen yhteys krooni-
siin immunologisiin sairauksiin tunnetaan 
huonosti (4). Lisääntyvä solu- ja molekyylitason 
tieto yhdistettynä epidemiologisiin tutkimuk-
siin tuonee lisää tietoa ja mahdollistanee tule-
vaisuudessa spesifimmän diagnostiikan ja hoi-
toratkaisut (4,7). 

Pitkäaikaisen sivuontelotulehduksen diag-
noosi perustuu tyypillisiin oireisiin (limainen 
tai märkäinen erite, tukkoisuus, kasvojen pai-
nesärky ja hajuaistin heikkeneminen) sekä ne-
nän tähystyksen (nasoendoskopia) ja tietokone-
kuvauksen löydöksiin. Taudin oireita voivat 
muistuttaa mm. migreeni, sarjoittainen pään-
särky ja leukanivelen kipuongelmat. Pitkäaikai-
nen sivuontelotulehdus huonontaa elämänlaa-
tua samalla tavoin kuin muut krooniset sairau-
det, kuten astma, keuhkoahtaumatauti ja diabe-
tes (8,9,10).
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Kroonista rinosinuiittia hoidetaan ensisijai-
sesti nenään annettavilla kortikosteroideilla, 
suolavesihuuhtelulla ja kostutussumutteilla (1). 
Pahenemisvaiheiden hoito perustuu siihen, on-
ko kyseessä infektiivinen vai hyperinflammato-
rinen tila vai näiden yhdistelmä (11,12). Pahe-
nemisvaiheiden hoitona käytetään mm. nenä-
kuorikoita supistavia lääkkeitä, systeemisiä kor-
tikosteroideja, antibiootteja systeemisesti tai 
paikallisesti nenään esimerkiksi klebsiellaa 
(Ozaena) tai pseudomonasta (immotile cilia 
-syndrooma, kystinen fibroosi) vastaan. Myös li-
man irrottajia, antihistamiineja ja leukotriee-
niantagonisteja käytetään tukihoitoina. Satun-
naistetut ja kontrolloidut tutkimukset osoitta-
vat, että konservatiivinen hoito on yhtä tehokas 
kuin leikkaus (13). Jos tauti ei reagoi hoitoon, 
syynä voi olla lääkkeiden puutteellinen käyttö, 
mutta lisäksi liitännäissairaudet (5,7), kuten är-
sytys- tai yliherkkyysnuha, ahtauttava rakenne, 
hammasperäinen infektio, immuunipuutos, 
suurentunut kitarisa, refluksitauti, harvinaiset 
taudinaiheuttajat (esim. tuberkuloosi), granulo-
matoottinen tulehdus (esim. Wegenerin granu-
lomatoosi), primaarinen värekarvojen toiminta-
häiriö, kystinen fibroosi sekä kasvaimet (esim. 
invertti papillooma). Vaativimpien liitännäissai-
rauksien diagnostiikkaan ja hoitoon tarvitaan 
monialaista yhteistyötä.

Jos konservatiivinen hoito ei riitä, harkitaan 
sivuonteloleikkausta. 1980-luvulla avoleikkauk-
sen korvasi lähes täysin ns. funktionaalinen en-
doskooppinen sinuskirurgia (FESS), jolla pyri-
tään korjaamaan onteloiden häiriintynyttä puh-
distumista nenään saneeraamalla limakalvoa ja 
luuta luonnollisista sivuontelokanavista (14,15). 
Poskionteloiden kirurgia on rutiininomaista 
päiväkirurgiaa. Sen sijaan otsaontelon kanavan, 
kitaontelon ja seulalokeroston alueen kirurgia 
on vaativampaa, koska kova aivokalvo, silmäli-
hakset, silmäkuopan rasva, näköhermo ja si-
sempi kaulavaltimo ovat leikkausalueen välittö-
mässä läheisyydessä. Nykyisin laajemmassa ja 
vaativammassa kirurgiassa pyritään käyttämään 
paikannusapuna leikkausnavigaattoria kompli-
kaatioriskin vähentämiseksi. Leikkauksen laa-
juus arvioidaan kliinisen kuvan ja tietokone-
tasokuvauksen perusteella ja pyrkimys on mah-
dollisimman vähän nenän fysiologiaa haittaa-
viin ja vähän kajoaviin leikkaustekniikoihin. 

Hoitoilmoitusrekisterin mukaan FESS-tyyp-
pisiä leikkauksia tehtiin Suomessa vuonna 2008 

poskionteloiden kanaviin noin 2 500 potilaalle, 
seulalokerostoihin noin 1 000 potilaalle, otsaon-
teloiden kanaviin noin 200 potilaalle ja kitaonte-
lon aukaisuja 86 potilaalle. 

Tämän järjestelmällisen katsauksen tarkoi-
tuksena on koota pitkäaikaisen sivuontelotuleh-
duksen hoidossa käytetyn pallolaajennusmene-
telmän ajantasainen vaikuttavuus- ja haittavai-
kutustieto.

Menetelmän kuvaus 
Pallolaajennustekniikka on ollut käytössä perin-
teisen FESS-leikkauksen rinnalla erityisesti Yh-
dysvalloissa vuodesta 2006 lähtien (16). Vaije-
riohjain viedään hoidettavaan onteloon vaijerin 
päässä olevan valon avulla tai (nykyisin enää 
harvoin) röntgenläpivalaisussa. Pallolaajennin-
katetri työnnetään ohjainta pitkin onteloon, pal-
lolaajennin täytetään keittosuolalla tai varjoai-
neella 8–12 atm:n paineeseen, ja paine vapaute-
taan muutaman sekunnin kuluttua. Tarvittaes-
sa katetria siirretään ja täyttö toistetaan 1–2 ker-
taa sivuontelokanavan pituuden mukaan. Kana-
van laajeneminen perustuu limakalvon venymi-
seen ja ohuiden luulamellien murtumiseen. Ta-
vallisimmat kohteet ovat poskiontelon ja otsa-
ontelon kanavat. Toimenpide tehdään joko nu-
kutuksessa tai paikallispuudutuksessa, jolloin 
yleensä tarvitaan suoneen annettavaa rauhoitta-
vaa lääkettä. Pallolaajenninta käytetään joko yk-
sinään tai yhdessä FESS-tekniikkan kanssa (ns. 
hybriditoimenpide).

Pallolaajennuksen edut liittyvät vähäiseen ku-
dostraumaan. Haittoja ovat laajentimen kerta-
käyttöisyydestä johtuvat kustannukset ja mah-
dolliset läpivalaisusta tulevat kustannukset ja 
säderasitus. Pallolaajennusta ei voi käyttää seu-
lalokeroston avaukseen eikä limakalvomuutos-
ten, kuten polyyppien poistoon. Myös uusinta-
leikkauksissa menetelmän käyttö on rajallista.

Arviointitutkimuksen menetelmät
Tähän järjestelmälliseen kirjallisuuskatsauk-
seen haettiin tutkimukset, joissa käytettiin pal-
lolaajennusmenetelmää pitkäaikaisen sivuonte-
lotulehduksen hoitona sivuontelokanavien laa-
jentamiseen ja mitattiin ensisijaisesti subjektii-
visin ja/tai objektiivisin mittarein taudin para-
nemista ja toissijaisesti komplikaatioita, säteily-
rasitusta ja kustannuksia (taulukko 1). 
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NHS EED) -tietokannoista ja päivitettiin touko-
kuussa 2011. Aikarajoitusta ei ollut. Meneillään 
olevia tutkimuksia haettiin kliinisten tutkimus-
ten rekisteritietokannasta (www.clinicaltrials.
gov). Hakustrategiat on esitetty artikkelin säh-
köisessä versiossa (Liitetaulukko 1). Alkuperäi-
nen kirjallisuushaku tuotti 104 ja päivityshaku 
7 viitettä. 

Mukaan otettavien tutkimusten potilasmää-
rän alarajaksi määriteltiin 30 potilasta, joita oli 
seurattu vähintään kaksi vuotta, tai 50 potilasta, 
joita oli seurattu vähintään kuusi kuukautta. 
Mikäli tutkimuspotilaat olivat lapsia tai pallolaa-
jennushoito tehtiin pääasiassa muihin kuin 
poskionteloihin (lähinnä otsaonteloon), ei ai-
neistolle ollut kokorajaa. Vahinkotapauksista 
hyväksyttiin mukaan myös tapausselostukset. 
Pallolaajentimen ominaisuuksien ja menetel-
män yhteydessä toteutetun muun nenä- ja sivu-
ontelokirurgian (ns. hybridimenetelmillä toteu-
tetut työt) suhteen ei tehty rajausta.

Kirjallisuushaun avulla tunnistetuista tiivis-
telmistä tilattiin 28 kokotekstiartikkelia lähem-
pään tarkasteluun. Joukossa oli kaksi saman yk-
sikön terveydenhuollon menetelmien arviointi-
katsausta, 7 muuta katsausta ja 19 alkuperäis-
tutkimusta. Yhtään satunnaistettua tutkimusta 
ei löytynyt.

Kirjallisuuskatsaukseen hyväksyttiin 11 tutki-
musta vaikuttavuusarviointiin: kaksi kontrolloi-
tua potilassarjaa (17,18) ja yhdeksän kontrolloi-
matonta potilassarjaa (18–26). Lisäksi turvalli-
suusanalyysiin otettiin mukaan kaksi potilassar-

jaa (27,28), kaksi tapausselostusta haittavaiku-
tuksista (29,30) ja kolme säderasitusta tutkinut-
ta artikkelia (31,32,33).

Mukaan hyväksyttyjen kontrolloitujen tutki-
musten validiteetti arvioitiin käyttäen muunnel-
tuja Guyattin ym. kuvaamia kriteerejä (34) ja 
potilassarjat käyttäen modifioituja Borghoutsin 
kriteerejä (35).

Tutkimustieto 
Teho ja vaikuttavuus 
Menetelmän tehosta tai vaikuttavuudesta ei ole 
julkaistu yhtään satunnaistettua tutkimusta 
(taulukot 1 ja 2). Kahdesta vertailevasta tutki-
muksesta vain toinen, lapsipotilailla tehty tutki-
mus, oli etenevä (28). Muut tutkimukset olivat 
eteneviä tai takautuvia potilassarjoja. 6 tutki-
muksessa 11:stä oli ilmoitettu sidonnaisuus lai-
tetuottajaan tai tutkimukset olivat laitevalmista-
jien tuella toteutettuja. Yhdestä tutkimusaineis-
tosta oli kolme erillistä julkaisua (24,25,26).

Ainoassa riippumattomassa kontrolloidussa, 
mutta takautuvassa tutkimuksessa aikuisilla 
vertailtiin pallolaajennusta FESS-kirurgiaan 
(17). Lyhyessä, kolmen kuukauden seurannassa 
todettiin kummassakin, lähtötilanteeltaan tau-
din vaikeusasteeltaan lievähkössä vertailukel-
poisessa hoitoryhmässä merkittävä paranemi-
nen. Menetelmien välillä ei todettu merkittävää 
eroa. Tyytyväisyyskyselyssä pallolaajennus oli 
hieman parempi kuin FESS-kirurgia.

Yksi laitevalmistajasta riippumattomaton ta-
kautuva tutkimus oli tehty otsaontelon pallolaa-
jennushoidosta. Hopkinsin ym. työssä 66 % ot-
sasärkypotilaista saatiin pallolaajennushoidolla 
parempaan kuntoon yhden vuoden seuranta-ai-
kana. Kahden potilaan otsasärky liittyi ilman-
paineen vaihteluun ja kumpikin sai hyödyn pal-
lolaajennushoidosta (19). Lisäksi toisessa takau-
tuvassa tutkimuksessa, jossa otsaontelokanavan 
uusintakirurgia korvattiin pallolaajennuksella, 
saatiin 71 % hoidetuista otsaontelokanavista 
avatuiksi ja 62 % potilaista sai avun särkyyn täs-
sä vaikeassa potilasryhmässä (20). Artikkelista 
puuttui tieto sidonnaisuuksista. 

Laitevalmistajien organisoimissa seurantatut-
kimuksissa oli hoidettu ja seurattu yli 1 000 po-
tilasta (18,21,23–26). Suurin tutkimus oli takau-
tuva potilasasiakirja-analyysi (23). Näissä kont-
rolloimattomissa seurantatutkimuksissa pisim-
mät seuranta-ajat olivat kaksi vuotta. Tuloksia 
oli mitattu oirekyselyillä, nasoendoskopialla ja 

 Taulukko 1.

PICO-muuttujat tutkimuskysymysten rajaamiseksi.

P (potilaat) Pitkäaikainen sivuontelotulehdus tai toistuvat akuutit 
sivuontelotulehdukset

I (interventio) luonnollisten aukkojen kautta tehty sivuontelokanavan 
pallolaajennus

C (vertailuinterventio) Jatkettu konservatiivinen hoito (lääkitys, huuhtelu, 
punktio + huuhtelu) tai FESS (endoskooppinen sivuontelo-
kirurgia)

o (tulosmittarit) aukon auki pysyminen (endoskooppinen semikvantitatiivi-
nen arvio, TT)

 Subjektiivisten oireiden muutos (validoitu mittaristo esim. 
SNoT, SF-36)

 Taudin akuuttien episodien uusiutuminen, lääkkeiden ym. 
hoitojen tarve

 objektiiviset kliiniset tai patofysiologiset mittaukset
 Haittatapahtumat

16 Batra PS, Ryan MW, Sindwani 
R, Marple BF. Balloon catheter 
technology in rhinology: Reviewing 
the evidence. Laryngoscope 
2011;121:226–32. 

17 Friedman M, Schalch P, Lin HC, 
Mazloom N, Neidich M, Joseph NJ. 
Functional endoscopic dilatation 
of the sinuses: patient satisfaction, 
postoperative pain, and cost. Am J 
Rhinol 2008;22:204–9. 

18 Ramadan HH, Terrell AM. Balloon 
catheter sinuplasty and adenoi-
dectomy in children with chronic 
rhinosinusitis. Ann Otol Rhinol 
Laryngol 2010;119:578–82. 

19 Hopkins C, Noon E, Bray D, Roberts 
D. Balloon sinuplasty: our first year. 
J Laryngol Otol 2011;125:43–52. 

20 Wycherly BJ, Manes RP, Mikula 
SK. Initial clinical experience with 
balloon dilation in revision frontal 
sinus surgery. Ann Otol Rhinol 
Laryngol 2010;119:468–71. 

21 Catalano PJ, Payne SC. Balloon 
dilation of the frontal recess in 
patients with chronic frontal sinu-
sitis and advanced sinus disease: 
an initial report. Ann Otol Rhinol 
Laryngol 2009;118:107–12. 

22 Kutluhan A, Bozdemir K, Cetin H 
ym. Endoscopic balloon dilation 
sinuplasty including ethmoidal air 
cells in chronic rhinosinusitis. Ann 
Otol Rhinol Laryngol 2009;118:881–
6. 

23 Levine HL, Sertich AP 2nd, Hoising-
ton DR, Weiss RL, Pritikin J, PatiENT 
Registry Study Group. Multicenter 
registry of balloon catheter 
sinusotomy outcomes for 1,036 
patients. Ann Otol Rhinol Laryngol 
2008;117:263–70. 

24 Weiss RL, Church CA, Kuhn FA, 
Levine HL, Sillers MJ, Vaughan 
WC. Long-term outcome analysis 
of balloon catheter sinusotomy: 
two-year follow-up. Otolaryngol 
Head Neck Surg 2008;139 suppl 
3:S38–46. 
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Taulukko 2. 

Pitkäaikaisen sivuontelotulehduksen hoito ilmakanavien pallolaajennuksella. Vaikuttavuustutkimusten 
aineisto- ja menetelmäkuvaus.

l/M  = lund–Mackayn pisteytys, TT = tietokonetomografia, FESS = funktionaalinen endoskooppinen sivuontelokirurgia, ab = antibiootti, SNoT-20 = sino-nasal outcome test 
(validoitu elämänlaatukysely), GPa = global patient assessment (elämänlaatukysely), SN-5 = sinonasal 5 (elämänlaatukysely).

Tutkimus ja sidon-
naisuudet

Tutkimusasetelma kohderyhmä, 
sisäänottokriteerit

Potilaita / naisia 
(%), keski-ikä 
I: interventio-
ryhmä 
V: vertailuryhmä                       

Hoitomenetelmä, hoidettujen sinusten 
tyyppi ja määrä 
I: interventioryhmä 
V: vertailuryhmä

Hybriditoimenpiteet ja 
liitännäistoimenpiteet, tyyppi 
ja määrä 

Tulosmittarit (seuranta-aika) Toimenpiteen muut liitän-
näishoidot / ryhmä (tyyppi 
ja potilasmäärät)

kommentit 
(mm. ryhmien samankaltaisuus, aikaisempien toimen-
piteiden osuus ym. harhan lähteet) 

koNTRolloIDuT TuTkIMukSET (ei satunnaistettu)

Friedman 2008 
uSa, ei sidonnai-
suuksia laitevalmis-
tajaan 

Retrospektiivinen 
kahden menetelmän 
vertailu. 
Potilas sai informoinnin 
jälkeen valita kumpi 
toimenpide. 

krooninen rinosinuiitti, kaikki ontelot. 
Vain lieviä löydöksiä (l/M-pisteytys  
< 12), joko pysyvästi poikkeava TT  
(4 vk ab-hoidon jälkeen) tai poikkeava 
TT hoidon aikana, normaali TT hoidon 
jälkeen, mutta vähintään 3 sinuiitin 
uusiutumista/v. 

I: 35/33 %  
V: 35/51 % 
keski-ikä 43 ± 
11,7 v  
(ei raportoitu 
ryhmittäin)

I: Relieva, ya 24, pp+sedaatio 8, pp ilman 
sedaatiota 3;  
46 poski-, 36 otsa-, 18 kitalonteloa.  
V: FESS, kaikki yleisanestesiassa; 
56 poski-, 12 otsa-, 13 kitaonteloa,  
27 seulalokerostoa

Ei raportoitu SNoT-20,  
narkoottisten kipulääkkeiden 
käyttö toimenpiteen jälkeen,  
potilastyytyväisyyskysely (GPa), 
kustannukset 
(3 kk)

Ei raportoitu SNoT-20: pisteiden lasku ≥ 0,8 määriteltiin kliinisesti 
merkitseväksi. liian lyhyt seuranta-aika (3 kk);  
Ei evaluoitu pysyikö ostium auki (endoskopia). I 13/35 
ja V 12/35 aiempaa revisiota ei kuvattu tarkemmin.

Ramadan 2010 
uSa, yksi kirjoitta-
jista on laitevalmis-
tajan asiantuntija

Prospektiivinen kahden 
menetelmän vertailu. 
kaikille leikkaushoitoa 
tarvitseville tarjottiin 
pallolaajennusta 
adenotomian yhtey-
dessä.

lasten krooninen rinosinuiitti, kaikki 
ontelot.  
Ikä 2–11v., krooninen rinosinuiitti jota 
hoidettu lääkkein  3–6 kk ilman vastetta 
tai 6 akuuttia/v ja 2 antibioottikuuria 
ilman vastetta, TT-löydökset, suunnitel-
laan leikkaushoitoa.

I: 30 / 47 % / 
7,7 v   
V: 19 / 42 % / 
4,8 v

I: Pallolaajennus, Relieva, joko läpivalai-
su tai valovaijeri, yleisanestesia,  
48 poski-, 2 otsa-, 5 kitaonteloa. 
V: pelkkä adenotomia 

17/30 I-ryhmäläisistä adenoto-
mia + pallolaajennus 
13 pelkkä pallolaajennus (4 ei 
riittävästi risakudosta, 9 aikai-
semmin tehty adenotomia)

SN-5 
kliininen seuranta 
(1, 12, 24, 52 vk) 

Ei raportoitu Hoidon onnistuminen: SN-5-pisteiden lasku ≥ 0,5, eikä 
tarvetta uuteen tmp. 
Ryhmät heterogeeniset: erikokoiset, eri keski-ikä. Mo-
nimuuttuja log. regressioanalyysissä ikä ei kuitenkaan 
ollut merkitsevä sekoittava tekijä (p = 0,10).

PoTIlaSSaRJaT (ei vertailuryhmää)

Bolger 2007 
uSa, acclarent 
tukenut 

Prospektiivinen 
potilassarja, monikes-
kustutkimus  
(9 keskusta)

krooninen rinosinuiitti, kaikki ontelot. 
krooninen rinosinuiitti, ≥ 18 v, ei 
vastetta konservatiivisella hoidolla, 
FESS-aiheet

109/115 / 64 % 
/ 48 v  
21 (18 %) operoi-
tu aiemmin  

358 onteloa yritetty, 347 laajennettu 
(97 %),  
143 poski-, 124 otsa-, 75 kitaonteloa,   
ka. 3,1 onteloa/potilas 

57/109 potilaalle hybriditoi-
menpide, liitännäistoimenpitei-
tä ei ole kuvattu

SNoT-20 
oirekysely 
Nasoendoskopia 
(24 vk)

Ei raportoitu Potilaista 6/115 jätettiin pois jo alussa (eivät soveltu-
neet tähystykseen), seurannassa 109 potilasta. 
oirekyselynä potilaan arvio: parempi / ennallaan / 
huonompi. 

kuhn 2008 
uSa, acclarent 
tukenut 

Sama tutk. kuin Bolger 
2007 (mukana 7/9 
keskusta)

Sama kuin Bolger 2007  
 

70/86                                        
Pallolaajennus 35 
Hybridi 35 
 

Raportoitu 66 potilasta, 202 onteloa  
(96 poski-, 74 otsa-, 36 kitaonteloa) 

Puhdistus 15/35 pallolaajen-
nuspotilaalle ja 65/35 hybridi-
potilaalle 

SNoT-20 
Nasoendoskopia 
TT-kuvaus l/M pisteytys 
(1 v)

Ei raportoitu Sama kuin Bolger 2007, 1 v seuranta. 
Seurannasta poisjääneitä 19 %. Tulokset raportoitu 
tutkimuksesta riippuen 53–66/70 potilaasta.

Weiss 2008 
uSa, acclarent 
tukenut 

Sama tutk. kuin Bolger 
2007 (mukana 6/9 
keskusta)

Sama kuin Bolger 2007  65/85                                  
Pallolaajennus 34 
Hybridi 31

Raportoitu 65 potilasta, 195 onteloa  
(ei ontelotyypeittäin)  

Pallolaajennuspotilaista  
21 %:lle septoplastia 
Hybridipotilaista 41 %:lle 
septoplastia, 52 %:lle turbi-
nektomia

SNoT-20 
oirekysely 
TT-kuvaus l/M pisteytys 
(2 v)

Ei raportoitu Sama kuin Bolger 2007, 2 v seuranta.  
Seurannasta poisjääneitä 24 %. Tulokset raportoitu 
tutkimuksesta riippuen 23–61/65 potilaasta. 
oirekyselynä potilaan arvio: parempi / ennallaan / 
huonompi. 

levine 2008 
uSa, acclarent 
tukenut 

Retrospektiivinen poti-
lassarja, monikeskustut-
kimus (27 keskusta)

krooninen rinosinuiitti, kaikki ontelot. 
krooninen rinosinuiitti, jonka lääkehoi-
dosta ei vastetta, ≥ 18 v

1036 / 50,5 % / 
47 v (18–92 v) 
855/1036 primaa-
ri-tmp, 181/1036 
revisio-tmp

Relieva, 1034 yleisanestesia, 2 paikallis-
puudutus + sedaatio, 
1438 poski-, 1284 otsa-, 544 kitaonteloa, 
yht. 3276 onteloa, ka. 3,2 onteloa/potilas

FESS 708/1036 potilasta: 346 
poski-, 49 otsa-, 214 kitaonte-
loa, 1307 seulalokerostoa, yht. 
1916 onteloa 

Verenvuoto tmp:ssa, kesto, 
periop. haitat, postop. infektiot 
ja puhdistelut, sinusoireiden 
muutos, revisiotmp tarve 
(40,2 vk, 8–88 vk)

Ei raportoitu Iso aineisto, mahdollisti jossain määrin laitteen ’tur-
vallisuuden’  osoittamisen. Pallolaajennuksen tekninen 
toteutus ja onnistuminen eri keskuksissa kuvailematta. 
Ei käytetty validoituja elämänlaadun tai aukon aukipy-
symisen mittareita.

Catalano 2009 
uSa, acclarent 
tukenut 

Prospektiivinen poti-
lassarja

krooninen otsaontelotulehdus  (mukana 
myös krooninen polypoottinen rinosinu-
iitti tai  Samterin triadi) 
TT-kriteerit täyttyivät, vähintään 3 kk 
preoperatiivinen hoito

20 / 70 % / 52,9 
± 10,9 
13 (65 %) operoi-
tu aiemmin

yleisanestesia, rtg-läpivalaisu, 5 mm 
Relieva 14 atm 5 s,  
29 otsaonteloa 

Endoskooppinen etmoidek-
tomia tai polyyppien poisto, 
lukumääriä ei ilmoitettu 

TT-kuvaus, l/M-pisteytys 
(6–9 kk) 

leikkauksen jälkeen 1 vk 
standardihoito ab:lla ja 
prednisolonilla, sen jälkeen 
ab viljelyn mukaan

Mukana vain onnistuneet ja seurantaan osallistuneet. 
lisäksi analysoitiin parantuneitten alaryhmä. aineisto 
heterogeeninen ja hoidon toteutus (esim. steroidin 
käyttö) vaihteli, koska ’yksilöllisesti räätälöity hoito’ oli 
tarpeen. Pallolaajennus instrumenttikäyttönä.

kutluhan 2009 
Turkki, sidonnai-
suuksia ei ilmoitettu  

Retrospektiivinen 
potilassarja 

krooninen rinosinuiitti, kaikki ontelot. 
FESS-kritreerit täyttävä krooninen  
rinosinuiitti; kroonisen rinosinuiitin 
oireet, maksimaalinen lääkehoito, 
kroonisen rinosinuiitin löydökset  
(TT, l/M, endoskopia) 

30 / 30 % / 38,3 
± 11,37 v

Ya Relieva, 12 läpivalaisu, 18 transillu-
mination;  
pallolaajennus: 57 poski-, 49 otsa-, 16 
kitaonteloa, 29 seulalokeroa, yht. 151 
onteloa; 
Hybridi: 2 poski-, 2 otsa-, 8 kitaonteloa,  
6 seulalokeroa, yht. 18 onteloa

6 keskikuorikon osaresektio,  
3 septoplastia,  
4 polypektomia shaverilla. 
10 sinuksessa ohjainkatetrin 
vieminen onnistui vain osare-
sektion avulla. 

SNoT-20, 
TT-kuvaus, l/M-pisteytys  
Nasoendoskopia  
(9–12 kk)

kaikille leikkauksen jälkeen 
kefuroksiimi 5 vrk p.o., ne-
nästeroidi hybridissä alkaen 
1 vk leikkauksen jälkeen, 
pallolaajennuksessa heti; 
metyyliprednisoloni p.o. ad 2 
vk jos polyyppejä (4/30) 

Hyvin heterogeeniset toimenpiteet. Ei vertailua. 
Pelkästään pallolaajennettujen potilaiden määrä ei 
käy ilmi. 

Ramadan 2010 
uSa, sidonnaisuuk-
sia ei ilmoitettu 

Prospektiivinen 
potilassarja, monikes-
kustutkimus  
(5 keskusta)

lasten krooninen rinosinuiitti, kaikki 
ontelot. 
krooninen rinosinuiitti, jota hoidettu 
lääkkein vähintään 3–6 kk ilman 
vastetta, FESS- tai adenotomiakriteerit 
täyttyvät, TT-löydökset

32 / 38 % / 6,5 ± 
2,6 v (2–11 v)  
preop l/M-pis-
teytys 8,1 ± 4,1 
18/32 aiemmin 
tehty adenotomia

Relieva, yleisanestesia, läpivalaisu, pallo-
laajentimen halkaisija 3,5–7 mm. 
63 sivuonteloa (ei raportoitu ontelotyy-
peittäin)   

9 primaariadenotomiaa, 
6 readenotomiaa, 
5 osittaista etmoidektomiaa, 
1 totaalietmoidektomia 

SN-5 
(52 vk)

osalle sivuontelon keittosuo-
lahuuhtelu ja  bakteerivil-
jelynäyte

Pohdinta: lapsia ei voi seurata endoskooppisesti tai 
TT-kuvilla (säderasitus). liitännäistoimenpiteiden 
aiheita ei kuvattu.

Wycherly 2010 
uSa, sidonnaisuuk-
sia ei ilmoitettu  

Retrospektiivinen 
potilassarja 

krooninen otsaontelotulehdus.  
aikaisempi otsaontelo-FESS, postopera-
tiivinen seuranta vähintään 7 kk, oireina 
päänsärky, paine ja/tai erite 

13 / 61 % / 52 v 
(26–71 v) 
1,8 (1–4) aiempaa 
operaatiota

Relieva, läpivalaisu, yleisanestesia,  
24 otsaonteloa 

kaikki hybriditoimenpiteitä 
(kanavan suuaukko haettu 
operatiivisin menetelmin)

Subjektiivinen päänsärky 
Nasoendoskopia 
TT-kuvaus, l/M-pisteytys 
Postoperatiiviset infektiot  
uusintaoperaatiot (7–19 kk)

5 potilaalle lidokaiini-adre-
naliini-triamkinoloni-injektio 
(1–9 /pot)

Heterogeeninen ryhmä, mukana polypoottisia ja 
ei-polypoottisia rinosinuiitteja. kaikille aikaisemmin 
tehty seulalokeroiden avaus. Pallolaajennus instru-
menttikäyttönä.

Hopkins 2011  
Britannia, ei 
sidonnaisuuksia 
laitevalmistajaan

Retrospektiivinen 
potilassarja

krooninen rinosinuiitti (23) tai hoitoon 
reagoimaton akuutti sinuiitti (2) tai 
barotrauma (2), kaikki ontelot. 
konservatiiviseen hoitoon reagoimaton 
sivuontelotulehdus, TT-varmistus, 
säästävämpi toimenpide perusteltu. 

27 / 63 % / 47 v 
(29–76 v) 
 

Relieva, ensimmäiset läpivalaisussa, 
myöhemmät valovaijerilla, yleisanestesia 
26, paikallispuudutus 1,  
11 pelkkä otsaontelo,  
4 pelkkä poskiontelo,  
12 otsa+poskiontelo

2:lle Stratus Spacer -implantti, 
jossa steroidi

kliininen seuranta 
SNoT-22  
2–12 kk 

Ei raportoitu Heterogeeninen aineisto, osa muuta kuin krooninen 
rinosinuiitti. 6/27 (22 %) potilaalla seuranta-aika  
< 6 kk. 11/27 (45 %) potilaalta SNoT-22 puuttui.
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Taulukko 2. 

Pitkäaikaisen sivuontelotulehduksen hoito ilmakanavien pallolaajennuksella. Vaikuttavuustutkimusten 
aineisto- ja menetelmäkuvaus.

l/M  = lund–Mackayn pisteytys, TT = tietokonetomografia, FESS = funktionaalinen endoskooppinen sivuontelokirurgia, ab = antibiootti, SNoT-20 = sino-nasal outcome test 
(validoitu elämänlaatukysely), GPa = global patient assessment (elämänlaatukysely), SN-5 = sinonasal 5 (elämänlaatukysely).

Tutkimus ja sidon-
naisuudet

Tutkimusasetelma kohderyhmä, 
sisäänottokriteerit

Potilaita / naisia 
(%), keski-ikä 
I: interventio-
ryhmä 
V: vertailuryhmä                       

Hoitomenetelmä, hoidettujen sinusten 
tyyppi ja määrä 
I: interventioryhmä 
V: vertailuryhmä

Hybriditoimenpiteet ja 
liitännäistoimenpiteet, tyyppi 
ja määrä 

Tulosmittarit (seuranta-aika) Toimenpiteen muut liitän-
näishoidot / ryhmä (tyyppi 
ja potilasmäärät)

kommentit 
(mm. ryhmien samankaltaisuus, aikaisempien toimen-
piteiden osuus ym. harhan lähteet) 

koNTRolloIDuT TuTkIMukSET (ei satunnaistettu)

Friedman 2008 
uSa, ei sidonnai-
suuksia laitevalmis-
tajaan 

Retrospektiivinen 
kahden menetelmän 
vertailu. 
Potilas sai informoinnin 
jälkeen valita kumpi 
toimenpide. 

krooninen rinosinuiitti, kaikki ontelot. 
Vain lieviä löydöksiä (l/M-pisteytys  
< 12), joko pysyvästi poikkeava TT  
(4 vk ab-hoidon jälkeen) tai poikkeava 
TT hoidon aikana, normaali TT hoidon 
jälkeen, mutta vähintään 3 sinuiitin 
uusiutumista/v. 

I: 35/33 %  
V: 35/51 % 
keski-ikä 43 ± 
11,7 v  
(ei raportoitu 
ryhmittäin)

I: Relieva, ya 24, pp+sedaatio 8, pp ilman 
sedaatiota 3;  
46 poski-, 36 otsa-, 18 kitalonteloa.  
V: FESS, kaikki yleisanestesiassa; 
56 poski-, 12 otsa-, 13 kitaonteloa,  
27 seulalokerostoa

Ei raportoitu SNoT-20,  
narkoottisten kipulääkkeiden 
käyttö toimenpiteen jälkeen,  
potilastyytyväisyyskysely (GPa), 
kustannukset 
(3 kk)

Ei raportoitu SNoT-20: pisteiden lasku ≥ 0,8 määriteltiin kliinisesti 
merkitseväksi. liian lyhyt seuranta-aika (3 kk);  
Ei evaluoitu pysyikö ostium auki (endoskopia). I 13/35 
ja V 12/35 aiempaa revisiota ei kuvattu tarkemmin.

Ramadan 2010 
uSa, yksi kirjoitta-
jista on laitevalmis-
tajan asiantuntija

Prospektiivinen kahden 
menetelmän vertailu. 
kaikille leikkaushoitoa 
tarvitseville tarjottiin 
pallolaajennusta 
adenotomian yhtey-
dessä.

lasten krooninen rinosinuiitti, kaikki 
ontelot.  
Ikä 2–11v., krooninen rinosinuiitti jota 
hoidettu lääkkein  3–6 kk ilman vastetta 
tai 6 akuuttia/v ja 2 antibioottikuuria 
ilman vastetta, TT-löydökset, suunnitel-
laan leikkaushoitoa.

I: 30 / 47 % / 
7,7 v   
V: 19 / 42 % / 
4,8 v

I: Pallolaajennus, Relieva, joko läpivalai-
su tai valovaijeri, yleisanestesia,  
48 poski-, 2 otsa-, 5 kitaonteloa. 
V: pelkkä adenotomia 

17/30 I-ryhmäläisistä adenoto-
mia + pallolaajennus 
13 pelkkä pallolaajennus (4 ei 
riittävästi risakudosta, 9 aikai-
semmin tehty adenotomia)

SN-5 
kliininen seuranta 
(1, 12, 24, 52 vk) 

Ei raportoitu Hoidon onnistuminen: SN-5-pisteiden lasku ≥ 0,5, eikä 
tarvetta uuteen tmp. 
Ryhmät heterogeeniset: erikokoiset, eri keski-ikä. Mo-
nimuuttuja log. regressioanalyysissä ikä ei kuitenkaan 
ollut merkitsevä sekoittava tekijä (p = 0,10).

PoTIlaSSaRJaT (ei vertailuryhmää)

Bolger 2007 
uSa, acclarent 
tukenut 

Prospektiivinen 
potilassarja, monikes-
kustutkimus  
(9 keskusta)

krooninen rinosinuiitti, kaikki ontelot. 
krooninen rinosinuiitti, ≥ 18 v, ei 
vastetta konservatiivisella hoidolla, 
FESS-aiheet

109/115 / 64 % 
/ 48 v  
21 (18 %) operoi-
tu aiemmin  

358 onteloa yritetty, 347 laajennettu 
(97 %),  
143 poski-, 124 otsa-, 75 kitaonteloa,   
ka. 3,1 onteloa/potilas 

57/109 potilaalle hybriditoi-
menpide, liitännäistoimenpitei-
tä ei ole kuvattu

SNoT-20 
oirekysely 
Nasoendoskopia 
(24 vk)

Ei raportoitu Potilaista 6/115 jätettiin pois jo alussa (eivät soveltu-
neet tähystykseen), seurannassa 109 potilasta. 
oirekyselynä potilaan arvio: parempi / ennallaan / 
huonompi. 

kuhn 2008 
uSa, acclarent 
tukenut 

Sama tutk. kuin Bolger 
2007 (mukana 7/9 
keskusta)

Sama kuin Bolger 2007  
 

70/86                                        
Pallolaajennus 35 
Hybridi 35 
 

Raportoitu 66 potilasta, 202 onteloa  
(96 poski-, 74 otsa-, 36 kitaonteloa) 

Puhdistus 15/35 pallolaajen-
nuspotilaalle ja 65/35 hybridi-
potilaalle 

SNoT-20 
Nasoendoskopia 
TT-kuvaus l/M pisteytys 
(1 v)

Ei raportoitu Sama kuin Bolger 2007, 1 v seuranta. 
Seurannasta poisjääneitä 19 %. Tulokset raportoitu 
tutkimuksesta riippuen 53–66/70 potilaasta.

Weiss 2008 
uSa, acclarent 
tukenut 

Sama tutk. kuin Bolger 
2007 (mukana 6/9 
keskusta)

Sama kuin Bolger 2007  65/85                                  
Pallolaajennus 34 
Hybridi 31

Raportoitu 65 potilasta, 195 onteloa  
(ei ontelotyypeittäin)  

Pallolaajennuspotilaista  
21 %:lle septoplastia 
Hybridipotilaista 41 %:lle 
septoplastia, 52 %:lle turbi-
nektomia

SNoT-20 
oirekysely 
TT-kuvaus l/M pisteytys 
(2 v)

Ei raportoitu Sama kuin Bolger 2007, 2 v seuranta.  
Seurannasta poisjääneitä 24 %. Tulokset raportoitu 
tutkimuksesta riippuen 23–61/65 potilaasta. 
oirekyselynä potilaan arvio: parempi / ennallaan / 
huonompi. 

levine 2008 
uSa, acclarent 
tukenut 

Retrospektiivinen poti-
lassarja, monikeskustut-
kimus (27 keskusta)

krooninen rinosinuiitti, kaikki ontelot. 
krooninen rinosinuiitti, jonka lääkehoi-
dosta ei vastetta, ≥ 18 v

1036 / 50,5 % / 
47 v (18–92 v) 
855/1036 primaa-
ri-tmp, 181/1036 
revisio-tmp

Relieva, 1034 yleisanestesia, 2 paikallis-
puudutus + sedaatio, 
1438 poski-, 1284 otsa-, 544 kitaonteloa, 
yht. 3276 onteloa, ka. 3,2 onteloa/potilas

FESS 708/1036 potilasta: 346 
poski-, 49 otsa-, 214 kitaonte-
loa, 1307 seulalokerostoa, yht. 
1916 onteloa 

Verenvuoto tmp:ssa, kesto, 
periop. haitat, postop. infektiot 
ja puhdistelut, sinusoireiden 
muutos, revisiotmp tarve 
(40,2 vk, 8–88 vk)

Ei raportoitu Iso aineisto, mahdollisti jossain määrin laitteen ’tur-
vallisuuden’  osoittamisen. Pallolaajennuksen tekninen 
toteutus ja onnistuminen eri keskuksissa kuvailematta. 
Ei käytetty validoituja elämänlaadun tai aukon aukipy-
symisen mittareita.

Catalano 2009 
uSa, acclarent 
tukenut 

Prospektiivinen poti-
lassarja

krooninen otsaontelotulehdus  (mukana 
myös krooninen polypoottinen rinosinu-
iitti tai  Samterin triadi) 
TT-kriteerit täyttyivät, vähintään 3 kk 
preoperatiivinen hoito

20 / 70 % / 52,9 
± 10,9 
13 (65 %) operoi-
tu aiemmin

yleisanestesia, rtg-läpivalaisu, 5 mm 
Relieva 14 atm 5 s,  
29 otsaonteloa 

Endoskooppinen etmoidek-
tomia tai polyyppien poisto, 
lukumääriä ei ilmoitettu 

TT-kuvaus, l/M-pisteytys 
(6–9 kk) 

leikkauksen jälkeen 1 vk 
standardihoito ab:lla ja 
prednisolonilla, sen jälkeen 
ab viljelyn mukaan

Mukana vain onnistuneet ja seurantaan osallistuneet. 
lisäksi analysoitiin parantuneitten alaryhmä. aineisto 
heterogeeninen ja hoidon toteutus (esim. steroidin 
käyttö) vaihteli, koska ’yksilöllisesti räätälöity hoito’ oli 
tarpeen. Pallolaajennus instrumenttikäyttönä.

kutluhan 2009 
Turkki, sidonnai-
suuksia ei ilmoitettu  

Retrospektiivinen 
potilassarja 

krooninen rinosinuiitti, kaikki ontelot. 
FESS-kritreerit täyttävä krooninen  
rinosinuiitti; kroonisen rinosinuiitin 
oireet, maksimaalinen lääkehoito, 
kroonisen rinosinuiitin löydökset  
(TT, l/M, endoskopia) 

30 / 30 % / 38,3 
± 11,37 v

Ya Relieva, 12 läpivalaisu, 18 transillu-
mination;  
pallolaajennus: 57 poski-, 49 otsa-, 16 
kitaonteloa, 29 seulalokeroa, yht. 151 
onteloa; 
Hybridi: 2 poski-, 2 otsa-, 8 kitaonteloa,  
6 seulalokeroa, yht. 18 onteloa

6 keskikuorikon osaresektio,  
3 septoplastia,  
4 polypektomia shaverilla. 
10 sinuksessa ohjainkatetrin 
vieminen onnistui vain osare-
sektion avulla. 

SNoT-20, 
TT-kuvaus, l/M-pisteytys  
Nasoendoskopia  
(9–12 kk)

kaikille leikkauksen jälkeen 
kefuroksiimi 5 vrk p.o., ne-
nästeroidi hybridissä alkaen 
1 vk leikkauksen jälkeen, 
pallolaajennuksessa heti; 
metyyliprednisoloni p.o. ad 2 
vk jos polyyppejä (4/30) 

Hyvin heterogeeniset toimenpiteet. Ei vertailua. 
Pelkästään pallolaajennettujen potilaiden määrä ei 
käy ilmi. 

Ramadan 2010 
uSa, sidonnaisuuk-
sia ei ilmoitettu 

Prospektiivinen 
potilassarja, monikes-
kustutkimus  
(5 keskusta)

lasten krooninen rinosinuiitti, kaikki 
ontelot. 
krooninen rinosinuiitti, jota hoidettu 
lääkkein vähintään 3–6 kk ilman 
vastetta, FESS- tai adenotomiakriteerit 
täyttyvät, TT-löydökset

32 / 38 % / 6,5 ± 
2,6 v (2–11 v)  
preop l/M-pis-
teytys 8,1 ± 4,1 
18/32 aiemmin 
tehty adenotomia

Relieva, yleisanestesia, läpivalaisu, pallo-
laajentimen halkaisija 3,5–7 mm. 
63 sivuonteloa (ei raportoitu ontelotyy-
peittäin)   

9 primaariadenotomiaa, 
6 readenotomiaa, 
5 osittaista etmoidektomiaa, 
1 totaalietmoidektomia 

SN-5 
(52 vk)

osalle sivuontelon keittosuo-
lahuuhtelu ja  bakteerivil-
jelynäyte

Pohdinta: lapsia ei voi seurata endoskooppisesti tai 
TT-kuvilla (säderasitus). liitännäistoimenpiteiden 
aiheita ei kuvattu.

Wycherly 2010 
uSa, sidonnaisuuk-
sia ei ilmoitettu  

Retrospektiivinen 
potilassarja 

krooninen otsaontelotulehdus.  
aikaisempi otsaontelo-FESS, postopera-
tiivinen seuranta vähintään 7 kk, oireina 
päänsärky, paine ja/tai erite 

13 / 61 % / 52 v 
(26–71 v) 
1,8 (1–4) aiempaa 
operaatiota

Relieva, läpivalaisu, yleisanestesia,  
24 otsaonteloa 

kaikki hybriditoimenpiteitä 
(kanavan suuaukko haettu 
operatiivisin menetelmin)

Subjektiivinen päänsärky 
Nasoendoskopia 
TT-kuvaus, l/M-pisteytys 
Postoperatiiviset infektiot  
uusintaoperaatiot (7–19 kk)

5 potilaalle lidokaiini-adre-
naliini-triamkinoloni-injektio 
(1–9 /pot)

Heterogeeninen ryhmä, mukana polypoottisia ja 
ei-polypoottisia rinosinuiitteja. kaikille aikaisemmin 
tehty seulalokeroiden avaus. Pallolaajennus instru-
menttikäyttönä.

Hopkins 2011  
Britannia, ei 
sidonnaisuuksia 
laitevalmistajaan

Retrospektiivinen 
potilassarja

krooninen rinosinuiitti (23) tai hoitoon 
reagoimaton akuutti sinuiitti (2) tai 
barotrauma (2), kaikki ontelot. 
konservatiiviseen hoitoon reagoimaton 
sivuontelotulehdus, TT-varmistus, 
säästävämpi toimenpide perusteltu. 

27 / 63 % / 47 v 
(29–76 v) 
 

Relieva, ensimmäiset läpivalaisussa, 
myöhemmät valovaijerilla, yleisanestesia 
26, paikallispuudutus 1,  
11 pelkkä otsaontelo,  
4 pelkkä poskiontelo,  
12 otsa+poskiontelo

2:lle Stratus Spacer -implantti, 
jossa steroidi

kliininen seuranta 
SNoT-22  
2–12 kk 

Ei raportoitu Heterogeeninen aineisto, osa muuta kuin krooninen 
rinosinuiitti. 6/27 (22 %) potilaalla seuranta-aika  
< 6 kk. 11/27 (45 %) potilaalta SNoT-22 puuttui.
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Taulukko 3. 

Pitkäaikaisen sivuontelotulehduksen hoito ilmakanavien pallolaajennuksella. Vaikuttavuustutkimusten tulokset.  
l/M  = lund–Mackayn pisteytys, TT = tietokonetomografia, FESS = funktionaalinen endoskooppinen sivuontelokirurgia, SNoT-20 tai 22 = sino-nasal outcome test (validoitu 
elämänlaatukysely), GPa = global patient assessment (elämänlaatukysely), SN-5 = sinonasal 5 (elämänlaatukysely).

Tutkimus Seuranta kliiniset tulokset Toissijaiset tulokset

Tutkimusasetelma,, 
potilaita ryhmittäin

Seuranta-aika  
Seurannasta pois 
jääneet I / k

Teknisesti epäonnis-
tuneitten laajennus-
ten osuus ja syyt

Muutos subjektiivisissa oiremittareissa / aikayksikkö Taudin akuuttien 
episodien uusiutu-
minen, lääkkeiden 
tarve

Seurannan aikana annetut 
toimenpiteelliset hoidot 

aukon aukipysyminen 
(endoskooppinen semi-
kvantitatiivinen arvio) 

objektiiviset kliiniset tai 
patofysiologiset mittaukset 
(TT) 

Haittatapahtumat kommentit

VERTaIlEVaT TuTkIMukSET (ei satunnaistettu)
Friedman 
2008 
uSa

Ei-satunnaistettu 
vertailu 
Pallolaajennus (I) vs. 
FESS (V) 70 
I: 35, V: 35

3 kk 
Pudonneita:  
I: 0/35, V: 0/35

Ei raportoitu SNoT-20 / 3 kk: 
I: muutos –1,99 ± 0,66 
V: muutos –1,41 ± 0,98 
kummassakin muutos merkitsevä (p = 0,005) 
GPa (–5 –+5) / 3 kk: 
I: +3,71 ± +1,20  
V: +2,94 ± 1,39 (ero p = 0,016)

1–4 akuuttia pos-
kiontelotulehdusta 
/ 3 kk:  
I: 6/35   
V: 9/35 

Revisioleikkaus / 3 kk:  
I: 1/35  
V: 0/35

Ei raportoitu Ei raportoitu keskikuorikon lateralisoitumi-
nen tai arpeutuminen / 3 kk  
I: 8/35   
V: 3/35  
Narkoottisten kipulääkkeiden 
käyttö leikkauksen jälkeen 
I: 0,8 ± 0,72 vrk  
V: 1,34 ± 0,99 vrk; 
ero  P = 0,011 

kustannukset (sis. C-kaari-kuvaohjausjärjestel-
mä, osastohoito) 
kaikki potilaat (uSD):  
I: 12 656,57 ± 3 184,08 vs. V: 14 471,14 ±  
2 743,68 (p = 0013);  
Vain primaaripotilaat (uSD): 
I: 14 021,82 ± 2 200,55 vs. V: 13 574,35 ±  
2 794,74 (p = 0,555);  
Vain revisiopotilaat (uSD): I: 10 346,15 ±  
3 324,32 vs. V: 16 190,00 ± 1 653,11 (p < 0,0001).

Ramadan 
2010 
uSa

Ei-satunnaistettu 
vertailu 
Pallolaajennus (+ 
adenotomia) (I) vs. 
pelkkä adenotomia 
(V). 49 
I: 30, V: 19

52 vk 
keskeyttäneiden 
määrä epäselvä, 
ainakin 1/30  (I) 
(jolle tehtiin FESS 
myöhemmin oireiden 
jatkumisen vuoksi) 
ei tavoitettu 1 v seu-
rannan kohdalla.

2/57 sivuonteloa: 
hypoplastinen 
poskiontelo

Muutos SN-5 / 12 kk: 
I: –1,20 (p < 0,0001)  
V: -0,9 (p < 0,01)    
hoito onnistui (oirepisteet alenivat ≥ 0,5): 
I: 80 %, V: 52,6 % 
hoito pahensi oireita (≥ +0,1): 
I: 3,3 %, V: 10,5 % 
ei muutosta (0–0,4):  
I: 16,7 %, V: 36,8 %

Ei raportoitu Revisiotoimenpide / 12 kk:                          
I: 2/30 FESS 
V: 3/19 pallolaajennus

Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Heterogeenisuus vaikeuttavaa vertailua. osalle 
I-ryhmästä tehty aiemmin adenotomia, eikä 
uutta adenotomiaa tehty. oirepisteiden mediaa-
neja ja väihteluvälejä ei kerrottu. 

PoTIlaSSaRJaT
Bolger 
2007 
uSa

Prospektiivinen potilas-
sarja, monikeskustutki-
mus. 109  
(mukaan otettuja 115) 
pallolaajennus 52 
hybriditoimenpide 57  

24 vk 
Pudonneita  14/109 
(13 %)  
(pallo 8, hybridi 6)

3/109 arpi esteenä;  
2/109 pallolaajennus 
riittämätön; 1/109 
polyyppi esti pääsyn; 
7/109 ballonki rik-
koutui; 4/109 katetri 
kinkkasi; 1/109 bal-
lonki tyhjeni hitaasti

SNoT-20 / 24 vk:   
Pallolaajennus 49/52: muutos –0,91 ± 0,17 (p < 
0,0001)  
Hybridi 52/57: muutos –1,37 ± 0,19 (p < 0,0001) 
oirekysely (–2 –+2) / 24 vk: 
Pallolaajennus: 35/44 (80 %) oirepisteet alenivat                       
Hybridi: 45/51 (88 %) oirepisteet alenivat

Ei raportoitu Revisiotoimenpide / 24 vk:                         
3 potilasta (3 sinusta, ontelo 
tukossa ja oireili)

247/304 (81 %) onteloa 
avoinna, 2 (1 %) 
tukossa, 55 (18 %) ei 
näkyvyyttä  

Ei raportoitu Ei vakavia; 
9 potilaalla bakteerisinuiitti 
dilataation jälkeen; 
ka. läpivalaisuaika 0,81 min/
sinus, sädeannos 730 mrem/
potilas

SNoT-tulokset kliinisesti merkitseviä, hybridi 
vähän parempi kuin pallolaajennus pelkästään.

kuhn 2008 
uSa

Sama kuin Bolger 2007, 
7/9 keskusta 
1 v seuranta. 70 
(mukaan otettuja 86): 
pallolaajennus 35, 
hybriditoimenpide 35

1 v  
Pudonneita 16/86 
(19 %)

SNoT-20 / 1 v:  
Pallolaajennus 31/35: muutos –1,06 (p < 0,0001) 
Hybridi 30/35: muutos –1,39 (p < 0,0001)

Ei raportoitu Revisiotoimenpide / 1 v:  
yht. 3 + 1 potilaalle (3 + 1 
onteloa)

172/202 (85 %) onteloa 
avoinna, 2 (1 %) 
tukossa, 28 (14 %) ei 
näkyvyyttä

TT l/M pisteytys: 
Pallolaajennus 23/35: muu-
tos –4,83 (p < 0,001) 
Hybridi 30/35: muutos –8,67 
(p < 0,001)

Ei uusia haitttataphtumia 24 vk 
ja 1 v välillä 

Tutkimukset tehty/raportoitu vain osasta muka-
na pysyneistä. Seurannatatulokset puuttuvat 
23–38 %:sta tutkimuksista. Suuri poisjäänei-
den osuus heikentää SNoT-tulosten kliinistä 
merkittävyyttä. 

Weiss 2008 
uSa

Sama kuin Bolger 2007, 
6/9 keskusta  
2 v seuranta. 65 
(mukaan otettuja 86)              
pallolaajennus 34 
hybriditoimenpide 31

2 v 
Pudonneita 20/85 
(24 %)

SNoT-20 / 2 v: 
Pallolaajennus 32/34: muutos –1,00 (p < 0,001) 
Hybridi 29/31: muutos –1,62 (p < 0,001) 
oirekysely / 2 v: 
Pallolaajennus: 24/31 (77 %) oirepisteet alenivat              
Hybridi: 27/29 (93 %) oirepisteet alenivat

Ei raportoitu Revisiotoimenpide / 2 v:                             
yht. 4 + 4 potilaalle (4 + 5 
onteloa)

Ei raportoitu TT l/M pisteytys: 
Pallolaajennus 12/34: muu-
tos –3,92 (p < 0,015) 
Hybridi 20/31: muutos –8,80 
(p < 0,001)

Ei vakavia haittoja 1 v ja 2 v 
seurannan välillä

Tutkimukset tehty/raportoitu vain osasta 
mukana pysyneistä. Seurantatulokset puuttuvat 
38–62 %:sta tutkimuksista. liitännäistoimen-
piteet saattavat vaikuttaa SNoT-analyysin 
tulokseen. Suuri poisjääneiden osuus heikentää 
SNoT-tulosten kliinistä merkittävyyttä. 

levine 
2008 
uSa

Retrospektiivinen 
potilassarja, monikes-
kustutkimus. 1036 
pallolaajennus 328 
hybriditoimenpide. 708 

40,2 vi (mediaani 39 
vk, hajonta 8–88 vk) 
Pudonneita 0

Ei raportoitu Potilaan arvio: 
Sinusoireet: lievempiä 95,2 %, ei muutosta 3,8 %, 
pahempia 1 %;   
akuutit sinuiitit: 70,6 % väheni, 2,3 % ennallaan, 0,1 
% lisääntyi, 27,0 % ei osaa sanoa; 
Sinuiittien vaikeusaste: lievempiä 62,2 %, ennallaan 
35,7 %, pahempia 2,0 %

lääkärin arvio: 
oireet: 95,5 % 
lievempiä, 3,8 % 
ennallaan, 1,0 % 
pahempia; 
akuutit sinuiitit: ei 
infektioita 73,8 %, 
1 infektio 18,5 %, 2 
infektiota 5,2 %, ≥ 3 
infektiota 2,5 %

Revisiotoimenpide / 9–60 vk 
(26 vk): 
25/1036 (2,4 %), 2 ei-pallolaa-
jennettuun sinukseen, 
41/3276 sinusta (1,3 %); 
Pallolaajennus: 3,1 % potilais-
ta, 2,2 % sinuksista; 
Hybridi: 2,1 % potilaista,  
1,2 % sinuksista

Ei raportoitu Ei raportoitu Pallolaajennus: ei haittoja 
Hybridi: 2 likvorivuotoa, 6 
tamponointia tai elektrokoagu-
laatiota vaatinutta jälkiveren-
vuotoa; 
leikkausvuoto 77,5 ml; pallolaa-
jennus 27,7 ml, hybridi 101,6 ml; 
Postoperatiiviset puhdistukset: 
1,2 / potilas (0–6); pallolaajen-
nus 0,8, hybridi 1,4

Heterogeeniset potilaat, toimenpiteet ja 
seuranta. Raportointi puutteellista. Ei käytetty 
validoitua tulosmittareita.

Catalano 
2009 
uSa

Prospektiivinen potil-
assarja. 20  
(29 otsaonteloa) 
pallolaajennus n = ? 
hybriditoimenpide n = ?

6–9 kk  
Raportoitu vain tek-
nisesti onnistuneet 
ja kontrollitutkimuk-
sen läpikäyneet 
potilaat

2 onteloa (kapea, 
polypoottinen fron-
taalirecessi) 

Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Muutos l/M-pisteissä: 
ennen 1,48, jälkeen 1,1  
(p = 0,02); 
14/29 otsaonteloa parem-
maksi, 12/29 pisteet 
ennallaan, 3/29 huononi 
(näistä 2 Churg–Straussin 
oireyhtymää). 

Ei toimenpiteeseen liittyviä 
haittoja

aineisto heterogeeninen lähtökohdiltaan ja 
hoidon toteutukseltaan. ainoastaan TT-limakal-
volöydökset tulosmittarina (ei kanavan auki 
pysymistä tai oireita). Samterin triadi, kroo- 
ninen polypoottinen rinosinuiitti tai aikaisempi 
etmoidektomia ei vaikuttanut TT-löydösten 
muutokseen.

kutluhan 
2009 
Turkki

Retrospektiivinen 
potilassarja. 30 
pallolaajennus n = ? 
hybriditoimenpide n = ?

9–12 kk,  
2/30

2 poskionteloa: 
polyypit tukkivat 
ostiumin;  
2 otsaonteloa: 
kookas agger nasi esti 
katetrin pääsyn

SNoT-20:  
ennen 25,7 ± 4, jälkeen 6,5 ± 3 (p < 0,01)

Revisio FESS / 6 kk: 2/30 
1/30 hybridi: kiinnikkeitä, 
jotka katkaistiin

Endoskopia / 9–12 kk 
(katsottiin vain poskion-
telon aukipysymistä):  
15/30 auki, 13/30 ei 
voitu määrittää, 2/30 
tukossa (revisio-FESS)

Muutos l/M-pisteissä: 
ennen 0,9 5 ± 0,6, jälkeen 
0,52 ± 0,5 (p < 0,01) 

Ei merkittäviä komplikaatioita Toimenpiteet vaihtelivat (hybridi, rakenteiden 
resekointi, septoplastia). Pelkästään pal-
lolaajennettujen määrä ei käy ilmi. kuvailee 
etupäässä instrumenttikäyttöä.

Ramadan 
2010 
uSa

Prospektiivinen potil-
assarja, monikeskustut-
kimus. 32 
pallolaajennus + 
adenotomia 15 
pallolaajennus + FESS 6

52 vk  
Pudonneita 8/32 
(25 %)

7/56 sivuonteloa  
(3 poski-, 3 kita- ja 1 
otsaontelo), syyt epä-
selvästi raportoitu

SN-5 / 52 vk: 
ennen 4,9 ± 1,14, jälkeen 2,95 ± 1,35), (p < 0,0001); 
19/32 muutos pisteissä kohtalainen–merkittävä 
(≥–1,0); 2/32 vähäinen (> -0,5 ja < –1,0) , 1/32 ennal-
laan, 2/32 huononi

Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Ei haittatapahtumia tmp aikana 
tai jälkeen  
läpivalaisuaika/lapsi ka. 0,94 
min (0,18–6,5 min)

Pallolaajennuksen riskinä lapsille säteily läpival-
aisussa. Etuna atraumaattisuus (ei häiritse 
kasvoluiden kasvua ja kehitystä). 

Wycherly 
2010 
uSa

Retrospektiivinen 
potilassarja. 13  
(24 otsaonteloa) 
hybridi 

13 kk (7–19 kk)  Ei raportoitu Päänsärky hävisi 8/13 potilaalla Infektioita 10/13 
potilaalla, ka. 2,1/
potilas (0–7).

2/13 (3 onteloa) revisio-FESS;  
Triamkinoloni-injektio 5/13 
(1–9/pot), jos limakalvoturvo-
tus, polyyppejä tai fibroot-
tinen stenoosi tmp:n jälkeen

Endoskopia / 13 kk 
(7–19 kk): 
17/24 ostiumia auki, 
4/24 ostiumia saatiin 
auki triamkinolonilla, 
3/24 ostiumia tukossa 
injektiosta huolimatta 
(—>FESS)

Muutos l/M-pisteissä (9/13, 
17 onteloa) / 12 (6–18) kk:  
ennen 1,35, jälkeen 0,87  
(p = 0,0076); 
7/17 onteloa paremmaksi

ongelmallinen potilasryhmä, jossa leikkaus- 
hoito vaikeaa. Särky jatkui huomattavalla osalla 
potilaita. 

Hopkins 
2011 
uk

Retrospektiivinen 
potilassarja. 27 
pallolaajennus

2–12 kk 
Pudonneita 1/27 
(4 %) 

1 otsaontelo SNoT-22: 12/15 tulos parani 
17/27 (63 %) kaikista paremmiksi,  
8/12 (66 %) otsasärkypotilaasta  paremmiksi,  
2/2 barotraumapotilaasta paremmiksi

Ei raportoitu 1 FESS, 1 revisiopallolaa-
jennus

Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Heterogeeninen aineisto, osa muuta kuin 
krooninen rinosinuiitti. SNoT-22-tulokset vain 
55 %:sta potilaista. Seurantapiste vaihteli 2–12 
kk toimenpiteestä.

Suomen Lääkärilehti 8/2012 vsk 676



ti
et

ee
ss

ä

Taulukko 3. 

Pitkäaikaisen sivuontelotulehduksen hoito ilmakanavien pallolaajennuksella. Vaikuttavuustutkimusten tulokset.  
l/M  = lund–Mackayn pisteytys, TT = tietokonetomografia, FESS = funktionaalinen endoskooppinen sivuontelokirurgia, SNoT-20 tai 22 = sino-nasal outcome test (validoitu 
elämänlaatukysely), GPa = global patient assessment (elämänlaatukysely), SN-5 = sinonasal 5 (elämänlaatukysely).

Tutkimus Seuranta kliiniset tulokset Toissijaiset tulokset

Tutkimusasetelma,, 
potilaita ryhmittäin

Seuranta-aika  
Seurannasta pois 
jääneet I / k

Teknisesti epäonnis-
tuneitten laajennus-
ten osuus ja syyt

Muutos subjektiivisissa oiremittareissa / aikayksikkö Taudin akuuttien 
episodien uusiutu-
minen, lääkkeiden 
tarve

Seurannan aikana annetut 
toimenpiteelliset hoidot 

aukon aukipysyminen 
(endoskooppinen semi-
kvantitatiivinen arvio) 

objektiiviset kliiniset tai 
patofysiologiset mittaukset 
(TT) 

Haittatapahtumat kommentit

VERTaIlEVaT TuTkIMukSET (ei satunnaistettu)
Friedman 
2008 
uSa

Ei-satunnaistettu 
vertailu 
Pallolaajennus (I) vs. 
FESS (V) 70 
I: 35, V: 35

3 kk 
Pudonneita:  
I: 0/35, V: 0/35

Ei raportoitu SNoT-20 / 3 kk: 
I: muutos –1,99 ± 0,66 
V: muutos –1,41 ± 0,98 
kummassakin muutos merkitsevä (p = 0,005) 
GPa (–5 –+5) / 3 kk: 
I: +3,71 ± +1,20  
V: +2,94 ± 1,39 (ero p = 0,016)

1–4 akuuttia pos-
kiontelotulehdusta 
/ 3 kk:  
I: 6/35   
V: 9/35 

Revisioleikkaus / 3 kk:  
I: 1/35  
V: 0/35

Ei raportoitu Ei raportoitu keskikuorikon lateralisoitumi-
nen tai arpeutuminen / 3 kk  
I: 8/35   
V: 3/35  
Narkoottisten kipulääkkeiden 
käyttö leikkauksen jälkeen 
I: 0,8 ± 0,72 vrk  
V: 1,34 ± 0,99 vrk; 
ero  P = 0,011 

kustannukset (sis. C-kaari-kuvaohjausjärjestel-
mä, osastohoito) 
kaikki potilaat (uSD):  
I: 12 656,57 ± 3 184,08 vs. V: 14 471,14 ±  
2 743,68 (p = 0013);  
Vain primaaripotilaat (uSD): 
I: 14 021,82 ± 2 200,55 vs. V: 13 574,35 ±  
2 794,74 (p = 0,555);  
Vain revisiopotilaat (uSD): I: 10 346,15 ±  
3 324,32 vs. V: 16 190,00 ± 1 653,11 (p < 0,0001).

Ramadan 
2010 
uSa

Ei-satunnaistettu 
vertailu 
Pallolaajennus (+ 
adenotomia) (I) vs. 
pelkkä adenotomia 
(V). 49 
I: 30, V: 19

52 vk 
keskeyttäneiden 
määrä epäselvä, 
ainakin 1/30  (I) 
(jolle tehtiin FESS 
myöhemmin oireiden 
jatkumisen vuoksi) 
ei tavoitettu 1 v seu-
rannan kohdalla.

2/57 sivuonteloa: 
hypoplastinen 
poskiontelo

Muutos SN-5 / 12 kk: 
I: –1,20 (p < 0,0001)  
V: -0,9 (p < 0,01)    
hoito onnistui (oirepisteet alenivat ≥ 0,5): 
I: 80 %, V: 52,6 % 
hoito pahensi oireita (≥ +0,1): 
I: 3,3 %, V: 10,5 % 
ei muutosta (0–0,4):  
I: 16,7 %, V: 36,8 %

Ei raportoitu Revisiotoimenpide / 12 kk:                          
I: 2/30 FESS 
V: 3/19 pallolaajennus

Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Heterogeenisuus vaikeuttavaa vertailua. osalle 
I-ryhmästä tehty aiemmin adenotomia, eikä 
uutta adenotomiaa tehty. oirepisteiden mediaa-
neja ja väihteluvälejä ei kerrottu. 

PoTIlaSSaRJaT
Bolger 
2007 
uSa

Prospektiivinen potilas-
sarja, monikeskustutki-
mus. 109  
(mukaan otettuja 115) 
pallolaajennus 52 
hybriditoimenpide 57  

24 vk 
Pudonneita  14/109 
(13 %)  
(pallo 8, hybridi 6)

3/109 arpi esteenä;  
2/109 pallolaajennus 
riittämätön; 1/109 
polyyppi esti pääsyn; 
7/109 ballonki rik-
koutui; 4/109 katetri 
kinkkasi; 1/109 bal-
lonki tyhjeni hitaasti

SNoT-20 / 24 vk:   
Pallolaajennus 49/52: muutos –0,91 ± 0,17 (p < 
0,0001)  
Hybridi 52/57: muutos –1,37 ± 0,19 (p < 0,0001) 
oirekysely (–2 –+2) / 24 vk: 
Pallolaajennus: 35/44 (80 %) oirepisteet alenivat                       
Hybridi: 45/51 (88 %) oirepisteet alenivat

Ei raportoitu Revisiotoimenpide / 24 vk:                         
3 potilasta (3 sinusta, ontelo 
tukossa ja oireili)

247/304 (81 %) onteloa 
avoinna, 2 (1 %) 
tukossa, 55 (18 %) ei 
näkyvyyttä  

Ei raportoitu Ei vakavia; 
9 potilaalla bakteerisinuiitti 
dilataation jälkeen; 
ka. läpivalaisuaika 0,81 min/
sinus, sädeannos 730 mrem/
potilas

SNoT-tulokset kliinisesti merkitseviä, hybridi 
vähän parempi kuin pallolaajennus pelkästään.

kuhn 2008 
uSa

Sama kuin Bolger 2007, 
7/9 keskusta 
1 v seuranta. 70 
(mukaan otettuja 86): 
pallolaajennus 35, 
hybriditoimenpide 35

1 v  
Pudonneita 16/86 
(19 %)

SNoT-20 / 1 v:  
Pallolaajennus 31/35: muutos –1,06 (p < 0,0001) 
Hybridi 30/35: muutos –1,39 (p < 0,0001)

Ei raportoitu Revisiotoimenpide / 1 v:  
yht. 3 + 1 potilaalle (3 + 1 
onteloa)

172/202 (85 %) onteloa 
avoinna, 2 (1 %) 
tukossa, 28 (14 %) ei 
näkyvyyttä

TT l/M pisteytys: 
Pallolaajennus 23/35: muu-
tos –4,83 (p < 0,001) 
Hybridi 30/35: muutos –8,67 
(p < 0,001)

Ei uusia haitttataphtumia 24 vk 
ja 1 v välillä 

Tutkimukset tehty/raportoitu vain osasta muka-
na pysyneistä. Seurannatatulokset puuttuvat 
23–38 %:sta tutkimuksista. Suuri poisjäänei-
den osuus heikentää SNoT-tulosten kliinistä 
merkittävyyttä. 

Weiss 2008 
uSa

Sama kuin Bolger 2007, 
6/9 keskusta  
2 v seuranta. 65 
(mukaan otettuja 86)              
pallolaajennus 34 
hybriditoimenpide 31

2 v 
Pudonneita 20/85 
(24 %)

SNoT-20 / 2 v: 
Pallolaajennus 32/34: muutos –1,00 (p < 0,001) 
Hybridi 29/31: muutos –1,62 (p < 0,001) 
oirekysely / 2 v: 
Pallolaajennus: 24/31 (77 %) oirepisteet alenivat              
Hybridi: 27/29 (93 %) oirepisteet alenivat

Ei raportoitu Revisiotoimenpide / 2 v:                             
yht. 4 + 4 potilaalle (4 + 5 
onteloa)

Ei raportoitu TT l/M pisteytys: 
Pallolaajennus 12/34: muu-
tos –3,92 (p < 0,015) 
Hybridi 20/31: muutos –8,80 
(p < 0,001)

Ei vakavia haittoja 1 v ja 2 v 
seurannan välillä

Tutkimukset tehty/raportoitu vain osasta 
mukana pysyneistä. Seurantatulokset puuttuvat 
38–62 %:sta tutkimuksista. liitännäistoimen-
piteet saattavat vaikuttaa SNoT-analyysin 
tulokseen. Suuri poisjääneiden osuus heikentää 
SNoT-tulosten kliinistä merkittävyyttä. 

levine 
2008 
uSa

Retrospektiivinen 
potilassarja, monikes-
kustutkimus. 1036 
pallolaajennus 328 
hybriditoimenpide. 708 

40,2 vi (mediaani 39 
vk, hajonta 8–88 vk) 
Pudonneita 0

Ei raportoitu Potilaan arvio: 
Sinusoireet: lievempiä 95,2 %, ei muutosta 3,8 %, 
pahempia 1 %;   
akuutit sinuiitit: 70,6 % väheni, 2,3 % ennallaan, 0,1 
% lisääntyi, 27,0 % ei osaa sanoa; 
Sinuiittien vaikeusaste: lievempiä 62,2 %, ennallaan 
35,7 %, pahempia 2,0 %

lääkärin arvio: 
oireet: 95,5 % 
lievempiä, 3,8 % 
ennallaan, 1,0 % 
pahempia; 
akuutit sinuiitit: ei 
infektioita 73,8 %, 
1 infektio 18,5 %, 2 
infektiota 5,2 %, ≥ 3 
infektiota 2,5 %

Revisiotoimenpide / 9–60 vk 
(26 vk): 
25/1036 (2,4 %), 2 ei-pallolaa-
jennettuun sinukseen, 
41/3276 sinusta (1,3 %); 
Pallolaajennus: 3,1 % potilais-
ta, 2,2 % sinuksista; 
Hybridi: 2,1 % potilaista,  
1,2 % sinuksista

Ei raportoitu Ei raportoitu Pallolaajennus: ei haittoja 
Hybridi: 2 likvorivuotoa, 6 
tamponointia tai elektrokoagu-
laatiota vaatinutta jälkiveren-
vuotoa; 
leikkausvuoto 77,5 ml; pallolaa-
jennus 27,7 ml, hybridi 101,6 ml; 
Postoperatiiviset puhdistukset: 
1,2 / potilas (0–6); pallolaajen-
nus 0,8, hybridi 1,4

Heterogeeniset potilaat, toimenpiteet ja 
seuranta. Raportointi puutteellista. Ei käytetty 
validoitua tulosmittareita.

Catalano 
2009 
uSa

Prospektiivinen potil-
assarja. 20  
(29 otsaonteloa) 
pallolaajennus n = ? 
hybriditoimenpide n = ?

6–9 kk  
Raportoitu vain tek-
nisesti onnistuneet 
ja kontrollitutkimuk-
sen läpikäyneet 
potilaat

2 onteloa (kapea, 
polypoottinen fron-
taalirecessi) 

Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Muutos l/M-pisteissä: 
ennen 1,48, jälkeen 1,1  
(p = 0,02); 
14/29 otsaonteloa parem-
maksi, 12/29 pisteet 
ennallaan, 3/29 huononi 
(näistä 2 Churg–Straussin 
oireyhtymää). 

Ei toimenpiteeseen liittyviä 
haittoja

aineisto heterogeeninen lähtökohdiltaan ja 
hoidon toteutukseltaan. ainoastaan TT-limakal-
volöydökset tulosmittarina (ei kanavan auki 
pysymistä tai oireita). Samterin triadi, kroo- 
ninen polypoottinen rinosinuiitti tai aikaisempi 
etmoidektomia ei vaikuttanut TT-löydösten 
muutokseen.

kutluhan 
2009 
Turkki

Retrospektiivinen 
potilassarja. 30 
pallolaajennus n = ? 
hybriditoimenpide n = ?

9–12 kk,  
2/30

2 poskionteloa: 
polyypit tukkivat 
ostiumin;  
2 otsaonteloa: 
kookas agger nasi esti 
katetrin pääsyn

SNoT-20:  
ennen 25,7 ± 4, jälkeen 6,5 ± 3 (p < 0,01)

Revisio FESS / 6 kk: 2/30 
1/30 hybridi: kiinnikkeitä, 
jotka katkaistiin

Endoskopia / 9–12 kk 
(katsottiin vain poskion-
telon aukipysymistä):  
15/30 auki, 13/30 ei 
voitu määrittää, 2/30 
tukossa (revisio-FESS)

Muutos l/M-pisteissä: 
ennen 0,9 5 ± 0,6, jälkeen 
0,52 ± 0,5 (p < 0,01) 

Ei merkittäviä komplikaatioita Toimenpiteet vaihtelivat (hybridi, rakenteiden 
resekointi, septoplastia). Pelkästään pal-
lolaajennettujen määrä ei käy ilmi. kuvailee 
etupäässä instrumenttikäyttöä.

Ramadan 
2010 
uSa

Prospektiivinen potil-
assarja, monikeskustut-
kimus. 32 
pallolaajennus + 
adenotomia 15 
pallolaajennus + FESS 6

52 vk  
Pudonneita 8/32 
(25 %)

7/56 sivuonteloa  
(3 poski-, 3 kita- ja 1 
otsaontelo), syyt epä-
selvästi raportoitu

SN-5 / 52 vk: 
ennen 4,9 ± 1,14, jälkeen 2,95 ± 1,35), (p < 0,0001); 
19/32 muutos pisteissä kohtalainen–merkittävä 
(≥–1,0); 2/32 vähäinen (> -0,5 ja < –1,0) , 1/32 ennal-
laan, 2/32 huononi

Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Ei haittatapahtumia tmp aikana 
tai jälkeen  
läpivalaisuaika/lapsi ka. 0,94 
min (0,18–6,5 min)

Pallolaajennuksen riskinä lapsille säteily läpival-
aisussa. Etuna atraumaattisuus (ei häiritse 
kasvoluiden kasvua ja kehitystä). 

Wycherly 
2010 
uSa

Retrospektiivinen 
potilassarja. 13  
(24 otsaonteloa) 
hybridi 

13 kk (7–19 kk)  Ei raportoitu Päänsärky hävisi 8/13 potilaalla Infektioita 10/13 
potilaalla, ka. 2,1/
potilas (0–7).

2/13 (3 onteloa) revisio-FESS;  
Triamkinoloni-injektio 5/13 
(1–9/pot), jos limakalvoturvo-
tus, polyyppejä tai fibroot-
tinen stenoosi tmp:n jälkeen

Endoskopia / 13 kk 
(7–19 kk): 
17/24 ostiumia auki, 
4/24 ostiumia saatiin 
auki triamkinolonilla, 
3/24 ostiumia tukossa 
injektiosta huolimatta 
(—>FESS)

Muutos l/M-pisteissä (9/13, 
17 onteloa) / 12 (6–18) kk:  
ennen 1,35, jälkeen 0,87  
(p = 0,0076); 
7/17 onteloa paremmaksi

ongelmallinen potilasryhmä, jossa leikkaus- 
hoito vaikeaa. Särky jatkui huomattavalla osalla 
potilaita. 

Hopkins 
2011 
uk

Retrospektiivinen 
potilassarja. 27 
pallolaajennus

2–12 kk 
Pudonneita 1/27 
(4 %) 

1 otsaontelo SNoT-22: 12/15 tulos parani 
17/27 (63 %) kaikista paremmiksi,  
8/12 (66 %) otsasärkypotilaasta  paremmiksi,  
2/2 barotraumapotilaasta paremmiksi

Ei raportoitu 1 FESS, 1 revisiopallolaa-
jennus

Ei raportoitu Ei raportoitu Ei raportoitu Heterogeeninen aineisto, osa muuta kuin 
krooninen rinosinuiitti. SNoT-22-tulokset vain 
55 %:sta potilaista. Seurantapiste vaihteli 2–12 
kk toimenpiteestä.
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tietokonetomografialla. Kliinisesti merkittävä 
paraneminen SNOT-20-kyselyssä todettiin vii-
dessä tutkimuksessa, mutta aineistot olivat he-
terogeenisiä. Tulosten arviointia vaikeuttaa se, 
että potilasryhmät olivat lähtökohtaisesti hetero-
geenisiä ja pallolaajennuksen lisäksi oli samas-
sa leikkauksessa tehty muitakin toimenpiteitä, 
kuten seulalokeroston avaus, väliseinäleikkaus 
tai kuorikoiden käsittely. 

Kaikki tutkimusrekisteriin ilmoitetut meneil-
lään olevat tai päättyneet kliiniset tutkimukset 
olivat laitevalmistajien organisoimia potilassar-
joja. Yksi tutkimus vertaili valokatetrin ja läpi-
valaisun käyttöä. 

Lapsipotilaista julkaistut työt ovat kaikki sa-
man tutkijaryhmän tekemiä (18,28,36). Kitari-
saleikkaukseen liitetty pallolaajennus tuotti yhtä 
hyvän tuloksen kuin pelkkä kitarisaleikkaus 
(18), mutta ryhmien vertailua vaikeutti se, että 
pallolaajennuksella hoidetut lapset olivat mer-
kitsevästi vanhempia.

Turvallisuus 
Verrattuna sivuonteloleikkauksiin pallolaajen-
nus on todettu vähintään yhtä turvalliseksi (Lii-
tetaulukko 2). Vaikuttavuustutkimuksissa ei ra-
portoitu vakavia komplikaatioita. Erikseen oli 
raportoitu yksi vakava sivuvaikutus, aivo-selkä-
ydinnesteen vuoto otsaontelon laajennuksen 
jälkeen (29).

Röntgenläpivalaisua tarvitaan nykyään enää 
harvinaisissa kitaontelon toimenpiteissä. Valo-
katetrista ei aiheudu säteilyrasitusta ja sen avul-
la tehtyjen toimenpiteitten onnistumisessa ei 
ollut eroja läpivalaisussa tehtyihin verrattuna 
(27).

Pallolaajennuksesta ei ole kuvattu koituneen 
lapsille erityisiä haittoja (28). 

Kustannukset ja kustannusvaikuttavuus 
Vuonna 2011 pallokatetrisetin hinta Suomessa 
oli noin 870 euroa, ja se sisältää myös valovaije-
rin. Kertakäyttötarvikkeiden lisäksi toimenpi-
teessä käytetään FESS-kirurgian instrumentteja 
(esim. nasoendoskooppivälineistö) ja mahdolli-
sesti läpivalaisua. Otsaontelokanavan kirurgias-
sa käytettäviä erityisinstrumentteja ja navigaa-
tiovälineistöä ei tarvita. Potilaan toipumisaika ja 
jälkitarkastusten tarve saattaa olla vähäisempi 
kuin FESS-kirurgiassa.

Riippumattomassa työssä FESS-kirurgian ja 
pallolaajennuksen primaarileikkausten kustan-

nuksissa ei ollut eroa (17). Uusintaleikkauksis-
sa pallolaajennus osoittautui edullisemmaksi, 
koska FESS-uusintaleikkaus tehtiin yleisaneste-
siassa ja mahdollisesti navigaattoriavusteisesti, 
mutta pallolaajennus ilman yleisanestesiaa.

Menetelmän kokonaiskustannusten osalta 
tarvitaan Suomessa lisäselvityksiä, sillä kustan-
nustekijät voivat olla hoidon käyttöönottoa ra-
joittavia.

Tutkimusten laatu 
Useimpien tutkimusten menetelmällinen laatu 
oli matala (Liitetaulukot 3 ja 4). Tutkimusryh-
mät olivat heterogeenisiä ja useissa potilassar-
joissa poisjääneiden osuus oli suuri, tai tutki-
mustulosten raportointi oli puutteellista. Vain 
yksi tutkimus arvioitiin metodisesti laadukkaak-
si, mutta siinä ongelmana oli pieni potilas-
aineisto ja takautuva tiedonkeruu (20). 

Käytäntö Suomessa
Hoitoilmoitusrekisteristä ei ole saatavilla tietoa 
sivuontelokanavien pallolaajennusten määrästä 
Suomessa. 

Pallolaajennuksen käytölle ei ole olemassa 
suositusta FESS-kirurgiaa korvaavana hoitona. 
Lisätutkimuksia tarvitaan siitä, soveltuuko me-
netelmä FESS-kirurgian vaihtoehdoksi tai sen 
rinnalle. Lisää tietoa tarvitaan myös soveltuvista 
potilasryhmistä ja indikaatioista. 

Nenän sivuonteloiden toistuvan tai pitkäai-
kaisen tulehduksen kiireettömän leikkaushoi-
don perusteet on määritelty vuonna 2010 (3). 
Näiden kriteerien voidaan katsoa koskevan 
myös pallolaajennushoitoa. Konservatiivisen 
hoidon ja pallolaajennuksen välillä tarvitaan 
vertailevia lisätutkimuksia indikaatioiden täs-
mentämiseksi. Sivuontelokanavien pallolaajen-
nusmenetelmä tarvitsisi oman toimenpidekoo-
din. Pallolaajennukselle on yleinen Z-alkuinen 
lisäkoodi (ZXC87 Pallolaajennus), jota käyttä-
mällä toimenpide voidaan identifioida. Päätoi-
menpiteenä käytetään kohteen mukaista sivu-
ontelon aukaisua tarkoittavaa koodia (esim. 
DMB20, DPA25 tai DPA30).

Menetelmän koulutuksessa on laitevalmista-
jilla ollut merkittävä osuus. 

Lopuksi
Sivuontelokanavien pallolaajennuksen tehosta 
tarvitaan satunnaistettuja ja kontrolloituja tutki-
muksia. Kliinisesti hyödyllisten päätelmien teko 

25 Kuhn FA, Church CA, Goldberg AN 
ym. Balloon catheter sinusotomy: 
One-year follow-up--outcomes and 
role in functional endoscopic sinus 
surgery. Otolaryngol Head Neck 
Surg 2008;139 suppl 3:S27–37. 

26 Bolger WE, Brown CL, Church 
CA ym. Safety and outcomes of 
balloon catheter sinusotomy: a 
multicenter 24-week analysis in 115 
patients. Otolaryngol Head Neck 
Surg 2007;137:10–20. 

27 Friedman M, Wilson M. Illumina-
tion guided balloon sinuplasty. 
Laryngoscope 2009;119:1399–402. 

28 Ramadan HH. Safety and feasibility 
of balloon sinuplasty for treatment 
of chronic rhinosinusitis in 
children. Ann Otol Rhinol Laryngol 
2009;118:161–5. 

29 Tomazic PV, Stammberger H, Koele 
W, Gerstenberger C. Ethmoid roof 
CSF-leak following frontal sinus 
balloon sinuplasty. Rhinology 
2010;48:247–50. 

30 Alexander AA, Shonka DC,Jr, 
Payne SC. Septal hematoma after 
balloon dilation of the sphenoid. 
Otolaryngol Head Neck Surg 
2009;141:424–5. 

31 Albritton FD,4th, Levine HL, Smith 
JL 2nd ym. Surgeon radiation 
exposure in ESS with balloon 
catheters. Otolaryngol Head Neck 
Surg 2009;140:834–40. 

32 Church CA, Kuhn FA, Mikhail J, 
Vaughan WC, Weiss RL. Patient 
and surgeon radiation exposure 
in balloon catheter sinus ostial 
dilation. Otolaryngol Head Neck 
Surg 2008;138:187–91. 

33 Chandra RK. Estimate of radiation 
dose to the lens in balloon sinup-
lasty. Otolaryngol Head Neck Surg 
2007;137:953–5. 

34 Guyatt GH, Sackett DL, Cook DJ. 
Users’ guides to the medical 
literature. II. how to use an article 
about therapy or prevention. A. 
are the results of the study valid? 
evidence-based medicine working 
group. JAMA 1993;270:2598–601. 

35 Borghouts JA, Koes BW, Bouter LM. 
The clinical course and prognostic 
factors of non-specific neck pain: A 
systematic review. Pain 1998;77:1–
13. 

36 Ramadan HH, McLaughlin K, Jo-
sephson G, Rimell F, Bent J, Parikh 
SR. Balloon catheter sinuplasty in 
young children. Am J Rhinol Allergy 
2010;24:e54–6. 

37 Plaza G, Eisenberg G, Montojo J, 
Onrubia T, Urbasos M, O’Connor 
C. Balloon dilation of the frontal 
recess: A randomized clinical 
trial. Ann Otol Rhinol Laryngol 
2011;120:511–8. 
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tutkimuksista on mahdollista vain, jos sivuonte-
lotulehduksen tyyppi on luokiteltu, potilaiden 
taustatiedot on kuvattu tarkkaan, interventiot 
ovat vakioituja ja korjauksissa noudatetaan en-
nalta suunniteltuja periaatteita. Tärkeää on 
myös validoitujen subjektiivisten ja objektiivis-
ten mittarien sekä kustannusten monitorointi 
riittävän tiheästi ja pitkällä seuranta-ajalla. Tut-
kimustuloksia tarvitaan sekä perinteisen FESS-
leikkauksen ja pallolaajennuksen, että lääkehoi-
don ja pallolaajennuksen vertailusta kaikissa 
kliinisesti tärkeissä potilasryhmissä. 

Toistaiseksi julkaistut tutkimukset menetel-
män vaikuttavuudesta ovat laadultaan ja mää-
rältään niin puutteellisia, että niistä ei voida 
tehdä pitkälle meneviä luotettavia päätelmiä. 
Valikoiduilla potilailla (lievät sivuontelotuleh-
dukset, otsaonteloperäiset ongelmat) pallolaa-
jennustulokset olivat verrattavissa FESS-kirur-
gialla saatuihin tuloksiin. Tämän aineiston päi-
vityshaun tekemisen jälkeen on ilmestynyt yksi 
satunnaistettu tutkimus, jossa pallolaajennusta 
on käytetty otsaontelon hoidossa (37). Tulokset 
tukevat tähän katsaukseen koottua tietoa. Uusia 
tutkimustuloksia ilmestyy jatkuvasti. Pallolaa-
jennusmenetelmän vaikuttavuutta puoltavana 
fysiologisena seikkana voidaan pitää sitä, että 
hoito kohdistuu nimenomaan sivuonteloiden 

kanaviin, joita on pidetty keskeisimpinä alueina 
sivuontelotulehdusten patofysiologiassa.

Uusiutuvaa tai kroonista otsaontelotulehdus-
ta sairastavilla potilailla myös turvallisuustekijät 
voivat puoltaa pallolaajennusta FESS-kirurgiaa 
teknisesti helpompana vaihtoehtona vaativalle 
otsaontelon kanavan kirurgialle.

Menetelmässä käytettävien kertakäyttöisten 
tarvikkeiden hinta on toistaiseksi melko korkea. 
Hoitoa harkittaessa tulisi pallolaajennuksen 
kustannuksia verrata vastaavilla indikaatioilla 
tehtävän FESS-kirurgian kustannuksiin. Myös 
anestesiamuodolla on merkitystä. Ulkomaalai-
sista kustannusanalyyseistä ei voi suoraan teh-
dä päätelmiä Suomen oloihin.

Sekä pallolaajennuksen vaikuttavuudesta että 
kustannusvaikuttavuudesta ja turvallisuudesta 
tarvitaan lisäselvitystä, ennen kuin menetelmän 
käyttöä pitkäaikaisen sivuontelotulehduksen 
hoidossa voidaan pitää vakiintuneena. Toistai-
seksi saadun melko puutteellisen tutkimusnäy-
tön mukaan hoitotulokset lyhyellä aikavälillä 
olivat valikoiduilla potilailla (lieväasteiset kroo-
niset rinosinuiitit, otsaonteloperäiset kipuon-
gelmat) verrattavissa perinteisillä menetelmillä 
saatuihin tuloksiin ilman merkittäviä turvalli-
suusriskejä. n
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Balloon catheter sinusotomy in the 
treatment of chronic rhinosinusitis

Chronic•rhinosinusitis•(CRS)•is•a•symptomatic•inflammation•of•the•nose•and•paranasal•sinuses•lasting•

at•least•12•weeks.•Its•prevalence•is•about•10•%.•CRS•is•a•multifactorial•inflammatory•disease•and•

its•pathogenesis•is•poorly•understood.•Individuals•with•certain•genetic•or•epigenetic•background•

may•be•prone•to•dysfunctional•host•response•associated•with•a•failure•of•immunologic•barrier•

function•across•the•airways.•CRS•may•thus•develop,•in•part,•as•an•outcome•of•unbalanced•barrier-

environment•interactions.•Asthma•and•either•polypous•or•non-polypous•CRS•often•co-exist•but•the•

pathomechanisms•are•not•properly•understood.•CRS•patients•suffer•often•from•acute•sinusitis•periods•

and•sometimes•also•allergies.•The•diagnosis•of•CRS•is•based•on•typical•symptoms,•and•findings•

from•nasal•endoscopy•and•sinus•computed•tomography•scans.•The•primary•CRS•management•is•

conservative:•intranasally•administered•glucocorticoids,•maxillary•lavages,•local•antibiotic•drops•

against•specific•bacteria,•systemic•antibiotics•and•saline•douches.•Randomized•and•controlled•studies•

show•that•conservative•management•of•mild•to•moderate•CRS•is•as•effective•as•sinus•surgery.

Operative•treatment•can•be•considered•in•CRS•patients•not•responding•to•conservative•management.•

Current•options•include•functional•endoscopic•sinus•surgery•(FESS)•or•recently•introduced•balloon•

catheter•sinusotomy.•Until•now•there•is•no•evidence•about•the•method•with•most•optimal•outcomes.•

FESS•aims•to•achieve•normal•sinus•function•by•removing•obstructions•at•the•sinus•outflow•tracts•by•

using•sharp•instruments.•The•FESS•techniques•for•frontal•sinus•procedures•are•more•advanced•than•

for•maxillary•sinus,•and•intraoperative•computer•assisted•navigation•may•be•applied.•Balloon•catheter•

sinusotomy•was•recently•introduced•in•the•United•States.•With•this•method,•the•natural•ostia•are•

enlarged•by•using•the•pressure•of•a•liquid-filled•balloon.•Primary•studies•about•safety•and•feasibility•

have•been•encouraging•wherefore•it•has•become•used•as•an•alternative•for•FESS•or•as•an•additional•

device•during•FESS.•However,•the•lack•of•controlled•studies•prevents•balloon•catheter•sinusotomy•

from•being•routinely•used•in•centers•following•evidence•based•guidelines.•An•important•issue•is•that•

balloon•catheter•sinusotomy•instruments•are•disposable•and•thus•increase•direct•costs.

In•this•systematic•literature•review•about•effectiveness•and•safety•of•balloon•catheter•sinusotomy•we•

assessed•15•studies,•of•which•only•two•non-randomized•studies•were•controlled.•Nine•prospective•or•

retrospective•patient•series•were•included•in•the•effectiveness•analysis.•For•safety•issues•another•two•

observatory•studies•and•two•case•reports•were•analyzed.•Majority•of•the•studies•were•sponsored•by•

the•manufacturer•and•the•methodological•quality•of•the•studies•was•fair•or•poor.•

Balloon•sinusotomy•relieved•symptoms•in•most•studies,•but•the•clinical•significance•of•results•was•

difficult•to•determine•due•to•heterogeneity•of•the•patient•populations•and•diverse•methodology•

and•adjunct•procedures•in•most•of•the•studies.•The•only•comparative•study•in•adults•indicated•that•

the•efficacy•and•safety•of•balloon•sinusotomy•was•not•inferior•to•FESS-surgery.•The•method•is•also•

feasible•for•children.

There•is•an•obvious•need•for•randomized•trials•in•order•to•clarify•the•indications•and•patients•groups•

for•which•balloon•sinusotomy•might•be•beneficial.•In•addition,•more•information•about•safety,•long•

term•efficacy•and•costs•are•required•before•evidence-based•recommendations•concerning•balloon•

sinusotomy•can•be•made.•

eNGLisH sUMMARY

tapio piriLa, sanna toppiLa-
saLmi, Jaana isoJärVi, uLLa-
maiJa rautakorpi

tuiJa s. ikonen
Senior Medical Officer
National Institute for Health and 
Welfare (THL) 
E-mail: tuija.ikonen@thl.fi
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lIITETaulukko 1.

Nenän sivuonteloiden pallolaajennushoito
Cochrane Database of Systematic Reviews <2005 to December 2010> 
14.12.2010 
Cochrane Database of Systematic Reviews <2005 to april 2011>   
päivitys 6.5.2011: ei viitteitä

1   (balloon adj2 sinuplast*).ti,ab. (1)
2   ((ostium or ostia) adj2 balloon).ti,ab. (0)
3   ((sinusitis or sinus or sinuses) adj2 balloon).ti,ab. (0)
4   (rhinitis and balloon).ti,ab. (0)
5   or/1-4 (1)

Cochrane Central Register of Controlled Trials <4th Quarter 2010> 
14.12.2010;  
Cochrane Central Register of Controlled Trials <1st Quarter 2011>  
päivitys 6.5.2011: ei viitteitä

1   balloon sinuplast*.ti,ab. (0)
2   ((ostium or ostia) adj2 balloon).ti,ab. (0)
3   exp Sinusitis/su, th [Surgery, Therapy] (146)
4   exp Paranasal Sinuses/su, th [Surgery, Therapy] (164)
5   Paranasal Sinus Diseases/su, th [Surgery, Therapy] (24)
6   exp Rhinitis/su, th (516)
7   or/3-6 (757)
8   (balloon adj2 dilat*).ti. (80)
9   Balloon Dilatation/ (397)
10   or/8-9 (434)
11   7 and 10 (1)
12   1 or 2 or 11 (1)

Centre for Reviews and Dissemination (DaRE, NHS EED, HTa) 
14.12.2010 
Päivitys 6.5.2011: ei viitteitä

# 1 balloon NEaR sinuplast*  2 

# 2 ostium aND balloon  1 

# 3 ostia aND balloon  0 

# 4 MeSH Sinusitis EXPloDE 1 2 3 72 

# 5 MeSH Paranasal Sinuses EXPloDE 1 31 

# 6 MeSH Paranasal Sinus Diseases 5 

# 7 MeSH Rhinitis EXPloDE 1 2 3 158 

# 8 #4 oR #5 oR #6 oR #7 234 

# 9 balloon NEaR dilat*  42 

# 10 balloon NEaR dilation  27 

# 11 balloon NEaR dilatation  12 

# 12 MeSH Balloon Dilatation 71 

# 13 #9 oR #10 oR #11 oR #12 104 

# 14 #8 aND #13 2 

# 15 #1 oR #2 oR #3 oR #14 3

ovid MEDlINE(R) <1950 to November Week 3 2010> 
ovid MEDlINE(R) Daily update <November 17, 2010> 
14.12.2010;  
ovid MEDlINE(R) 1948 to april Week 4 2011, ovid MEDlINE(R) Daily update May 05, 2011 Päivitys 6.5.2011: 2 viitettä

1   balloon sinuplast*.ti,ab. (22)
2   ((ostium or ostia) adj2 balloon).ti,ab. (4)
3   exp Sinusitis/su, th [Surgery, Therapy] (4302)
4   exp Paranasal Sinuses/su, th [Surgery, Therapy] (5932)
5   Paranasal Sinus Diseases/su, th [Surgery, Therapy] (1514)
6   exp Rhinitis/su, th (4408)
7   or/3-6 (13605)
8   (balloon adj2 dilat*).ti. (1609)
9   Balloon Dilatation/ (13035)
10   or/8-9 (13428)
11   7 and 10 (78)
12   1 or 2 or 11 (84)
13   (news or comment or letter or interview or historical article).pt. (1259266)
14   12 not 13 (76)
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lIITETaulukko 1.

ovid MEDlINE(R) In-Process & other Non-Indexed Citations <December 09, 2010> 
14.12.2010;  
ovid MEDlINE(R) In-Process & other Non-Indexed Citations <May 05, 2011> 
Päivitys 6.5.2011: 4 viitettä

1   (balloon adj2 sinuplast*).ti,ab. (5)
2   ((ostium or ostia) adj2 balloon).ti,ab. (1)
3   ((sinusitis or sinus or sinuses) adj2 balloon).ti,ab. (2)
4   (rhinitis and balloon).ti,ab. (0)
5   or/1-4 (7)
6   (animal* or cadaver* or horse*).ti,ab. (25315)
7   5 not 6 (6)

PubMed  
14.12.2010 
Päivitys 6.5.2011; 1 viite

balloon sinuplasty oR (balloon aND sinusi-
tis) oR (balloon aND sinuses) oR (balloon 
aND ostium) oR (balloon aND ostia) NoT 
(aortic oR cardiac oR heart oR coronary 
oR angioplasty oR mitral oR aneurysm oR 
atrial fibrillation) aND pubstatusaheado-
fprint  
66

Web of knowledge 
14.12.2010 
Päivitys 6.5.2011: 4 viitettä

Topic=((balloon dilation aND (sinus oR 
sinuses )) oR (balloon sinuplasty))  
NoT  
Topic=(aortic oR cardiac oR heart oR 
coronary oR angioplasty oR mitral oR 
aneurysm oR atrial fibrillation)

Timespan=all Years. Databases=SCI-
EXPaNDED.  
46

ClinicalTrials.gov 
15.12.2010 
Päivitys 6.5.2011: 1 viite

(balloon aND (sinuplasty oR ostium oR 
ostia oR sinuses oR sinusitis oR rhino-
sinusitis))  
NoT (atrial oR atrium oR coronary oR 
liver) 
7

Current Controlled Trials 
15.12.2010 
Päivitys 6.5.2011: ei viitteitä

balloon aND (sinuplasty oR ostium oR 
ostia oR sinuses oR sinusitis oR rhino-
sinusitis)

No matches
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lIITETaulukko 3. 

Pitkäaikaisen sivuontelotulehduksen hoito nenän sivuontelokanavien pallolaajennuksella: kontrolloitujen tutkimusten 
laatuarviointi. 
1 = kyllä, 0 = ei. Hyvätasoisen tutkimuksen rajana vähintään 5 pistettä.

Tutkimus, sidonnaisuudet (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7)

Ramadan 2010, acclarent 0 01 1 01 0 02 Epäselvä

Friedman 2008, ei sidonnai-
suuksia laitevalmistajaan

0 Ei arvioitavissa Epäselvä 3 Ei arvioitavissa 0 1 Epäselvä

(1) Satunnaistettiinko potilaiden jako hoitovaihtoehtoihin?

(2) olivako kaikki tutkimukseen otetut potilaat mukana lopputulosarviossa ja päätelmissä? Jos retrospektiivinen kontrolliryhmä: vastaus ”ei arvioitavissa” 

(3) oliko seuranta täydellinen, poisjääneiden osuus hyväksyttävä (alle 10 % 6 kk; alle 20 % 2 v)?

(4) analysoitiinko potilaat ryhmissä, joihin heidät alun perin satunnaistettiin ? 

(5) oliko tulosten arvioija sokkoteuttu hoidon suhteen?

(6) olivatko ryhmät samanlaisia tutkimuksen alkaessa (keskeisten prognostisten tekijöiden suhteen)?

(7) Hoidettiinko ryhmiä samalla tavalla lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevaa interventiota?

1 Tulosta ei esitetä hoitoaikeen mukaan, seuranta tehty vain osasta (24/30 ja 10/19)

2 Vertailuryhmäläiset merkitsevästi nuorempia, pallolaajennus (+adenotomia osalle) vs. adenotomia pelkästään (+pallolaajennus osalle) lapsia (2–11 v.) 

3 kaikki leikkaukseen tulijat tarkoitus ottaa mukaan, retrospektiivisesti otettiin kuitenkin vain osa?
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lIITETaulukko 2.

Pitkäaikaisen sivuontelotulehduksen hoito sivuontelokanavien pallolaajennuksella: turvallisuustutkimukset.                                                                    kRS = krooninen rinosinuiitti, RFa = radiotaajuusablaatio.

Tutkimus, sidonnaisuudet Tutkimusasetelma ja 
tutkimuskysymys

Potilaita / naisten osuus, 
ikä, tutkimusryhmä ensin   

laajennusmenetelmä, hoidettujen 
sinusten tyyppi ja määrä 

laajennusmenetelmä,  
liitännäistmp?

Teknisesti epäonnistuneitten 
laajennusten osuus ja syyt

Säderasitus Muu haitta kommentit

Tomazic 2010, ei 
ilmoitusta

Tapausselostus 1 naispotilas, 36 v pallolaajennus: oikea otsaontelo, 
vasen kitaontelo, kumpikin poskionte-
lo (lisäksi septoplastia ja alakuorikon 
RFa)

ks. edellä likvorivuoto oikeasta nenäkäytäväs-
tä, päänsärky, kuume, pahoinvointi, 
yleiskunnon heikkeneminen, mutta ei 
meningiittilöydöksiä

TT-kuvassa murtuma oikeassa lamina cribrosan 
lateraalisessa lamellissa, magneettikuvassa pyöreä 
aivoherniaatio epäiltävissä. likvorivuoto paikattu 
endoskooppisella leikkauksella. aukko oli pyöreä ja 
sopi laajennuspallon aiheuttamaksi. aukko sijaitsi 
n. 2 cm otsaontelokanavan takapuolella. aukko 
oli keskikuorikon lateraalipuolella eikä voine olla 
septoplastiasta johtuva. Jostain syystä ohjainvaijeri on 
päässyt läpi cribrosan luusta ja fossa olfactoriuksen 
durasta. Päätelmät: Vaikka turvallisuusprofiili on hyvä 
kirjallisuuden ja kirjoittajien kokemuksen perusteella, 
preoperatiivinen TT on pakollinen, ohjainvaijeri ja ka-
tetri on laitettava endoskooppinäkyvyydessä, katetrin 
paikasta on varmistauduttava ennen ballongin täyttöä 
läpivalaisulla tai transilluminaatiolla. Toimenpiteeseen 
on saatava potilaalta samanlainen suostumus kuin 
FESS-leikkaukseen.

alexander 2009, Stryker Tapausselostus 1 naispotilas, 51 v pallolaajennus kumpikin kitaontelo Välittömästi toimenpiteeseen liittyen 
limakalvonalainen verenpurkauma 
septumin takaosaan vasemmalle, 
punktoitu ja parantunut, 8. päivä 
toimenpiteestä vas. nenäverenvuoto, 
joka hoidettu sulavalla tamponaatiolla

antikoagulanttihoitoa saava potilas

Friedman & Wilson 2009, 
ei ilmoitusta

Retrospektiivinen 
vertaileva; transillumi-
naatio (luma-vaijeri) vs. 
läpivalaisu poskiontelon 
ja otsaontelon pallolaa-
jennuksessa

120 potilasta, 64 naista, 
56 miestä, ikä ka 38 v, 
2007–2008, 60 peräkkäistä 
kummassakin tutkimusryh-
mässä 

molemmissa ryhmissä samanlainen 
pallolaajennus

läpivalaisussa on säderasitus, 
transilluminaatiossa säderasi-
tusta ei tule

luma onnistuminen: poskiontelo 
100 %, otsaontelo 83 %. läpivalaisu: 
poskiontelo 100 %, otsaontelo 82 %

lumavalovaijeria ei voi käyttää kitaontelossa, mutta 
kitaontelon aukon paikantaminen endoskoopilla on 
mahdollista. käytännössä luma on syrjäyttänyt läpiva-
laisun. kustannukset:  luma-vaijeri 379 $. läpivalaisu: 
310 $ standardi ohjain + 698 $/tunti läpivalaisu, 180 $/
tunti teknikko ja 8 $ kuva, 1 tunti ja 3 kuvaa = 1212 $

Ramadan 2009, ei 
ilmoitusta

Prospektiivinen poti-
lassarja; lasten kRS; 
feasibility-tutkimus, 
toimenpiteen onnistumine 
ja haitat

30 / 37 %, 8 v (4–16 v) Reliva, ya, läpivalaisu, 5 mm pallo, 
4 mm endoskooppi, 6:lle merogel-
tamponointi, jos keskikuorikko täytyi 
’splintata’; 56 sinusta pallolaajennet-
tiin, 48 poskionteloa, 6 kitaonteloa, 2 
otsaonteloa

Pallolaajennus kaikkiin onteloihin, 
joissa ’tarve’ TT:n perusteella; 
sivuontelon keittosuolahuuh-
telu laajennetun aukon kautta. 
adenotomia 13/30 (kitarisakudos 
surkastunut 6/30 tai aikaisempi 
adenotomia 11/30).

Yhteensä 5/56 sivuonteloa; 
4/56 poskionteloa, koska hy-
poplastisia (yht. hypoplastisia 
10 kpl); 1/56 otsaontelo, syytä 
ei ilmoitettu

läpivalaisuaika (18 lasta: ka 
18 s/sivuontelo (6–60 s), noin 
0,01 mGy/s, keskisäteilyannos 
0,18 mGy (0,06–0,6 mGy). 
Ei-hypoplastisen sinuksen 
läpivalaisuaika 6–15 s ja hy-
poplastisen sinuksen 35–60 s

Ei peri- tai postoperatiivisia. kompli-
kaatioita tai seuranta-aikaa ei kuvattu

Ensisijainen tulosmuuttuja: pallolaajennukset tekninen 
onnistuminen, ei seurantaa. Pallolaajennusmenetelmää 
ei suositella lapsen hypoplastiseen sivuonteloon.
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lIITETaulukko 4. 

Pitkäaikaisen sivuontelotulehduksen hoito sivuontelokanavien pallolaajennuksella: potilassarjojen laatuarviointi. 
1 = kyllä, 0 = ei. Hyvätasoisen tutkimuksen rajana vähintään 5 pistettä.

Tutkimus, sidonnaisuudet (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) kommentteja

Hopkins 2011, ei sidon-
naisuuksia

0 0 1 1 0 1 0 Heterogeeninen aineisto, osittain 
lyhyt seuranta-aika. Vain yksi 
puutosi seurannasta.

Wycherly 2010, ei ilmoi-
tusta sidonnaisuuksista

1 1 1 1 1 1 1 Retrospektiivinen, TT vain 9/13 
potilaasta, pieni aineisto

Catalano 2009, acclarent 0 1 1 1 1 0 0

kutluhan 2009, ei ilmoi-
tusta sidonnaisuuksista

0 1 1 Epäselvä Epäselvä 1 0

Ramadan 2010, ei ilmoi-
tusta sidonnaisuuksista

Epäselvä 1 1 0 0 1 Epäselvä Seurannasta pudeonneet > 20 %

levine 2008, acclarent 
tukenut

Epäselvä 1 1 0 0 0 Epäselvä Retrospektiivinen; osittain lyhyitä 
seuranta-aikoja

Weiss 2008, acclarent 
tutkenut

0 1 1 0 Epäselvä 1 0 Seurannasta pudonneet > 20 %

kuhn 2008, acclarent 0 1 1 0 Epäselvä 1 0 Seurannasta pudonneet > 20 %

Bolger 2007, acclarent 0 1 1 0 Epäselvä 1 0 Seurannasta pudonneet > 10 %

(1) oliko ryhmä homogeeninen merkittävien prognostisten tekijöiden osalta?

(2) onko mukaanotto- ja poissulkukriteerit kerrottu?

(3) oliko seuranta-aika riittävän pitkä mitattujen vaikutusten esiin tulemiseksi?

(4) kerrottiinko tutkimuksesta poisjääneiden määrä ja oliko se hyväksyttävä (10 % 6 kk, 20 % 2 v)?

(5) kuvailtiinko seurannasta poisjäämisen syyt?

(6) Validoidut tulosmittarit?

(7) oliko päätetapahtumien arviointi asianmukainen  (kontrolloitu prognostisilla tekijöillä)?
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