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Surgery versus functional bracing for humeral shaft fractures

Lasse Rdm for the FISH Investigators

Helsinki University Hospital and Tampere University Hospital

FISH (Finnish Shaft of the Humerus) Study is a randomized controlled trial
comparing surgical treatment with open reduction and internal fixation using
locking compression plate to non-surgical treatment with functional bracing
in patients with humeral shaft fractures. One year results of this trial will be

presented in the meeting.

Johdanto

Olkavarren murtumat muodostavat 1-3% kaikis-
ta aikuisten murtumista (1-3). Perinteisesti niiti
murtumia on hoidettu ei-leikkauksellisesti kiyt-
tden U-kipsid, kulmakipsid tai parina viime vuo-
sikymmeneni toiminnallista ortoosia (ns. Sar-
mienton ortoosi). Kirurgisina hoitovaihtoehtoina
on avoreduktio ja levyosteosynteesi, ydinnaulaus
ja Suomessa toistaiseksi vihin kiytossi ollut mi-
ni-invasiivinen levyosteosynteesi.

2000-luvulta lihtien on havaittu leikkaushoidon
ilmaantuvuuden lisidntyneen ilman titi tukevaa tie-
teellistd niyteod (4,5) Toistaiseksi olkavarren murtu-
mista on julkaistu vain yksi satunnaistettu tutkimus,
missd verrattiin mini-invasiivista levyosteosynteesid
toiminnalliseen ortoosiin (6).

Tdmin prospektiivisen satunnaistetun kont-
rolloidun tutkimuksen tarkoituksena oli verrata
Suomessa ja useissa linsimaissa eniten kiytdssi
olevaa kirurgista menetelmid, avoreduktiota ja
levyosteosynteesii, konservatiiviseen hoitoon toi-
minnallisella ortoosilla.

Aineisto ja menetelmdit

Tutkimus suoritettiin Helsingin ja Tampereen yli-
opistollisissa sairaaloissa. Potilaat rekrytointiin osal-
listuvien keskusten piivystyspoliklinikalla tutkimus-
ryhmin jisenen toimesta. Tutkimus arvioitiin ja
hyviksyttiin Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoito-

piirin eettisessd toimikunnassa ja siind noudatettiin
Helsingin julistuksen periaatteita. Tutkimuksen pro-
tokolla on julkaistu aikaisemmin (7).

Tutkimuksen sisddnottokriteerit ja poissulkukri-
teerit on esitetty taulukossa 1.

Potilaat
hoitoon kiyttien avoreduktiota ja levyosteosyntee-

satunnaistettiin ~ joko  kirurgiseen
sid tai konservatiiviseen hoitoon kiyttien toiminnal-
lista ortoosia.

Leikkaushoito toteutettiin kokeneen erikoislii-
kirin toimesta tai vélictdmissi ohjauksessa. Implant-
tina kiytettiin vihintdin 10-reikdisti LCP-le-
vyd (Locking Compression Plate, DePuy Synthes,
USA). Operatoori sai valita sopivimman kirurgisen
avauksen sekd kidyttiminsid ruuvit (kortikaaliruu-
vit tai lukkoruuvit). Leikkauksen jilkeen sallittiin
vilitdn kuormittamaton mobilisaatio ja 6 viikon
jilkeen aloitettiin nousujohteinen kuormitus.

Konservatiivisessa hoidossa potilaan olkavar-
teen asetettiin toiminnallinen ortoosi (yksilollinen
ortoosi tai valmisortoosi; Humerus Comfort, Nor-
diCare, Ruotsi), minki kiristyksen potilas tarkasti
pdivitddin. Kyynirnivelen ja ranteen liikuttelu seki
olkapiin heiluriliikkeet sallittiin  vélittdmasti, 3
viikon jilkeen aloitettiin passiivinen olkapiin nosto
vaakatasoon asti ja 6 viikon jilkeen aloitettiin nou-
sujohteinen kuormitus.

Potilaat kivivit 3 ja 9 viikon kohdalla fysiote-
rapeutin ohjauksessa. Polikliiniset kontrollit jirjes-
tettiin 6 viikon, 3 kuukauden, 6 kuukauden ja 12
kuukauden kohdalla, jolloin otettiin réntgenkuvat
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Taulukko 1 Siséidnotto- ja poissulkukriteerit

Sisddnottokriteerit
1. Ika: 18-vuotta tai vanhempi

paksuuden verran

5. Murtuma korkeintaan 10 vuorokauden ikdinen

seurantakdynteihin
8. Potilas puhui sujuvaa suomea tai ruotsia

2. Toisen puolen dislokoitunut olkavarren murtuma
3. Dislokaatio vahintdan luun korteksin verran tai poikkimurtumassa diastaasia vahintaan puolen luun

4. Murtumalinja sijaitsi ison rintalihaksen kiinnityskohdan yldreunan ja fossa olecranin yldreunasta 5cm
proksimaalisesti muodostuvan linjan rajaamalla alueella

6. Leikkaushoito tuli toteuttaa 14 vuorokauden sisalld vammasta
7. Potilas oli halukas hyvaksymaan molemmat hoitomuodot ja valmis osallistumaan kaikkiin

Poissulkukriteerit
1. Molemminpuolinen murtuma

Muu samanaikainen saman yldraajan vamma

Avomurtuma

Patologinen murtuma
Monivammapotilas
Merkittdva verisuonivamma
9. Olkapunoksen vaurio

2. Murtumatyyppi, missa olkalihas ja iso rintalihas kiinnityivat eri fragmentteihin ja olkaluun yldosa
kaantyi timan johdosta tyypillisesti abduktioon

Muu murtuma tai rinta-/vatsa-alueen vamma, mika vaati operatiivista hoitoa

10. Aiempi saman yldraajan vamma tai sairaus, mika vaikuttanut ylaraajan toimintakykyyn

11. Vamma, mikéd edellytti kyyndrsauvojen tai muun vastaavan apuvalineen kayttoa lilkkkumiseen
12. Sairaus, mika olennaisesti vaikuttaa potilaan yleistilaa heikentavasti

13. Merkittava ko-operaation puute mista tahansa syysta

14. Potilas ei halunnut hyvdksyd jompaa kumpaa hoitovaihtoehdoista

olkavarresta, kirjattiin komplikaatiot ja tehtiin tut-
kimuksen mittaukset fysioterapeutin toimesta. Fy-
sioterapeutti ei ollut tietoinen potilaan hoitomuo-
dosta.

Tutkimuksen tulosmuuttujat on esitetty tau-
lukossa 2. Tulosmuuttujien pienimmit kliinisesti
merkitsevit arvot miiritettiin etukiteen ennen ana-
lyyseja: DASH 10 pistettd, Constant-Murley 8,3
pistettd, Kipu-NRS 1,5 pistetti (8,9).

Tilastolliset analyysit tehtiin ulkopuolisen sta-
tistikon toimesta kiyttien ennalta mairiteltyd
MMRM ANOVA:a (mixed-model repeated-measu-
res analysis of variance). Ensisijainen analyysi to-
teutettiin kdyttden intention-to-treat -periaatetta.
Ennalta maiiritellyt herkkyysanalyysit tehtiin kiyt-
tden as-treated ja per protocol -periaatteita.

Tutkimusryhmi teki primaarianalyysin tuloksista
ilman tietoa ryhmijaosta.

Tulokset ja pohdinta

Tutkimuksen tulokset julkistetaan ortopedian ja trau-
matologian piivilld 2019. Tuloksia ei voida artikkelin
arviointiprosessin ollessa kesken julkaista tdssi leh-
dessi. Tutkimuksen tulokset tulevat antamaan tietoa
timidn vamman saaneiden potilaiden optimaalisen
hoitomuodon valinnassa. Kiynnissi on kaksi satun-
naistettua tutkimusta (Kanadassa ja Iso-Britanniassa),
joissa on saman tyyppinen asetelma kuin meidin tut-
kimuksessamme (10,11). Niiden tutkimusten valmis-
tuttua on syytd tehdi meta-analyysi kaikista neljistd
julkaistusta satunnaistetusta tutkimuksesta.
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Taulukko 2 Tulosmuuttujat

Mittaukset tehtiin 6 viikon, 12 viikon, 6 kuukauden ja 12 kuukauden kohdalla.

Pddtulosmuuttuja
1. DASH 12 kuukauden kohdalla

Toissijaiset tulosmuuttujat

1. Kipu levossa (0-10 NRS)
Kipu aktiviteeteissa (0-10 NRS)
15D eldmanlaatumittari

DASH (muut aikapisteet kuin 12 kuukautta)

N AWN

Kyynarpaan liikelaajuus
9. Komplikaatiot

Osuus potilaista, joilla hyvaksyttava oiretaso (PASS)a
Osuus potilaista, joiden kliininen toipuminen riittavalla tasollab

Constant-Murley, sisaltaen olkapaan liikelaajuuden
10. Yleinen tyytyvdisyys olkapaahan, kyynarpadhan ja yldraajaan kokonaisuutena (0-10 NRS)

11. Yleinen tyytyvdisyys yldraajan toimintakykyyn (1-7 Likert scale)
12. Osuus potilaista, jotka haluaisivat vastaavassa tilanteessa saman hoidon uudestaan

2 PASS (Patient acceptable symptom state) maaritettiin kdyttaen potilaan yleista tyytyvaisyytta ylaraajan toimintakyvysta
(kohta 11 toissijaisissa tulosmuuttujissa) ankkurikysymyksena (potilaat, jotka raportoivat olevansa erittdin tyytyvaisia tai

tyytyvdisia katsottiin omaavan hvaksyttavan oiretason).

b Potilaat, joiden DASH-pisteet olivat pienimman kliinisesti merkitsevan eron (10 pistettd) sisalla ennen vammaa annetuista

pisteista katsottiin riittavasti toipuneeksi.
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