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Verityhjion kayton vaikutus polven tekonivelleikkauksen

tuloksiin: satunnaistettu tutkimus

Mikko Rantasalo’, Riku Palanne??, Katarina Lahtinen?, Anne Vakkuri?, Klaus Olkkola®,
Rami Madanat’, Noora Skants?
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4. Helsingin yliopisto
5. Leikkaussalit, teho- ja kivunhoito, HUS ja Helsingin yliopisto

Tourniquet is commonly used in total knee arthroplasty (TKA) to expedite the
surgery, facilitate cementing, and provide better visualization. Nevertheless,
the potential adverse effects of tourniquet use on recovery are known and
controversy still remains regarding tourniquet use in TKA. We conducted a
randomized study of 413 patients undergoing TKA at a high-volume tertiary
center. The patients were assigned to tourniquet or no tourniquet TKA
groups. Preoperative, 3 month, and 1-year post-operative clinical and radio-
logical characteristics, range of motion and knee function, pain, and quality
of life questionnaires were collected. We also analyzed operative time, blood
loss, length of stay, unplanned 90-day readmissions, and revisions for any
reason. We found no clinically significant differences in any of the measured
parameters at 3 months or 1-year between the two study groups. According
to our study the use of a tourniquet does not adversely affect early rehabili-

tation or the outcomes of TKA at 1 year.

Johdanto

Polven tekonivelleikkaus on osoitettu turvalliseksi ja
vaikuttavaksi polven nivelrikon hoidoksi hyvin pitka-
aikaistuloksin silloin, kun konservatiivinen hoito on
osoittautunut riittimittomiksi (1-3). Nykyaikaiset
polven tekonivelleikkausten yhteydessi sovellettavat
fast-track —protokollat ovat lyhentineet sairaalassa-
oloaikoja ja nopeuttaneet potilaiden liikkeellelihtoa
sekd yleistd toipumista ilman komplikaatioiden li-
sddntymistd (4-8). Parantuneista anestesia-, leikka-
us- sekd leikkauksen jilkeisistd hoitomenetelmistd
huolimatta polven tekonivelleikkauksen jilkeinen

akuutti ja pitkittynyt kipu ovat edelleen merkittivi
ongelma. Leikkauksen jilkeinen kipu lisid opioidien
kiyttod, pitkittdd sairaalassaoloaikaa sekd heikentid
potilastyytyviisyyttd polven tekonivelen lopputu-
loksiin. Leikkauksen jilkeinen kipu aiheuttaa my®s
merkittivissi mairin kuormaa ja kustannuksia ter-
veydenhuollolle heikentien polven tekonivelleik-
kauksen kustannusvaikuttavuutta (9-14).

Polven tekonivelleikkauksen yhteydessia kiy-
tettdvin verityhjion vaikutuksesta leikkauksen jil-
keiseen vilittomiin toipumiseen ja polven teko-
nivelleikkauksen tuloksiin on ristiriitaista tietoa.
Verityhjién kiyttd on varsin yleistd tekonivelleik-
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kauksen yhteydessi (15). Verityhjién kiyton eduiksi
on katsottu varsinaisen leikkauksen nopeutuminen,
komponenttien sementtikiinnityksen parantuminen
(16), verenvuodon viheneminen seki paremman
nikyvyyden saavuttaminen leikkausalueelle (17-
20). Verityhjidmansetin haitoiksi on eri tutkimuk-
sissa kuitenkin osoitettu leikkauksen jilkeisen kivun
ja turvotuksen lisidntyminen, iho-, pehmytkudos-
ja hermovauriot, sairaalassaoloajan pidentyminen ja
tromboembolisten komplikaatioiden sekd 30 piivin
suunnittelemattoman uudelleen sairaalaan joutu-
misen lisddntyminen (21-27). Muutamien viime-
aikaisten satunnaistettujen tutkimusten mukaan
verityhjiolld ei ole kuitenkaan todettu vaikutusta
komponenttien sementtikiinnityksen laatuun, ve-
renvuodon mairiin tai leikkauksen jilkeiseen vilit-
tdmain toipumiseen (24, 28, 29).

Tutkimuksen tarkoitus

Tutkimuksemme tarkoituksena oli selvittdd veri-
tyhjion kiyton vaikutukset polven tekonivelleik-
kauksen jilkeiseen vilittomidn toipumiseen seki
lopputuloksiin 12 kuukauden seurannassa. Tut-
kimus on osa laajempaa tutkimuskokonaisuutta,
missd tutkitaan yleisanestesian ja spinaali-aneste-
sian sekd verityhjién vaikutusta polven tekonivel-

leikkauksen lopputuloksiin (30).

Eettisen toimikunnan hyvaksynta ja tutkimuk-
sen rekisterdinti

Tutkimussuunnitelma on hyviksytty Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiirin Operatiivisessa eet-
tisessi toimikunnassa (HUS1703/2016) seki FI-
MEAssa (KL72/2016). Tutkimus noudatti seki
SPIRIT 2013- (31) ettdi CONSORT- ohjeistuksia
(32). Tutkimus rekistersitiin sekd Clinical Trials.gov-
(NCT03364088) etti EudraCT- (2016-002035-
15) rekistereihin.

Aineisto ja menetelmdit

Tutkimus toteutettiin 1.10.2016-21.12.2018 vi-
lisend aikana Helsingin Yliopistollisen sairaalan
(HYKS) Peijaksen sairaalan Tekonivelyksikossi. Si-
sidnottokriteereini olivat konservatiiviseen hoitoon
reagoimaton polven nivelrikko (Kellgren-Lawrence
3-4), 18-75 vuoden iki, BMI<40m? seki ASA-luok-
ka I-II. Tutkimuksen poissulkukriteereind olivat

mm. samaan polveen tehty aiempi merkittdvi leikka-
us, vaikea polven varus- tai valgus- virheasento (>15°)
sekd vaikea koukistus- tai ojennusvajaus (maksimi-
koukistus <90°, ojennusvajaus >20°). Potilaat satun-
naistettiin ilman verityhjiétd (nT) tai verityhjion (T)
kanssa leikattavien ryhmidin. Verityhjidryhmissi tyh-
jiémansetin paine asetettiin 250 mmHg:n. Kaikki
polven tekonivelleikkaukset suoritettiin mediaalisesta
parapatellaarisesta avauksesta kiyttien sementoitivid
Triathlon® kokotekonivel-jirjestelmiid (Stryker, Kala-
mazoo, MI). Kaikkien potilaiden polvilumpiot pin-
noitettiin, jotta mahdollinen leikkauksen jilkeinen
polven etuosan kipu pinnoittamisesta riippuen voi-
taisiin vilttdd tutkimustuloksia sekoittavana tekijini
(33). Yksityiskohtainen tutkimusprotokolla on jul-
kaistu vuonna 2018 (30).

Kerdsimme tutkimustamme varten potilastiedot
sekid leikkausta edeltivisti ettd 3 ja 12 kuukauden
kohdalla seuraavasti: tavanomaiset sairaus- ja esitie-
dot, polven kuvantamistutkimukset (pre- ja vilitén
postoperatiivinen rontgen-kuva), polven liikelaajuus,
polven toiminnallisuuden kyselykaavake Oxford Knee
Score (OKS), kipukyselykaavake Brief Pain Invento-
ry short form (BPIsf) seki eliminlaadun kyselykaava-
ke 15D. Tutkimuksemme pdimuuttujana oli akuutti
leikkauksen jilkeinen kipu arvioituna potilaan kipu-
pumpulla 24 tunnin aikana ottamalla oksikodonin
miirilld. Tutkimuksessamme analysoimme myos leik-
kaussali- seki leikkausajan, kivun ja pahoinvoinnin 24
tunnin kohdalla (NRS 0-10), verenvuodon méirin,
sairaalassaoloajan, 90-piivin readmissioiden midrin
seki polven revisiotarpeen mistd tahansa syysti. Jatku-
vien muuttujien analysointiin kiytimme kaksisuun-
taista T-testid sekd Mann-Whitney U-testid ja kaksi-
jakoisten muuttujien analysointiin X?- ja Fischerin
tarkkaa testid. Tilastollisen merkitsevyyden raja-arvok-
si asetimme p<0.05.

Alustavat tulokset

Tutkimusjakson aikana arvioimme yhteensi 2783
polven tekonivelleikkaukseen tulevaa potilasta,
joista saimme rekrytoitua 413 potilasta. Lopulli-
seen analyysiin pddsi 395 potilasta (Kuva 1.). Kes-
kimiiriinen verityhjidaika tyhjioryhmaissi oli 79
minuuttia (48-124min). Emme todenneet merkit-
sevdd eroa ilman verityhjiotd (nT:N=195) tai ve-
rityhjion kanssa (T:N=200) leikatuilla potilailla
kipupumpulla 24 tunnin aikana otetulla oksiko-
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Taulukko 1. Potilaiden taustatiedot

Taustatiedot Ei verityhjiotd Verityhjié

N=195 N=200
Ikd- vuosia 64 (7) 64 (7)
Naisia (%) 117 (60) 134 (67)
Painoindeksi BMI- kg/m2 30.2 (4.3) 30.6 (4.4)
Tupakoi (%) 23(12) 22(11)
Alkoholia annosta/vk (IQR) 1.0 (0-4.0) 1.0 (0-4.0)
Diabetes (%) 27 (14) 38(19)
Verenpainelaakitys (%) 97 (50) 119 (60)
Sepelvaltimotauti (%) 13 (7) 2(1)
TIA tai aivoinfarkti (%) 6(3) 5(3)
Antitromboottinen ladkitys (%) 43 (22) 38(19)
Astma tai COPD (%) 27 (14) 27 (14)
Uniapnea (%) 15 (8) 24 (12)
eGRF - ml/min/1.73m2 86 (12) 87 (12)
SyOpasairaus tai meneilldan 5(3) 2(1)
oleva syopahoito (%)
Masennus (%) 12 (6) 15(8)
Leikkauksen syy (%)
Primaari nivelrikko 183 (94) 186 (93)
Reumasairaus tai nivelpsoriasis 6(3) 6 (3)
Posttraumaattinen nivelrikko 4(2) 4(2)
Muu 2(1) 4(2)
Arvot ovat keskia-arvoja (SD) ellei toisin ole ilmoitettu. eGFR merkitsee arvioitua glomerulus-suodosta (Chronic
Kidney Disease Epidemiology Collaboration), TIA transient ischemic attack, COPD chronic obstructive pulmonary
disease, QR interquartile range. Uniapnea-ryhma siséltaa myos potilaat, joilla on ainoastaan epdily uniapneasta

donin miirissi (40 mg vs 40 mg, p=0.71), leik-
kaus- (89.5 min vs 87.4 min, p=0.626) tai leikka-
ussaliajoissa (153 min vs 152 min, p=0.292), 24
tunnin kohdalla pahoinvoinnin tai kivun mairis-
si tai sairaalassaoloajassa (63 h vs 63 h, p=0.362).
Ainoat tilastollisesti merkitsevit erot olivat suu-
rempi leikkauksen aikainen keskimiiriinen ve-
renvuoto (200ml vs 5 ml, p=<0.001) sekd hema-
tokriitin lasku (-8.4 + 2.5 vs -6.9 + 2.4, p=<0.001)
ilman verityhjiotd leikatuilla potilailla, mutta an-
nettujen verensiirtojen vililld ei ollut eroa (4 vs 2,
p=0.40). Ilman verityhjiotd leikatuilla potilailla oli
myos enemmin leikkauksen jilkeistd vuotoa sitei-
den lipi (47 vs 22, p=0.001). Yhdelld verityhjis-
ryhmiidn kuuluneella potilaalla todettiin viliton
leikkauksen jilkeinen peroneus-hermon halvaus.

Leikkausta edeltivissd kuvissa kyseiselld potilaalla
oli todettu leikattavan polven valgus-virheasento,
minki tiedetddn altistavan peroneus-hermon ve-
nytysvauriolle.(34) Muita iho- tai pehmytkudos-
vauriota ei tutkimusryhmissi todettu.

Kolmen kuukauden kohdalla emme todenneet
eroa ryhmien (nT-T) vililli OKS:ssa (N=389, 34.9
vs 34.8, p=0.914), polven liikelaajuudessa (N=389,
112° vs 110°, p=0.210) tai readmissioissa (N=391,
3.1 % vs 3.0 %, p=0.978). Verityhjion kanssa lei-
katut potilaat kivivit silti leikatun raajan kivun
vuoksi useammin piivystyksessi kuin ilman veri-
tyhjioti leikatut, mutta ilman tilastollisesti merkit-
sevid eroa (N=391, 11.9 % vs 18.3 %, p=0.070).
Polven narkoosimanipulaation tarve todettiin yh-

teensd 38 potilaalla (nT: N=15, T: N=23, p=0.189)
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Assessed for eligibility n=2783

merkitsevisti suurempi vuoto siteisiin
jad kuitenkin vaille selitystd. Nike-
myksemme mukaan olisi ollut oletetta-

Excluded n=23T0

criteria n=1533

Other reasons n=452

Mot lusi
Declined te participate

vaa, ettd ilman verityhjiotd leikattujen

n=o3 potilaiden kirurginen hemostaasi olisi

ollut parempi johtaen vihiisempain
leikkauksen jilkeiseen vuotoon. Nimi

Exluded n=10

Other reasons n=1

Not meeting inclusion criteria n=1
Surgical plan changed n=3
Cancelled participation n=5

edelld mainitut erot eivit kuitenkaan
johtaneet lisidntyneeseen verensiirto-

jen tarpeeseen ja pidimme ryhmien

Randomised n= 403

Missed n=1

vilisid eroja tdssi suhteessa merkityk-
seltidn vihiisind. Narkoosimanipulaa-
tion tarve todettiin noin 9.7% tutki-
muksemme potilaista, miki on hieman

intervention n=101 intervention n=100 intervention n=101

intervention n=96

keskimiiriistd enemmin kuin kirjalli-

Allccated to Allocated to Allocated to Allocated to

SA with tourniguet SA without tourniquet GA with tourniguet GA without tourniquet suudessa on aiemmin kuvattu (3 5) . Ero
n= 102 n=103 n=101 n=g6

Received Received Received Received

ryhmien vililldi (nT=7.7%, T=11.7%)

ei kuitenkaan ollut tilastollisesti merkit-
sevd. Pyrimme jatkossa analysoimaan

Analysed n=101
Excluded n=0

Analysed n=99
Excluded n=1

Analysed n=99
Excluded n=2

Analysed n=96
Excluded n=0

omasta aineistostamme riskitekijit

narkoosimanipulaatiolle. ~ Verityhjion

Kuva 1.

kolmen kuukauden kontrollin yhteydessi ilman
tilastollisesti merkitsevdi eroa. Polven narkoosi-
manipulaation suorittamisen kriteerini oli polven
koukistusvajaus <90°.

Vuoden kohdalla emme todenneet eroa
ryhmien (nT-T) vililli OKS:ssa (N=348, 40.5 vs
41.5, p=0.167), polven liikelaajuudessa (N=339,
123°vs 123°, p=0.983) tai polven uusintaleikkaus-
ten midrissi (N=356, 0.5 % vs 1.0 %, p=0.571).
Lopulliset kolmen ja 12 kuukauden OKS-, BPIst-
sekid 15D- kyselykaavakkeiden tulokset ja uusinta-
leikkausten mairit analysoimme tutkimuksen seu-
ranta-ajan piityttyid joulukuussa 2019.

Pohdinta

Tutkimuksemme perusteella verityhjion kiytslla ei
ole vaikutusta polven tekonivelleikkauspotilaan vi-
littdmain toipumiseen, komplikaatioihin, suun-
nittelemattomiin 90 vuorokauden readmissioihin,
uusintaleikkausten midrddn tai pitkdaikaistuloksiin
tutkimusasetelmamme mukaisessa potilasryhmissi.
Ilman verityhjiotd leikatuilla potilailla oli oletetusti
enemmiin leikkauksen aikaista vuotoa ilman kliinisti
merkitystd. Ilman verityhji6ti leikattujen potilaiden

kanssa leikatut potilaat kidvivit myds

jonkin verran enemmin piivystyspo-

liklinikalla kivun vuoksi, milld saattaa
olla merkitystid hoitomuotojen kokonaiskustannuk-
sia arvioitaessa.

Johtopditoksend voidaan todeta, ettd aikaisem-
pien seki timin tutkimusten perusteella todetut ve-
rityhjion kiytostd saatavat hyodyt jaavic vihiisiksi.
Verityhjién kidyton aiheuttamat mahdolliset haitta-
vaikutukset tulee ottaa huomioon arvioitaessa sen
kiyttod tekonivelleikkauksen yhteydessi.
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