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Tutkimukseen osallistuvat kaikki gynekologista Kirurgiaa tekevat Suomen sairaalat. Tutkijat
vastaavat kukin oman alueensa sairaaloiden ohjaamisesta ja valvonnasta.

3. Johdanto
Tutkimuksen taustaa

Suomessa tehd&an n. 10 000 kohdunpoistoleikkausta vuosittain ja se on yksi tavallisimmista naisille
tehtdvistd Kkirurgisista toimenpiteistd; viidesosa yli 45-vuotiaista naisista on menettanyt kohtunsa.
Kohdunpoistoja tehddédn meilla useammin kuin muissa pohjoismaissa, mutta selvésti harvemmin
kuin  Yhdysvalloissa. Tavallisimmin kohdunpoisto suoritetaan vuotohdirididen, Kipujen,
kohdunlaskeuman tai hyvanlaatuisten kasvaimien vuoksi. Vain hieman alle 10% kohdunpoistoista
tehdaan gynekologisen syovén vuoksi. Vield 1980-luvun lopussa vain 7% kohdunpoistoista tehtiin
alakautta vaginaalisesti ja loput avoimesti abdominaalisesti.(Muorma et al 1998). Ensimmaéinen
tahystysleikkauksena tehty eli laparoskooppinen kohdunpoisto tehtiin USA:ssa 1988 (Reich et al
1989). Ensimmainen tallainen leikkaus tehtiin Suomessa syyskuussa 1992 (Makinen ja Sjéberg
1994). Innostus uuteen leikkaustekniikkaan oli suuri ja se levisikin nopeasti koko maahan.

Uusi  leikkaustekniikka —antoi aiheen lukuisille  tutkimuksille, joissa verrattiin  eri
kohdunpoistomenetelmia keskenddn. Miltei kaikissa tutkimuksissa leikkausaika todettiin
pisimmaksi laparoskooppisessa ryhméssd. Sairaalassaoloaika ja sairasloma olivat selvésti
lyhyemmat ja Kipulddkkeen tarve pienempi laparoskooppisen kohdunpoiston jélkeen
abdominaaliseen verrattuna, mutta vaginaaliseen kohdunpoistoon verrattuna ei sanottavaa eroa
ollut. Merkittdvin ero leikkausten valilla naytti olevan komplikaatiomadrissa. Varsinkin
virtsatievauriot olivat yleisimpia laparoskooppisen kohdunpoiston jalkeen, mikali kyseessé ei ollut
taysin laparoskopiaan erikoistunut keskus (Meikle et al 1997). Kokemuksella ja koulutuksella
nayttdd olevan huomattava merkitys komplikaatioiden synnyssd. Ranskassa laparoskopiaan
erikoistuneessa klinikassa todettiin vakavien komplikaatioiden vahenevan kokemuksen myota
5,6%:sta 1.3%:iin (Wattiez et al 2002).



Iso-Britanniassa  seurattiin  prospektiivisesti  vv.1994-1995  toipumista  yli 37 000
kohdunpoistoleikkauksesta, mika oli 45% kaikista sind aikana tehdyistd leikkauksista.
Abdominaalisen, vaginaalisen ja laparoskooppisen kohdunpoiston osuus oli 67%, 30% ja 3%.
Komplikaatiomadrissa ei ollut eroa erikoislaékéreiden tai erikoistuvien vélilld, mutta eniten
komplikaatioita tapahtui laparoskooppisissa kohdunpoistoissa. Vakavia komplikaatioita esiintyi
yhteensd 3%:ssa leikkauksia ja vaikeille komplikaatioille altistavia tekijoita olivat potilaan nuori
ikd, monisynnyttaneisyys ja potilaan aiempi vaikea sairaus (Maresh et al 2002, McPherson et al
2004).

Eri kohdunpoistomenetelmien eroja on selvitetty myds Suomessa. Finhyst 1996-tutkimus kartoitti
vuonna 1996 prospektiivisesti 92% kaikista kohdunpoistosta, jotka oli tehty muusta syystad kuin
pahanlaatuisen kasvaimen vuoksi. Taman tutkimuksen aineistossa jo 24% kohdunpoistoista
suoritettiin  uusimmalla, laparoskooppisella tekniikalla, 58% abdominaalisesti ja loput 18%
vaginaalisesti. Kokonaiskomplikaatiomaara oli 19% laparoskooppisen, 17% abdominaalisen ja 23%
vaginaalisen toimenpiteen jalkeen. Tassékin tutkimuksessa korostui virtatievaurioiden suuri maara
laparoskopiaryhméssa (2,4%) verrattuna abdominaaliseen (0.7%) ja vaginaaliseen (0.2%)
kohdunpoistoon. Infektioita ja suolivaurioita esiintyi sen sijaan eniten vaginaalisenn kohdunpoiston
jalkeen. Komplikaatioiden méaara vaheni myos tassa tutkimuksessa kokemuksen myéta (Makinen et
al 2001).

Lis&dantynyt virtsatievaurioriski laparoskooppisen kohdunpoiston jalkeen antoi aiheen seurata naité
komplikaatioita tarkemmin Potilasvakuutuskeskuksen potilasvahinkoilmoituksista. Tutkimusaikana
vuosina 1992-1999 vakavien komplikaatioiden méaara laski 4,9%:sta 0.7%:iin, virtsajohdinvauriot
vahenivat 1,9%:sta 0.4%:iin, rakkovauriot 1.4%:sta 0.1%:iin ja suolivauriot 0.6%:sta 0.1%:iin.
Myonteiseen muutokseen pééstiin lisadmalla koulutusta ja informaatiota (H&rkki et al 2001).

Moderni l&éketiede tahtada hyvaéan hoitoon ja kivunlievitykseen seké potilaan nopeaan toipumiseen,
joka my0s osaltaan mahdollistaa pikaisen toihin paluun. Nykyaikana terveydenhuollon resurssien
kaventuessa hoidon Kkustannusvaikuttavuus on saavuttanut lisdadntyvaa merkitystd ja kustannukset
ovat sen takia jatkuvan arvioinnin alaisena. Kustannuksiin vaikuttavia tekijoitd ovat mm.
leikkauksen ajallinen kesto, instrumentaation hinta, sairaalassaoloajan pituus, potilaan tydsta
poissaoloaika ja mahdollisten komplikaatioiden vaatima lisdhoidon tarve Leikkaustuloksia
arvioitaessa pyritdan valitsemaan potilaan nopean toipumisen kannalta paras leikkausmenetelma ja
tavoitellaan erityisesti leikkauskomplikaatioiden vahenemista.

Tammikuussa 2004 julkaistiin uusin satunnaistettu monikeskustutkimus eri
kohdunpoistomenetelmisté ja siind verrattiin seka komplikaatioita ettd kustannus-vaikuttavuutta eri
menetelmien  valilla&.  Tutkimuksessa verrattiin  kahdessa rinnakkaisessa tutkimuksessa
laparoskooppista  kohdunpoistoa toisaalta abdominaaliseen ja toisaalta vaginaaliseen
kohdunpoistoon. Kuten aikaisemmissakin tutkimuksissa niin tassékin todettiin laparoskooppisen
leikkauksen kestdvan pidempaan, mutta oli kivuttomampi ja sairaalahoitoaika oli lyhyempi
verrattuna abdominaaliseen leikkaukseen. Vaginaaliseen kohdunpoistoon verrattuna leikkausaika
oli laparoskopiaryhmassa pidempi, muta kivun kokemisessa tai sairaalahoitoajoissa ei ollut eroa.
Vakavia komplikaatioita esiintyi enemmaéan laparoskooppisessa kuin abdominaalisessa ryhméssa,
mutta vastaavaa eroa ei havaittu laparoskooppisen ja vaginaalisen ryhmén valilla. Vakaviin
komplikaatioihin oli kuitenkin laskettu mukaan laparoskooppisen tai vaginaalisen leikkauksen
muuttuminen avoimeksi, joka edustanee enemmankin normaalia leikkauskaytantéd kuin
komplikaatiota. Té&méan komplikaation poistaminen tilastoista olisi  poistanut eron
komplikaatiomaéarissad abdominaalisen ja laparoskooppisen kohdunpoiston valilla (Garry et al 2004).



Tahan tutkimukseen liittyi myds kustannus-vaikuttavuusselvitys. Laparoskooppinen kohdunpoisto
osoittautui sekd vaginaalista ettd abdominaalista kohdunpoistoa kalliimmaksi. Eron selittdad padosin
kalliimpien kertakdyttOinstrumenttien kaytt6. Paatulosmuuttujana kaytettiin eldmanlaatua eli
laatupainotettuja elinvuosia (Quality-Adjusted Life Years, QALY). Korkeimmat QALYt olivat
laparoskooppisessa kohdunpoistossa, mutta erot muihin verrattuna olivat pienet ja syntyivét lahinna
nopeammasta  toipumisesta.  Kustannus-vaikuttavuusanalyysin  tuloksena esitettiin, ettd
laparoskooppisen kohdunpoiston lisdkustannukset tuotettuja laatupainotettuja elinvuosia kohden
ovat abdominaaliseen leikkaustapaan verrattuna vield kohtuulliset, mutta vaginaalisen
kohdunpoiston kustannus-vaikuttavuus on selkeasti laparoskooppista parempi (Sculpher et al 2004).
Tutkimuksen puutteena oli, ettd QALYn hinta oli laskettu pa&osin suorien kustannusten perusteella
ja osa epasuorista kustannuksista eli sairasloman osuus oli kokonaan jétetty huomiotta.

Terveyteen liittyvid elaménlaadun mittareita on kehitelty viime vuosikymmening useita. Suomessa
tunnetuimpia ovat Suomessa kehitetty 15D-terveysmittari, Nottingham health profile (NHP), EQ-
5D (EuroQol) ja SF-36 (Short Form) eli RAND-36. Muita terveysmittareita ovat mm. Sickness
Impact Profile (SIP) ja WONCA Coop Charts. 15D-mittari selvittad terveyteen liittyvaa
elaménlaatua 15 ulottuvuuden osalta ja se on osoittautunut helppokayttdiseksi koetun terveydentilan
ja toimintakyvyn mittariksi, joka antaa monipuolisen kuvan vastanneiden terveydentilasta
tutkimushetkelld. Kyselykaavakkeen osa-alueet ovat: hengitys, henkinen toimintakyky, puhekyky,
nékokyky, liikuntakyky, tyokyky, energisyys, kuulo, sydminen, pidatyskyky, nukkuminen,
ahdistuneisuus, masentuneisuus, Kipu ja séarky, sekd sukupuolieldmd. 15D:n perusteella voidaan
terveyteen liittyvaa eldménlaatua kuvata yhdelld luvulla kuten EuroQol:llakin, mutta 15D on antaa
kuvan terveydentilasta useamman ulottuvuuden osalta (Sintonen 2001).

Laajoja kohorttitutkimuksia ei kohdunpoiston osalta ole 2000-luvulta laadittu. Vuoden 1996 Finhyst
aineistossa on suomalaisen gynekologisen kirurgian kannalta merkittdva 16yt6 se, miten nopeasti
uudet tahystyskirurgiset menetelmét ovat otettu kdayttéon maassamme. Komplikaatioluvut olivat
kuitenkin tavallista kansainvalistd tasoa. Kohdunpoiston merkitystd potilaan eldmanlaadulle ei
tuolloin selvitetty. Kotimainen hormonikierukan tehoa selvittavé tutkimus kaytti vertailuryhména
107 potilaan ryhmaég, joille tehtiin vuotohéirion vuoksi kohdunpoisto, ja heidan osaltaan 12kk:n
seurannassa eldmanlaadun todettiin kohonneen kuten hormonikierukkapotilaidenkin osalta, mutta
kohdunpoistoryhman potilailla oli vdhemman kipuvaivoja (Hurskainen et al 2001 ja 2004). Aineisto
oli kuitenkin liian pieni selvittam&an eroja eri leikkausmenetelmien valillg, eikd tdmé& tutkimus
koskenut potilaita, jotka joutuvat kohdunpoistoon muusta hyvalaatuisesta syystd, esim.
kohdunlaskeumavaivan vuoksi.

Tutkimuksen tavoitteet

Tutkimuksen tarkoituksena on selvittdd kohdunpoistojen nykytilannetta prospektiivisesti kaikissa
Suomen sairaaloissa vuonna 2006. Haluamme tarkastella kohdunpoistoleikkausten nykyindikaatiota
hyvélaatuisten tautien hoidossa, vertailla leikkausmenetelmid keskendén ja selvittadé niihin liittyvia
komplikaatiota seka leikkaajan kokeneisuuden vaikutusta komplikaatioiden esiintyvyyteen. Lisaksi
tarkoituksenamme on selvittdd kohdunpoistojen epidemiologisia tekijoitd, kuten alueellisia eroja, ja
kartoittaa potilaiden valikoitumista eri leikkauksiin esim. anatomisten ominaisuuksiensa tai
synnyttaneisyyden perusteella. Mielenkiintoista on my6s seurata hormonikierukan, kohdun
limakalvoon kohdistuvien paikallisten toimenpiteiden ja varsinkin uusien hoitokriteereiden
vaikutusta kohdunpoistojen yleisyyteen.

Lisdksi haluamme selvittdd potilaan omaa kokemusta hoidosta, eldmanlaadun ja koetun terveyden
kartoittamista ennen leikkausta ja leikkauksen jalkeen. Aiomme selvittdd myds eri



kohdunpoistomenetelmien kustannusvaikuttavuutta ottaen huomioon leikkauksesta toipumisen,
sairasloman pituuden, mahdolliset komplikaatiot ja niiden hoidon. Testaamme lomakkeiden
selvyyttd, tutkimuksen osallistumisastetta seka kollegoilta ettd potilailta saamaamme palautetta ns.
pilottitutkimuksessa huhtikuussa 2005 HYKS:in Naistenklinikalla.

Tulemme vertaamaan tuloksia myo6s aikaisempaan Finhyst 1996-tutkimukseen. Haluamme
selvittad, milla tavalla nyky&&n kohtuja leikataan ja onko muutosta tapahtunut 10 vuodessa.
Sairaalan hoitopéivisséd ja sairaslomien pituudessa on mahdollisesti myods tapahtunut muutoksia.
Tarkeimpanad muuttujana ovat komplikaatiot ja toivomme niiden véhentyneen edelleen ja varsinkin
virtatievaurioiden  lukumaéaran  toivotaan  véhentyneen  varsinkin  laparoskooppisissa
kohdunpoistoissa.

4. Tutkittavien henkildiden kuvaus

Tutkimukseen toivotaan osallistuvan kaikki naiset, jotka tulevat hyvénlaatuisen syyn takia
kohdunpoistoleikkaukseen 1.1.-31.12.2006 valisend aikana. Leikkausta edeltavalla kaynnilla
potilaalle esitelld&n Finhyst 2006 — tutkimus ja annetaan luettavaksi tutkittavan tiedote. Keskustelun
jalkeen tutkimukseen osallistuvat potilaat allekirjoittavat suostumusasiakirjan yhdessa laékarin
kanssa ja lomake liitetd&n potilaspapereihin. Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista.
Samalla potilaalle annetaan taytettdvaksi HYKSin sairaaloissa (Naistenklinikka, Katilbopisto ja
Jorvi) sekd Hyvinkdan sairaalassa elaménlaatukysely (15 D), jonka han palauttaa leikkaukseen
saapuessaan. Kaotiutuksen yhteydessa Kkaikille potilaille annetaan kysely postoperatiivisesta
toipumisesta, jonka hé&n tayttdd 8 viikon kuluttua leikkauksesta ja ldhettdd tutkijalddkarille
vastauskirjekuoressa. Lisaksi HYKSin ja Hyvink&an sairaalassa potilas saa lisaksi taytettdvakseen
elaménlaatukyselyn (15 D), joka tdytetdan 8 viikon kuluttua leikkauksesta ja lahetetdan samalla
vastauskuorella kuin toipumislomake. 6 kk kuluttua leikkauksesta e.m. sairaaloiden potilaat saavat
vield kolmannen eldmanlaatukyselyn, joka palautetaan palautuskirjekuoressa tutkijoille. Lisaksi
potilasta kehotetaan ottamaan yhteyttd hoitavaan sairaalaan komplikaatioiden ilmaantuessa.

5. Tutkimusmenetelmien kuvaus

Tutkimusmateriaalin muodostavat Suomessa 1.1.-31.12.2006 vélisena aikana hyvanlaatuisesta
syysté tehdyt kohdunpoistot. Tiedot leikkaustuloksista kerédtdén erityisella kaavakkeella, jonka
tayttdd potilaan leikannut laakari kussakin yliopisto-, keskus- tai aluesairaalassa seka
yksityissairaalassa. Potilaskohtaisia keréttdvid tietoja ovat nimi ja sotu, ik&, pituus, paino,
synnytténeisyys seka sairaalahoitopdivien ja sairauslomapdivien maaré. Laakarikohtaisista tiedoista
kerdtd&dn jo edelld mainitun tyOpaikan lisédksi leikkaajan kokeneisuus kyseessd olevassa
leikkausmenetelmdssd, sekd omaako han  erikoisladkarin  patevyyden vai  onko
erikoistumisvaiheessaan. Itse toimenpiteistd tehddan varsin tarkka selvitys seuraavien seikkojen
osalta: indikaatio, menetelmé, antibiootti- ja trombiprofylaksia, liitinnaistoimenpiteet, leikkauksen
kesto, kohtupreparaatin paino, peroperatiiviset- ja postoperatiiviset komplikaatiot. Potilaan
mahdollisesti joutuessa uudestaan sairaalaan kotiutuksen jélkeen taytetddn ns Finhyst-lisdlomake,
missé tiedustellaan tapahtunutta komplikaatiota ja sen hoitoa.

Eldménlaadun ja koetun terveydentilan osalta selvitys tehddan 15D-terveysmittarin avulla samasta
aineistosta Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin alueelta neljan sairaalan osalta, jolloin
saadaan n. 2000 potilaan aineisto. Potilas tayttdd kyselylomakkeen ennen leikkauksta, 8 viikon ja 6
kuukauden kuluttua leikkauksesta. Kaikille potilaille annetaan kotiin lahtiessd seurantalomake
postoperatiivisesta toipumisesta, jonka potilas tayttdd 8 viikon kuluttua leikkauksesta ja palauttaa
tutkijaldakéarille. Mikéli potilas ilmoittaa lomakkeella mahdollisesta komplikaatiosta, niin



tutkijaldakérit pyytavat sairaalaa tayttdmaan Finhyst-lisdlomakkeen ellei sitd ole jo taytetty. STM:n
luvalla tutkijat voivat tutustua myds potilasasiakirjoihin kohdunpoistoon liittyvissa asioissa kaikissa
Suomen sairaaloissa.

Lomakkeiden kayttd ja ymmarrettavyys on testattu pilottitutkimuksella HYKS:in Naistenklinikalla
1.4.-30.4.2005.

6. Tutkimuksen laajuus ja aikataulu

Pilottitutkimus on toteutettu HYKS:n Naistenklinikalla 1.4.-30.4.2005 ja varsinainen tutkimus
tehdaan kaikissa Suomen sairaaloissa 1.1.-31.12.2006.

7. Tutkimusotos

Tutkimusaineiston muodostavat noin 10 000 kohdunpoistoleikkauksen l&pikdynyttd naista.
Potilasaineisto on riittdvan suuri arvioimaan leikkausmenetelmien eroa.

8. Tulosten kasittely

Tiedot tallennetaan salattuun Exel-tiedostoon ja edelld mainittuja eroja leikkausryhmien vélilla
pyritdén verrataan yleisesti hyvéksyttyja tilastollisia menetelmié kayttden (mm. relatiivisella riskilla
(RR) ja 95% luottamusvélilld (95% confidence interval, CI).

9. Tulosten julkaisutapa

Tulokset tullaan julkaisemaan kansainvalisissé lehdissé ja tutkimus tahtaa vaitoskirjaan.

10. Tutkittavien henkildiden vakuutusturva

Tutkittavat henkilot tulevat heille suunniteltuun yleisesti hyvaksyttyyn leikkaukseen ja heité
koskevat kaikki potilaan oikeudet ja potilasvakuutukset.

11.Korvaukset tutkittaville henkiloille

Tutkittavat henkil6t eivat saa korvausta.

12. Kustannusarvio, rahoitus ja resurssointi

Potilaat tulevat normaaliin leikkaukseen ja hoitokustannukset menevat kuntalaskutukseen. Potilaalle
ei tule ylimaardisia kuluja ja kyselomakkeiden postitusta varten potilaalle annetaan valmis
vastauskuori. Kustannuksia syntyy l&hinna postitus- ja painatuskuluista. Tutkimuksen lapiviemiseen
tullaan anomaan EVO-tutkijakuukausia ja apurahoja.

13. Tutkimukseen osallistuvalle henkilokunnalle annettavat ohjeet

Tutkimuksesta tullaan informoimaan sairaaloiden l&é&kéreitd koulutuspdivien yhteydessa,
henkil6kohtaiselle neuvonnalla ja l&hettdmallda kaikkiin sairaaloihin tutkimussuunnitelma.
Lomakkeiden tayttaminen kdydadn samalla lapi ja pilottitutkimuksella on tarkoitus kartoittaa
lomakkeiden soveltuvuutta tutkimukseen.



14. Tutkimusrekisterin pitdjan velvollisuudet, tietojen luottamuksellisuus, tietosuoja/tietoturva

Potilastiedot tullaan tallentamaan tietokoneelle salasanan taakse. Potilaan tietoihin p&asevat kasiksi
vain tutkimusryhman jasenet. Potilaan henkilttiedot tullaan sailyttdmaan, koska mahdollisten
myo6hdiskomplikaatioiden takia tietoja joudutaan tdydentdmé&an. Tutkimusryhmd on saanut
Naistensairaalan eettisen toimikunnan ja STM:n luvan potilastietojen hakuun ja kayttoon.
Tutkimusrekisterin ~ yllapitdjand  toimii  tutkimusryhmd.  Potilaan  suostumuslomakkeet,
kyselylomakkeet ja Finhyst-lomakkeet sdilytetdan lukollisessa kaapissa.
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