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sidonnaisuudet 2007sidonnaisuudet 2007--20092009

�� osallistunut kahteen ulkomaiseen kongressiin osallistunut kahteen ulkomaiseen kongressiin 
llääääkeyrityksen kustantamana (UCBkeyrityksen kustantamana (UCB--Pharma, Pharma, 
Pfizer)Pfizer)

�� osallistunut kahteen osallistunut kahteen The Nordic TVM The Nordic TVM 

GroupinGroupin meetingiin Tukholmassa meetingiin Tukholmassa 
leikkaustarvikkeita valmistavan yrityksen leikkaustarvikkeita valmistavan yrityksen 
kustantamana (Gynecare)kustantamana (Gynecare)

�� toiminut asiantuntijana tai kouluttajana toiminut asiantuntijana tai kouluttajana 
kahdessa leikkaustarvikkeita valmistavan kahdessa leikkaustarvikkeita valmistavan 
yrityksen jyrityksen jäärjestrjestäämmäässssää tilaisuudessa tilaisuudessa 
(Gynecare)(Gynecare)



HistoriaaHistoriaa

perinteisiperinteisiää rafioita krafioita kääytetty 100v ytetty 100v 

tutkimusntutkimusnääyttyttöö puutteellistapuutteellista

eritterittääin pitkin pitkää kliininen kokemuskliininen kokemus

perinteinen kperinteinen kääypypää hoitohoito



OngelmatOngelmat

�� kliinisenkliinisenää ongelmana residiivitongelmana residiivit

anterioriset   ~30%anterioriset   ~30%

posterioriset ~15posterioriset ~15--20%20%

apikaaliset    ~30%apikaaliset    ~30%

�� tutkimusongelmana huono standardisointitutkimusongelmana huono standardisointi



Ratkaisu: verkot?Ratkaisu: verkot?

�� synteettiset sulavatsynteettiset sulavat

�� biologisetbiologiset

�� synteettiset sulamattomatsynteettiset sulamattomat

�� abdominaaliset (avoin tai laparoskooppinen)abdominaaliset (avoin tai laparoskooppinen)

�� vaginaaliset?vaginaaliset?



KKääyvyvään hoidon kriteerit?n hoidon kriteerit?



EBMEBM--vaatimus: hoidon tulisi vaatimus: hoidon tulisi 

perustua tutkimusnperustua tutkimusnääyttyttöööönn

�� turvallisuusturvallisuus

�� tehoteho

objektiivinen:objektiivinen: anatomiaanatomia

subjektiivinen: oireet, elsubjektiivinen: oireet, eläämmäänlaatunlaatu

�� pitkpitkääaikaistuloksetaikaistulokset

�� kustannustehokkuuskustannustehokkuus

�� vertailukohteena pitvertailukohteena pitääää olla aiempi kolla aiempi kääypypää hoito!hoito!



Kirurgisen kliinisen tutkimuksen ongelmiaKirurgisen kliinisen tutkimuksen ongelmia

�� aineistokokoaineistokoko (komplikaatiot, tulosten voima)(komplikaatiot, tulosten voima)

�� monikeskustutkimusten ongelmatmonikeskustutkimusten ongelmat

�� sokkouttaminensokkouttaminen

�� toimenpiteiden standardointitoimenpiteiden standardointi

�� tulosten riippuvuus tekijtulosten riippuvuus tekijääststää

�� plasebovaikutusplasebovaikutus

�� seurantaseuranta--aikaaika

�� dropdrop--out rateout rate

�� kustannuslaskentakustannuslaskenta (riippuu toimintaymp(riippuu toimintaympääristristööststää))

�� 19501950--2007: 16 vertailevaa / 6 RCT2007: 16 vertailevaa / 6 RCT



MitMitää tiedettiedetääään?n?

kaikki olemassa oleva laadukas tieto kaikki olemassa oleva laadukas tieto 

perustuu lyhyeen seurantaanperustuu lyhyeen seurantaan



Vahva nVahva nääyttyttöö

�� etuseinetuseinäälaskeuma: laskeuma: 

�� uusiutumia vuusiutumia väähemmhemmään verkoilla n verkoilla 

�� synteettisellsynteettisellää sulamattomalla verkolla vsulamattomalla verkolla väähemmhemmään uusiutumia kuin n uusiutumia kuin 
sulavalla synteettisellsulavalla synteettisellää tai  biologisella verkollatai  biologisella verkolla

�� synteettisellsynteettisellää sulamattomalla verkolla enemmsulamattomalla verkolla enemmään eroosioita                        n eroosioita                        
kuin sulavalla synteettisellkuin sulavalla synteettisellää tai biologisella verkollatai biologisella verkolla

�� synteettisistsynteettisistää sulamattomista verkoista tyypin I verkot sulamattomista verkoista tyypin I verkot 
(isosilm(isosilmääinen, monofilamentti, polypropyleeni) inen, monofilamentti, polypropyleeni) 
kudosystkudosystäävväällisimpillisimpiää

�� kehitys kohti kevyempikehitys kohti kevyempiää (elastisempia?) verkkoja(elastisempia?) verkkoja



Vahva nVahva nääyttyttöö

�� verkkoleikkauksiin liittyvverkkoleikkauksiin liittyväät komplikaatiot:t komplikaatiot:

�� vuoto 0vuoto 0--3% (anteriorisissa enemm3% (anteriorisissa enemmään)n)

�� elinvaurio 1elinvaurio 1--4%4%

�� limakalvoeroosio 0limakalvoeroosio 0--30% 30% 

�� vain n. 1/3 vaatii kirurgista interventiotavain n. 1/3 vaatii kirurgista interventiota

�� VTI 0VTI 0--20%20%

�� fistelit  <1%fistelit  <1%

�� verkkoleikkauksen yksikkverkkoleikkauksen yksikkööhinta on kalliimpihinta on kalliimpi



Kohtalainen nKohtalainen nääyttyttöö

�� verkkoleikkaukset parantavat oireita verkkoleikkaukset parantavat oireita 

(laskeuma(laskeuma--, virtsaamis, virtsaamis-- ja ulostamisoireet) ja ja ulostamisoireet) ja 

eleläämmäänlaatua kaikkien laskeumatyyppien osaltanlaatua kaikkien laskeumatyyppien osalta

�� onnistuneen etuseinonnistuneen etuseinääkorjauksen jkorjauksen jäälkeen lkeen 

ponnistusinkontinenssi  muodostuu ongelmaksi ponnistusinkontinenssi  muodostuu ongelmaksi 

osalle potilaista myosalle potilaista myöös verkkokorjauksen s verkkokorjauksen 

jjäälkeenlkeen



Tapausselostusten pohjaltaTapausselostusten pohjalta

�� yksittyksittääisiisiää vakavia myvakavia myööhhääiskomplikaatioita    iskomplikaatioita    

kuvattukuvattu

�� eroosiot rakkoon tai rektumiineroosiot rakkoon tai rektumiin

�� pitkittyneet neuralgistyyppiset kivutpitkittyneet neuralgistyyppiset kivut

�� massiivi vuotokomplikaatio mahdollinenmassiivi vuotokomplikaatio mahdollinen

�� takaseintakaseinääverkko vaikeuttaa huomattavasti verkko vaikeuttaa huomattavasti 

mahdollista mymahdollista myööhemphempääää rektumkirurgiaarektumkirurgiaa



MitMitää ei tiedetei tiedetää??

�� paranevatko paranevatko oireet ja eloireet ja eläämmäänlaatunlaatu enemmenemmään n 
verkoilla kuin perinteisillverkoilla kuin perinteisillää menetelmillmenetelmillää??

•• anatominen vs symptomaattinen uusiutumaanatominen vs symptomaattinen uusiutuma

�� vaikutus yhdyntvaikutus yhdyntääkipuihin ja seksuaalitoimintoihin kipuihin ja seksuaalitoimintoihin 

�� pitkpitkääaikaistulokset / myaikaistulokset / myööhhääiskomplikaatiotiskomplikaatiot

�� onko myonko myöös pohjukan ja takaseins pohjukan ja takaseinäälaskeumissa    laskeumissa    
vväähemmhemmään uusiutumia verkoilla?n uusiutumia verkoilla?

�� kustannusvaikuttavuuskustannusvaikuttavuus



ConclusionConclusion

””Adequately powered longAdequately powered long--term term 

RCTs are required before RCTs are required before 

transvaginal meshes can be transvaginal meshes can be 

accepted as routine surgeryaccepted as routine surgery””



Tulkinta: vaginaaliset Tulkinta: vaginaaliset 
verkot ovat vielverkot ovat vielää
kokeiluvaiheessakokeiluvaiheessa

MitMitää ttääststää seuraa?seuraa?



Vaginaalisia verkkoja saa kVaginaalisia verkkoja saa kääyttyttääää

vain tutkimuksen puitteissa?vain tutkimuksen puitteissa?

�� Tiukan linjan mielipide, jolle ei vastetta Tiukan linjan mielipide, jolle ei vastetta 

reaalimaailmassareaalimaailmassa

�� MyMyöös tutkimusprojekteihin osallistuvissa s tutkimusprojekteihin osallistuvissa 

sairaaloissa ksairaaloissa kääytetytetääään muillekin kuin n muillekin kuin 

tutkimukseen osallistuvilletutkimukseen osallistuville



Jos muutenkin, niin millJos muutenkin, niin millää kriteereillkriteereillää??

�� Kuka voi kKuka voi kääyttyttääää??

�� millainen kokemus vaginaalisesta kirurgiasta?millainen kokemus vaginaalisesta kirurgiasta?

�� millainen perehdytys verkkoleikkauksiin?millainen perehdytys verkkoleikkauksiin?

�� keskittkeskittäämisen tarve?misen tarve?

�� Millainen potilasvalinta on hyvMillainen potilasvalinta on hyvääksyttksyttäävvää??

�� Millaiset vaatimukset potilasinformaatiolle?Millaiset vaatimukset potilasinformaatiolle?

�� Millainen laadunvalvonta?Millainen laadunvalvonta?

�� Kuka pKuka päääättttääää ja vastaa?ja vastaa?



Implanttien kehityksestImplanttien kehityksestää

�� Kehitys tapahtuu tuotteistamisen kauttaKehitys tapahtuu tuotteistamisen kautta

�� Toimintaan liittyy taloudellinen intressi ja riskiToimintaan liittyy taloudellinen intressi ja riski

�� Ilman taloudellista tulosta kehitys pysIlman taloudellista tulosta kehitys pysäähtyyhtyy

�� KestKestäävvääään taloudelliseen tulokseen pn taloudelliseen tulokseen pääääsee vain see vain 

toimivilla tuotteilla, mutta eptoimivilla tuotteilla, mutta epääkelvollakin kelvollakin 

tuotteella voi lyhytaikaisesti menestytuotteella voi lyhytaikaisesti menestyää

�� Jos jJos jääää odottaman vahvaa tutkimusnodottaman vahvaa tutkimusnääyttyttöäöä, on , on 

pelpeläättttäävissvissää, ett, ettää muut valtaavat markkinatmuut valtaavat markkinat



SSääääntely / valvontantely / valvonta

�� Juridinen Juridinen –– moraalinen smoraalinen sääääntelyntely

�� llääääkkeet vs. implantitkkeet vs. implantit

�� MitMitää vaatimuksia koekvaatimuksia koekääytytöölle, kuka ne asettaa?lle, kuka ne asettaa?

�� tieteellisen ntieteellisen nääytytöön taso?n taso?

�� muilla tuotteilla saadun nmuilla tuotteilla saadun nääytytöön yleistettn yleistettäävyys?vyys?



Kuka hyKuka hyöötyy verkkojen ktyy verkkojen kääytytööststää??

�� 1) markkinoiva firma: varmasti1) markkinoiva firma: varmasti

�� 2) leikkaava l2) leikkaava lääääkkääri: todennri: todennääkkööisesti isesti 

-- kiva tehdkiva tehdää ja oppia jotain uuttaja oppia jotain uutta

-- kiva kkiva kääydydää workshopeissaworkshopeissa
-- lyhyesslyhyessää seurannassa nseurannassa nääkee tyytyvkee tyytyvääisiisiää potilaitapotilaita

�� 3) potilas / terveydenhuoltoj3) potilas / terveydenhuoltojäärjestelmrjestelmää / yhteiskunta: / yhteiskunta: 

vain, mikvain, mikääli tuote todella toimii myli tuote todella toimii myöös pitks pitkäällllää aikavaikaväälilllillää

�� --> mit> mitää ttäärkerkeäämpi taho, sitmpi taho, sitää epepäävarmempi hyvarmempi hyöötyty

�� --> l> lääääkkääreillreillää suuri vastuu siitsuuri vastuu siitää, ett, ettää potilas ja yhteiskunta potilas ja yhteiskunta 
hyhyöötyvtyväät uusista menetelmistt uusista menetelmistää, mutta my, mutta myöös siits siitää, ett, ettää
toimivat tuotteet otetaan ktoimivat tuotteet otetaan kääyttyttöööön n 



Kuka pKuka päääättttääää, mit, mitää menetelmimenetelmiää

otetaan kotetaan kääyttyttöööön?n?

�� kokeiluvaihekokeiluvaihe: : 

�� yksittyksittääinen asiantuntijalinen asiantuntijalääääkkääri klinikan johdon luvallari klinikan johdon luvalla

�� STAKES / haloSTAKES / halo--ohjelma?ohjelma?

�� vakiintunut tilannevakiintunut tilanne: : 

�� yksittyksittääinen asiantuntijalinen asiantuntijalääääkkääri klinikan johdon luvallari klinikan johdon luvalla

�� sairaala / sairaanhoitopiirisairaala / sairaanhoitopiiri



Kuka pKuka päääättttääää, mik, mikää on on 

kkääypypääää hoitoa?hoitoa?

�� KansainvKansainväälinen tiedeyhteislinen tiedeyhteisöö??

�� Kansallinen asiantuntijaelin?Kansallinen asiantuntijaelin?

�� SGY / pienryhmSGY / pienryhmää??

�� kkääypypää hoito hoito ––tytyööryhmryhmää??

�� STAKES / haloSTAKES / halo--ohjelma?ohjelma?

�� Potilasvakuutuskeskus                   Potilasvakuutuskeskus                   

asiantuntijalasiantuntijalääääkkäärin lausunnon pohjalta?rin lausunnon pohjalta?



LopuksiLopuksi

�� Uskon, ettUskon, ettää vaginaaliset verkot ovat tulleet vaginaaliset verkot ovat tulleet 

jjääääddääkseen tai ainakin ovat pitkkseen tai ainakin ovat pitkääaikainen ilmiaikainen ilmiöö

laskeumakirurgiassalaskeumakirurgiassa

�� Avoimia kysymyksiAvoimia kysymyksiää on kuitenkin paljonon kuitenkin paljon

�� Vajavainen nVajavainen nääyttyttöö pitpitääää tiedostaa sektiedostaa sekää

suhtautumisessa verkkotuotteisiin ettsuhtautumisessa verkkotuotteisiin ettää

potilasinformaatiossapotilasinformaatiossa



kiitos mielenkiinnostakiitos mielenkiinnosta

toivottavasti jtoivottavasti jääi aikaa myi aikaa myöös s 

keskusteluunkeskusteluun


