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Ylipainehappihoito diabeetikon

jalkahaavan hoidossa

Jari Suvilehto

Ruotsissa tehdyssd laajassa tutkimuksessa saatiin hyvin selvd tulos ylipainehappihoidon
vaikutuksesta diabeetikon jalkahaavan hoidossa. Hoito kaksinkertaisti haavojen paranemisen
plasebohoitoon verrattuna. Tulos pysyi ainakin vuoden seuranta-ajan. Tama vahvistaa aiempien

tutkimusten tuloksen.

undissa toteutettu 7 vuotta kestanyt HODFU-

tutkimus on maailman ensimmainen prospek-

tiivinen, randomoitu, kaksoissokotettu, place-

bokontrolloitu rinnakkaisryhmatutkimus yli-
painehappihoidon vaikutuksesta diabeetikon jalkahaavan
paranemiseen. Tutkimus téytti kaikki kriittisen tarkastelun
vaatimukset.

Tutkimuksen kuvaus

Ongelmahaavatutkimuksessa yleensé tutkimusten sisaénot-
tokriteerit tdyttad vain pieni osa normaalista diabetesjalka-
poliklinikan potilasjoukosta. HODFU:n potilasvalinnassa
pyrittiin mahdollisimman véljiin sisdanottokriteereihin ja
mahdollisimman niukkoihin poissulkukriteereihin. Kaikki
potilaat, jotka tayttivdt sisdanottokriteerit, raportoitiin ja
jokainen hoidon keskeyttanyt potilas arvioitiin tilastolas-
kennan luotettavuuden arvioimiseksi. Kaikki potilaat saivat
koko ajan haavanhoitoyksikén hoidon. Kaikki paranemi-
seenvaikuttavat tiedossa olevat tekijét raportoitiin ja otettiin
mukaan ryhmien vertailuun, jotta sekoittavien tekijoiden
madrd saatiin pidettyd arvioitavissa. Ryhmit oli onnistuttu
saamaan vertailukelpoisiksi. Tilastoanalyysi tehtiin kahdella
tavalla: koko hoidon lépikdyneet (per-protocol-analyysi),
ja ottaen huomioon hoidon eri syista keskeyttaneet potilaat
(intention-to-treat-analyysi).

Erityiseksi tutkimuksen tekee se, ettd siind pys-
tyttiin kayttamaan kaksoissokotetusti plasebohoitoa.
Plasebohoidossa potilas paineistettiin yhdessa vaikutta-
van hoidon potilaiden kanssa samaan hoitopaineeseen (2.5
ilmakehaa, vastaa noin 15 metrin sukellussyvyytta). Potilas
ja haavoja hoitava henkilokunta ei tiennyt tuliko hengitys-
maskiin ilmaa vai happea. Hoitoryhmén hengittaessa 100 %
happea veren ja kudosten happiosapaine nousin. 12-kertai-
seksi ja plasebo ryhmassékin 2.5 korkeammaksi kuin nor-
maalisti. Osa plaseboryhmén haavojen paranemisista voi
liittya tahan vahan korkeampaan happiannokseen mutta
tama ei heikentanyt tutkimuksen tulosta. Teoriassa plase-
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boryhmalla oli riski sukeltajantaudille, mutta tassa tutki-
muksessa tdma riski el toteutunut. Muitakin hoidosta jou-
tuvia sivuvaikutuksia oli niukasti. Tarykalvoputket joudut-
tiin asentamaan kahdelle potilaalle kummassakin ryhméssa
paineen tasauksen mahdollistamiseksi.

Tutkimuspotilaat ja tavoitteet

Tutkimusryhmissi oli 94 keskimaérin (=km.) 68-vuoti-
asta diabeetikkoa, joista noin 80 % oli miehid. Heilld oli
ollut km. Wagner 3 luokan haava km. 9 kuukauden ajan.
Apuvilineitté liikkuvia oli hieman alle puolet, pyoratuolissa
noin 20 %. Suun kautta antibioottia soi tutkimuksen sisaa-
nottovaiheessa noin 70 % potilaista. Tutkitun haavan kes-
kimaarainen koko oli 3 cm. Haavat olivat distaalisia, naista
varvasalueella noin 40 %:lla. Verisuonikirurgiaa oli tehty
aiemmin yli puolelle potilaista, pienid amputaatioita noin
40 %:lle ja suuria noin 10 %:lle. Keskimadrainen varvas-
paine oli hieman yli 50 mmHg ja varvaspainetta 35 mmHg
kéytettiin raja-arvona potilasryhmien saamisessa vertailu-
kelpoisiksi. Sokkoutus tehtiin suljetuin kuorin 10 ryhmissa.
Koodi avattiin vasta, kun viimeinenkin potilas oli kdynyt
12 kuukauden kontrollissa. 80 % hoidon aloittaneista poti-
laista saavutti vaadittavan hoitojen maarén, 35 hoitokertaa
10 viikon aikana.

Tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena oli haavan para-
neminen ehjaén ihoon saakka ja pysyminen ehjiana kahdelle
kontrollikaynnilla 12 kk kuluessa hoidon alusta. Toissijaisina
tavoitteina oli arvioida hoidon vaikutus amputaatioiden
madraan, retinopatiaan, elimanlaatuun ja kustannuksiin.
Lisaksi oli tarkoitus arvioida metabolisten ja paikallisten
tekijoiden vaikutus haavan paranemiseen. My6s mahdolli-
nen transkutaanisten happimittausten ja laserdopplermit-
tausten merkitys tullaan analysoimaan.

Tutkimuksen tulokset

Etukiteen asetetuista tavoitteista on toistaiseksi julkaistu



Kuva 1. Parantuneiden haavojen osuus ylipainehappihoitopotilailla (HBOT) verrattuna plasebohoitopotilaisiin.
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Aika (kuukausia)

analyysi haavan paranemisesta ehjaan ihoon saakka.
Ylipainehappihoitojakson kokonaan saaneilla potilailla
(per-protocol-analyysi) tutkittu haava oli parantunut 61
%:lla ja plaseboryhmassa 27 %:lla (p=0.009) (Kuva 1.).
Tuloksesta laskettu NNT-luku eli niiden potilaiden luku-
madrd joka pitad hoitaa, jotta ainakin yksi potilas varmasti
hyGtyy hoidosta on 3.1. Kun analyysiin otetaan kaikki tut-
kimukseen otetut potilaat (joista hoitosarjaa ei kdynyt lop-
puun 11 ylipainehappihoito- ja 12 plasebopotilasta) (inten-
tion-to-treatanalyysi) vaikuttavan hoidon ryhmassa 52 %
haavoista parani, ja plaseboryhmissa 29 % (p=0.03). Tassa
joukossa yllakuvattu NNT luku on 4.2. Intention-to-treat
vastaa todellista elimaa paremmin, koska normaalistikaan
kaikilla potilailla hoidot eivét aina toteudu taydellisesti.
Vertailulukuna esimerkiksi lasten valikorvan tulehduksen
antibioottihoidossa NNT on 7-17, jotta 1 lapsi on oireeton
2-7 paivan kuluttua.

Amputaatioita tuli liian vahan tilastoanalyysié ajatel-
len. Pienia amputaatioita tehtiin nelja kummassakin ryh-
massd. Suuria amputaatioita tehtiin yhteensa vain nelja
(kaksi Wagner 4 ja kaksi Wagner 3 luokan haavaa) ja kai-
killa nailla potilailla varvaspainehoidon alussa oli alle 15
mmHg. Varvaspainemittaus ei erottanut niité, joilla haava
parani ylipainehappihoidolla.

Huomioitavaa on se, etti vaikka 10 viikon kammiohoi-
tosarjan paattyessa haavoista oli kokonaan parantunut vain
noin 10 %, jatkui paraneminen viela 9 kuukautta hoidon
jalkeenkin. Vasta tuolloin pédosa haavoista oli parantunut
(Kuva 1.). Tdmai vahvistaa sen, ettd ylipainehappihoidon
aikaansaama haavan kudosten korjaantumiselle valtta-
mattomien uudissuonten kasvu jatkuu viela pitkaan hoidon
jalkeenkin. Tutkimuksen perusteella ei siis ole vélttama-
tonta, etta haava sulkeutuu kokonaan hoidon aikana kuten
alemmin on ajateltu.

Johtopaitoksena tutkimuksesta on, etté ylipainehappi-
hoito kaksinkertaistaa haavan paranemisprosentin plasebo-
hoitoon verrattuna vuoden seuranta-ajalla my6s haavanhoi-
donyliopistosairaalatasoisessa huippuosaamiskeskuksessa.
Diabetes Care lehden Benjamin Lipskyn paakirjoituksen
mukaan HODFU-tutkimuksen perusteella kuukausien

Onko vihdoinkin aika muuttaa kasityksia?

Diabeetikon haavat muodostavat huomattavan kustannuk-
sen yhteiskunnalle. Vaikka haavat eivét johda amputaatioi-
hin yhté usein kuin ennen, diabeetikoiden maéran lisaan-
tyminen nostaa hoitokustannuksia. Huomiotta ei voi jattaa
haavasta seuraavia inhimillisia rajoituksia ja karsimyksia.

Kanadalaisen terveydenhuollon teknologian tutkimus-
keskuksen (INAHTA) 2007 tekemin taloudellisen arvion
mukaan ylipainehappihoidolla hoitamalla saatiin 12 vuoden
tarkastelujaksolla yli 65 -vuotiailla diabetesjalkahaavapo-
tilailla 0.63 laatupainotteisen elinvuoden (QALY) lisdan-
tyminen ja samaan aikaan syntyi kustannussaast6a 5910 €.
Saatu hy6ty (amputaatioiden viheneminen kolmannekseen
jahaavojen paranemisen kaksinkertaistuminen) tuliilman
lisakustannuksia!

Systemaattisten katsausten ja tamankin tutkimuk-
sen perusteella ylipainehappihoito on vaikuttavaa hoitoa
diabeetikon jalkahaavoissa sekd haavojen paranemisen
edistamisessa ettd amputaatioiden vahentdmisessa myos
tehokkaasti toimivassa moniammatillisessa haavanhoi-
toyksikossa. HODFU-tutkimuksessa kéytetyn 40 kerran
ylipainehappihoitosarjan kustannukset ovat samaa luok-
kaa (ostopalveluna jopayli 25 % halvemmat) kuin diabeeti-
kon jalkahaavan vuotuiset hoitokustannukset ja murto-osa
amputaatiosta aiheutuvista kustannuksista. Potilas voi saada
tata hoitoa my6s yksityisesti, vaikka hoito ei viela kuulukaan
KELA korvausten piiriin. 3
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asianmukaiseen hoitoon reagoimattomat haavat paranevat
varmemmin ylipainehappihoidolla. Tama 16ydés tukee my6s
useimmissa aiemmissa tutkimuksissa saatuja samansuun-
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