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Eturauhassy0pd on miesten yleisin syopd Suomessa. Diagnoosin saaneita on Suomessa noin 50 000.
Hoitotulokset ovat hyvid ja viisi vuotta diagnoosista potilaista 93 % on elossa. Paikallista
eturauhassyopdd hoidetaan aktiiviseurannalla, radikaalihoidolla, sekd konservatiivisella hoidolla.
Radikaalihoidolla tarkoitetaan leikkausta tai sédehoitoa. Levinnyttd eturauhassyopéi ei voida leikata.
Hoidon valintaan vaikuttaa muun muassa potilaan elinajan ennuste, kasvaimen ominaisuuksien
perusteella arvioitava riskiluokitus sekad potilaan toive.

Tamén tutkimuksen tarkoituksena on selvittdd, milld tekijoilld voitaisiin leikkausta edeltdvésti
arvioida komplikaatioriskid robottiavusteista eturauhasen poistoleikkausta (RALP) harkittaessa.
Tutkimuksessa kdytettiin aineistona potilaita, joille oli vuosina 2010-2016 tehty robottiavusteinen
prostatektomia. Tutkimus tehtiin retrospektiivisesti. Potilaiden tiedot saatiin Auria-tietopalvelun
kautta, joka haki potilaat sairauskertomusjirjestelmésti. Potilaiden tiedoista keréttiin pituus, paino,
tupakointi, ikd sekd perussairaudet. Tamén lisdksi dokumentoitiin useita tekijoitd, joilla mahdollisesti
voisi olla vaikutusta komplikaatioriskiin. Komplikaatiot kirjattiin ja luokiteltiin kdyttden apuna
Clavien—Dindo-luokitusta.

Leikkauksesta parani 70 % ilman komplikaatiota. Potilaista vain 5 % sain vakavan komplikaation,
joten leikkaustoiminta on varsin turvallista TYKS:ssa. Tarkastelluista tekijoistd itsendisesti
komplikaatioriskiin vaikutti imusolmukkeiden poisto (OR 2.12, 95% CI 1.44-3.34). Liséksi
leikkaavalla kirurgilla (OR 5.05, 95%CI 1.42-17.91) ja leikkausajankohdalla (OR 3.33, 95%CI 1.36—
7.92) vaikutti olevan selvd yhteys vakavien komplikaatioiden syntyyn. Muilla tutkimuksessa
huomioiduilla tekijoilld ei vaikuttanut olevan itsendistd merkitysta riskiin saada komplikaatio tai
vakava komplikaatio.
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1 JOHDANTO

1.1 Eturauhassydpa ja sen hoito

Suomessa eturauhassydpdin sairastuu vuosittain noin 5 000 miestd. Se on miesten yleisin syopa,
jonka diagnoosi on nykyisin noin 50 000 miehelld Suomessa. Keski-ikd sairastua on noin 70
vuotta. Eturauhassydvin ennuste on hyvé. Viisi vuotta diagnoosista potilaista 93 % on elossa.

(Syoparekisterin tilastot. https://syoparekisteri.fi/tilastot/.)

Paikallista eturauhassyOpdd hoidetaan aktiivi-, passiiviseurannalla tai radikaalihoidolla.
Radikaalihoidolla tarkoitetaan leikkausta tai sddehoitoa. Levinnyttd eturauhassyopéé ei voida leikata.
Hoidon valintaan vaikuttaa moni tekijé, kuten potilaan elinajanennuste, kasvaimen ominaisuuksien

perusteella arvioitava riskiluokitus seki potilaan toive.

1.2 Radikaali prostatektomia

Radikaalin prostatektomian eli eturauhasen poistoleikkauksen on osoitettu pidentdvén elinaikaa
passiiviseen seurantaa verrattuna (Bill-Axelson ym. 2011, Vickers ym. 2012, Wilt ym. 2012).
Vertailevaa satunnaistettua prospektiivista tutkimusta eri hoitomuotojen vililla ei ole julkaistu, joten
niiden keskindisid eroja elinajan ennusteeseen ei tdysin tunneta. Radikaali prostatektomia on
osoittautunut monissa retrospektiivisissa tutkimuksissa parhaaksi hoitovaihtoehdoksi (Zelefsky ym.

2010).

Prostatektomia voidaan tehdd avoleikkauksena, tdhystyksellisesti tai robottiavusteisesti. Suurin osa
prostatektomioista tehdddn nykyéddn robottiavusteisesti, niin Suomessa kuin myds maailmalla
(Lowrance ym. 2012). Robottiavusteisen tekniikkaan liittyy vdhdisempi leikkaukseen aikainen
verenvuoto sekd vidhdisempi leikkauksen jdlkeinen kipu (Riikonen ym. 2016). Lisdksi lyhyempi
sairaalassaoloaika ja sairaslomapédivien viheneminen ovat robottiavusteisen tekniikan etuja. (Hohwii

ym. 2009, Novara ym. 2012, Montorsi ym. 2012).

1.3 Imusolmukkeiden poisto ja hermojen sddstiminen

Leikkauksessa tavoitteena on poistaa kaikki eturauhaskudos. Imusolmukkeiden poistosta ja
hermojen sddstamisestd paitetddn yksilollisesti potilaan ja eturauhassydvan ominaisuuksien
perusteella. Syovin levinneisyydestd saadaan tietoa poistamalla imusolmukkeet. Keskisuuren ja

suuren riskin potilaille suositellaan poistoa. Pienen riskin potilailta niitd ei yleensa poisteta.



Aiemmissa tutkimuksissa on todettu imusolmukkeiden poiston lisddvan komplikaatioriskié (Eifler
ym. 2011, Murakami ym. 2018).

Erektiosta vastaavat hermot kulkevat ldheltd eturauhasen pintaa. Hermojuosteiden vaurioituminen
leikkauksen yhteydessd on hyvin yleisté. Jos potilas on ennen toimenpidettd seksuaalisesti
aktiivinen, hdnen erektionsa on toiminut riittdvésti ja syovdn ominaisuudet ovat suosiolliset,
hermojuosteet pyritddn sddstimédn. Se onnistuu yleensd, jos kasvain on pieni. Laajalle levinnyt tai
huonosti erilaistuneen syovin yhteydessd hermot poistetaan riittdvén terveen marginaalin

saamiseksi.

1.4 Tutkimus ja tavoitteet

Suomessa robottiavusteisia prostatektomioita (RALP) tehdddn kaikissa yliopistosairaaloissa. Turun
yliopistollisessa keskussairaalassa (TYKS) ensimméinen tehtiin vuonna 2010. Téssd tutkimuksessa
on kédytetty aineistona Turussa vuoteen 2016 mennessd robottiavusteisesti leikattujen yli 1000

potilaan tietoja.

Komplikaatioriskiin preoperatiivisesti eli ennen leikkausta vaikuttavista tekijoistd on yleisesti vdhin
tutkimistietoa, minké takia se valikoitui tutkimuksen aiheeksi. Tétd tietoa voitaisiin hyddyntda
eturauhassyovian hoitomuotoa valittaessa sekd leikkausstrategiaa suunniteltaessa. Tamén
tutkimuksen tarkoituksena on selvittda tekijoité, joiden avulla voitaisiin jo preoperatiivisesti arvioida

komplikaatioriskid harkittaessa robottiavusteista prostatektomiaa.



2 AINEISTO JA MENETELMAT

2.1 Aineisto

Tutkimus tehtiin retrospektiivisesti. Potilaiden tiedot saatiin Auria-tietopalvelun avulla, joka haki
potilaat sairauskertomusjérjestelméastd automaattisesti diagnoosin C61 Eturauhassyopd sekad
toimenpiteen KECO1 (eturauhasen tdydellinen poisto tdhystyksessd iholta) perusteella. Osa
aineistosta kerdttiin manuaalisesti potilaiden sairauskertomuksista. Perustietoina potilaista
dokumentoitiin pituus, paino, tupakointi, ikd sek perussairaudet. Painon ja pituuden avulla laskettiin

potilaiden painoindeksi (BMI).

2.2 Perussairaudet

Potilaiden perussairauksista laskettiin numeerinen Charlson Comorbity Index -arvo (CCI) seka
ikdvakioitu Charlson Comorbity Index -arvo. CCl-luokitus on kehitetty alun perin vuonna 1987
avuksi tutkimuksiin ennustamaan pitkdaikaissairastavuuden vaikutusta potilaiden yhden vuoden
kuolleisuuteen (Charlson ym. 1987). Téssd tutkimuksessa kéytetty ikdvakioitu CCI-luokitus
kehitettiin 1994 vuonna kiyttden apuna aiempaa CCl-luokitusta. Ikdvakioitu luokitus ennustaa 10

vuoden kuolleisuutta perussairaudet ja ikd huomioiden. (Charlson ym. 1994.)

CClI-luokituksen perusteella potilaat luokiteltiin tutkimuksessa kymmenen vuoden ennusteen
perusteella. Ensimmaisessd ryhmaéssé olevilla elinajanennuste oli yli 90 % ja CCI-arvo néin ollen 0—
2. Toisessa ryhmissi olevilla CCl-arvo on 3 tai 4 ja ennuste 50-90 %, sekd kolmannessa ryhméssa

alle 50 % elinajan ennusteella CCI-arvo oli 5 tai suurempi.

2.3 Kasvaimen ominaisuudet

Potilastietojérjestelmidstd saatiin kasvaimen Gleason-pisteytys, joka on yleisesti kdytossd oleva
eturauhassyovén luokittelutapa. Se on histologinen luokitus ja kuvaa eturauhasen adenokarsinooman
erilaistumisastetta (luokat 1-5). Luokituksessa ilmoitetaan ensin yleisin kasvutapa, lisdksi toinen
lukuarvo, joka kuvaa toiseksi yleisinté tai huonoimmin erilaistunutta kasvutapaa sekd ndiden kahden
yhteenlaskettu summa. Mitd suurempi Gleason-arvo, sitd huonommin erilaistunut ja aggressiivisempi

eturauhassyopé on.

Gleason-pisteytys perustuu jo vuonna 1966 julkaistuun luokitukseen (Gleason 1966). Luokituksen
kriteerit ovat muuttuneet ja tarkentuneet vuosien varrella. Nykyinen luokitus perustuu vuonna 2005

International Society of Urogical Pathologyn (ISUP) julkaisemiin kriteereihin, jolloin luokitusta



muokattiin laajalti vastaamaan uusinta tietoa ja tutkimustuloksia (Epstein ym. 2005). Téménkin

jédlkeen ISUP on tarkentanut luokitusta useaan kertaan (Epstein ym. 2016).

Kasvaimen levinneisyyttd kuvaava TNM-luokitus (liite 2) dokumentoitiin myds. Tutkimuksessa
huomioitiin vain potilaiden kliininen T-luokitus, joka kuvaa primaarikasvaimen paikallista
levinneisyyttd. Kliininen luokitus on arvio ennen leikkausta, joten se voi poiketa lopullisesta TNM-
luokituksesta. Arvioon kéytetdén tietoa kasvaimen koosta, biopsiatuloksista ja mahdollisista

kuvantamistuloksista, kuten MRI-, TT- ja UA -tutkimuksista. (Cheng ym. 2012).

Potilastiedoista kerittiin tieto siitd, oliko potilaalle tehty eturauhasen magneettikuvaus (MRI) ennen
leikkausta. Kuvantamista kéytetddn apuna paikallisen levinneisyyden arvioimisessa. MRI-kuvaus
vaikuttaa olevan nykyddn kuvantamismenetelmistd levinneisyyden arvioimiseen paras. Erityisesti
suuren sekd keskisuuren riskin taudeissa on saatu hyvid tuloksia kuvattaessa primaarikasvaimen
levinneisyyttd. (Allen ym. 2004.) Sité ei kuitenkaan ole tehty rutiinisti kaikille potilaille leikkausta

suunniteltaessa.

2.4 Komplikaatiot

RALP-leikkauksesta aiheutuneet komplikaatiot luokiteltiin Clavien—Dindo-luokituksella liitteen 3
taulukon mukaisesti. Clavien—Dindo-luokitus on yleinen tutkimuksissa kdytetty komplikaatioiden
luokittelutapa, joka on kehitetty vuonna 1992 (Clavien ym. 1992). Siithen pohjautuva, nykyédén
kdytossd oleva luokittelu on vuodelta 2004 (Dindo ym. 2004). Komplikaatiot ovat jaettu
luokituksessa viiteen ryhmddn sen perusteella millaista hoitoa ne ovat vaatineet. Ryhmén 1

komplikaatiot ovat lievimpid ja ryhmén 5 vakavimpia.

Komplikaatioita luokiteltaessa arvioitiin normaaliksi hoitoajaksi sairaalassa enintédn 2 vuorokautta
leikkauksen jdlkeen. Jos komplikaatioita oli useita, kirjattiin luokitus vakavimman perusteella.
Komplikaatioiden seuranta-ajaksi valikoitui noin 3 kuukautta (90vrk), joka on myos leikkauksen

jélkeisen kontrollin ajankohta.

Komplikaatiot ryhmiteltiin vield kahteen eri ryhmidn: minkd tahansa komplikaation saaneet
(Clavien—Dindo 0 vs. Clavien—Dindo 1-5); vakavan komplikaation saaneet (Clavien—Dindo 0-2 vs.

Clavien—Dindo 3-5).



2.5 Leikkaus

Leikkauksen kulkuun vaikuttavista tekijoistd dokumentoitiin, kuka oli leikkaava kirurgi, poistettiinko
leikkauksessa imusolmukkeet ja tehtiinko leikkaus hermoja siddstden. Imusolmukkeista keréttiin tieto
poistettujen ja metastaattisten imusolmukkeiden lukumaiiristd. Tutkimuksen analyyseissd kaytettiin
vain tietoa, oliko imusolmukkeita poistettu vai ei. Hermojen sdéstdmisestd dokumentoitiin tieto
tekniikasta sekd kumman puolen hermot oli séddstetty. Analyyseissd verrattiin vain tietoa, oliko

hermoja sééstetty vai ei.

2.6 Tilastotutkimukselliset menetelmét

Jokaisessa analyysissd jatkuvat muuttujat esitetdéin keskiarvoina (keskihajonta, SD) ja luokitellut
muuttujat lukuméérind (%). Tekijoitd, jotka liittyvat komplikaatioihin, tutkittiin kaksipuoleisella T-
testilld (jatkuvat muuttujat) ja chin nelidtestilld (luokittellut muuttujat). Tekijét, jotka liittyvat
itsendisesti komplikaatioihin, tutkittiin logistisella regressioanalyysilld. P-arvoa 0.05 pidettiin
tilastollisesti merkittdvana. Kaikki analyysit tehtiin JMP Pro 14.2.0. SAS Institute, Inc., Cary, NC,
1989-2019.

2.7 Eettiset ndkokulmat
Tutkimukselle saatiin lupa sairaanhoitopiiriltd. Suuren potilasméédrdan vuoksi potilaisiin ei otettu
yhteyttd luvan saamiseksi tutkimuksen tekemiseen. Retrospektiivisen tutkimusasetelman vuoksi

tutkimukselle ei tarvittu eettisen toimikunnan lupaa.



3 TULOKSET

3.1 Tutkimusvéesto

Perustiedot tutkimusviestostd on nédhtdvissd taulukossa 1. TYKS:ssa robottiavusteisesti vuosina
2010-16 leikattuja potilaita oli yhteensd 1031. Heistd kaikkien tietoja ei ollut mahdollista kayttaa
tutkimuksessa, silld osa potilaista oli ulkopaikkakuntalaisia ja kolmelle leikkausta ei voitu lopulta
tehdd. Analyyseihin kdytetyssd aineistossa oli yhteensd 892 potilasta. Heiddn keski-ikénsd oli 64.

Painoindeksin keskiarvo oli 27 kg/m?. Tupakoivien osuus oli 19 %.

Suurimmalla osalla leikatuista potilaista ei ollut pitkdaikaisia perussairauksia, kun luokitteluun
kaytettiin CClI-luokitusta. Eturauhassyopdd ei huomioitu ikdvakioitua CCIL:4 laskettaessa.
Merkittdvimpid perussairauksia olivat keuhkosairaudet, diabetes sekd sepelvaltimotauti. Potilaita,
joiden ikédvakioitu CCI-arvo oli 0-2, oli aineistosta 67 prosenttia eli selkedsti eniten. Potilaita, joiden
ikdvakioitu CClI-arvo oli 3 tai 4, oli 31 %. Potilaita, joiden ikdvakioitu CCI-arvo oli 5 tai enemmén,

oli vain 2 % aineistosta.

3.2 Kasvaimen ominaisuudet

Gleason-luokituksen summa oli suurimalla osalla leikatuista 7. Heitd oli 580 potilasta eli 67 %
aineistosta. Suurempi kuin 7 Gleason-arvo oli 176 miehelld, eli 20 %. Gleason 6 potilaita oli 112, eli
13 %. Kliinisen TNM-luokituksen perusteella T1 kasvaimia oli 344 eli 45 %, T2 kasvaimia 310 eli
41 % ja T3 kasvaimia 105 eli 14 %.

3.3. Komplikaatiot

Suurimalle osalle potilaista ei tullut leikkauksessa tai sen jdlkeen komplikaatioita. Ilman
komplikaatiota leikkauksesta parani 70 % potilaista. Lievid komplikaatioita, raportoitiin 26 %:lla
potilaista. Vakava komplikaatio aiheutui 5 9%:lle potilaista. Yhtddn kuolemaan johtanutta

komplikaatiota ei raportoitu.



Taulukko 1. Tutkittujen potilaiden perustiedot.

Iké, vuosi, ka (SD) 64 (6)
BMI, kg/m?, ka, (SD) 27(4)
Tupakoivat, n, (%) 167 (19)
Ikévakioitu CCI, n, (%)
0-2 596 (67)
3-4 276 (31)
>5 20 (2)

cT-luokka, n, (%)

T1 344 (45)

T2 310 (41)

T3 105 (14)
Gleason, n (%)

6 112 (13)

7 580 (67)

>8 176 (20)

Komplikaatiot (Clavien—Dindo-luokitus) n, (%)

620 (70)
0 (et komplikaatiota)
1-2 (lievdt komplikaatiot) 229 (26)
>3 (vakavat komplikaatiot) 43 (5)

SD=standard deviation, BMI=body mass index, CCI=Charlson comorbidity index, cT=kliininen T-luokka

3.4 Komplikaatioriskiin vaikuttavat tekijat

Verrattaessa potilaita, joille oli atheutunut mikéa tahansa komplikaatio niihin, jotka eivét olleet
saaneet komplikaatiota ollenkaan (taulukko 2), ryhmassé tilastollisesti merkitseviksi eroksi nousi
kliininen T-luokka (P=0.012), Gleason-arvo (P=0.039), preoperatiivisen MRI-kuvaus (P=0.044)

sekd imusolmukkeiden poisto (P<0.0001). Potilaat, jotka paranivat ilman komplikaatioita tai saivat



lievin komplikaation, verrattaessa vakavan komplikaation saaneisiin (taulukko 3) tilastollisesti
merkitseviksi nousi leikkausvuosi (P=0.015), leikkaava kirurgi (P=0.004) sekd hermojen

sdastdminen (P=0.019).



Taulukko 2. Tekijét, jotka liittyvdt komplikaatioihin (Clavien—Dindo 1-5).
Ei komplikaatioita | Komplikaatio | OR(95%CI) P-arvo
1k4, vuosi,ka, (SD) 64 (6) 64 (6) 0.363
BMI, kg/m?, ka, (SD) | 27 (4) 27 (4) 0.904
Tupakointi, n, (%)
Kylla 118 (70) 50 (30) 0.811
Ei 501 (69) 222 (31)
Ikavakioitu CCI, n, (%)
0-2 417 (70) 179 (30) 0.905
3-4 189 (69) 87 (32)
>5 14 (70) 6 (30)
cT-luokka, n, (%)
T1 256 (74) 88 (26) ref 0.012
T2 217 (70) 93 (30) 0.80 (0.53-1.24)
T3 62 (59) 43 (41) 1.23 (0.68-2.24)
Gleason, n, (%)
6 86 (77) 26 (23) ref 0.039
7 409 (71) 171 (30) 1.26 (0.61-2.61)
>8 111 (63) 65 (37) 1.21(0.52-2.79)
Leikkausvuosi, n, (%)
2010-2012 193 (71) 79 (29) ref 0.676
2013-2014 224 (70) 96 (30) 1.05 (0.73-1.49)
2015-2016 203 (68) 97(32) 1.17 (0.82-1.67)
Kirurgi n, (%)
A 236 (69) 107 (31) ref 0.702
B 291 (70) 127 (30) 0.96 (0.71-1.31)
C 86 (73) 32 (27) 0.82 (0.52-1.31)
Preop MRI, n, (%)
Kylla 159 (64) 88 (36) 1.39 (0.96-2.01) | 0.044
Ei 268 (72) 104 (28) ref
Imusolmukkeiden poisto, n, (%)
Kylla 243 (61) 156 (39) 2.12 (1.44-3.34) | <0.0001
Ei 377 (77) 115 (23) ref
Hermojen sdisto
Kylla 270 (72) 107 (28) 1.37 (0.97-1.94) | 0.072
Ei 158 (65) 86 (35) ref

SD=standard deviation, BMI=body mass index, CCI=Charlson comorbidity index, ¢T=kliininen T-luokka,
MRI=Magnetic Resonance Imaging



Taulukko 3. Tekijét, jotka liittyvdt vakaviin komplikaatioihin (Clavien—Dindo 3-5).

Ei komplikaatioita tai | Vakava komplikaatio | OR(95%CI) P-
lieva komplikaatio arvo
1k4, vuosi, (SD) 64 (6) 65 (5) 0.127
BMI, kg/m?, (SD) 27 (4) 28 (4) 0.256
Tupakointi, n, (%)
Kylla 163 (97) 503) 0.189
Ei 685 (95) 38 (5)
Ikavakioitu CCI, n, (%
0-2 569 (95) 27 (5) 0.847
3-4 261 (95) 15 (5)
>5 19 (95) 1(5)
cT-luokka, n (%)
T1 326 (95) 18 (5) 0.593
T2 297 (96) 13 (4)
T3 98 (93) 7(7)
Gleason, n, (%)
6 105 (94) 7 (6) 0.408
7 556 (96) 24 (4)
>8 165 (94) 11 (6)
Leikkausvuosi, n, (%)
2010-2012 259 (95) 13 (5) 2.10(0.83-5.35) | 0.015
2013-2014 297 (93) 23 (7) 3.24 (1.37-7.67)
2015-2016 293 (98) 7(2) ref
Kirurgi, n, (%)
A 336 (97) 7(3) ref 0.004
B 390 (93) 28 (7) 3.45 (1.49-7.99)
C 110 (93) 8(7) 3.49 (1.24-9.47)
Preop MRI, n, (%)
Kylla 235 (95) 12 (5) 0.991
Ei 354 (95) 18 (5)
Imusolmukkeiden poisto, n, (%)
Kylla 378 (95) 21 (5) 0.487
Ei 471 (96) 21 (4)
Hermojen sdisto
Kylla 365 (97) 12 (3) 0.57 (0.26-1.28) | 0.019
Ei 226 (93) 18 (7) ref

SD=standard deviation, BMI=body mass index, CCI, Charlson comorbidity index, ¢T=kliininen T-luokka,

MRI=eturauhasen magneettikuvaus

Monimuuttaja-analyysin perusteella ainoa itsendisesti komplikaatioihin (Clavien-Dindo 1-5)

(Taulukko 4) liittyvi tekijé oli, poistettiinko leikkauksen aikana imusolmukkeet vai ei (OR 2.12, 95%
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CI 1.44-3.34). Sen sijaan kliiniselld T-luokituksella, leikkausta edeltdvélla MRI-kuvauksella tai

Gleason-luokituksella ei ollut itsendistd yhteyttd komplikaatioihin.

Kun arvioitiin vakavia komplikaatioita (Clavien-Dindo 3-5) (taulukko 5), todettiin ettei hermojen
sddstdminen liittynyt itsendisesti vakaviin komplikaatioihin. Sen sijaan kirurgilla A oli tilastollisesti
merkitsevisti vihemman komplikaatioita kuin kirurgeilla B ja C (OR 0.20 CI 95% 0.06—0.70). Myo6s
leikkausvuosia verrattaessa todettiin, ettd vuosina 2015-2016 havainnoitiin tilastollisesti

merkitsevisti vihiten komplikaatioita.

Taulukko 4. Monimuuttuja-analyysi niisté tekijoistd, jotka
liittyvit kaikkiin komplikaatioihin (Clavien—Dindo 1-5).
| OR (95% CI) | P-arvo

Imusolmukkeiden poisto

Ei ref

Kylla 2.12 (1.44-3.34) 0.0003
cT

1 ref

2 0.80 (0.53-1.24) 0.326

3 1.23 (0.68-2.24) 0.486
Preop MRI

Ei ref

Kylla 1.39 (0.96-2.01) 0.078
Gleason

6 ref

7 1.26 (0.61-2.61) 0.540

>8 1.21(0.52-2.79) 0.657

cT=kliinien T-luokka; MRI=eturauhasen magneettikuvaus

Taulukko 5. Monimuuttuja-analyysi niistd tekijoistd, jotka liittyvit vakaviin
komplikaatioihin (Clavien—Dindo 3-5).
| OR (95%CI) P-arvo
Kirurgi 0.015
A ref
B 5.05 (1.42-17.91)
C 3.14 (0.67-14.65)
Leikkausvuosi 0.016
2010-2012 3.17 (0.35-28.75)
2013-2014 3.33 (1.36-7.92)
2015-2016 ref
Hermojen sdisto 0.173
Ei ref
Kylld 0.58 (0.26-1.29)
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4 POHDINTA

Tutkimuksessa potilaiden riski saada lievd komplikaatio oli 26 % ja vakava 5%. Tarkastelluista
tekijoistd itsendisesti komplikaatioriskiin vaikutti imusolmukkeiden poisto. Lisdksi vakaviin
komplikaatioihin vaikutti leikkaava kirurgi sekd ajankohta, jolloin leikkaus oli tehty. Viimeisimpind
vuosina vakavia komplikaatiota todettiin kaikkein véhiten. Muilla tutkimuksessa huomioiduilla
tekijoilld ei vaikuttanut olevan itsendistd merkitystd riskiin saada komplikaatio tai vakava

komplikaatio.

Tutkimuksessa vuodelta 2018 verrattiin  RALP:n ja avoimen radikaalin prostatektomian
komplikaatioita kdyttden Clavien—Dindo-luokitusta. Tutkimuksessa oli mukana 2159 potilasta, joille
oli tehty robottiavusteinen prostatektomia vuosien 2005-2015 aikana. Komplikaatiot kerittiin
prospektiivisesti osaston lddkédrien ja hoitajien toimesta. Kotiutumisen jilkeen komplikaatioita
seurattiin standardoidulla kyselylomakkeella. RALP operoitujen potilaiden keski-ikd tutkimuksessa
oli 63 vuotta ja BMI 27 kg/m?, joten aineisto oli hyvin samankaltainen kuin nyt TYKS:ssa operoidut
potilaat (64 vuotta, 27 kg/m?). Vuoden 2018 tutkimuksessa mikd tahansa komplikaatio raportoitiin
19 %:lle potilaista. Lievid komplikaatioita raportoitiin aiemmassa tutkimuksessa 18 %:lle leikatuista
potilaista, kun taas nyt tehdyssé tutkimuksessa lievid komplikaatioita raportoitiin 26 %:lle. Vakavia
komplikaatioita oli alemmassa tutkimuksessa 5 % kuten my0s nyt tehdyssé tutkimuksessa. (Pompe

ym. 2018.)

Eradssd retrospektiivisessd tutkimuksessa oli mukana kahden kirurgin yhteensd 1000 ensimmadista
RALP:a. Komplikaatioita raportoitiin yhteensd 10 %:lle potilaista. Lievid komplikaatioita oli 9 % ja
vakavia 2 %. Leikatut potilaat olivat keskimadrin 59 vuotiaita ja BMI oli 28 kg/m?. Komplikaatiot
on luokiteltu Clavien—Dindo-menetelmalld ja seuranta-aika oli 30 péivdd leikkauksen jilkeen eli

lyhyempiin kuin nyt tehdyssé tutkimuksessa, jossa seuranta-aika oli 90 pdivad. (Ahmed ym. 2012.)

Nyt tehdyssd tutkimuksessa raportoitiin siis selkedsti enemmin lievid komplikaatioita kuin
ailemmissa. Vakavia komplikaatioita oli Pompen ym. (2018) tutkimuksessa yhtd paljon (5 %) ja
Ahmedin ym. (2012) tutkimuksessa vihemmaén (2%) kuin tutkimuksessamme. Mahdollisia eroja
selittivit muun muassa erot tutkimusasetelmassa sekd komplikaatioiden raportoinnissa.
Todenndkdisesti osa lievistd komplikaatioista on jddnyt aiemmissa tutkimuksissa raportoimatta.
Liséksi toisessa tutkimuksessa komplikaatioiden seuranta-aika oli vain 30 vuorokautta verrattuna

taiman tutkimuksen 90 vuorokauden seuranta-aikaan.
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RALP:an komplikaatioihin liittyvid tekijoitd on aiemmin tutkittu varsin vihén, erityisesti siten, ettd
komplikaatioiden luokitteluun olisi kdytetty standardoitua menetelmdd. Erddssd tutkimuksessa
selvitettiin Japanissa Kyushun yliopistollisessa sairaalassa vuosien 2009-2017 aikana RALP-
menetelmilld operoitujen 625 potilaan komplikaatioiden yhteyttd seitseméédn eri tekijadn (ika,
ylipaino, eturauhasen koko, kliininen T-luokka, hermojen sddstiminen, imusolmukkeiden
poistaminen seké kirurgin kokemus). Komplikaatiot keréttiin prospektiivisesti ja luokiteltiin kiyttden
Clavien—Dindo-luokittelua. Potilaiden keski-ikd oli tutkimuksessa 65 vuotta ja painoindeksin
keskiarvo 23.7 kg/m?. Joten idltddn kohortti vastasi titd tutkimusta, mutta potilaat olivat lathempia.
Potilaista 16 % sai komplikaation, ja niistd vakavia oli 2 %. Niitd raportoitiin siis vihemmén, kuin
tassd tutkimuksessa (26%, 5 %). Komplikaatioita verrattaessa seitsemadn tekijaédn, ainoa itsendisesti
komplikaatioriskid lisddva tekijd oli imusolmukkeiden poisto. (Murakami ym. 2018.) Taméan tulos
vastaa siis hyvin nyt tehdyn tutkimuksen tulosta, vaikka tutkimusviestd eroaa jonkin verran
tutkimuksen viestostd ja seuranta-aika oli lyhyempi, mikd osittain selittdd véhdisempad

komplikaatioméaaraa.

Tutkimuksissa, jotka sivuavat aihettamme on myds saatu samankaltaisia tuloksia. Erddssa
tutkimuksessa ylipainon ei osoitettu lisddvan komplikaatioiden riskid RALP menetelméllé tehdyissa
leikkauksissa (Wiltz ym. 2009). Toisessa tutkimuksessa tutkittiin vuosien 2001—2009 aikana
leikattujen 773 potilaan riskid saada laskimotukos komplikaationa laparoskoppisen prostatektomian
(LRP) jidlkeen ja sen yhteyttd imusolmukkeiden poistoon. Tutkimuksessa todettiin, ettd
imusolmukkeiden poisto lisdd riskid laskimotukoksen saamiseksi LRP:n yhteydessé. (Eifler ym.

2011.)

Kirurgien vilisid eroja komplikaatioriskiin vaikuttavana tekijdné ei ole juurikaan tutkittu RALP-
leikkauksien osalta. Aiemmissa tutkimuksissa muiden leikkauksien osalta on osoitettu eri kirurgien
viélilld olevan eroja komplikaatiomédrissd sekd potilaiden kuolleisuudessa, kuten myds tidssd
tutkimuksessa vakavien komplikaatioiden osalta. (Birkmeyer ym. 2013, Xu ym. 2016, Mehta ym.
2016).

Vuonna 2013  julkaistussa yhdysvaltalaisessa tutkimuksessa  verrattiin 20  kirurgin
komplikaatiomédrid lihavuusleikkauksissa (laparoskooppinen mahalaukun ohitusleikkaus).
Tutkimuksessa arvioitiin aluksi kirurgien taitoja, jonka jdlkeen verrattiin tdmédn yhteyttd
komplikaatioihin. Kirurgeilla, jolla arvioitiin olevan huonoimmat taidot komplikaatioita oli 14,5
%:ssa leikkauksia, kun taas parhaimmiksi arvioiduilla kirurgeilla komplikaatioita oli vain 5,2 %.

Myos kuolleisuus oli matalampaa kirurgeilla, joiden taidot arvioitiin parhaimmiksi. (Birkmeyer ym.
13



2013.) Toisessa tutkimuksessa verrattiin retrospektiivisesti 276 kirurgin leikkaustuloksia
laparoskooppisessa ja avoimessa paksusuolen poistoleikkauksessa eli kolektomiassa 44 eri
sairaalassa. My0s tdmédn tutkimuksen tuloksissa néhtiin tilastollisesti merkitsevd ero kirurgien
leikkaustuloksien vililld. Komplikaatioiden lukumééri vaihteli eri kirurgeilla 0-30 %:n valilld. (Xu

ym. 2016.)

Kirurgin kokemuksen ja oppimiskdyrin tiedetddn vaikuttavan komplikaatioiden lukumé&éridén
robottiavusteisissa leikkauksissa (Pernar ym. 2017). Tutkimuksessamme komplikaatioiden méérin
vaihtelu oli vdhiistd eri vuosien vélilld. Vakavien komplikaatioiden lukuméérissd oli kuitenkin
tilastollisesti merkitsevé ero eri vuosien vililld. Vakavia komplikaatioita oli ensimmadisen kahden
vuoden aikana 5 %, kolmannen ja neljannen vuoden aikana 7%, jonka jilkeen mdérd putosi 2 %:iin
viimeisen kahden vuoden aikana. Viimeisten vuosien matalimmat komplikaatiomaérat selittynevét
kirurgien kokemuksen karttumisella, sekd leikkausrutiinien vakiintumisella. Pieni nousu vakavien
komplikaatioiden méérissd kolmannen ja neljinnen vuoden aikana, voisi selittyd uuden leikkaustavan

aluksi atheuttaman varovaisuuden vihenemisella.

Nyt tehdyn tutkimuksen suurimmat heikkoudet liittyvét tutkimustiedon kerdykseen ja
retrospektiiviseen tutkimusasetelmaan. Tiedot komplikaatioista saatiin potilasteksteistd, joten niiden
kirjaustapa ja saatavuus vaihteli eri potilaiden kohdalla. Liséksi kirjausrutiinit ovat myds
muuttuneet vuosien varrella. Vaikka kéytossa oli kansainvélisesti validoitu Clavien—Dindo-
luokittelu, on luokittelu silti osittain tiedon kerddjdsti riippuvaista. Toisaalta on todettava, etti
vaikka tutkimus onkin retrospektiivinen, on oletettavaa, ettd suurin osa vakavista komplikaatioista
on tunnistettu. Tdma johtuu siitd, ettd kiytdnndssd padsidntoisesti kaikki vakavat komplikaatiot
johtavat helposti tunnistettavaan toimenpiteen tai tehohoitohoitojaksoon. Lisédksi tutkimusaineiston
kerdykseen ei osallistunut yhtddn RALP-leikkausta tekevii kirurgia, joten komplikaatioiden
arviointi on todennidkdisemmin objektiivisempaa. Lisdksi on korostettava sitd, ettd
komplikaatioiden kerddamiseen kdytettiin validoitua mittaria, Clavien—Dindo, jolloin tulokset ovat

paremmin yleistettdvissd ja vertailtavissa kansallisesti ja kansainvélisesti.

4.1 Johtopéitokset

TYKS robottiavusteisten prostatektomioiden komplikaatioiden méérd vastaa melko hyvin muissa
tutkimuksissa julkaistuja lukuja. Kuten jo aiemmin tutkimuksissa on todettu imusolmukkeiden poisto
lisad komplikaatioriskid ja siten olisi entistéd tdrkedmpéd valita potilaat, jotka tistd todella hyotyvat.

Lisdksi ndyttdd siltd, ettd toimenpiteen tekijdlldi on merkityksensd vakavien komplikaatioiden
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synnyssd. Tutkimustulos korostaakin sdédnndllistd laadun seurantaa sekd sen kdytt6d ammatillisen

koulutuksen vilineena.
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LIITTEET

Table 1. Charlson Comorbidity Index Scoring System
Score Condition

1 Myocardial infarction (history, not ECG changes only)
Congestive haart failure
Paripharal vascular disaase (includes agric ansurysm =6 cm)
Cearebrovascular diseasea: CVA with mild or no residua or TIA
Dementia
Chronic pulmonary disease
Connective tissua disease
Paptic ulcer disease
Mild liver dissase (without portal hypenension, includes chronic hepatitis)
Diabetes without end-organ damage (excludes dist-controlled along)
2 Hemiplegia
Moderale or severe renal disease
Dlabetes with end-organ damage (retinopathy, neuropathy, nephropathy, or brittle diabetes)
Tumar without metastases (exclude if =5 y from diagnosis)

Laukemia {acute or chronic)
Lymphoma
a Moderate or severe liver disease
[&] Matastatic solld tumor

AIDS (not just HIV positive)

MOTE, For each decade > 40 years of age, a score of 1 is added to the above score.
Abbreviations: ECG, electrocardiogram; CVA, cerebrovascular accident; TIA, transient ischemic altack; AIDS, acquired
immunodeficiency syndrome; HIV, human immunodeficiency virus,

Liite 1. Charlson Comorbidity Index (CCI) taulukko.
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Eturauhassyovin TNM-luokitus
= Primaarikasvain (T-luokka):
+ TX: Kasvainta ei voida madrittaa.
+ To: Primaarikasvaimesta ei ole viitetti.
+ T1: Kasvain ei ole palpoitavissa eika visualisoitavissa.
+ T1a: Kasvain on histologinen sattumaltydos. = 5 % poistetusta kudoksesta on
kasvainta.

e T1b: Kasvain on histologinen sattumal&ydos. yli 5 % poistetusta kudoksesta on
kasvainta.

» T1e: Kasvain on todettu (esim. suurentuneen PSA-arvon vuoksi tehdyssi)
neulabiopsiassa.

+ T2: Kasvain on rajoittunut eturauhaseen.

+ T2a: Kasvain on rajoittunut yhteen lohkoon (= 50 % lohkosta).

+ T2b: Kasvain on rajoittunut vhteen lohkoon (yli 50 % lohkosta).

* T2c: Kasvain on rajoittunut molempiin lohkoihin.

* T3: Kasvain tunkeutuu eturauhaskapselin ldpi.

» T3a: Kasvain on kasvanut toispuolisesti tai molemminpuolisesti kapselin lapi.
= Tab: Kasvain tunkeutuu rakkularanhaseen.

= T4: Kasvain on fiksoitunnot tai tunkeutuu muihin lihielimiin kuin rakkularauhasiin:
virtsarakon kaulaan, ulompaan sulkijalihakseen, perdsuoleen, lantiopohjan lihaksiin
tailantion seindmain.

= Alueelliset imusolmukkeet (N-luokka):
* NX: Alueellisia imusolmukkeita ei voida masrittas.
* No: Alueellisia imusolmuke-etdpesidkkeitd ei ole.
o N1: Alueellisia imusolmuke-etapesikkeita on.

- Etdpesidkkeet kanempana (M-luokka):
o MX: Etipesikkeiti ei voida maarittaa.
« Mo: Etdpesidkkeitd ei ole.
* Mi1: Etdpesikkeiti on.
o Mia: Etdpesdkkeitd on myds muissa kuin alueellisissa imusolmukkeissa.
e Mib: Etipesidkkeitd on luissa.
o Mic: Etdpesikkeitd on muissa elimissi.

Liite 2. TNM-luokitus.
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TABLE 1. Classification of Surgical Complications

Grade Definition
Grade 1 Amny deviation from the normal postoperative course without the need for pharmacological treatment or
surgical, endoscopic, and radiclogical interventions
Allowed therapeutic regimens are: drugs as antiemetics, antipyretics, analgetics, diuretics, electrolytes, and
physiotherapy. This grade also includes wound infections opened at the bedside
Grade 11 Reguiring pharmacological treatment with drugs other than such allowed for grade | complications
Blood transfusions and total parenteral nutrition are also included
Grade 111 Reguiring surgical, endoscopic or radiological intervention
Grade Illa Intervention not under general anesthesia
Grade I1Ib Intervention under peneral anesthesia
Grade IV Life-threatening complication (including CNS complications)* requiring 1C/1CU management
Grade Iva Single organ dysfunction (including dialysis)
Grade IVb Multiorgan dysfunction
Grade V Death of a patient
Suffix “d” If the patient suffers from a complication at the time of discharge (see examples in Table 2), the suffix *d"

(for “disability™) is added to the respective grade of complication. This label indicates the need for a
follow-up to fully evaluate the complication.

*Bramm hemorrhage, 1schemic stroke, subarrachnoidal bleeding, but excluding transient ischemic attacks.
NS, central nervous systern; 1C, intermediate care; ICU, infensive care unit.

Liite 3. Clavien—Dindo-luokitus.
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