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Lisadko synnytyksenaikainen
sikiovalvonta STAN-laitteella
sittenkaan synnytysturvallisuutta?

» Sikion synnytyksenaikaista hapenpuutetta voidaan arvioida analysoimalla sikién sydamen
elektrokardiogrammia STAN-laitteen avulla. Tassa jarjestelmallisessa kirjallisuuskatsauksessa
selvitettiin STAN-laitteen tuomaa lisaarvoa pelkkaan kardiotokografiaseurantaan (KTG) verrattuna.

* STAN-menetelman kaytté KTG:n rinnalla véahensi operatiivisia synnytyksia sekda mikroverindytteiden
ottoa. Merkitsevia eroja vastasyntyneiden kunnossa ei ryhmien valilla todettu.
Pitkaaikaisseurantatietoa vaikutuksesta neurologiseen sairastavuuteen ei ole kaytettavissa.

* STAN-menetelma vaatii pitkajanteista koulutusta laitteen kayttéon ja halytysten tulkinta riippuu

samanaikaisesta kardiotokografiarekisterdinnista.

o Tutkimusnaytté ei riitda STAN:n lisahy6dyn arvioimiseksi pelkkaan kardiotokografiaan verrattuna.

Terveysteknologian kuvaus

Sikion synnytyksenaikaisen elektronisen val-
vonnan (electronic fetal monitoring, EFM) tar-
koituksena on tunnistaa hapenpuutteesta kar-
sivat sikiot ja estda hapenpuutteen aiheutta-
ma kuolema tai neurologinen vammautumi-
nen puuttumalla synnytyksen kulkuun. Elek-
tronisen sikigvalvonnan menetelmia ovat si-
kion sykekayré eli kardiotokografia (KTG) ja
sikion sydamen elektrokardiogrammin (EKG)
analyysi STAN-laitteen avulla. Hapenpuutetta
epdiltdessd voidaan ndiden menetelmien lisak-
si analysoida sikion mikroverinaytteesta pH
tai laktaatti asidoosin arvioimiseksi (1).

STAN-laite rekisterdsi sikion EKG:n tarjoutu-
vaan osaan kiinnitetyn elektrodin avulla. Me-
netelmé&a on kehitetty kolmenkymmenen vuo-
den ajan enimméikseen Ruotsissa (2). Se on le-
vinnyt kliiniseen kéaytt66n Pohjoismaissa,
muualla Euroopassa ja hiljattain se on hyvak-
sytty kayttoon Yhdysvalloissa (3).

Laitteen avulla saadaan jatkuvaa tietoa sii-
td, miten sikion sydén reagoi synnytyksen ai-
heuttamaan stressiin. Hapenpuutteessa kayn-
nistyy sydéanlihassolujen glykogenolyysi, joka
aiheuttaa T-aallon kohoamisen. STAN-mene-
telméssa se maaritetaan T/QRS-suhteena. Toi-
nen muutos hapenpuutteessa on kaksivaihei-
nen ST-segmentti (2).

Sikion sydamen vaste hypoksiaan on riippu-
vainen raskauden kestosta, ja siksi STAN-seu-
rantaa on tutkittu vain yli 36 viikkoa kesta-
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neissa raskauksissa. Vain siséistéa elektrodia
voidaan kéyttéa, joten STAN:n kaytto edellyt-
tad lapsivedenmenoa. STAN-hilytyksen mer-
kitsevyyden médéaraa aina samanaikaisesti re-
kisteroity kardiotokografia: STAN tulkitaan
suhteessa samanaikaiseen KTG:hen. Jos sikion
hapenpuute on krooninen tai jos rekisterointi
aloitetaan hapenpuutteen jatkuttua jo pitkaén,
EKG-muutokset voivat olla vaimentuneet tai
niita ei enda esiinny. Talléin STAN-laite ei valt-
tamatta halyta, vaikka KTG on vahvasti patolo-
ginen tai jopa preterminaalinen ja toimenpi-
teisiin on ryhdyttéava KTG:n perusteella (2).

Kohderyhma

Suomessa on nykydan noin 58 ooo synnytysta
vuodessa. Riskisynnytyksina pideta&n ennen-
aikaisia ja yliaikaisia (= 42 vk) synnytyksia se-
ka pienipainoisena (< 2 500 g) syntyvia (kun-
kin osuus 5 %) ja kdynnistettyja synnytyksia
(16 %). Riskia voivat lisata myos synnytyksen-
aikainen oksitosiinin (38 %) ja epiduraalipuu-
dutteen kaytto (41 %) (4). Jos STAN-seuranta
suunnataan riskisynnytyksiin, voitaisiin sen
k&yttoa harkita jopa puolessa synnytyksisté.
Suomessa noin 16 % lapsista syntyy keisari-
leikkauksella, ja naista noin puolet on kiireel-
lisia ja yksi sadasta hatatoimenpiteita. Imu-
kuppisynnytysten osuus on noin 8 % kaikista
synnytyksista. Perinataalimortaliteetti (kuol-
leena syntyneet ja alle 7 vuorokauden iassa
kuolleet) on Suomessa erittdin pieni, 5 %o (4).
Vuosina 1987-2002 Suomessa korvattiin syn-
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nytyksenaikaisia vaikeita hapenpuutetapauk-
sia potilasvahinkoina 1 tapaus 10 ooo:ta synny-
tysta kohden (5).

Kaytantd Suomessa

Kardiotokografia on yleisin sikion hyvinvoin-
nin seuraamiseen kaytetty menetelméa synny-
tyksen aikana. Silld mitataan sikion sykkeen
tiheyttd ja samanaikaista kohdun supistusak-
tiviteettia. Syke rekister6idéan &idin vatsan-
peitteiden lapi dopplertekniikalla tai sikion
tarjoutuvaan osaan kiinnitetyn sisdisen elek-
trodin kautta. Sikion hyvinvointia arvioidaan
sykekayran perustason, vaihtelun ja mahdollis-
ten sykkeen hidastumien perusteella (6).

Kardiotokografia ja vastasyntyneen

vointi ja ennuste

Yhdysvalloissa 1970-luvulla tehdyn retrospek-
tiivisen tutkimuksen mukaan perinataalimor-
taliteetti pieneni niind kymmenena vuotena,
jolloin KTG:n kaytto tutkimussairaalassa yleis-
tyi (7). Eniten vahenivat synnytyksenaikaiset
ja vastasyntyneiden kuolemat.

Satunnaistetuissa tutkimuksissa vertailu-
menetelmé&na on ollut sikion sykkeen jaksoit-
tainen auskultaatio (intermittent auscultation)
erityisen sikiostetoskoopin (Pinard) tai dopp-
lertekniikan avulla. Useimmissa tutkimuksis-
sa on lisaksi méaritetty sikion mikroverinayt-
teesta pH tai laktaatti. Cochrane-katsauksen
(8) mukaan seurantamenetelmien valilla ei to-
dettu merkitsevéa eroa perinataalikuolemissa
suuren (9) ja pienen riskin (10) synnyttajilla tai
ennenaikaisissa synnytyksissa (11). Merkitse-
via eroja ei myoskaan ollut viiden minuutin
idssa annettujen Apgar-pisteiden, napaveren
perusteella asidoottisina syntyneiden, vasta-
syntyneiden teho-osastolle siirtyneiden tai hy-
poksis-iskeemisesta enkefalopatiasta karsi-
vien vastasyntyneiden méarissa (8).

Vaikka KTG-seuranta naytti puolittavan vas-
tasyntyneen kouristusten riskin jaksoittaiseen
auskultaatioon verrattuna (8,10), ei merkitse-
via eroja ole todettu tarkedssa pitkdaikaisvas-
teessa, CP-vammojen esiintyvyydessa (8,12).

Kardiotokografia ja operatiiviset
synnytykset

Keisarileikkaukset ja operatiiviset alatiesyn-
nytykset lisdantyvat merkitsevasti KTG-seu-
rantaa kaytettaessa verrattuna jaksoittaiseen

auskultaatioon (8,9,13,14). Erityisesti lisadn-
tyivat sikion ahdinkotilanne -diagnoosilla
tehdyt toimenpiteet: KTG-ryhméassa keisari-
leikkauksen tai operatiivisen alatiesynnytyk-
sen todenn&ksisyys oli noin 2,5-kertainen ver-
rattuna auskultaatioryhmaéan (13).

Kardiotokografiaan liittyvat ongelmat

Yksi syy KTG:n vaatimattomiin tuloksiin on
menetelmén seulomien tilojen véahédinen esiin-
tyvyys. Kehittyneissd maissa perinataalimor-
taliteetti on 3-8/1000 elavanéa syntynyttd ja
CP-vamman 1,1-1,3/1000 kolmeen ik&vuoteen
selvinnytt& lasta kohden (4,15). Epidemiologis-
ten tutkimusten perusteella synnytyksenai-
kainen hapenpuute on etiologinen syy vain
yhdessd kymmenestd CP-vammasta. Kliinisiin
tutkimuksiin pitdisikin siis satunnaistaa
56 ooo synnyttdjad - siis kaikki Suomessa
vuoden aikana synnyttdvit - jos halutaan
osoittaa, ettd menetelmé tuottaa esimerkiksi
perinataalimortaliteetin 25 %:n vihenemisen
(15).

Toinen KTG:n ongelma on vaérien positiivis-
ten loydosten suuri maara. KTG on herkka me-
netelmé&; esimerkiksi herkkyys vastasynty-
neen asidoosille on 97 % (16). Vaarien positii-
visten l6ydosten méaara on suuri, ja testitulok-
sen positiivinen ennustearvo jaa heikoksi. Pa-
tologisessa sykekayrassa (toistuvat mychéaiset
hidastumat tai vahentynyt vaihtelu) CP-vam-
man suhteen véédrien positiivisten 16ydosten
madraksi on raportoitu jopa 99,8 % (17). Lie-
vassa harvapulssisuudessa positiivinen ennus-
tearvo matalalle syntymé&-pH:lle on 30 % (18).

Suuria ongelmia KTG:n kaytosséd ovat myos
tulkinta ja erimielisyydet intervention tarpees-
ta. Kun neljé kliinikkoa arvioi kahdesti 50 eril-
lista sykekayraa, oli kaikkien arvio samanlai-
nen kummallakin kerralla vain 22 %:ssa ta-
pauksista (19).

KTG ei siis ole taysin lunastanut sille alun
perin asetettuja odotuksia (6,8,20). Kansain-
véliset jarjestot ovat luoneet toimintaohjeita
ja luokittelujarjestelmis, mutta niiden toimi-
vuutta ei ole tutkittu. Tulkinnan ongelmista
kertoo my®os se, ettd korvatuissa synnytysva-
hingoissa yleisimpié syitd ovat KTG:n tulkin-
nan virheet tai lilan myohainen reagointi pa-
tologiseen kardiotokografiaan (21).

Menetelmia sikion hyvinvoinnin tai hapen-
puutteen varmentamiseen KTG:n ollessa pato-
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loginen tai poikkeava kaivataan. Tavallisimmin
lisamenetelmanéd on kaytetty sikion mikroveri-
naytteen analyysia (pH tai laktaatti), ja STAN-
laitteesta on toivottu sille reaaliaikaista vaihto-
ehtoa. Suomessa vdhintaan yksi STAN-laite on
hankittu 28 synnytyssairaalaan (28/31).

Arviointitutkimuksen menetelmét

Katsausta varten tehtiin kirjallisuushaku HA-
LO-katsauksia varten mééritellylla hakumene-
telmalla. Jarjestelmalliset katsaukset haettiin
Medline-, DARE-, CLHTA- ja CLEED-tietokan-
noista 4.1.2008 aikarajauksella 2000-2008.
Haun tuloksena loytyi 33 julkaisua.

Arvioinnin pohjaksi valittiin alun perin
Cochrane-katsaus 6.4.2006 (22), johon oli sisél-
lytetty huhtikuuhun 2006 mennessé julkais-
tut kliiniset tutkimukset. Cochrane-katsausta
tdydennettiin haulla 2005 tai sen jalkeen jul-
kaistusta kirjallisuudesta. Kliinisia tutkimuk-
sia haettiin Medline- ja CCTR(Coch)-tietokan-
noista tammikuussa 2008. Perushakulauseke
oli (Fetal hypoxia/diagnosis or Acidosis/
diagnosis) and (Fetal Monitoring or st wave-
form analysis or stan), jota tdydennettiin rin-
nakkais- ja vapaatekstitermein. Yhteensé kir-
jallisuushaussa loytyi 61 kliinista tutkimusta.

Lokakuussa 2008 vahvistui epaily, ettd ruot-
salaisen, suurimman satunnaistetun tutki-
muksen (23) tuloksia oli manipuloitu STAN-
seurantaa suosivaan suuntaan (24). Se jatettiin
pois, samoin kuin tutkimus, jossa EKG-analyy-
si perustui PR-vdliin (25). Tdmé&n vuoksi
Cochrane-katsauksesta jaa jaljelle kaksi kri-
teerit tayttdvad satunnaistettua kontrolloitua
tutkimusta (26,27).

Tutkimustieto

Kummassakin mukaan tulleessa satunnaiste-
tussa kontrolloidussa tutkimuksessa interven-
tioryhméan valvontamenetelmanéa oli KTG ja
STAN ja sita verrattiin pelkkéan kardioto-
kografiaan. Plymouthissa tehdyn tutkimuksen
(26) kohderyhmé&néa olivat riskisynnytykset,
joissa oli jo tehty paatos sisdisesta KTG-seu-
rannasta (n = 2 434), ja niité oli 39 % synnytyk-
sista. Suomalaistutkimuksessa (27) ei kerrota,
mika oli kohderyhmén (n =1 483) osuus synny-
tyksistd, mutta se on oletettavasti suurempi ja
kohderyhma valikoimattomampi, koska pois-
sulkukriteerit olivat ennenaikaisuus (alle 36
vk), peritila, elektrodia ei voi kédyttaa ja pon-

Suomen Laakarilehti 19/2009 vsk 64

nistusvaiheessa olevat synnytykset. Cochrane-
katsauksen 2006 jalkeen on julkaistu yksi sa-
tunnaistettu kontrolloitu tutkimus, johon otet-
tiin mukaan suuren riskin synnytyksia (28).

Plymouthissa tehdyn tutkimuksen (26) pda-
16ydos oli sikién ahdinkotilan perusteella teh-
tyjen operatiivisten synnytysten merkitsevasti
pienempi maara STAN + KTG -ryhmésséa: 46 %
vahemmén kuin KTG-ryhmé&ssa. Sen sijaan
vastasyntyneen kunnossa ei todettu merkitse-
vid eroja ryhmien kesken.

Suomalaistutkimuksessa (27) STAN + KTG
-ryhmésséa otettiin merkitsevasti vahemman
mikroverinaytteitd, ja ranskalaistutkimukses-
sa (28) tulos pienesta aineistosta (n = 799) oli
sama. Sikion ahdinkotilan perusteella tehty-
jen operatiivisten synnytysten maéérissa tai
vastasyntyneen kuntoisuudessa (napavaltimo-
ndytteen metabolinen asidoosi, viiden minuu-
tin Apgar-pisteet < 7, teho-osastolle siirtynei-
den mé&aréd, vastasyntyneen kouristukset) ei to-
dettu merkitsevii eroja (27,28).

Muut menetelmé&a koskevat julkaisut ovat
kayttokokemuksia STAN-laitteesta. Euroopan
unionin tukemissa tutkimuksissa (European
Community multicenter project on the disse-
mination of knowledge regarding the STAN-
methodology - based on the Centre of Excel-
lence sructure) on todettu, ettd STAN-rekiste-
rointien lisddntyessa vastasyntyneen metabo-
lisen asidoosin esiintyminen véhenee merkit-
sevésti (29), samoin sikion ahdinkotilanteen
perusteella tehtyjen operatiivisten synnytys-
ten méaara (30). Toisaalta operatiivisten vagi-
naalisten synnytysten maédrén on todettu li-
saantyvan STAN-ryhmaéssé verrattuna kardio-
tokografialla seurattuihin synnytyksiin (31).

Meneilladn on yksi laaja satunnaistettu
kontrolloitu tutkimus (n = 5 100) Hollannissa.
Sen tarkoituksena on selvittad, voiko STAN-
menetelmé syrjdyttda mikroverinédytteen syn-
nytyksen seurannassa, seka tehda kustannus-
hyotyanalyysi menetelmien vililla (32).

Kustannukset ja
kustannusvaikuttavuus

Kardiotogografilaitteen hankintakustannus
on 15 000 euroa, kun taas nykyisin tarjolla ole-
va STAN-laite maksaa 28 500 euroa. KTG-seu-
ranta on ollut kaytossa pitkdan, STAN-laitteen
kayttoonottoon liittyy merkittdva koulutustar-
ve. Kdyttoonottokoulutus, osaamisen yllapito
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ja taydennyskoulutus tuovat merkittavia kus-
tannuksia molempien menetelmien kayttoon.

Pohdinta

Ruotsissa epailty vilppi vie pohjan suurimman
satunnaistetun tutkimuksen tuloksilta. Me-
neilldan olevan satunnaistetun hollantilaistut-
kimuksen odotetaan tuovan selvyyttd, tayttaa-
ko STAN toiveet sikion synnytyksenaikaisen
hapenpuutteen tarkemmasta tunnistamisesta.
Kaytettavissa olevien satunnaistettujen tutki-
musten pieni otoskoko vaikeuttaa menetel-
man hyodyllisyyden luotettavaa arviointia.
STAN:n ei ole todettu parantavan vastasynty-
neiden kuntoisuutta, mutta pdatetapahtumien
(vastasyntyneen metabolinen asidoosi, kouris-
tukset tai enkefalopatia) harvinaisuuden
vuoksi ei lopullisia padtelmia voida viela teh-
da. Tutkimuksia STAN:n vaikutuksista pitkaai-
kaissairastuvuuteen (CP-vamma) ei ole. Naytto
STAN:n vaikutuksesta operatiivisiin synnytyk-
siin ei tutkimuksissa myoskaan ollut yhtene-
véinen (26,27,28).

Satunnaistetuissa tutkimuksissa STAN-lai-
tetta oli tutkittu hyvin erilaisissa ryhmissé -
suuren riskin synnytyksissa (26,28) ja valikoi-
mattomalta vaikuttavassa aineistossa (27) - ja
lisdksi suuren riskin méaritelma oli tutkimuk-
sissa erilainen. Epaselvéksi jaa, ketka synnyt-
tdjistd hyotyvdat STAN:n kaytosta. Toisaalta
STAN-menetelman kayttod ei ole viela riitta-

vasti tutkittu ennenaikaisissa synnytyksissé,
joihin aina liittyy erityisen suuri synnytyksen-
aikaisen hapenpuutteen riski, eikd menetel-
maa siksi kayteta ndissa synnytyksissa.

STAN-laitteen kaytto edellyttaa pitkajanteis-
ta kouluttamista (33). Laitteen kéayttokoke-
muksia tertidarisairaalassa suuren riskin syn-
nyttdjilla kuvailleessa tutkimuksessa todettiin
14 vastasyntyneen enkefalopatiatapausta
STAN-rekister6idyilla synnytt&jilla (n = 1 502)
(34). Tapauksiin liittyvia inhimillisi& virheita
olivat kardiotokografian tulkintaongelmat, vii-
vytykset toimenpidepaatoksissd ja STAN-oh-
jeistuksen noudattamatta jattaminen, mika
myo6s kuvastaa STAN-menetelméaidn liittyvia
kaytannon ongelmia. My6s kuvaukset vaarista
negatiivisista tapauksista, joissa vastasynty-
nyt on karsinyt vaikeasta synnytyksenaikai-
sesta metabolisesta asidoosista STAN-laitteen
halyttamatta, ovat herattaneet huolta menetel-
man kliinisestd kéaytosta (35). STAN-laitteen
kayttoohjeisiin on kylla tehtykin hiljattain tar-
kennuksia (3).

Nykyinen tutkimusnaytto ei riita luotetta-
van arvion tekemiseen siitd, tuoko STAN:n li-
sdhyotya pelkkdan kardiotokografiaan verrat-
tuna synnytyksenaikaisena sikion valvonta-
menetelmanéd. Asian selvittdmiseksi tarvitaan
lisatutkimuksia suuremmalla aineistolla, ja
meneilldan oleva suuri hollantilaistutkimus
pyrkii selvittdimaén asiaa. m

M ENGLISH SUMMARY WWW.LAAKARILEHTI.FI > IN ENGLISH

www.laakarilehti.fi

_~» Klikkaa itsesi verkkosivuille

1760

N Uutiset
Koulutus

Keskustelut
TyOpaikat

Blogit
Arkisto

Suomen Laakarilehti 19/2009 vsk 64



