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1 Johdanto

Eteisvarina on yleisin pitkidkestoinen rytmihiirié. Sen katsotaan aiheuttavan yli
kolmanneksen rytmihairioihin liittyvisti sairaalahoitojaksoista. Eteisvirini yleistyy nopeasti

1an myota niin, ettd yli 75-vuotiaista yli 10 % sairastaa eteisvarinaa.

Sahkoistd rytminsiirtoa on kiytetty eteisvirindn hoidossa noin viidenkymmenen vuoden ajan.
Sahkoiselld rytminsiirrolla sinusrytmi saavutetaan yli 90 %:lle eteisvarindpotilaista.
Sdhkoiseen kardioversioon liittyy tunnetusti lisddntynyt tromboembolinen riski. Niin ollen
yli 48 tuntia jatkuneessa tai tuntemattoman ajan kestdneessa eteisvarindssd antikoagulantti on
tarpeen rytminsiirron yhteydessa. Antikoagulaatiohoidon ollessa puutteellinen emboliavaara
on jopa 7 %, kun taas asianmukaisella antikoagulaatiohoidolla riski laskee alle 1 %:n.
Varfariinia on perinteisesti kdytetty ensisijaisena antikoagulanttina eteivarinépotilailla, joille
tehdddn sahkoinen rytminsiirto. Nykyédan kuitenkin suoria antikoagulantteja kiaytetdan yha
enenevassd madrin. Uusien tutkimusten mukaan suorat antikoagulantit ovat vahintdan yhta
tehokkaita kuin varfariini tromboembolisten komplikaatioiden ehkdisyssd myos rytminsiirron

yhteydessa.

Aikaisemmin on tutkittu ja vertailtu suoraa antikoagulanttia, rivaroksabaania ja varfariinia
tromboosiprofylaksina eteisvarindpotilailla, joille suunniteltiin sdhkoistd rytminsiirtoa.
Tutkimuksessa kardiovaskulaaritapahtumien ja vuotojen insidenssi oli yhtd suuri, mutta
rivaroksabaani lyhensi selkedsti viivettd padsté elektiiviseen rytminsiirtoon verrattuna
potilaisiin jotka kayttivit K-vitamiiniantagonistia. Néin ollen tdmén tutkimuksen mukaan
suora antikoagulantti, rivaroksabaani, on tehokas ja turvallinen vaihtoehto varfariinille ja

mahdollistaa nopean paasyn sihkoiseen rytminsiirtoon.

On myos tutkittu elektiivisen rytminsiirron lykkadantymisen syitd. Tutkimuksessa 23%:1la
sahkoinen rytminsiirto lykkééntyi ja yleisin syy tdhdn oli INR:n huono hoitotasapaino. Muut
syyt olivat rytmin spontaani kdantyminen sinusrytmiin ja hoitolinjan muuttaminen

sykkeenhallintaan.

Sahkoiseen rytminsiirtoon liittyy myos muita komplikaatioita, kuten muita rytmihairioita,

johtumishairioita, bradykardiaa ja transienttia hypotensiota. Aikaisempien tutkimusten



mukaan elektiivisen rytminsiirtoon liittyvit komplikaatiot johtuvat enemmankin potilaan

muusta terveydentilasta kuin hoitoprosessiin liityvista tekijoista.

2 Tavoitteet

Eteisvdrind on suuri tautikokonaisuus suomalaisessa terveydenhuollossa. Tdmén tutkimuksen
tarkoituksena on selvittdd rytminsiirron hoitoprosessia Helsingin kaupunginsairaalassa.
Tutkimuksen perimmadisend tavoitteena on parantaa hoitolinjoja ja -tuloksia seka turvata
potilaalle mahdollisimman tehokas ja turvallinen hoito.
Tutkimuksen kohteina ovat muun muassa:

(1) potilaan antikoagulaatiohoidon toteutus ja onnistuminen

(2) mahdolliset viiveet hoidon eri vaiheissa

(3) rytminsiirron peruutukset ja syyt

(4) komplikaatiot

(5) yhden kuukauden tulosten kuvaus rytminsiirron jialkeen

3 Tutkimusaineisto ja — menetelmat

Tutkielma on retrospektiivinen asiakirjatutkimus, jossa kdydaan lépi
sairauskertomusmerkintdjd. Aineistona on Helsingin kaupunginsairaalassa hoidetut
eteisvarindpotilaat, joille on tehty ldhete elektiiviseen rytminsiirtoon yhden vuoden ajalta.
Tutkimalla potilastiedostoja saadaan selville rytminsiirron hoitoprosessi; hoidon
toteutuminen ja sen tulokset. Koska kyseessa on asiakirjatutkimus ja potilaisiin e1 oteta
yhteyttd, eikd heidin hoitoonsa millddn tavoin puututa ei potilassuostumusta tarvita.

Tutkijoiden tulee taata potilaiden tietosuoja tutkimuksen kuluessa.

4 Toteuttamissuunnitelma

Tutkimusaiheeseen tutustuminen on tapahtunut tutkimussuunnitelmaa tehtdessa huhti-
toukokuussa 2015 ja jatkuu kesalld 2015. Tutkimus aloitetaan syksyn 2015 aikana ja

tavoitteena on saada tutkimusmateriaali kerdttya kesaian 2016 mennessa.
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Kuvaus Toimikunnan kasiteltdvaksi on toimitettu uusi tutkijalahtdinen laaketieteellinen

tutkimussuunnitelma (rekisteritutkimus).

Tutkimuksesta vastaava henkild
LKT Mika Lehto, Hyks, Sydan- ja keuhkokeskus, PL 340, 00029 HUS
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Tutkimuksen toimeksiantaja/ rahoitus
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Toimitetut asiakirjat 1. Hakemus eettiselle toimikunnalle, Mika Lehto 10.8.2015
2. Tutkimussuunnitelma, 10.8.2015
3. Tiedonkeruulomake, 10.8.2015
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5. Tieteellisen tutkimuksen rekisteriseloste, 10.8.2015
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Paatos Toimitettujen asiakirjojen perusteella eettinen toimikunta paatyi siihen, etta
tutkimus ei kuulu laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain piiriin.

1. Eettinen toimikunta kasitteli tutkimussuunnitelman ja huomauttaa, etta
tutkimussuunnitelman nimessa sana "hoitoprosessi" voitaisiin haluttaessa
muuttaa ilmaisuksi "hoidon toteutuminen", jolloin otsikko kuvaisi paremmin
tutkimusta. Toimikunta toteaa, etta tutkimuksessa ei ole eettisesti
arvelluttavaa, joten tutkimus on eettisesti hyvaksyttava.

Paatosta koskeviin asiasisalléllisiin kysymyksiin vastaa tarvittaessa
puheenjohtaja.
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2. Toimikunta perii lausuntomaksun esityksen mukaisesti.

austen/selvitysten toimittaminen
Korjausta ei tarvitse toimittaa eettiselle toimikunnalle.

Eettisen toimikunnan antamasta lausunnosta ei voi valittaa. Jos eettisen

toimikunnan lausunto on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian

samansisaltdisend uudelleen eettisen toimikunnan kasiteltavaksi. Alueellisen —
eettisen toimikunnan on toimeksiantajan pyynnésta hankittava asiasta ennen

uuden lausuntonsa antamista valtakunnallisen ldaketieteellisen

tutkimuseettisen toimikunnan lausunto (Tutkimuslaki 488/1999 myéh.

muutoksineen).

Maksuvelvollinen, joka katsoo, ettd maksun maaraamisessa on tapahtunut
virhe, voi vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimusohje on liitteena.

tietoja Puheenjohtaja Anneli Lauhio, p. 09 471 75955, 050 427 1507
Toimikuntasihteeri Tuija Sipilainen, p. 050 427 9680

Otteen tarkastamattomasta pdytakirjasta oikeaksi todistaa

Helsingissa 9.9.2015

etetty tiedoksi 10.9.2015

2 Oikaisuvaatimusohje

elu LKT Mika Lehto, Hyks, Sydén- ja keuhkokeskus, PL 340, 00029 HUS
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