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DUODECIMIN PAIVITETTY KAYPAHOITOSUOSITUS - YLAVATSAVAIVATJA
REFLUKSIOIREET! - EI KAIKILTA OSIN PERUSTU TUTKIMUSNAYTTOON JA SISALTAA
POTILASTURVALLISUUTTA VAARANTAVIA TUTKIMUS- JA HOITO-OHJEITA

Suomalaisen Ladkariseuran Duodecimin ja Suomen Gastroenterologiayhdistyksen asettama
tyoryhma on julkistanut Ylavatsavaivat ja refluksioireet-nimisen kaypahoitosuosituksen (1), jolla
paivitetaan aiempi 18.11.2012 julkaistu kaypahoitosuositus nimeltaan: Ylavatsavaivaisen poti-
laan tutkiminen ja hoito (2). Paivitetty kdypahoitosuositus (1) on sisalloltédan (ahestulkoon ident-
tinen vuoden 2012 suosituksen (2) kanssa ja sisaltad valitettavasti edelleen samat ongelmalliset
diagnostiikka-, tutkimus- ja hoitosuositukset, jotka eivat perustu kriittisesti arvioituun tutkimus-
nayttéon (3) ja joiden noudattaminen on monessa suhteessa potilasturvallisuutta vaarantavaa.

Seerumin biomerkkiaineiden diagnostinen arvo
kiistetaan edelleen

Yksi uuden kdypahoitosuosituksen ongelmallisim-
mista kohdista on se, ettd seerumin biomerkkiaineil-
le ei edelleenkaan anneta minkaanlaista diagnos-
tista arvoa, vaikka niiden kayttoa ylavatsavaivoista
(dyspepsia) karsivien potilaiden primaaridiagnostii-
kassa on suositeltu monissa kansainvalisissa suosi-
tuksissa jo lahes 10 vuoden ajan (4,5,6). Taman puute
on sitakin vakavampi, kun tiedetdan, etta Suomessa
on kehitetty lajissaan ainutlaatuinen diagnostinen
testi (GastroPanel®, Biohit Oyj), jolla mahalaukun
toiminta ja rakenne pystytaan selvittamaan luotet-
tavasti verinaytteen avulla hyddyntaen seerumin
biomerkkiaineiden herkkia pitoisuusvaihteluita eri
hairictiloissa (3,7).

Vastoin vankkaa tutkimusnayttoa ja kansainvalisia
suosituksia (3,4,5,6), kdypahoitosuosituksen paivit-
tanyt tyoryhma taysin kasittamattomasti tulkitsee
naytonasteen edelleen alimmalle eli D-tasolle (ei

tutkimusnayttod) ja paatyy lausumaan seerumin
biomerkkiaineista seuraavaa: "Seerumin biomark-
kerien herkkyys Lloytaa refluksioireisten poti-
laiden mahan limakalvon keskivaikea tai vaikea
atrofia lienee vaatimaton, mutta luotettava tut-
kimusnaytto tistd puuttuu.”(1). Taman vaittaman
tueksi tyoryhma on poiminut kolme yksittaista ar-
tikkelia, jotka kaikki ovat ajalta ennen vuonna 2012
julkaistua edellista suositusta (2) ja raportoivat
muista julkaisuista selkedsti poikkeavia tuloksia
(8,9). Naiden yksittaisten valtavirrasta poikkeavien
artikkelien kaytto naytonastetta arvioitaessa ei ole
mitenkaan hyvaksyttavaa, koska arvioinnin pohjak-
si olisi ollut saatavilla tasokkaita meta-analyyseja
(8,9), jotka Duodecimin itse maarittaman kaytannon
mukaisesti (1,2) edustavat korkeinta naytonastetta
A. Molempien meta-analyysien tulokset osoittavat
yhtapitavasti seerumin biomerkkiaineiden diag-
nostisen tarkkuuden mahan limakalvon atrofisen
gastriitin (AG) diagnostiikassa olevan 95%:n luok-
kaa (8,9), mika osoittaa kayp&hoitosuosituksen




omaksuman kannan olevan taysin vailla tieteellis-
ta perustaa (8,9).

Seerumin biomarkkerien kaytto ylavatsavaivaisen
potilaan ladkehoidon suunnittelussa

Paivitetyssd kaypahoitosuosituksessa (1) on bio-
merkkiaineiden kayttoon liittyen esitetty myos
toinen naytonastearvio, joka kuuluu: "Seerumin
biomarkkereilla ei liene merkitysta dyspepsiapo-
tilaan ladkehoidon suunnittelussa” (1). Jopa maal-
likolle on selvaa, etta potilaan reagoiminen mille
tahansa hoidolle on yksildllista, ja hoitovastetta
ylipaataan on aarimmaisen harvoin mahdollista
arvioida etukateen milldan mittarilla. Tama patee
myods potilaiden hoitovasteeseen PPI-laakitykselle
ja helikobakteerin haatohoitoon, joista vain osa
saa lievitysta oireisiinsa. Tata vastetta on mahdo-
ton etukdteen arvioida (4,6). Tésta syystd missaan
kansainvalisessa suosituksessa ei seerumin bio-
merkkiaineiden kayttoa hoidon valinnassa tai hoi-
tovasteen arvioinnissa ole milloinkaan kasitelty
(3,4,5,6), vaan koko ajatus on kaypahoitotyéryhman
aivan omaa keksintoa sen pyrkiessa osoittamaan
biomerkkiaineiden hyddyttomyytta ylavatsavaivojen
diagnostiikassa ja tutkimisessa (1,2).

Helikobakteeridiagnostiikka perustuu uudessakin
suosituksessa vanhentuneisiin testeihin

Kaypahoitosuosituksen (1) yksi keskeinen ongel-
makohta liittyy edelleen helikobakteeri-infektion
diagnostiikkaan. Uudessa suosituksessa se oli
esitetty seuraavasti: "Helikobakteeri-infektio voi-
daan todeta kajoamattomalla testilla tai gastros-
kopialla. Suositeltavia kajoamattomia testeja seka
primaaridiagnostiikassa etta hoitotuloksen selvit-
tamisessd ovat ulosteen antigeenimaaritys (SAT).
Helikobakteerin IgG-vasta-ainetesti on myos
herkka testi, mutta sen ongelmana on, etta in-
fektion parantumisen jalkeen vasta-aineet jadvat
positiiviseksi kuukausien tai jopa vuosien ajaksi
(1). Serologisen tutkimuksen tekeminen on suosi-
teltavaa, jos epdillaan primaaritestauksen tulosta
vaaraksi negatiiviseksi (esim. dskettdinen PPI- tai
antibioottilaakitys tai vaikea-asteinen atrofinen
gastriitti).”

Aiempaan k3ypahoitosuositukseen (2) verrattuna
oleellisin muutos on se, etta paljon kritisoitu 13C
urea hengitystesti (UBT) on nyt jatetty pois heliko-
bakteeri-infektion primaaridiagnostiikassa, mutta
esiintyy kuitenkin edelleen testing, jolla kontrolloi-
daan h&atohoidon tulos (1). UBT:n ja SAT:n vaka-
vista puutteista on ilmestynyt viime vuosien aikana
lukuisia kriittisia katsausartikkeleita (10,11), joissa
on yksityiskohtaisesti esitetty ne lukuisat kliiniset
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tilat, joissa seka UBT etta SAT voivat antaa vaaria
negatiivisia tuloksia, jopa 40%:a tapauksista (10,11).

Vakuuttavasta tutkimusnaytosta huolimatta ainoa
muutos aiempaan suositukseen on UBT testin pois-
taminen primaaridiagnostisten testien joukosta.
Tarkedaa on myos tiedostaa se, ettd vaarien nega-
tilvisten ja -positiivisten tulosten lisaksi UBT ja
SAT eivat loyda AG:a monine riskeineen, kuten esi-
merkiksi mahasyopé ja B12-vitamiinin vaje (10,11).
Naista potilasturvallisuutta vaarantavista ongel-
mista ei kerrota kummassakaan kaypahoitosuo-
situksessa (1,2) mitdan samoin kuin ei my6skaan
suositusten laatijoiden (ahipiiriin kuuluvan mieli-
pidevaikuttajan laatimassa katsauksessa vuodelta
2004 (12). Samoin vaille huomiota ovat jadneet ai-
heeseen liittyvat potilasturvallisuutta edistamaan
pyrkivat kotimaiset katsaukset (13,14)

Kaypahoitosuosituksen lause: "Serologisen tutki-
muksen tekeminen on suositeltavaa, jos epdilldadn
primaaritestauksen tulosta vaaraksi negatiiviseksi
(esim. dskettdinen PPI- tai antibioottilddkitys tai
vaikea-asteinen atrofinen gastriitti)” (1), on mo-
nessa suhteessa mielenkiintoinen. Tama lausuma
on kaypahoitosuosituksen laatijoiden kannalta on-
gelmallinen kahdessa suhteessa: 1) suluissa esitetty
kertoo sen, etta suosituksen laatijat tiedostavat UBT
ja SAT -testien (=primaaridiagnostiikka) potentiaali-
set virhelahteet, mutta tasta huolimatta suosittele-
vat SAT-testid tahdn kayttéon, seka 2) eivat kerro,
milla testilla nama potentiaaliset vaarat negatiiviset
tulokset voidaan todeta. Koska ainoa olemassa ole-
va testi, joka tahan pystyy, on Biohit Oyj:n Gastro-
Panel® testi (7,8,10,11), sen mainitsematta jattami-
nen myoskin tassa yhteydesséd (sen lisaksi, etta sen
kayttokelpoisuus erikseen kielletdan), on vakuuttava
osoitus kaypahoitotyoryhman asenteellisuudesta ja
lahtokohtaisesti negatiivisesta suhtautumisesta ko-
timaiseen GastroPanel® innovaatioon (www.biohit.
fi/lisatietoja; www.biohit.fi/ Uutiset: Helikobakteeri-
infektion turvallinen diagnostiikka).

Ulosteen piilevan veren testaamista ei suositella

Paivitetyn kaypahoitosuosituksen yksi ongelmakoh-
ta liittyy arvioon, jonka mukaan: "Ulosteen piilevan
veren testaaminen oireisilla potilailla ei ole jarke-
vaa, koska negatiivinen testi ei sulje vuotoa pois.
Luotettavaa tutkimustietoa asiasta ei kuitenkaan
ole”(1). Kaytetty kirjallisuusviite (15) on sama, johon
tassa yhteydessa vedottiin jo vuoden 2012 suosituk-
sessa (2). Tama on kasittamatontd, koska kyseinen
tutkimus ei edes kasittele oireisten potilaiden diag-
nostiikkaa, vaan tutkimus on puhtaasti suolistosyd-
van seulontatutkimus oireettomilla potilailla (15).



ILMOITUS

Viitatussa tutkimuksessa kasitellaan oireettomia
potilaita, joilla ulosteen piilevan veren osoittava
Hemoccult-Il testi oli positiivinen, mutta kolonos-
kopia ei paljastanut mitdan poikkeavaa (15). Kaypa-
hoitosuosituksen edelld siteeratussa kommentissa
puolestaan ei suositella piilevan veren osoittamista
oireisilla potilailla. Ainoa paikkansa pitava kom-
mentti tassa kohdassa on se, etta "negatiivinen tes-
ti ei sulje vuotoa pois”. Viimemainittu selittyy silla,
etta piilevan veren osoittamiseen kaytetty testi He-
moccult-1l on epaherkka ja epatarkka vanhanaikai-
nen guajakki-pohjainen testi, joka ei myoskaan ole
spesifinen ihmisen verelle. Taman vuoksi se antaa
seka vaaria positiivisia etta vaaria negatiivisia testi-
tuloksia huomattavalla maaralla tutkituista (16,17).

Tamankin ongelman ratkaisemi-
seksi on tarjolla kotimainen inno-
vaatio (www.biohit.fi/lisatietoja,
www.biohit.fi/colonview-fit  Co-
lonView FIT) uuden sukupolven
(Fecal Immunochemical Test)
testi, jolloin vaarat negatiiviset
ja vaarat positiiviset testitulok-
set lahestulkoon eliminoituvat
(16,17).  Suomalaisen tervey-
denhuollon kannalta darimmai-
sen valitettavaa on se, etta jos-
takin kasittamattomasta syysta
tata samaista vanhentunutta
guajakki-testia erehdyttiin kdyttamaan myos Suo-
messa vuosina 2004-2016 toteutetussa suolisto-
syopaseulonnan pilottiprojektissa, joka tasta syysta
epdonnistui totaalisesti (18). Uuden kdypahoitosuo-
situksen (1) tama kohta oikeassa muodossa tulisi
kuulua: "ylavatsaoireisilla potilailla ulosteen pii-
levan veren osoittaminen ihmisverelle spesifisella
FIT testilla on keskeinen osa diagnostiikkaa, kos-
ka etenkin vanhemmilla potilailla ylavatsavaivat
usein ovat paksusuoliperaisia”(16,17).

PPI-hoitokokeilu ilman spesifista diagnoosia ei
edusta 2010-luvun nayttoon perustuvaa ladketie-
detta

Nykyisessa kdypahoitosuosituksessa (1) on entisen
kahden sijasta yksi tutkimuskaavio (2], joka kasitte-
lee aikuisen potilaan dyspepsiaoireiden tutkimista.
Kaaviossa esiintyy edelleen ns. kaksiportainen me-
netelma (test-and-treat), jossa osana dyspepsiapoti-
laan tutkimuskaaviota kaytetaan PPI-hoitokokeilua.
Jo pelkka ajatus, etta tehdaan hoitokokeilu ennen
kuin on paasty oikeaan diagnoosiin ei enda edusta
2010-luvun lopun nayttoon perustuvaa laaketiedetta
(3), vaikka tata illuusiota halutaan edelleen sitkeasti
yllapitaa mm. kotimaisten alan auktoriteettien toi-

mesta (12). Tast& potilasturvallisuutta vaarantavas-
ta menettelysta on varoitettu jo yli kymmenen vuotta
sitten alan kotimaisissa julkaisuissa (13,14).

Kuten tuoreessa Maastricht V/Firenze konsensus-
raportissa (4) kerrotaan, taman strategian kaytts-
kelpoisuus on selvasti sidoksissa helikobakteeri
(HP)-infektion yleisyyteen eri maantieteellisilla
alueilla. On otettava huomioon, ettd maissa, joissa
HP-prevalenssi on matala, lisaantyy se mahdolli-
suus, ettd HP testaus antaa vaaran positiivisen tu-
loksen, koska testin positiivinen ennustearvo (PPV]
laskee jyrkasti HP-infektion kaydessa harvinaisem-
maksi. Talloin mahdollisuus, etta potilaan tauti ei
liity helikobakteeriin on huomattavasti todennakai-
sempi kuin HP-infektion riski.
Maastricht-raportin mukaan
rajana voidaan pitaa HP:n 20%:n
prevalenssia (4], joten Suomi
kuuluu talla mittarilla selvasti
niihin maihin, joissa tata “test-
and-treat” -strategiaa ei tulisi
lainkaan kayttaa (3,10,11).

Jattamalla noudattamatta
Maastricht V -raportin suositusta
(4) kéyttaa non-invasiivista tes-
tausta ennemmin kuin maarata
PPI-laakitys ennen oikeaa diag-
noosia on yksi tarkea syy, mista
nykyista kdypahoitosuositusta (1] ja sen edeltsjaa (2]
voidaan perustellusti voimakkaasti kritisoida (13,14).
Ainoa non-invasiivinen menetelma dyspepsia-oirei-
den diagnosoimiseksi on biomerkkiaineisiin perus-
tuva serologinen testi (GastroPanel®), ja Maastricht V
suosituksen mukaisesti sita tulisi ensisijaisesti kayt-
taa PPI-hoitokokeilun asemesta (4).

Kaypahoitosuosituksissa HP-testaus on maaritelty
tehtavaksi nimenomaan PPI-hoitokokeilun jalkeen
(Kaavio 1)(1,2). Talldin on olemassa todellinen vaa-
ra, etta oikeasti mahassa oleva HP jaa loytymatta.
Kun vaaraan negatiiviseen testitulokseen luote-
taan, jaa loytymatta paitsi itse HP myos jo mahdolli-
sesti AG:n asteelle edennyt mahalaukun limakalvo-
muutos kaikkine siihen liittyvine riskeineen (13,14).
Naista tarkein on mahasyopariski, joka pahimmas-
sa tapauksessa (vaikea-asteinen pan-atrofia] on
90-kertainen verrattuna tervemahaisiin (3). Tama
vaara, etta nama tarkeat riskitilat ja jopa alkava
mahasyopa jaavat loytymatta kaytettaessa nykyisen
hoitosuosituksen mukaista "kaksiportaista mene-
telmaa” on vielakin ilmeisempi niilla potilailla, joi-
den oireet ovat PPI-hoitokokeilun tuloksena havin-
neet, ja jotka vaaran negatiivisen HP-testituloksen
ohjaamina luokitellaan terveiksi.



Toinen darimmaisen vaarallinen seuraus “test-and-
treat” strategiasta on jaanyt kokonaan vaille huomi-
ota seka kotimaisessa kdypahoitosuosituksessa (1)
ettd myds Maastricht V raportissa (4), mutta siita
on kerrottu jo yli kymmenen vuotta sitten laaditus-
sa katsausartikkelissa (13). Kun potilaalle maara-
taan PPI-ladkitys ilman tietoa siita, mika on hanen
mahalaukkunsa haponerityksen tila, saattaa kayda
niin, etta tutkimuksen kohteena olevien oireiden ta-
kana onkin HAPOTON maha. Kun nyt potilaalle, jol-
la on valmiiksi hapoton maha, annetaan PPI-hoito,
on tilanne absurdi. On tarkeaa muistaa, etta hapo-
ton maha (minké& tahansa syyn aiheuttamana: HP,
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Lopuksi: Yksi erinomainen osoitus paivitetyn kay-
pahoitosuosituksen (1) poikkeamisesta kansain-
valisista suosituksista on mm. se, etta Healthy
Stomach Initiative (HSI) -organisaation tyéryhman
kuusitoista gastroenterologian huippuasiantuntijaa
kahdestatoista eri maasta on jo vuonna 2012 suo-
sitellut verindytteesta maaritettavia GastroPanel®
-biomerkkiaineita seka oireettoman etta vatsavai-
voista karsivan potilaan perustutkimukseksi heli-
kobakteeri-infektion ja sen tai autoimmuunitaudin
aiheuttaman mahalaukun limakalvon vaurion ja toi-
mintahairion (AG ja hapoton maha) seulontaan ja
diagnostiikkaan (5).

AG, PPI) on mahasydvan tarkein riskitekija (3,4,8).
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