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Vagushermon stimulaatiota (engl, vagus nerve stimulation, VNS) pidetdin turvallisena ja tehokkaana
hoitomuotona vaikeahoitoiseen epilepsiaan. Tunnetut VNS-hoidon sivuvaikutukset ovat useimmiten
lievid kurkunpéén ja nielun alueen vaivoja. Yleisin sivuvaikutus on séhkostimuloinnin aiheuttama dénen
kaheys ja ddnenlaadun heikkeneminen, jota raportoidaan keskimdirin 55 % potilaista ensimmaiisen
vuoden aikana hoidon aloittamisesta. VNS-hoitoon liittyvid sivuvaikutuksia on aiemmin tarkasteltu
retrospektiivisten potilasaineistojen avulla. Lisdksi kurkunpddn ja &inen muutoksia on tutkittu
tarkemmin yksittéisissa tapauskuvauksissa seké pienilld aineistoilla prospektiivisina tutkimuksina.

Aiemmissa ddneen ja kurkunpddhin keskittyvissé VNS-hoitoa késittelevissd tutkimuksissa ei ole
syvennytty tarkastelemaan &énioireiden vaikutusta epilepsiapotilaiden subjektiiviseen haitan
kokemukseen, vaikka nykykidsityksen mukaan yksilon kokema haitta on keskeisessd roolissa
aanihdiriddiagnostiikassa. Téssa tutkielmassa tarkasteltiin VNS-hoitoon liittyvien ddnioireiden laatua ja
kestoa sekd #finenlaadun muutosta ensimmdiisen vuoden aikana hoidon aloituksesta. Ainenlaadun
muutosta tarkasteltiin epilepsiapotilaan subjektiivisista havainnoista ja kokemuksista kdsin. Ndkokulma
on kliinisesti merkittévé, silld kyseessd on uudehko ja véhén tutkittu dénihdirioryhmaé, jonka kliininen
oirekuva on vaihteleva ja dénioireiden etiologia erilainen verrattuna perinteisiin &dénihdiridoryhmiin.
Tamaén tutkielman aineisto on osa laajempaa Tampereen yliopistollisen sairaalan (Tays) VNS-potilaan
ddnen ja nielemisen muutokset -pilottitutkimusta. Tutkimusotos koostuu 18:sta vaikeahoitoista
epilepsiaa sairastavasta aikuisesta, jotka ovat Tays:n neurologian poliklinikan potilaita. Potilaat
arvioivat omaa &dntdin Voice Handicap Index -kyselylomakkeella systemaattisesti viidessd
tutkimuspisteessd. Tdmédn pro gradu -tutkielman tarkoituksena on kuvailla ilmi6td, joten aineiston
analysoinnissa on hydodynnetty sekd tilastollisia etté laadullisia menetelmié.

Tiassd tutkimuksessa epilepsiapotilaiden kokemat &énioireet lisddntyvdt ryhmitasolla merkitsevésti
sdahkdstimuloinnin hoidollisen tavoitetason saavuttamisen jélkeen. VNS-hoidon sdhkdstimulointi
aiheuttaa osalle potilaista huomattavia @anioireita, mutta kaikki potilaat eivét kuitenkaan koe hoidon
seurauksena merkittdvid sivuvaikutuksia. Tutkimusaineistossa kahdeksan potilasta (N = 18) raportoi
merkittdvid &énioireita vagushermon sdhkostimuloinnin seurauksena. Potilaiden subjektiivinen
kokemus ddnensd muutoksista on aineistossa yksilollistd seurantajakson aikana. Tulokset osoittavat, ettd
VNS-hoito voi altistaa potilaan pitkdaikaisille ddnioireille, joista voi olla merkittdvad psykososiaalista
haittaa arjen puhetilanteissa. Monet potilaat kuitenkin ilmaisivat oppineensa eldmiin &énioireiden
kanssa ja kompensoimaan dénen muutoksia stimulaation aikana. VNS-hoitoa saavat epilepsiapotilaat
ovat usein varsin tietoisia oman ddnensi tilasta ja he pystyvit kuvaamaan &dénioireita sekd ndiden
vaikutusta arjen puhetilanteissa. Potilaiden havaitsemat &anioireet voivat muuttua vuoden
seurantajakson aikana paljon. Potilaan kokema subjektiivinen haitta on térked osa déniterapiatarpeen
tunnistamista ja sitd tulisikin hyddyntdd yhtend menetelménd silloin, kun arvioidaan &anioireiden
aiheuttamaa haittaa. Aénioireiden vaikutus yksilon eliminlaatuun ja osallistumismahdollisuuksiin arjen
tilanteissa on monitekijdinen.

Avainsanat: vaikeahoitoinen epilepsia, vagushermostimulaatio, vagus nerve stimulation (VNS),
ddnenlaatu, d4nioire, Voice Handicap Index (VHI), psykososiaalinen haitta
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1 Johdanto

Epilepsia on neurologinen eli aivoelimellinen sairaus, joka on yksi yleisimmisti neurologisista
hiiridistd koko maailmassa (Singh & Trevick, 2016). Epilepsia ei ole yksi yhtendinen sairaus,
vaan monimuotoinen neurologinen oirekokonaisuus ja joukko kohtauksellisia oireita, joissa
etiologiset tekijat eli sairauden taustalla olevat syyt, alkamisikd, oireet ja ennuste voivat
vaihdella ja olla my0s vaikeasti tunnistettavissa (Epilepsia aikuisilla: Kdypa hoito -suositus,
2020; Epilepsialiitto, 2017; Eriksson ym., 2005; Scheffer ym., 2017). World Health
Organizationin (WHO) tekemén arvion mukaan koko maapallon viestdstd noin 50 miljoonalla
ihmiselld on epilepsia (WHO, 2019), ja vuositasolla uuden epilepsiadiagnoosin saa noin 2,4
miljoonaa henkiléd (Singh & Trevick, 2016). Suomessa arviolta 8—10 % véestostd saa
vihintddn yhden epileptisen kohtauksen eliménsd aikana ja noin 4-5 % sairastuu epilepsiaan
(Epilepsia aikuisilla: Kéypa hoito -suositus, 2020). Epilepsia mééritelldén vaikeahoitoiseksi
epilepsiaksi silloin, kun lddke- tai leikkaushoidolla ei saada hallittua riittdvasti
epilepsiakohtauksia (Kwan ym., 2010; Kwan ym., 2011). Arviolta yli 30 % epilepsiaan
sairastuneista henkil6istd on vaikeahoitoinen epilepsia (esim. Kalilani ym., 2018), ja Suomessa
vaikeahoitoista muotoa sairastaa noin 9 000 henkiléd (Epilepsia aikuisilla: Kdypd hoito -
suositus, 2020). Vaikeahoitoinen epilepsia aiheuttaa potilaille merkittavad arkieldmén haittaa

ja toimintakyvyn alenemaa.

Vagushermostimulaatio (engl. vagus nerve stumulation, VNS) on neuromodulaatioon eli
aivojen toiminnan sdételyyn perustuva vaikeahoitoisen epilepsian hoitomuoto (mm. Joutsa ym.,
2015; Epilepsia aikuisilla: Kdypd hoito -suositus, 2020). Yhdysvaltain elintarvike- ja
ladkevirasto on hyviaksynyt VNS-hoidon epilepsian lisdhoitomuodoksi vuonna 1997 (Federal
Drug Administration [FDA], 2017). Vagushermon sédhkdisen stimuloinnin vaikutusta tutkitaan
useiden eri sairauksien hoidossa. VNS on hyvidksytty esimerkiksi aikuisten pitkdaikaisen
masennuksen seki lisikuntoutusmuotona aivoinfarktin hoitoon (Roivainen ym., 2022). VNS-
hoitoa pidetddn tehokkaana ja turvallisena hoitomuotona, jonka sivuvaikutukset ovat usein
viliaikaisia eivitké useinkaan aiheuta hoidon keskeytymistéd (Batson ym., 2022; Giordano ym.,
2017; Panebianco ym., 2015). Yleisimpind VNS-hoidon sivuvaikutuksina on raportoitu lievid
kurkunpéén ja hengitysteiden yldosan oireita ja toimintahdiriditd, joista yleisimmin raportoidut
liittyvdt ddnen muutoksiin ja kidheyteen (Giordano ym., 2017; Joutsa ym., 2015; Panebianco
ym., 2015). Sivuvaikutuksia ilmenee keskimddrin 66 prosentilla potilaista (Giordano ym.,
2017). Ndaméd ovat usein ennustettavissa ja pddsdantoisesti viliaikaisia tai kontrolloitavissa
sdahkostimuloinnin parametreja selektiivisesti sdadtdmalld (mm. Elliot ym., 2011; Schachter &

Saper, 1998).



Tdmdn pro gradu -tutkielman tarkoituksena on tarkastella VNS-hoidon vaikutusta
vaikeahoitoista epilepsiaa sairastavien potilaiden kokemukseen omasta &dinestdin ja
mahdollisesta d4nen muutoksesta vuoden seurantajakson aikana VNS-hoidon aloittamisesta.
Tarkoituksena on tuoda ilmi mahdollisiin &énioireisiin liittyva subjektiivinen haitan kokemus
ja tarkastella potilaiden raportoimia ddnen muutoksia VNS-hoidon eri vaiheissa. Potilaiden
kokema haitta on tirked ldhtokohta kliinisessd ddnihdiriodiagnostiikassa ja interventioiden

suunnittelussa.
1.1 Epilepsia

Epilepsioiden luokittelu on niiden monimuotoisuuden vuoksi haasteellista ja kirjallisuudessa
onkin kiytetty ajan saatossa useita erilaisia madritelmid ja luokitteluja. Laajasti kéytetyt
madritelmét késitteille “epileptinen kohtaus” ja “epilepsia” pohjautuvat kansainvélisen
epilepsia-alan potilasjirjeston International Bureau for Epilepsy (IBE) ja kansainvilisen
epilepsia-alan tiedejérjeston International League Against Epilepsy (ILAE) konsensukseen
(Fisher ym., 2005). Epileptinen kohtaus maaritelldén viliaikaiseksi oireeksi ja/tai merkiksi
aivotoiminnassa ilmenevéstd hiiriostd, jossa oireet aiheutuvat poikkeavasta, liiallisesta tai
synkronisesta eli samanaikaisesta aivohermosolujen sdhkoisestd aktivaatiosta (Fisher ym.,
2005). Epileptinen kohtaus voi ilmetd anatomisesti ja laajuudeltaan vaihtelevasti eri
aivoalueilla. Epilepsiassa taas on kyseessd aivojen toiminnan hiirid, jota maédrittelee
pitkédkestoinen alttius saada epilepsiakohtauksia; lisdksi sairauteen liittyvéit sen neurobiologiset,
kognitiiviset, psykologiset ja sosiaaliset seuraukset (Fisher ym., 2005, Epilepsia aikuisilla:
Kéypa hoito -suositus, 2020). Epilepsiassa taipumus epileptisiin kohtauksiin on pitkdaikainen,
ja diagnoosi edellyttddkin vahintddn kahta epileptistd kohtausta, jotka syntyvét ilman ulkoista

tai pitkdaikaista altistavaa tekijdd, vahintdén vuorokauden erotuksella toisistaan.

Epilepsioiden luokittelun tukena voidaan kéyttdd uudistettua, vuonna 2017 julkaistua
kansainvilisen epilepsia-alan tiedejarjestd ILAE:n luokitusta (Scheffer ym., 2017).
Luokituksen avulla on pyritty vakiinnuttamaan termist6d ja epilepsioiden ryhmittelyd (Fisher
ym., 2005; Scheffer ym., 2017). ILAE-luokitus jakautuu kolmeen osa-alueeseen, joita ovat 1)
kohtaustyypin méérittiminen, 2) epilepsiatyypin méiérittiminen ja 3) mahdollisen
epilepsiaoireyhtymén médrittely (Fisher ym., 2017; Scheffer ym., 2017). Néiden liséksi
epilepsioiden luokittelussa on huomioitava epilepsian taustasyyt eli etiologiset tekijat seka
mahdolliset liitdnndissairaudet (Epilepsia aikuisilla: Kdypéa hoito -suositus, 2020). Kuvassa 1
on yksinkertaistettu malli ILAE:n epilepsialuokituksesta Schefferin ja kumppanien (2017)

artikkelia mukaillen.
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Kuva 1. Epilepsioiden luokittelu ILAE:n mukaan. Mukailtu lIahteesta Scheffer ym. (2017).

Epilepsiakohtaukset voivat vaikuttaa laajasti aivotoimintaan, aiheuttaen oireita motorisiin,
sensorisiin ja autonomisiin toimintoihin (Fisher ym., 2005). Epilepsia voi ndkyd motorisina
oireina, kuten raajojen nykimisend ja jaykistymisend sekd kouristuskohtauksina. Oireet voivat
olla subjektiivisia tuntemuksia, kuten aistioireita tai poikkeavia tunnetiloja, muistin,
tietoisuuden ja kognition ongelmia, tai kdyttdytymisen muutoksia, kuten poikkeavaa tai
tarkoituksetonta toimintaa (Atula, 2023; Fisher ym., 2005). Epilepsiakohtaus voi alkaa
paikallisesti, yleistyneesti tai tuntemattomasta lahtokohdasta (Epilepsia aikuisilla: Kdypé hoito
—suositus, 2020; Scheffer ym., 2017). Paikallisalkuisessa kohtauksessa aivojen poikkeava
sahkdinen toiminta alkaa aivojen hermoverkoista, jotka ovat rajoittuneet vain yhdelle
aivopuoliskolle, minkd jidlkeen kohtaus voi levitd sekundaarisesti myods molemmille
aivopuoliskoille (Scheffer ym., 2017). Paikallisalkuisen epilepsiakohtauksen oireet vaihtelevat
sen mukaan, miltd aivoalueelta kohtaus alkaa ja kuinka laajalle purkaukset levidvit (Atula,
2023; Fisher ym., 2005). Paikallisalkuisen epilepsiakohtauksen luokittelua tdsmennetdin
kohtauksenaikaisen tajunnan hdmaéartymisen perusteella. Yleistyneissd kohtauksissa molemmat
aivopuoliskot aktivoituvat samanaikaisesti, purkaukset alkavat kummaltakin aivolohkolta ja
levidvit molemmille aivopuoliskoille (Scheffer ym., 2017). Yleistyneissd kohtauksissa potilaan
tietoisuus itsestddn ja ympdristostddn hdmartyy usein ainakin jonkin verran. Tuntemattomia
kohtauksia ei ole pystytty méaritteleméén kumpaankaan edellé esitettyyn ryhméén puutteellisen
tai epdselvdn tiedon vuoksi (Scheffer ym., 2017). Kaikissa kohtaustyypeissd ensimmdisten

kohtausoireiden perusteella voidaan mééritelld kohtaus joko motorisesti tai ei-motoriseksi



alkavaksi. Epilepsiatyyppi pyritdén madrittelemédén kohtausoireiden perusteella (Scheffer ym.,
2017). Epilepsiaoireyhtymd on taas kokonaisuus, jonka muodostavat kohtaustyyppi,
kohtauksen  alkamisikd  ja  tutkimusloydokset — esimerkiksi  aivosdhkokayrédssa
(elektroenkefalografia, EEG). Kokonaisuus on samaa oireyhtymdd sairastavilla potilailla

yhteneviinen etiologiasta riippumatta (Engel ym., 2001; Scheffer ym., 2017).
1.2 Vaikeahoitoinen epilepsia ja sen hoitomuodot

Pitkittyneet ja toistuvat kohtaukset sekd epilepsiaan liittyvdt oireet voivat heikentdd
epilepsiapotilaan eldminlaatua ja arjen toimintakykya. Epilepsiaan yhdistetddn neurologisia,
kognitiivisia, psyykkisid tai sosiaalisen toimintakyvyn ongelmia, kuten tapaturmariski,
kohtauspelkoja, vireystilan ja mielialan laskua, muistin, havaintotoimintojen ja tarkkaavuuden
hiiriditd sekd muita sairauteen liittyvid oireita (mm. Fisher ym., 2005; Guberman, 2004;
Epilepsialiitto, 2017). Epilepsian hoidon tavoitteena on saavuttaa kohtauksettomuus niin, ettei
potilaalle aiheutuisi merkittivid haittavaikutuksia (Epilepsia aikuisilla: Kéyp4 hoito -suositus,

2020).

Ladkehoito on epilepsian ensisijainen hoitomuoto (Epilepsia aikuisilla: Kaypa hoito -suositus,
2020; Wheless ym., 2018). Lidkehoito perustuu epilepsiakohtauksen estdmiseen, mutta noin
kolmasosalla epilepsiapotilaista lddkehoidolla ei ole voitu véhentdd riittdvésti
epilepsiakohtausten médrdd (Eriksson ym., 2005). Vaikeahoitoisella epilepsialla tarkoitetaan
tilannetta, jossa henkil6lld ilmenee 1d4kehoidosta huolimatta merkittavid arkielaimaa haittaavia
oireita, kuten toistuvia kohtauksia, kognitiivisia tai kdyttdytymisen ongelmia, kehityksen
hidastumista tai hoidon haittavaikutuksia (Epilepsia aikuisilla: Kéypa hoito -suositus, 2020;
Kwan ym., 2010; Kwan ym., 2011). Vaikeahoitoisessa epilepsiassa potilaat saavatkin usein
toistuvien kohtausten liséksi haittavaikutuksia lddkehoidosta (Guberman, 2004). Ladkehoitoon
liittyvid sivuvaikutuksia voivat olla muun muassa vidsymys, psyykkisten ja motoristen
toimintojen hidastuminen, drtyneisyys ja hermostuneisuus. Vaikeahoitoisessa epilepsiassa on
usein harkittava my6s muita hoitovaihtoehtoja ladkehoidon lisdksi. Muita mahdollisia
hoitovaihtoehtoja ja/tai lisdhoitomuotoja ovat leikkaushoito, neurostimulaatiohoidot seka
ketogeeninen ruokavalio (Epilepsia aikuisilla: Kéypéd hoito -suositus, 2020; Wheless ym.,
2018).

Leikkaushoidossa eli epilepsiakirurgiassa epilepsiakohtauksiin pyritddn vaikuttamaan
poistamalla tai eristimdlld muusta aivoalueesta se aivojen alue, josta epilepsiakohtaus saa
alkunsa (epileptogeeninen alue). Leikkaushoito useimmiten toteutetaan sen ollessa mahdollista;

leikkaushoito ei kuitenkaan sovellu kaikille potilaille, eikd silld aina saada aikaan riittavaa



hoitovastetta (Wheless ym., 2018). Epileptogeenisen alueen kirurginen poisto voi myos
esimerkiksi olla liian suuri riski tirkeille kognitiivisille toiminnoille, jos epileptogeeninen alue

sijaitsee kielellisisté tai muistitoiminnoista vastaavilla aivokuoren alueilla (lat. eloguent cortex).

Neuromodulaatioon perustuvia stimulaatiohoitoja voidaan kdyttdé vaikean epilepsian hoidossa
silloin, kun lddkehoidolla ei saada potilaalle riittdvdd hoitovastetta eikd potilas sovellu
resektiiviseen kirurgiaan tai tdlld ei ole saatu aikaan toivottuja vaikutuksia (Kwan ym., 2010;
Kwan ym., 2011; Wheless ym., 2018). Neuromodulaatiossa hermon aktiivisuutta pyritdin
muokkaamaan hermoon kohdistutun é&rsykkeen avulla. Usein &arsykkeend kéytetddn
sdhkostimulaatiota, joka johdetaan aivoihin valitulla taajuudella. Vaikeahoitoisen epilepsian
hoidossa kéaytetyt stimulaattorihoidot ovat lupaavia palliatiivisia hoitomuotoja, joiden
tehokkuus paranee ajan kuluessa ja haittavaikutukset ovat usein lievid ja lyhytaikaisia (Kulju,
2020; Touma ym., 2022). Stimulaatiohoidoilla pyritddn vaikuttamaan aivojen hermoverkkojen
toimintaan nostamalla kohtauskynnystd aktivoimalla aivojen hermoverkkoja pienelld
sdhkovirralla tietyin véliajoin (Epilepsialiitto, 2017). Vaikeahoitoisen epilepsian hoidossa
kaytettdvid sdhkostimulaatiohoitoja ovat vagushermon stimulointihoito eli VNS (engl. vagus
nerve stimulation), syvdaivostimulaatio eli DBS (engl. deep brain stimulation) ja responsiivinen
neurostimulaatio eli RNS (engl. responsive neurostimulation) (Wheless ym., 2018, Touma ym.,
2022). Kasittelen seuraavaksi VNS-hoitoa tarkemmin, silld timén tutkielman aineisto koostuu
aikuisista epilepsiapotilaista, joilla vaikeahoitoista epilepsiaa hoidetaan vagushermon

sahkostimuloinnilla.
1.3 VNS-hoito vaikeahoitoisessa epilepsiassa

Vagushermon stimulointia (VNS) on kéytetty epilepsian hoidossa yli 25 vuotta (Beekwilder &
Beems, 2010; Ben-Menachem, 2002; Roivainen, 2022). Hoitomuodon avulla on saatu
positiivisia hoitotuloksia erilaisten epilepsiatyyppien ja -syndroomien hoidossa, ja hoitomuotoa
kéaytetddnkin nykyisin seké aikuisilla ettd lapsilla (Franzoni ym., 2010; Wheless ym., 2018).
Vagushermon stimulointi mahdollistaa neuromodulaation suoraan aivojen subkortikaalisilla
alueilla ilman suuria riskejd (Beekwilder & Beems, 2010). VNS-hoidossa ihon alle asetetaan
kirurgisessa toimenpiteessd useimmiten vasemmalle puolelle kehoa syddmen tahdistinta
muistuttava pulssilaite vagus- eli kiertdjadhermon viereen (Beekwilder & Beems, 2010; Ben-
Menachem, 2002; Giordano ym., 2017; Schachter & Saper, 1998; Wheless ym., 2018).
Pulssilaite tuottaa sddnndllisin véliajoin tasaisilla taajuuksilla ja voimakkuuksilla
sahkoimpulsseja, jotka johdetaan vagushermoon laitteen kaapelien paédssé olevien elektrodien

avulla. VNS-laitteen sdhkostimulaation parametreja eli voimakkuutta (milliampeeri, mA),
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sahkoimpulssin taajuutta (hertsi, Hz) ja laajuutta (mikrosekunti, ps) voidaan sdtia yksilollisesti
erilliselld laitteella (esim. Johnson & Wilson, 2018; Wheless ym., 2018). Liséksi VNS-laitteen
sahkdstimulaation jaksoittain vaihtuvaa signaalin ldhetysvaihetta (ON-aika) ja pois paaltad -
vaihetta (OFF-aika) voidaan ohjelmoida keston suhteen. VNS-laitteen ON-aikana
vagushermoon johdetaan sdhkostimulaatiota ennalta asetettujen parametrien mukaisesti. Potilas
voi kéynnistdd ylimédrdisen sdhkovirran asettamalla hoitoon suunnitellun magneetin
rintakehélleen silloin, kun hén tuntee epilepsiakohtauksen olevan tulossa (Wheless ym., 2018).
Joissakin uusimmissa VNS-laitteistoissa on lisdksi autostimulaatiotoiminto (rVNS, responsive
VNS), joka kidynnistyy automaattisesti syddmen syketiheyden kasvaessa (lat. ictal
tachycardia). Taméan on havaittu olevan yksi ensimmaéisistd kliinisistd merkeistd alkavasta
epilepsiakohtauksesta useimmissa kohtaustyypeissd (Eggleston ym., 2014; Hirsch & Schulze-
Bonhage, 2015; Kulju ym., 2019; Kulju ym., 2020). Lisdstimulaatio lyhentii stimulaatiosyklin
OFF-aikaa, eli se lisdd signaalin ldhetysvaiheen osuutta stimulaatiosyklissd. Télld hetkella
kahdessa yleisesti kdytetyssd VNS-laitteessa on autostimulaatiotoiminto (AspireSR® M106 -
laite ja VNS SenTivaTM M1000). Néiden laitteiden tavanomaiset terapeuttisen
sahkostimuloinnin sdadot ovat néhtivilla taulukossa 1.

Taulukko 1. AspireSR® (Malli 106) ja SenTivaTM (Malli 1000) VNS-laitteiden suositellut terapeuttiset
sahkodstimulaation parametrien tasot. Mukailtu lahteestd Wheless ym. (2018).

Sahkdstimulaation parametri Yksikkd Suositeltu asetus
Voimakkuus milliampeeri, mA 1.50-2.25
Taajuus hertsi, Hz 20

Laajuus mikrosekunti, us 250

ON-aika sekunti, s 30

OFF-aika minuutti, min 5.0

Magneetin asetukset

Voimakkuus milliampeeri, mA 1.75-2.25*
Laajuus mikrosekunti, us 250

ON-aika sekunti, s 14-60

* voimakkuus on sama tai 0.25 mA voimakkaampi kuin normaali stimulaation voimakkuus

Vaguksen hermotusalue kattaa laajasti padn, kaulan, rintakehén ja vatsan alueita sekd yhdistia
keskus- ja ddreishermoston toimintaa laajalla alueella kehoa kattaen sekd sensorisia ettd
motorisia hermoratoja (esim. Boone ym., 2010; Johnson & Wilson, 2018). VNS-hoidon
vaikutusmekanismi perustuu aivoihin péin kulkevien sensoristen neuroniyhteyksien sdhkdiseen
stimulaatioon. Arviolta 80 % vagushermon hermosiikeistd on sensorista informaatiota aivoihin
pdin kuljettavia hermosiikeitd (Foley & DuBois, 1937; Ruffoli ym., 2011). Vagushermo

koostuu useista hermosiikeistd (A-, B- ja C-hermosiikeet), joiden aktivoitumiseen vaikuttaa
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sdahkoisen stimuloinnin voimakkuus. Erityisesti nopeilla B-hermosiikeilld on tdrked rooli
epilepsian hoidossa, silli ne ovat yhteydessd useille aivoalueille. S&hkdstimuloinnin
voimakkuuden kasvattaminen lisid VNS-hoidon sivuvaikutuksia, jotka liittyvdt viimeisend
sahkdstimulointiin reagoivien pienien myelinisoitujen C-hermoséikeiden (engl. pulmonary c-
fibers) aktivoitumiseen (Arle ym., 2016). Arviolta 1,5 mA sdhkostimuloinnin voimakkuus
riittdd aktivoimaan ldhes kaikki vaguksen hermoséikeet, miké lisdd vagushermostimulaation

sivuvaikutuksia (Helmers ym., 2012; Krahl & Clark, 2012; Schachter & Saper, 1998).

Vasemman vagushermon sidhkdinen stimulaatio nékyy aivojen jdnnitevaihtelua mittaavissa
aivosdhkokdyrissd (EEG) hidastumisena ja desynkronisaationa, jolloin aivokuoren hermosolut
toimivat ikdidn kuin omina yksikkdind (Schachter & Saper, 1998). Vaguksen sidhkoisen
stimuloinnin aivoperustaista mekanismia ei tunneta tiysin (Schachter & Saper, 1998), eikd
tarkka vaikutus aivojen neurokemiaan tai epilepsiakohtauksia estivddn mekanismiin ole selvéda
(Johnson & Wilson, 2018). VNS:n vaikutus perustunee sekd keskushermostovaikutuksiin etti
tulehdustekijoiden séddtelyyn (Roivainen ym., 2022). VNS:n on havaittu tasapainottavan
aivojen epdnormaalia séhkoistd aktivaatiota ja ikddn kuin tukahduttavan alkavia
epilepsiapurkauksia niilld aivoalueilla, joissa herkkyys epanormaaleille sdhkdisille purkauksille
on voimistunut (Bonaz ym., 2013; Johnson & Wilson, 2018; Krahl & Clark, 2012). Naiti
aivoalueita ovat muun muassa aivojen limbinen jirjestelmd, talamus ja talamokortikaalinen
radasto. Vaikutusmekanismin liittyy myos valvetilaa ylldpitdvien aivorungon ja ydinjatkeen
tumakkeiden aktivaation kasvuun vaguksen sdhkoisen stimuloinnin  seurauksena.
Antiepileptinen vaikutus yhdistyy muun muassa noradrenaliinia erittivédn sinitumakkeen (lat.
locus coeruleus) ja serotoniinia erittivdn keskiviivatumakkeen (lat. nucleus raphe)

aktivaatioon, miké tasapainottaa vilittdjdaineiden madraa aivoissa (Krahl & Clark, 2012).
1.3.1 VNS-hoidon tehokkuus

VNS-hoito on osoittautunut hyoddylliseksi hoitomuodoksi lddkeresistentissd epilepsiassa.
Tutkimustulosten mukaan VNS-hoito voi parhaimmillaan vihentdd epileptisten kohtausten
esiintymistiheyttd ja kohtausten voimakkuutta yli 50 %:lla potilaista (Al Omari ym., 2017,
Beekwilder & Beems, 2010; Cukiert, 2015; Elliott ym., 2011; Englot ym., 2011; Morris &
Mueller, 1999; Ryvlin ym., 2014). Erddssd potilasaineistoja  hyddyntavissi
seurantatutkimuksessa (N = 70) epilepsiakohtausten keston on havaittu lyhenevén 88 %:lla ja
kohtauksen voimakkuuden 68 %:lla potilaista (Martorell-Llobregat ym., 2019). VNS-hoidon
tehokkuudessa on kuitenkin vaihtelevuutta potilaiden vilill4. Laajassa 74 kliinistd tutkimusta

kattavassa meta-analyysissd (N = 3 321) epilepsiakohtauksien raportoidaan vihenevéin 17-55
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%:lla potilaista 3-64 kuukauden VNS-hoidon jélkeen; ndistd potilaista 21-50 %:lla
epilepsiakohtausten esiintymistiheys puolittui (Englot ym., 2011). Meta-analyysissi havaittiin,
ettd VNS-hoito hyodyttdd potilaita viiveelld hoidon aloittamisesta, ja yli vuoden mittaisen
VNS-hoidon jdlkeen arviolta 50 %:lla potilaista epilepsiakohtausten esiintyvyys véhintdén
puolittui. VNS-hoidon hyddyn onkin arvioitu kasvavan ainakin 18—24 kuukauden ajan hoidon
aloittamisesta, mikd voidaan havaita kohtausméérdn vihenemisend ja keston lyhenemisend

sekd nopeampana toipumisaikana kohtauksesta (Ben-Menachem, 2002; Englot ym., 2011).

Lisdéntyva VNS-hoitoon keskittynyt tutkimus on tarkentanut sdhkoisten parametrien turvallisia
ja optimaalisia tasoja sekd VNS-hoidon sidhkdstimulaation sddtdajankohtia (Toffa ym., 2020).
VNS:n teho vaikeaa paikallisalkuista epilepsiaa sairastavien aikuispotilaiden hoidossa on
osoitettu satunnaistetuissa vertailukokeissa, joissa lumeverrokkihoitona on kéytetty lievada
stimulaatiota (ks. Panebianco ym., 2015). Neljistd tutkimuksesta (N = 375) koostuvassa
systemaattisessa katsauksessa terapeuttiselle tasolle asetettu vagushermon sdhkdinen
stimulointi vihensi kolmen kuukauden seurannan aikana epilepsiakohtausten frekvenssié yli 50
%:lla tutkittavista ldhes kaksi kertaa tehokkaammin kuin terapeuttista tasoa matalammalle
tasolle asetettu lievd stimulaatio (Panebianco ym., 2015). Tutkimuksissa on havaittu, ettd
lisdstimulaatio voi katkaista onnistuneesti 15-67 % epilepsiakohtauksista silloin, kun
stimulaatio kdynnistetddn kohtauksen alkaessa (Fisher ym. 2015; Morris ym., 2013).
Lisdstimulaatio  tuottaa  ylimiddrdisia  sdhkoimpulsseja, jotka  voivat  pysdyttdd
epilepsiakohtauksen, lyhentdd kohtauksen kestoa tai heikentdd kohtauksen voimakkuutta
(OmaMedical, 2018). VNS-hoidon avulla saavutetaan tiysi kohtauksettomuus vain harvoin.
Hoitomuoto ei hyddytd jopa neljdsosaa potilaista (Englot ym., 2011; Mao ym., 2021;
Panebianco ym., 2015).

Onnistuneen VNS-hoidon avulla epilepsiakohtauksia voidaan rajoittaa jopa 66 %:lla potilaista
niin, ettd yhtdaikaisen epilepsialddkityksen médrdd on mahdollista vdhentdd (Martorell-
Llobregat ym., 2019; Tatum ym., 2001). Laakehoitoon liittyvid kognitioon ja keskushermoston
toimintaan liittyvid haittavaikutuksia ei raportoida VNS-hoidon seurauksena (Ben-Menachem
ym., 2001). Epilepsiapotilaat ovatkin raportoineet VNS-hoidon seurauksena pdinvastaisesti
esimerkiksi mielialan kohenemista, pdivian aikaisen visymyksen vihenemistd, kognitiivisten
toimintojen ja muistin sekd eldménlaadun paranemista (Franzoni ym., 2010; Giordano ym.,
2017; Martorell-Llobregat ym., 2019; Vonck ym., 2004). Eldiménlaadun paraneminen VNS-
hoidon seurauksena liittyy erityisesti hoitovasteeseen, vaikkakin positiivisia tuloksia on
raportoitu myds subkliinisen sdhkodstimulaation tasolla (Franzoni ym., 2010; Panebianco ym.,

2015; Touma ym., 2022).
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1.3.2 VNS-hoidon yleisimmat sivuvaikutukset

Sivuvaikutuksia raportoidaan keskiméirin 66 % VNS-hoitoa saavista potilaista. Vagushermon
stimulointihoitoon liittyvét tunnetut sivuvaikutukset voidaan jakaa varhaisiin ja mydhdisiin
komplikaatioithin (Giordano ym., 2017; Mao ym., 2021; Tronnier, 2016). Varhaiset
komplikaatiot on luokiteltu VNS-laitteen kirurgiseen asennukseen liittyviksi ja myohdiset
komplikaatiot VNS-laitteeseen ja vagushermon sdhkostimulaatioon liittyviksi. Anatomisesti
vagushermo (lat. n. vagus) jakautuu useampaan haaraan (ks. Boone ym., 2010, s. 84—87; Seikel
ym., 2019, s. 185-246; Sato, 2018, s. 329-331). Ylempi kurkunpadhermo (lat. n. laryngeus
superior) on keskeisessd roolissa ddnihuulien jintevyydestd vastaavan kurkunpdédn sisdisen
lihaksen hermotuksessa ja palaava kurkunpdidn hermo (lat. n. laryngeus recurrens) sekd
danihuulien avauma- ettd sulkeumaliikkeistd vastaavien kurkunpédén sisdisten lihasten
hermotuksessa (ks. Seikel ym., 2019). Kurkunpéén sisdiset lihakset ovat tarkeitd hengitysteiden
suojamekanismin, hengityksen ja &innon kannalta. VNS-hoidon sivuvaikutukset ovat

vagushermon hermotusalueen vuoksi useimmiten kurkunpéin ja nielun alueen vaivoja.

VNS-laitteen kirurgisessa asennuksessa vagushermon vaurio voi aiheutua liiallisesta hermon
manipulaatiosta tai vagushermoa ympéroivien valtimoiden vaurioitumisesta (Fernando & Lord,
1994). VNS-laitteen asennus voi aiheuttaa hermovaurion seurauksena véliaikaisen tai pysyvén
adnihuulihalvauksen eli pareesin. Vagushermon toispuoleinen toimintahdirid heikentda
kurkunpain sisdisissd lihaksissa erityisesti adduktoristen lihasten toimintaa, jonka seurauksena
danihuulien sulkeumaliikkeessd voi ilmetd poikkeavuutta (Boone ym., 2010, s. 89-90).
Sdhkostimulaation yhteydessd ilmenevét sivuvaikutukset liittyvdt vagushermon ja
kiertdjdhermon aktivoitumiseen niin, ettd vaikutukset vélittyvit néitd hermoratoja pitkin myos
kurkunpadhin ja nieluun aiheuttaen sensorisia ja/tai motorisia oireita (Wheless ym., 2018).
Vagushermon sdhkodinen stimulointi voi saada aikaan toispuoleisesti eli ipsilateraalisesti
spasmimaisia lihassupistuksia kurkunpéédn sisdisissd lihaksissa sekd danihuulien liikeradan
kaventumista vasemman dénihuulen jaykistyessd paramediaaliseen tai mediaaliseen asentoon
stimulaation seurauksena (Felisati ym., 2014; Saibene ym., 2017; Saibene ym., 2020; Shaffer
ym., 2005). Kurkunpién ja nielun lihaksissa havaittavat spasmimaiset lihassupistukset ovat
usein toispuoleisia, koska vagushermoa stimuloidaan sen perifeerisestd osasta, josta alkavat
hermoradat eivit juurikaan risted kehon toiselle puolelle (Giordano ym., 2017; Schachter &

Saper, 1998).

VNS-hoidon sdhkdiseen  stimulointiin  liittyvdt  kurkunpdén ja  nielun alueen

laryngofaryngeaaliset sivuvaikutukset ilmenevét yleisimmin ddnen muutoksina ja &ddnen
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kdheytend (Mao ym., 2021; Panebianco ym., 2015; Ramsay ym., 1994). Muita raportoituja
sivuvaikutuksia ovat yskiminen, hengenahdistus, nielemisvaikeus, kipuaistimukset seka
parestesiat eli epdnormaalit subjektiiviset ihotuntemukset, kuten kihelmdinti tai pistely (Al
Omari ym., 2017; Elliott ym., 2011; Giordano ym., 2017; Panebianco ym., 2015).
Terapeuttisella sdhkostimuloinnin tasolla danen muutoksia ilmenee arviolta 55 % potilaista,
yskdd noin 30 % potilaista ja muita yleisimpid sivuvaikutuksia alle neljdsosalla VNS-hoitoa
saavista potilaista (Panebianco ym., 2015). VNS-hoidon sivuvaikutukset ovat padsidantoisesti
lievid tai keskivaikeita ja suurin osa potilaista tottuu vahitellen oireisiin (Ben-Menachem, 2001;
Binnie, 2000; Elliott ym., 2011; Schachter & Saper, 1998). Sdhkostimulaation parametreja,
kuten voimakkuutta, impulssin kestoa tai taajuutta, sddtdmalld voidaan pyrkid kontrolloimaan

ja lieventdimidn mahdollisia sivuvaikutuksia.
1.3.3 VNS-hoidon vaikutus aaneen

VNS-hoito voi vaikuttaa heikentivisti potilaan ddnenlaatuun, sekd muuttaa danentuottotapaa.
VNS-hoidon vaikutuksia &énihuulitoimintoihin ja &anenlaatuun on tutkittu monipuolisesti
erilaisilla logopedisilla menetelmilld, joiden avulla on pyritty kartoittamaan VNS-hoidon
aitheuttamia ddnioireita, sekd ndiden taustalla olevia fysiologisia tekijoitd (Westergard, 2021).
Riskitulosuhteen perusteella VNS-hoito lisdd hoitoa saavilla potilailla ddnen muutoksien ja
kdheyden todennédkdisyytta jopa yli viisinkertaiseksi verrokkeihin verrattuna (OR = 5.527, 95
% luottamusvili 3.317-9.212, p = 0.0001) (Mao ym., 2021).

VNS-hoidon pitkdaikaisia vaikutuksia kartoittavissa tutkimuksissa raportoidaan vaihtelevasti
1-6 %:1la VNS-hoitoa saavista potilaista vasemman dénihuulen pareesi (mm. Horowitz ym.,
2013; Kahlow & Olivecrona, 2013; Spuck ym., 2010; Vonck ym., 2004). VNS-laitteen
kirurgisen asennusoperaatioon liittyvd vasemman dénihuulen pareesi on tavallisesti ohimenevé,
ja litkerata palautuu normaaliksi muutaman kuukauden jdlkeen VNS-laitteen asennuksesta
(Giordano ym., 2017). Tallennettuja potilasaineistoja hyddyntdvissd retrospektiivisissd
seurantatutkimuksissa danihuulipareesi raportoidaankin paédsdéntoisesti ohimenevind ja vain
yksittéisissd tapauksissa pareesi kestdd yli vuoden (ks. Kahlow & Olivecrona, 2013; Spuck ym.,
2010). Vasemman &dinihuulen liikevajautta raportoidaan verrattain paljon juuri déneen ja
kurkunpéédhén keskittyvissd VNS-hoidon vaikutuksia kartoittavissa tutkimuksissa: jopa 33—79
%:lla on raportoitu dénihuulen liikevajautta (Felisati ym., 2014; Saibene ym., 2017; Saibene
ym., 2020; Shaffer ym., 2005; Shaw ym., 2006), kun taas laajemmissa retrospektiivisissa
seurantatutkimuksissa osuus jdd alle kuuteen prosenttiin (Horowitz ym., 2013; Kahlow &

Olivecrona, 2013; Spuck ym., 2010; Vonck ym., 2004). Yhtenid syyni télle on esitetty
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menetelmaillisid eroavaisuuksia eri tutkimusasetelmissa. Toispuoleinen dénihuulipareesi voi
aiheuttaa dénenlaadun heikkenemistd, kuten dénen vuotoisuutta, kdheyttd ja karheutta (Van
Lierde ym., 2015; Walton ym., 2019). On havaittu, ettd oikea ddnihuuli voi kompensoida
vasemman &ddnihuulen liikevajautta ddnndn aikana &iniraon sulkeuman muodostamiseksi,
jolloin my0s vasemmassa dénihuulessa voidaan ndhda vérdhtelyd 44nnon aikana (Felisati ym.,

2014).

VNS-hoitoa saavilla potilailla d4nioireiden mééra on suurempi kuin kontrolloiduilla verrokeilla
VNS-laitteen OFF-tilassa (p = .002), mutta ddnioireiden vaikeusaste kasvaa edelleen
merkitsevisti stimulaatiosyklin ON-vaiheessa arvioituna (p < .001) (Shaffer ym., 2005).
Sahkostimuloinnin aikana raportoidaan dinenlaadun heikkenemisti, kuten dinen kéheytta,
karheutta, puristeisuutta, vuotoisuutta ja ddnenlaadun vaihtelua (Lundy ym., 1993; Saibene ym.,
2020; Shaffer ym., 2005; Shaw). Ainenlaadun muutokset nikyvit akustisessa analyysissi
muun muassa fonaatioajan (Van Lierde ym., 2015; Shaffer ym., 2005) ja &inialan
kaventumisena (Van Lierde ym., 2015), ddnen perustaajuuden kasvuna (Kersing ym., 2002;
Van Lierde ym., 2015; Shaffer ym., 2005) seké dédniaaltosyklin epdsddannollisend vaihteluna ja
hilyn lisddntymisend (Van Lierde ym., 2015; Kersing ym., 2002; Saibene ym., 2020).
Vaguksen sdhkostimulaation aikana ilmenevidt ddnen ja kurkunpdén oireet ovat laajojen
katsauksien perusteella yhteydessd korkeampiin sdhkdisen stimulaation parametreihin, kuten
impulssien kestoon, taajuuteen tai sdhkostimulaation voimakkuuteen (Binnie ym., 2000;
Cukiert, 2015; Panebianco ym., 2015; Handforth ym., 1998). Panebianco ja kumppanit (2015)
ovat verranneet systemaattisessa katsauksessaan VNS-hoidon sivuvaikutuksien riskisuhdetta
(engl. risk ratio, RR) satunnaistetuissa vertailukokeissa lievdd ja terapeuttista stimulaatiota
saavien potilaiden vililld. Riski ddnen muutoksille ja ddnen kdheydelle kasvaa merkittdvisti
korkeammalla stimulaatiolla (RR = 2.17, 95 % luottamusvidli 1.49-3.17). Terapeuttisella
sdahkostimuloinnin tasolla dinen muutoksia on arviolta 55 % potilaista, kun taas lievdlla

sdhkdstimuloinnin tasolla dénioireita raportoidaan noin neljdsosalla potilaista.

Tutkimustulosten perusteella vaikuttaisi silté, ettd vagushermo on herkin reagoimaan ulkoiseen
sdhkoiseen stimulaatioon juuri hoidon alkuvaiheessa. Potilasaineistoja hyddyntdavissi
seurantatutkimuksessa kaikilla potilailla havaittiin (N = 118) VNS:n sdhkoisten parametrien
kasvatusvaiheessa ddnen kdheyttd ja/tai parestesiaa (Vonck ym., 2004). Suurella osalla
potilaista ddnen oireet olivat viliaikaisia ja kytkeytyivét stimulaatiosyklin ON-vaiheeseen.
Kuitenkin noin kymmenelld prosentilla potilaista (» = 13) ilmeni edelleen sdhkdstimulaation
aikaista ddnen kdheyttd myds seuranta-ajan lopussa (ka. 33 kk, vaihteluvdli 6-94 kk).

Pitkdaikaisia haittavaikutuksia kartoittavassa katsauksessa ddnen kéheys liitetddnkin erityisesti
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VNS-hoidon stimulaatiovaiheeseen, jonka aikana jopa 62 %:1la tutkittavista on raportoitu dédnen
kdheyttd VNS-hoidon ensimmadisten kuukausien aikana (3 kk hoidon aloituksesta) ja 55 %:lla
tutkittavista vuoden arviointipisteessda (Ben-Menachem, 2001). Stimulaatioon liittyvid d4nen
oireita raportoidaan alle viidesosalla potilaista (18,7 %:1la) yli viiden vuoden VNS-hoitojakson
jélkeen. Tutkimuksessa, joissa kaikki potilaat ovat saaneet VNS-hoitoa yli vuoden (1-9 vuotta),
ei ole kuitenkaan havaittu yhteyttd laitteen asennuksesta kuluneen ajan ja potilaiden
danioireiden vililld (Saibene ym., 2020). Kirjallisuudessa on my0s pohdittu verrattain
pdinvastaista ndkemystd sitd, ettd sdhkostimulointi voi suurentaa hermovaurion
todennédkoisyyttd ja lisdtd mahdollisia d4nen oireita ajan kuluessa (Shaffer ym., 2005) tai
pahentaa jo ennen VNS-hoidon asennusta esiintynyttd vagushermovauriota (Shaw ym., 2006).
Liséksi tapaustutkimuksessa on havaittu, ettd sahkostimulointi voi toisilla potilailla nopeuttaa
postoperatiivisen ddnihuulipareesin paranemista aktivoimalla vaguksen vaurioituneita

hermosiikeitd (Alantie ym., 2021).

VNS-hoidon sivuvaikutukset ovat yksilollisid, eivitkd sdhkostimulaation parametrit aina
korreloi kurkunpééssa havaittujen oireiden tai dénessé kuultujen muutosten vélilld (Alantie ym.,
2021; Kersing ym., 2002; Felisati ym., 2014). VNS-hoitoon liittyvien laryngaalisten oireiden
ja muutosten perusteella on havaittu, ettd vagushermovaurion vaikeusaste voi vaikuttaa siihen,
reagoivatko kurkunpédidn sisdiset lihakset vaguksen sdhkoiseen stimulaatioon vai pysyykod
adnihuulipareesin seurauksena aiheutunut ddnihuulien liikevajaus myds sdhkdstimuloinnin
aikana (Felisati ym., 2014). Aé#nihuulistatuksen perusteella on tunnistettu erilaisia
tyyppiryhmid, joissa tarkastellaan dénihuulipareesin ja sihkdstimuloinnin yhteisvaikutusta (ks.
Felisati ym., 2014). VNS-hoidon sdhkostimuloinnin vaikutus &dnihuulien liikeratoihin ja
danenlaatuun ei ole tdysin selvdi. Tiedetddn, ettd yksilolliset tekijét, kuten hermoston rakenne
ja herkkyys reagoida ulkoiseen stimulaatioon, hermoston mukautuminen asteittain kasvatettuun
sdahkostimulaatioon, sekd VNS-hoitoon liittyvit tekijét, kuten sdhkdstimuloinnin voimakkuus
ja VNS-hoidon aloittamisesta kulunut aika, voivat vaikuttaa kliinisesti havaittuihin
sivuvaikutuksiin ja niiden ilmenemiseen (Binnie, 2000; Kersing ym., 2002; Panebianco ym.,

2015; Shaffer ym., 2005; Saibene ym., 2017; Saibene ym., 2020).
1.4 Ainenlaatu tutkittavana ilmiéna

Kirjallisuudessa késitteet normaalin ja epdnormaalin &dnen vililld ovat kirjavia, silld
normaaliksi médriteltyjen ja koettujen ddnien variaatio on kdytdnndssd hyvin laaja (esim.
Mathieson, 2000, s. 3—12), eikd normaalikaan ddni ole kliinisesti muuttumaton (Aronson &

Bless, 2009). Kisitys normaalista ddnestd yhdistdd yksilolliset dénelle asetetut toiminnalliset
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tarpeet ja vaatimukset myOds ympérdivdn yhteiskunnan ja kulttuurin késityksiin normaalin
ddnen piirteistd (Aronson & Bless, 2009). Normaali dé4ni koetaan usein voimakkuudeltaan ja
laadultaan sopivaksi suhteessa puheen kdyton tilanteeseen, eli puheen tulisi olla kuulijalle
ymmaérrettdvad ja ddnen tulisi tiyttdd yksilon arjessa tilannekohtaiset vaatimukset (esim.
Aronson & Bless, 2009; Boone ym., 2010, s. 15). Terve &ini mahdollistaa puhujan
ddnenkorkeuden ja kuuluvuuden mukauttamisen &dnenkdyttdtilanteen ja puheen siséllon
mukaan — normaalisti toimivan ddnen tulisi vastata puhujan ddnenkdyton sosiaalisiin ja
toiminnallisiin tarpeisiin, sekd #inelle asetettuihin vaatimuksiin. Ad#nentuoton tulisi olla
riittdvin muuntautumiskykyistd ja joustavaa, jotta yksild pystyy ilmaisemaan didnelldén
hienovaraisiakin merkityksié, esimerkiksi tunnetiloja, anensédvyd muuttamalla. Lisdksi terveen
ddnentuottotavan tulisi olla hygieenisti, eikd siitd saisi aitheutua esimerkiksi kudosvaurioita.
Normaalin ja epdnormaalin ddnen vilinen raja ei ole selked (Mathieson, 2000), mutta
yksinkertaisimmillaan ep@normaalista dénestd puhutaan silloin, kun #ini ei tdytd kaikkia
normaalille dénelle asetettuja vaatimuksia (esim. Boone ym., 2010, s. 15). Epdnormaali &éni
voi olla poikkeavan kuuloinen suhteessa puhujan sukupuoleen, ikddn tai
ddnenkdyttotilanteeseen, eikd &dni vélttimattd riitd vastaamaan puhujan arkielimén

vaatimuksia tai sosiaalisia tarpeita.

Adnioireista puhutaan silloin, kun tarkoitetaan yksittiisii déinentuottoon liittyvid pulmia, kuten
haasteita ddnenlaadussa tai epdmiellyttdvid tuntemuksia kurkunpddssd (Chen ym., 2010;
Jacobson ym., 1997). Aénioireet voivat olla fyysisii tuntemuksia, kuten kipua tai
jannittyneisyyttd kurkunpédssé tai ddntoelimistdssd, tai oire voi olla kuulonvaraisesti havaittu
ominaisuus, kuten ddnen kdheys, vuotoisuus tai visyminen. On tavallista, ettd ddni oireilee
satunnaisesti, eikd viliaikaisia ja/tai yksittdisid ddnioireita useinkaan méaaritelld 44niongelmaksi
tai -hiirioksi. Adnioireet voivat kuitenkin olla yhteydessi #éiniongelmaan tai -hdirioon silloin,
jos ne vaikuttavat yksilén toimintaan ja osallistumiseen. Aéniongelma ilmenee subjektiivisesti
koettuina oireina ja haittana, jotka voivat aiheuttaa eldménlaadun ja toiminnallisuuden laskua

(esim. Chen ym., 2010; Verdolini & Raming, 2001; Sala ym., 2011).

Ainiongelman maédrittelyssd on useimmiten keskidssi yksilon subjektiivinen kokemus siiti,
miten hyvin d4ni riittdd vastaamaan hdnen henkildkohtaisiin dédnenkéyton tarpeisiinsa. Késite
kattaa sekd yksittdiset adnioireet ettd ddnihdiridt, joilla on vaikutusta yksilon kokemukseen
4dnestddn. Adnihiirid voidaan luokitella tilaksi, jossa yksi tai useampi #finen ominaisuuksista,
kuten ddnen voimakkuus, korkeus, laatu tai resonanssi, poikkeaa puhujan idn, sukupuolen tai
kulttuurisen ympaériston normaalivaihtelusta (Aronson & Bless, 2009; Boone ym., 2010;

Stemple ym., 2018). Ad#nihiiridsti voi olla kyse sellaisissa tilanteissa, jossa kurkunp#in
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rakenne tai toiminta ei endd mahdollista henkildlle aiemmin ominaista d4nenlaadun tasoa
(Stemple ym., 2018). Aé#nihdirion médrittelyssd otetaan huomioon myds #ineen ja
aanenkdyttoon kohdistuvia vaikeuksia, joita muut ihmiset eivit aina helposti huomaa. Puhuja
voi esimerkiksi kokea negatiivisia tunteita 44neen liittyvistd vaikeuksista tai 44ni ei tdytd samoja
yksiléllisid vaatimuksia kuin ennen. Ainenlaadun heikkeneminen ei tarkoita suoraviivaisesti
samaa asiaa kuin #inihiirio. A4nihdirion méarittelyssi yksilon kokema haitta sekd muutokset
yksilon toiminnassa ja osallistumisessa ovat oleellinen osa &inihdirion mééritelméd ja

kuntoutustarpeen suunnittelua.

Ainti voidaan arvioida seki objektiivisesta ettd subjektiivisesta nikokulmasta tarkasteltuna
(esim. Boone ym., 2010; Stemple ym., 2018). Kliinisessd ddnihdiriodiagnostiikassa yhdistyy
usein seuraavia arviointikeinoja: 1) lddketieteelliset tutkimukset, 2) potilaan haastattelu ja
anamneesi, 3) 4&inen arviointi havainnoimalla, 4) potilaan itsearviointi, 5) &édnen
instrumentaalinen arviointi (sis. akustinen ja aerodynaaminen analyysi) ja 6) dénihuulien
litkeratojen toiminnallinen arviointi muun muassa kuvantamistutkimuksilla (Boone ym., 2010,
s. 133-178; Ma & Yiu, 2011; Roy ym., 2013). Kliininen d3nen arviointi on perinteisesti
keskittynyt dénen hiirion vaikeusasteen arviointiin, mutta viimeisimpien vuosikymmenien
aikana on alettu huomioida enenevéssid méaérin myos yksilon kokemus siitd, miten dénen héirid
vaikuttaa subjektiivisesti koettuun eldménlaatuun (mm. Ma & Yiu, 2001; Stemple ym., 2018).
Voice Handicap Index -kyselylomake (Jacobson ym., 1997) on kohdistettu arviointimenetelma,

jolla pyritdén arvioimaan kommunikaatioon liittyvai eldméinlaatua (Boone ym., 2010).
1.5 VNS-hoito ja aanen muutoksen subjektiivinen arviointi

VNS-hoidon aiheuttamat &énioireet ovat usein hoitoa saaville potilaille ilmeisid ja
ulkopuolisille kuulijjoille havaittavissa (Kersing ym., 2002). Suuri osa potilaista kokeekin, ettéd
myds ulkopuoliset havaitsevat heiddn ddnensd muutokset VNS-hoidon seurauksena (ks.
Charous ym., 2001). Viidessi VNS-hoidon laryngaalisia haittavaikutuksia kisittelevassa
tutkimuksessa on arvioitu aikuisten epilepsiapotilaiden &ddneen liittyvdd subjektiivista
psykososiaalista haitan kokemusta kolmestakymmenestd véittdimistd koostuvan Voice
Handicap Index -kyselylomakkeen (VHI) avulla (Alantie ym., 2021; Van Lierde ym., 2015;
Saibene ym., 2020; Shaffer ym., 2005; Shaw ym., 2006). Niisséd viidesséd tutkimuksessa on
yhteensd 55 tutkittavaa. Neljdssd tutkimuksessa tarkastellaan aineistoa ryhmétasolla (Van
Lierde ym., 2015; Saibene ym., 2020; Shaffer ym., 2005; Shaw ym., 2006) ja yhdessa
tutkimuksessa késitellddn tapaustutkimuksena kahta VNS-potilasta viidessd VNS-hoidon

seurantapisteessd (Alantie ym., 2021). Vain kahdessa tutkimuksessa kaikki tutkittavat on
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arvioitu systemaattisesti samoissa arviointipisteissd (Alantie ym., 2021; Shaw ym., 2006).
Yhdessd tutkimuksessa (Shaw ym., 2006) tutkittavat ovat tiyttineet VHI-lomakkeen
kontrolliarvion ennen VNS-laitteen asentamista, kahdessa tutkimuksessa (Van Lierde ym.,
2015; Shaffer ym., 2005) VNS-hoitoa saavien epilepsiapotilaiden itsearvioita verrataan
kontrolloitujen verrokkien VHI-lomakkeiden arvioihin ja yhdessd tutkimuksessa vertaillaan
Felisatin ja kumppanien (2014) méérittelemien kolmen laryngeaalisilta oireilta toisistaan
poikkeavien ryhmien vilisid eroavaisuuksia (Saibene ym., 2020). Tutkimusten VHI-
lomakkeella arvioidut paédtulokset ovat koottuna taulukkoon 2.

Taulukko 2. Tutkimukset VNS-hoidon vaikutuksista potilaan subjektiiviseen kokemukseen danensa
muutoksista VHI-30-kyselylomakkeella itsearvioituna

Kirjoittaja ja Tutkittavat: Vertailu Tulokset VHI-lomakkeen
julkaisuvuosi n, ika KA kokonaispistemaarana (0-120 p.)
(vaihteluvali)
Alantie ym., 2021 n=2 Viisi arviointipistettd  Tutkittavilla on todettu
455y seurantajaksolla: 1 postoperatiivinen &anihuulipareesi.
(40-51) 'Eiy(mfiyl) o H1i1)15,2)18,3)27,4)43,5) 42
operaatiosta #2:1)-,2)46, 3) 41, 4) 14, 5) 14
Saibene ym., 2020 n=16 Kolme erilaista Ryhmien valilla ei eroa (p > .05). Ka.
434 v &anihuulistatuksen 17,9 (vaihtelu 0—40)
(27-66) tyyppiryhmaa
Shaffer ym., 2005 n=11 Epilepsiapotilaat VHI-lomake on taytetty
>18v (VNS) ja retrospektiivisesti.
kontrolloidut verrokit ~ Kokonaispistemaara on ryhméatasolla
korkeampi kuin verrokeilla (p =.002).
Ka. 27,5 (vaihtelu 2—-80) vrt. Ka. 2,1
(vaihtelu 0-21).
Shaw ym., 2006 n=13 Ennen VNS Kokonaispistemaara kumuloituu
445y operaatiota ja 3kk kaikilla tutkittavilla, joista seitsemalla
(25-84) operaation jalkeen merkitsevasti. Ka. 9 (vaihtelu 0-53)
vrt. Ka. 46 (vaihtelu 3—-116).
Van Lierde ym., 2015 n=13 Epilepsiapotilaat Kokonaispistemaara on ryhmatasolla
428v (VNS) ja korkeampi kuin verrokeilla (p = .005).
(24-57) kontrolloidut verrokit ~ Ka. 23 vrt. Ka. 6. Potilaista 54 % (n =

7) kokee aaneen liittyvaa haittaa.
Yhteys yleiseen eldamanlaadun
(QOL) heikkenemiseen ei ole selvaa.

Ka. = keskiarvo, QOL = engl. Quality of Life, VHI = Voice Handicap Index (Jacobson ym., 1997)

*Kolme &anihuulistatuksen perusteella maariteltya tyyppiryhmaa Felisatin ja kumppanien (2014)
mukaan: 1a.Vasemman aanihuulen pareesi OFF-tilassa. Toispuoleinen danihuulen liikevajaus sailyy
ON-vaiheessa sahkdstimuloinnin aikana. Adnnén aikana &aniraon sulkeuma muodostuu oikean
aanihuulen kompensatorisen liikkkeen avulla; 1b. Vasemman aanihuulen pareesi OFF-tilassa, jolloin
havaitaan kontralateraalista kompensaatiota 44nnon aikana. Vasemman aanihuulen adduktio ON-
vaiheessa sahkdstimuloinnin aikana, jonka seurauksena lahes normaali glottaalinen sulkeuma
aannodssa 2. Symmetrinen ja normaali aanihuulien liikkerata OFF-tilassa. Pysyva aanihuulen adduktio
sahkoéstimulaation aikana.

Tutkimusajankohdat vaihtelevat tutkimuksissa yhden kuukauden ja 14 vuoden vililla.

Tutkimustulokset osoittavat, ettd VNS-hoito lisdd dénen oireilua ryhmétasolla tarkasteltuna
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kontrolloituihin verrokkeihin verrattuna (Van Lierde ym., 2015; Shaffer ym., 2005) seké ennen
VNS-laitteen asennusta tehtyihin kontrolliarvioihin verrattuna (Shaw ym., 2006). Viiden
arviointipisteen vertailu kahden tutkittavan tapaustutkimuksessa korostaa ilmion vaihtelevuutta
sekd tutkittavien vililld ettd saman tutkittavan arvioissa eri VNS-hoidon seurantapisteissi
(Alantie ym., 2021). Ilmién muuttuva luonne korostaa seurannan tarpeellisuutta VNS-
hoitoprosessin aikana. Tutkimuksissa VHI-lomakkeen kokonaispisteméérd vaihtelee VNS-
laitteen kdynnistimisen jdlkeen nollasta pisteestd (Saibene ym., 2020) 116 pisteeseen 120

pisteen maksimista (Shaw ym., 2006).

Tutkimuskirjallisuuden perusteella voidaan todeta, ettd VHI-kyselylomaketta on kéytetty
vaihtelevissa tutkimusasetelmissa kartoittamaan VNS-potilaiden subjektiivista kokemusta
mahdollisista ddnen muutoksista. Tatd itsearviointimenetelmdd on hyoddynnetty muiden
logopedisten dinen arviointimenetelmien tukena ja péddsddntdisesti tutkimuksissa onkin
tarkasteltu ryhmaitasolla VNS-hoidon vaikutusta VHI-lomakkeen kokonaispisteméairéadn tai sen
kolmen alakategorian (fyysinen, toiminnallinen, emotionaalinen) pistemédariin (ks. Alantie ym.,
2021; Saibene ym., 2020; Shaffer ym., 2005; Shaw ym., 2006; Van Lierde ym., 2015).
Alkuperiisestd kolmekymmentd vaittdimdd kartoittavasta ~VHI-30-kyselylomakkeesta
(Jacobson ym., 1997) on validoitu ja kehitetty erilaisia versioita, joita on alkuperdisen version
lisdksi kdytetty tutkimuksissa, joissa raportoidaan VNS-hoitoon liittyvid ddnen ongelmia. Voice
Handicap Index -10 on kymmenen viittdmad sisdltdvd lyhennetty versio alkuperdisestd
Jacobsonin ja kumppanien (1997) kehittdmastdi VHI-30-kyselylomakkeesta, ja tdssd
yhteispistemddrin vaihteluvéli on 0—40 (Rosen ym., 2004). Lyhennettyd VHI-10 lomaketta on
kaytetty kahdessa tapaustutkimuksessa @ddneen ja hengitykseen kohdistetun intervention
vaikutuksen seurannassa, jonka avulla on pyritty vaikuttamaan VNS-hoidon sdhkdstimuloinnin
atheuttamiin laryngaalisiin sivuvaikutuksiin (Beckelhymer ym., 2019; Gillespie ym., 2014),
sekd yhdessa tutkimuksessa niiden tutkittavien itsearvioon oman ddnensa tilasta, joilla todettiin

adnen oireita VNS-hoidon seurauksena (Al Omari ym., 2017).
1.6 Tutkimuksen merkitys

Yksilon subjektiivinen arvio omasta ddnestidn ja kommunikaatioon liittyvistd elamédnlaadusta
tulisi sisdllyttdd osaksi dénihdirion diagnostiikkaa ja kuntoutusta sekd puheterapian tavoitteiden
asettamista ja terapian tulosten seuraamista (esim. Boone ym., 2010; Ma & Yiu, 2001; Stemple
ym., 2018). Esimerkiksi tutkittavat, joilla on kliinisesti todettu &#nihiirid, raportoivat
merkitsevdsti  enemmén  vakavasta  ddniongelmasta,  rajoituksista  péivittiisissd

ddnenkdyttotilanteissa sekd rajoittunutta osallistumista ndihin tilanteisiin  verrattuna
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kontrolliryhméén, joilla ei ole todettu &inihdiriotd (Ma & Yiu, 2001). Tutkimuksessa
subjektiivisesti koettu #ddnihdirion vaikeusaste korreloi positiivisesti arkieldmén rajoitusten
kanssa, mutta yhteys akustisen analyysin tai puheterapeutin kuulonvaraisen arvioinnin tuloksiin
on epdselvdd ja korrelaatio vihdistd. Tulokset kuvaavat hyvin ddntd ja sen arviointia
moninaisena ilmiond, jossa dysfonian eli &4éntohiirion haitan aste tulisi tunnistaa ja maaritelld
myo0s yksilon eldiménlaadun nidkokulmasta. Subjektiivinen ndkokulma on tarked ldhtdkohta
haitan asteen arvioinnissa, silld sithen vaikuttavat yksilon omat odotukset, toiveet, tarpeet ja
tunteet. A#nioireiden seurauksena aiheutunut haitta riippuu esimerkiksi siitd, miti vaatimuksia
yksilo asettaa itse omalle ddnelleen (mm. Stemple ym., 2018). Ainoastaan yksilo itse voi

madritelld, kuinka paljon d4nioireista on haittaa péivittiisessd eldamaissa.

Keskityn pro gradu -tutkielmassani tarkastelemaan epilepsiapotilaiden kokemia dénioireita ja
niiden seurauksena aiheutunutta psykososiaalista haittaa seké néissd mahdollisesti tapahtuvaa
muutosta vuoden seurantajakson aikana hoidon aloituksesta. Aineistossa potilaat ovat
arvioineet oman &inensd tilaa VNS-hoidon eri vaiheissa Voice Handicap Index -
kyselylomakkeella (Jacobson ym., 1997, suom. Alantie ym., 2018). Tutkimuskirjallisuudessa
VNS-hoidon laryngaalisiin sivuvaikutuksiin keskittyvit tutkimukset ovat usein aineistoltaan ja
menetelmiltddn heterogeenisia (Westergérd, 2021). VNS-hoidon seurauksena aiheutuneita
adnioireita on kartoitettu vain yksittéisissd tutkimuksissa niin, ettd potilaat toimivat itsensé
verrokkeina ja arviot on toteutettu samoissa VNS-hoidon vaiheissa (Alantie ym., 2021; Shaw
ym., 2006). Tulosten perusteella potilaat kokevat ryhmétasolla haittaa ddnensd muutoksista,
mutta ddnioireiden vaikutus yksildiden eldménlaatuun jda epéselvdksi (Shaw ym., 2006).
Tulosten tulkintaa ja vertailua vaikeuttavat pienet otoskoot, heterogeeniset tutkittavien ryhmat

sekd erilaiset tutkimusasetelmat ja -menetelmit.

Adnenlaatua on lihestytty tutkimuskirjallisuudessa erilaisista nikokulmista kisin. On
huomioitava, ettd normaalinkin &ddnen variaatio on suurta ja ddnen itsearvio on
menetelmallisestikin  herkkd yksildiden wvilisille eroille. Strukturoitu ja systemaattinen
tutkimusasetelma useassa arviointipisteessd voi antaa lisdtietoa ilmidstd kokonaisuutena ja
lisdta tutkimustulosten luotettavuutta, silld potilaat toimivat itsensé verrokkeina. Timé véahentia
itsearviointiin liittyvid sekoittavia tekijoitd (ks. esim. Murphy, 2005). Potilaiden kokemat
ddnioireet ja niiden vaikutus arjessa toimimiseen sekd osallistumiseen ovat merkittdva

lahtokohta kliinisen hoidon sivuvaikutusten arviointiin.
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2 Tutkimuskysymykset

Tamin pro gradu -tutkielman tarkoituksena on tarkastella VNS-hoitoon liittyvid &énen oireita
ja ddnen muutokseen liittyvéa haittaa vuoden seurantajakson aikana VNS-laitteen asentamisesta
eli implantaatiosta. Ainenlaadun heikkeneminen ja kiheys ovat yleisimmin raportoituja VNS-
hoidon sivuvaikutuksia, joita ilmenee erityisesti sdhkOstimuloinnin ldhetysvaiheessa. Tassd
prospektiivisessa  pitkittiistutkimuksessa  tarkastellaan  ddnen  muutoksia  viidessd
arviointipisteessd. Tarkoituksena on tutkia ilmiotd epilepsiapotilaiden subjektiivisen

kokemuksen kautta.
Tutkielman avulla pyritdéin vastaamaan seuraaviin kysymyksiin:

1. Onko VNS-hoidolla vaikutusta epilepsiapotilaiden kokemukseen &idnestddn? Onko

VNS-hoidon eri vaiheiden vililld eroavaisuuksia?
2. Onko éddneen liittyvéssd haitan kokemuksessa yksilollisid eroja?

3. Mitké ovat tyypillisimmat ja vaikeimmat epilepsiapotilaiden kokemat ddnen muutokset

ja niihin liittyva haitta?

VNS-hoidon yleisimmin raportoidut ja tunnistetut sivuvaikutukset liittyvit d&dnen muutoksiin.
Tutkimuskirjallisuudessa noin kuudella prosentilla potilaista on todettu postoperatiivinen
vasemman ddnihuulen pareesi VNS-laitteen kirurgisen asentamisen jdlkeen. Noin 50-60 %
VNS-hoitoa saavista potilaista kokee &énioireita sdhkdstimuloinnin seurauksena. Tdmén
tutkimuksen hypoteesina on, ettd VNS-laitteen implantaatio voi aiheuttaa muutamalle
tutkittavalle danihuulipareesin ja timén seurauksena dénioireita. Raportoitujen @édnioireiden
odotetaan lisdéintyvin aineistossa sdhkdstimuloinnin kdynnistdmisen jélkeen. Aénioireet ovat
usein potilaille itselleen tunnistettavia ja havaittavia, joten oireiden odotetaan lisddvin myds
adnen liittyvad psykososiaalista haitan kokemusta. Tutkimuksissa on havaittu, ettd ddnioireet
liittyvdt usein VNS-hoidon aloitusvaiheeseen, jolloin hermosto ei ole vield tottunut
sahkostimulointiin, ja ne vihenevit vihitellen ajan kuluessa. Téssé aineistossa dénioireiden ja
haitan odotetaan olevan suurempi juuri VNS-laitteen sdhkdstimuloinnin tavoitetasolla
arvioituna kuin vuoden seurantapisteessd. Aineisto koostuu potilaiden subjektiivisista

itsearvioinneista, joten haitan kokemuksen ajatellaan néyttdytyvin aineistossa yksilollisina.
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3 Menetelmat ja aineiston analysointi

3.1 Tutkielman taustaprojekti

Tdmdn pro gradu -tutkielman aineisto koostuu aikuisista VNS-hoitoa saavista
epilepsiapotilaista, jotka ovat Tampereen yliopistollisen keskussairaalan (Tays) neurologian
poliklinikan potilaita. Tutkielman aineisto koostuu Tampereen yliopistollisen keskussairaalan
pilottitutkimuksen &énen itsearviointiin keskittyvan osatutkimuksen aineistosta (VNS-potilaan
ddnen ja nielemisen muutokset -pilottitutkimus). Taustalla olevan tutkimusprojektin
tarkoituksena on tutkia aikuisten VNS-hoitoa saavien epilepsiapotilaiden mahdollisia
laryngaalisia oireita, eli nielemisen, &dnen, hengityksen ja yskdndrsytyksen oireita.
Pilottitutkimus on toteutettu seurantatutkimuksena, jossa VNS-hoidon vaikutuksia on tutkittu
vuoden mittaisena seurantana. Kuvassa 2 on kaavio tutkimuksen arviointiajankohdista ja VNS-
hoidon vaiheista niissd tarkastelupisteissd. Tarkempi kuvaus tutkimuksen kulusta on

valiotsikon 3.3 Tutkimuksen kulku alla (s. 25).

Hoitopiitéksen 2 vk VNS-laitteen 4-8 vk VNS-laitteen 6 kk VINS-laitteen 12 kk VNS-laitteen
jiilkeen implantaatiosta kdynnistyksesti kiiynnistyksesti kiiynnistyksestd

VNS-laitteen Puolen vuoden Vuoden
sihkiisten seuranta- seuranta-
parametrien ajankohta. ajankohta.
sHith

Kontrolliarve VNS-laitteen
ennen VN3- aktivointi
laitteen implantaation
asennusta eli jalkeen.

implantaatiota. Tutkimuksessa
VINS-laite ei ole
vield pailli.

yksildlliselle
tavoitetasolle.

A. Leikkausoperaation vaikutus

B. VNS-laitteen sidhkistimulaation vaikutus

C. Hoidon aloituksesta kuluneen ajan vaikutus

Kuva 2. Tutkimuksen kulku ja VNS-hoidon vaiheet pitkittaistutkimuksen viidessa arviointipisteessa.
Tutkimuspisteissa 1 ja 2 vagushermoon ei johdeta sdhkdvirtaa. Tutkimuspisteiden 2 ja 3 valissa
sahkovirta on nostettu asteittain yksildlliselle tavoitetasolle. Tutkimuspisteissa 4 ja 5 sahkostimuloinnin
parametreja ja autostimulaatiokynnysta on mahdollisesti saadetty.

Tadmin tutkielman taustaprojektina toimiva VNS-potilaan ddnen ja nielemisen muutokset —
pilottitutkimus ~ on  aloitettu  vuonna  2018.  Tutkimusprojektissa on  kiytetty
tutkimusmenetelmind kliinisid logopedisid arviointimenetelmid, kuten itsearviointeja,
perkeptuaalisia ja instrumentaalisia arviointeja. Tutkimusaineistoa on tallennettu #éni- ja
videotiedostoiksi aineiston analysointia varten. Tutkimusaineisto koostuu epilepsian hoitoon

liittyvdstd  sairauskertomustiedosta, potilaiden  tdyttdmistd itsearviointilomakkeista,
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puheterapia-arvion tuottamasta tiedosta ja FEES-tutkimuksen aikana kerédtysti tiedosta. Tamén
pro gradu -tutkielman aineisto koostuu epilepsiapotilaiden itsearvioinneista oman @dnensi
tilasta Voice Handicap Index -lomakkeella (Jacobson ym., 1997; suom. Alantie ym., 2018)
arvioituna. VHI-lomakkeen avulla keréttyd tietoa tdydennetdén tutkittavien antamilla
kommenteilla VHI-lomakkeen viittimiin liittyen, joita he ovat saaneet antaa jokaisen VNS-
seurantakdynnin yhteydessd. Tamén tutkielman aineisto on kerétty ajanjaksolla lokakuusta

2018 maaliskuuhun 2022.
3.2 Aineiston kuvaus ja aineiston muodostuminen

Tahéan tutkielmaan sisillytetty joukko tutkittavia koostuu aikuisista epilepsiapotilaista, joilla on
todettu vaikeahoitoinen epilepsia ja epilepsian lisdhoitomuotona kéytetdin VNS-hoitoa.
Kaikilla tutkittavilla on ollut epilepsiadiagnoosi yli kuusi vuotta. Tutkittavat on rekrytoitu
Tampereen yliopistollisen keskussairaalan (Tays) neurologian poliklinikan potilaista ja
kaikkien tutkittavien VNS-hoidon seuranta toteutuu Pirkanmaan sairaanhoitopiirin
kuntayhtyméassd. Tdmén tutkielman aineistona on Voice Handicap Index (VHI) -lomakkeella
kerdtyt itsearvioinnit VNS-hoitoprosessin eri vaiheissa. Tutkielman aineisto on kerédtty
pitkittdistutkimuksena viidessd arviointiajankohdassa, joissa kaikissa tutkittavat ovat arvioineet

omaa dantadn VHI-lomakkeella.

Tutkimuksen sisdénottokriteereind ovat seuraavat: 1) potilas on hoidettavana vaikeahoitoisen
epilepsian vuoksi Tays:n neurologian poliklinikalla, 2) potilaalle on tehty pddtés VNS-hoidosta,
3) potilas on iéltddn 18—70-vuotias, 4) potilas on allekirjoittanut kirjallisen suostumuksen
tutkimukseen osallistumisesta. Poissulkukriteeriksi tutkimukseen osallistumiselle on mééritelty
kuuluminen erityisryhmédén. Tadmén tutkielman tutkimusaineiston koko madrdytyi
pilottitutkimuksen otoskoon ja tutkimuksen aineistonkeruun aikataulujen perusteella.

Seuraavalla sivulla kuvassa 3 raportoidaan tdmén tutkimuksen aineiston muodostuminen.

Tahén pro gradu -tutkielmaan on siséllytetty 18 tutkittavaa. Tutkittavien perustietoja on saatu
epilepsiaan liittyvistd potilaskertomustiedoista ja tutkittavia haastattelemalla. Tdmén
tutkimuksen aineiston ikdjakauma VNS-laitteen kdynnistyspdivand on 20—57 vuotta (ka. 33 v).
Tutkittavista seitsemin on miehid ja yksitoista naisia. Kuusi tutkittavaa on kertonut asuvansa
yksin kotona ja loput asuvat puolison, vanhemman tai muun aikuisen kanssa. Kaikkien
tutkittavien VNS-laite on asennettu Tays:ssa ja VNS-laitteen implantaatiosta on vastannut sama
neurokirurgi. Tutkittaville on asennettu lddkinnéllisten laitteiden valmistaja LivaNova PLC:n
valmistamia kahdenlasia VNS-laitteita; kuudelle tutkittavalle on asennettu VNS AspireSR®
M106 - laite ja kahdelletoista VNS SenTivaTM MI1000, jossa sdhkoisten parametrien
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sadtomahdollisuudet ovat monipuolisemmat. Molemmat laitteet voidaan sddtdd niin, ettd ne
lahettdvat automaattista sdhkostimulaatiota (rVNS, responsiivinen VNS) syddmen sykkeen
nousun perusteella. Tdssd aineistossa VNS-laitteen tavoitetason sdhkovirran voimakkuus
vaihtelee yksilollisesti hoitovasteen ja haittavaikutusten perusteella sdddettynd 1-1.75 mA
vililla. Yhdelld tutkittavalla VNS-laitteen sdhkovirta on 1 mA, yhdellad 1.25 mA, kolmella 1.5
mA ja 13 tutkittavalla 1.75 mA. Kaikilla tutkittavilla VNS-laite voidaan kdynnistdd magneetilla

epilepsiakohtauksen aikana.

Hoitopdétds VNS-laitteen asentamisesta Pirkanmaan sairaanhoitopiirissd n = 47

Il

Tutkimuksen poissulkukriteerit —»| Tutkittava kuuluu erityisryhméén n = 15
Potilaan seuranta ei ole Pirkanmaan > n=06
sairaanhoitopiirissé
Tutkimukseen osallistumisesta kieltdytyminen > n=4
Tutkimukseen osallistumisen keskeytyminen > n=4
Syy keskeytykselle:

Tutkimukseen osallistumisen
keskeyttiminen n = 1
VNS-laitteen asennuksen peruuttaminen
n=2
Voinnin muutos niin, ettd potilas ei voi
osallistua tutkimukseen n = 1

Kuva 3. Vuokaavio tutkimuksen aineiston muodostumisesta

3.3 Tutkimuksen kulku

Tutkittavat ovat arvioineet dénensd oireita VHI-lomakkeella VNS-hoitopdiatoksen jilkeen
ennen vagushermostimulaattorin asentamista seké jokaisen tutkimuskadynnin yhteydessé, jotka
on jérjestetty normaalien VNS-hoitoon kuuluvien vastaanottokédyntien yhteydessd. Arviointeja
on tehty yhteensd viidessd eri arviointipisteessd: 1) Itsearviointilomakkeen tiyttdminen

kontrolliarviona ennen VNS-laitteen asennusta ja leikkausoperaatiota (SEO0), 2)
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leikkausoperaation jidlkeen VNS-laitteen kéynnistysvaiheessa (SE1), 3) VNS-laitteen
sdahkostimulaation hoidolliselle tavoitetasolle asettamisen jilkeen (SE2), 4) 6 kk VNS:n
kdynnistimisen jilkeen (SE3) ja 5) 12 kk VNS:n kdynnistdmisen jilkeen (SE4). Tdémén
tutkimuksen aineisto on kliininen potilasaineisto, joten arviointipisteiden vélilli on jonkin
verran vaihtelua tutkittavien vililld. VNS-hoitoprosessi etenee osittain yksilollisesti ja aina
epilepsiapotilaan oireiden ja hoitovasteen mukaan. VHI-lomakkeen avulla pystytddn
seuraamaan VNS-hoitoa saavien epilepsiapotilaiden ddneen liittyvdd subjektiivista

psykososiaalista haitan kokemusta VNS-hoidon eri vaiheissa.

Kaikista tutkittavista (V= 18) 17 on tiyttinyt VHI-lomakkeen ensimmaéisessi arviointipisteessa
kontrolliarviona ennen VNS-laitteen asennusta (SE0). Kaikki tutkittavat ovat tiyttineet VHI-
lomakkeen VNS-laitteen kdynnistysvaiheen arviossa (SE1), hoidollisen tavoitetason arviossa
(SE2) sekd vuoden seurantapisteen arviossa (SE4). Puolen vuoden seurantapisteessd (SE3)
VHI-lomakkeen on tiyttanyt 16 tutkittavaa. Tutkittavat ovat saaneet tiydentdd VHI-lomakkeen
viittdmid tutkimuksen jokaisessa arviointipisteessd. Osa tutkittavista on kirjannut VHI-
lomakkeeseen itse tidydentdvid kommentteja ja osa kommenteista on tutkijan kirjaamia
haastattelun perusteella. Ndma kommentit on koottu osaksi sdhkoistd tutkimusaineistoa.
Potilaiden antamien kommenttien avulla pyritdén tarkentamaan potilaiden kokemaa haittaa
ddnensd muutoksista sekd kuvaamaan tarkemmin arjen ddnenkdyton tilanteissa ilmenevaa

haittaa.
3.4 Tutkimuksen eettisyys

Pirkanmaan sairaanhoitopiirin tutkimuseettinen toimikunta on antanut pilottihankkeelle
puoltavan lausunnon (ETL-koodi R18143). Tutkimuksessa kartoitetaan systemaattisesti VNS-
hoidon sivuvaikutuksena ilmenevien ddneen ja nielemiseen liittyvid oireita jatkotutkimusten
pohjaksi. Tutkimukseen osallistuminen on ollut tdysin vapaaehtoista ja tutkittaville on kerrottu,
ettei tutkimuksesta kieltdytyminen vaikuta heidén saamiinsa terveydenhuollon palveluihin.
Tutkittaville on kerrottu tutkimuksesta sekéd suullisesti ettd kirjallisesti ja heille on tarjottu
mahdollisuus keskustella tutkimuksesta Tays:n epilepsiatiimiin kuuluvan terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa. Tutkimukseen ei ole otettu mukaan erityisryhméén kuuluvia henkiloita.
Kaikki tutkittavat ovat allekirjoittaneet suostumuksensa tutkimukseen osallistumisesta.
Tutkittaville on tiedotettu, ettd he voivat kieltdytya tai peruuttaa osallistumisensa tutkimukseen

missé tutkimuksen vaiheessa tahansa ilman erillisti syyta.

Tutkimusaineiston analysoinnissa ja sdilyttdmisessd on huomioitu tietoturvallisuus ja

tutkittavien yksil6llisyyden suoja. Tutkimusaineisto on ainoastaan tutkimusryhmén kéytossa,
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eikd tietoja luovuteta ulkopuolisille. Tutkimusaineistoa hyddyntévit pro gradu -tutkielman
laatijat on rekisterdity kirjallisella Tays;n henkilokuntaan kuulumattoman tutkijan
rekisterdintilomakkeella osaksi tutkimusryhméé, mairdajaksi vuoden 2023 loppuun saakka.
Jokainen tutkimuksen parissa tyOskentelevd on allekirjoittanut kirjallisen sitoumuksen
salassapitovelvollisuudesta. Tutkimuksen yhteydessd kerdtyt henkilGtiedot sdilytetddn ja
kasitelldin pseudonymisoidussa muodossa: aineiston analysoinnin kannalta tarpeettomat
tunnistetiedot on poistettu aineistosta ja tutkimushenkiloistd on kéytetty numerosarjoin
merkittyjd tunnuskoodeja tarkkojen henkilGtietojen sijaan. Tutkimusaineistoa sdilytetdén

Pirkanmaan sairaanhoitopiirin arkistossa 15 vuotta, jonka jélkeen ne tuhotaan.
3.5 Tutkimusmenetelmat

Téssd tutkimuksessa VNS-hoitoon liittyvid 44nen mahdollisia oireita, &8nen oireiden muutoksia
ja ddneen liittyvaa haitan kokemusta on kartoitettu tutkittavien tiyttdmillda Voice Handicap
Index (VHI) -itsearviointilomakkeella (Jacobson ym., 1997, suom. Alantie ym., 2018). VHI-
kyselylomake on kéddnnetty ja validoitu usealle kielelle (ks. esim. Caffier ym., 2021; Gilbert
ym., 2017; Seifpanahi ym., 2015) ja kddnndsten vilinen vertailtavuus on osoittautunut hyvéksi
(Seifpanahi ym., 2015). VHI-lomake on suomennettu pro gradu -tutkielmana (Alaluusua &
Johansson, 2003), mutta virallista kdiinnostd suomen kielelle ei ole. Tédssa tutkielmassa aineisto
on keritty uudella VHI-Suomi-kyselylomakkeella, jota ei ole vield julkaistu (Alantie ym., 2018;
Liite 1, s. 66). VHI-Suomi-lomakkeen ké&dnndstydssdé on noudatettu World Health
Organizationin (WHO) laatimaa ohjeistusta mittarien kddnnods- ja mukauttamisprosessista
(WHO [World Health Organization], 2017). Lomakkeen kddanndsty0ssd ja mukauttamisessa on
noudatettu kaksiosaista kddnnosprosessia, jossa uudelle kielelle kddnnetty versio on kiddnnetty
takaisin alkuperdiselle kielelle ja prosessissa on hyddynnetty asiantuntijoita. Aiemmissa
tutkimuksissa VHI-kyselylomakkeen osalta on arvioitu, ettd kaksiosaista kddnndsprosessia
noudattava kddnnosversio on verrattavissa alkuperdiseen kyselylomakkeeseen (Gilbert ym.,

2017).

VHI-lomake koostuu yhteensd kolmestakymmenestd ddneen liittyvistd vaittiméstd, jotka on
jaoteltu kolmeen alakategoriaan. Ndméd alakategoriat ovat fyysinen (engl. physical),
toiminnallinen (engl. functional) ja emotionaalinen (engl. emotional) toimintakyky. Fyysinen
toimintakyky kartoittaa &énioireita. Toiminnallinen osa-alue pyrkii kartoittamaan sitd, miten
hyvin &éni toimii yksilon arjen tilanteissa. Kolmas osa-alue, eli emotionaalinen toimintakyky,
mittaa tunteita, reaktioita ja asenteita vastaajan #ineen liittyen. Ainen itsearvioinnin

tarkoituksena VHI-lomakkeella on arvioida jokainen lomakkeen vdittdmd vastaajan
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subjektiivisen kokemuksen pohjalta viisiportaisella Likert-asteikolla (0—4). Tdmédn avulla
kartoitetaan sitd, kuinka usein vastaajasta tuntuu samalta, kuin vdittdimassé ilmaistaan. Likert-
asteikon vastausvaihtoehdot on suomennettu seuraavasti; 0 = ei koskaan, 1 = ei juuri koskaan,
2 = joskus, 3 = melkein aina ja 4 = aina (Alaluusua & Johansson, 2003; Alantie ym., 2018).
Kaikki kolme VHI-lomakkeen alakategoriaa koostuvat kymmenestd véittdméstd, jolloin
pistemididrien vaihteluvdli on 0-40 yhden kategorian sisdlld; kokonaisuudessaan VHI-
kyselylomakkeen yhteispistemddrdn vaihteluvdli on 0-120 pistettd. Tyypillisesti VHI-
lomakkeessa eri alakategorioihin kuuluvat véittdimit ovat sekalaisessa jarjestyksessd. VHI-
lomakkeen asteikkopisteméérid tulkitaan niin, ettd kumulatiivisen pistemééran oletetaan olevan
verrannollinen yksilon kokeman psykososiaalisen haitan kokemuksen kanssa. VHI-lomakkeen
pistemiirid voidaan tarkastella suhteessa ddnihdirion vaikeusasteeseen. Alkuperdisessd VHI-
lomakkeessa kokonaispistemiérid tarkasteltaessa lievdn psykososiaalisen haitan rajan
keskiarvona on 33.69 (kh = 1.99) pistettd, keskivaikean 44.37 (kh = 3.88) pistettd ja vaikean
61.39 (kh = 4.21) pistettd (Jacobson ym., 1997).

Yhdysvaltain sosiaali- ja terveysministerion (engl. United States Department of Health and
Human Services) alaisuudessa toimiva Agency for Healthcare and Research and Quality
(AHRQ) on arvioinut vuonna 2002 VHI-kyselyn kéyttokelpoiseksi déniongelmien
itsearvioinnin vilineeksi asiantuntijaryhmén laajan tutkimuksen perusteella: AHRQ on
arvioinut VHI-arviointimenetelmin tiyttdvan vaatimukset luotettavuudesta eli reliabiliteetista,
patevyydestd eli validiteetista, sekd normatiivisen aineiston saatavuudesta (Biddle ym., 2002).
Jacobson ja kumppanit (1997) raportoivat VHI-30 mittarin kehitystd ja validointia
késittelevdssd tutkimusartikkelissa VHI-kyselyn erottelevan hyvin sellaiset henkilét, joilla on
todettu &inihdiri6. VHI-lomakkeen kolmekymmentd viittimdd mittaavat Jacobsonin ja
kumppanien (1997) tutkimusraportin mukaan samaa ilmiotd — VHI-kyselylomakkeen sisdinen

konsistenssi on Cronbachin alfan perusteella vahva (r = 0.95).
3.6 Aineiston analysointi

Tutkimuskysymyksiin vastaamiseksi tutkimusaineistoa analysoidaan sekd kvalitatiivisesti ettd
kvantitatiivisesti. Laadullisen ja tilastollisen analyysin yhdistdmiseen on paddytty
tutkimusaineiston rajallisuuden sekd mahdollisimman hyvén ilmion kuvailun saavuttamiseksi.
Tédmin pro gradu -tutkielman tarkoituksena on nostaa esille potilaiden subjektiivinen haitan

kokemus VNS-hoidon seurauksena aiheutuneista ddnen oireista ja ddnen muutoksesta.

Tamin tutkielman aineisto on keritty viidessé arviointipisteestd (ks. alaluku 3.3 Tutkimuksen

kulku, s. 25). Aineistosta puuttuu kahdessa arviointipisteessd yhteensd kolmelta tutkittavalta
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VHI-lomakkeen tiedot kokonaisuudessaan. Yksi tutkittava ei ole tayttdnyt VHI-lomaketta
kontrolliarviointipisteessd (SE0) VNS-hoitopditoksen jélkeen. Kahdella muulla tutkittavalla
puuttuu VHI-lomakkeella tehdyt ddnen itsearvioinnit puolen vuoden seurantapisteessd (SE3).
VHI-lomakkeen viittdmissa ei ole yksittdisid puuttuvia arvoja. Tilastoyksikko voidaan sdilyttda
mukana aineiston analyysissd, vaikka siitd ei olisi saatavilla kaikkia mittaustuloksia, jos
puuttuvat tiedot korvataan eli imputoidaan jollakin perustellulla lukuarvolla (Nummenmaa,
2021, s. 269). Téassd aineistossa paddyttiin korvaamaan puuttuvat VHI-lomakkeen
kokonaispisteméérdat kyseisen arviointipisteen VHI-lomakkeen kokonaispistemaérien
mediaanilukuna aineiston tilastollisessa tarkastelussa. Talloin imputointi ei vaikuta aineistosta
laskettuihin tunnuslukuihin, eikd kolmen tutkittavan tietoja menetetd samalla tavalla kuin
silloin, jos ndiden tutkittavien tiedot olisi pudotettu pois aineistosta ja aineiston koko olisi
laskenut 15 tutkittavaan. Koska imputoidut arvot eivit ole todellisia mittaustuloksia ja ne voivat
muokata tulosten efektid virheellisesti, tuloksia tarkasteltiin varmuudeksi myos erikseen niin,
ettd ndmd kolme tutkittavaa pudotettiin kokonaan pois aineistosta. Kolmen tutkittavan
pudottaminen aineistosta ei vaikuttanut sithen, minka arviointipisteiden vélilld on tilastollisesti
merkitsevd ero ei-parametrisella Friedmanin testilld arvioituna, joten kolme tutkittavaa
sdilytettiin osana aineistoa. VHI-lomakkeen kokonaispistemaérien yksilollisessé tarkastelussa
el otettu huomioon tutkittavilta puuttuvia arvioita, koska tavoitteena oli tarkastella yksilollista
vaihtelua eri aikapisteissd ja ndin ollen imputoituja arvoja ei voida pitdéd valideina arvioina

yksilon kokemista ddnen oireista.

Tédmin pro gradu -tutkielman ensimmdisen tutkimuskysymyksen avulla tarkastellaan sitd, onko
VNS-hoidolla vaikutusta tutkittavien epilepsiapotilaiden itsearvioon oman dénensé tilasta ja
onko VNS-hoidon vaiheella vaikutusta mahdollisten &énioireiden ilmenemiseen. Tédhdn
tutkimuskysymykseen  pyritddn  vastaamaan  aineiston tilastollisella  analyysilla.
Kvantitatiivinen eli méérillinen tutkimusaineiston tilastollinen analysointi on tehty SPSS-
ohjelmiston versiolla 28.0 (Statistical Package for Social Sciences, IBM SPSS Statistics 28.0).
Aineiston késittelyssd, luokittelussa ja kaavioiden tekemisessd on kéytetty Excel

taulukkolaskentaohjelmaa.

Tassd tutkimuksessa on viisitasoinen kisittelytekijd, eli tutkittavien sisdisid muuttujia on
tutkimusasetelmassa viisi mittauspistettd. Ndama mittauspisteet ovat kontrolliarvio VNS-
hoitopditoksen jidlkeen (SE0), ensimmdinen VNS-hoidon seurantapiste laitteen
kdynnistysvaitheessa (SE1), seurantapiste VNS-laitteen sdhkdstimulaation tavoitetasolle
asetettaessa (SE2), sekd puolen vuoden (SE3) ja vuoden (SE4) seurantapisteet. Tutkimuksessa

on yksi riippuva muuttuja, eli VHI-lomakkeen tulokset ndissd tutkimuksen viidessd
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arviointipisteessd. Tulososiossa tarkastellaan aineiston vastausjakauman sijaintia ja muotoa
arviointipisteiden vilill4, tarkastelemalla VHI-lomakkeen kokonaispisteméddrid, keskiarvo- ja
hajontalukuja. Otoksen normaalijakautuneisuutta tarkasteltiin kaikissa tutkimuksen viidessa
arviointipisteessd silmidmairiisesti histogrammikuvaajia tarkastelemalla, sekéd tulkitsemalla
tilastollisen Shapiro-Wilkin testin normaalijakaumatestausta, johon paadyttiin pienen otoskoon
perusteella (N < 50). VHI-lomakkeen kokonaispistemédrien normaalijakaumaoletus ei
toteutunut aineiston kaikissa arviointipisteissd, joita olivat SEO (p < .001), SE1 (p < .001) ja
SE3 (p = .049). Aineistossa VHI-lomakkeen kokonaispisteméédrdt noudattivat
normaalijakaumaa kahdessa arviointipisteessi, joita olivat SE2 (p = .072) ja SE4 (p = .064).
Normaalijakaumatestauksen tulokset ja aineiston pieni koko huomioiden (N = 18) aineiston
tilastollinen analyysi tehtiin ei-parametrisella Friedmanin testill4, jonka avulla voidaan testata
useamman riippuvan otoksen vélisen eron merkitsevyyttd (Nummenmaa, 2021). Friedmanin
testin avulla saadaan selville ainoastaan se, onko aineistossa joidenkin tutkimuksen
aikapisteiden VHI-lomakkeen kokonaispistemédrien vililld tilastollisesti merkitsevdd eroa.
Jatkovertailut on tehty eri arviointiajankohtien parittaisvertailuna Wilcoxonin merkittyjen
sijalukujen testilla. Parittaisvertailujen tilastollisen merkitsevyyden taso on Bonferron-korjattu
monivertailuongelman vuoksi. Eri arviointipisteiden vélisen eron tarkastelussa raportoitiin
efektikoko Cohenin d-arvoina, jonka itseisarvot on maéritelty seuraavasti: 1) pieni efekti = 0.20,
2) keskisuuri efekti = 0.50, 3) suuri efekti = 0.80 ja 4) erittdin suuri efekti = 1.30. Kaikissa

vertailuissa kdytettiin tilastollisen merkitsevyyden tasoa p < 0.05.

Tdmdn pro gradu -tutkielman toinen tutkimuskysymys pyrkii kartoittamaan sitd, onko
yksildiden vililld eroavaisuutta ddnen muutokseen liittyvéssd haitan kokemuksessa VNS-
hoidon eri vaiheissa. Tutkimuskysymystd ldhestytddn VHI-lomakkeen kokonaispistemaédraa
tarkastelemalla. Potilaiden kokeman &inen muutoksen ja subjektiivisen haitan kokemuksen
tarkastelu  VHI-lomakkeen avulla on kuvailevaa. Tutkittavien VHI-lomakkeen
kokonaispistemddrien kumuloitumista arvioidaan suhteessa Jacobsonin ja kumppanien (1997)
madrittelemiin psykososiaalisen haitan asteen rajoihin. Tédssd tutkielmassa on paiddytty
kasittelemddn tarkemmin VHI-lomakkeen kokonaispistemiirissd havaittavia muutoksia niilld
potilailla, joilla ~VHI-lomakkeen kokonaispistemddrd kumuloituu missd tahansa

tutkimuspisteessd vahintddn lievidn psykososiaalisen haitan rajan yldpuolelle.

Tutkielman viimeisen tutkimuskysymyksen avulla on tarkoitus nostaa esille yleisimmat dénen
muutokseen liittyvdt vaikea-asteiset haitat, joita potilaat kokevat vagushermon
sdhkdstimuloinnin seurauksena. VHI-lomakkeen véittdmistéd eritelldén ddnen oireita ja ddnen

muutoksia, joita useampi potilas raportoi korostuneesti VNS-hoidon seurauksena. Tassé
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tutkielmassa viisiportainen Likert-asteikko on jaoteltu aineiston tarkastelussa kolmeen
luokkaan aineiston tiivistdmiseksi ja analysoinnin helpottamiseksi. Kaksi Likert-asteikon
ensimmadistd vaihtoehtoa “’ei koskaan — ei juuri koskaan” (0—1 p.) kuvaavat dénioireita ja haitan
kokemusta siitd ndkokulmasta, ettei oireita ilmene merkittavasti. Likert-asteikon keskimméainen
vaihtoehto “joskus” (2 p.) kuvaa oireita, jotka ilmenevit satunnaisesti tai ajoittain. Likert-
asteikon kaksi viimeistd vaihtoehtoa “melkein aina — aina” (3—4 p.) kuvaavat ddnioireiden
ilmenemisté ja haitan kokemusta siitd ndkokulmasta, ettd oireita ja haittaa ilmenee usein, ja
ndmi vaihtoehdot on yhdistetty tutkielmassa késitteeksi ”ldhes aina” kuvaamaan vaikeita ja
usein ilmenevid oireita. Tutkielman tulososiossa tarkastellaan yleisimmin raportoituja ldahes
aina ilmenevié ddnioireita ja psykososiaalista haittaa sahkostimuloinnin kdynnistdmisen jélkeen

tutkimuspisteissa (SE2-4).

Téasséd tutkielmassa tarkastellaan kvalitatiivisesti eli laadullisesti VNS-hoidon seurauksena
aitheutuneiden dinen muutosten vaikutusta arjen &dnenkdyton tilanteisiin. Tarkoituksena on
syventyd tarkastelemaan epilepsiapotilaiden kokemaa haittaa ddnen muutoksista. Aineiston
laadullisen tarkastelun avulla pyritddn vastamaan tutkielman toiseen ja kolmanteen
tutkimuskysymykseen. Laadullista temaattista analyysia on sovellettu aineistossa potilaiden
antamien vapaiden kommenttien késittelyssd (ks. Tuomi & Sarajdrvi, 2018; Braun & Clarke,
2006). Tutkimusaineistossa 14 potilasta (77,8 %) on tidydentdnyt VHI-kyselylomakkeen
vaittdimid vapailla kommenteilla. Neljd tutkittavaa ei ole kommentoinut ddnensd tilaa
tarkemmin tai kokenut huomattavaa muutosta ddnessddn VNS-hoidon seurauksena. Téssa
tutkielmassa VHI-kyselylomaketta ja dénen oireita tiydentdvien kommenttien avulla pyritddn
syventdméddn ilmion tarkastelua ja potilaiden subjektiivisen kokemuksen tarkastelua.
Analyysiyksikon ja aineiston jaottelu on tehty aineistoldhtdisen teemoittelun avulla. Teemojen
madrittelyssd aineistoa on ryhmitelty tutkimuskysymysten kannalta merkityksellisiin
teemoihin. Teemojen sisdlld yksittdisten potilaiden antamia kommentteja on yhdistetty
kokoavien késitteiden alle. Taémén tutkielman tulososiossa aineiston koodaus toteutui kolmen
padteema muodossa. Potilaiden kuvailemat kokemukset on koottu tulososiossa yhteen kaavioon
ilmion kuvailemiseksi ja aineiston tiivistimiseksi. On huomioitava, ettei aineistosta nousseet
teemat kuvaa kaikkien tutkittavien kokemusta, eikd kaikki tutkittavat kuvaile ddnen oireita

samoilla kasitteilla.
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4 Tulokset

Tassd pro gradu -tutkielmassa késitelliin VNS-hoidon vaikutusta epilepsiapotilaiden
kokemukseen &dédnestddin. Tutkielmassa tarkastellaan VNS-hoidon sivuvaikutuksena
aiheutuneiden &dnioireiden laatua ja ilmenemistd VNS-hoidon eri vaiheissa. Tutkielmassa
nostetaan esille VNS-hoidon aiheuttamia danioireita sekd ddnen muutosten seurauksena koettua
psykososiaalista haittaa VHI -kyselylomakkeella arvioituna. Lisdksi 4dnen muutoksia ja haittaa
tarkastellaan my®ds tutkittavien vililli. Afdnen muutosten vaikutusta arjen #Ainenkiytdn

tilanteisiin kasitellddn VHI-lomaketta tdydentdvien vapaiden kommenttien avulla.
4.1 VNS-hoidon vaiheen vaikutus daneen ryhmatasolla tarkasteltuna

Tutkimuksen arviointipisteelld eli VNS-hoidon vaiheella on tilastollisesti merkitsevd vaikutus
potilaiden subjektiivisesti kokemiin ja raportoimiin dénioireisiin sekd ddneen liittyvddn haitan
kokemukseen VHI-kyselylomakkeen arvoin mitattuna (Friedman, ¥* (4) = 43.16, p < .001).
VNS-laitteen kdynnistysvaiheessa (SE1: ka. = 4.22, kh = 5.38) ei raportoida tilastollisesti
merkitsevisti kontrolliarviosta (SEO: ka. = 2.65, kh = 3.82) eroavia dinioireita tai déneen
liittyvdd haittaa. Kaikissa tutkimuksen myShemmissd mittauspisteissd, eli sdhkdstimuloinnin
tavoitetason (SE2: ka. = 22.67, kh = 18.38) sekd puolen vuoden (SE3: ka. = 18.44, kh = 14.63)
ja vuoden seurantapisteiden arvioissa (SE4: ka. = 21.83, kh = 17.88) dédnen oireita ja d4neen
liittyvad psykososiaalista haittaa raportoidaan tilastollisesti merkitsevésti enemmaén (p < .05)
verrattuna niin kontrolli- kuin kdynnistysvaiheen arvioon. Ryhmaitasolla aineistossa ei ole
havaittavissa myohempéi trendid VNS-laitteen tavoitetason saavuttamisen jilkeen (SE2-4).

(ks. Wilcoxonin parittaisvertailut; Taulukko 3).

Vagushermostimuloinnin  hoidolliselle tavoitetasolle asettamisen jdlkeen aineistossa
raportoidaan merkitsevisti enemmédn &dénioireita ja ddneen liittyvdd haittaa, mikd ndkyy
ryhmétason tarkastelussa huomattavana VHI-lomakkeen kokonaispistemdirien nousuna.
Tamin lisdksi VHI-lomakkeen kokonaispisteméérien hajonta kasvaa selvisti tutkittavien vélilla
(ks. Kuva 4). Témin seurantatutkimuksen aineistossa VHI-lomakkeen kokonaispistemaara
vaihtelee 0—62 pisteen vililld (VHI vaihteluvéli 0—120 p). Liitteessd 2 (s. 67) on néhtavilld VHI-
lomakkeen kokonaispistemédrien keskiarvot, keskihajonnat ja vaihteluvilit arviointipisteittdin
sekd tilastolliset arvot my0s VHI-lomakkeen alakategorioihin eriteltynd. Tassd tutkielmassa ei
tarkastella VHI-lomakkeen pisteméérid alakategorioihin jaoteltuna, silld VHI-lomakkeen
alakategorioiden véittdimien ajatellaan yleisesti kuvaavan samaa ilmiotd hieman eri
nikokulmista kisin (ks. Rosen ym., 2004). Viittdmien jaotteleminen kolmeen alakategoriaan

el ole tdiman tutkimusaineiston analysoinnin tai ilmion kuvailemisen kannalta tarpeellista.
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Taulukko 3. Wilcoxonin merkittyjen sijalukujen testisuureet arviointipisteiden valilla

Testisuureet (Wilcoxon)

Parittaisvertailut Merkitsevyys Korjattu Efektikoko
Z-testisuure @ (2-suuntainen) b merkitsevyys ° (Cohenin d) ¢

SEO / SE1 -0.417 429 1.000 40
SEO0/ SE2 -2.472 <.001* .000* 1.47
SEO/ SE3 -2.083 <.001* .001* 1.47
SEO / SE4 -2.389 <.001* .000* 1.45
SE1/SE2 -2.056 <.001* .001* 1.29
SE1/SE3 -1.667 .002* .016* 1.22
SE1/SE4 -1.972 <.001* .002* 1.27
SE2/SE3 0.389 461 1.000 .25
SE2 / SE4 0.083 874 1.000 .05
SE3/SE4 -0.306 562 1.000 21

Arviointipisteet: SEO = kontrolliarvio VNS-hoitopaatdksen jalkeen, SE1 = seuranta VNS-laitteen
kaynnistysvaiheessa, SE2 = seuranta VNS-laitteen sahkoisten parametrien tavoitetason jalkeen, SE3
= puolen vuoden seurantapiste (6 kk), SE4 = vuoden seurantapiste (12 kk)

aTestisuureen keskivirhe (std. error) on .527

b Tilastollisen merkitsevyyden taso p < .05 (taulukossa *)

¢Rivin p-arvoille tehty Bonferroni-korjaus tyypin 1 -virheen korjaamiseksi

4 Efektikoko, Cohenin d, itseisarvo: 0.2 = pieni efekti, 0.5 = keskisuuri efekti, 0.8 = suuri efekti
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Kuva 4. VHI-lomakkeen kokonaispistemaarien jakautuminen aineistossa arviointipisteittain.
Laatikkojanakuvaajissa on esitettyna lomakkeen kokonaispistemaarien jakauman sijainti ja hajonta
kvartiilien avulla. Laatikon sisalla oleva poikkiviiva merkitsee keskiluku mediaania (md) ja rasti
keskiarvoa (ka.). Laatikon sisalle jaa keskimmainen 50 % havaintoarvoista ja janojen sisalle 95 %
havaintoarvoista. Kuvaajassa ympyrat merkitsevat poikkeavia arvoja. Arviointipisteet: SEQ =
kontrolliarvio VNS-hoitopaatdksen jalkeen, SE1 = seuranta VNS-laitteen kaynnistysvaiheessa, SE2 =
seuranta VNS-laitteen sahkdisten parametrien tavoitetason jalkeen, SE3 = puolen vuoden
seurantapiste (6 kk), SE4 = vuoden seurantapiste (12 kk).
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4.2 Seurantajakson vaikutus yksiloiden kokemukseen aanestaan

Aineiston tarkastelussa kuvan 5 pylvdsdiagrammeista ndhddén, ettd dinen itsearvion
yksil6llinen vaihtelu VHI-kyselylomakkeen kokonaispistemééran perusteella on suurta, eivétka
kaikki tutkittavat koe VNS-hoidon seurauksena huomattavia ddnen oireita tai d4éneen liittyvaa
haittaa. Téassd tutkimuksessa kéytetddn déneen liittyvdn psykososiaalisen haitan asteen raja-
arvoina Jacobsonin ja kumppanien (1997) méérittelemid VHI-lomakkeen kokonaispistemairin
perusteella tulkittavia arvoja: 1) lievdn psykososiaalisen haitan raja (ka. = 33.69, kh = 1.99), 2)
keskivaikean psykososiaalisen haitan raja (ka. = 44.37, kh = 3.88) ja 3) vaikean
psykososiaalisen haitan raja (ka. = 61.39, kh =4.21).

Téassd tutkimusaineistossa potilaat eivédt ole kokeneet merkittdvésti dénioireita tai ddneen
liittyvdd psykososiaalista haittaa ennen vagushermostimulaation kdynnistdmistd (Kuva 5).
VHI-lomakkeen kokonaispistemédri jad kaikilla tutkittavilla alle lievén psykososiaalisen haitan
rajan arviointipisteissd SEO (vaihteluvili 0—15 p.) ja SE1 (vaihteluvédli 0-19 p.). Aineistossa
kahdella tutkittavalla (11,1 %, N = 18) on todettu postoperatiivinen dénihuulipareesi (ks. Kuva
5, tutkittavat 11 ja 14). Niistd potilaista toisella dénioireiden mééra lisdantyi VNS-laitteen
asennuksen jilkeen (VHI: SEO O p.; SE1 19 p.), mutta toinen ei raportoinut dénen haittaa laitteen
asennuksen jdlkeen (VHI: SEO 0 p.; SE1 0 p.). Aineistossa kymmenelld potilaalla (55,6 %)
VHI-lomakkeen yhteispistemadrdt jddvit kaikissa viidessd arviointipisteessd lievdn
psykososiaalisen haitan rajan alapuolelle (vaihteluvili 0-24 pistettd). Kahdeksalla potilaalla
(44,4 %) VHI-lomakkeen kokonaispistemddrda kumuloituu yli lievdn psykososiaalisen haitan
rajan (vaihteluvili 34—-62 pistettd) vahintdén yhdessé arviointipisteessd VNS:n kdynnistdmisen
ja tavoitteelliselle tasolle asettamisen jdlkeen (SE2-4). Tarkastelen seuraavaksi tarkemmin
tutkimuksen arviointipisteen vaikutusta ndiden kahdeksan potilaan kokemukseen &dnestian.
Kolmella tutkittavalla (16,7 %) VHI-lomakkeen kokonaispistemddrd ylittdd vahintddn lievin
psykososiaalisen haitan rajan kaikissa kolmessa viimeisessd arviointipisteessd, kolmella
tutkittavalla (16,7 %) kahdessa aikapisteessd ja kahdella tutkittavalla (11,1 %) yhdessa

aikapisteessa.
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Kuva 5. VHI-lomakkeen yhteispistemaarat tutkimuksen viidessa arviointipisteessa tutkimushenkilbittain. Arviointipisteen puuttuva palkki tarkoittaa sita, etta
tutkittavan VHI-lomakkeen kokonaispistemaara on nolla tdssa arviointipisteessa tai tutkittava ei ole tehnyt arviota arviointipisteessa. Puuttuvia tietoja on
seuraavasti: tutkittava 4, arvio SES3; tutkittava 13, arvio SEO; tutkittava 16, arvio SE3. VHI-lomakkeen psykososiaalisen haitan raja-arvot on merkitty kaavioon
vaakasuorin katkoviivoin: lieva 33.69 p., keskivaikea 44.37 p. ja vaikea psykososiaalinen haitta 61.39 p. (ks. Jacobson ym., 1997). SEO = kontrolliarvio VNS-
hoitopaatoksen jalkeen, SE1 = seuranta VNS-laitteen kaynnistysvaiheessa, SE2 = seuranta VNS-laitteen sdhkdisten parametrien tavoitetason jalkeen, SE3 =
puolen vuoden seurantapiste (6 kk), SE4 = vuoden seurantapiste (12 kk), VHI = Voice Handicap Index
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Kuva 6 A-C. VHI-lomakkeen kokonaispistemaarat tutkimuspisteittain niiden kahdeksan tutkittavan
osalta, joiden kokonaispistemaara kumuloituu missa tahansa tutkimuksen vaiheessa yli lievan
psykososiaalisen haitan rajan. Vaakasuora katkoviiva tarkoittaa VHI-lomakkeen lievan
psykososiaalisen haitan raja-arvoa (33,69 p.). SEO = kontrolliarvio VNS-hoitopaatdksen jalkeen, SE1 =
seuranta VNS-laitteen kdynnistysvaiheessa, SE2 = seuranta VNS-laitteen sdhkoisten parametrien
tavoitetason jalkeen, SE3 = puolen vuoden seurantapiste (6 kk), SE4 = vuoden seurantapiste (12 kk),
VHI = Voice Handicap Index (0-120 p.)
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Seurantajakson aikana (SE2-4) kahdella tutkittavalla havaitaan dénioireiden méaérédn ja haitan
kokemuksen kasvua (ks. Kuva 6 A.). Néisti tutkittavista toiselta puuttuu kontrolliarvio ennen
VNS-laitteen asennusta. Molemmilla tutkittavilla on vdhéisid d4nioireita ennen VNS-laitteen
sdhkostimuloinnin kdynnistimistd. Toisella tutkittavalla VHI-lomakkeen kokonaispistemaara
ylittdd lievin (SE2-3) tai keskivaikean (SE3) psykososiaalisen haitan rajan kolmessa
arviointipisteessd, kun taas toisella tutkittavista VHI-lomakkeen pistemddrd kumuloituu
selvdsti vasta vuoden seurantapisteen arviossa (SE4), jolloin kokonaispistemddrd ylittdd

keskivaikean haitan rajan.

Aineistossa raportoitujen ddnioireiden méédrd korostuu kahdella tutkittavalla juuri VNS:n
tavoitetason saavuttamisen jidlkeen (SE2) ja dénioireiden sekd haitan kokemuksen havaitaan
vihenevén seurantajakson aikana (SE3-4) (ks. Kuva 6 B.). Niistd tutkittavista toisella on
vihidisid &ddnioireita ennen VNS-laitteen sdhkostimuloinnin kéynnistamistd ja toisella
tutkittavalla VHI-lomakkeen pistemdirit ovat poikkeavan korkeita kontrolliarviossa ja VNS-
laitteen kdynnistysvaiheen arviossa, jddden kuitenkin alle lievén psykososiaalisen haitan rajan.
Molemmilla tutkittavilla VHI-lomakkeen kokonaispisteméarad kumuloituu huomattavasti VNS-
laitteen sdhkostimuloinnin kdynnistimisen jilkeen; toisella tutkittavalla VHI-lomakkeen
kokonaispistemaérd ylittdd tavoitetason arviossa (SE2) vaikean psykososiaalisen haitan raja-
arvon ja toisella tutkittavalla keskivaikean haitan rajan. Seurannan aikana &dnioireet ja
psykososiaalinen haitan aste vidhenee selvidsti, jiddden molemmilla tutkittavilla vuoden

seurantapisteessd (SE4) alle lievén psykososiaalisen haitan rajan.

Adnioireiden miird ja #ineen liittyvd haitan kokemus vaihtelee neljilli tutkittavalla
seurantajakson aikana (SE2-4) ja déneen liittyvé haitta on puolen vuoden seurantapisteessd
vihdisempid kuin sdhkostimuloinnin tavoitetasolla tai vuoden seurantapisteessé arvioituna (ks.
Kuva 6 C.). Kahdella tutkittavalla on todettu postoperatiivinen vasemman dinihuulen pareesi
(tutkittavat 11 ja 14) leikkausoperaation jdlkeen. Toinen ndistd tutkittavista kokee joitakin
ddnioireita danihuulipareesin seurauksena VNS-laitteen kdynnistysvaiheessa, mutta toinen ei
ole raportoinut haittaa pareesin seurauksena. Molemmilla tutkittavilla VHI-lomakkeen
kokonaispisteméddrda kumuloituu merkittdviasti VNS:n kéynnistimisen ja tavoitetasolle
asettamisen jilkeen (SE2). Aineistossa néistd neljastéd tutkittavasta kahdella, VHI-lomakkeen
kokonaispistemaérd pysyy lievdn tai keskivaikean psykososiaalisen haitan rajan ylédpuolella
kaikissa kolmessa arviointipisteessd (SE2-4), yhdelld tutkittavalla VHI-lomakkeen
kokonaispisteméird ylittdd lievdn psykososiaalisen haitan rajan tavoitetasolla ja vuoden
seurannassa, ja yhdelld tutkittavalla VHI-lomakkeen kokonaispistemddrd ylittdd lievan

psykososiaalisen haitan rajan ainoastaan vuoden seurantapisteessa.
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4.3 Yleisimmat VNS-hoidon aiheuttamat aanen muutokset

Téassd osiossa tarkastellaan aineistossa ryhmaétasolla VNS-hoidon seurauksena aiheutuneita
yleisimpid ja usein ilmenevid ddnioireita sekd ndiden aiheuttamaa haittaa potilaiden arjessa.
Aineiston tarkastelussa VHI-lomakkeen Likert-asteikon kaksi viimeistd vaihtoehtoa “melkein
aina — aina” (3—4 p.) kuvaavat &inioireiden ilmenemistd ja haitan kokemusta siitd
nikokulmasta, ettd oireita ja haittaa ilmenee usein. Likert-asteikon kaksi viimeistd vaihtoehtoa
on yhdistetty aineiston késittelyssd késitteeksi “ldhes aina”, kuvaamaan vaikeita ja usein

ilmenevii oireita.

Tutkimuksen kontrolliarviossa (SE0) yksikdan tutkittava ei ole raportoinut ldhes aina ilmenevid
déinen oireita. Ainoastaan yksi tutkittava on vastannut VNS-laitteen kdynnistysvaiheessa (SE1)
kokevansa melkein aina, ettd muut ihmiset pyytiviat hinta toistamaan kasvokkain puhuttaessa.
Kyseiselld tutkittavalla on todettu postoperatiivinen danihuulipareesi. Vagushermostimuloinnin
vaikutusta ddnioireisiin ja d4neen liittyvdén haittaan tarkastellaan seuraavaksi tutkimuspisteissa
SE2-4. Léhes aina ilmenevid dinen oireita raportoidaan aineistossa VHI-lomakkeen 24
viittdmassd. Raportoiduista 1dhes aina vastauksista 88 % koostuu niiden kahdeksan potilaan
vastauksista, jotka kokevat VHI-lomakkeen kokonaispistemairin perusteella vihintddn lievaa
psykososiaalista haittaa VNS:n aiheuttamien ddnen muutosten seurauksena (ks. alaluku 4.2.
Seurantajakson vaikutus yksildiden kokemukseen ddnestddn, s. 34). Ldhes aina ilmenevisti
ddnen oireista ja ddneen liittyvistd haitoista 37 % on raportoitu tavoitetasolla (SE2), 24 %

puolen vuoden seurantapisteesséd (SE3) ja 39 % vuoden seurantapisteessd (SE4).

Taulukkoon 4 on koottu VHI-lomakkeen viittdmat, joita useampi potilas on kokenut 1dhes aina
vihintddn kahdessa tutkimuspisteessd sdahkostimulaation tavoitteelliselle tasolle asettamisen
jalkeen. VNS-hoidon aiheuttamat &ddnenlaadun muutokset ndkyvédt aineistossa erityisesti
ddnioireina ja toiminnallisena haitan kokemuksena. Aineistosta korostuu kaksi psykososiaalista
haittaa kuvaavaa viittdimaii, jotka ovat yleisimmin raportoidut véittaimait kaikissa tutkimuksen
kolmessa viimeisessd aikapisteessa: keskimadrin yli kolmasosa potilaista on raportoinut, ettd
muut ihmiset pyytdvit heitd toistamaan kasvokkain puhuessa ja keskimédrin viidesosa
potilaista kokee, ettd muut ihmiset eivdt ymmaérrd heiddn diniongelmaansa. VNS-hoidon
sdhkdstimulaatio aiheuttaa useammalle potilaalle puhumisen tyolayttd, ponnistelun tarvetta
ddnentuotossa, sekd puheen aikaista hengdstymistd. Vagushermostimulointi aiheuttaa
huomattavia ddnioireita, jotka vaikuttavat ddnenkdyton ominaisuuksiin arjen puhetilanteissa.
Seurantajakson aikana useampi tutkittava kokeekin ddniongelman rajoittavan henkilokohtaista

ja sosiaalista elamédnsa ldhes aina.
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Taulukko 4. Yleisimmat lahes aina esiintyvat VNS-hoidon sahkdstimuloinnin aiheuttamat danen
muutokset ja niihin liittyva haitta epilepsiapotilaiden kokemana

Oireita lahes aina 2, n (%) °

VHI-kyselylomakkeen vaittama Ka. (SE2-4) SE2(n=18) SE3(n=16) SE4(n=18)
Kasvokkain puhuessamme muut 6,00 6 5 7
ihmiset pyytavat minua toistamaan. (34,6 %) (33,3 %) * (31,3 %) * (38,9 %) *
Koen, ettd muut ihmiset eivat 3,33 4 3 3
ymmairra aanlongelmaanl. (1972 %) (22’2 %) * (18,8 %) * (16,7 %) *
Aaniongelmani rajoittavat 2,67 2 3 3
henkilokohtaista ja sosiaalista (15,4 %) (11,1 %) (18,8 %) * (16,7 %) *
elamaani.
Puhuminen on minulle erittain 2,67 4 1 3
tydlasta. (15,4 %) (22,2 %) * (6,3 %) (16,7 %) *
Koen, ettd joudun ponnistelemaan 2,00 3 1 2
tuottaakseni aanta. (11,5 %) (16,7 %) * (6,3 %) (11,1 %)
Hengéastyn puhuessani. 2,00 2 2 2
(11,5 %) (11,1 %) (12,5 %) (11,1 %)
Muiden on vaikea saada selvaa 1,67 1 2 2
puheestani meluisassa huoneessa. (9,6 %) (5,6 %) (12,5 %) (11,1 %)

Ka. = keskiarvo, SE2 = seuranta VNS-laitteen sdhkodisten parametrien tavoitetason jalkeen, SE3 =
puolen vuoden seurantapiste (6 kk), SE4 = vuoden seurantapiste (12 kk), VHI = Voice Handicap Index
(0-120 p.)

a Lahes aina -vastaukset sisaltdvat VHI-lomakkeen Likert-asteikon pistemaarat 3—4 (melkein aina—
aina),

b VHI-lomakkeen vaittdman ilmaisemaa haittaa lahes aina kokevien tutkittavien maara aineistossa (n)
ja naiden tutkittavien prosenttiosuus koko aineistossa (%).

*Aanioire ja/tai psykososiaalinen haitta, jota vahintdan kolme tutkittavaa (> 15 % tutkittavista) on
raportoinut kokevansa lahes aina tutkimuksen arviointipisteessa.

4.4 Ainen muutosten vaikutus arjen puhetilanteissa

Tutkimukseen osallistuneet epilepsiapotilaat ovat saaneet kommentoida VHI-lomakkeen
vaittdmid ja subjektiivisesti kokemiaan ddnen oireita kaikissa tutkimuksen arviointipisteissa.
Aineistosta muodostettiin kolme pddteemaa ryhmittelemélldi kommentit aineistoldhtdisesti

tutkimusaiheen kannalta merkittdviin teemoihin. Aineistosta esille nousseet teemat on
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ryhmitelty seuraavien otsikoiden alle: sdhkdstimuloinnin aiheuttamiin muutoksiin &énessé,
potilaiden raportoimiin kompensatorisiin keinoihin ja &inen muutosten vaikutuksiin arjen

puhetilanteissa (ks. Kuva 7, s. 41).

Vagushermostimuloinnin aiheuttamat d&nenmuutokset -teeman alla on késitelty tutkittavien
raportoimia dénen tuottoon liittyvid oireita. Aineistosta nousee esille, ettd ddnioireita ilmenee
korostuneesti sdhkostimulaation l&hetysvaiheessa. Yhdeksén tutkittavaa (50 %, N = 18) on
tarkentanut, ettd raportoidut dénioireet liittyvét juuri séhkostimulaatioon. Nelja tutkittavaa (22,2
%) on kommentoinut, ettd VHI-lomakkeen perusteella potilaiden yleisimmin kokema haitta —
Kasvokkain puhuessamme muut ihmiset pyytdvit minua toistamaan — ilmenee korostuneesti

sdhkostimuloinnin kdynnistyessa.

Adnioireiden kompensoiminen —teeman alla listataan tutkittavien esille nostamia keinoja,
joiden avulla he kompensoivat arjen puhetilanteissa vagushermostimuloinnin aiheuttamia
ddnen tuottoon liittyvid oireita. Teemasta on eroteltavissa kaksi alaluokkaa, jotka liittyvét
tietoiseen &ddnenkdytdon muuttamiseen puhetilanteissa sekd puheen jaksottamiseen
stimulaatiosyklin mukaan. Kahdeksan tutkittavaa (44,4 %) on kommentoinut muuttavansa
toimintaansa ja didnenkdyttddédn puhetilanteissa kompensoidakseen stimulaation aikaisia
aanioireita. Kolme tutkittavaa (16,7 %) kokee oppineensa seurantajakson aikana muuttamaan

paremmin toimintaansa stimulaatiosyklin mukaan.

Aidnen muutosten vaikutus toimintakykyyn ja osallistumiseen arjen puhetilanteissa —teeman
alle on koottu tutkittavien esille nostamia tilanteita, joissa ddnen muutokset aiheuttavat haittaa
arjessa. Kuusi tutkittavaa (33,3 %) on kommentoinut tarkemmin vagushermostimulaation
vaikutuksista arjen puhetilanteissa. Aineiston perusteella osa tutkittavista kokee &dénen oireista
haittaa ja oman &dnensa riittiméttoméksi joissakin arjen dénenkdyton tilanteissa. Liséksi osa
tutkittavista kokee, ettei ddni endd tdytd samoja yksilollisid vaatimuksia kuin ennen VNS-
hoidon aloittamista. Afinen liittyvit vaikutukset voivat aiheuttaa negatiivisia tunteita, miki voi
korostua erityisesti vieraiden ihmisten kanssa puhuessa. Aineistossa yksi potilas kokee d4dnen
heikentyneen kestdvyyden ja jaksamisen ongelmaksi ja on halukas osallistumaan

aaniohjaukseen, kun taas osa potilaista kokee pérjddvinsa arjessa oireidensa kanssa.



VNS:n aiheuttamat 4éinen muutokset: Aiinioireiden kompensoiminen:

- d4dnen madaltuminen - d4nen voimistaminen

- d8nen kdheytyminen - ponnistelu d4nnon aikana

- d4nen karheus ja kuivuus - yskdisy stimulaation

- ddnenvoimakkuuden kiynnistyessd
heikkeneminen - puheen rytmittdminen ja

- 4dnen monotonisuus tauottaminen

- d4nentuoton tyoldys stimulaatiosyklin mukaan

- puhumisen tydldys - puheen tauotus stimulaation

- vaikeuttaa hengittdmisté, joka kédynnistyessi

vaikuttaa 44nto6n ja puheeseen
- ddnen vdsyminen ja
heikkeneminen péivén aikana

Aiinen muutosten vaikutus toimintakykyyn ja osallistumiseen arjen puhetilanteissa:

- puheenvuoroa on odotettava, koska aéni ei riitd kantamaan paillekkdin puhuttaessa

- pidempien puheiden pitdminen on hankalaa, koska puhetta on tauotettava stimulaatiosyklin
mukaan

- 4dni ei tdytd ddnenkdyton tarpeita kaikissa rooleissa ja arjen tilanteissa, jolloin koettu haitta
korostuu tietyissd puhetilanteissa (esim. toissd)

- ddnen muutokset aiheuttavat epdvarmuutta ja harmitusta muuttuvan tydtilanteen vuoksi

- koettu haitta korostuu vieraiden ihmisten kanssa puhuttaessa

- osalla potilaista d4ni kestdd rasitusta paremmin, toisilla potilailla &anenlaadun
heikkeneminen ja vdsyminen pdivén mittaan aiheuttaa haittaa arjessa

- danen muutoksen mydta laulaminen ei endd onnistu

- autostimulaatio kdynnistyy syddmen syketiheyden noustessa, joka saattaa
vaikuttaa ddnen kéyttoon esimerkiksi urheillessa tai puheita pidettéessd, jolloin jannitys nostaa syddmen

sykettd

Kuva 7. Potilaiden kokemuksia vagushermon sahkéstimulaation aiheuttamista aanioireista ja naiden
vaikutuksesta arjen ddnenkayton tilanteisiin
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5 Pohdinta

Tassd tutkielmassa on tarkasteltu VNS-hoidon ensimmadisen vuoden seurantajakson aikana
potilaiden kokemia dénioireita, potilaiden subjektiivista haitan kokemusta dénioireista ja ndiden
vaikutuksia yksilon arjen toimintakykyyn. Tutkielman tarkoituksena oli selvittid, kokevatko
vaikeahoitoista epilepsiaa sairastavat potilaat VNS-hoidon seurauksena enemman ddnioireita ja
ddneen liittyvdd haittaa, kuin ennen hoidon aloitusta sekd tarkastella, raportoivatko potilaat
muutoksia ddnessdin vuoden seurantajakson aikana. Lisdksi tarkoituksena oli tarkastella, onko
yksildiden vilillda eroa subjektiivisesti havaittujen &édnioireiden ilmenemisessd ja dénen
muutoksen aiheuttamassa psykososiaalisessa haitan kokemuksessa. Tutkielmassa nostetaan
esille VHI-lomakkeen véittimien kuvaamia haittoja, joita useampi potilas on raportoinut
kokevansa ldhes aina  VNS-hoidon sdhkostimuloinnin  seurauksena.  Aiemman
tutkimuskirjallisuuden perusteella tiedetdédn, ettd yksittdisille tutkittaville voi VNS-laitteen
kirurgisen asennuksen seurauksena aiheutua vasemman danihuulen pareesi, joka voi heikentda
ddnenlaatua. VNS-hoidon yleisin sivuvaikutus ovat ddnen oireet, joita raportoidaan arviolta
reilulla viidelldkymmenelld prosentilla potilaista VNS-hoidon tavoitteellisella sdahkdvirran
tasolla (ks. Panebianco ym., 2015). Aénioireet ilmenevit tyypillisesti sihkoisen stimuloinnin
aikana, joten tédssd tutkimuksessa potilaiden kokemien ddnen muutosten odotettiin lisdéntyvén
VNS-hoidon sdhkdstimulaation tavoitteellisen tason saavuttamisen jidlkeen. Kaikki potilaat
eivit saa VNS-hoidon seurauksena dédnioireita, joten kaikkien potilaiden ei oletettu raportoivan
merkittdvid muutoksia ddnessddn hoitoprosessin aikana. Kirjallisuudessa on viitteitd siitd, ettd
ddnioireet vdhenevit ajan kuluessa ja sdhkOstimuloinnin yksilollisten sddtdjen ansiosta.
Tutkimuksen yhtend tutkittavana hypoteesina oli, ettd potilaat kokevat enemmén #énioireita

heti VNS-hoidon tavoitetason saavutettuaan kuin vuoden kuluttua VNS-laitteen asentamisesta.
5.1 Ainen muutokset ja niiden taustatekijit VNS-hoidon eri vaiheissa

VNS-laitteen asennuksessa vagushermovaurion seurauksena aiheutunut toispuoleinen
vasemman ddnihuulen pareesi tai vagushermon sédhkdstimuloinnin aiheuttamat lihassupistukset
kurkunpéén siséisissd lihaksissa voivat molemmat vaikuttaa potilaan dénenlaatuun ja muuttaa
aanentuottotapaa. Tassd aineistossa tutkituista epilepsiapotilaista kahdella (11,1 %, n = 2/18)
on todettu kuvantamistutkimuksissa vasemman dénihuulen postoperatiivinen pareesi. Laajoja
potilasaineistoja tarkastelevien tutkimusten tulosten mukaan arviolta vain noin 1-6 prosentilla
VNS-hoitoa saavista potilaista on todettu postoperatiivinen @anihuulipareesi (mm. Horowitz
ym., 2013; Kahlow & Olivecrona, 2013; Spuck ym., 2010; Vonck ym., 2004). Toisen ddripdén

muodostavat juuri kurkunpéén ja ddnen toimintaan keskittyvit tutkimukset, joissa dénihuulen
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litkevajautta raportoidaan jopa 33—79 %:lla VNS-hoitoa saavista potilaista (Felisati ym., 2014;
Saibene ym., 2017; Saibene ym., 2020; Shaffer ym., 2005; Shaw ym., 2006). Felisati ja
kumppanit (2014) esittdvdat yhdeksi mahdolliseksi syyksi sen, ettei kirjallisuudessa ole
juurikaan raportteja laajoista prospektiivisista seurantatutkimuksista, joissa kurkunpéin
endoskopiakuvantamistutkimus olisi systemaattista, jolloin retrospektiivisissd tutkimuksissa
adnihuulipareesin raportointi on saattanut kattaa vain ne VNS-hoitoa saavat potilaat, joille on
tehty endoskopiatutkimus pitkdaikaisen dysfonian vuoksi. Tédmén tutkielman aineistosta
kaikkien tutkittavien &&nihuulistatus on kuvattu osana pilottitutkimuksen aineistoa.
Aineistokoko on kuitenkin pieni verrattuna retrospektiivisiin potilasaineistoja késitteleviin
tutkimuksiin, jolloin yksittdisten tutkittavien vaikutus aineistosta lasketuissa prosentuaalisissa
osuuksissa on huomattava. Tdssd tutkimuksessa ei kontrolloida &dnihuulipareesin ja VNS-
hoidon sdhkodstimuloinnin yhteisvaikutusta pienen aineistokoon vuoksi, mutta potilaiden
itsearviointien perusteella dinihuulipareesin ja sdhkdstimuloinnin vaikutus ddneen on
yksilollistd ja vaihtelee ndiden kahden potilaan vililla selvisti. Tasséd aineistossa vain toinen
potilas kokee joitakin ddnen oireita postoperatiivisen dédnihuulipareesin seurauksena, vaikkakin
VHI-lomakkeella itsearvioitu haitan kokemus (19 p.) ei ylitd lievin psykososiaalisen haitan
rajaa. Molemmilla potilailla VHI-lomakkeen kokonaispisteméédrd kumuloituu yli lievdn
psykososiaalisen rajan VNS-hoidon tavoitteellisella tasolla. Niilld kahdella potilaalla itsearviot
oman &dnensd tilasta vaihtelevat sdhkdstimuloinnin kdynnistimisen jilkeen seurantajakson
aikana, eikd VHI-lomakkeen kokonaispistemddrd ylitd lievin psykososiaalisen haitan rajaa

kaikissa seurantapisteissa.

Toispuoleisessa ddnihuulipareesissa &ddnen oireet voivat johtua poikkeavasta &dniraon
sulkeumasta, puutteellisesta dédnihuulen jannittyneisyydestd seké ddniraon ylépuolisten lihasten
hyperfunktiosta, jolloin ddni voi kuulostaa kihedlta, karhealta tai vuotoiselta (Boone ym., 2010;
Walton ym., 2019). Vagushermon toispuoleinen toimintahdirid heikentdd kurkunpéin sisdisissi
lihaksissa erityisesti adduktoristen lihasten toimintaa (erit. ulkoinen rengasrustolihas), jolloin
danihuulien sulkeumaliikkeessd voi ilmetd poikkeavuutta (Boone ym., 2010, s. 89-90).
Toispuoleinen ddnihuulen toimintaheikkous nékyy vaurioituneen danihuulen paramediaalisena
asentona, joka vaikuttaa #4nihuulien liikerataan ja #intoon eli fonaatioon. A#nihuulien
kontralateraalinen kompensaatio on mahdollista, mikéli toinen ddnihuulista toimii normaalisti.
Tamd voi mahdollistaa &dniraon sulkeuman ja ddnihuuliviardhtelyn myds vaurioituneella
puolella. Kompensaatio voisi selittdd tissd aineistossa sitd, ettei toinen potilas raportoinut
dénioireita postoperatiivisen dénihuulipareesin seurauksena. VNS-laitteen leikkausoperaation
seurauksena aiheutunut vagushermovaurio voi olla lyhyt- tai pitkdaikainen (esim. Alantie ym.,

2018; Felisati ym., 2014; Saibene ym., 2017; Saibene ym., 2020; Shaffer ym., 2005).
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Tapaustutkimuksessa on havaittu, ettd VNS voi myds nopeuttaa vagushermovaurion
paranemista aktivoimalla hermon vaurioituneita sdikeitd (Alantie ym., 2018). Hermovaurio voi

pysyvénd aiheuttaa pitkdaikaista haittaa ja ddnioireita.

Tassd aineistossa potilaiden subjektiivisesti arvioidut &énioireet ja psykososiaalinen haitan
kokemus lisdéntyy ryhmaitasolla merkitsevisti sdhkostimuloinnin hoidolliselle tavoitetasolle
asettamisen jdlkeen. Tulos on aiemman tutkimuskirjallisuuden perusteella hypoteesin
mukainen. Téssd aineistossa potilaiden itsearvioinnin perusteella noin 45 % tutkittavista
epilepsiapotilaista (n = 8/18) kokee sdhkdstimuloinnin tavoitetasolle asettamisen jédlkeen
merkittdvid dinioireita ja psykososiaalista haittaa &ddnensd muutoksista. Aiemmissa
tutkimuksissa noin 55 %:1la VNS-hoitoa saavista potilaista havaitaan ddnioireita VNS-hoidon
tavoitteellisella  sdhkovirtauksen tasolla ensimmadisen vuoden aikana VNS-hoidon
aloittamisesta (Panebianco ym., 2015). Téssd tutkimuksessa potilaiden itsearvioinnin
perusteella merkittdvid ddnioireita kokevien tutkittavien osuus noudattaa yhtenevdistd linjaa
ailemman tutkimuskirjallisuuden kanssa. Tutkimustulokset vahvistavat aiempien tutkimusten
tuloksia siitd, ettd VNS-hoito lisdd ryhmétasolla riskid ddnenlaadun heikkenemiselle, mutta

kaikki VNS-hoitoa saavat potilaat eivit saa merkittdvid sivuvaikutuksia.

Tutkimuskirjallisuuden perusteella vagushermon sdhkdinen stimulointi voi aiheuttaa
toispuoleisesti eli ipsilateraalisesti spasmimaisia lihassupistuksia kurkunpdin sisdisissé
lihaksissa sekd ddnihuulien liikeradan kaventumista vasemman &dnihuulen jaykistyessa
paramediaaliseen tai mediaaliseen asentoon stimulaation seurauksena (Felisati ym., 2014;
Saibene ym., 2017; Saibene ym., 2020; Shaffer ym., 2005). VNS-hoidon sdhkdstimulointi voi
lisdtd ddnen oireita myOs verrattuna tilanteeseen, joissa potilaat kokevat ddnihuulipareesin
seurauksena ddnen oireita VNS-laitteen OFF-tilassa (esim. Felisati ym., 2014; Kersing ym.,
2002). Oikean &dinihuulen kompensaatiokyky toispuoleisessa ddnihuulipareesissa tukee
ddniaaltosyklin periodista rakennetta, eikd sithen muodostu kaaosta perturbaatiosta huolimatta.
Vagushermon sdhkdinen stimulointi voi kuitenkin aiheuttaa voimakkaan adduktion
vasemmassa danihuulessa ja ddnihuulilihaksen jannittymisté, joka liséé ilmavirran turbulenssia
ja vaikuttaa dénihuulien virdhtelyliikkeeseen sitd voimakkaammin, mité tiivilmmin ddnihuulet
ovat yhdessd. Tutkimuskirjallisuus osoittaa, ettei vagushermovaurion tai sdhkodstimuloinnin
seurauksena aiheutuneet sivuoireet ole aina selkeésti eroteltavissa toisistaan ja ndiden yhteytta

toisiinsa tulisi tutkia lisdd (Alantie ym., 2021; Shaffer ym., 2005; Shaw ym, 2006).
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5.2 Seurantajakson vaikutus potilaiden kokemukseen aanestaan

Aiemman tutkimuskirjallisuuden perusteella muodostuu késitys siitd, etteivdt VNS-hoidon
sivuvaikutukset ole useinkaan vakavia tai aiheuta hoidon keskeyttdmisti, ja suuri osa potilaista
tottuu vahitellen d4nen oireisiin (mm. Batson ym., 2022; Ben-Menachem 2001; Binnie, 2000,
Elliot ym., 2011; Panebianco ym., 2015). Tutkimuksissa on havaittu, etti VNS-hoidon
sdahkostimuloinnin aiheuttamat dénioireet voivat olla viliaikaisia (Giordano ym., 2017) ja ne
korostuvat erityisesti hoidon alkuvaiheessa (mm. Vonck ym., 2004). Tidméin
seurantatutkimuksen aineistossa ei havaittu ryhmditasolla tilastollisesti merkitsevdd eroa
seurantajakson aikana niiden arviointipisteiden vélilld, joissa vagushermostimulaatio oli
asetettu hoidolliselle tavoitetasolle (SE2-4). Vuoden seurantajakson aikana dinioireiden
miirdn ja ddneen liittyvdn haitan kokemuksen ei havaittu vihenevén ryhmaétasolla, mikd on
ailemman tutkimuskirjallisuuden perusteella muodostetun hypoteesin vastaista. Aihetta
kasittelevdssd kirjallisuudessa pitkdaikaista haittaa kartoittavissa tutkimuksissa seuranta-aika
on usein ollut yli vuoden. Ben-Menachemin (2001) artikkelissa 55 %:lla potilaista on raportoitu
ddnen kéheyttd vuoden seurantapisteessd ja viiden vuoden seurantapisteessd sivuvaikutukset
ovat vihentyneet huomattavasti, silld d4nen kdheyttd raportoidaan alle viidesosalla potilaista
(18,7 %). Myos muissa tutkimuksissa &dnioireiden selvdd vidhenemistd raportoidaan
aineistoissa, joissa useimmilla potilailla VNS-hoidon aloittamisesta on kulunut jo muutamia
vuosia (ks. Saibene ym., 2020; Vonck ym. 2004). On mahdollista, ettd vuoden mittainen

seurantajakso ei ole riittdva osoittamaan ddnioireiden miirian vihenemisti ajan kuluessa.

VNS-hoitoa saavien epilepsiapotilaiden kokemat dédnioireet ja ddneen liittyvé haitta ndyttaytyi
aineistossa hyvin yksilollisend. Tdmén tutkimuksen seurantajakson aikana &déneen liittyva
psykososiaalisen haitan aste pysyi alle lievén haitan raja-arvon yli puolella aineiston potilaista
(n=10/18), vaikkakin my0ds useimmilla heistd ilmeni itsearvion perusteella joitakin ddnioireita.
Kuitenkin l1dhes 45 %:1la potilaista (n = 8/18) VHI-lomakkeen kokonaispistemaird kumuloitui
yli lievdn psykososiaalisen haitan rajan véhintddn yhdessd seurantatutkimuksen
arviointipisteessd. Tutkimustulokset osoittavat, ettd VNS-hoito voi aiheuttaa potilaille
pitkdaikaista haittaa ja &énioireita, joiden vaikutus arjen puhetilanteissa voi olla merkittiva.
Téssd aineistossa kolmella potilaalla (16,7 %) VHI-lomakkeen yhteispistemaira ylitti vahintdian
lievin psykososiaalisen haitan rajan kaikissa tutkimuksen kolmessa viimeisessd
arviointipisteessd. Neljdlla tutkittavalla VHI-lomakkeen kokonaispisteméddri laski tavoitetason
arviosta puolen vuoden seurannassa, mutta nousi jilleen vuoden seurantapisteessd arvioituna.
Yhdelld potilaalla dénioireiden madra lisdéintyi huomattavasti vasta vuoden arviointipisteessé.

[Imi6té voisi selittdd silld, ettd potilaat kokevat usein dénen oireista korostuneesti haittaa juuri
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stimulaation tavoitetasolla, ja puolen vuoden aikana vagushermon reagointiherkkyys
sdahkostimulaatioon voi vdhentyd, minké lisdksi potilaat usein myds tottuvat ja/tai sopeutuvat
vahitellen ddnen oireisiin. Autostimulaation kynnystd madalletaan tyypillisesti puolen vuoden
ja vuoden seurantapisteiden vilissd, joka lisdd stimulaatiosyklissd aikaa, jona sdhkoé johdetaan
vagushermoon. Tdmé voi taas lisdtd vuoden seurantapisteessd ddnioireita verrattuna puolen
vuoden seurantapisteen arvioon. Aineistossa kolmasosa potilasta (n = 6/18) koki huomattavaa
haittaa ddnen oireista vuoden seurantapisteen arviossa. Pitkdaikaisien dénioireiden seurauksena
4dni ei aina riitd vastaamaan potilaiden arjen ddnenkdyton tarpeita, mikd voi aiheuttaa

osallistumisen rajoitteita seka tarvetta kompensoida sahkdstimuloinnin aikana.
5.3 Vagushermostimuloinnin vaikutus aaneen ja danenkayton ominaisuuksiin

VNS-hoidon yleisimmét sivuvaikutukset liittyvdt kurkunpdén ja nielun toimintaongelmiin,
jotka ilmenevit useimmiten dédnenlaadun muutoksina ja kdheytend (Giordano ym., 2017; Mao
ym., 2021; Panebianco ym., 2015). Vagushermon sdhkoinen stimulointi voi vaikuttaa
danihuulien liikerataan, virdhtelyominaisuuksiin, sekd jénnittyneisyyteen. A#nihuulien
toiminnassa havaitut muutokset muokkaavat my0ds ddnenlaatua ja ddnenkdyton ominaisuuksia.
Tdssd aineistossa usein ilmenevid ddnioireita raportoidaan potilaiden itsearvioinneissa
korostuneesti vagushermostimuloinnin seurauksena. Tulososiossa on késitelty erityisesti
potilaiden havaitsemia dénioireita ja d4nen muutoksen aiheuttamaa haittaa, joita ilmenee ldhes
aina. Potilaiden usein kokemat ddnioireet voivat vaikuttaa heikentdvésti yksilon osallistumiseen

ja toimintakykyyn arjen danenkdyton tilanteissa.

Aineistossa yli 10 % potilaista raportoi sdhkdstimuloinnin seurauksena puheen tyoldytti,
ponnistelun tarvetta déinentuotossa, sekii puheen aikaista hengiistymisti. Ainenvoimakkuuden
riittdméttomyydestd puhetilanteissa kertoo se, ettd keskimddrin 10 % potilaista raportoi, ettd
muiden on vaikea saada heiddn puheestaan selvdd hilyisdssa tilassa. Aiemmissa tutkimuksissa
raportoidaankin  sdhkostimuloinnin  heikentivin  &inenlaatua myds objektiivisesti,
aerodynaamisen ja akustisen analyysin avulla arvioituna sekd puheterapeutin tekema
perkeptuaalisen arvioinnin perusteella. Aiemmissa tutkimuksissa puheterapeutin tekemén
kuulonvaraisen arvion perusteella vagushermostimulointi voi aiheuttaa kuultavaa &ddnen
kdheyttd, karheutta, vuotoisuutta, puristeisuutta sekd epéstabiilia ddnenlaatua (Saibene ym.,
2020; Shaffer ym., 2005; Van Lierde ym., 2015). Potilaiden yleisimmin raportoimia ja
vaikeimmiksi arvioimia dénioireita voidaankin pitdd yhdenmukaisina aiemmin kirjallisuudessa

esitettyjen dénioireiden kanssa.
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Adnioireet aiheuttavat potilaille usein myds toiminnallista ja sosiaalista haittaa arjessa. Yli
kolmasosa aineiston potilaista on raportoinut, ettd ihmiset pyytdvédt ldhes aina toistamaan
kasvokkain puhuessa, miké korostuu erityisesti sihkdstimulaation kdynnistyksessd. Tami on
merkittdvd toiminnallisuuteen ja sosiaaliseen vuorovaikutukseen liittyvad haitta, joka voi
vaikuttaa huomattavasti kommunikoinnin sujuvuuteen. Keskimédrin 15 % tutkittavista
kokeekin, ettd VNS-hoidon aiheuttamat ddnen muutokset rajoittavat henkilokohtaista ja
sosiaalista eldmédd. Vagushermostimulaation aiheuttamat &didnen oireet voivat vaikuttaa
potilaiden kokemukseen puhetilanteista. Lahes viidesosa tutkittavista kokeekin ldhes aina, ettad
muiden henkildiden on vaikea ymmaértdd heidén diniongelmaansa. Téhidn kokemukseen voi
vaikuttaa esimerkiksi se, ettd raportoidut &inen oireet liittyvdt erityisesti stimulaation
lihetysvaiheeseen, joten &énioireet ilmenevdt jaksoittain; puheen rytmittdiminen

stimulaatiosyklin mukaan on poikkeavaa verrattuna tyypillisempiin danihdiridihin.

Aineiston itsearviointilomakkeen vapaiden kommenttikenttien tarkastelu kuvaa VNS-hoidon
yksilollisid haittavaikutuksia strukturoitua VHI-kyselylomaketta tarkemmin ja syventda
ymmarrystd ilmion luonteesta. Potilaat olivat aineiston perusteella pddosin hyvin tietoisia
ddnensd muutoksista. Potilaat ovat raportoineet kokevansa ddnioireita erityisesti
sihkodstimuloinnin lihetysvaiheessa. Adinen oireet vaikuttivat selvisti potilaiden kokemukseen
arjen puhetilanteista. Sdhkostimuloinnin seurauksena potilaat joutuivat tiedostamaan
puhumista ja puheen rytmittidmistd aiempaa tarkemmin. Aineistosta nousi esille, ettd osa
potilaista tottui seurantajakson aikana ddnen muutoksiin ja puheen rytmitykseen paremmin.
Potilaiden arjessa kokemaan haittaan voi vaikuttaa &édnioireissa tapahtuva muutos
seurantajakson aikana, potilaiden kyky kompensoida &dnioireiden aiheuttamaa muutosta
omassa puheessaan sekd véhittdinen tottuminen &inen oireisiin. Esimerkiksi erilaiset
arkieldmén adnenkdyton tarpeet, kuten ddnen kestdvyydelle, laadulle ja mukautuvuudelle
asetetut vaatimukset tai ty6tilanne voivat vaikuttavat yksilon kokemaan haittaan dénenlaadun
heikkenemisestd. Aineistossa useampi potilas koki déneen liittyvid vaikeuksia, jotka voivat
rajoittaa yksilod kdyttdmastd ddntddn haluamallaan tavalla. VNS-hoidon aloittamisen jilkeen
a4ani el esimerkiksi riittdnyt vastaamaan kaikilla potilailla d4nenkdyton ammatillisia tarpeita,

eikd ddni endd tayttdnyt samoja yksilollisid vaatimuksia kuin ennen VNS-hoidon aloittamista.

On huomioitava, ettd dénioireiden madra ei ole aina suoraviivaisesti yhteydessd sithen, minka
asteista haittaa henkilo kokee dinensd muutoksista. Potilaiden itsearvio myos dénihdirion
vaikeusasteesta voisi tuoda tdrkedd lisdtietoa siitd, kokeeko potilas merkittivad haittaa
aanioireista. Tutkimuksen tulokset tukevat késitystd siitd, ettd subjektiivinen ddnioireiden

aiheuttaman haitan arviointi tulisi sisdllyttda osaksi &énihdirion vaikeusasteen kokonaisvaltaista
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arviointia ja jatkointerventioiden suunnittelemista. Osa potilaista kokee &éniohjauksen
tarpeelliseksi, joten VNS-hoidon aiheuttamien adnioireiden tutkiminen ja myds
adniterapiatarpeen pohtiminen yksilollisen haitan kokemuksen nikokulmasta on logopedisesti

nakokulmasta miclekasta.
5.4 Tutkimuksen vahvuudet ja rajoitteet

VNS-hoidon vaikutuksesta ddnenlaatuun on aiemmin tehty rajallisesti tutkimuksia, joissa on
tarkasteltu muun muassa sitd, kuinka monella VNS-hoitoa saavalla potilaalla dénioireita
ilmenee ja millaisia ddnen muutoksia VNS-hoito aiheuttaa. Nditd ddnioireita on tarkasteltu
sahkostimuloinnin OFF-vaiheessa, hoidollisella sdhkdstimuloinnin tasolla sekd magneetilla
kdynnistetyn lisdstimulaation aikana. VNS-hoidon sivuvaikutuksia on kartoitettu pitkélti
retrospektiivisien potilasaineistojen avulla. Kandidaatintutkielmana tekeméni systemoidun
kirjallisuuskatsauksen perusteella juuri VNS-hoitoa ja dinen muutoksia késittelevit
prospektiiviset tutkimukset ovat usein aineistoltaan heterogeenisia - tutkimusajankohdat ja
VNS-hoidon protokolla sekd VNS-laitteen sdhkdisten parametrien asetukset ovat usein
vaihtelevia ja tutkimusjoukot pienid (Westergird, 2021). Tiedossani on ainoastaan yksi
pilottitutkimus, jossa VNS-hoitoa saavia epilepsiapotilaita (N = 13) on tutkittu systemaattisesti
samoissa aikapisteissd ja ddnenlaadun arvioinnissa on hyddynnetty taustatutkimuksia ennen
VNS-hoidon aloittamista (Shaw ym., 2006). Taéma pro gradu -tutkielma antaa tirkeda ja uutta
tietoa siitd, milld tavalla epilepsiapotilaat kokevat itse dénensd muutokset VNS-hoidon

seurauksena ja miten vuoden seurantajakso mahdollisesti vaikuttaa potilaiden kokemukseen.
5.4.1 Itsearviointiin vaikuttavia tekijoita

Tédsséd tutkielmassa on tarkasteltu VNS-hoidon ensimméisen vuoden seurantajakson aikana
potilaiden kokemia dénioireita ja ddneen liittyvdd haittaa sekd ddnen muutosten vaikutusta
yksilon arjen toimintakykyyn. Nikokulmaksi on valittu epilepsiapotilaiden subjektiivinen
haitan kokemus &dnen oireista. Tiedetdén, ettd subjektiivisesti koettu dénihdirion vaikeusaste
on usein yhteydessd arkieldmin rajoituksiin ja eldminlaatuun (Ma & Yiu, 2001). Aiempien
tutkimusten pohjalta voidaan olettaa, etti &ddnen oireet VNS-hoidon seurauksena ovat
useimmiten epilepsiapotilaille ilmeisid ja he pystyvit arvioimaan dédnioireiden vaikutusta arjen
tilanteissa (esim. Charous ym., 2001). Subjektiivinen ndkokulma on tirked osa kliinistd
hoitomuodon sivuvaikutusten arviointia, silld yksilollinen haitan kokemus on yhteydessa
esimerkiksi potilaan omiin odotuksiin, toiveisiin, tarpeisiin, tunteisiin ja persoonallisuuden
piirteisiin. Yksilolliset tekijét vaikeuttavat kuitenkin tulosten tarkastelua ryhmétason ilmioné ja

tutkittavien vertaamista toisiinsa.
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Vaikeahoitoista epilepsiaa sairastavien potilaiden tutkimusjoukossa on huomioitava kognition
ja keskushermoston toimintojen vaikutus potilaiden kykyyn havainnoida ja arvioida oman
adnensd tilaa. Vaikeahoitoiseen epilepsiaan liitetddn kasvava riski neurologisiin, kognitiivisiin,
psyykkisiin ja sosiaalisen toimintakyvyn ongelmiin (Fisher ym., 2005; Guberman, 2004).
Lisdksi vaikeahoitoista epilepsiaa ja/tai epilepsian liitdnndissairautta pyritddn hallitsemaan
useilla 1d4kkeilld, joilla voi olla potilaan kognition toimintaa muuttavia haittavaikutuksia (ks.
esim. Atula, 2023; Guberman, 2004). Onnistuneella VNS-hoidolla voidaan mahdollisesti
purkaa epilepsialddkityksen madrdd, jolloin my0ds epilepsiapotilaalla voi vapautua enemmaén
kognitiivista kapasiteettia arvioida oman dénensd tilaa ja &dnioireiden aiheuttamaa haittaa
arjessaan (esim. Martorell-Llobregat ym., 2019). Lisdksi epilepsiakohtausten vdheneminen
ja/tai lieveneminen onnistuneen hoidon seurauksena kohentaa usein potilaiden eliménlaatua ja
vireystilaa, mielialaa sekd kognitiivisia toimintoja (Franzoni ym., 2010; Giordano ym., 2017).
Téssé tutkielmassa tarkasteltiin VNS-hoidon vaikutusta potilaiden kokemaan haittaan ddnen
muutoksista vuoden seurantajakson aikana, joka on usein riittdva aika jo epilepsian kannalta
myonteisten hoitotulosten saavuttamiselle. Tdma voi vaikuttaa my0s siithen, milld tavalla danen
oireisiin suhtaudutaan ja miten oireiden aiheuttamaa haittaa arvioidaan omassa arjessa — ddnen
oireisiin sopeutumisen ja niiden hyviksymisen voivat osaltaan vaikuttaa myo0s itsearviointien
tuloksiin. Téssd tutkielmassa potilaiden vapaiden kommenttien laadullinen tarkastelu antaa
myo0s kliiniseen hoidon toteutukseen tdrkedd ndkokulmaa siitd, milld tavoin VNS-hoidon

sivuvaikutukset voivat vaikuttaa arjen toimintakykyyn ja osallistumiseen.

Tadmén tutkielman tutkimusaineisto on kerétty osana VNS-hoitoon liittyvid seurantakdynteja.
Potilaat ovat tdyttineet itsearviointilomakkeen jokaisen tutkimuskdynnin yhteydessi ja heilld
on ollut mahdollisuus keskustella ddnestddn hoitokdyntien yhteydessd. VHI-lomake on
kliinisessd arvioinnissa melko pitkd ja tyolddnédkin pidetty arviointilomake (ks. Rosen ym.,
2004), joten potilaiden motivaatio kyselylomakkeen tdytt66n on voinut vaikuttaa potilaiden
vastauksiin. On huomioitava, etti osallistuminen tdhén tutkimukseen voi myds vaikuttaa siihen,
milli tavalla potilaat kiinnittivit huomiota dinensi oireisiin. Aéinen arvioiminen hoitoprosessin
myotd ohjaa tutkittavia todenndkoisesti myoOs itse tarkastelemaan oman &dnensd tilaa
tarkemmin, joka voi nikya itsearvioinnin tuloksissa. Vaikka VHI-30-kyselylomake on laaja, se
sisdltdd melko kohdistettujakin kysymyksid &ddnenlaatuun ja &inenlaadun heikkenemisen
atheuttamien rajoitteiden ndkokulmasta, jotka antavat lisdtietoa juuri VNS-hoidon aiheuttamien

ddnioireiden ja haitan kokemuksen laadusta seké erityispiirteista.

Tutkittavat voivat tahtomattaan ja implisiittisesti johtaa arviointituloksia harhaan, silld

subjektiiviseen itsearvioon liittyy aina myos yksilollisid tekijoité. Itsearvioinnissa muun muassa
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vastausvinouma eli tutkittavien vastaustyyli voi vaikuttaa siihen, millaisia vaihtoehtoja potilaat
suosivat itsearvioinnissa. Vastaustaipumus voi vaikuttaa mittarin avulla tehtyjen pédételmien
luotettavuuteen eli reliabiliteettiin ja mittarin péatevyyteen eli validiteettiin, mikd tulee
huomioida myo6s tuloste pohjalta tehdyissd johtopddtelmissd (ks. Murphy, 2005). Téssa
tutkimuksessa viisiportainen Likert -asteikollinen VHI-itsearviointilomake on arvioni mukaan
riittdvd ja sensitiivinen menetelmid nostamaan esille epilepsiapotilaiden subjektiivisen
kokemuksen &didnensd muutoksista. Tutkittavien vélinen vertailu ei kuitenkaan ole tdysin
aukotonta, silld Likert-asteikolla vastausvaihtoehdot eivit ole selkedsti ja yksiselitteisesti
madriteltdvissd. Lisdksi monet VHI-lomakkeen kysymykset ovat laajoja ja ne voivatkin kuvata
my06s muita tekijoitd kuin ddneen liittyvid haittavaikutuksia. Strukturoidun kyselylomakkeen
kaytto lisdd tulosten vertailtavuutta, silld kaikki potilaat ovat arvioineet omaa d4ntéddn samoilla
késitteilld. On kuitenkin selvid, ettd ddnioireet aiheuttavat yksilollistd haittaa ja vaikutuksia
arjen adnenkdyton tilanteissa, joten kolmenkymmenen viittiman kyselylomake on tdstad
nikokulmasta tarkasteltuna rajallinen. Menetelmaillisesti kyselytutkimuksiin siséltyy myos riski
siitd, ettd kyselyyn vastaajat tulkitsevat viittdmit eri tavalla. Tottumattomana oman dinen ja

ddnen oireiden arvioiminen voi olla haastavaa.
5.4.2 Tutkimusmenetelman arviointia ja tulosten yleistettavyys

Tésséd tutkimuksessa potilaat ovat arvioineet dantdén suomennetulla VHI-kyselylomakkeella
(Jacobson ym., 1997, suom. Alantie ym., 2018). VHI-lomake on arvioitu validiteetiltaan
kayttokelpoiseksi kliiniseksi apuvilineeksi ddnipulman vaikeusastetta arvioitaessa (Biddle ym.,
2002). VNS-hoitoa saavat epilepsiapotilaat ovat ddnihdirioryhména melko uusi ja erilainen niin
adnioireiden etiologian kuin oirekuvankin ndkdkulmasta. Valmiin ja laajasti kliinisesti kdytossa
olevan kyselylomakkeen kidyttd epilepsiapotilaiden itsearvioinnin vélineend lisdd
tutkimustulosten ~ vertailukelpoisuutta ja tulosten pohjalta tehtyjen johtopédétdsten
luotettavuutta, silld kyselylomakkeen psykometrisia ominaisuuksia ja kiyttokelpoisuutta

kliinisessd danihdiriddiagnostiikassa on tutkittu paljon erilaisilla &&nihairioryhmilla.

Tadmaén pro gradu -tutkielman vahvuus on strukturoitu tutkimusasetelma, jossa potilaat toimivat
itsensd verrokkeina. Tdmad lisdd itsearvioinnin luotettavuutta, silld subjektiiviseen haitan
kokemukseen ja itsearviointiin liittyy paljon sekoittavia tekijoitd. Tutkimusaineisto on keratty
systemaattisesti viidessd ennalta mairdtyssd tutkimuspisteessd, joten VNS-hoidon vaihe on
ollut arviointihetkelld yhtenevé kaikilla tutkittavilla. Kontrolliarvio on kerétty ennen VNS-
operaatiota, joka lisdd tutkimuksen validiteettia, silld ddnenlaadun muutosta VNS-hoidon

seurauksena on mahdollista verrata samojen potilaiden preoperatiiviseen dénenlaatuun. Tdmén
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tutkimuksen aineistossa yhdelldkddn potilaalla ei ollut merkittdvid &énioireita ennen VNS-
hoidon aloittamista, joten arvioni mukaan VNS-hoidon seurantajakson aikana ilmenneet
ddnioireet ja potilaan subjektiivinen psykososiaalinen haitan kokemus liittyvét juuri VNS-
hoitoon. Lisdksi toinen arviointipiste VNS-laitteen kdynnistysvaiheessa kartoittaa mahdollisen
leikkausoperaatioon liittyvdn vagushermovaurion vaikutusta dinenlaatuun. VNS-hoidon
sivuvaikutuksien tarkastelussa tulisi kartoittaa seké vagushermovaurion ettd sdhkdstimulaation
mahdollisia sivuvaikutuksia ja ndiden yhteisvaikutusta potilaan &énenlaadun kannalta. Tédssd
tutkimuksessa aineisto on kerétty samalla aikavililld, mika lisdd tutkimuksen luotettavuutta,
silld potilaiden hoitoprotokolla on ollut yhdenmukainen ja tarkasti raportoitu. Lisdksi
tutkimusaineiston sisdinotto- ja poissulkukriteerit on tarkasti etukiteen maaritelty. Tama lisda
aineiston ~ homogeenisyyttd ja  mahdollistaa  my6s muiden  tutkimustulosten

vertailukelpoisuuden arvioimisen tdmén tutkielman tuloksiin.

Téssé tutkimuksessa ollaan kiinnostuneita ilmion eli 44nen muutoksen ja subjektiivisesti koetun
haitan tarkastelusta VNS-hoidon seurauksena. Pitkittdistutkimuksen avulla ilmidstd on
mahdollista saada dynaaminen kuva, eli ilmidsté voidaan saada selville sekd muutoksen suunta
ettd sithen vaikuttavia tekijoitd (Nummenmaa, 2021). Tutkimustulosten perusteella voidaan
todeta, ettd VNS-hoidon sédhkostimuloinnin kdynnistdmisen jidlkeen dénioireiden maird kasvaa
huomattavasti aineistossa ryhmétasolla tarkasteltuna. Aineiston perusteella ei voida kuitenkaan
arvioida, miten VNS-laitteen sdhkdstimuloinnin parametrien sd4dot puolen vuoden ja vuoden
seurantapisteiden vililld vaikuttavat potilaiden kokemien ddnioireiden midrdin tai laatuun.
Aineistossa ei ole systemaattisesti kartoitettu sité, kokevatko potilaat raportoimiaan &énioireita
ja psykososiaalista haittaa aina vai ainoastaan silloin, kun VNS-laite ldhettdd vagushermoon
sahkdimpulsseja. Aiemman kirjallisuuden perusteella voidaan olettaa, ettd suurin osa ddnen
oireista johtuu juuri s@hkdimpulssien aktivoimasta vagushermon toiminnasta. Téssa
tutkimusaineistossa osa potilaista onkin raportoinut, ettd danioireet liittyvat juuri signaalin
lahetysvaiheeseen. Myos raportoidut kompensaatiokeinot, kuten puheen rytmittidminen tai
ddnen voimistaminen stimulaatiosyklin mukaan, kertovat siitd, ettd dénioireet painottuvat juuri
sdahkostimuloinnin ON-vaiheeseen. Toisaalta tisséd tutkielmassa valitun ndkdkulman kannalta
ddnioireiden ilmenemisen jaottelu stimulaatiosyklin mukaan ei ole merkityksellistd, silld viiden
minuutin vilein ilmenevit &édnioireet lienevdt potilaan eldménlaatua ja toimintakykyd

rajoittava, vaikka dénen oireet eivit olisi jatkuvia.

Tamin tutkielman aineistossa ei ole yksittdisid puuttuvia arvoja, mutta yhteensd kolmelta
tutkittavalta puuttuu yhden arviointipisteen arvio kokonaisuudessaan. Puuttuvat arviot

vaikeuttavat tutkimuksen arviointipisteiden vélistd vertailua. Tutkimuksen aineiston koko (N =
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18) on rajallinen, joten aineistossa yksittdisten epilepsiapotilaiden itsearvioinneilla on myds
huomattava vaikutus ilmion ryhmaétason tarkastelussa. On huomioitava, ettd timén tutkielman
aineiston alle kaksikymmenti potilasta edustaa hyvin pientd osaa vaikeahoitoista epilepsiaa
sairastavista potilaista, titen tulosten yleistiminen VNS-hoitoa saavien epilepsiapotilaiden
joukkoon on heikkoa. Tutkielma antaa kuitenkin kliinisesti merkittdvad tietoa siitd, miten
potilaiden kokemus VNS-hoidon sivuvaikutuksista voi olla hyvin yksilollistd sekd vaihtelevaa
vuoden seurantajakson aikana. Tutkielman tuloksia arvioitaessa on huomioitava, ettd VHI-
lomakkeen pisteméérissd havaittuihin yksil6llisiin muutoksiin voi vaikuttaa myos aineistossa
mahdollisesti ilmenevd satunnaisvaihtelu. Tdmi heikentdd yksilollisten erojen tarkastelun
luotettavuutta aineistossa. Laadullinen dé4nioireiden ja potilaiden kokeman haitan kuvailu antaa
uutta ja tarkedd tietoa mahdollisen déniongelman vaikutuksista potilaan eldméén, sekd VNS-
hoitoon liittyvien dénioireiden erityispiirteistd. Arvioni mukaan timén pro gradu -tutkielman
kaytossé oleva aineisto on aiheeseen ja valittuihin menetelmiin ndhden riittiva, silla laadullisen

tutkimuksen tarkoituksena on ilmién kuvaaminen ja ymmértdminen.

Vihiisen tutkittavien mééran vuoksi tdsséd tutkielmassa paadyttiin vertailemaan tilastollisesti
ainoastaan viiden arviointipisteen eroja toisistaan. Taméin tutkielman aineiston tilastollisen
tarkastelun avulla ei saada kiinni ilmidstd, jonka ymmértdminen on kuitenkin kliinisestd
ndkokulmasta vilttimatontd, jotta tutkimusten tuloksia on mahdollista soveltaa. Aineiston
tilastollisessa tarkastelussa yksilolliset kokemukset ja hoitopolut katoavat. Tilastollisen testin
tuloksien luotettavuutta parantaa se, ettd aineisto on kerdtty toistomittausasetelmalla
kontrolloiduissa aikapisteissd ja tutkittavat ovat itsensd verrokkeja, mikd vihentda sekoittavia
muuttujia. Lisdksi puuttuvien arvojen vaikutus tilastollisten testien voimakkuuteen on pyritty
kontrolloimaan aineiston tilastollisessa tarkastelussa. Tutkimuksen tulokset ovat
padsdintoisesti yhtenevéisid aiemman tutkimuskirjallisuuden kanssa ja tukevat hypoteesia siita,
ettd ddnioireiden méara lisddntyy merkittdvasti VNS-hoidon sdhkdstimuloinnin kdynnistdmisen
jalkeen. Téssd tutkimuksessa ei kuitenkaan havaittu tilastollisesti merkitsevdd eroa VHI-
lomakkeen kokonaispisteméddrissd sdhkostimuloinnin kdynnistimisen jélkeen seurantajakson

aikana. Ryhmétason tarkastelussa aineiston pieni koko heikenti tilastollisten testien voimaa.
5.5 Tutkimuksen kliininen merkitys ja jatkotutkimustarve

Epilepsian hoito on dynaamista, se muuttuu ja kehittyy lisdtutkimukseen myoti. Erilaisia
hoitovaihtoehtoja punnitaan ja arvioidaan tutkimustulosten pohjalta. Kliinisessid epilepsian
hoidossa tulisi ymmartdd eri hoitomuotoihin liittyvét riskit ja hyddyt. Viimevuosina VNS-

hoidon sivuvaikutuksia késittelevit tutkimukset ovat tarkentaneet 4dnihuulitason ilmidita 4dnen
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oireiden taustalla. Tdémén pro gradu -tutkielman aineisto on osa laajempaa pilottitutkimusta,
jossa VNS-hoidon vaikutuksia @dni- ja nielemistoimintoihin tutkitaan prospektiivisesti
systemaattisella tutkimusasetelmalla useita arviointimenetelmid hyodyntden ja kaikki
tutkimuksen vaiheet ovat tarkasti raportoituja. Tutkimusprojekti pyrkii vastaamaan aiheen
parissa vallitsevaan tutkimusaukkoon ja lisddmaén tutkimustulosten kliinistd sovellettavuutta.
Tutkimuskirjallisuus osoittaa, ettei vagushermovaurion tai sdhkdstimuloinnin seurauksena
aitheutuneet sivuoireet ole aina selkedsti eroteltavissa toisistaan ja ndiden yhteytta toisiinsa tulisi
tutkia lisdd (Alantie ym., 2021; Shaffer ym., 2005; Shaw ym, 2006). Lisdtutkimusta tarvitaan,
jotta voitaisiin tunnistaa niitd tekijoitd, jotka vaikuttavat vagushermovaurion riskiin seké
hermoston herkkyyteen reagoida vaguksen sdhkdiseen stimulaatioon. Tulevaisuudessa olisi
tarked tutkia tarkemmin niitd tekijoitd, jotka ovat yhteydessd pitkdaikaisille ddnen oireille.
Esimerkiksi systemaattinen #anihuulien liikeratojen kuvantaminen voisi auttaa varhaisen
intervention suunnittelussa ja niiden potilaiden tunnistamisessa, joilla on riski pitkdaikaiselle

adnen kdheydelle d4dnihuulipareesin seurauksena.

Téssé tutkielmassa on késitelty VNS-hoidon aiheuttamia dénioireita uudesta nikokulmasta,
johon ei aiemmissa tutkimuksissa ole syvennytty. Yksilon subjektiivinen kokemus danioireiden
aiheuttamasta haitasta on kuitenkin yksi ydinkysymys dénihdiriodiagnostiikassa ja danioireiden
aiheuttaman haitan arvioinnissa (mm. Stemple ym., 2018). Tamén tutkielman tulokset kokoavat
tarkedd tietoa VNS-hoitoa saavien potilaiden kokemista dénioireista ja subjektiivisesta haitan
kokemuksesta, joiden vaikutus arjessa voi olla hyvin pitkdaikainen. Tami tutkimus antaa
perusteita kartoittaa kliinisessé VINS-hoidon seurantajaksolla my6s kurkunpédédhén ja ddneen
liittyvid oireita systemaattisella tavalla. Valmiiden kyselylomakkeiden lisdksi strukturoitu
haastattelu esimerkiksi kyselylomakkeella tehdyn itsearvion pohjalta mahdollistaisi vield

kohdennetummin ddnen oireiden ja arjessa koetun haitan erityispiirteiden tarkastelun.

Laajemmissa potilasaineistoja retrospektiivisesti hyoddyntidvissd katsauksissa ja meta-
analyyseissd dénioireiden on havaittu vihenevén ajan kuluessa (esim. Ben-Menachem, 2001;
Vonck ym., 2004). Tamén tutkielman tulokset eivit anna viitteitd siitd, ettd potilaiden kokema
ddneen liittyvd psykososiaalinen haitta vdhenisi vuoden seurantajakson aikana. Téssd
aineistossa ddnen muutokset ja d4neen liittyva haitan kokemus néyttiaytyvét hyvin yksilollisina.
On huomioitava, ettd VNS-hoito aiheuttaa osalle potilaista pitkdaikaista haittaa, joka voi
rajoittaa potilaan toimintakykyd ja osallistumista arjen dénenkdyton tilanteissa. Pidemmin
aikavilin seurantajakso voisi antaa tarkeda lisdtietoa hermoston toiminnasta ja dénioireiden
ilmenemisestd myohemmaéssé vaiheessa hoitoa. Systemaattinen ja tarkasti raportoitu tutkimus

voisi antaa lisdtietoa siitd, mitka tekijat lisddvit riskid pysyville sivuvaikutuksille. Kliinisesti
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tarked lisdtutkimusaihe olisi tarkastella sitd, ilmeneekd joillakin potilailla vagushermon
sdahkostimulointiin liittyvid sivuvaikutuksia tavoitetasoa matalammalla sdhkostimuloinnin
tasolla ja onko télld yhteyttd merkittdvaa haittaa aiheuttaviin dénioireisiin sdhkdstimuloinnin
tavoitetasolla. Tadma voisi tarkentaa kédsitysta siitd, millaisilla sdhkoisten parametrien sdadoilla
ja muutoksilla dénioireita voidaan lieventdd sekd mahdollistaa myos aikaisen intervention
toteutuksen niilld potilailla, joilla on hermostollinen herkkyys merkittéville sivuvaikutuksille.
Tutkimusasetelmana tapaustutkimukset, joissa on mahdollista tarkastella sdhkostimulaation
yksilollisten sddtéjen vaikutusta koettuihin ddnioireisiin, voisivat antaa tarkentavaa lisdtietoa
siitd, millaisilla parametrien muutoksilla hoitovaste on epilepsian kannalta optimaalinen, mutta

merkittdvia sivuvaikutuksia saadaan kontrolloitua.

VNS-hoidon aiheuttamat mahdolliset d4nioireet ilmenevét osittain yksilollisind oireina, mutta
ennen kaikkea eriasteisena haittana, jota potilaat kokevat omista ldhtokohdistaan kdsin. On
huomioitava, ettd ddnioireiden méérd ei ole aina suoraviivaisesti yhteydessd sithen, minka
asteista haittaa henkilo kokee &d4nensd muutoksista. Aiemmissa tutkimuksissa on raportoitu
myonteistd suhtautumista VNS-hoitoon, vaikka osa potilaista kokee negatiivisia tunteita ja
sosiaalista haittaa dinensd muutoksista (Charous ym., 2001). VNS-hoidon hyoddyt ja
epilepsiakohtausten vdheneminen lisdd potilaiden toimintakykyd ja eldméinlaatua. Haitan
nikokulmasta d4dnenlaadun heikkeneminen on usein potilaan kannalta pienempi kuin toistuvat
epilepsiakohtaukset. Kokonaisvaltainen hoidon hyotyjen ja haittojen arviointi voi vaikuttaa
sithen, miten potilaat kokevat ddnioireista haittaa arjessaan. Potilaiden itsearvio &énihdirion
vaikeusasteesta voisi tuoda tdrkedd lisdtietoa siitd, kokeeko potilas merkittdvdad haittaa
ddnioireista. Adnenlaatu on tutkittavana ilmiond mielenkiintoinen, silld tiedetdin, ettd
normaalin ddnen vaihtelu on hyvin laaja ja normaalikin &éni oireilee joskus. Osalla VNS-hoitoa
saavista potilaista kliininen oirekuva voi poiketa hyvin paljon ryhmétasolla tutkituista
sivuvaikutuksista. Systemaattisesti toteutetut monitapaustutkimukset voisivat antaa tirkedd
lisdtietoa siitd, milld tavalla esimerkiksi epilepsiapotilaan mieliala, kognition taso,
elamantilanteeseen liittyvét tekijiat, VNS-laitteen sdhkodisten parametrien sdddot tai ladkitykset
voivat vaikuttaa haitan kokemukseen. Tiassd tutkielmassa ndiden taustatekijdiden
huomioiminen ei ollut mahdollista aineiston rajauksen vuoksi. Lisdksi olisi tdrked peilata
potilaiden itsearviointeja ddnensd tilasta myds muilla menetelmilld tutkittuun dénenlaatuun.
Puheterapeutin kokonaisarvion tulisikin perustua laaja-alaiseen kliiniseen ja instrumentaaliseen

tutkimukseen, jossa tietoa yhdistetéén erilaisilla menetelmilla.

Aiheen parissa vallitsee lisdtutkimuksen tarve. On selvdd, ettd pienilld aineistoilla ei saada

kattavaa  késitystd koko aihetta  késittelevdstd populaatiosta ja sen  osalta
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soveltamismahdollisuudet kliinisessé tyossd jddvit heikoksi. Tamén vuoksi tutkimusta tulisi
jatkaa pidemmalld seurannalla ja laajemmalla otantakoolla, jolloin myds aineiston
kvantitatiivinen tarkastelu olisi mielekkddmpdd. Myos kvalitatiivista tutkimusta tarvitaan, jotta
ilmion ymmartdminen ja yksil6llisten vaikutusten huomioiminen osana kliinistd hoidon
toteutusta olisi mahdollista. Ilmiéon ymmairtdminen luo pohjaa jatkotutkimustarpeiden
kartoittamiselle sekd avun tarpeen tunnistamiselle ja jatkointerventioiden suunnittelemiselle.
Laadullista, ilmion ymmartdmiseen pohjautuvaa tutkimusta tarvitaan, jotta voitaisiin ymmartaa
VNS-hoidon yksil6llisid vaikutusmekanismeja ja potilaiden subjektiivista haitan kokemusta
paremmin. Laadullisen tutkimuksen hyotyné on se, ettd tutkimuksen tarkastelukulma voidaan

kohdistaa juuri kliinisessé tyOssa potilaiden kannalta tirkeisiin ilmi6ihin pienellékin otannalla.
5.6 Lopuksi

VNS-hoitoon liittyvien &dnen oireiden taustamekanismien ymmaértdminen ja oireiden
yksildllisten haittavaikutusten tunnistaminen on tarkeé silloin, kun ammattilainen tyoskentelee
VNS-hoitoa saavien epilepsiapotilaiden kanssa. Tdméd mahdollistaa hoitoon liittyvien
sivuvaikutusten ennakoinnin ja tarpeenmukaisen tiedottamisen asiakkaalle ennen
hoitopéaitoksen tekoa. Kirjallisuudessa on yksittdisid tutkimustuloksia puheterapiaintervention
positiivisista vaikutuksista VNS-hoitoon liittyvien dédni- ja hengitysoireiden lieventimisessa
(ks. Beckelhymer ym., 2019; Gillespie, 2014). Liséksi tiedetdén, ettd VNS-hoidon seurauksena
voidaan havaita erilaisia ddnihuulistatuksia (ks. Felisati ym., 2014; Saibene ym., 2017; Saibene
ym., 2020), eivdtkd vagushermovaurion tai sdhkdstimuloinnin seurauksena aiheutuneet
sivuoireet ole aina selkedsti eroteltavissa toisistaan (Alantie ym., 2021; Shaffer ym., 2005;
Shaw ym, 2006). Erilaisten oirekuvien vaikutusta #daniterapian tuloksellisuuteen tulisi
tarkastella puheterapiaintervention nikokulmasta (Beckelhymer ym., 2019). Puheterapeutin
asiantuntijaroolia tulisi hyddyntéd osana &dnen ja kurkunpéédn oireiden arviointia ja oikea-
aikaisen déniterapian suunnittelua sekd toteutusta. Asiakasléhtdisessd kohtaamisessa yksilon
omat subjektiiviset kokemukset sekd mahdollisuus osallistua ja tuoda oma asiantuntemus ilmi
tdrkednd osana oman hoidon suunnittelua korostuu (esim. Hietala, 2018). Tulevaisuudessa
tutkimuksen aihetta olisi tirked laajentaa kisittelemddn laajemmin myds tekijoitd, jotka ovat
yhteydessd potilaiden eldmédnlaatuun ja toisaalta haitan kokemukseen VNS-hoidon
sivuvaikutuksista. Kliinisessd tydssd potilaan oma ndkokulma ja kokemus arjessa koetusta
haitasta sekd timén systemaattinen kartoittaminen seurantajakson aikana ovat tiarked 1dhtokohta
kokonaisvaltaista toimintakykyd ja toimintarajoitteita arvioitaessa. Ilmiond nidmi ovat

moniulotteisia ja muuttuvia.
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Liite 1. VHI-Suomi -kyselylomake
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S
Nailla vaittamilla monet ovat kuvailleet a4antaan ja sen vaikutuksia elaméaansa. £ % .%
Ympyrdi vastaus, joka kertoo, kuinka usein sinusta tuntuu samalta % E @ -QE,
21 3| 5| 3| E
] ) S E ‘®
F1 Aaneni vuoksi muiden on vaikea kuulla minua. 0 2 3 4
P2 Hengastyn puhuessani. 0 2 3 4
F3 Muiden on vaikea saada selvaa puheestani meluisassa huoneessa 0 2 3 4
P4 Aaneni vaihtelee paivan mittaan. 0 2 3 4
F5 Perheellani on vaikeuksia kuulla minua, kun kutsun heitad asunnon toiselta puolelta. | 0 2 3 4
F6 Puhun puhelimessa harvemmin kuin haluaisin. 0 2 3 4
E7 Olen &aneni vuoksi jannittynyt, kun puhun muille. 0 2 3 4
F8 Valttelen ihmisjoukkoja &aneni vuoksi. 0 2 3 4
E9 Ihmiset tuntuvat arsyyntyvan aanestani. 0 2 3 4
P10 Ihmiset kysyvat, "Mika aantasi vaivaa?". 0 2 3 4
F11 Puhun ystavien, naapureiden tai sukulaisten kanssa aiempaa harvemmin aaneni 0 2 3 4
vuoksi.
F12 Kasvokkain puhuessamme ihmiset pyytavat minua toistamaan. 0 2 3 4
P13 Aaneni kuulostaa narisevalta ja kuivalta. 0 2 3 4
P14 Koen, ettd joudun ponnistelemaan tuottaakseni aanta. 2 3 4
E15 Koen, ettd muut ihmiset eivat ymmarra aaniongelmaani. 0 2 3 4
F16 Aaniongelmani rajoittavat henkildkohtaista ja sosiaalista elamé&éani. 0 2 3 4
P17 Adaneni kirkkaus vaihtelee arvaamattomasti 0 2 3 4
P18 Yritdn muuttaa danténi kuulostaakseni erilaiselta. 0 2 3 4
F19 Tunnen jaavani keskustelujen ulkopuolelle daneni vuoksi. 0 2 3 4
P20 Puhuminen on minulle erittain tydlasta. 0 2 3 4
P21 | A&neni on huonompi iltaisin. 0 2 3 4
F22 Menetén palkkatuloja &aniongelmani vuoksi 2 3 4
E23 Aaniongelmani harmittaa minua. 2 3 4
E24 En ole yhta seurallinen kuin ennen &aniongelmani vuoksi. 0 2 3 4
E25 Koen, etta daneni rajoittaa toimintakykyani. 0 2 3 4
P26 Aaneni pettaa puhuessani. 0 2 3 4
E27 Minua arsyttaa, kun ihmiset pyytavat minua toistamaan. 0 2 3 4
E28 Minua nolottaa, kun ihmiset pyytavat minua toistamaan 0 2 3 4
E29 Tunnen itseni epapatevaksi daneni vuoksi 0 2 3 4
E30 Hapeéan aaniongelmaani 0 2 3 4

Ympyrdi numero, joka mielestasi kuvaa aanihairiési vaikeusastetta
0 1 2 3

0 = normaali dani 1 = lieva aanihairio 2 = kohtalainen aanihairio 3 = vaikea aanihairio

Suomennos: Sonja Alantie, Tanja Makkonen, Tiina Ihalainen, Elina Kankare, Marika Muttilainen

(2018)
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Liite 2. VHI-lomakkeen kokonaispistemaarien ja alakategorioiden pistemaarien

vaihtelu aikapisteittain

VHI-lomakkeen

Keskiarvo * kh (vaihteluvali)

SEO SE1 SE2 SE3 SE4
osa-alue (n=17) (n=18) (n=18) (n=16) (n=18)
VHI- 265+3.82 422+538 22.67 = 18.44 + 2183+
kokonaispistemaéra (0-15) (0-19) 18.38 14.63 (0-44) 17.88

(0-62) (0-54)
Fyysinen* 1.12+£1.80 1.28 £2.19 8.61+6.79 6.81+6.18 7.67 £ 6.35

(0-7) (0-9) (0-23) (0-18) (0-20)
Toiminnallinen* 094+1.64  2.06+3.40 7.67 £6.35 7.00 +5.28 7.78 £ 6.26

(0-6) (0-14) (0-20) (0-17) (0-19)
Emotionaalinen* 047+0.80 0.89+1.23 6.39 £6.29 4.88 +4.95 6.39 £7.33

(0-2) (0-4) (0-20) (0-16) (0-25)

kh = keskihajonta, SEO = kontrolliarvio VNS-hoitopaatoksen jalkeen, SE1 = seuranta VNS-laitteen
kaynnistysvaiheessa, SE2 = seuranta VNS-laitteen sahkoisten parametrien tavoitetason jalkeen, SE3
= puolen vuoden seurantapiste (6 kk), SE4 = vuoden seurantapiste (12 kk), VHI = Voice Handicap
Index (0—120 p.), * VHI-lomakkeen alakategoriat (0—40 p.)
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