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ESIPUHE

Lddkkeiden ja lddkehoidon tavoitteena on ehkiistd ja parantaa sairauksia ja hi-
dastaa niiden etenemistd, ehkdistd sairauksien aiheuttamia komplikaatiota sekd
lievittid sairauden aiheuttamia oireita. Oikein toteutettu, tehokas, turvallinen,
taloudellinen ja tarkoituksenmukainen lddkehoito on keskeinen osa sekid poti-
lasturvallisuutta ettd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaan saaman palvelun
laatua. Palvelurakenteita uudistetaan, ja yhd useammat idkkait, paljon lddkkeitd
kayttavat ihmiset asuvat omassa kodissaan. Kotihoidon tyontekijat ovat turvalli-
sen ladkehoidon kokonaisuuden kannalta erityisasemassa, ja heiddniosaamisensa
varmistamiseen tulee kiinnittdd huomiota. Lidkehoidon kokemaisuusimuodos-
tuu moniammatillisessa yhteistyossd potilaan kanssa ja edellyttia laédkehoidon eri
vaiheiden ja kokonaisuuden hallintaa.

Sosiaali- ja terveysministerion (STM) monipuolisesti terveydenhuollon kent-
tdd edustanut tydryhma teki vuonna 2006 julkaistun Turvallinen lddkehoito -op-
paan, joka on sittemmin ohjannut lddkehoiden kiytantéja maassamme. Oppaan
péivittiminen on tullut ajankohtaiseksi ladkehoidonskehityksen seki sosiaali- ja
terveyssektorien ja sidntelyn muutostenimyota. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
(THL) asetti huhtikuussa 2014 STMmykanssa tehdyn tulossopimuksen mukai-
sesti asiantuntijaryhmén tdhin tyohon.

Tdamin oppaan mukaandladdkehoidon toteuttaminen perustuu toiminta- ja/
tai tyOyksikossd laadittuun lidkehoitosuunnitelmaan, joka kattaa yksikon lad-
kehoidon kokonaisuudenmysuunnittelun ja toteutuksen seki siind tapahtuneiden
poikkeamien seuranman ja raportoinnin. Oppaan tarkoituksena on yhtendistda
laadukkaan lidkehoidon toteuttamisen periaatteet, selkeyttdd lddkehoidon to-
teuttamiseen liittyvad vastuunjakoa ja madrittdd vihimmadisvaatimukset, joiden
tulee tdyttyd kaikissa ladkehoitoa toteuttavissa yksikdissd. Oppaaseen on liitet-
ty suositeltavia menettelytapoja ja esimerkkejd hyvistd ladkehoidon kdytinngista.

Laakehoidon turvallisuus perustuu osaamiseen. Osaaminen perustuu hyviian
ammatilliseen peruskoulutukseen, tiydennyskoulutukseen ja kokemukseen. Tur-
vallisuuden takaamiseksi osaaminen ei kuitenkaan yksin riitd. Suuri osa vaara-
tapahtumista johtuu kommunikaatio-ongelmista terveydenhuollon ammatti-
henkilgiden ja potilaan vililld tai ammattihenkildiden kesken seki turvallisuutta
vaarantavista toimintatavoista ja suojausten puutteista. Toisaalta lddke saattaa
jaada kdyttamaittd puutteellisen ohjauksen takia. Haittavaikutukset tai toivotun
vaikutuksen puute saattavat jaddd huomaamatta, eikd monilddkityksen mahdolli-
sesti aiheuttamiin haitallisiin oireisiin vilttamatta kiinnitetd riittdvasti huomiota.
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Lagkitysturvallisuuden perustana on ammatillisen toiminnan vastuu, toi-
mintayksikon vastuu ja ammattihenkilon vastuu. Potilaan ja asiakkaan on voi-
tava luottaa siihen, ettd ammattilaisen toteuttama ja ohjaama ladkehoito on tur-
vallista. Toisaalta potilaan roolia omassa lddkitysturvallisuudessaan pyritdin
vahvistamaan. Organisaatio voi lddkehoidon prosessia kehittdessddan hyodyntda
vaaratapahtumailmoituksista kertyvii tietoa.

Sosiaali- ja terveysministerio suosittaa timin oppaan kayttoa kaikissa sosiaa-
li- ja terveydenhuollon toimintayksikoissd, joissa toteutetaan lddkehoitoa. Opas
selkeyttdd sekd johdon ettd tyontekijoiden vastuita lddkehoidon organisoinnista,
toteuttamisesta, seurannasta ja valvonnasta. Niin ollen yliopistot, ammattikor-
keakoulut ja ammatilliset oppilaitokset voivat kdyttdd opasta opetuksen suunnit-
telussa ja kehittdmisessd sekd oppimateriaalina. Opas tarjoaa tydvilineitd kehit-
tdd entistd turvallisempaa lddkehoitoa ja toimintakulttuurias

Helsingissd tammikuussa 2016
Kirsi Varhila
Ylijohtaja

Sosiaali- ja terveysministerio
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11

JOHDANTO

Laakityspoikkeamat ja 1aakehoidon haitat
Suomessa

Merkittivi osa kaiken annetun hoidon haitoista liittyydéikitykseen. Lai-
kityspoikkeamat ovat kaikkialla yleisid, niin myos Suemessa (Mustajoki
2005; Manias ym. 2009; Kuitunen ym. 2008; Harkinen 2014). Laikitys-
poikkeamat voivat aiheuttaa vakavaa vaaraa ‘petilaalle ja pahimmillaan
johtaa jopa kuolemaan (Coombes 2012).¢Laidkityspoikkeama voi synty4
tekemisestd, tekemittd jattimisestd tai suojausten pettimisestd (Stakes ja
Rohto 2006). Vakavista, Valviraan tutkittavaksi tulleista vaaratapahtumis-
ta moni liittyi lddkitykseen, ja fiitd saattaa tapahtua kaikkialla sosiaali-
ja terveydenhuollossa (Lindef=kahti2009). Oikein kaytettyndkin ladkkeet
voivat aiheuttaa haittavaikutuksia., On kuitenkin arvioitu, ettd neljannes
haittavaikutuksista on'seuraustadddkityspoikkeamista (Neber ym. 2004).
Erityinen riskiryhmi [dd@kityspoikkeamille ovat idkkadt ja moniladki-
tyt potilaat (Linden-Lahti ym. 2009). Kuopiossa vuosina 2004—-2007 teh-
dyn interventiotutkimuksen mukaan laikkeits, joita idkkailla tulisi valttaa,
oli kidytdssa26 prosentilla ilman palveluja kotona asuvista, 31 prosentil-
la kotihoitoa saavista ja 46 prosentilla laitoksissa asuvista yli 75-vuotiais-
ta (Ahonens2011). Saman tutkimuksen mukaan Kkliinisesti merkittivii
liikkeiden yhteisvaikutuksia oli 19 prosentilla tutkituista. Vastaavasti ko-
ko maan kattaneen rekisteritutkimuksen mukaan 28 prosentilla yli kym-
mentd ladkettd kdyttineelld, joilla oli korkeat ladkekustannukset, oli kiy-
tossddn heille sopimattomia ladkkeitd (Saastamoinen ja Verho 2015).
Liadkehoidon turvallisuuteen liittyvid ongelmia esiintyy ladikehoitopro-
sessin kaikissa vaiheissa. Selvityksen mukaan 1,5 prosentissa suomalaisiin
apteekkeihin toimitetuista resepteisti oli ldakityspoikkeama (Backas 2008).
Niité olivat esimerkiksi vddrd annos, pakkauskoko tai kokonaan viari 144-
ke. Vaikka sdhkoiseen reseptiin liittyy monia etuja, tuo uusi teknologia mu-
kanaan myds uusia ongelmia ja haasteita. Sahkoinen resepti ei ole kokonaan
poistanut resepteissd esiintyvid epdselvyyksid ja puutteita (Hellstrom ym.
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2009; Hammar ym. 2010; Odykoya ja Chui 2012; Rahimi ja Timpka 2011).
Niitd voivat olla esimerkiksi vadrin lddkkeen, vahvuuden tai pakkauskoon
valinta valikosta tai lyhenteiden kdyttiminen annosteluohjeissa.
Poikkeamat ja vaaratapahtumat ovat yleisid myos sairaalahoidon ai-
kana annetuissa lddkemairayksissi ja ladkehoidon toteutuksessa. Yhdes-
sd keskussairaalassa tehdyssd tutkimuksessa 7 prosenttia laakityspoikkea-
mista luokiteltiin ladkkeenmaidrayspoikkeamiksi (Suikkanen A. 2008).
Kun lddkkeen jakamista ja antoa potilaalle tutkittiin havainnointi-
menetelmailld, todettiin, ettd jopa joka viidennen liddkkeen yhteydessi on
ollut vaaratapahtuma. Retrospektiivisessd asiakirja-analyysissd Global
Trigger Tool -menetelmai kayttamalld on 16ydetty ladkehoiden haittata-
pahtuma jopa joka neljannen satunnaisesti valitun potilaan hoitojakson
aikana (Hirkinen 2014).
Potilaan siirtyessd hoitopaikasta toiseen tai kotihoitoomon riskin, et-
td ajantasainen lddkitystieto ei siirry potilaan mukana (Kripalani ym. 2007).
Tuoreen katsauksen mukaan (Lehnbom ym«2014) ajantasaisen ladkitystie-
don puuttuminen vaihteli 3,4 prosentin ja 98,2 prosentin vililld tapauksista.
Laakehoidon haittavaikutuksista®suuri esa on ennaltaehkiistdvissd
(Roughhead ym. 2009; Westbrookiym. 2011; Harkdnen ym. 2014). Se, et-
td ehkiistdvissd olevat haitatsSaataisiin oikeasti vihenemadin, ei ole kui-
tenkaan helppoa. Siihen tarvitaan systemaattista potilasturvallisuustyota,
jossa huomioidaan, liikehoitoprosessin kaikki vaiheet. Suomen kansalli-
sessa potilasturvallisuustyossé painotetaan lidkehoitosuunnitelmaa, joka
toimii paitsi vastuiden jakamisen tyokaluna, myos sovittaa turvallisen 144-
kehoidon toimintatavat kiytinnon tyohon hoidettavien potilaiden tar-
peiden, kéytettivien liikkeiden ja ladkehoitoa toteuttavien ammattilais-
ten osaamisen mukaan.

Paivitetyn oppaan sisalto ja kayttotarkoitus

Tama pdivitetty opas tukeutuu vuonna 2006 julkaistun Turvallinen 144-
kehoito -oppaan keskeisiin linjauksiin ja sosiaali- ja terveysministerion
ohjaukseen. Oppaan ohjeisiin on myos pyritty sisdllyttimain Euroopan
komission asiantuntijaryhmén suositukset (Conseil d’Europe 2006) sekd
sosiaali- ja terveyssektorin uudistusten ja potilastiedon arkiston lagkitys-
listan kdyttoonoton myotd tulevat muutokset.

Oppaan tarkoitus on tukea kaikkia lidkehoitoa toteuttavia yksikko-
ja ladkehoitosuunnitelmien tekemisessd. Lidkehoitoa toteutetaan sosiaali-
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1 JOHDANTO

ja terveyspalveluissa niin osasto- kuin avohoidossa. Kiytinnot osasto- ja
avohoidon vililld lddkehuollon osalta eridvit, mutta joissakin tapauksis-
sa yksikon lddkehuolto saattaa olla keskitetty sairaala-apteekkiin tai lda-
kekeskukseen vaikka lddkkeen midrdaminen tapahtuisikin avohoidon
kaytantoon sopien potilaskohtaisella reseptilld. Osastohoitoa toteuttavat
esimerkiksi sairaalan ja terveyskeskusten vuodeosastot, vanhainkodit, ke-
hitysvammalaitokset, pdihdehuollon laitokset, lastensuojelun laitokset
ja rikosseuraamuslaitos. Avohoidoksi lasketaan esimerkiksi perustervey-
denhuollon vastaanotto, apteekkipalvelut, erikoissairaanhoidon polikli-
nikka ja vastaanotto, suun terveydenhuolto, tehostettu palveluasuminen,
kotihoito, piihdehuollon avohoito, asumispalveluyksikko, yo- japdiva-
toiminnan yksikko, ensi- ja turvakoti seki lasten paivihoitoyksikko.

Opas kokoaa yhteen lakien, asetusten ja viranomisohjeiden antamat
suuntalinjat lddkitysturvallisuudesta. Néiden lisiksi oppaassa pyritdian ot-
tamaan esiin turvallisuustutkimukseen pohjautuvia, keskeisida suosituk-
sia sekd esittelemiin lddkehoidon turvalliSuuden edistimiseen kehitetty-
jd kdytinteita.

Lakiin, asetukseen tai viranomaismaardykseen perustuvien normi-
en lisdksi oppaassa annetaan suésituksia ja kuvataan vakiintuneita, hyvid
kdytantojd. Suositukset on Kifjoitettu ei-velvoittavaan muotoon ja sisil-
tavit viittauksen tutkimukseen tai katsaukseen. Vakiintunut kdytinté on
suora kuvaus kdytann6std ilmanfviitetta.

Sisillollisesti suurimpiaimuutoksia edelliseen oppaaseen nihden on
verituotteidenga verensiirtoja koskevien ohjeiden jittiminen pois; nima
ohjeet 16ytyvdt Suomen Punaisen Ristin Veripalvelut-sivuilta (www.ve-
ripalvelu.fi)s Oppaaseen on myos lisitty kokonaan uusi luku rokottami-
sesta. Ladkareiden vastuuta lidkehoidon turvallisuudesta ja johtamisesta
painotetaansedellistd opasta enemmin, samoin riskien ja riskilaidkkeiden
tunnistamista. Edellisen oppaan ilmestymisen jilkeen on sairaanhoitajil-
le, katiloille ja terveydenhoitajille tietyin edellytyksin annettu rajattu oi-
keus ladkkeiden mddradamiseen. Tyo- ja toimintayksikkojen omaa henki-
16ston kiyttod ei ole pyritty ohjeistamaan liikaa, vaan vastuu henkil6ston
tehtdviankuvista on viime kidessd tyonantajalla, osaamisesta tyonantajal-
la ja tyontekijalla itselladn.

Keskeinen sanasto midritelmineen 16ytyy oppaan luvusta 16. Lait,
asetukset ja viranomaisohjeet esitetdén tiiviind yhteenvetona luvussa 15.
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2.1

LAAKEHOITOSUUNNITELMA

Toiminta- ja tyoyksikdssd lddkehoito perustuu lidkehoitosuunnitelmaan,
joka on osa terveydenhuoltolain 8 §:ssd sdddettyd laatu- ja potilasturval-
lisuussuunnitelmaa. Ladkehoitosuunnitelma on keskeinen 6sa ladkehoi-
toon osallistuvien henkildiden perehdytysti seki liikehoidon laadun ja
turvallisuuden varmistamista. Ladkehoitosuunnitelmassay keskitytain
oman toiminnan kannalta kriittisiin ja olennaisiimlaakitysturvallisuuden
alueisiin. Tdmd opas antaa vahimmadisvaatimukset lddkehoitosuunnitel-
man sisallosta.

Toimintayksikon laakeheitostunnitelma

Toimintayksikon ldakehoitosudnnitelmasta tulee kdydd ilmi vahintddn
seuraavat sidadospohjaan perustuvat asiat:

® lddkehoitoon liittyyien riskien tunnistaminen ja niihin varautuminen*
e turvalliseen Jddkehoitoon perehdyttiminen*

® henkiloston vastuuty velvollisuudet ja tyonjako*

e opiskelijaliikehoidon toteuttajana*

liikehuollonjarjestiminen*
ldakehoidon toteuttaminen*
ladkehoidon vaaratapahtumissa toimiminen*

potilaan ja omaisten ohjaus ja neuvonta**

dokumentointi ja tiedonkulku*
® seuranta- ja palautejdrjestelmat*.

Lisiksi lidkehoitosuunnitelmassa kuvataan
e liikehoidon osaamisvaatimukset, osaamisen varmistaminen ja ylldpito
e liikehoidon vaikuttavuuden arviointi.

Velvoittava normi: *Potilasturvallisuusasetus 341/2011
** Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 785/1992, 5 §
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2 LAAKEHOITOSUUNNITELMA

Terveydenhuoltolain (1326/2010) 57 §:n mukaan terveydenhuollon
toimintayksikossd on oltava vastaava ldakiri. Vastaavan ldakdrin on joh-
dettava ja valvottava toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoitoa. Sosi-
aalitoimen yksikdssd, jossa toteutetaan lddkehoitoa, noudatetaan samoja
periaatteita kuin terveydenhuollossa. Liikehoidon kokonaisuudesta vas-
taa toimintayksikon terveydenhuollosta tai ladketieteellisestd toiminnas-
ta vastaava ladkari, joka hyviksyy myos toimintayksikon lddkehoitosuun-
nitelman.

Sosiaalihuollon toimintayksikkd voi jarjestdd lddkehoidosta vastaa-
van lddkdrin palvelut sopimalla asiasta terveyskeskuksen johtavan ldaka-
rin kanssa, palkkaamalla oman lddkehoidon kokonaisuudesta vastaavan
ldakidrin osa-aikaisesti tai kokoaikaisesti tai ostamalla ladkehoidon vastaa-
van ladkdrin palvelut itsendiseltd ammatinharjoittajalta tailadkarin palve-
luja tuottavalta yksityiseltd yritykseltd (Valviran©hje 7/2013). Sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikoissd johto kantaa kekonaisvastuun tur-
vallisen lddkehoidon toteutumisesta ja edellytyksistd yksikoissddn. Johdon
vastuuta ei voi delegoida.

Hyva kdytdnto on, ettd johto mimeda memiammatillisen tyoryhmin,
joka laatii toimintayksikon ladkehoitosuunnitelman sekd méirittelee tar-
vittavat resurssit, keinot jagvastuumjaon, joiden mukaan suunnitelman
toteutumista ohjataan ja valvotaan. Sairaala-apteekin ja ldikekeskuksen
asiantuntemustagtulisi hyodyntdd sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoissa mm. laadittaessa laadunhallintaa ja potilasturvallisuuden
taytintoonpanoa koskevia suunnitelmia (Fimea 6/2012). Rokotusten jér-
jestimisestd ‘annetaanyvaltakunnallisesti ohjeita THL:n Rokottaminen-si-
vustollas

Tarvittaessarjohto puuttuu esimerkiksi vaaratapahtumaraportoinnin
avulla havaittuihin epikohtiin, kisittelee ne yhdessd henkilokunnan kans-
sa ja kdynnistdd tarvittavat korjaavat toimenpiteet. Johdon on varmistet-
tava, ettd henkiloston osaamisen taso on riittdva turvallisen lddkehoidon
toteuttamiseksi. Johto péittdd eri henkilostoryhmien tyonjaosta ja yhteis-
tyOstd siten, ettd jokaisen osaamista hyodynnetddn parhaalla mahdollisel-
la tavalla.

Hankittaessa sosiaali- ja terveydenhuollon ostopalveluita, joihin kuu-
luu asiakkaiden tai potilaiden lidkehoidosta huolehtiminen, on palvelu-
sopimuksessa tarkoituksenmukaista miéritelld vastuut lddkehoitosuun-
nitelman laatimisesta, hyviksymisestd, ladkeluvista ja toimeenpanon
seurannasta.
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2.2

2.3

Toimintayksikon, samoin kuin tyoyksikon, ladkehoitosuunnitelma on
syytd tarkistaa vihintddn kerran vuodessa, ja se on péivitettivd aina sdi-
dosten, toiminnan tai olosuhteiden muuttuessa. Péivityksistd tiedotetaan
henkilokunnalle. Toimintayksikon lddkehoitosuunnitelma on lihtokohta-
na laadittaessa tyoyksikkokohtaista lddkehoitosuunnitelmaa.

Tyoyksikkokohtainen laakehoitosuunnitelma

Tyoyksikoiden esimiehet vastaavat siitd, ettd tyoyksikossd on sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikon lddkehoitosuunnitelmanpohjalta laa-
dittu ja sen kanssa linjassa oleva lidkehoitosuunnitelma, joka soveltuu
omaan yksikkoon ja sen ldakehoidon riskeihin. Siindasmaaritelldan tyon-
tekijoiden lddkehoidon osaamisvaatimukset ja niiden pohjalta arvioidaan
tdydennyskoulutustarpeet. Suunnitelmasta kay‘ilmi henkiloston tarvitta-
va maird kulloisessakin tyovuorossa seki yksikon ladkehoidon erityispiir-
teet.

Henkilostorakenteen tulee olla ty6yksikdnvaativuustason mukainen,
jotta jokaisessa tydvuorossa on mahdollistatoteuttaa ldikehoitoa turvalli-
sesti (Terveydenhuoltolaki, 4§)myoslomien ja sairauspoissaolojen aika-
na. Suunnitelmassa kuvataan ty6yksikon tunnistetut ja potentiaaliset 144-
kehoidon riskit jasuunfitelmamniihin varautumisesta sekd poikkeamien ja
vaaratilanteiden kisittelytavatyja seuranta.

Henkiloston'ladkehoidon osaamista arvioidaan, ylldpidetdén ja kehi-
tetddn sadnnollisesti. Jokaisen tyontekijdan velvollisuus on ylldpitdi ja ke-
hittdd omaa osaamistaan kouluttautumalla sdannollisesti. Esimiehen vas-
tuulla on luoda sithen mahdollisuus.

Tyoyksikén esimies vastaa lddkehoitosuunnitelman ajantasaisuudesta
jaypaivityksestd. Uudet tyontekijit ja opiskelijat perehdytetddn ladkehoi-
tosuunnitelman sisaltoon heti tysuhteen tai harjoittelujakson alkaessa.
Tyontekijoiden vastuulla on toimia lddkehoitosuunnitelman mukaisesti.

Potilas-/asiakaskohtainen laakehoitosuunnitelma

Hoitava lddkari vastaa potilaan lddkehoidon kokonaisuudesta. Potilaskoh-
tainen lddkehoitosuunnitelma on osa potilaan terveys- ja hoitosuunni-
telmaa, joka tehddin yhteistyossd potilaan kanssa. Siitd kdy ilmi potilaan
henkil6tietojen ohella jokaisen ladkkeen nimi ja vahvuus, ladkemuoto ja
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antoreitti, annostusohje, hoidon kesto, ladkkeen kayttotarkoitus seka ladk-
keen midrddjin nimi ja SV-numero. Pitkdaikaisessa ladkehoidossa suun-
nitelmaan kirjataan myds, miten ja kuka ladkehoidon vaikutuksia seuraa
ja mihin potilas voi tarvittaessa ottaa yhteyttd, jos lidkehoidossa ilmenee
ongelmia. Yksinkertaisimmillaan potilaskohtainen lddkehoitosuunnitel-
ma on ladkemadrdys eli resepti tai ajantasainen ladkityslista.

Potilaan lddkehoidon seurantaan liittyvit tiedot ja ohjeet sekd mah-
dolliset muut ldikehoidon kannalta tirkeit tiedot kuten rokotustiedot,
jotka eivit vality ladkelistan tai kriittisten riskitietojen kautta, kirjataan
potilaan terveys- ja hoitosuunnitelmaan yhteisesti ohjeistettujen kaytan-
tojen mukaisesti. Potilasta ohjataan pitimdain itse ylld ajantasaista,ldi-
kelistaansa ja kirjaamaan sithen myds kidyttiminsi itsehoitovalmisteet,

luontaistuotteet seki ravintolisit.

Turvallinen ladkehoito -opz
tayksikoiden ladkehoi

rvallisen ladakehoidon ja toimin-
en vahimmaisvaatimukset.
Tyoyksikon ladkehoi itelma perustuu toimintayksikon ladkehoi-
tosuunnitelmaan.j oyksikossa tunnistettuihin ladkehoidon keskei-
kriittisiin alueisiin.

Laakehoi i ssa kuvataan mm. yksikon ladkehoidon vaati-
it, ladkehuolto, osaamisvaatimukset, vastuut, velvol-

akehoitosuunnitelman laatiminen on moniammatillista,
n laakehoitoon osallistuvien ammattiryhmien yhteistyota. Far-
asiantuntemusta kannattaa hyodyntaa sen laatimisessa myos
avohoidossa aina, kun se on mahdollista.

Ladakehoitosuunnitelmaan sisallytetaan ladkehoidon perehdytyssuun-
nitelma ja seurantamenetelma perehdytyksen toteutumisesta.

Ladakehoitosuunnitelma paivitetaan saannollisesti ja aina kun tyoyksi-
kon toiminta muuttuu. Esimies varmistaa, etta koko henkilokunta tun-
tee muutokset.
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3 LAAKKEET JA LAAKEHOIDON
TURVALLISUUS

Lidkehoidon turvallisuus on osa potilasturvallisuutta (kuvioil). Teimin-
tayksikon ja tyoyksikon lddkehoitosuunnitelmien valmistelussa tai paivit-
tdmisessd otetaan huomioon yksikossé kiytettavien lddkkeiden ja hoidet-
tavien potilaiden erityispiirteet.

Lihes puolet kaikista vakavan haitan aihetttaneista ladkitysvirheistd
liittyy seitsemédn ladikkeeseen tai lidkeryhmiin, ja kolme neljastd kuole-
maan johtaneesta ladkitysvirheestd sattun kymmenelld suuren riskin lagk-
keelld (Saedder ym. 2014) (taulukke ™). Suuriesa lidkehoidon vakavista
haitoista voidaan siis estdi, jos sutiren riskin lisikkeiden kdyton vaarat on
tunnistettu ja kdyttoprosessiii“on suunniteltu suojamekanismeja. Tiet-
tyyn ladkkeeseen liittyvien haittojéen midrddan vaikuttavat monet tekijit,
kuten kdyton yleisyys,ddakkeenseliminaatiotapa, sen terapeuttinen leveys

F QU °
POTILASTURVALLISUUS
LAITE- HOIDON LAAKEHOIDON
TURVALLISUUS TURVALLISUUS TURVALLISUUS
«laitteet * Hoitomenetelmat « Ladketurvallisuus
- Laitteiden kaytto « Hoidon toteuttaminen « Ladkitysturvallisuus
Suojaukset ' ’ .Suojaukset
VAARATAPAHTUMA
Lahelta piti -tapahtuma ‘ Haittatapahtuma
Ei haittaa Haitta
potilaalle ~ Leeeeeees potilaalle ~ “reeeeel, .
Potilas- . Ladke- "
vahinko .- %. vahinko .

............
-----------------

KUVIO 1. Lddkehoidon turvallisuus osana potilasturvallisuutta.
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tai lddkettd saavien potilaiden haitta-alttius. Myrkytystietokeskuksen tie-
tokannasta tehdyn tutkimuksen mukaan yleisin lddkityspoikkeama lapsil-
la oli véddra annos ja aikuisilla vadra ladke. (Kuitunen ym. 2008.)

Fimean mairdyksen (6/2012) mukaan lddkehoidon toteuttamiseen
mahdollisesti liittyvit riskit tulee kartoittaa ja niiden vilttdmiseksi tulee
kehittdd ja hyodyntdd lddkehoidon turvallisuutta tukevia ratkaisuja. Toi-
mintayksikossd riskilddkkeiden kdyton turvallisuutta tukevia ratkaisuja
voivat olla esimerkiksi
® riskilddkkeiden tunnistaminen toimintayksikossi
® toiminnan kannalta keskeisten riskildakkeiden ja -tilanteiden kuvaa-

minen lidkehoitosuunnitelmassa
® virheitd ehkéisevien toimien suunnittelu
e riskiladkkeiden tunnistamisen ja kidyton perehdytys, ohjeistus ja kou-

lutus.

Riskilddkkeiden aiheuttamia haittoja yoiddan ehkdista suunnittelemalla

® toimintamalleja, jotka ehkiisevit virheitd ja haittoja (esim. KCl-kon-
sentraatti sdilytetddn erilladn ladkkeistd, lukitussa kaapissa)

® menetelmid, joilla voidaan €unnistaa, uhkaavia virheitd tai haittoja
(esim. tarkistuslistat ja £KG-seuranta syddninfarktin liuotushoidon
yhteydessi)

® menetelmid, jotka'lievittavatvirheistd johtuvia haittoja (esim. ladke-
hiilen antaminen, spesifisen antidootin eli vastaldidkkeen kiytto).

Suureniskin laakkeet

Riskiladkkeeksi eli erityistd tarkkaavaisuutta vaativaksi ladkkeeksi kutsu-
taan ldidkettd, jonka annosteluun, kisittelyyn ja siilytykseen liittyy turval-
lisuuden kannalta erityisid riskejé tai vddrinkdyton mahdollisuus. Tauluk-
koon 1 on koottu yleisimmin vakavia ongelmia aiheuttavia riskilagkkeitd.
Farmakologisten ominaisuuksien ja kdyton yleisyyden lisdksi lddke voi
vaatia erityistdi huomiota myds muista syistd. Téllaisia voivat olla esi-
merkiksi harvoin kiytettavat lddakkeet, laskimoon annettavat ladkkeet se-
ki ladkkeet, joiden terapeuttinen leveys on kapea. Valikoimaan otetut uu-
det ladkkeet voivat myos aiheuttaa riskin potilasturvallisuudelle, mikéli
henkilokunta ei saa niiden annosteluun ja kdyttoon perehdytystd, Laak-
keisiin, jotka edellyttivit erityisosaamista tai erityislaitteistoja (esimer-
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TAULUKKO 1. Lddkeaineita tai -ryhmid, joihin liittyy vakavia haittoja, yleisyysjdrjestyksessd

Virhe aikuisten laakehoi- Virhe aikuisten laakehoi- Ensisijaiseksi kuolinsyyksi
dossa johti kuolemaan dossa johti johonkin oikeuskemiallisessa
(Saedder ym. 2014) seuraavista: tutkimuksessa listatut
e sairaalahoitoon joutu- (Ojanpera ym. 2015)
minen

e pitkittynyt sairaalahoito

¢ hengenvaara tai

e vammautuminen
(Saedder ym. 2014)

1. metotreksaatti metotreksaatti buprenorfiini (PKV)
2. varfariini teofylliini tramadoli (PKV)
3. ;pip‘?(i\‘}';t (huumausaineet o1 quskipulaakkeet kodeiini (PKV)
4. digoksiini opioidit (huumausaine) amitriptydiini
5. teofylliini digoksiini levomepromatsiini
e ?prﬁzv;sriz;r:ii)koagulantit asetyylisalisyylihappo tsopikloni (PKV)
7. asetyylisalisyylihappo diureetit fentanyyli (huumausaine)
8. tulehduskipuldaakkeet epilepsialaakkeet ketiapiini
9. beetasalpaajat beetasalpaajat mirtatsapiini
10. antibiootit varfariini metadoni (huumausaine)
11. muut ﬁnjcikoagulantit kuin pregabaliini
varfariini
12. kaliumiasaastavat diureetit alpratsolaami (PKV)
13. antibiootit oksikodoni (huumausaine)

PKV = padasiassa keskushermostoon vaikuttava ladke

kiksi radioaktiiviset ladkkeet, solunsalpaajat ja ldakkeelliset kaasut), liit-
tyy my6s omat riskinsa.

Akuuttihoidon suuren riskin lidkkeiksi on yhdysvaltalainen Institu-
te for Safe Medication Practices (ISMP 2015a), listannut mm. antitrom-
boottiset ladkkeet, diabeteslddkkeet, solunsalpaajat, opioidit, inotroop-
piset ladkkeet (i.v.), rytmihdiriolddkkeet (i.v.), adrenergiset agonistit ja
antagonistit (i.v.), kaliumia siséltavit lddkkeet (konsetraatti ja i.v.), antibi-
ootit, sedaatioon ja anestesiaan kiytettivit ldakkeet seki dialyysiliuokset.

Avohoitoon tarkoitettu suuren riskin liadkkeiden lista (ISMP 2015b)
poikkeaa edellisestd siten, ettd sithen kuuluvat mm. Hiv-lddkkeet, solun-
salpaajat, diabeteslddkkeet (ml. insuliinit), immunosupressantit ja opioi-
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dit. Toiminta- ja tyoyksikon ldakehoitosuunnitelmien pohjaksi on perus-
teltua listata omaan toimintaan liittyvit suuren riskin lidkkeet.

Paaasiassa keskushermostoon vaikuttavat [aakkeet
ja huumaavat laakkeet

Varsinaisten huumausaineiden lisdksi pddasiassa keskushermostoon vai-
kuttavat (PKV) lddkkeet voivat farmakologisten ominaisuuksiensa pe-
rusteella altistaa vadrinkaytolle, ja ne ovat siksi myos riskildakkeitd. Pieni
terapeuttinen leveys ja interaktiot muiden lddkkeiden tai piihteiden kans-
sa vaikuttavat my0s osaltaan siihen, ettd huumausaineet ja PKV-ladkkeet
katsotaan suuren riskin lddkeaineiksi monissa toimintaympéristoissa.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Bimeayvahvistaa luettelon

(Fimea 2009), jossa ovat

® pidasiassa keskushermostoon vaikuttavatylidkevalmisteet eli PKV-
ladkkeet

® huumausaineita ja psykotrooppisia aineita sisdltavit ladkevalmisteet.

Koska markkinoille tuleegatkuvasti uusia lidkevalmisteita ja vanho-
ja poistuu, vanhenevyat tamankaltaiset listat nopeasti. Ajantasaiset tiedot
laakkeistd voi tarkistaa esimerkiksi Duodecimin Liidketietokannasta (Ter-
veysportti.fi) ja Fimeansivuilta.

Samalta nayttavat ja kuulostavat |aakkeet

Nimen kirjoitusasultaan tai pakkauksiltaan toisiaan muistuttavat tai pu-
hutulta nimeltddn samalta kuulostavat lddkkeet muodostavat oman riski-
ladkeryhmainsd: ndakoisnimiset lddkkeet (LASA = Look-Alike, Sound-Ali-
ke) (Gabriele 2006). Niiden ldikkeiden kohdalla vaarallisia sekaannuksia
voi tapahtua méarittiessd, kirjattaessa, siilytettiessd, kiyttokuntoon saa-
tettaessa ja annettaessa. Sekaantumismahdollisuuden vuoksi potilas voi
saada laakettd myos vddrdd antoreittid pitkin.
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TAULUKKO 2. Esimerkkejéi pédasiassa keskushermostoon vaikuttavista (PKV) ldcikkeistd ja
huumausaineeksi luokitelluista lddkeaineista (Fimea 2009; Kelan lédketietokanta).

Ladke- Ladkeaineryhma ja ladkeaine Erityista
luokittelu
PKV-laake Bentsodiatsepiinit: alpratsolaami, Kelan ladketietokannassa naiden

diatsepaami, klobatsaami,
klonatsepaami, klooridiatsepoksidi,
loratsepaami, midatsolaami,
nitratsepaami, triatsolaami,
oksatsepaami

Bentsodiatsepiinin kaltaiset
uniladkkeet: tsopikloni, tsolpideemi,
tsaleploni

Miedot ja keskivahvat opioidit:
buprenorfiini, etyylimorfiini,
kodeiini, tramadoli

Antihistamiini ja keskushermostoon
vaikuttava ladkeaine: hydroksitsiini

Yleisanesteetit: ketamiini,
s-ketamiini

laakkeiden PKV-luokittelua on
tarkennettu seuraavasti:

P = PKV-laake

PA = PKV-laadke, vain alkuperaisella
reseptilla

Z = PKV-ladke, psykotrooppinen aine
ZA = PKV-laake, psykotrooppinen
aine, vain alkuperaisella reseptilla;
huumausainekirjanpito- ja
raportointivaatimus (Fimea)

Huumausaine

Vahvat opioidit: fentanyyli,
hydromorfoni, morfiini, oksikodoni,
petidiini (maaraaikainen erityislupa)
Opioidiriippuvuuden hoitoon
kaytettava ladkeaine: metadoni

Opioidianesteetti: alfentaniili;
sufentaniili, remifentaniili

Keskushermostoa stimuloiva
laakeaine: metyylifenidaatti

Kelamlaaketietokannassa on
maaritelty.huumeeksi.

Edellyttad huumausainekirjapitoa ja
pakkauskohtaista kulutusseurantaa.

3.4 Ldakehoidon haitoille erityisen alttiit potilaat

Potilaan lddkityksessd pitdd ottaa huomioon sekd pitkdaikainen ettd
akuutti sairaus. On mahdollista, ettd normaalioloissa turvallinen ladke
(esimerkiksi tulehduskipuldike tai varfariini) aiheuttaa riskin, kun poti-
las sairastuu akuutisti ja joutuu timin vuoksi sairaalahoitoon. Joskus po-
tilaan ominaisuudet, kuten ik tai perussairauteen liittyvd munuaisten tai
maksan vajaatoiminta, lisadvat ladkehoidon riskejd. Maksan ja munuais-
ten vajaatoiminnan vaikutuksista yksittidisten ladkkeiden eliminaatioon ja
vaikutuksiin saa tietoa Terveysportin Ladkkeet ja maksa- sekd Ladkkeet ja
munuaiset -tietokannoista (Terveysportti.fi).

Vanhuksilla yleisesti kiytettyihin, mutta haitallisiksi laskettaviin 144-
keryhmiin kuuluvat esimerkiksi sedatiiviset tai antikolinergisesti vaikutta-
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vat ladkkeet (Gabriele 2006; Campanelli 2012). Takkiille kayttokelpoisista
ja toisaalta viltettivistd lddkkeistd saa tietoa Fimean Ladke75+-ldakitystie-
tokannasta.

Virhe raskaana olevan tai imettivin naisen lddkinnissd voi johtaa
paitsi didilld todettavaan haittaan myds sikioon tai imeviiseen kohdistu-
vaan haittaan. Lisadntynyt riski voi johtua my6s didin poikkeavasta ldake-
ainemetaboliasta, jonka vuoksi lapsi altistuu tavallista suuremmalle lddke-
pitoisuudelle (Forsell 2008). Raskauden ja imetyksen aikana viltettdvistd
ladkkeistd saa tietoa mm. Teratologisesta tietopalvelusta sekd esimerkiksi
Terveysportin Raskaus ja imetys -tietokannasta (Terveysporttidfi).

Laakkeet voivat vaikuttaa pienilld lapsilla hyvin eri tavoin kuin aikui-
silla, mikd johtuu muun muassa lapsen elimiston suuremmasta, nestepi-
toisuudesta aikuiseen verrattuna. Liddkehoitoa toteutettaessa.on tirkedd
muistaa, ettd lapsi ei ole pieni aikuinen ja lddkkeiden vaikutuksista lapsil-
le ei usein ole riittdvasti tutkimustietoa. Lapsen elimisto kasittelee lddkeai-
neita eri nopeudella kuin aikuisen, ja lapsefnsairausivoi olla erilainen kuin
aikuisen vastaava sairaus. Tilloin lidke el vilttamatti toimi lapsella ollen-
kaan tai se voi vaatia erilaisen annoksen. Myéslaikkeiden sivuvaikutukset
voivat ilmetd lapsella eri tavoin Kuin aikuisilla. (Fimea, Lasten lddkehoito).
Téstd syystd on kiinnitettdvaerityistéhuomiota lapsen huoltajien ohjauk-
seen ja opastukseen, kun he toteuttavat liikehoidon tai osallistuvat sithen
esimerkiksi osastohoidossa.

Peruslaakevalikoima

Perusldékevalikoima on Fimean midrdykseen (6/2012) perustuva, asian-
tuntijoidensmadrittima ja toimintayksikossi vahvistettu lddkehoidon tar-
peita vastaava lddkevalikoima. Se koostuu toimintayksikossd jatkuvassa
kaytossd olevista lddkkeistd sekd joistain harvemmin kaytettdvistd, mutta
valttamattomista ladkkeista.

Peruslddkevalikoiman tavoitteena on ohjata ja yhtendistad ldakkeiden
kiyttod toimintayksikossd sekd varmistaa ladkehoidon tehokkuus, turval-
lisuus ja taloudellisuus. Kustannustehokkaan ja turvallisen ldidkehoidon
takaamiseksi on tarkoituksenmukaista, ettd organisaatiossa on hoitosuo-
situkset tunteva, erikoisalojen asiantuntemusta edustava asiantuntijaelin
(esim. lddkeneuvottelukunta), joka yhdessd sairaala-apteekin tai ladkekes-
kuksen kanssa laatii organisaation ldikehoidon tarpeita vastaavan perus-
ladkevalikoiman ja seuraa lddkevalikoiman turvallista kdyttoa.
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Perusldikevalikoima muodostetaan potilaiden tarpeiden, lidkkeiden
velvoitevarastointilain (979/2008) seki ladkehankintapdidtosten mukai-
sesti (Fimea 6/2012). Lidkkeiden valinnassa otetaan huomioon mm. kan-
salliset hoitosuositukset ja muu tieteellinen niytto.

Lidkehoidon turvallisuuden kannalta on peruslddkevalikoimassa syytd
ottaa huomioon myds

o ladkityksen tarkoituksenmukaisuus

e valmisteiden kliinisfarmakologiset ominaisuudet

ladkkeen taloudellisuus ja

lddkkeen kdyttoominaisuudet.

Lidkehoidon turvallisuutta parannetaan esimerkiksi valitsemalla vali-
koimaan pakkauksiltaan ja kiytettivyydeltddn turvallisempia valmisteita,
vaikkeivit ne olisi kilpailevia valmisteita halvempia. Peruslddkevalikoiman
laajuus riippuu esimerkiksi siitd, onko kySeessd perusterveydenhuollon
vai erikoissairaanhoidon toimintayksikke:

Toimintayksikdssd voidaan ottaa“kdyttéén lidkehoidosta vastaavan
lddkirin (jos sellaista ei erikseen‘ole nimetty, terveyskeskuksen johtavan
lddkarin tai sairaalassa johtajaylilddkarin) allekirjoituksellaan vahvistama
ja sairaala-apteekin tai lidkekeskuksen hyviksymd vastaavuustaulukko
tai esimerkiksi Ladketiétokeskuksén tuottamat geneeriset vastaavuustau-
lukot. Niiden avulla‘terveydenhuollon ammattihenkil voi vaihtaa poti-
laan kotona kdyttaman ldikkeen vastaavaksi peruslddkevalikoiman mu-
kaiseksi valmisteeksi ‘ottaen huomioon myos potilaan tilanteen (esim.
allergiat Jaakkeiden, apuaineille). Jos peruslddkevalikoimassa ei ole yhdis-
telmivalmisteitay-on liadkehoidon turvallisuuden kannalta tirkedi, ettd
vaihtotaulukko antaa selkedt ohjeet siitd, milld ladkkeilld ja annoksilla yh-
distelmivalmiste korvataan. Jos toimintayksikossi ei ole kdytossa vastaa-
vuustaulukkoa tai lddkkeen vaihtaminen perusliikevalikoiman tuottee-
seen vaatii lddkemuodon muutosta, tekee lddkiri uuden lddkemairdyksen
ja poistaa ndin korvatut ladkkeet ldakityslistalta.

Tyoyksikossd varastoidaan ja kdytetddn vain niitd ladkkeitd, joita siel-
14 pédasiallisesti tarvitaan (esimerkiksi avoterveydenhuollon tai neuvo-
lan lddkevalikoima). Tdma vihentdd yksikoissd varastoitavien ladkkeiden
madrad ja ehkdisee siten lddkkeiden sekoittumisriskid, yhtendistad kiytan-
tojd ja lisdd ladkehoidon turvallisuutta. Valikoimassa otetaan huomioon
my0s ladkkeet, joita tarvitaan harvoin, mutta joiden on oltava nopeasti
saatavissa, kuten antidootit tai elvytyslaakkeet.
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3.6

3.7

3 LAAKKEET JA LAAKEHOIDON TURVALLISUUS

Potilaan/asiakkaan henkilokohtaiset ladkkeet

Asumispalveluyksikoissé ja vastaavissa sekd kotihoidossa lddkevalikoima
koostuu asukkaiden tai asiakkaiden henkilokohtaisista lddkkeistd. Laak-
keet sdilytetddn siten, etteivit eri henkiloiden lddkkeet voi sekaantua kes-
kenddn. Asukkailla saattaa olla samanaikaisesti hankittuna samaa vaikut-
tavaa ainetta olevia lddkkeitd eri kauppanimelld, mikd saattaa aiheuttaa
turvallisuusriskin. Henkilokohtaiset lddkedosetit, joihin lddkeannokset
jaetaan, tai annosjakelun annospussit voivat osaltaan lisitd lddkehoidon
turvallisuutta. Ladkkeet tulee sdilyttdd niin, etteivit asiaan kuulumatto-
mat henkil6t pdise niihin kisiksi.

Lyhyessikin laitoshoidossa annettavat lidkkeet kuuluvat heitoa anta-
van yksikon vastuulle. Poikkeustapauksessa, mikilispetilaan tarvitsemaa
samaa tai vastaavaa ldiketti ei ole vilittomisti saatavissa, voidaan potilaan
suostumuksella ja lddkdrin luvalla kiyttdd potilaan vakinaisia omia laak-
keitd. Potilaat voivat halutessaan ja yhteisymmarryksessa ldakirin kanssa
kiyttdd hoitojakson aikana omia henkilokohtaisia ldikkeitddn kuten sil-
mitippoja, inhalaattoreita ja hormonivalmisteitaan. Lidkkeen loppuessa
potilaalle tilataan vastaava ladke‘@saston teimesta.

Erityislupavalmisteetukliinisten [adketutkimusten
laakkeet, paivystyspakkaukset ja [aakenaytteet

Erityislupavalmiste on lddkevalmiste, jolla ei ole myyntilupaa Suomessa.
Erityisldpathaetaan erillisella lomakkeella Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeéskusyFimeasta. Terveydenhuollon organisaatioissa erityislupa
haetaan yksikkokohtaisesti vuodeksi. Avoterveydenhuollossa erityislupa
haetaan potilaskohtaisesti. Silloinkin erityislupa on voimassa vuoden.

Laakitysturvallisuuden kannalta on huomattava, ettid tietojarjestel-
missd erityislupavalmisteita ei vélttamatta 16ydy lddkevalikosta. Niistd on
kuitenkin saatavissa tietoa Fimean verkkosivuilta. (https://www.fimea.
fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/erityisluvat/erityisluvalliset_laakevalmis-
teet).

Lidkehoitoa toteuttavissa yksikoissd voi olla lddkelaissa (395/1987) ja
ladkeasetuksessa (693/1987) midriteltyja kliinisissd lddketutkimuksissa
kaytettavid ladkkeitd, paivystyspakkauksia ja ladkendytteitd. Kliinisten laa-
ketutkimusten tutkimusldikkeiden siilyttimisen, kisittelyn ja toimitta-
misen tulee perustua sairaala-apteekin ja lddakekeskuksen laatimiin kirjal-
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lisiin ohjeisiin. Jos tutkimuslddkkeet toimitetaan suoraan tutkijalle, tieto
vastaanotetuista ladikkeistd tulee toimittaa sairaala-apteekkiin tai lddke-
keskukseen (Fimea 6/2012).

Piivystyspakkaukset ja ladkendytteet, joita on tarkoitus kayttdd sairaa-
lan, terveyskeskuksen tai muun toimintayksikon toiminnassa, tulee toi-
mittaa sairaala-apteekkiin ja lddkekeskukseen siilytettdviksi ja edelleen
toimitettavaksi asianomaisiin toimintayksikkoihin (Fimea 6/2012).

5
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Laakehoidon turvallisuus on osa potilasturvallisuutta.

Suuri osa laakitykseen liittyvista haitoista voidaan 3 tarkoi
mukaisilla suojauksilla.
% Tyoyksikossa kaytettavat suuren riskin laakkee nistetaan ja niiden

kaytto ohjeistetaan.

% Huomioidaan ladkityshaitoille erityise% aat (esim. lapset,
iakkaat, raskaana olevat, perussaira .
min
varall
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Suunnitellaan virheita ehkaisevat vat.
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Tehdaan toimintasuunnitel e, etta laakitysvirhe tapahtuu.

e
0‘0

Tunnistetaan oman tyoyksi
suunnitelma niihi i

oidon osaamistarpeet ja tehdaan
< Mietitdan, miten si

taan tai pakkau isiaan muistuttavat laakkeet ja antoreitiltaan
tai annostelu ittavasti poikkeavia laakkeet.
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4.1

LAAKEHOIDON OSAAMISEN
VARMISTAMINEN JA
TAYDENNYSKOULUTUS

Laakehoitoa toteuttavalta ammatilliselta henkiloltd edellytetiaanladkehoi-
don osaamista, joka muodostuu terveydenhuollon koulutuksen aikana ja
taydentyy tyokokemuksen ja tiydennyskoulutuksen kautta vastaamaan
tyotehtdvien vaatimuksia. Ladkitysturvallisuudesta huolehtiminen on osa
ladkehoidon prosessia. Lidkitykseen liitty¥ien vaaratapahtumien rapor-
tointi ja ladkitysturvallisuuden edistiminen ovat kaikkien ldikehoitoon
osallistuvien tehtdvia.

Tehtavien ja vastuungakaminen seka osaamisen
varmistaminensaakehoidossa

Lidkehoito ondkeskeinen lidketieteellinen hoitokeino ja tirked osa hoito-
tyon kokonaisuutta. Lédkehoitoa toteuttavat ladkehoitoon koulutetut ter-
veydenhuiollon ammattihenkilot. Mikali heitd ei ole kiytettivissd, voidaan
muuta henkilokuntaa kouluttaa lidkehoidon tehtdviin. PKV-ladkkeitd ja
huumausaineiksi luokiteltavia ldakkeitd koskevat osaamisvaatimukset ku-
vataan tarkemmin luvussa 8 ja rokottamiseen liittyva vastuunjako ja osaa-
minen kuvataan luvussa 12.

Tyonantajan on syytd varmistaa sddnnollisesti, ettd tyontekija hal-
litsee tyoyksikossddn ja tehtdvdssddn tarpeelliset tyotehtdvit (Potilastur-
vallisuusasetus 341/2011, 1 §, kohta 4; Valvira 2/2012, kohta 4.1.4). Var-
mistusmenettelyt on jirkevdd suunnata tyoyksikon toiminnan kannalta
kriittisiin ja olennaisiin lddkitysturvallisuuden alueisiin. Osaamisen var-
mistaminen voi olla tarpeellista esimerkiksi tilanteissa, joissa tyontekijd
palaa tyohon pitkin poissaolon jilkeen.
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Taulukossa 3 kuvataan lddkehoitoa toteuttavien eri tahojen tehtévit,
osaamisen varmistaminen sekid tiydennyskoulutus. Taulukon ulkopuolel-
le on jétetty ne koulutetut ammattiryhmat (ldakari, hammasladkari, pro-
viisori, farmaseutti), joille ei ole vield olemassa vakiintunutta osaamisen
varmistusmenettelyd. Ndihin ryhmiin kuuluvat terveydenhuollon ammat-
tihenkilot ovat yhti lailla velvollisia sddannélliselld taydennyskoulutuksel-
la ylldpitimdin ja kehittimdidn ammattitoiminnan edellyttimédd ammat-
titaitoaan sekd perehtymaan ammattitoimintaansa koskeviin sadnnoksiin
ja médrdyksiin (Laki terveydenhuollon ammattihenkildistd 559/1994, 18
§). Ensihoidon lddkehoidon vaativuustasot, koulutusvaatimukset ja toi-
mintaoikeudet kuvataan taulukossa 4.

TAULUKKO 3. Potilasta hoitavassa yksikossa Idcdkehoidon ja -huollon toteuttamiseen osallistuvan henkiloston
vastuu ldcdkehoidossa (tehtdvit) ja edellytykset osallistua Idcdkehoiden toteuttamiseen (lupakdytdinto).
Tyonantaja voi halutessaan varmistaa tydntekijian osaamisen-myos muilta osin

teuttava henkil6s- va taydennyskoulutus / Laakeluvan myontaja

Laakehoitoa to- Vastuu ladkehoidossa (tehtava O isen varmistaminen ja Nayton vastaanottaja
v
6 (tutkinto) i

Sairaanhoitaja, Sama kuin sairaanhoitajalla Valtioneuvoston asetuksen Luvan myoéntaja:
jolla on oikeus (1089/2010) ja sen mukai- VALVIRA
rajattuun ladkkeen- set naytot koulutuksen aika-

maaraamiseen na seka opetussuunnitelman

yhtenéiset perusteet, joita

sairaanhoitajan ladkkeenmaa-

raamisen koulutusta toteutta-

vat ammattikorkeakoulut ja

yliopistot noudattavat

Lisaksi ladkehoidon tarpeen ja
muutostarpeentunnistaminen, hoi-
don tarpeen arviointi, oireenmukai-
sen hoidon suunnittelu ja toteut-
taminenylaakkeen maaraaminen
STM:n‘asetuksen (1088/2010) mu-
kaisesti'jafladkehoidon ohjaus

Toimintayksikon terveydenhuollon
toiminnasta vastaava tai johtava
laékari antaa kirjallisen maarayk-
sen niista asetuksen 1088/2010 liit-
teen 1 mukaisista laakkeista, joita
sairaanhoitaja voi maarata toimin-
tayksikossa.

Suuhygienisti, jolla Ladkkeiden tilaaminen vastaanot-  Hyvaksytysti suoritettu Luvan myontaja:
oikeus Pro Auctore totoimintaa varten, laake- ja ladki- valtioneuvoston asetuksen VALVIRA
-maaraykseen tysturvallisuus mukainen koulutus

Tiedon vélittaminen potilasta hoi-
taville ammattihenkiloille, potilail-
le ja omaisille
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TAULUKKO 3. ...
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Ladkehoitoa
toteuttava henki-
16st6 (tutkinto)

Optikko, jolla
oikeus Pro Auctore
-maaraykseen

Vastuu laakehoidossa (tehtavat)

Laakkeiden tilaaminen vastaanot-
totoimintaa varten, laake- ja laaki-
tysturvallisuus

Tiedon valittaminen potilasta hoi-
taville ammattihenkiloille, potilail-
le ja omaisille

Ladkehoidon toteuttaminen ja po-
tilasohjaus silmien tutkimukseen
liittyen

Osaamisen varmistaminen ja

Nayton vastaanottaja

tarvittava taydennyskoulutus / Ladkeluvan myontaja

Hyvaksytysti suoritettu

Valtioneuvoston asetuksen

mukainen koulutus

Luvan myontaja:
VALVIRA

Sairaanhoitaja,
katilo,
terveydenhoitaja,
ensihoitaja (AMK)

Potilaan laakityksen ja riskitieto-
jen selvittdminen, ladkehoidon tar-
peen ja muutostarpeen tunnista-
minen, lddkehoidon toteutuksen
suunnittelu, toteutus, ladkehoidon
toteutumisen seuranta ja vaikutta-
vuuden arviointi, laakityksen tar-
kistus, 1adkehoidon dokumentoin-
ti ja ohjaus

Tiedon valittaminen potilasta hoi-
taville ammattihenkiloille, potilail-
le ja omaisille

Ladkehoidon teoriaperusteét

(naytto)

Ladkelaskenta (naytto)

Laskimoon annettava neste-ja

ladgkehoito (naytto)
Rokottamineny(naytto)

Laakkeiden erityisantoreitit
(esim. virtsarakkoon, epidu-
raalitilaan, intraosseaalisesti)

(lisakoulutus ja ndytto)

Aéreislaskimokatetrin asetta-

minen (naytto)

Muu toimintayksikén ladke-
hoitosuunnitelmassa maaritel-
ty erityisosaamisen (lisdkou-
lutus ja nayttd) (esimerkiksi
lasten ja idkkaiden laakehoito

tai akutologia)

Nayton vastaanottaja:
Kokenut |adkehoitoa
toteuttava laillistettu
terveydenhuollon am-
mattihenkil®

Luvan myontaja:
Toimintayksikon laa-
kehoidosta vastaava
laakari

Rontgenhoitaja,
suuhygienisti

Ladkehoidon toteuttaminen ja po-
tilasohjaus

Tiedon valittaminen potilasta hoi-
taville ammattihenkiloille, potilail-
le ja omaisille

Laakehoidon perusteet teoria-

perusta (ndytto)

Ladkelaskenta (naytto)

Injektiot s.c. ja i.m. (ndytto)’

Tehtavaan liittyva muu erityis-
osaaminen (esimerkiksi réont-
genhoitaja: iv-varjoaineet tai

suuhygienisti: Infiltraatiopuu-
dutus (lisékoulutus ja naytto)

Nayton vastaanottaja:
Kokenut ladkehoitoa
toteuttava laillistettu
terveydenhuollon am-
mattihenkil®

Luvan myontaja:
Laakehoidosta toi-
mintayksikossa vas-
taava rontgenlaakari
tai hammaslaakari

Muu laillistettu
terveydenhuollon
ammattihenkilo

Bioanalyytikko

Ladkehoidon toteuttaminen ja vai-
kutusten seuranta erityistilanteis-
sa, mikali on saanut siihen tarvitta-
van koulutuksen ja osaaminen on
varmistettu

Tiedon valittdminen potilasta hoi-
taville ammattihenkiléille, potilail-
le ja omaisille

Laakehoitoon liittyva erityis-
osaamisen tarve tehtavanku-
van perusteella esimerkiksi
kliinisen fysiologian laborato-
riossa (lisdkoulutus ja naytto)

Nayton vastaanottaja:
Kokenut laillistettu
terveydenhuollon am-
mattihenkil®

Luvan myontaja:
Toimintayksikon laa-
kehoidosta vastaava
laakari
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TAULUKKO 3. ...

Ladkehoitoa
toteuttava henki-
16st6 (tutkinto)

Vastuu laakehoidossa (tehtavat)

Osaamisen varmistaminen ja
tarvittava taydennyskoulutus

Nayton vastaanottaja
/ Laakeluvan myontaja

Laakehoidon kou-
lutuksen saanut ni-
mikesuojattu ter-
veydenhuollon
ammattihenkilo
(esim. lahihoitaja).

Sosiaali- ja tervey-
denhuollon tutkin-

Potilaan laakityslistan ajantasaisuu-
den tarkistus ja riskitietojen selvit-
taminen, ladkehoidon tarpeen ja
muutostarpeen tunnistaminen, 1aa-
kehoidon toteutus, ladkehoidon to-
teutumisen ja vaikutuksen seuran-
ta, ladkehoidon dokumentointi ja
|aakehoidon toteutukseen liittyva
valiton laédkehoidon ohjaus

Laakehoidon perusteet
(teoriaperusta ja ladke-
laskenta) (ndytto)

Laakkeiden tilaaminen ja
potilaskohtaisiksi annoksiksi

jakaminen (naytto)

Injektiot s.c. ja i.m. (ndytto)’

Nayton vastaanottaja:
Kokenut ladkehoitoa
toteuttava laillistettu
terveydenhuollon am-
mattihenkil®

Luvan myontaja:
Toimintayksikon laa-
kehoidosta vastaava

Laakkeettdman, perusliuosta
sisaltavan jatkoinfuusion
vaihtaminen (lisakoulutus ja
ndytto)

PKV-laakehoito (lisakoulutus
ja naytto)

totavoitteisen am-
mattitutkinnon
(esim. psykiatrisen
hoidon erikoisam-
mattitutkinto) suo-
rittanut henkilo

Tiedon valittaminen potilasta hoi- |agkari
taville ammattihenkiléille, potilail-

le ja omaisille

Laakehoitoon liittyva
toimintayksikon
ladkehoitosuunnitelmassa
maadritelty erityisosaaminen
(lisdkoulutusfja naytto)
(esimerkiksi lasten tai
vanhustenilaakehoito)

Sosiaalialan am-
mattihenkil®, jon-

Osallistuminen ladkehoidon toteut- Laakehoidon perusteet (teo-
tamiseen, mikali on saanut siihen  riaperustajaldadkelaskenta)

Nayton vastaanottaja:
Kokenut ladkehoitoa

ka peruskoulutuk-
seen on sisaltynyt
laajuudeltaan va-
hintaan nimi-

riittavan ladkehoidon koulutuksen
ja osaaminen on varmistettu.

Ladkehoidon tarpeen ja muutos-

(nayttd)

Laakkeiden tilaaminen
(ndytto)

toteuttava laillistettu
terveydenhuollon am-
mattihenkil®

tarpeen tunnistaminen, laakkeiden
antaminen ohjeiden mukaisesti,
ladkehoidon totéutumisenja vaiku-
tuksen seuranta ja ladkehoiden do- Injektio s.c. (nédyttd)'
kumentointi yksikén‘ohjeiden mu-
kaisesti.

kesuojatun ter-
veydenhuollon
ammattihenkilon
ladkehoidon osaa-
misvaatimukset,
esim. osa geronomi
ja sosionomi AMK- Tiedon valittaminen potilasta hoi-
tutkinnon suoritta- taville.ammattihenkiléille, potilail-
neista le ja/omaisille

Laékkeiden jakaminen potilas- Luvan myontéja:
kohtaisiksi annoksiksi (ndyttd) Toimintayksikon
ladkehoidosta

I . . vastaava laakari
Valmiiksi jaettujen ladkkeiden

antaminen luonnollista tieta
(naytto)

Laakehoitoon liittyva erityis-
osaamisen tarve (ikdantyneen
ladkehoito, lasten ja nuor-
ten laadkehoito, kehitysvam-
maishoitoon liittyva ladkehoi-
to) (lisakoulutus ja naytto)

PKV-ldakehoito (lisakoulutus
ja ndytto)

Laakehoitoon kou- Osallistuminen ladkehoidon toteu- Ladkehoidon perusteet (lisd- Nayton vastaanottaja:

luttamaton henki-
16st6 (esimerkiksi
sosionomi, jolla ei
ladkehoidon kou-
lutusta, henkilo-
kohtainen avusta-
ja, hoiva-avustaja,
vanginvartija)

tukseen lisékoulutuksen jalkeen
ohjattuna

Tiedon valittdminen potilasta hoi-
taville ammattihenkilille

Poikkeus: vankilassa toteutettava
PKV-ladkehoito

koulutus ja naytto)

Valmiiksi jaettujen ladkkeiden
antaminen luonnollista tieta

(lisdkoulutus ja naytto)

Injektio s.c. (lisdkoulutus ja

naytts)"

Potilas-, ladke- ja antoreitti-

kohtainen lupa

PKV-ladkehoito (lisakoulutus

ja naytto)

Kokenut laakehoitoa
toteuttava laillistettu
terveydenhuollon am-
mattihenkil®

Luvan antaja:
Potilaan ladkehoidos-
ta vastaava laakari

Huom. Kyseessa
potilas- ja ladkekoh-
tainen lupa

1 Ei koske rokottamista
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4 LAAKEHOIDON OSAAMISEN VARMISTAMINEN JA TAYDENNYSKOULUTUS

TAULUKKO 4. Ensihoidon lddkehoidon vaativuustasot

TASO

KOULUTUS

LAAKKEET JA TOIMINTA

Taso |
Ladkehoidon ohjaava ja
valvova taso

Ensihoidosta vastaava laaka-
ri tai hdnen maaréamansa
ensihoitopalvelussa toimiva
erikoislaakari

Rajoittamaton ensihoidossa
tarvittava ladkevalikoima

Ohjeistus

Taso Il
Lagkehoidon vaativa taso

Laakehoidon koulutuksen

saanut laillistettu terveyden-

huollon ammattihenkil6*:

¢ ensihoitaja (AMK)

¢ ensihoidon lisakoulutuk-
sen (30 op) jalkeen sai-
raanhoitaja tai sairaanhoi-
taja (AMK)

Rajoitettu ensihoidossa tar-
vittavien laakkeiden anto
perustuen ensihoidosta vas-
taavan laakarin antamiin kir-
jallisiin ohjeisiin ja/tai (ensi-
hoito)laakarikonsultaatioon.
Suonensisaistenlaakkeiden
anto.

Edellyttaa laakehoidonosaa-
misen varmistamista saan-
nollisesti jaladkelupaa.

Taso lll
Laakehoidon perustaso

Perustason yksikossa on ol-

tava vahintaan yksi** laake-

hoidon koulutuksen saanut

nimikesuojattu terveyden-

huollon ammattihenkilo, jol-

la ensihoitoon suuntautunut

koulutus:

¢ |dhihoitaja (ensihoidon
koulutusohjelma)

¢ ensihoidossa toimivat ei-
terveydenhuollon'ammat-
tihenkil ot:

o_pelastaja

e palomies-sairaankuljettaja

Laakehoiden avustava toi-
minta ja tarvittaessa valit-
tomanwyksinkertaisen laa-
kehoidon toteuttaminen
ensihoidossa.

Luonnollista tietd annostel-
tavien laakkeiden kuten nit-
raatin, asetyylisalisyylihapon
ja inhaloitavan keuhkoput-
kia laajentavan laakkeen an-
to.

Perusliuoksen (Ringer tai fy-
siologinen keittosuola) ja
glukoosiliuoksen anto suo-
nensisaisesti.

Laakkeiden anto perustuen
ensihoidosta vastaavan laa-
karin antamiin kirjallisiin oh-
jeisiin ja/tai (ensihoito)laa-
karikonsultaatioon seka
osaamisen varmistamiseen.

*Ensihoitopalveluasetuksen siirtymasadannosten nojalla ne terveydenhuollon ammattihen-
kilot, jotka asetuksen voimaan tullessa 1.5.2011 toimivat hoitotason tehtavissa, voivat jat-
kaa kyseisissa tehtavissa elakoditymiseensa asti.

** Toisen ensihoitajan on oltava vahintaan terveydenhuollon ammattihenkil6ista annetus-
sa laissa tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkilé tai pelastajatutkinnon taikka sita
vastaavan aikaisemman tutkinnon suorittanut henkilé.
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Vastuu potilaan lddkehoidon kokonaisuudesta on hoitavalla ldzdkéril-
l4. Ladkehoitoon koulutetut laillistetut terveydenhuollon ammattihen-
kilot kantavat kokonaisvastuun lddkehoidon toteuttamisesta sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikoissd. Jokainen lddkehoitoa toteuttava tai sithen
osallistuva kantaa kuitenkin vastuun omasta toiminnastaan.

Pddsddnto on, ettd lddkehoitoon koulutettu terveydenhuollon ammat-
tihenkilo toteuttaa lddkehoitoa ohjeiden mukaisesti. Sosiaalialan tutkin-
non suorittaneet toteuttavat ladkehoitoon liittyvid tehtdvid ladkehoitoon
liittyvdn koulutuksensa ja yksikon ldakehoitosuunnitelmassa mainittujen
rajoitusten mukaisesti.

Jos opiskelija toimii tilapdisesti terveydenhuollon ammattihenkilon
tehtdvissd, tydnantaja arvioi hidnen valmiutensa ottaen huomioon tyoyk-
sikon ladkehoidon vaativuuden ja antaa hdnelle taryittavat oikeudet kir-
jata tietoja potilastietojirjestelmiin. Lidketieteenga hammasliiketieteen
opiskelijat voivat tietyin ehdoin osallistua ammattimaiseen ladkehoitoon
lddkaring tai hammaslddkaring. Neljan ensimmaiseniopintovuoden lidke-
tieteen opinnot hyviksytysti suorittaneen, opiskelijan toiminta on rajat-
tu erikoissairaanhoitoon tai terveyskeskuksenwvuodeosastolle. Vihintddan
viiden ensimmadisen opintovuodén opinnot suorittanut voi toimia muis-
sakin terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimintayksikossd. Tilapdisesti
lddkarin tehtdvissd toimivalla lddketieteen opiskelijalla on oikeus madrati
laakkeitd vain kyseisessd tehtdvissd hoitamilleen potilaille.

Sairaanhoitajaopiskelijalla tulee olla suoritettuna 140 opintopistettd
(2/3 opinnoista)’ennen kuin hin voi toimia sairaanhoitajan sijaisena (Val-
vira 26.10.2010). Sairaanhoitajaopiskelija ei voi sijaisuudessakaan toteut-
taa itsendisesti laskimoon annettavaa lidike-, neste- ja verensiirtohoitoa.

Lihihoitajaopiskelija, joka toimii sijaisena, ei padsadntoisesti osallistu
lddkehoidonstoteuttamiseen. Mikili yksikén toiminnan kannalta on tar-
koituksenmukaista, etti tillainen sijainen antaa asiakkaalle/potilaalle val-
miiksi annosteltuja, luonnollista tietd annettavia ladkkeitd. tyonantajan
tulee varmistaa hdnen osaamisensa.

Proviisoriksi tai farmaseutiksi Suomessa opiskeleva tai ulkomailla
vastaavaan ammattiin opiskeleva, yleis- ja aineopinnot suorittanut hen-
kilo saa tilapiisesti toimia farmaseutin tehtidvissi suorittaessaan opintoi-
hin kuuluvaa harjoittelua tai toimiessaan sen jilkeen apteekissa, sairaala-
apteekissa tai lddkekeskuksessa. Tyoskentelyn on tapahduttava ammattia
itsendisesti harjoittamaan oikeutetun, harjoittelusta vastaavan laillistetun
ammattihenkil6n johdon ja valvonnan alaisena.
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Taydennyskoulutus

Lidkehoidon ja potilasturvallisuuden osaaminen edellyttdd jatkuvaa
oman osaamisen pdivittdimistd ja kehittdmistd. Toimintayksikoiden ja
tyoyksikoiden ladkehoidossa edellytettiva osaaminen kartoitetaan, kou-
lutustarpeet arvioidaan ja osaamista yllipidetddn, kehitetddn ja seura-
taan terveydenhuoltohenkiloston tdydennyskoulutusta koskevien sddn-
nosten ja valtakunnallisen suosituksen mukaisesti (Terveydenhuoltolaki
1326/2010, 5 §; Laki terveydenhuollon ammattihenkiloistd 559/1994, 18
§; asetus 1194/2003).

Ty6yksikon esimiehen tehtdvinid on varmistaa, ettd yksikon laakehoi-
don toteuttamiseen osallistuvalla henkilostolld on tarvittava @saaminen
ja oikeanlaiset olosuhteet. Henkiloston ladkehoidonstoteuttamiseen liitty-
vid valmiuksia, tdydennyskoulutustarpeita ja koulutukseen osallistumista
ohjataan toimintayksikon tdydennyskoulutussaunnitelmalla ja tyonteki-
jan kehittymissuunnitelmalla ja niitd,seurataan toimintayksikon tiayden-
nyskoulutusrekisterin tai muiden seurantajdrjestelmien avulla (asetus
1194/2003, 5 §). Ladkehoito sisdllytétdin muun ammattitaidon ja amma-
tillisen kehittymisen arvioinnin‘ohella vuosittain kiytivdin kehityskes-
kusteluun ldhiesimiehen kanssax

Laakehoidon @saamisen varmistaminen ja
lupakaytanteet

4.3.1 ferehdyitys

Toimintayksikon laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden tiytintoon-
panosta laadittavaan suunnitelman tulee sisiltdd laadukkaan ja turvallisen
toiminnan edellyttimi henkiloston perehdyttiminen sekd toimintayksi-
koissd tapahtuva opiskelijoiden koulutus ja ohjaaminen (Tyoturvallisuus-
laki 738/2002). Tyoyksikon perehdyttimissuunnitelmaan on myos syytd
kirjata lddkehoitosuunnitelmassa méidritellyt lddkehoidon osa-alueet, jot-
ka uuden, pitkddn tyoelamastd poissa olleen tai méidrdaikaisen tyontekijan
sekd opiskelijan tulee hallita. On suositeltavaa, ettd perehdyttimisvaiheen
pédttyessd tyoyksikon esimies tai hdnen osoittamansa muu terveyden-
huollon ammattihenkilé varmistaa, ettd perehdytysjaksolle asetetut ta-
voitteet lidkehoidon toteuttamisesta tayttyvit.
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4.3.2 Lupakdytdnteet ja ndytét osaamisen varmistamisessa

Toimintayksikon ladkehoitosuunnitelmassa mairitelldan ne ladkehoidon
tehtédvit, joihin terveysalan peruskoulutuksen ja siihen siséltyneiden 14i-
kehoidon opintojen antaman patevyyden lisiksi pitdd olla myos ladkehoi-
toon oikeuttava lupa. Lupa on toimintayksikkokohtainen, mutta sitd on
kuitenkin tarkoituksenmukaista arvioida tyoyksikkokohtaisesti esimer-
kiksi tyontekijan siirtyessd tyoyksikkoon, jossa lddkehoidon osaamisvaati-
mukset poikkeavat aiemmasta.

Liadkehoitoon oikeuttavan luvan (ladkeluvan) edellytyksend ovat eri
osa-alueita mittaavat kokeet ja ndytot, jotka on mdiritelty toiminta- ja
tyoyksikon lddkehoitosuunnitelmassa:
® teorian osaamista arvioidaan kirjallisilla tai suullisillackokeilla
® Jddkkeiden annostelussa tarvittavan lidkelaskennamyosaamista arvioi-

daan ladkelaskennan kirjallisilla kokeilla sekd kdytinnéllisen osaami-

sen naytolld

e Kkliininen lddkehoidon osaaminen arvioidaan kdytinnon naytoilld, jot-
ka tulee suorittaa hyviksytysti toimintayksikén niyttokriteerien mu-
kaisesti.

Niytoissd arvioidaan kdytdinon @saamista, ja niiden sisdlloksi sopi-
vat tarkoituksenmukaisimmingty6yksikon lddkehoidon vaatimuksien ja
tunnistettujen riskiendkannaltaskeskeiset toiminnot. Lidkehoidon niy-
ton vastaanottajan riittdvd kokemus voidaan Valtioneuvoston asetuksen
1089/2010 6 §:4d soveltaen maiiritelld siten, ettd hin on viimeisen viiden
vuoden aikana toiminut vihintdan kolme vuotta kyseiselld tehtavaalueel-
la.

On hyyd kdytanto, ettd henkiloston lddkehoitoon oikeuttavat luvat pi-
detadn tyoyksikoissd helposti kaikkien nihtévilla. Toimintayksikon ladke-
hoitosuunnitelmaan kirjataan, kuinka usein lupaan oikeuttava osaaminen
varmistetaan, esimerkiksi 2—5 vuoden vilein.
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Ladkehoitoa toteuttaa ensisijassa terveydenhuoltoalan koulutuksen ja
siihen sisaltyvan ladkehoidon koulutuksen saanut terveydenhuollon
ammattilainen. Muut ladkehoitoa tyossaan toteuttavat ammattilaiset
koulutetaan siihen toiminta- ja tyoyksikko- tai potilaskohtaisesti.

Tyoyksikossa pitaa olla perehdytyssuunnitelma, jossa kuvataan myos
yksikon laakehoidon toteuttamisen periaatteet.

Laakehoidon toteuttaminen edellyttaa ladakelupaa, jonka saa osoitta-
malla hyvaksyttavasti osaamisensa kirjallisin kokein ja kaytannon na
toilla toimintayksikon nayttokriteerien mukaisesti. Laake
massaoloa seuraavat seka tyontekija etta esimies.

hoitoa saa toteuttaa.

Tyonantaja varmistaa saannollisesti tyontekija
kehoidon tehtavissa, joita hanen odotetaan t
lehtii uusiin tehtaviin perehdytyksesta

Tyontekija on vastuussa oman osaami
ta toimii Iaakehoitoa toteuttaessa
sa sisaltamissa rajoissa.

amisesta ja siita, et-
misensa ja ladkelupan-

Tyonantaja mahdollistaa tyo ijoille saannollisen ladkehoidon tay-
dennyskoulutuksen.
Tyontekijat sitoutuva an toiminta- ja tyoyksikon laakehoi-
tosuunnitelmaan |adkehoidon ohjeistukseen kirjattuja oh-

Tyonantaja ja'esi t arvioivat laakehoidon turvallista toteutumista
ja tarvit uttuvat havaitsemiinsa epakohtiin ja ryhtyvat tarvit-
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Ladkkeen maaraaminen ja ladkitysturvallisuuden
lisaaminen

Lidkkeenmdirdys tulee tehdd yhteisymmairryksessd ¢otilaany, kanssa
(STM:n asetus lddkkeen madrdadmisestd 1088/2010, 84§)s Yhteisymmarrys
ja jaettu pditoksenteko lisddvit potilaan sitoutumista heitoon ja suun-
nitellun lddkehoidon toteutumista arkielimissdy Potilaan osallistumisen
vahvistaminen on yksi tehokkaimmista keinoista lisitd ladkitysturvalli-
suutta. (Pitkild ja Savikko 2007.) Potilaalla on eikeus kieltdytyi lidkirin
suosittelemasta lddkehoidosta. Siindkimitapauksessa hinen tulee saada tar-
peitaan vastaavaa hoitoa liddketieteellisestiyperustellulla, vaihtoehtoisella
tavalla (Potilaslaki 785/1992,6"§)x

Siahkoisen ladkemairdyksen kayttoonoton keskeinen tavoite on poti-
lasturvallisuuden parantaminensUseissa tutkimuksissa sdhkoisen resep-
tin katsotaan edistivdn turvallisuutta ja laatua lddkkeen midrddmises-
sd ja toimittamiSessa (Hellstrom ym. 2009; Hammar ym. 2010; Rahimi
ja Timpka 20T1; Ammerwerth ym. 2008). Sdhkoisen ladkemadrdyksen ja
valtakunnallisesti yhteniisen, rakenteisen lddkemerkinnin kehittimisen
tavoitteena‘on, ettd lddkemaidrdykset ovat sekd avo- ettd osastohoidossa
ldakehoitoonsosallistuvien saatavilla ja yksiselitteisid (Mikeld-Bengs ym.
2015): Yksi tirkeimmisti keinoista parantaa ladkitysturvallisuutta on se,
ettd 1aakiri kirjaa itse madrdyksensd sihkoiseen tietojirjestelmidn (Rad-
ley ym. 2013). Sahkoinen paidtoksenteon tukijarjestelma liittyy usein td-
hin. Jo vuonna 1998 osoitettiin vakavien ladkitysvirheiden vihenevin
yli puolella, kun ladkiri itse kirjaa lddkemadrayksen potilastietojirjestel-
mdédn, joka sisdltdd ldakevalikon ja varoittaa tirkeimmistd interaktioista,
potilaan riskitietoihin kuuluvista allergioista ja lddkkeen vasteen seuran-
nassa tarvittavista laboratoriotutkimuksista (Bates ym. 1998).

Ladkkeenmadrdysoikeus ja ladkemairiyksen edellytykset ja vaatimuk-
set on mddritelty asetuksessa 1088/2010, jonka piddkohdat esitetddn seu-
raavaksi.
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Laakkeenmaaraysoikeus

Laakdrin ammattia itsendisesti harjoittamaan oikeutetulla henkilsllda on
oikeus médrita ladkkeitd ihmiselle ladkinnallistd tai lddketieteellistd tar-
koitusta varten. Hammasldakarilld on vastaavasti oikeus maaritd ham-
masladkinnillistd tai hammaslddketieteellistd tarkoitusta varten tarvittavia
ladkkeitd. Tilapdisesti lddkdrin tai hammaslddkirin tehtdvissd toimivalla
ladketieteen opiskelijalla on oikeus mairita laakkeitd vain kyseisessd teh-
tivissd hoitamilleen potilaille (tarkemmin luvussa 4). Laillistetulla sai-
raanhoitajalla, terveydenhoitajalla tai kitilolld voi tietyin ehdein olla ra-
jattu lddkkeen madrdamisen oikeus (asetus 1088/2010, 5 §). Sairaanhoitaja
voidaan oikeuttaa mairddmidn myods midriaikaisesti<erillisessd asetuk-
sessa nimettyd ladkettd tartuntatautiin sairastuneidemshoitamiseksi tai va-
eston suojaamiseksi tartuntataudin levidmiseltag(Laki texveydenhuollon
ammattihenkil6istd 559/1994).

Laakkeen maaraamisen edellytykset ja vaatimukset

Laakkeen mdairadjd arvioi potilaan ladkehoidon tarpeen ja paittad ladke-
hoidosta huomioiden potilaan terveydentilan, sairaudet, aikaisemman
lagkityksen ja allergiat."Ladkemé@ardyksen tulee perustua omaan tutki-
mukseen tai muulla tavalla yarmennettuun tietoon potilaan lddkehoidon
tarpeesta. Osalla ldgidkevalmisteista on méaarddamisehto, joka yleensi kiy il-
mi Pharmaca Fennican tiivistelmastd. Ladkkeen madrddjalld tulee olla oi-
keus madriti kyseistd ldakettd (asetus 1088/2010, 10 §).! Ladkettd maa-
rattdessd otetaan huomioon lidkehoidon toteutettavuus. Kaytinnossd
esimerkiksigharkitaan, milld tavoin laskimonsisdinen lidkehoito toteu-
tetaan yovuoron aikana, mikili yksikossd ei tydskentele silloin sairaan-
hoitajaa, jolla on voimassa oleva lddkelupa. Sosiaalihuollon yksikoissda on
huomioitava, ettd lddkehoitoa toteuttavat usein henkil6t, joilla ei ole ter-
veydenhuoltoalan koulutusta, ja siksi ammatillisessa peruskoulutuksessa
saatu ladkehoidon koulutus ja osaamistasot voivat vaihdella hyvinkin pal-
jon. Rokotteiden midradamisti kisitellddn luvussa 12.

1 Téydellinen lista valmisteista, joihin liittyy maaraamisehto, on saatavissa osoitteessa http://www.fimea.
fi/laaketieto/laakehaku
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Ladkkeitd mairittdessd noudatetaan lddkkeiden myyntilupaan liitty-
vid ehtoja eli huomioidaan lddkkeen mahdolliset kdyttosuositukset ja -ra-
joitukset. Erityistd huolellisuutta noudatetaan niiden ladkkeiden kohdalla,
jotka aiheuttavat paljon haittavaikutuksia, ja toisaalta méarittaessid ladk-
keitd potilaille, joilla on lddkkeiden haittavaikutuksille erityisesti altistava
ominaisuus tai sairaus. Madradjan kuuluu ottaa huomioon yhteisvaiku-
tukset potilaan kdyttimien muiden lddkkeiden ja rohdosten kanssa.

Ladkadri voi mddrata ldakettd muuhunkin kayttotarkoitukseen tai eri
annoksella kuin myyntilupa edellyttdd. Laikkeen midrddjan, vastuu ko-
rostuu tdssd niin sanotussa off-label-kaytdssd. Kdyton pitdd perustua tie-
teelliseen ndyttoon valmisteen tehosta ja turvallisuudesta sekéd kayttoko-
kemukseen. Liikemdirdykseen tehdddn SIC-merkintidgtiedoksi, muille
terveydenhuollon ammattilaisille, ettd lddkari on poikennut,valmisteyh-
teenvedosta tarkoituksellisesti. Ladkarit ja hammasléddkaritioivat madra-
té erityislupavalmisteita sellaisiin poikkeustapauksiin,joissa muu hoito ei
tule kysymykseen tai ei anna toivottua tulosta (Ladkeasetus 693/1987).

Toimintayksikossd on oltava menetelmd lddkemiidrdysten seuran-
taa sekd ladkityspoikkeamien raportoimistayja kisittelyd varten (asetus
1088/2010, 25 §). Yksikossd voi olla esimerkiksi kidytossi strukturoitu lo-
make, jonka avulla sadnnollisifWaliajoin kiydddn lapi asiakkaiden tai po-
tilaiden lddkehoitoon liittyvd méardysten, tarkistusten ja toteutuksen do-
kumentointi.

5.3.1 Lddkkeen médrddminen avohoidossa

Reseptindantaminen tai uudistaminen edellyttid ladkehoidon tarpeen ar-
viointia'ja ddakityksen tarkistamista. Reseptid ei ole aiheellista antaa tai
uudistaa pelkin puhelinkontaktin perusteella, ellei lddkiri tunne kyseistd
potilasta hyvin ja ole varmistunut lddkehoidon tarpeesta ja tarkoituksen-
mukaisuudesta (asetus 1088/2010, 3. luku, 10 §) potilastietojirjestelmddn
kirjattujen tietojen perusteella. Lukuun ottamatta huume- ja PKV-laik-
keitd reseptin voimassaoloaika pidentyy vuodesta kahteen vuoteen vuo-
den 2017 alusta lihtien (asetus 1088/2010, 16 §). Lidkkeen tai potilaan
sairauksien tai tilan niin vaatiessa lddkehoidon tarkoituksenmukaisuus on
arvioitava useammin kuin kahden vuoden vilein.

Sahkoisestd lddkemdirdyksestd on annettava potilaalle potilasohje,
jollei potilas ilmoita, ettei hdn halua sitd. Potilasohjeessa tulee olla aina-
kin potilaan nimi ja syntymdaika, ldakevalmisteen nimi ja lddkeaine sekd
sen vahvuus ja ladkemuoto, kdyttoaihe ja annostus, tieto ladkkeen mai-
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rdstd, lddkkeen madrddjin tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteys-
tiedot ja lddkemaidrdyksen laatimispéivd. Mikili potilas haluaa salata 144-
kemadidriyksen, on potilasohjeessa oltava siitd merkintd. Myos apteekin on
lddkettd toimittaessaan annettava potilaalle kirjallinen selvitys sahkoisel-
14 1dakemaardykselld toimitetuista ladkkeistd (Laki sdhkoisestd ladkemaa-
rayksestd 61/2007).

Apteekista annettavan ladkeneuvonnan tulee osaltaan tukea potilaan
turvallista, tehokasta ja taloudellista lddkehoitoa. Tarvittaessa timad on
varmistettava yhteistyossd lddkkeen mairddjian ja farmaseuttisen henki-
16ston kanssa (Fimea 5/2011).

5.3.2 Lddkkeen mddrddminen osastohoidossa

Osastohoidon aikana lddkevalmisteiden nimet <yja ladkehoito muutoin-
kin — voivat poiketa potilaan avohoitoldakityKsesta. Tyypillisesti sairaalan
perusldikevalikoima korvaa potilaan matiavohoiden lidkevalmisteet sai-
raalahoitojakson ajaksi (ks. luku 3.5)

Erikoissairaanhoidossa kiytetad@myusein,kajoavia lidkkeenantoreitte-
jd tai terapeuttiselta leveydeltiddn kapeita lddkkeitd. Télloin lddkkeen maa-
rddjan tulee ottaa huomioen™teimintaympdriston valmiudet aseptiseen
tyoskentelyyn ja lddkevasteendhavainnointiin, myos elektronisia monito-
rointimenetelmidkayftaen, javarmistaa, ettd hoidon valvonta on riittavaa.
Esimerkkini tillaisesta huomioon ottamisesta on siirtdd potilas syddnval-
vontaosastollesjosthoitoedellyttid laskimonsisdistd beetasalpaajaldakitys-
td, ja esimerkiksi se, ettd epiduraalisesta kivunlievityksestd pidattaydytddn,
jos osastollaei olesithen koulutettua hoitohenkil6stoa.

Erikoissairaanhoidossa kiytetddn useita erillisjarjestelmid (mm. te-
hon tietojérjestelmd, anestesiatietojirjestelmi, synnytystietojirjestelmi),
joihin tehdddn merkinti lddkkeen méarddmisestd. Potilaan siirtyessd osas-
tolle potilaan luovuttavan yksikon ldakiri arvioi potilaan lddkehoidon tar-
peen ja tekee tarvittavat muutokset toimintayksikon tietojarjestelman 144-
kityslistaan.

Vaikka ladkdrin itse tekemd mdadrdysmerkintd lisdad ladkitysturvalli-
suutta, se aitheuttaa my6s uuden riskin. Jos ladkemadraystd ei tehdd hoi-
tohenkilokunnan ldsni ollessa, voi méirdyksen toteutus viividstyd. Lai-
kemidrdys on syytd varmistaa tarvittaessa suullisesti, erityisesti, jos
ladkemadrays tehdddn paivystysaikaan.
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Kun potilas siirtyy avohoitoon osastohoitojakson péittyessi, ladkari
tarkistaa potilaan lddkityksen, kirjaa tarvittavat muutokset, lopettaa tar-
peettomat lddkkeet ja kirjoittaa mahdolliset uudet reseptit sekd reseptien
korjaukset Reseptikeskukseen. Lidkkeiden kauppanimet on syyti palaut-
taa sairaalahoitoa edeltdviin kauppanimiin, ellei kotona kiytettivin val-
misteen muutokseen ole hoidollisia perusteita (Mikeld-Bengs ym. 2015).

5.3.3 Lddkkeen mddrddminen ensihoidossa

Ladkehoito madrdtddn tai annetaan jollakin seuraavista neljdstd tavasta:

1. ladkkeen anto tapahtuu itsendisesti ilman yhteydenottoa ladkiriin
noudattaen ensihoidon vastuuldikirin antamaa pysywéisohjetta

2. yhteydenotto (ensihoito)lddkariin, jonka jilkeenstoimitaanpysyviis-
ohjeen mukaan

3. yhteydenotto (ensihoito)lddkariin, joka antaa tilannekohtaisen maa-
riayksen, koska pysyviisohjetta ei ole taise ei sovellu kiytettiaviksi esi-
merkiksi tilanteen harvinaisuuden yuoksi

4. ladkiri on tapahtumapaikalla ja@ntaa méardyksen.
Potilasturvallisuuden takaamiseksi médirdyksen vastaanottaja tois-

taa suullisesti annetun madrayksen sisdllon ja maidrayksen antaja vahvis-

taa (kuittaus) toiston oikeellisuidefr: Kun ladkiri miiraa ladkehoidon esi-

merkiksi puhelimessa(konsultaatio), tulee lddkirin (tai hdnen estyneend

ollessaan ensihoitajan) aina tehdid asianmukaiset potilasasiakirjamerkin-

nit ladkemadrayksesta (asetus 298/2009).

5.8.4 Rajattuladkkeen mddrddminen

Sairaanhoitaja ja sairaanhoitajana laillistettu terveydenhoitaja tai kitilo,
joille on myonnetty rajattu ladkkeenméaiarddmisoikeus, madrdavit lddkettid
padsadntoisesti vaikuttavan aineen, vahvuuden ja ldidkemuodon perusteel-
la (asetus 1088/2010, 5 §). Sairaanhoitaja voi madrita lddkkeitd potilail-
le, joiden ladkityksen tarpeesta hdan on varmistunut omalla tutkimuksel-
laan tai muulla luotettavalla tavalla. Yksikon ladkehoitosuunnitelmassa on
syytd madritelld tarkasti ne tilanteet, joissa tyonjaon kannalta on tarkoi-
tuksenmukaista kayttdd rajattua ladkkeenmiadrdamisoikeutta vastaavan
ladkarin luvalla. Puhelinmiéraystd sairaanhoitaja ei voi antaa. Lisdksi sda-
detdin siitd, ettd sairaanhoitajan on lddkettd midritessddn noudatettava
potilaan kirjallista hoitosuunnitelmaa ja kansallisiin hoitosuosituksiin pe-
rustuvia toimintayksikon ohjeita. Muut sddnnokset lddkkeen madraami-
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sestd koskevat soveltuvin osin myds sairaanhoitajan lddkkeen madradmis-
td. Sairaanhoitaja vastaa omasta toiminnastaan ladkkeitd méaritessdan.

Rajattuun ladkkeenmiddrdadmiseen Valviran luvan saaneet suuhygie-
nistit ja optikot voivat tehdéd pro auctore -lidkkeenmdadriyksen vastaan-
ottotoimintaa varten. Suuhygienistit ja optikot eivit saa maaratd ladkettd
potilaalle (asetus 1088/2010, 6-7 §)

5.3.5 Lddkkeen mddrddminen annosjakelun yhteydessd

Annosjakelulla toimitettavat lddkkeet miadritdan reseptilld.  Kansaneli-
kelaitoksen ohjeen mukaan on péidytty tilapdisesti hyvaksymadn myos
menettely, jossa annosjakeluasiakkaan lddkityslistasta toimitetaan Kelaan
valokopio reseptien sijasta. Tama kuitenkin edellyttadyettd ladkityslista si-
siltdd Kelan hyviksymii lddkemairayslomakkeita vastaavat tiedot (KELA
Apteekkitiedote 12/2013). Sairaala-apteekin kautta tapahtuvassa annosja-
kelussa mairdys tehddidn potilastietojirjestelmin laikitysosioon.

5.3.6. Lddkemdidrdyksen kigj@aminen

Laakemaddrdys kirjataan potilastietojarjestelméddan joko siahkoisend resep-
tind tai osastohoidossa merkintind potilaan laikitysosioon. Erityistilan-
teissa, kuten tietojdrjestelmanukdyttokatkon aikana tai hitdtilanteessa,
ladkemairdyksen voi, tehdaymyos kirjallisesti, suullisesti tai puhelimit-
se. On suositeltavaa, ettd suullisen lddkemdirdyksen vastaanottaja toistaa
madrdyksen, jotta ma@radja voi varmistua siitd, ettd vastaanottaja on ym-
mirtinyt oikein. Poikkeustilanteen lidkemairiykset kirjataan potilastie-
tojdrjestelmadnymahdollisimman pian. Témén voi tehdd joko ladkkeen
madridja tai lddkkeen antanut henkils. Jalkimmadisessd tapauksessa on
suositeltavaa, ettd lddkkeen mairidjd kdy varmistamassa méidrayksen oi-
keellisuuden.

Potilastiedon arkistoon tuleva ladkityslista parantaa tulevaisuudessa
merkittdvasti ldakityksen rakenteista kirjaamista, ja ldakevalmisteiden tie-
dot saadaan pédasiallisesti suoraan Kelan yllapitdmaistd Liadketietokannas-
ta. Rakenteinen lddkemerkintd ja sdhkoinen resepti myds yhtendistetdan
sisdllollisesti niin, ettd siéhkoisen reseptin tiedot eivit vaadi kayttijaltd uu-
delleen kirjaamista, vaan potilastietojirjestelmi voi kirjoittaa ladkkeen
madrdysmerkinnin ja reseptin yhdelld kirjauksella. (Makeld-Bengs ym.
2015).
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MUISTA!

% Ladkehoito toteutetaan yhteisymmarryksessa potilaan kanssa.

% Potilaalle annetaan tiedot ladkkeen kayttotarkoituksesta ja ohjeet sen
kaytosta.

% Suuren riskin ja vaarinkdyttoon soveltuvien ladkkeiden kohdalla on
noudatettava erityista huolellisuutta ja varovaisuutta.

% Laaketta maaratessa huomioidaan ladkehoidon toteutettavuus: henki-

I6kunnan osaaminen, kdytettavissa olevat tarvittavat seurantalaitteet,
laakkeen saatavuus kulloisessakin tilanteessa.

% Madrdyksen vastaanottaja toistaa suullisesti annetun maars
sallon ja maardyksen antaja vahvistaa toiston oikeellisuu

« Ladkkeen maaradja varmistaa, ettd maardyksen va
potilas, on ymmartanyt maarayksen oikein.

« Potilaalle maaratty ladkehoito kirjataan potilastiet

kon ohjeiden mukaisesti.

% Toimintayksikossa on oltava menetelm
poikkeamien raportoimista ja kasittelya v
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LAAKEHOIDON TOTEUTTAMINEN

Laakehuolto

Fimean mdirdys sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toiminnasta, (6/
2012) antaa tarkempia mdirdyksid ladkehuollon totedttamisesta. Niitd
noudatetaan mahdollisuuksien mukaan myos avoheidon yksikoissa. Al-
la on tiivistettynd midrdysten padperiaatteita. Lidkkeidentoimittamisessa
noudatetaan lisiksi Fimean méardystd 5/2011%

Sairaala-apteekkien ja ladkekeskuksien'tehtdvdni on osaltaan huoleh-
tia siité, ettd niiden toiminta-alueen tyOyksikoissa ladkkeiden kisittelyssd
ja sdilytyksessd noudatetaan ladketurvallisuutta ja ladkehuollon tarkoituk-
senmukaisuutta edistidvid toiminta- ja tyétapoja. Farmaseuttisia palvelui-
ta voidaan kayttdd myos kliifisen ladkehoidon tukena esimerkiksi poti-
laan ladkehoidon ajantasaisuudenftarkistamisessa ja potilasohjauksessa.

6.1.1 Lddkkeiden hankinta, tilaaminen ja toimittaminen

Sairaala-apteekit ja lddkekeskukset mairittelevit, ketkd voivat tilata pe-
rusldikevalikoimaan kuuluvia lddkkeitd sairaala-apteekista tai lddkekes-
kuksesta. Ayoyksikot kirjaavat tilauskdytannot ja vastuut tyoyksikkokoh-
taiseen ladkehoitosuunnitelmaan. Erityisosaamista tai erityislaitteistoja
vaativat lddkkeet, kuten radioaktiiviset lddkkeet ja ladkkeelliset kaasut, voi-
daan hankkia ja toimittaa suoraan niitd kdyttavaian yksikkoon sairaala-ap-
teekin tai lddkekeskuksen kirjallisten toimintaohjeiden mukaisesti. Tyoyk-
sikon lddkehoitosuunnitelmassa madritelldan henkild, jonka vastuulla on
niihin lddkkeisiin liittyvit tehtavit.

Avohoidossa potilaan tai asiakkaan ladkkeet hankitaan padasiassa avo-
huollon apteekista. Mikili potilaan itsensi kustannettavat ldikkeet hanki-
taan hdnen puolestaan, toimitaan Kanta-sivuston asiointiohjeen (Toisen
puolesta asiointi) mukaan. On suositeltavaa, ettd tyoyksikon ladkehoito-
suunnitelmaan kirjataan lddkkeiden hankintakiytinto ja vastuut.
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Tyoyksikostd riippumatta tulee kaikissa lddkkeiden hankkimiseen, ti-
laamiseen ja kuljettamiseen liittyvissd vaiheissa varmistua siité, ettd ladk-
keet eivit joudu asiattomien kisiin, potilaiden tietosuoja toteutuu ja
lddkkeet kuljetetaan asianmukaisesti eivitkd esimerkiksi kylmasiilytys-
td edellyttivit tuotteet altistu limmolle. Sairaala-apteekki tai ladkekeskus
ohjeistaa laitoksiin normaalin aukiolon ulkopuolella tehtivit ladketoimi-
tukset.

6.1.2 Lddkkeiden sdilyttdminen

Laakkeitd sdilytetddn aina niille soveltuvissa limpatiloissa valmistajan eh-

jeen mukaisesti, ja limpotilaa seurataan dokumentoidustiyOikeatsiilytys-

olot tulee tarvittaessa tarkistaa ladkkeen valmisteyhteenvedostatai aptee-

kista. Toiminta- ja tyoyksikon ladkehoitosuunnitelmaan kigjataan, miten

® huolehditaan valolle, limmolle, kosteudelle'tai epédpuhtauksille herk-
kien lddkeaineiden, kuten injektioiden ja,infuusioiden, sdilyttimises-
tdja

® miten varmistetaan, etteivit asiattomat henkilot paise lddkkeiden sii-
lytystiloihin.

Lidkkeiden sijoittelussa otetaanthuémioon mahdolliset riskitilanteet ja el-

vytysladkkeiden nopeafsaatavuusstarvittaessa. Sekaantumisen estamiseksi

tyoyksikossd sdilytetddn vain toiminnan kannalta mahdollisimman pien-
td madrdd erilaisia lddkkeitd (Conseil d’Europe 2006). Lidkkeitd sdilyte-
tddn seuraavasti:

e Riskilddkkeet sijoitetaan erilleen. Joidenkin riskilddkkeiden (esim. ka-
liumkonsentraatin) saatavuutta on syytd rajoittaa (Lankshear ym.
2005).

@, Keskeniin nikoisnimiset (LASA = Look-Alike, Sound-Alike) ladkkeet
sjjoitetaan erilleen.

e Lidkkeet, joista on eri vahvuuksia (esim. morfiini 2 mg/ml ja morfii-
ni 20 mg/ml), merkitddn ja sijoitetaan niin, ettei sekaantumisen vaa-
raa tule.

® Myd0s hitaasti imeytyvien entero- tai depot-valmisteiden ja nopeam-
min imeytyvien kapselien tai tablettien sekaantumisen vaara otetaan
huomioon.

® Jos tyoyksikossd on kdytossd asukkaiden henkilokohtaisia ladkkeitd,
tulee ne merkitd selvisti ja sdilyttdd turvallisesti muista ladkkeistd eril-
ld4n, jotta sekaantumisen vaaraa ei ole.
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Tyoyksikon ladkehoitosuunnitelmassa on syytd nimetd ladkevastaava,
jonka piidvastuulla lidkekaapin tai vastaavan sdilytystilan kdyton seuranta
on. Henkild huolehtii lddkevaraston sdannollisestd tarkastamisesta ja var-
mistaa, ettei sielld ole vanhentuneita tai muuten kdyttoon soveltumatto-
mia laakkeita.

Laitoksissa tulee olla menettely, jolla varmistetaan, ettd lddkkeitd on
saatavilla myos sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten ollessa kiinni. Vaih-
toehtoja ovat esimerkiksi sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen tarjoama
péivystystoiminta tai niiden ylldpitima paivystysvarasto. Toiminta tulee
ohjeistaa kirjallisesti ja toimintayksikon henkilokunta perehdyttdad kay-
tdntoon, jotta potilaan turvallinen lddkehoito ei vaarannu‘kiiretilanteis-
sakaan. My6s avohuollon yksikoissd on syytd suunnitella ja Kirjata tyo-
yksikon lddkehoitosuunnitelmaan, milld tavoin asiakkaiden lidkehoidon
jatkuvuudesta huolehditaan apteekkien aukioloaikojen ulkopuolella.

Laakkeiden kayttokuntoon saattaminen ja
jakaminen potilasannoksiin

Laakkeet saatetaan kiayttokuntoon, jos mahdollista, sairaala-apteekissa tai
ladkekeskuksessa (Conseil d’Earope, 2006). Lidke voidaan saattaa kdytto-
kuntoon myos osastollatai muussa tyoyksikossd noudattaen sairaala-ap-
teekin tai lddkekeskuksen antamia lddkekohtaisia ohjeita. Periaatteet siité,
mitd ladkkeitissaatetaan, toimintakuntoon sairaala-apteekin tai lddkekes-
kuksen ulkopuolella‘ja millaiset tilat tdhdn vaaditaan, kirjataan toimin-
tayksikon ldakehoitosuunnitelmaan. Myds avohoidossa ja kodinomaisissa
asumisyksikoisséd ladkkeiden kdyttokuntoon saattamisen periaatteet kir-
jataan lddkehoitosuunnitelmaan. Rokotteiden kiyttokuntoon saattamis-
ta kasitelladn luvussa 12.

Laakkeiden kiyttokuntoon saattamisessa noudatetaan asetusta tera-
vien instrumenttien aiheuttamien tapaturmien ehkiisemisestd terveyden-
huoltoalalla (asetus 317/2013). Ladkkeitd kisiteltidessd noudatetaan asep-
tista tyotapaa: huolehditaan kisihygieniasta sekd kiytettivien vilineiden
ja tyoskentelytasojen puhtaudesta. Mikdli kdytettdvissd on turvakaappi
(laminaarivirtauskaappi), infusoitavat ja injektoitavat ladkkeet valmistel-
laan kdyttokuntoon siind. Suuren riskin lddkkeilld kiytetddn ladkkeen ja
annoksen kaksoistarkastusta. Infuusiopussit, ruiskut ja muut ladketta si-
siltavat tarvikkeet merkitddn lddkelisdystarralla, joka sisdltdd vahintddan
seuraavat tiedot: lisdtyn ladkeaineen nimi ja méara, kdytetty laimenne (el-
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lei lddkelisdystd ole tehty suoraan infuusiopussiin), ladkelisdyksen tekoai-
ka (pdivimairi ja kellonaika) sekd potilaan tunnistamistiedot ja tekijan
nimi. Kdyttokuntoon valmistellut ldakkeet voidaan merkita lddkeaineryh-
min tai lidkkeenantoreitin mukaan virikoodeilla. Ndamai on syyti sopia ja
kirjata toimintayksikon lddkehoitosuunnitelmaan.

Lidkkeiden kayttokuntoon saattaminen ja jakaminen osastolla, po-
liklinikalla tai vastaanotolla ovat ensisijaisesti laillistettujen terveyden-
huollon ammattihenkildiden (esim. farmaseutti, sairaanhoitaja) tehtdvia.
Nimekesuojatun terveydenhuollon ammattihenkilon (esim. ldhihoitaja)
tyotehtéviin voi kuulua enteraalisesti annosteltujen ladkkeiden ja kaytto-
valmiiden injektiolddkkeiden jakaminen potilasannoksiin niissd ty@yksi-
koissd, joissa timd on toiminnan kannalta tarkoituksenmukaista ja kir-
jattu tyoyksikon ladkehoitosuunnitelmaan. Télloin tulee ottaa httomioon
PKV-lddkkeiden ja huumaavien ldikkeiden antoon liittywit rajoitukset.
Ladkkeet voidaan puolittaa, murskata ja liettdd vain, mikali tima on sallit-
tu kyseistd ladkettd koskevassa, valmistajanfantamassa ohjeessa. Tarvitta-
essa asia tarkistetaan sairaala-apteekista, lisikekesktrksesta tai avohuollon
apteekista. Murskaamisesta ja liettimisesta onhyva tehdd merkinti poti-
laan ladkelistaan. Tarvittaessa otetaan yhteys potilaan hoidosta vastaavaan
ladkariin lddkemuodon vaihtemahdollisuuden arvioimiseksi.

Ladkkeet jaetaan potilaskohitaisiin annoksiin ajantasaisen ldakityslis-
tan mukaisesti. Potilaan lddkkeet:woidaan jakaa ldikelaseihin, dosettiin tai
annosjakelupusseihin. Tarvittaessa otettavia lddkkeitd, huumausaineita si-
saltdvid ladkkeitd'ja sellaisia valmisteita, jotka eivit sdily pakkauksesta pois
otettuna (esim, kylmdkuivatut tabletit), ei jaeta valmiiksi. Dosetteihin tai
annosjakélupusseihin jaettujen lddkkeiden lisdksi tarkistetaan, onko poti-
laalla erikseen jaettavia, esimerkiksi kuuriluontoisia lddkkeita.

On suositeltavaa, ettd toimintayksikossd on lidkehoitosuunnitelmaan
kigjattu yhtendinen kiytinto siitd, miten ehkidistdan ennalta jaettujen laak-
keiden antaminen vddrdin aikaan (lddkelasien virikoodi) ja védrille po-
tilaalle (potilaan tunnistaminen). Kaksoistarkistusta suositellaan kaytet-
tavidksi kaikessa ympdarivuorokautisessa hoidossa ja hoivassa ja erityisesti
riskilddkkeitd jaettaessa ja lddkkeitd kdyttokuntoon saatettaessa (Alsula-
mi ym. 2013). Sekaantumisvaara ndkoisnimisten sekd hitaasti imeytyvi-
en entero- tai depot-valmisteiden ja nopeammin imeytyvien kapselien tai
tablettien vililla tulisi myos ottaa huomioon lddkkeiden jakamisrutiine-
ja suunniteltaessa.
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Laakkeen antamisessa suositellaan kdytettdviksi WHO:n suosittelemaa
viiden oikean listaa (ISMP, 1997):

® oikea ladke

® oikea ladkkeenantoreitti

® oikea aika

® oikea annos

® oikea potilas.

Ladkitystiedon siirtaminen toiseen hoitopatkkaan

Ennen potilaan siirtdmisti toiseen hoitopaikkaan on hyvi varmistaa, on-
ko vastaanottavassa yksikossd kaikkia potilaan taryitsemialdakkeitd. Eri-
tyisesti timéd on syytd tehdi potilaan siirtyessi erikoissairaanhoidosta pe-
rusterveydenhuoltoon. Jatkuvuudesta on pidéttava huolta myos potilaan
kotiutuessa esimerkiksi avohuollon apteekkien aukioloajan ulkopuolella.
Ladkkeitd voidaan hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi luovuttaa poti-
laan hoitoyksikosté. (Taulukko 5.)dddkkeenmukana tulee antaa seuraa-
vat tiedot: potilaan ja lidkkeen fiilmet sekd kiyttotarkoitus-, annostus- ja
sdilytysohjeet (Fimea 6/2012)"iaikkeen saatavuus on hyvi varmistaa ole-
malla tarvittaessa yhteydessi potilaan kiyttiméan avohuollon apteekkiin.
Yhteenveto potilaalletannetustarhoidosta jatkohoito-ohjeineen tulee toi-
mittaa potilaalle sekd jatkoheitopaikkaan tai muuhun paikkaan, josta on
potilaan kanssa sovittu,potilaan suostumuksen mukaisesti ja viipymétta
(asetus 298/2009, 8 §)»
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TAULUKKO 5. Sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta potilaalle vastikkeetta toimitettavat
lddkkeet ja velvoittava normi

Velvoittava normi

Sairaala-apteekista tai laakekeskuksesta potilaalle vastikkeetta
toimitettavat ladkkeet

Laakelaki (395/1987),
65§

Hoidon aloittamista tai sen keskeytymatonta jatkamista varten
tarvittavat ladkkeet (esim. paivystyksessa aloitettu laakitys tai
potilassiirrot tyoyksikosta toiseen), huumausaineriippuvaisten
henkildiden vieroitus-, korvaus- ja yllapitohoidon toteuttamiseksi
tarpeelliset ladkkeet.

Terveydenhuoltolaki
(1326/2010), 13§, 26 §

Kansanterveydelliseen valistustydohon ja raskauden ehkaisyneu-
vontaan kaytettavat ladkkeet

Suun terveydenhuollon valistus- ja ehkaisytoimintaan kaytettavat
ladkkeet

Tartuntatautilaki
(583/1986), 25 §

Tartuntatautien ehkaisyyn kaytettavat rokotteet

Laki sosiaali- ja
terveydenhuollon
asiakasmaksuista
(734/1992), 5 §, 4. kohta

Yleisvaarallisen tartuntataudin hoitoon maaratyt laakkeet, Hiv-
infektion, tippurin ja sukupuoliteitse tarttuvanklamydiainfekti-
on hoito seka ilmoitettavaan tartuntatautiin sairastuneen hoitoon
maaratyt ladkkeet

6.4 Vaikutusten seuranta jaarvioeinti

Lidkehoidon vaikutuksia arvioidaan mm.

® seuraamalla potilaan tilaa

® mittaamalla, esimerkiksi laboratoriomittaukset, verenpaineen mittaus,

painonseuranta

® seuraamalla, kuinkaypaljon potilas tarvitsee lddkkeitd tai kuinka paljon

hin kdyttdd niitd avohoidossa itsendisesti

® kysymilld potilaalta hinen kokemistaan vaikutuksista, haitoista ja lda-

kehoidonyonnistumisesta

@, osana liikehoidon kokonaisarviota.

Lidkehoidon vaikutuksia seuraavat potilaan lisiksi kaikki hanen hoi-

toonsa osallistuvat. On tirkei, ettd kaikki potilasta hoitavat ammattihen-

kilot osaavat tunnistaa mahdolliset ongelmatilanteet ja varmistavat tiedon

vilittymisen muille hoitoon osallistuville henkiléille ja potilaalle itselleen

tai hinen liheisilleen.

Ladkiri vastaa lidkehoidon vaikuttavuuden arvioinnista. Liikehoi-

don vaikuttavuutta seurataan ja arvioidaan suhteessa lddkehoidon tarpee-

seen, tavoitteisiin ja toteutuneeseen hoitoon. Ladkehoidon vaikuttavuus
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6 LAAKEHOIDON TOTEUTTAMINEN

on edellytys hoidon jatkamiselle. Jos lddkkeelld ei ole riittdvda terapeut-
tista vaikutusta, on mahdollisesti sen annosta muutettava tai hoitoa vaih-
dettava.

Ladkehoidon toteuttamisen kirjaaminen

Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinnoistd tulee kdyda ilmi, miten 14i-
kehoito on toteutettu ja onko sen aikana ilmennyt jotain erityistd. Myos
hoitoon osallistuneiden nimet on tarvittaessa kyettava selvittdmaan. Laa-
kehoidon toteuttamisessa tima edellyttad ladkkeenantokirjausta ja ladke-
hoidon vaikutuksista tehtyjen havaintojen kirjaamista¢Opiskelijan teke-
mit merkinnidt hyviksyy hanen ohjaajansa tai timédnwaltuuttama henkilo.
(Asetus 298/2009.)

Toimintayksikossd on syytd olla yhdenmukaisetikirjaamiskdytinnot,
jotta antokirjausmerkinnit ovat mahdollisimmanyksiselitteiset. Ladke-
hoidon vaikutukset kirjataan potilaskertomukseen tai erillisjirjestelmain
toimintayksikon ja tyGyksikon ohjeistuksen,mukaan. Henked uhkaaviksi
ladkereaktioiksi kirjataan anafylaktiset tabmuut henked uhkaavat lidkeai-
nereaktiot, jotka aiheuttavat'hengenvaaran. Diagnoosin (riskin nimi) li-
siksi ladkeainereaktioista Kirjataan joko valmisteen kauppanimi tai vai-
kuttava ladkeainey(riskitietoonliittyva tieto). Téllainen riski on kriittinen
ja pysyviisluonteinen. Lievemmit reaktiot (esim. urtikaria) kirjataan hoi-
dossa huomioitaviksi riskeiksi. Jos kyseessd on odotettu, lidkkeen yleinen
haittavaikutus (esim.‘doksisykliiniin liittyvé fototoksinen reaktio), ei sitd
kirjata giskitiedoksi, mutta havainto merkitddn esimerkiksi pdivittdismer-
kintaan (Makela-Bengs, 2015, luku 10.2.1 ja 17.2.4). Rokotusten kirjaa-
mista kasitellain luvussa 12.

Laakkeiden havittaminen, laakepalautukset ja
laakejatteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksissa kdyttamattd jadneet, vanhen-
tuneet, kdyttokelvottomat tai kdyttokieltoon asetetut lddkkeet tulee pa-
lauttaa sairaala-apteekkiin tai ladkekeskukseen sieltd annettujen toimin-
taohjeiden mukaisesti (Fimea 6/2012). Avohuollon apteekista hankitut
ldakkeet palautetaan avohuollon apteekkiin. Avohoidossa on huomioita-
va, ettd lddkkeet ovat henkilokohtaisesti potilaan omaisuutta eiki niitd saa
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antaa toiselle potilaalle. Kdyttamatti jadneet tai tarpeettomat ldakkeet toi-
mitetaan apteekkiin havitettidviksi (Valvira 4/2011). Turvallisen lidkehoi-
don nikokulmasta onkin suositeltavaa, ettd palvelusopimusta tehtdessd
potilas tai asiakas ja terveydenhuollon palveluiden tarjoaja sopivat yhdes-
sd, miten potilaalle tarpeettomat lddkkeet havitetddn. Tyoyksikon toimin-
taperiaate, kuten tavoite siitd, ettd tyoyksikon henkilokunta saa havittaa
kaikkien lddkehuollon palveluita saavien asiakkaiden kayttokelvottomat
ladkkeet, kirjataan tyoyksikon ladkehoitosuunnitelmaan ja asiakaskohtai-
set sopimukset kirjataan asiakkaan palvelusopimukseen.

Toimintayksikostd palautettavia ladkkeitd sdilytetddn ennen palautta-
mista erillddn kiyttokelpoisista lddkkeistd ja siten, etteivit fie joudu,ul-
kopuolisten kisiin. Ladkejdtteiden kisittelyssd ja sdilytyksessanotetaan
huomioon ty6turvallisuus (mm. solunsalpaajat). Ladkejitteendga palau-
tettavien ladkkeiden maidraid voidaan vihentdd ladkevaraston sadnnollisel-
ld tarkastamisella, sdilytystilojen olosuhdeseurannalla, potilaskohtaisella
annosjakelulla ja potilaan lddkityksen sdann6llisilld tarkastuksilla.

THL on antanut ohjeet kansallisenaokotusehjelman rokotteiden hi-
vittdmisestd ja siihen liittyvastd tiedonkulustagOhjeet ja rokotteiden ha-
vittamiseen liittyvit yleisen tason‘@hjeet loytyvit sivulta: https://www.thl.
fi/fi/web/rokottaminen/kaytafifion-ohjeita/rokotteiden-kasittely/rokot-
teiden-havittaminen
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6 LAAKEHOIDON TOTEUTTAMINEN

Laakehoitosuunnitelmaan kirjataan ladkkeiden hankintaan liittyva
tyonjako ja vastuut.

Laakkeet sdilytetdan valmistajan ohjeiden mukaisesti ja niin, etteivat
ulkopuoliset paase niihin kasiksi.

Laakkeiden sailytyksessa otetaan huomioon myds ladkkeisiin sisaltyvat
riskitilanteet, esimerkiksi eri vahvuuksista, antoreiteista ja imeytymis-
ajasta johtuva sekaantumisen vaara.

Yksikossa on nimetty ladkevastaava, jolle on laadittu tehtava us ja
varattu vastuiden ja tehtavien mukainen aikaresurssi.

Laakehoitosuunnitelmassa kuvataan, miten potilaiden
vataan esimerkiksi apteekin, ladkekeskuksen tai
kiinni.
Laakehoitosuunnitelmassa kuvataan, miten ehkdistdan pistostapatur-
mia ja miten menetelldan sellaisen sattue

Tyoyksikossa on ohje ladkehoidon ja | ei ayttokuntoon saatta-

misen aseptisesta toteuttamisesta.

Laakekaappien ja ladkehuoneen

ditaan.
@ betaan laakkeiden kaksoistarkistuk-
Kiinpitetdaan huomiota suuren riskin laak-

sta ja jarjestyksesta huoleh-

Laakehoitosuunnitelmassa
sen toimintatavat, erityi
keiden kaksoista

Kaikilla yksikoilla endinen kaytanto potilaan tunnistamiseen.

Laakkeid dkepakkausten ja ladkejatteiden havittamiseen tehdaan
imintayksikossa yhtendinen ohjeistus.
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7.1

LAAKITYSLISTAN JA LAAKEHOIDON
TARKISTAMINEN JA ARVIOINTI

Tarkoituksenmukaisen, vaikuttavan ja turvallisen lidkehoidon varmista-
miseksi hoitopditoksistd vastaavalla ladkarilld ja terveydenhuollon am-
mattilaisilla on oltava kiytettdvissd potilaansa hoitoon diittyvanpadtok-
senteon tueksi tarvittava tieto. Potilas tai hidnen valtuuttamansa henkilo
ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset varmistavat ajantasaisen
ja riittdvan tiedon saatavuuden. Ajantasaiseent lddkitystietoon kuuluvat
potilaalle mairityt osastohoito- ja reseptilddkkeet seka hinen itsehoito-
ladkkeensd, rohdosvalmisteensa ja ravintolisdnsidseki kaikkien niiden
tosiasiallinen kaytto. Ladkitykseen Jiittyvienyriskitietojen, kuten ladkeal-
lergioiden, tarkistaminen on lakisddteinen tehtdva (asetus 298/2009, 13 §).
Tarkistus- ja arviointimefettelyjen tavoitteena on varmistaa poti-
laan asianmukainen ja turvallinen {aakitys sekd potilaan riittdvd ymmar-
rys omasta lddkehoidostaan. Nailld menettelyilld voidaan 16ytdd ja vihen-
tdd ladkehoidossa havaittavia epijohdonmukaisuuksia. Arviointi parantaa
ladkehoidon asianmukaisuutta erityisesti idkkdiden hoitokodeissa tai vas-
taavissa palveluissa (Lehnbom 2014). Sopimattomien lddkkeiden ja haital-
listen yhteisvaikutusten yleisyyden takia lddkehoidon arviointi tai ladke-
hoidon kokonaisarviointi ovat toimintayksikon lddkehoitosuunnitelman
kannalta tarkeituksenmukaisia interventioita idkkdiden ja monisairaiden
hoidossa. Sosiaali- ja terveysministerion mukaan idkkiiden lddkehoito on
syyta arvioida kokonaisuutena vihintddn kerran vuodessa (STM 2007).

Laakityslistan ajantasaisuuden tarkistus

Lagkityslista on dokumentti, johon on koottu potilaan kiyttimat ladk-
keet, itsehoitovalmisteet ja luontaistuotteet annostuksineen ja ottoajan-
kohtineen. Ladkityslistan ajantasaisuuden tarkistus on potilaan tai hinen
omaisensa ja sosiaali- tai terveydenhuollon toimijan yhteistyossi tekemi
tarkistus, jossa varmistetaan, vastaako potilaan kayttama ldakitys laakitys-
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listalla olevia tietoja. Ladkityslistan ajantasaisuus tarkistetaan aina uuteen
hoitoyksikkoon saapumisen jélkeen ja kun potilaan hoitopaikka vaihtuu,
mutta tarpeen mukaan myos muulloin, esimerkiksi kotisairaanhoidos-
sa (Kwan 2013). Jos tarkistuksessa havaitaan, ettd ladkemdaaridysten, poti-
lastietojirjestelmdn ja potilaan tai hdnen liheisensi ilmoittaman kdyton
vililld on ristiriita, niin tiedot on pdivitettdvd ajan tasalle. Mikali l4aki-
tyslistan ajantasaisuuden tarkistuksessa huomataan tarve ladkityksen tar-
kistukseen tai liikehoidon arviointiin, on huolehdittava siiti, ettd tieto
tarpeesta menee eteenpiin ja tarvittava toimenpide tulee tehtya.

Laakityslistan tarkistava ammattihenkilo kokoaa yhteistyGssd poti-
laan tai hdnen asioitaan hoitavan henkilon kanssa tiedot‘potilaan kiy-
tossd olevista ladkkeistd ottoajankohtineen ja annostuksineen. Erityises-
ti kirjataan mahdolliset ristiriitaisuudet todellisuudessa kdytossa olevien
ladkkeiden ja lidkemdadriysten vililld. Haastattelemalla potilasta tai hinen
laheistddan on mahdollista myos selvittdd syyt, miksiypotilas ei mahdolli-
sesti kdytd hdnen sairautensa kannalta oleéllista ladkitystd. Myos kdytossd
olevat rohdosvalmisteet seki ravintolisait huomioidaan. Terveydenhuol-
lon toimintayksikoissd kirjaukset Jiitetaan potilaskertomukseen. Potilas-
tiedon arkiston ladkityslistan kdyttooneton jilkeen merkinnit tehdddn
potilastietojdrjestelmin ldakitysosioen. Tdlloin tiedot on mahdollis-
ta ndhdd omassa organisaatiossa ja potilastiedon arkiston kautta kaikis-
sa palvelujirjestelmissd poetilaand@ntamien suostumusten ja kieltojen mu-
kaisesti (M#keld-Bengs, 2015). Jos timai kirjaamismalli ei ole mahdollinen
esimerkiksi siksi, ettd tarkastusta tekevilld ammattihenkil6lld ei ole paa-
syd potilastietojirjestelmadin, voidaan kiyttdd muuta kirjausmenetelmad
(esim. potilaan omassa kiytossd olevaa ldakityslistaa).

Terveydenhuollon ammattilainen voi péivittdd soveltuvin osin myos
terveys- jathoitosuunnitelman, jos sellainen on potilaalle tehty.

Laakityksen tarkistus, laakehoidon arviointi ja
laakehoidon kokonaisarviointi

Laakityksen tarkistusta sekd lddkehoidon arviointia ja kokonaisarvioin-
tia varten siihen osallistuvilla terveydenhuollon ammattihenkilsilla taytyy
olla kdytgssddn potilaan ajantasainen ladkityslista. Ladkityksen tarkistuk-
seen ei kuulu lddkehoidon tarpeen, indikaation tai tarkoituksenmukai-
suuden arviointi eiki ladkityksen muuttaminen. Ladkarin lisdksi laakityk-
sen voi siis tarkistaa my0s sairaanhoitaja, farmaseutti tai muu tehtdviian
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madratty. Ladkehoidon arvioinnissa sitd vastoin lddkdrin tyopanos on
vilttimaton, koska vain ldakiri voi tehdd paitokset ladkitykseen tarvitta-
vista muutoksista. Ladkehoidon kokonaisarviointi tehddidn moniamma-
tillisesti.

Sekd ladkityksen tarkistuksessa ettd lddkehoidon arvioinneissa varmis-
tetaan, ettd potilaan lddkkeiden annostukset ja antoajankohdat vastaavat
hyviksyttyd hoitokdytdntod. Samalla kartoitetaan lddkkeiden mahdolliset
paillekkdisyydet ja yhteensopimattomuudet. Apuna voidaan hyodyntdd
esimerkiksi pddtoksenteon tukijirjestelmid tai muita tietopalveluja, kuten
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean ylldpitamaa Idkkai-
den ladkityksen tietokantaa (Ladke75+ -tietokanta) tai Duodecimin Ter-
veysporttia.

Potilaan yksilollisen lidkehoidon arviointi perustuu myos/ladkitys-
tietoon ja potilaan hoidon vaikutusten seurantaan eli mittaustuloksiin,
merkintoihin potilaan tilasta sekd muihin potilaskertomusmerkintéihin.
Niistd kdy ilmi, miten potilaan vointi,on muuttunut hoidon aloittami-
sen tai muutoksen seurauksena. Lisiksidddkehoidon arvioinnissa ja koko-
naisarvioinnissa kuullaan potilasta jatarvittaessa hinen liheistddan heiddn
kokemuksistaan ja tuntemuksistaan. Potilaan/asiakkaan hoitoon osallis-
tuva ammattilainen, esimerkiksitkotisairaanhoitaja, saattaa omat havain-
tonsa lddkdrin tietoon. Ndin saadaan tietoa esimerkiksi ldakehoidon vas-
teesta ja mahdollisistadhaitta-, sivit- tai yhteisvaikutuksista. Ladkehoidon
kokonaisarviointiin voidaan liittdd kotikdynti, jossa selvitetddn potilaan
toimintakykyi ga sitoutumista lddkehoidon toteuttamiseen. Samalla
kartoitetaan lddkehoidon sosiaaliset ja taloudelliset edellytykset.

Laakifyksen tarkistamisesta sekd ladkehoidon arvioinnista ja ko-
konaisarviginnista tehddin potilasasiakirjamerkintd. Potilasta, omais-
ta tal muutarhinen lidkehoidostaan vastaavaa henkilod informoidaan
ladkitykseen tehdyistd muutoksista, uusista ladkkeistd, kiyttoohjeista ja
mahdollisista vaikutuksista (asetus 1088/2010, 8 §).
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Turvallisen, tarkoituksenmukaisen ja vaikuttavan ladkehoidon perusta
on oikea ja ajantasainen tieto potilaan laakityksesta.

Laakehoitosuunnitelmaan kirjataan potilaan laakityslistan ajantasais-
tamisen toimintamalli: Kuka selvittaa potilaan kdyttaman laakityksen,
milla keinoin ja missa vaiheessa? Miten laakityslistan asianmukaisuus
varmistetaan ja dokumentoidaan potilastietojarjestelmaan?
Laakehoitosuunnitelmassa kuvataan myos ladkehoidon eriasteisten ar-
viointimenetelmien indikaattorit ja toteuttamisen vastuut.

Toimintayksikdssa on ohjeet, miten ladkehoidon oikeaa tot
kumentointia ja vaikuttavuutta seurataan niin potilas
tyoyksikkojen ja toimintayksikon tasolla.

Varmistetaan, etta henkilokunnalla on riittdvasti@saamista yksittdisen
potilaan ladkehoidon vaikutusten arviointiin j ollisten haittojen
havaitsemiseen.

Erityisesti silloin, kun potilas siirreta
tiin, ladkityslista tarkistetaan vasta
tiedon siirtyminen varmistetaan
tojdrjestelmista.

hoitoyksikkoon tai ko-

uunniteltua ladkehoitoa ja

Hoitojakson paattyessa h
masta lopetetaan tarpeettomat
den loppumispaiva i

akkeet ja kuuriluontoisten laakkei-
an selvasti.
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8.1

8.2

HUUMAUSAINEET JA PKV-LAAKKEET

Huumausaineiden ja PKV-laakkeiden maaraaminen

PKV-lddkkeiden sekd huumausaineita ja psykotrooppisia aineita sisdlta-
vien lddkevalmisteiden mairdamisessd on noudatettava erityistd huolelli-
suutta ja varovaisuutta. Ladkkeen médradjan pitdd seurata ladkkeen todel-
lista kayttod ladkeriippuvuuden kehittymisen ehkdisemiseksi. Todetun tai
perustellusti epdillyn lddkeriippuvuuden hoito ‘on mahdollisuuksien mu-
kaan keskitettavi tyoyksikossd samalle lddkarille (asetus 1088/2010).

PKV- ja huumausainereseptit on aina laadittava sihkoisesti kaikis-
sa julkisen ja yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa.
Vaatimus koskee myos yksityisid ammatinharjoittajia, jotka ovat liittyneet
Kanta-palveluun. (THL 2015a7)

PKV-lddkkeiden ja huumausaineiksi luokiteltavien lddkkeiden (psy-
kotrooppeja ja huumausaineitassisiltavien lddkkeiden) turvallisuuteen
liittyvid seikkoja kisitelldan lavussa 3 ja korvaushoitoa luvussa 11.

Laakeh®idomitoteuttaminen PKV-laakkeita
jdhuumausaineiksi luokiteltavia laakkeita
kaytettaessa

PKV-ladkkeiden ja huumausaineiksi luokiteltavien lddkkeiden turval-
liseen sdilyttimiseen, kisittelyyn ja kdyttoon on syytd kiinnittdd erityis-
td huomiota, koska niihin on liittynyt kohtalokkaita ladkitysvirheitd sekd
lddkkeiden vidrinkiyttotapauksia.

Huumausaineita sisdltavit ladkkeet varastoidaan tai muutoin siily-
tetddn toimintayksikossé erillisessd, lukitussa paikassa siten, ettd tiloihin
padsevit vain ndiden lddkkeiden kisittelemiseen oikeutetut henkilot. Toi-
mintayksikon ladkehoitosuunnitelmaan kirjataan, kenelld on oikeus kisi-
telld huumausaineita sisiltavia ladkkeitd. Myos helposti vidrinkaytettavit
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PKV-lddkkeet (kuten miedot opioidit ja bentsodiatsepiini) tulee sdilyttda
siten, ettd ladkitysvirheiden ja vddrinkdyton riski minimoidaan.

Huumausaineiksi luokiteltavia lddkkeitd ei jaeta valmiiksi ladkelasei-
hin tai dosetteihin, vaan ne annostellaan juuri ennen potilaalle antamis-
ta. Poikkeustapauksissa, jotta kaksoistarkistus voidaan tehdi ja ladkkeen
voi jakaa laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild, voidaan nestemai-
set, huumausaineita sisiltivit lidkkeet annostella etukiteen. Talloin 144-
kekulutuskorttiin on merkittdva sekid lddkkeen jakajan ettd sen potilaal-
le antajan nimet. Niissi tilanteissa on syytd harkita, mikili, mahdollista,
joko suun kautta annettavaa ladkitysti tai transdermaalisten laastareiden
Kayttod.

Huumausaineita sisiltidvien lidkkeiden pakkauskehtaista kulutusta
seurataan joko sairaala-apteekin tai ladkekeskuksenmantamalla pakkaus-
kohtaisella huumausaineiden kulutuskortilla taiysahkdisesti muodostu-
van kulutusraportin avulla. Kulutusseurannasta, tulee nikyé toimintayk-
sikkokohtaisesti, kuinka paljon mitikin duumausaineeksi luokiteltavaa
valmistetta yksikkoon on toimitettu. Kulutuskortista tai sihkoisestd jar-
jestelmistd tulee myos ndkyd potilaan nimiyp kiytetty lddkemidrd, hoi-
don madirinneen lddkirin nimifldikkeen antajan nimi ja pdiviys (pdi-
t6s1708/1993, 3 §). Loppuun‘kéytetyn valmisteen kulutuskortti, jossa on
merkinnit myos mahdollisista mittatappioista, palautetaan valmisteen
toimittaneeseen sairaala=apteekkiin, lidkekeskukseen tai apteekkiin osas-
ton tai toimintayksikon vastaavan lddkarin allekirjoittamana.

Avoapteekin toimittamien ladkkeiden mukana ei automaattisesti tu-
le kulutuskorttia, mutta tilanteissa, joissa sosiaali- tai terveydenhuollon
henkilokunta huolehtii asiakkaiden/potilaiden PKV-ldikkeiden annoste-
lusta, on syytd kayttdd ladkekulutuskorttia lddkkeen vddrinkdyton ehkaise-
miseksi jasetirannan mahdollistamiseksi.

Huumeita sisdltivien infuusioiden ja kipupumppujen liuokset ja
laimennokset on tarkoituksenmukaista valmistaa ensisijaisesti sairaa-
la-apteekissa tai lddkekeskuksessa. Jos tillaisia apteekkipalveluja ei ole
saatavilla, voi terveydenhuollon laillistettu ammattihenkil6 (esim. osasto-
farmaseutti, sairaanhoitaja) saattaa lddkkeen kiyttokuntoon tyoyksikos-
si. On tirkeid, ettd kaikkien varsinaisten huumausaineiden annostelussa
kaytetdadn kaksoistarkistusta ja ettd annosteleva henkilosto on koulutet-
tu seuraamaan lddkkeen vaikutuksia ja toimimaan yliannostustilanteissa
mm. kdyttamalld tarvittaessa antidoottia (Hoppu ja Pajanne-Sorsa, 2004).
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8.3

8.4

Laakehoidon toteuttamisen osaamisvaatimukset
PKV-laakkeita ja huumausaineiksi luokiteltavia
laakkeita kaytettaessa

Luvussa 4 on esitetty lddkehoidon toteuttamiseen liittyvii yleisid osaamis-
vaatimuksia. Ndistd periaatteista voidaan poiketa harkitusti silloin, kun
potilaan hyvin hoidon toteuttaminen muutoin vaarantuisi. Poikkeus-
tapauksista pdittdd organisaation lddkehoidosta vastaava ladkiri. Poik-
keustapauksissa tyontekijélle jarjestetddn lisikoulutusta, jolla hdnen osaa-
misensa varmistetaan, ja sen jilkeen hin voi saada lddkirin antaman
kirjallisen luvan. Poikkeustapaukset tulee aina suunnitella tarkastija kir-
jata toimintayksikon lddkehoitosuunnitelmaan. Erityislupa voi olla lddke-
kohtainen tai potilaskohtainen.

Téssd tarkoitettuja poikkeustapauksia, joissa ‘edellytetddn erityislupaa,

voivat olla esimerkiksi

® saattohoidossa olevan potilaan kivun hoito (esim. lihihoitajan erityis-
lupa ihon alle annettavan opioidiffantoon kipupumpulla)

® ensihoidossa tarvittava tehokds ja nopea kivun lievitys (esim. nimike-
suojatun ensihoidon tai pelastajanikoulutuksen saaneen henkilon eri-
tyislupa antaa bukkaalinen fentanyylivalmiste ensihoitotilanteessa)

e piivikodissa tai kotilussa totetitettava vilttimiton lddkehoito (esim.
henkilokohtaisen avustajan erityislupa antaa rektaalinen tai bukkaali-
nen midatsolaami)

¢ tietyn lidkkeen antehoitoon erikoistuneessa hoitoyksikossd (esim. 1a-
hihoitajan, erityislupa antaa pitkdvaikutteinen PKV-ladke lihakseen
psykiatrisessahoitoyksikossd).

PKV=ladkkeiden kayton toteutus ja seuranta
avohoidossa

Kotihoidossa on tdrkedd kiinnittdd huomiota potilaiden, omaishoitajien
ja henkilokohtaisten avustajien riittdvdan ohjaukseen ja neuvontaan, jotta
potilaan lddkkeet eivit joudu védriin késiin ja niitd osataan kiyttad turval-
lisesti. Ohjauksessa korostetaan, etti erityisesti PKV-lddkkeet ja varsinai-
set huumausaineet on syytd pitdd pois sivullisten ulottuvilta vairinkay-
ton valttamiseksi. Mittatappiot, kuten ampullin pohjalle jadnyt liuos tai
kontaminoitunut lddke, hivitetdan, mikili mahdollista, todistajan ldsni
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ollessa, ja tdlloin kumpikin kuittaa mittatappion huumausaineiden kulu-
tuskorttiin. Kiyttimattd jadneet huumaavat lddkeaineet palautetaan ku-
ten muutkin lddkkeet sairaala-apteekkiin, ldikekeskukseen tai avohuollon
apteekkiin havitettaviksi.

Laakkeiden vaidrinkdyton ehkdisemiseksi on avohoidossa tarvittaessa
kaytettavid hyviksi ns. apteekkisopimusta. Tilloin potilas sitoutuu kirjalli-
sella sopimuksella yhden liddkarin tai hoitopisteen midrddmaiin ladkehoi-
toon ja noutamaan vairinkdyttoon soveltuvia ladkkeitd vain yhdestd ap-
teekista. Sosiaalihuollon yksikoissd, asumispalveluyksikoissd ja vastaavissa
yksikoissd, joissa potilaat kdyttavit itse maksamiaan ldakkeitd, on myos
suositeltavaa kirjata huumausaineiksi luokiteltavien ladkkeiden kulutus.
Ndin varmistetaan, ettd potilaan lddkehoito toteutuu oikein, ja'ehkiistdan

vadrinkaytto.

3an ja sailytetaan niin, etta
ladkitysvirheiden ja vaarinka iskit minimoidaan.

«» Laakehoitosuunnitelmaan , kenelld on oikeus kasitella huu-
mausaineita ja PKV-13 i

< Nama ladakkeet ann juuri ennen potilaalle viemista.

seurataan, ja mahdolliset epaselvyydet selvi-

attamisen kaksoistarkistukseen kiinnitetaan erityistd huomiota.

dossa on laakehoitoon osallistuvien ja avustajien osaamiseen
kiinnitettava huomiota, ja myo6s ladkkeiden sailyttaminen turvallisesti
kotioloissa on ohjeistettava.
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9.1

9.2

POTILAAN JA OMAISTEN OHJAUS JA
NEUVONTA

Potilaan ja omaisten ohjaus Iaakehoitoprosessin eri
vaiheissa

Ladkari, sairaanhoitaja, farmasian ammattilaiset sekdmmuut,ldakehoitoa
toteuttavat terveydenhuollon ammattilaiset ohjaavat ja neuvovat potilas-
ta ladkehoitoon liittyvissd kysymyksissd ladkehoitoprosessin eri vaiheissa.
Kaikkien terveydenhuollon ammattilaistenfehjauksen ja neuvonnan ta-
voitteena on hyvin informoitu ja hoitoensa sitoutunut potilas.

Potilaan sitoutuminen ladkehoiteomja ladkitysturvallisuuden edistami-
nen edellyttivit yhdenmukaista ja'ristiriidatonta ohjausta ja lidkeneuvon-
taa. Yhdenmukainen neuvonta™armistetaan sopimalla yhdessd ohjauksen
ja neuvonnan kiytinnoistd paikalliSesti ja tyoyksikoissd. Potilaan siirtyes-
sd hoitopaikasta toiseen’lahettavataho informoi vastaanottavaa tahoa poti-
laan ldakityksestd ja varmistaajajantasaisen ladketiedon siirtymisen.

Potilaanaakeneuvonta annosjakelussa

Ladkkeitd ‘avehuollon apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa farma-
seuttisen henkilokunnan on pyrittdvd varmistumaan lidkeneuvonnan
avulla’siité, ettd ladkkeen kiyttdjd on selvilld lddkkeen oikeasta ja turval-
lisesta kdytostd. Apteekin on huolehdittava myos annosjakelulla ladkkeet
saavien potilaiden lddkeneuvonnasta, vaikkei sitd voida aina antaa lagk-
keiden toimittamisen yhteydessi. Apteekissa annettava liikeneuvonta
voidaan joutua valittimain potilaalle hoitoyksikon henkiloston kautta.
Lisdksi lddkeneuvontaa voidaan antaa kouluttamalla hoitoyksikon henki-
lokuntaa sekd potilaita ja/tai heiddn omaisiaan sdadnnollisesti vuosittain.
Potilaalla pitdd olla mahdollisuus saada my6s kirjallista tai sahkoista 144-
keneuvonnan materiaalia. Ndiden toimittamisesta potilaalle tulee sopia
aina paikallisesti.
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9 POTILAAN JA OMAISTEN OHJAUS JA NEUVONTA

Potilas oman ladkehoitonsa asiantuntijana

Potilas havaitsee usein itse parhaiten toivotun lddkevasteen sekd mahdol-
liset haitta- ja sivuvaikutukset. On tirkedd kysy4 niistd potilaalta itseltddan
tai pyytdd hantd ilmoittamaan mahdollisista poikkeamista lddkehoitonsa
toteutumisessa tai lddkehoidon vasteessa hintd hoitaville terveydenhuol-
lon ammattilaisille. Ladkitysturvallisuuden kannalta on myos tarkeds, et-
td potilas pddsee kansalaisen kadyttoliittymén avulla katsomaan Resepti-
keskukseen ja reseptiarkistoon tallennetut lddkemaiédrayksensd sekd niihin
liitetyt korjaus- ja toimitusmerkinnit sekd tiedot suostumuksista ja kiel-
loista (laki sdhkoisestd lddkemdidrayksestd 61/2007, 7 §) ja, tarvittaessa
pyytiméin oikaisua mahdollisiin virheellisiin tietoihing

Terveydenhuollon ammattilaisten|aaketiedon
lahteet

Onnistuneen ohjauksen perusta oniriittavissd ammatillisessa osaami-
sessa. Tdmain lisdksi tyopaikoilla on tarkedd varmistaa, ettd ammattilai-
silla on kdytossd tutkittuungietoon perustuvia lidkeinformaationldhteitd
tyonsd tueksi. Lidkeinformaatioldhteitd on kuvattu esimerkiksi Kansalli-
sessa ladkeinformaatiostrategiassa (Fimea 2012).

Tietoa rokotteista ja tupvallisesta rokottamisesta on muun muassa
THL:n Rokottaminen-sivustolla www.thl.fi/rokottaminen

THL « OHJAUS 14 | 2015

59


http://www.thl.fi/rokottaminen

Turvallinen ladkehoito

MUISTA!

% Potilaan ja hanen laheistensa ladkeneuvonta kuuluu kaikille terveyden-
huollon ja farmasian ammattilaisille, jotka osallistuvat potilaan laake-
hoitoprosessiin.

% Ohjauksen ja neuvonnan yhdenmukaisuuden ja ristiriidattomuuden
varmistamiseksi on tarpeen kayttaa yhteisia ladketiedon lahteita.

% Ammattilaisilla on oltava my6s yhteinen tieto siita, mita laakkeita, mi-

hin tarkoitukseen ja milld annoksilla potilaan on maara kayttaa.

% Potilaita ja ldheisia ohjataan kayttamaan luotettavia tiedo
heidan halutessaan lisdtietoja omasta sairaudestaan ja sen hoi

temuksistaan laakehoidosta sekd kertomaan avoimesti
mahdollisesti liittyvistd ongelmista seka siitd, miten
sa laakkeita kayttaa.

avat vaikuttaa

% Potilaan itsehoitolddkkeet ja muut valmisteet, j
ladkehoidon onnistumiseen, on myds selvitetta
tava kayttamaan niita jarkevasti.

otilasta on ohjat-
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LAAKEHUOLLON TEKNISET
ERITYISRATKAISUT

10.1 Alyladkekaappi

10.2

Alylddkekaappi (sihkoinen ladkekaappi, varastoautomiaatio, lddkeauto-
maatiojérjestelmd, ladkkeiden sdilytys- ja jakelujirjestelma)ondietokone-
ohjattu lddkkeiden varastoimiseen ja jakeluun kéytetty laitteisto. Alylda-
kekaappia kdytetddn hoitoyksikoissd tai ldakkeidemypidivystysvarastossa.
Alylddkekaapin kiyttooikeuksia hallinnoidaan tietojirjestelmalld, kaytta-
jatunnuksella ja salasanalla tai sormenjdlkitunnistuksella. Siitd voi tulos-
taa erilaisia raportteja ja seurantatiétoja. Alylddkekaapin avulla seurataan
ladkkeiden vanhenemisaikoja ja‘erdinumeroita ja tehddin lddkkeiden in-
ventaario. Jokaisesta ladkkeenotosta jid tieto dlyldakekaappiin.

Alylddkekaappi voidaan dfitegroida sidhkodiseen potilastietojirjestel-
maéin, mikd mahdollistaa potilaan henkilotietojen, paikkatietojen ja 1di-
kitystietojen (ladkkeen nimijvaikuttava aine, vahvuus, lidkemuoto, annos
ja antoajankohta) siirtdmisen suoraan potilastietojirjestelmaisti dlyldike-
kaappiin. Alyladkekaappi on myds mahdollista integroida keskitettyyn lo-
kiin.

Sewoidaanryhdistdid myos ladketilausjdrjestelmddn tai sairaala-ap-
teekin tuotannonohjausjirjestelmdin. Sairaala-apteekin tuotannonoh-
jausjdrjestelmin avulla voidaan luoda dlylddkekaappien lddkkeiden ni-
mikkeiden valikoima (osastokohtainen perusliikevalikoima), saldot,
ladkemiidrien enimmadis- ja vihimmaiisvarastointimaarit ja tayttomaarit.
Laakkeen jako dlyladkekaapista vastaa kdytannossa kaksoistarkastusta.

Potilaskohtainen annosjakelupalvelu
Laakkeiden potilaskohtainen annosjakelu on palvelu, jossa apteekki tai

sairaala-apteekki toimittaa potilaan saannollisesti kdyttamat ladkkeet jael-
tuina annoskohtaisiin pusseihin tai annostelijoihin esimerkiksi 1-2 viikon
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10.3

erissd. Potilaskohtaisen annosjakelun tavoitteena on edistdd jarkevia 14a-
kehoitoa ja varmistaa potilasturvallisuus niin, ettd potilas saa oikeat ladk-
keet oikea-aikaisesti, kdyttdd niitd tarkoituksenmukaisesti ja hyotyy niista.

Jarkevin lddkehoidon toteutuminen edellyttdd sen vaikutusten seu-
rantaa. Jos potilaan lddkehoidon toteuttamisessa havaitaan ongelmia, on
syytd selvittdd, soveltuuko annosjakelu potilaalle. Potilaskohtainen annos-
jakelu sopii niille potilaille, joilla on useita suun kautta otettavia ladkkei-
td sdadnnollisessd kaytossd ja joiden ladkehoito on riittdvin vakiintunutta.
Ladkdrin tulee tehdd annosjakeluun siirtymisesti aina yksilollinen hoito-
pédtos, joka dokumentoidaan asiakkaan hoito- ja palvelusuunnitelmaan.
Potilaskohtaisen annosjakelun aloittamisen yhteydessd tehddin potilaan
kokonaisldikityksen tarkoituksenmukaisuuden arviointistai lidkehoidon
kokonaisarviointi sekd arvioidaan, soveltuvatko potilaan/asiakkaan laak-
keet annosjakeluun.

STM, THL, Fimea ja Kela ovat laatineet yhteisen suosituksen koneel-
lisen annosjakelun periaatteista. (STM,2016y) Suosituksen tavoitteena on
yhtendistdd koneellisen annosjakelun toimintaperiaatteita.

Laakkeen antamiseendkaytettavat laitteet ja tarvikkeet

Ladkehoidon toteuttamisessa kaytettivilld laitteilla ja tarvikkeilla tarkoi-

tetaan muun muassa infuusioautomaatteja ja muita annostelussa kaytet-

tdvid teknisid apuvdlineitd. Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeis-

ta (629/2010) edellyttas, ettd potilasturvallisuuden varmistamiseksi sekd

tyonantajan ettd tyontekijin on tarkistettava seuraavat asiat:

¢ ‘henkilolla, joka kayttdd terveydenhuollon laitetta, on sen turvallisen
kdyton‘vaatima koulutus ja kokemus

e, laitteessa tai sen mukana on turvallisen kidyton kannalta tarpeelliset
merkinnit ja kdyttoohjeet

o laitetta kdytetddn valmistajan ilmoittaman kiyttotarkoituksen ja -oh-
jeistuksen mukaisesti

® laitetta sdddetddn, ylldpidetddn ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen
mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti

o kiyttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kiytt6on

e laitteeseen kytkettyni tai vilittomaissd liheisyydessd olevat toiset ter-
veydenhuollon laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmis-
tot tai muut jirjestelmit ja esineet eivit vaaranna laitteen suoritusky-
ky4 tai potilaan, kdyttdjian tai muun henkilon terveyttad
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® laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkilg, jolla on tarvittava am-
mattitaito ja asiantuntemus

® jos laite luovutetaan potilaan kotiin, on varmistuttava siité, ettd potilas
osaa ja on kykenevi kiayttimain laitetta turvallisesti ja ettd olosuhteet,
joissa laitetta kdytetdidn, ovat vaatimusten mukaiset.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolld tai muussa ammatti-
maisessa kiytossd, jossa kdytetddn terveydenhuollon laitteita tai tarvikkei-
ta, on oltava nimetty vastuuhenkild, joka vastaa siitd, ettd toimintayksi-
kossd noudatetaan terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevaa lakia
ja sen nojalla annettuja mairdyksid. Lisdksi toimintayksik6lld onyoltava
seurantajdrjestelmi laitteiden ja niiden kdyton turvallisuuden varmista-
miseksi. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010, 24 ja
268.)

Valviran tehtdvind on terveydenhuollon lditteiden ja tarvikkeiden val-
vonta sekd turvallisen kdyton edistaminenyTerveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen aiheuttamasta vaaratilanteesta on aina tehtdvi ilmoitus Valvi-
raan. [Imoituksen tekemistéd kisiteld@an luvussa 13.4.4.

Liakehoidon antamisessa Kdytettdvien lddkintilaitteiden tarkoituk-
sena on vidhentdd ladkityspeikkeamia, edistdd potilasturvallisuutta ja va-
hentdi terveydenhuollon ammattilaisten tydkuormitusta (Sun ym. 2012).
Infuusiopumputeon suunniteltu'mahdollistamaan tarkka ja jatkuva laa-
keinfuusio. Laskimensisdiseen lddkeinfuusioon liittyy kuitenkin vakavien
ladkityspoikkeamien riski. Merkittivd osa infuusiopumppuihin liitetyistd
laakityspoikkeamista’on seuraus manuaalisesti vadrin asetetuista asetuk-
sista kuten infuusionopeudesta. (Adachi ja Lodolce 2005.)

10.3.1 Alypumput

Laakityspoikkeamien jariskien vihentdmiseksi on kehitetty elektronisiain-
fuusiopumppuja (Smart Infusion Pumps), joihin on integroitu yleisimmit
laskimonsiséisesti annosteltavat ldakevalmisteet sisdltavi ladkeopas (Drug
Library) sekd piitoksenteon tukijirjestelma. Alyinfuusiolaitteet sisiltavit
tietokantoja lddkkeiden standardipitoisuuksista ja annostelurajoista. Par-
haimmillaan infuusiolaitteisto on verkkoyhteydessd toimintayksikon
paidtoksenteon tukijirjestelmiddn ja sihkoiseen potilaan tunnistamisen
viivakoodijérjestelmdidn. Infuusiolaitteen tapahtumaloki tallentuu myos
potilastietojirjestelméidn. (Healthcare Human Factors Group 2009; ISMP
2009a, 2009b.) Alyinfuusiolaitteiden kiytté on Suomessa yleistymassi.
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Niiden hyodyllisyys ldaketurvallisuuden kehittdmisessa riippuu kuitenkin
siitd, miten hyvin kidyttokoulutus ja perehdytys hoidetaan.

10.3.2 Infuusio- ja injektiotarvikkeet

Parenteraalisessa ladkityksessd kiytettdvien tarvikkeiden, kuten ruiskujen
ja infuusioletkujen, ja erikoistekniikoilla annettavien lddkkeiden
(esim. haavapuudutuskatetrit, epiduraalinen tai intratekaalinen l4ik-
keenantotekniikka) seki toisaalta enteraaliseen ravitsemukseen kiytetty-
jen tarvikkeiden sekaantuminen on vakava riski. Sekaantumisen ehkaise-
miseksi on suositeltavaa ottaa kdyttoon toisiinsa yhteen sopimattomia
(non-luer lock) tarvikkeita, jotka kdytinnossi estdvit yhdistimasti letku-
ja vairin. (Cook 2012; Roponen 2014).
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11.1 Varhaiskasvatus

Kun pdivikodissa olevalla lapsella ilmenee lddkehoitoa vaativa sairaus
tai pdivihoitoon on tulossa sddnnollistd ladkehoitoa tarvitseva lapsi, var-
haiskasvatuksen johto vastaa siit4, ettd ladkehoidonstoteuttamisesta sovi-
taan asianmukaisesti. Pitkdaikaissairaiden lastenoidon koordinointivas-
tuu on terveydenhuollolla. Vanhempien, varhaiskasvatuksen henkilgston
ja lapsen hoidosta vastaavan ladkirin (tainddkarin valtuuttaman muun
terveydenhuollon ammattihenkilon) kanssa sovituit asiat kirjataan lapsen
varhaiskasvatussuunnitelmaan. Samalla sovitaan myos siitd, kuka vastaa
lapsen lidkehoidon toteutuksesta (esim.kuka henkilokunnasta mittaa ve-
rensokerin ja ruoka-annoksetjahoitaa insuliinin annostelun) ja kuka on
varahenkilo.

Lapsille ei padsdantoisestianneta hoitopéivin aikana muita kuin valt-
tamattomid laakkeitd. Varhaiskasvatuksen lddkehoitosuunnitelmassa on
hyva médritelld; miten Tyhytaikainen lddkitys toteutetaan tarvittaessa. Joh-
don on huolehdittavamyos siité, ettd henkilokunta on saanut tarpeenmu-
kaisen pérehdytyksen ja mahdollisen lisikoulutuksen lapsen ladkehoitoon.
Ladkehoitosuunnitelmaan on myos kirjattava, miten perhepéivihoidossa
varmistetaan lapsen turvallinen lddkehoito tilanteissa, joissa siitd vastaa-
va henkilo on tilapdisesti poissa tyostd joko sairastumisen tai vuosiloman
takia."Pelkdn lddkehoidon toteuttamisen lisiksi henkiloston on ymmar-
rettdvi lddkehoidon merkitys osana hoidon kokonaisuutta (STM, 2012).

Laakehoitoa koskevat yleiset ohjeet ja periaatteet ovat samat kaikil-
le kunnan varhaiskasvatuksen julkisille ja yksityisille toimintayksikoille.
Padsddanto on, ettd lddkehoidon toteuttaminen on terveydenhuollon am-
mattihenkil6n toimintaa ja ettd lddkehoitoon koulutetun terveydenhuol-
lon ammattihenkilon, kuten ldhihoitajan, tulisi toteuttaa lddkirin lapsel-
le méddrdama ladkehoito.
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Varhaiskasvatuksen tyontekijd, esimerkiksi lastentarhanopettaja tai
perhepdivihoitaja, voi toteuttaa ladkirin lapselle madradmad, luonnollis-
ta tietd annettavaa (esim. suun kautta) tai ihon alle pistettivii (esim. in-
suliini) ladkehoitoa. Tdlloin ladkehoidon toteuttaminen perustuu tyon-
tekijan suostumukseen, perehdytykseen, lisikoulutukseen seki lupaan ja
edelld mainittuihin lapsen varhaiskasvatussuunnitelmassa sovittuihin asi-
oihin. Terveysalalle kouluttamattomalla tyontekijilli ei ole velvoitetta 144-
kehoidon toteuttamiseen. Vanhempien tulee saada tietdd, kuka lddkehoi-
toa piivihoidossa toteuttaa.

Vanhemmat tuovat lidkkeet piivihoitoon annostusohjeineen alku-
perdispakkauksessa. Varhaiskasvatuksen henkilokunta antaalapselle ladk-
keen lapsen varhaiskasvatussuunnitelmaan kirjatun sopimuksen mu-
kaisesti tai akuutissa tilanteessa ladkkeen madrddjamy(reseptildike) tai
lddkepakkaukseen painetun tai terveydenhuollon @ammattilaisen (itsehoi-
tolddke) ohjeen mukaisesti.

Pitkaaikaissairaiden lasten hoidon ohjaukseenyja seurantaan liitty-
vit kdytinnon jirjestelyt ovat terveydenhuollon«tehtivii. Liikehoidon
osaaminen tulee varmistaa sddnnollisesti. Lisdakoulutuksen jirjestdja vas-
taa lddkehoidon koulutuksen laadusta, laillistettu terveydenhuollon am-
mattihenkil6 ndyton vastaanettamisesta ja luvan myontanyt ldakari tehta-
vin edellyttimin osaamisen jadisiKoulutuksen tason médrittelystd. (STM
2010.)

Jos pdivikodissa on erityisen hoidon ja kasvatuksen tarpeessa olevia
lapsia, se on otettava,huomioon varhaiskasvatuksen resursoinnissa eli las-
ten tai hoito- ja kasvatustehtivain osallistuvien henkil6iden lukuméaras-
sd, jollei péivikodissa ole lasta tai lapsia varten erityistd avustajaa (Pdivi-
hoidosta annetturasetus 239/1973, 6 § 3 momentti). Vastaavasti erityistd
hoitoa ja kasvatusta tarvitseva lapsi tulee ottaa huomioon myos jérjestet-
tidessd lapsen hoito perhepiivihoidossa (asetus 239/1973, 8 § 5 moment-
ti). Tapauskohtaisesti tulee arvioida, onko ldikehoitoa tarvitseva lapsi lain
tarkoittama erityistd hoitoa ja kasvatusta tarvitseva lapsi. Esimerkiksi in-
suliinihoitoa tarvitseva lapsi vaatii varhaiskasvatuksen henkil6stoltd ko-
ko hoitopdivin ajan erityistd huomiota ja seurantaa. Erityistd hoitoa ja
kasvatusta tarvitseva lapsi tulee huomioida esimerkiksi henkilgstomitoi-
tuksessa (Paivihoidosta annettu asetus 239/1973, 6 §:n 3 momentti). Eri-
tyisesti hoitojdrjestelyjd tulee arvioida silloin, kun lapsi tarvitsee vuoro-
hoitoa (esim. ilta- ja y6hoito).

Edelld kuvattuja periaatteita noudatetaan esiopetuksessa sekd aamu-
ja iltapdivihoidossa.
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11.2 Koulut

Koululaisen lddkehoidosta vastaavat vanhemmat ja lapsi itse oman kehi-
tystasonsa mukaisesti. Koulun lddkehoitoon liittyvit toimintamallit ku-
vataan koulu- ja oppilaitoskohtaisessa oppilas- ja opiskelijahuoltosuun-
nitelmassa. Osana titd kokonaisuutta tulee kuvata oppilaan sairauden
vaatiman hoidon, erityisruokavalion tai ldakityksen jirjestiminen kou-
lussa (OPH:n miérdys 4 ja 5/011/2014).

Myos lukiokoulutuksessa (OPH:n miérdys 6/011/2014), ja ammatil-
lisessa peruskoulutuksessa sekd ammattiin valmentavassa koulutuksessa
(OPH:n midrdys 94 ja 101/011/2014) edelld mainitut asiatjtuleeskuyata
osana yksilokohtaisen opiskeluhuollon kokonaisuutta.

Kun koululaisella ilmenee lidkehoitoa vaativassairausytai'kun kou-
luun on tulossa sdannollistd ladkehoitoa tarvitseva lapsi;vanhempien on
huolehdittava siitd, ettd ladkehoidon toteuttamisesta sovitaan yhdessa ter-
veys- ja opetustoimen henkiloston kanssaySovittaviin asioihin kuuluvat
ladkityksen toteuttaja sekd timin varahenkild jaheidin tarvitsemansa pe-
rehdytys, erityistilanteisiin varautuminen, ensiapukiytinnot sekd tyonja-
ko ja vastuut koulun toimijoiden, vanhempien ja lapsen kesken. Asioista
tehddin kirjallinen suunnitelfasja tieto suunnitelman laatimisesta kirja-
taan myos oppilaan henkilokohtdiseen hyvinvointisuunnitelmaan (STM
2004 Kouluterveydenhuellonwdaatusuositus). Vanhemmat toimittavat
koululle selkeidt, yksinkertaiset ohjeet lddkeannoksista ja muista tarvitta-
vista toimenpifeistd (esim. ravitsemusohjeet) sekd niiden mahdollisesta
vaikutuksesta hoitoon: Lapsen turvallisen lddkehoidon kannalta on olen-
naista, eftd opetuksen jirjestdji saa salassapitosddnndsten estimatti tiedot
lapsen‘saitaudesta ja sen vaatimista toimenpiteistd vanhempien, erikois-
sairaanhoidon ja kouluterveydenhuollon kautta. (Perusopetuslaki 41 §.)

Opetustoimen lainsdaddnto ei médrittele tyontekijoiden ladkehoitoon
osallistumista, eikd tyontekijoitd siten voida tehtdvain velvoittaa. Lidke-
hoitoon kouluttamaton henkil6 voi toteuttaa ladkirin oppilaalle médaraa-
mid, luonnollista tietd annettavaa tai ihon alle pistettdvid lddkehoitoa.
Tilloin lddkehoidon toteuttaminen perustuu tyontekijin suostumukseen,
perehdytykseen, lisdkoulutukseen sekd ldakarin antamaan lupaan. Silloin
kun lddkitseminen on tyonantajan hyviksymid toimintaa, siithen liitty-
vd vastuu ja mahdolliset vahingonkorvauskysymykset ratkaistaan samoin
periaattein kuin koulutyossd yleensikin. Potilasvahinkovakuutus koskee
vain kouluterveydenhuollon ammattihenkilon toimintaa.
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Oppilaan on voitava pdastd koulupdivin aikana kouluterveydenhoita-
jan vastaanotolle kiireellisessd tilanteessa ilman ajanvarausta (Oppilas- ja
opiskelijaterveydenhuoltolaki 17§). Kunnan jarjestimassa tai hankkimas-
sa koululaisten aamu- ja iltapédivdtoiminnassa tulee tukea lapsen turvalli-
sen lddkehoidon toteutumista (Perusopetuslaki 48b §).

Lastensuojelun sijaishuollon yksikot

Lastensuojelun sijaishuoltoa jérjestetddan perhehoitona sijaisperheessd tai
laitoshuoltona lastenkodissa, koulukodissa tai muussa lastensuojelulai-
toksessa (stm.fi/lastensuojelu). Lapselle tulee tehdid lastensuojelun asia-
kassuunnitelma yhteistyossd lapsen ja huoltajan sekéytarvittaessa mui-
den tahojen (lapsen muun laillisen edustajan, vanhemman;, muun lapsen
hoidosta ja kasvatuksesta vastaavan taikka lapselle laheisen henkilon sekd
lapsen huoltoon keskeisesti osallistuvan tahien) kanssa (Lastensuojelula-
ki 417/2007, 30 §). Asiakassuunnitelma-tarkistetaan siannollisesti, vihin-
tddn kerran vuodessa.

Perhehoidossa olevan lapsefi henkilékohtaiseen asiakassuunnitel-
maan kirjataan lapsen tarvitséman tilapdisen tai jatkuvan lidkehoidon
toteuttamisen ja seuraamisen €dellyttimit toimet ja vastuut. Lapsen si-
joittava kunta onevastdussa siitas‘ettd perhehoitopaikassa on turvallisen
ladkehoidon kannalta riittivédsti osaamista (417/2007, 30§). Ladkehoito-
suunnitelma tehdddn yhdessi sijaishuoltoyksikon kanssa, ja sitd tdyden-
netddn mahdollisten uusien ladkehoitotarpeiden ilmetessa.

Lidkehoitoa toteuttavissa lastensuojelun laitoksissa tulee tehd laike-
hoitosuunmnitelma muiden sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksien tapaan.
Suunnitelmassa keskitytddn yksikon toiminnan kannalta keskeisiin asioi-
hin. [astensuojelun sijaishuollon yksikoissa tyoskentelee sekd lddkehoi-
toon koulutettuja terveydenhuollon ammattihenkiloita ettd ladkehoitoon
kouluttamatonta henkilokuntaa. Tdmai tulee huomioida lddkehoitosuun-
nitelmaa tehtdessd ja kirjata sithen myos, milld tavoin varmistetaan tyon-
tekijoiden osaaminen ja toteutetaan ladkehoito turvallisesti.
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115

11.4.1 Tartuntatautilain mukainen lddkehoito

Kunnan on jérjestettiva yleisid pakollisia rokotuksia estimdin sellaisten
tartuntatautien levidmisen, jotka voivat saada aikaan huomattavaa vahin-
koa vieston tai sen osan terveydelle taikka muusta terveydenhoidollisesti
tirkedstd syystéd (Tartuntatautilaki 583/1986).

Terveyskeskuksen tartuntataudeista vastaavan ladkarin on tarvittaes-
sa ohjattava tautiin sairastunut asianmukaiseen hoitoon. Yleisvaaralliseen
tartuntatautiin sairastuneelle voidaan antaa taudin levidmisen estimisek-
si vilttimiton hoito hinen tahdostaan riippumatta (583/1986).

Rokotteilla torjutaan infektiota ja tartuntatautiepidemioitasRokotta-
mista kisitelldan luvussa 12.

11.4.2 Tahdonvastainen lddkehoitaumielenterveyspotilailla

Mielenterveyslain (1116/1990) 8 §:n mukaan petilasta voidaan hoitaa hei-

dén tahtonsa vastaisesti ldaketieteellisesti asiammukaisella tavalla, jos hoi-

tamatta jittiminen vaarantaisi vakavastijpotilaan tai toisten henkildiden

terveyden tai turvallisuuden®™Teimintayksikon ldadkehoitosuunnitelman

tulee sisdltdd suunnitelmaltahdonvastaisessa hoidossa olevien potilaiden

ldakityksen toteuttamisesta. Smunnitelmasta tulee niakya

o [adkitystd toteuttavat ammattiryhmait

® tyonjako

® ympirivuorokautisen osaamisen varmistaminen

e tarviftavalisikoulutus, erityisesti vaikutusten arvioinnin, seurannan ja
kirjaamisen‘osalta.

Opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoito

Korvaushoito saadaan aloittaa sellaiselle opioidiriippuvaiselle potilaal-
le/asiakkaalle, joka ei ole vieroitushoidon avulla vieroittunut opioideista.
Korvaushoidon tavoitteena on joko kuntouttaminen ja paihteettomyys tai
haittojen vihentiminen ja potilaan elimadnlaadun parantaminen.
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11.5.1 Hoidon jdrjestdminen ja toteuttaminen laitoksissa ja
asumispalveluyksikoissd

Opioidiriippuvaisen potilaan hoidon tarve tulee arvioida ja hoito toteut-
taa sellaisessa terveyskeskuksessa, pdihdehuollon yksikgssd tai vankein-
hoitolaitoksen terveydenhuollon yksikdssi, jossa on hoidon antamiseen
perehtynyt ja hoidosta vastaava lddkiri ja toiminnan edellyttimd muu
henkilokunta sekd muut edellytykset hoidon antamiseen. Vaativissa tilan-
teissa tulee hoidon tarve arvioida ja hoito aloittaa sairaanhoitopiirin kun-
tayhtyman toimintayksikossd, Jarvenpédin sosiaalisairaalassa tai valtion
mielisairaalassa.

Hoitoa voidaan jatkaa terveyskeskuksessa, pdihdehuollon yksikos-
sd taikka vankeinhoitolaitoksen terveydenhuollon yksikéssi. Heito an-
netaan yhteisty6ssd hoidon aloittaneen yksikon kanssajokaymy6s arvioi
kiytettavissd olevien tietojen mukaan, onko hoidon toteuttamiseen riit-
tavit edellytykset. Korvaushoito tulee hoidon ‘pitkakestoisuuden vuoksi
pyrkid toteuttamaan mahdollisimman lahelld potilaan asuinpaikkaa.

Opioidikorvaushoitoa voidaan jatkaa,my®os,tehostetussa palveluasu-
misyksikossd. Hoidosta voi tdlloin yastata jokerasumispalveluyksikko tai
asukas, jonka vastuulla on tilloin‘myos ladkkeiden sdilyttiminen ja otta-
minen. Jos asukas vastaa itseflddkehoidosta, hoitovastuu on esimerkiksi
terveyskeskuksessa tai paihdehuiollon yksikossd. Asumisyksikossd on ol-
tava erillinen lukittava‘lddkekaappi, jossa asiakkaiden ladkkeitd voidaan
sdilyttdd turvallisesti’ (esimerkiksi henkilokunnan tiloissa olevissa asia-
kaskohtaisissa kaapeissa,jotka henkilokunta avaa, mutta asiakas itse ot-
taa ladkkeensd).

Sairaalassa, pdihdehuollon yksikossd, kuntoutuslaitoksessa, katkai-
suhoitoyksikossdrtai avohoitona toteutetussa vieroitus- ja korvaushoi-
dossa lddkkeen voi antaa terveydenhuollon ammattihenkil6 tai opioidi-
riippuvaisten henkiloiden ladkkeelliseen hoitoon riittdvisti koulutettu
sosiaalialan tyontekiji. Tyonantajan tulee jarjestdd tdydennyskoulutusta
hoitoon osallistuville nimikesuojatuille terveydenhuollon ammattihenki-
loille seki sosiaalialan tyontekijoille. Henkilokunnalla tulee olla kirjalliset
ohjeet ladkkeiden sdilyttimisestd ja kisittelystd sekd ohjeet yliannostus- ja
ensiaputilanteita varten. Henkilokuntamitoituksessa on huomioitava ldi-
kehoidon turvallisen toteuttamisen edellyttimd maira terveydenhuollon
laillistettuja ammattihenkiloitd. Opioidi- tai muiden varsinaisiksi huu-
mausaineiksi luokiteltujen ladkkeiden jako potilaalle/asiakkaalle on kir-
jattava huolellisesti kulutuskorttiin (Valviran ja Fimean ohje 4/2011).
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11.5.2 Opioidikorvaushoidon edellytykset kotihoidossa

Opioidikorvaushoitoa voidaan toteuttaa tietyin edellytyksin myos koti-
hoitona tai kotisairaanhoitona. Edellytyksend on se, ettd turvallisuudes-
ta huolehditaan lidkkeiden kuljetuksen aikana ja lddkkeitd jaettaessa. Vi-
hintdidn samojen lddkkeen jakoon liittyvien edellytysten, jotka vaaditaan
korvaushoitoyksikossd, tulee toteutua ladkkeitd kotiin vietdessd. Koti-
kdynneille osallistuu kaksi tyontekijds, joista toisen on oltava laillistettu
terveydenhuollon ammattihenkilo.

11.5.3 Buprenotffiinin ja metadonin mddrddminea

Buprenorfiinia ja metadonia sisdltavid ladkevalmisteita¢voi madrita ja ti-
lata ainoastaan hoitotoiminnasta vastaava ladkari taisthdnemosoittamansa
ladkari. Ladkettd ei saa médritd apteekista toimitettavaksiy vaan lidke an-
netaan valvotusti hoitoa antavassa yksikossd (asetus33/2008).

Jos opioidikorvaushoidossa oleva hefikilo sitoutuu hoitoon hyvin,
hénelle voidaan luovuttaa toimintayksikostd enintiin kahdeksaa vuoro-
kautta vastaava maira ldakettd. Erityisestd syystd tillaiselle potilaalle voi-
daan poikkeuksellisesti luovuttaa lddkettd 15:t4 vuorokausiannosta vas-
taava méird (STM:n asetus33/2008,6 §).

Buprenorfiinia ja naloksonia sisdltivdd yhdistelmédvalmistetta saa
kuitenkin midratd asetuksessastarkoitetuista toimintayksikoistd ldake-
madrdykselld apteekista toimitettavaksi apteekkisopimuksen perusteella.
Apteekkisopimusmenettelyssd potilas sitoutuu kirjallisella sopimuksel-
la yhden ladkdrin taithoitopisteen midrdamain ladkehoitoon ja kaytta-
mdadn vain yhta apteekkia noutaessaan vadrinkdyttoon soveltuvia laakkei-
td (STM:n asetus 33/2008,7 §).

Opioidirtippuvaisen hoidon tulee perustua suunnitelmaan, jossa lai-
kehoidon lisiksi méiritellddn hoidon tavoite, potilaan muu lddketieteelli-
nen hoito seki psykososiaalinen hoito, kuntoutus ja seuranta.

Asetusta (33/2008) vieroitus- ja korvaushoidosta ei sovelleta bupre-
norfiinia tai metadonia sisdltivien lidkevalmisteiden kadyttdmiseen tu-
kihoitona opioidiriippuvaisen somaattisen sairauden aikana tilanteessa,
jossa vieroitusoireet pahentavat potilaan kliinisti tilannetta tai vaikeutta-
vat hinen hoitoaan (esimerkiksi sairaalahoidon aikana).

Ladkirin on opioideja sisdltavid ladkevalmisteita mdadritessddn tehtdva
huolelliset potilasasiakirjamerkinnit mairdyksestd, madrayksen ladketie-
teellisistd perusteista ja potilaan hoitosuunnitelmasta (asetus 1088/2010).
Opioideja sisiltavit ladkevalmisteet soveltuvat vadarinkdyttoon, ja lddkarin
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on niitd mairitessddn otettava huomioon sosiaali- ja terveysministerion
asetus: vddrinkdyttoon soveltuvan lddkkeen mairdamisessid on aina nou-
datettava erityistd varovaisuutta ja huolellisuutta.

Vankilat

11.6.1 Lddkehoidon toteuttaminen vankiloissa

Vangeilla on sairauksia, jotka vaativat ldakitystd ympari vuorokauden.
Ladkkeiden jaosta vastaa terveydenhuollon koulutuksen saanut henkilo-
kunta, jolla on asianmukaiset luvat. Ladkkeet antaa padsaafitoisesti val-
vontahenkilokunta valmiiksi jaetuista potilaskohtaisista doseteista. Osalla
vangeista on koneellinen annosjakelu, jolloin he ottavatliakkeetitse. Laa-
kehoitoon kouluttamaton valvontahenkilosto voiglisikoulutuksen, osaa-
misen varmistamisen ja kirjallisen luvan jalkeenjesallistua valmiiksi jaet-
tujen lddkkeiden antamiseen luonnollista tiété ja ithon alle seki lihakseen.
Tyonantajan tehtdvini on jirjestdd tarvittava lddkehoidon koulutus.

Vankiloihin olisi tarpeen luodadkéytintg,jossa lddkehoitoon osallis-
tuva valvontahenkilokunta saa pétilasturvallisuuden kannalta olennaiset
tiedot. Tama voitaisiin toteuttaaipotilaskohtaisten hoitosopimusten avul-
la. Vankien terveystiedot kuuluvat salassapidon piiriin, ja siksi valvonta-
henkiloston ladkelupiintulisi lisatd koulutusta salassapitosdadoksistd sekd
salassapito- ja vaitiolovelvoite. Salassapitovelvoitteen tulisi sisdltdd myos
selvitys siitd, ettd vangeilla on oikeus yksityisyyteen hoitotapahtuman ai-
kana. Esimerkiksi korvaushoitoa ei voi toteuttaa niin, ettd useampi vanki
on samaan aikaan paikalla.

Valvontahenkilokunnalla on kidytossd pippurisumuttimia, joita saavat
kayttda vaimsithen koulutetut vartijat. Pippurisumute voi aiheuttaa ana-
fylaktisen reaktion. Reaktion hoitoon tarvittavaa ensiapuvalmiutta varten
vankiloiden sairaaloissa ja poliklinikoilla on sairaanhoitajien kiytossi ad-
renaliinia sisdltdvd kyni. Koska terveydenhuollon henkilokunta ei tyds-
kentele vuorokauden ympari, on osalle valvontahenkilgstostd myonnetty
rajattu ladkkeenantolupa myos adrenaliinikynin kdyttoon.

Ladakkeiden sdilytystilojen on oltava vankilassa asianmukaiset. Erityi-
sen tdrkedd on sdilyttdd korvaushoitolddkkeet niitd varten varatuissa lu-
kollisissa tiloissa, joista vastaavat terveydenhuollon ammattihenkilot.
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11.6.2 Opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoito
vankiloissa

Korvaushoitoa voidaan toteuttaa ja ladke luovuttaa potilaalle vain kor-
vaushoidosta annetun asetuksen 4 §:ssd mainittujen toimintayksikkojen
valvonnassa. Valvonnassa on olennaista varmistaa, ettd ldakkeitd ei paady
vadrinkdyttoon ja ettd hoito toteutetaan laaditun suunnitelman mukai-
sesti. Korvaushoidossa lidkkeen voi luovuttaa terveydenhuollon ammat-
tihenkild, hoitoon riittdvisti koulutettu sosiaalialan koulutuksen saanut

tyontekiji tai ldakehoitoon koulutettu valvontahenkil6sto, jolle on annet-
tu riittdvd koulutus, jonka osaaminen on varmistettu ja jolle yonnet-

ty rajattu ladkkeenantolupa. 0
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ROKOTTAMINEN

Rokottamalla pyritddn ennaltachkdisemdin infektioita ja torjumaan tar-
tuntatauteja sekd niihin liittyvd vakavia jilkitauteja, vammautumisia ja
kuolemantapauksia. Kansallisen rokotusohjelman mukaisetirokotukset
ovat vapaaehtoisia ja maksuttomia. Rokotusohjelman rekotuksista maa-
rdtdadn asetuksessa 421/2014. Rokotusohjelmaan kuuluyiin rokotteisiin ei
tarvita lddkemadrdystd. Niitd annetaan esimerkiksitneuvolassa, omalla ter-
veysasemalla, kouluterveydenhuollossa, erilaisissa_hoivayksikoissé ja sai-
raaloissa.

Rokotteiden ostamiseen apteekistastarvitaan ddikemaidriys. Ladkarit
voivat madratd kaikkia rokotteita. Sairaanheitajalla ja sairaanhoitajana
laillistetulla terveydenhoitajalla taikitilolld;joilla on rajattu lddkkeenmai-
radmisoikeus, on oikeus madrdtatiettyjd rokotteita 12 vuotta tayttineelle
tai sitd vanhemmalle (asetus 1088/2010, liite 1).

Yksityisilld ladkariasemillaytyéterveyshuollossa, perusterveydenhuol-
lossa ja erikoissairaanhoidossa annetaan myds rokotusohjelmaan kuulu-
mattomia rokotiiksia. Talloinkin rokotteelle tulee olla liikemairiys hen-
kiloltd, jolla on, rokotteenmadradmisoikeus (asetus 1088/2010, liite 1).
Rokotteita médidrdtessd ja niitd annettaessa on hyvd huomioida, ettd Ter-
veyden ja hyvinveinnin laitoksen (THL) ohjeistus saattaa poiketa valmis-
teyhteenvedossa mainituista esimerkiksi annostelun, aikataulun tai vasta-
aiheiden osalta.

Rokotusten jarjestaminen, rokottaminen ja
rokotteiden kasittely

Laakehoitosuunnitelmassa on tarkoituksenmukaista mainita ne rokotteet,
joita toimintayksikossd annetaan seki se, miten rokotustoiminta on jar-
jestetty. Rokotteet voidaan jakaa kansallisen rokotusohjelman rokotteisiin
ja muihin rokotteisiin. Toimintayksikosté riippuen kiytossi voi olla seki
rokotusohjelmaan kuuluvia ettd rokotusohjelman ulkopuolisia rokotteita.
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Rokottamisessa on otettava huomioon ik, sairaudet ja muut tervey-
dentilaan vaikuttavat tekijit. Turvallisuuden kannalta on tirkeid, etti ai-
na ennen rokotteen mairiimisti tai antamista tarkistetaan, ettd rokotuk-
selle ei ole estettd.

Rokotteita voidaan antaa usean eri antoreitin kautta (esim. i.d., s.c.,
i.m., in. ja p.o). Rokotteen saa antaa pistoksena vain ladkari sekéd asian-
mukaisen koulutuksen saanut muu terveydenhuollon ammattihenkilo
ladkarin valvonnassa (Tartuntatautiasetus 786/1986). Lidkirin valvonta
el vilttdmittd tarkoita konkreettista lisnioloa rokotushetkelld, mutta 144-
kiri on vastuussa toimipisteen rokotustoiminnasta sekd siit4, etta rokotta-
jalla on asianmukainen koulutus, ammattitaito ja tarvittava¥ilineisto, On
tarkoituksenmukaista rajata ladkirin valvonnassa rokottamaan oikeutetut
terveydenhuollon ammattihenkil6t terveydenhoitajiins sairaanhoitajiin ja
kitiloihin. Myos sairaanhoitajina laillistetut ensihioitajat veivat toimia ro-
kottajina edellyttden, ettd he ovat suorittanect asianmukaisen koulutuk-
sen.

Rokotteet ovat limpoherkkid. Niiden oikeaoppinen kisittely vaatii
katkeamattoman kylmakuljetusketjun, asianmukaisen lddkejadkaapin ja
sdilytysolojen jatkuvan valvonnan. Sdilyvyyden ja optimaalisimman tehon
aikaansaamiseksi rokotteitas€i"saateta etukiteen kdyttovalmiiksi esimer-
kiksi sairaala-apteekissa tai lidkeKeskuksessa. Rokottaja valmistaa rokot-
teen kiyttovalmiiksipakkausselosteen ohjeiden mukaisesti vihin ennen
sen antamista.

Lisitietoa srokotusten kiytinnon jdrjestimisestd, rokottamisesta ja
kansallisesta ‘rokotusohjelmasta on THL:n Rokottaminen-sivustolla. Si-
vustolla‘on ohjeita myos rokotteiden hankintaan, tilaamiseen ja toimitta-
miseen, rokotteiden kisittelyyn, sdilytykseen ja havittimiseen seka siihen,
miten toimitaan tuotevirhe- ja sdilytysvirhetapauksissa
thttps://www.thl.fi/fi/web/rokottaminen/kaytannon-ohjeita/).

Rokottajan ammattitaito ja koulutus

Rokotusosaamiseksi ei riitd, ettd rokottaja osaa antaa lddkkeen injektio-
na. Rokottajan tulee hallita muun muassa rokotteiden kisittelyyn ja sdi-
lyttimiseen liittyvit asiat, rokotteiden annostelu ja antotavat, rokottei-
siin ja rokottamiseen liittyvdt varotoimet ja vasta-aiheet sekd valittomasti
rokottamisen jlkeen ilmenevien rektioiden, mukaan lukien anafylaktisen
reaktion, ensihoito.
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Rokottajalta vaaditaan perustiedot rokotuksilla ehkiistdvien infekti-
oiden ja tartuntatautien yleisyydestd, niiden vakavuudesta ja niihin liitty-
vistd jélkitaudeista ja pysyvistd haitoista. Rokottajan on myds tunnettava
kunkin rokotteen mahdolliset haittavaikutukset, osattava antaa ohjei-
ta mahdollisesti rokotuksen jilkeen ilmenevien oireiden hoitamiseen ja
opastettava rokotettavalle tai hanen huoltajalleen, milloin on otettava yh-
teyttd rokotuksen antajaan tai ldakariin.

Rokottajan tulee my6s osata tehd4 ilmoitus rokotteen tai rokotuksen
epdillystd tai todetusta haittavaikutuksesta. Tité kisitellddn luvussa 13.4.3.

Toimintayksikossd varmistetaan, ettd terveydenhuollon ammattilai-
sella, jonka tehtdviin rokottaminen kuuluu, on tehtidvin edellyttama teo-
reettinen osaaminen ja hin on antanut néytot eri rokotustekniikoista hy-
vaksyttavisti. Lisdtietoa rokotusosaamisen koulutuksesta ja _siitd, mitd
rokottajalta vaaditaan teoreettisen osaamisen naytoksi, onIHL:n Rokot-
taminen-sivustolla. Rokottamisen ndyton ottad wastaan kokenut rokotta-
misluvan omaava laillistettu terveydenhuollon ammattilainen. Lidkelu-
paan siséllytetddn rokottamisen osaamisen varmistamisen jilkeen myods
rokottamislupa.

Rokotusten kirjaaminen

Annetut rokotukset on merkittivi potilasasiakirjaan joko rokotusten seu-
rantalomakkeellé tai vastaavaan kohtaan sihkoisessd tietojarjestelméissa.
Lomakkeeseen tai tietojirjestelmdin merkitddn rokotuspdivimairi, ro-
kotteen nimiyerdnumero, pistoskohta, rokotustapa ja rokottaja. Merkinti
lapsen roketuksesta tehdddn myos vanhemmille annettavaan lapsuusiin
terveyskorttiin. Aikuisten rokotuksista tehddan merkintid henkilokohtai-
seen terveyskorttiin. (Asetus 421/2014.)

Jos kyse on rokotussarjasta tai sidnnollisin aikavilein annettavasta te-
hosterokotuksesta, on tirkedd, ettd rokotettava saa ohjeistuksen seuraa-
vasta rokotuskerrasta. Seuraavan rokotuksen ajankohta on hyvd merki-
td esimerkiksi rokotettavalle annettavaan terveyskorttiin tai varmistaa
muulla tavalla se, ettd rokotettava voi helposti tarkistaa, milloin seuraava
rokotus on ajankohtainen.

Lisdtietoa rokottamiseen ja rokotusten turvalliseen antamiseen ja jirjesta-
miseen liittyvistd asioista on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen Rokot-
taminen-sivustolla (www.thl.fi/rokottaminen).
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Matkailijoiden rokottamisesta on lisitietoa Matkailijan terveysoppaassa
(www.terveyskirjasto.fi/terveyskirjasto/ktl.mat?p_selaus=2317).

Rokottamiseen liittyvistid lainsddddnnostd ja rokotteista lddkevalmisteina
l6ytyy tietoa myos sekd STM:n sekd Fimean sivuilta: http://stm.fi/roko-
tukset ja http://www.fimea.fi/

X
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YHTEYDESSA

13.1 Vahingon kohteeksi joutuneen potilaan hoito

Kun lddkehoitoon liittyvd vaaratapahtuma havaitaan, 4ehddan,valitto-
misti tarvittavat toimenpiteet vaaran poistamiseksijanvaikutusten mini-
moimiseksi. Tapahtuma kirjataan aina myds potilastietojatjestelmain. Jo-
kaisella organisaatiolla on syytid olla selkeit ohjeet ladkehoitoon liittyvien
vaaratilanteiden hoitamista varten (Kinnunen ym: 2009). Jokaisessa l44-
kehoitoa antavassa sosiaali- ja terveydenhuollon yksikossi olisi syytd ol-
la nopeasti saatavilla lddkehiiltd sekadkaytettdvien lddkkeiden edellyttimid
myrkytysladkkeitd ja antidootteja’(Hoppuja Pajanne-Sorsa 2012).

Henkil6 voi saada toiselle"henkilélle tarkoitetun lidkeannoksen esi-
merkiksi lddkejakeluvirheen vuoksi, tai hin saattaa kotona vahingossa
ottaa toisen perheenjisenen ladkkeet. Tyypillisin vaaratilanne on se, ettd
hoivakodissa tai asumispalveluyksikossd tehddan lddkeannosten jakelus-
sa virhe, yleensd'vain yksittdisessi lddkejakelussa (esimerkiksi aamuladk-
keet). Ensisijainen toimintatapa tillaisen virheen havaitsemisen jilkeen
on ottaavalittomasti yhteyttd hoitavaan lddkériin tai virka-ajan ulkopuo-
lella terveyskeskus- tai yhteispdivystykseen. Hoitavan tai pdivystdvan lda-
kirin\tehtidvani on arvioida tapahtumaan liittyvit riskit ja antaa ohjeet
henkilén seurannasta ja mahdollisesta hoidosta.

Jos vaaratapahtumassa on kyse yliannoksesta tai lidkkeen normaalian-

noksesta, joka on liian suuri potilaan sietokykyyn nihden, toimitaan Myr-

kytystietokeskuksen ohjeiden mukaan:

® Jos potilaalla on tai hdnelle kehittyy voimakkaita oireita, hilytd apua
(tilanteesta riippuen esimerkiksi pdivystava ladkari, MET-tiimi (Medi-
cal emergency team) tai hoitolaitosten ulkopuolella hitikeskus, puh.
112).

® Varmista hengityksen ja verenkierron riittdvyys ja ryhdy tarvittaessa
elvytystoimiin.
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® Selvitd, mistd aineesta on kysymys.

® Selvitd annos.

® Soita tarvittaessa Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskin
arviointia varten.

® FEstd myrkyllisen aineen imeytyminen.

® Anna tarvittaessa lddkehiilti, jos aine on otettu suun kautta (huom. 4ld
oksennuta).

® Huubhtele vedelld, jos ainetta on mennyt silméén tai iholle.

Ohje yliannoksen hoitamisesta 16ytyy yleensd myos ladkkeen valmis-
teyhteenvedosta. Joidenkin ladkkeiden kohdalla voidaan hoiteon tarvitta-
essa kayttdd antidoottia (esim. naloksoni opioidiyliannoksessa, glukagoni
beetasalpaajamyrkytyksessd) lddkirin ohjeiden mukaisesti.

Tapahtunut tilanne ja toimenpiteet kirjataan viivytyksettd myos po-
tilasasiakirjoihin (asetus 298/2009, 11 ja 12 §).Potilasta ja omaista infor-
moidaan mahdollisimman pian tapahtungesta (Petilasturvallisuusasetus
341/2011, 1§ 5 momentti).

Potilaan oikeudet ilmeittaashaitoista

Potilaan hoitoom liittyvdt, ongelmatilanteet tulee aina ensisijaisesti pyr-
kii selvittimadn hoitavan tahon kanssa paikallisesti. On suositeltavaa, et-
td potilaalla on"mahdollisuus ilmoittaa kokemistaan lidkehoitoon liitty-
vistd vaaratilanteista-hoitoa antaneelle organisaatiolle myds anonyymisti
osana teimintayksikossid kiaytossa olevaa poikkeamienraportointijirjestel-
mad, esimerkiksi Haiproa. Potilaalle annetaan vastine hidnen tekeméstdan
ilmoituksesta (jos potilas tai hinen edustajansa on jéttinyt yhteystiedot).

Potilas tai hinen omaisensa voi halutessaan tehdi kirjallisen (tai eri-
tyisestd syystd suullisen) muistutuksen hoitoyksikon terveydenhuollos-
ta vastaavalle johtajalle. Johtajan on selvitettivd muistutuksessa kerrottu
asia. Hianen on myds aina vastattava muistutuksen tekijélle kohtuullisessa
ajassa (Laki potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta
1101/2014). Vastauksesta on kédytdva ilmi, miten asia on hoitopaikassa sel-
vitetty ja millaisiin jatkotoimiin se on mahdollisesti johtanut. (Potilaslaki
785/1992.) Jos muistutusta kisiteltdessd ilmenee, ettd potilaan hoidosta tai
kohtelusta saattaa seurata potilasvahinkolaissa (585/1986) tarkoitettu vas-
tuu potilasvahingosta, vahingonkorvauslaissa (412/1974) tarkoitettu va-
hingonkorvausvastuu, syytteen nostaminen, terveydenhuollon ammatin-
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harjoittamislainsdddannossi tarkoitettu ammatinharjoittamisoikeuksien
poistaminen, rajoittaminen tai kurinpitomenettely taikka muussa laissa
sdddetty kurinpitomenettely, on potilasta neuvottava, miten asia voidaan
panna vireille toimivaltaisessa viranomaisessa tai toimielimessi (Potilas-
laki 1992/785, 10 §).

Mikaili potilas tai hanen liheisensi ei ole tyytyvdinen muistutuksesta
saamaansa vastaukseen, hin voi tehdi kantelun. Kantelu tehdiin aluehal-
lintovirastoon tai Valviraan vapaamuotoisena tai kantelulomakkeella. Val-
vira kisittelee vain vakavia haittatapahtumia, kuten hoitovirheesti aiheu-
tuneita vaikeita vammautumisia tai kuolemia. Kantelu tehddan Valviraan
silloin, kun hoitovirhe-epdily koskee hoidossa menehtyneen tai vaikeas-
ti vammautuneen potilaan hoitoa ja kantelija epdilee hoitovirhettd. Muut
hoitoa koskevat kantelut tehdéddn siihen aluehallintovirastoon, jonka alu-
eella potilas on ollut hoidettavana.

Tarvittaessa viranomaiset siirtavit kantelut'sevitun tyonjaon mukai-
sesti asianmukaiseen kisittelypaikkaan. Siifrosta ilmoitetaan kantelijalle.
Mikaili asiassa ei ole tehty muistutusta ja valvontaviranomainen arvioi, et-
td kantelu on tarkoituksenmukaisintakisitellianuistutuksena, se voi siir-
tdd asian asianomaiseen toimintayksikkoon kasiteltaviksi. (http://www.
valvira.fi/terveydenhuolto/tyytymattomyys_hoitoon)

Potilas voi tehdd Suomessatapahtuneista lidkehoitoon liittyvistd hait-
tatapahtumista, jeista/on‘aiheutunut hinelle henkilovahinkoa, korvaus-
pyynnon Potilasvahinkovakuutuskeskukseen. (http://www.pvk.fi/).

Lidkkeen tai rokotteen aiheuttamasta haittavaikutuksesta voi myds
hakea korvausta. Lisitietoa korvauksen hakemisesta on Liikevahinkova-
kuutuksen sivuillahttp://www.laakevahinko.fi/

Pandemrix-rokotteen haittavaikutusten korvausasioiden kasittely
kuuluu Lidkevahinkovakuutuspoolille (http://www.lvp.fi/).

Terveydenhuollon toimintayksikolld on oltava potilasasiamies, jolta
saa tietoa potilaan oikeuksista, apua ja neuvoa hoitoon liittyvien ongel-
matilanteiden selvittimiseen sekd ohjausta muistutusten ja kanteluiden
laatimiseen.
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Ladkehoitoon liittyvien vaaratapahtumien raportointi
organisaation sisaisesti

Toimintayksikossd on oltava menetelmd lddkityspoikkeamien raportoi-
mista ja kasittelyd varten (asetus 1088/2010, 25 §). Ladkehoitoon liittyvi-
en vaara- ja haittatapahtumien ilmoittaminen organisaation omaan poik-
keamaraportointijirjestelmain, esimerkiksi Haiproon, on tirkeisd, jotta
tapahtumista voidaan oppia ja kehittd tarvittavat suojamekanismit vas-
taavan tilanteen toistumisen estdmiseksi. Sekd liheltd piti -tilanteet ettd
haittatapahtumat voivat paljastaa haitan syntymekanismin. Ldheltd piti
-tilanteita tarkastelemalla voidaan 16ytdd myos asiat, jotka‘estivitihaitta-
tapahtuman.

Vakavat vaaratapahtumat, jotka ovat johtanecetypotilaan’ vakavaan
loukkaantumiseen tai kuolemaan tai ovat koskettaneet suurta joukkoa
potilaita, tulisi organisaatiossa analysoida rapottointijarjestelmien tuotta-
maa tietoa syvillisemmin (ns. piilevien judrisyidemloytamiseksi). Tarkoi-
tuksena ei ole etsid syyllisti tai syyllisid vaan keinoja, joilla vastaava tilan-
ne voidaan tulevaisuudessa estdd niissd yksikoissd, joissa tilanne saattaisi
toistua.

Ladke- ja laakitysturvallisuusraportointi organisaation
ulkopuolelle

13.4.1 Hoitoilmeitusrekisteri, Hilmo

THL:n Hoiteilmoitus- eli Hilmo-rekisterid kdytetidn muun muassa hoi-
don haittavaikutusten tilastointiin. Hilmoon pitdd ilmoittaa diagnosoi-
tavissa oleva haittavaikutus Suomessa kiytossi olevan ICD-10 tautiluo-
kituksen mukaisesti. Hilmon tietoja haittavaikutuksista voidaan kayttda
hoidon laadun seurannassa ja kehittdmisessi, tieteellisessd tutkimuksessa,
tilastoinnissa ja useissa muissa tarkoituksissa.

Hilmo-ilmoitus tehdddn hoitojakson paittyessd, erikoisalasiirtojen
(esim. sisdtautien erikoisalalta kirurgian erikoisalalle) ja sairaalasiirtojen
yhteydessa sekd my0s péivakirurgisista toimenpiteistd ja julkisen sektorin
erikoissairaanhoidon avohoitokdynneisti. Hoidon haittavaikutus tarkoit-
taa hoitoon tai toimenpiteeseen liittyvdd seuraamusta, joka aiheuttaa nor-
maaliin hoitoon verrattuna potilaalle objektiivista haittaa, hoidon keston
pidentymistd tai lisddntyneitd hoitokustannuksia. Hoidon haittavaiku-
tuksen tilastointi mahdollistaa osaltaan potilashoidon laadun ja turvalli-
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suuden seurannan. Haittavaikutusilmoitus perustuu kliiniseen péittelyyn
haittavaikutuksen tai -tapahtuman todennékéisestd syysti. Se ei sisilld ju-
ridista pddtelmad syy-seuraussuhteesta, eikd sithen kuulu paitelmai sii-
td, onko kyseessd potilasvahinko tai muu potilasvakuutuksen korvauksen
piiriin kuuluva tapahtuma (THL 2014).

Kiaytdnngssd Hilmo-ilmoitus muodostetaan hoidon yhteydessd po-
tilaskertomukseen kirjatuista diagnoosikoodeista. Siksi on tirkedd, ettd
potilasta haittatapahtuman yhteydessd hoitava ladkari kirjaa myos hait-
tavaikutuksia koskevat koodit. Lidkkeisiin liittyvit, hoidon yhteydessi il-
maantuneet haittavaikutukset kirjataan esimerkiksi ICD-10-laokituksen
luokilla T88.7,Y57-Y59, Y63—67 tai Y88. Hoidon myohiisvaikutukset kir-
jataan luokilla Y88.0 tai Y88.3. Diagnoosikoodit ja Y-koodit eivat ole vaih-
toehtoisia, vaan Y-koodilla tdydennetddn ulkoinen syywarsinaisen hoidon
haittavaikutusta kuvaavien diagnoosikoodien (mukaan lukien T-koodit)
ilmaisemalle sairauden oireelle tai lidketieteelliselle syylle.

Myrkytykset (T36-50) ilmaistaan ensisijassayelinryhmékohtaisil-
la koodeilla, jotka tunnistaa koodin perdssi olevasta #-merkistd. #-mer-
kin jalkeinen koodi, on tilan aiheuttajana olevan liikeaineen ATC-koodi
(#-merkkii edeltdvd koodi on diagnoosinsyykoodi). Merkki viittaa hoi-
toilmoitukseen kirjattavaan dddkeaineen ATC-koodiin, joka tulee selit-
teeksi hoitojakson edelld olevaan haittadiagnoosiin. Sikiolle aiheutuneita
haittoja kuvataanduokilla’lP00=P96 tai Q00—X99. Haitan aiheuttanut l4a-
ke tai rokote kirjataan ATC-luokan viidelld ensimmadiselld merkilla. (Ko-
mulainen 2012,)

13.4.2 \Ldakkeiden haittavaikutusten ilmoittaminen

Ladkkeen haittavaikutuksella tarkoitetaan lidkkeen aiheuttamaa haitallis-
tajtai muuta kuin aiottua vaikutusta. Kun potilaalla ilmenee uusi yllatta-
vd oire, kannattaa aina miettia ladkitystd yhtend mahdollisena oireen syy-
nd. Ladkkeen haitalliset vaikutukset saattavat tulla ilmi vasta useita vuosia
lddkkeen markkinoille tulemisesta, kun lddke tulee laajaan kayttoon erilai-
silla potilasryhmilld. Taméan vuoksi ladkkeiden madradmiseen ja toimitta-
miseen oikeutettujen henkiloiden tekemit haittavaikutusilmoitukset ovat
tirked osa ldakkeiden kidyton turvallisuuden arviointia.

Todetusta tai epdillystd haittavaikutuksesta neuvotaan tekemiin il-
moitus Fimeaan, joka vastaa kansallisen haittavaikutusrekisterin ylldpi-
tdmisestd ja tiedon vilittimisestd osaksi kansainvilisid haittavaikutusre-
kistereitd. Myos ldakkeiden kayttdjat voivat itse tehdd ilmoituksia, mutta
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haittavaikutusepdiilystd tulee aina keskustella hoitavan tahon kanssa (Fi-
mea 2/2013, Fimea 4/2013).

Erityisesti ilmoituksia kehotetaan tekemién niistd tilanteista, joissa

o Jiikkeen kidyton epdiillddn tai todetaan aiheuttaneen vakavan haitta-
vaikutuksen

o ladkkeen kdyton epdillddn tai todetaan aiheuttaneen haitallisen yhteis-
vaikutuksen toisen lddkkeen kanssa

® haittavaikutus on odottamaton (poikkeaa laadultaan tai voimakkuu-
deltaan ladkkeen valmisteyhteenvedossa mainituista)

® haittavaikutus on uuden lidkkeen aiheuttama tai sen @iheuttamaksi
epdilty

® haittavaikutuksen esiintymistiheys nédyttdd ilmoittajan mielesta lisdan-
tyvian

® haittavaikutus liittyy ladkitysvirheeseen (esimerkiksi haitta, joka ai-
heutuu lddkkeen vddristd antoreitistd taiantamisesta vairille potilaal-
le)

® haittavaikutus liittyy ladkkeen yliannostukseen

® haittavaikutus liittyy myyntiluvasta poikkeavaan kiyttoon, mukaan
lukien vddrinkaytto ja tyoperdinen altistus.

Liakevalvontaviranomaisetsseuraavat erityisen tarkasti ladkkeitd, jois-
ta on saatavilla vihemmain tietoa kuin muista ladkkeistd esimerkiksi sen
vuoksi, ettd nefovat uusia tai niiden pitkdaikaisesta kiytostd on rajallises-
ti tietoa. Téllaiset lisdseurannan alaiset ladkkeet voi tunnistaa pakkausse-
losteessa ja valmisteyhteenvedossa olevasta tasasivuisesta mustasta karki-
kolmiostas

Potilaita‘ja terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan erityisesti il-
moittamaan kaikista epillyistd haittavaikutuksista, jotka liittyvit mustalla
kolmiolla merkittyihin ladkkeisiin, jotta uusia tietoja voitaisiin analysoida
tehokkaasti. Haittavaikutuksista ilmoitetaan Fimeaan haittavaikutuslo-
makkeella. Lisdseurannassa olevien valmisteiden luettelo piivitetidan kuu-
kausittain Euroopan lddkeviraston verkkosivuille (http://www.ema.eu-
ropa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/04/WC500142453.
pdf).

Ohjeet haittavaikutusten ilmoittamisesta 16ytyviat Fimean sivuilta:
http://www.fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/
haittavaikutuksista_ilmoittaminen
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13.4.3 Rokotteen aiheuttamiksi epdiltyjen tai todettujen
haittavaikutusten ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattihenkiloiden tulee ilmoittaa kaikista tietoonsa
tulleista rokotteiden todetuista tai epdillyistd haittavaikutuksista Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokseen (THL)(Tartuntatautilaki 583/1986 12b§).
THL luovuttaa tiedot rokotteiden haittavaikutusrekisteristd Fimeaan.
Vastaavasti Fimea luovuttaa THL:lle saamansa tiedot rokotusten haitta-
vaikutuksista.

Ajankohtaiset ohjeet voi tarkastaa osoitteista http://www.thl.fi/fi/
web/rokottaminen/hyodyt-ja-haitat/haittavaikutukset/hait@ista-ihmaeit-

taminen tai www.fimea.fi.

13.4.4 Lddkinndillisiin laitteisiin liittyvién vaaratapahtumien
ilmoittaminen

Valviran tehtivd on terveydenhuollon Jaitteiden ja tarvikkeiden valvon-
ta sekd niiden turvallisen kidyton edistaminen.Jerveydenhuollon laitteen
tai tarvikkeen aiheuttamasta vaaratilanteesta on aina tehtdvd ilmoitus
Valviraan niin pian kuin mahdellista)Vakavasta vaaratilanteesta on teh-
tdvd ilmoitus 10 vuorokaudenga muissa 30 vuorokauden kuluessa (Laki
terveydenhuollondaitteista, ja tarvikkeista 629/2010). http://www.valvira.
fi/terveydenhuolto/terveysteknologia/valviralle-tehtavat-ilmoitukset/il-
moitus-vaaratilanteesta Ilmoittamisvelvollisuus koskee Suomessa laittei-
den ja tarvikkeiden valmistajia ja ammattimaisia kéyttdjid seka laitteita ja
tarvikkeita maahantuovia yrityksid. [Imoitus tehddén vaaratilanteista, jot-
ka'ovat ‘vaarantaneet tai olisivat saattaneet vaarantaa potilaan, kdyttdjin
tai muun henkilon terveyden ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen

1) eminaisuuksista

2)'suorituskyvyn poikkeamasta tai hdiriostd

3) riittimattomastd merkinnasti

4) riittdimattomasta tai virheellisestd kdyttoohjeesta tai

5) virheellisestd kaytosta.

Ammattimaisten kéyttdjien velvollisuus on lisdksi huolehtia laitteiden
toimintakunnosta, kiyttoohjeiden saatavuudesta, kdyttokoulutuksesta ja
tuotteiden jdljitettivyyden varmistamisesta.

Laitteeksi luokiteltu valmiste voi joissain tapauksissa kiyttdjan niko-
kulmasta muistuttaa myyntiluvallista lddkevalmistetta (esim. hyaluroni-
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13 TOIMET VAARATAPAHTUMAN YHTEYDESSA

happoinjektiot tai silmikirurgian viskoelastiset steriilit nesteet). Laakin-
nilliset laitteet erottuvat myyntiluvallisista ldakkeistd selvimmin laitteissa
olevan CE-merkinndn avulla. Luokitus joko ladkkeeksi tai laitteeksi ta-
pahtuu valmistajan madrittaman kayttotarkoituksen seki tuotteessa ole-
vien vaikuttavien aineiden ja niiden pitoisuuksien perusteella.

Tarkempaa tietoa 16ytyy Valviran sivuilta: http://www.valvira.fi/ter-
veydenhuolto/terveysteknologia

13.4.5 Lddkkeiden tuotevirheiden ilmoittaminen

Ladkkeeseen liittyvistd tuotevirheestd puhutaan silloin, kun lidkkeen val-
mistuksessa on tapahtunut virhe, jonka takia ladke ei tayta sillerasetettuja
laatuvaatimuksia ja voi olla kdyttdjdlle haitallinen (esim. mikrobiologinen
epdpuhtaus). Tuotevirheitd voi olla niin lddketehtaassa kuin apteekissa-
kin valmistetussa ladkkeessa. Virheen havaitsijan tulee ilmoittaa tuotevir-
he-epdilystddn sairaala-apteekkiin tai ldiakekeskukseen nididen antamien
ohjeiden mukaan. Avohoidossa asiastailmoitetaan ladkkeen myyneelle tai
valmistaneelle apteekille, joka vastaa‘tuotevirheen kisittelystd ja riskiluo-
kan maddrittelystd sekd sithen liittyvista teimenpiteistd. Epiillessdin, ettd

ldakkeeseen liittyy tuotevirheypotilagitai asiakas voi ottaa yhteyttd apteek-

akokulmasta tarkeita tietoja haitta- tai lahelta piti

aake tai mitka ladkkeet ovat kyseessa?

pahtui?

Miten tilanne havaittiin?

Miten tilanteessa toimittiin, ja mitka olivat valittomat toimenpiteet?

Millaisia seurauksia laakityspoikkeamasta tuli potilaalle ja hoitavalle
yksikolle?

Havaittiinko tekijoita, jotka ovat saattaneet vaikuttaa tapahtuman syn-
tymiseen?

Millaisin toimenpitein vastaava tapahtuma voitaisiin tulevaisuudessa
estaa?
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14 LAAKEHOIDON RISKIEN

HALLINTA JA LAAKEHOIDON
TURVALLISUUDEN AUDITOINTI

14.1 Riskien hallinta

Toimiyksikot ja tyoyksikot, joissa kiytetddn ladkkeitd, voivat arvioida toi-
mintaansa liittyvid riskejd henkilokunnan ja potilaiden tekemien vaara-
tapahtumailmoitusten ja muilla keinoilla tietoon tulleiden, omassa tyo-
paikassa sattuneiden vaaratapahtumien perusteella: Yleisti tietoa riskeistd
saa my0s julkaisuista, joissa kisitelli@gnmuuallaraportoituja ladkkeisiin ja
lddkkeenantotapoihin liittyvid vaaratapahtumia.

Riskien hallinnalla tarkoitetaan jarjestelmillisia menettelyjd, joiden
avulla tunnistetaan ja arvioidaan téimintaan liittyvid riskejd sekd maari-
tellddn toimintatavat riSkien hallitsemiseksi, valvomiseksi ja sidnnénmu-
kaiseksi raportoimiseksi.

Riskien hallinnassa keskeistd on, ettd kukin toiminta- ja tyoyksikko
tunnistaa omaan toimintaansa liittyvit riskit ja arvioi riskien vakavuutta
ja toteutumisen todennikoisyyttd. Tamin perusteella médritetddn toimet
riskien hallitsemiseksi. Yksikon ladkehoitosuunnitelma pohjautuu niihin
tunnistettuthin toimiin. Riskien arviointia varten luotua toimintamallia
suositellaan kaytetettidviksi sekd toimintayksikko- ettd tyoyksikkotasolla
(Knuuttila ja Tamminen 2004).
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TAULUKKO 6. Riskin suuruus ja toimenpiteiden priorisointi

Riskin suuruus Tarvittavat toimenpiteet riskin pienentamiseksi

1. Merkitykseton riski e Riski on niin pieni, ettei toimenpiteita tarvita.

2. Vahainen riski e Toimenpiteita ei valttamatta tarvita.
e Tilannetta tulee seurata, etta riski pysyy hallinnassa.

3. Kohtalainen riski e On ryhdyttava toimenpiteisiin riskin pienentamiseksi.
e Toimenpiteet tulee mitoittaa ja suunnitella jarkevasti.
e Jos riskiin liittyy erittain vakavia seurauksia, on tarpeen selvittaa
tapahtuman todennakoisyys tarkemmin.

4. Merkittava riski e Riskin pienentdminen on valttamatonta.
e Toimenpiteet tulee aloittaa nopeasti.
e Riskialtis toiminta pitaa saada loppumaan nopeasti, eika sita saa
aloittaa, ennen kuin riskia on pienennetty.

5. Sietamaton riski e Riskin poistaminen on valttamatonta.
* Toimenpiteet tulee aloittaa valittdmasti.
e Riskialtis toiminta tulee keskeyttad, eikassita saa aloittaa, ennen
kuin riski on poistettu.

14.2 Auditointi

Ladkehoidon kdytinnon totéuittamista seurataan sdannollisesti yksikoi-
den lddkehoitosuunnitelmiendmukaisesti esimerkiksi ldakitysturvallisuu-
den auditointiencavulla.

Sosiaali- ja terveydenhuellon ammattihenkil6iden, organisaatioiden
sekd toimijoidén toimintaa valvovat Valvira seki aluehallintovirastot (sai-
raala-apteekkeja ja ladkekeskuksia valvoo Fimea). Viranomaisvalvonnan
lisiksi on hywin tirkedd, ettd organisaatio tai toimintayksikko itse tarkas-
telee saannollisesti omia prosessejaan ja korjaa niissd havaittavia puutteita
jo ennen‘mahdollisia virhetilanteita. Omavalvonnan rooli korostuu tule-
vaisuudessa entistd enemmin, ja myos viranomaiset kiinnittdvit tarkas-
tuksissaan huomiota siihen, ettd organisaatioiden ja yksikdiden omaval-
vonta on kunnossa niin laitos- kuin avopuolellakin (THL 2015b).

Ladkehoidon prosessia tarkasteltaessa ja arvioitaessa puhutaan ladki-
tysturvallisuusauditoinnista (arvioinnin tekee yksikon ulkopuolinen hen-
kilo) tai ldakitysturvallisuuden itsearvioinnista. Tdssd luvussa keskitytddn
kuvaamaan ladkitysturvallisuuden auditointia, mutta samoja periaatteita
voidaan hyodyntdd myds itsearvioinnissa.

Sairaala-apteekit ja lddkekeskukset ovat jo tallikin hetkelld velvoitettu-
ja suorittamaan sdadnnollisid tarkastuksia niihin yksikoéihin, joihin ne toi-
mittavat ladkkeitd, mutta tarkastukset ovat keskittyneet padasiassa ladke-
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kaapin ja lddkkeen kiyttokuntoon saattamisen asianmukaisten sisiltojen
ja olosuhteiden varmistamiseen. Suositeltavaa olisi laajentaa tarkastusta
kasittelemddn enemmain myos ladkehoitoprosessia ja sen turvallisuuden
varmistamista.

14.2.1 Ennen auditointia

Ennen auditointia mairitelldan selvitettdvit asiat, joihin auditoinnissa
halutaan keskittyd (esim. noudatetaanko keskeisid viranomaismaarayksia,
toimitaanko toimintaohjeiden mukaan, etsitdanko vaaratilanteita tai ris-
kildakkeitd ja osataanko tilanteisiin varautua). Lisdksi auditeinnin,keh-
teiksi voidaan midritelld joitakin ldakitysturvallisuuden esa-alueita, kuten
lddkityspoikkeamissa toimiminen, suuren riskin lddkkeitd koskevat toi-
mintatavat, lddkeinformaatio, osastofarmasia. Tavoitteiden ja tutkimus-
kohteiden perusteella laaditaan kriteereitd, joiden, tayttymistd arvioidaan.
Laadittujen kriteerien tulee olla selkeitd ja ytimekkditd (1-2 lausetta). Jo-
kaisen kriteerin tulisi kuvata vain yhta arvioitavaa asiaa. On suositelta-
vaa, ettd arvioinnissa kidytetddn useampiportaista asteikkoa, ei vain kyl-
ld/ei-asteikkoa, koska auditoinneissa havaitaan usein kriteerien tdyttyvan
vain osittain. Vaihtoehtoisesti@fimahdollista kdyttdd valmiita itsearvioin-
tityokaluja.

Auditoinnillayoidaanjarvioida myos ohjeistusten laatua, esimerkiksi
yksikon lddkehoitosuunnitelmaa tai sen osaa (ns. dokumenttiauditointi).
Vaihtoehtoisestifauditointi voidaan toteuttaa ns. turvallisuuskierroksena
(walk around); johon liittyy myos toiminnan tarkastelu ja henkilokunnan
haastattelu (vaikka, toimintaohjeet olisivat hyvit, noudatetaanko niitd?).
On tirkeddsettd henkilokunta ymmartdd auditoinnin merkityksen ja hyo-
dyt ja.on valmis antamaan siind tarvittavaa tietoa.

14.2.2 Auditoinnin tekeminen

Auditoinnissa kannattaa keskittyd yhteen yksikkoon (esim. osastoon),
jotta arvioinnissa pystyttdisiin padsemadn mahdollisimman syville ja au-
ditoinnin perusteella tehdyt uudet toimenpiteet olisivat konkreettisia ja
kohdennettuja. Arvioinnin tulee kuitenkin aina kisitelld koko tyoyhtei-
son, ei yksittiisten tyontekijoiden toimintaa.

Auditoinnin tekijin tulee mielellddn olla yksikon ulkopuolinen, yksi-
kon toiminnan erityispiirteet ja auditoitavan aihealueen tunteva henki-
16. Jos auditointi suoritetaan turvallisuuskierroksena, kannattaa tutustua

THL - OHJAUS 14 | 2015



14  LAAKEHOIDON RISKIEN HALLINTA JA LAAKEHOIDON TURVALLISUUDEN AUDITOINTI

etukiteen kaikkiin saatavilla oleviin dokumentteihin (lidkehoitosuun-
nitelma, toimintaohjeet yms.). Auditoijan on suositeltavaa olla yksikos-
sd riittdvan pitkddn, esimerkiksi kokonainen tyopdivd, koska vasta muu-
taman tunnin havainnoinnin jéilkeen tyontekijdt alkavat toimia siten kuin
he toimivat silloin, kun paikalla ei ole ulkopuolista auditoijaa.

14.2.3 Lddkityspoikkeamaraporttien hyodyntdminen
auditoinnissa

Auditoijan kannattaa ennen tai jalkeen auditointia tutustua myos yksi-
kon ladkityspoikkeamaraportteihin, joista saattaa kidydd ilmi ladkehoi-
toprosessin osa-alueet, joissa yksikolld on eniten haasteita. Ennen audi-
toinnin tekoa lddkityspoikkeamaraporteista voi loytadriskeja ja puutteita,
joiden perusteella voidaan laatia omia hyvid toimintatapeja ja niistd kri-
teerejd auditointia varten. Auditoinnin jilkeeri voidaan vertailla auditoin-
nista saatuja tuloksia ja ldakityspoikkeamaraportteja seki katsoa ja poh-
tia, onko niissi tullut esille samat puutteet ja riskit.

14.2.4 Auditoinnin raperteiminen ja palaute

Auditoinnin jilkeen kirjoitetaan yksikkod varten raportti niistd asioista,
jotka ovat kunnessa seka@niistiyjotka vaativat kehittdmista tai toimenpi-
teitd. Suositeltavaa olisi pelkin kirjallisen auditointiraportin lisiksi pitdd
yksikolle palautekeskustelu, jossa henkilokunta pystyy vield tarkentamaan
joitakin auditeijan huemioita sekd mahdollisesti miettiméddn yhdessd toi-
menpiteitd puutteiden korjaamiseksi. Auditoija voi antaa omia suosituk-
siaan asian korjaamiseen ja toimenpiteiden priorisointiin, mutta yksikko
itse vastaa toimenpidesuunnitelmastaan.

Auditointiraporttia on hyva kiyttdd dokumenttina seuraavan audi-
toinnin yhteydessd, jotta ndhddin, onko edellisessd arvioinnissa havaitut
puutteet korjattu. Auditointiraportit ovat myos organisaation johdolle ja
potilasturvallisuuskoordinaattorille hy6dyllisid dokumentteja, silld ne an-
tavat kuvaa yksikoiden ladkitysturvallisuustilanteesta sekd mahdollisesti
niistd ongelmista, jotka toistuvat useissa yksikoissé ja saattavat vaatia or-
ganisaatiotason toimenpiteitd tai ohjeistusta. Organisaation on hyvd myos
tehdd linjaus siitd, kuinka usein ladkitysturvallisuusauditointi tulisi yksi-
koissd tehdd ja mitkd ovat esimerkiksi vuosittaiset painopistealueet.
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14.2.5 Esimerkkejd auditointityokaluista

Satakunnan keskussairaalassa on kehitetty sairaalan ldakitysturvallisuu-
den auditointity6kalu (Celikkayalar 2008; Celikkayalar ym. 2013), jonka
pohjana on kiytetty yhdysvaltalaisen Institute for Safe Medication Prac-
tices (ISMP) -instituutin luomaa itsearviointimittaristoa Self-Assessment
Tool for Hospitals (http://www.ismp.org/selfassessments/default.asp).
Erikoissairaanhoidon tytkalu on soveltuvin osin kiyttokelpoinen myos
perusterveydenhuollossa. Vaikka lddkitysturvallisuusauditointi nihdddn
erityisen oleellisena terveydenhuollon puolella, se tuottaa hyodyllistd in-
formaatiota kaikille yksikoille, joissa kisitelldan potilaiden, asiakkaiden tai
asukkaiden ladkkeitd. ISMP:n luoma avoapteekkien ldakitysturvallisuu-
den itsearviointityokalu onkin mukaillen kddnnetty ja pilotoitu Suomes-
sa (Teinild ym. 2012). Lisdksi Lahdessa on pilotoitu aiempiemsuomennet-
tujen itsearviointityokalujen sekd organisaation ldakehoitosuunnitelman
avulla luotua auditointity6kalua, joka soveltuisiymy®s, sairaalaolosuhtei-
den ulkopuolelle palveluasumiseen.
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VIRANOMAISOHIJEET

Seuraavaan taulukkoon on koottu terveydenhuollon teimintaayja ladke-
hoitoa koskevia lakeja, asetuksia sekd viranomaisméérdyksid ja -ohjeita.
Lédkelaissa ja -asetuksessa sekd Fimean midrayksissd saddetyt ohjeet kos-
kevat kaikkia sosiaali- ja terveydenhuollon yKsikoitd; joissa sdilytetddn ja
kasitelladn laakkeitd.
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VELVOITTAVA DOKUMENTTI

KESKEINEN SISALTO LAAKEHOIDON TURVALLI-
SUUDEN NAKOKULMASTA

JOHDANTO JA TYOYKSIKON KUVAUS

Terveydenhuoltolaki
(1326/2010), 8 §

Toiminta- ja
tyoyksikko

Laki yksityisesta terveyden-
huollosta (152/1990)

Laki yksityisista sosiaalipalve-
luista (922/2011)

STM:n asetus laadunhallin-
nasta ja potilasturvallisuu-
den taytantédnpanosta laa-
dittavasta suunnitelmasta
(341/2011)

Fimean maarays 6/2012

Terveydenhuollon jarjestaminen, rakenteet, vas-
tuut, velvollisuudet ja valvonta
Terveyden edistdminen ja sairaanhoito

Yksityisten terveyspalvelujen tuottaminen, il-
moittamisvelvollisuus, luvat, valvonta ja yhteis-
ty® muun sosiaali- ja terveydenhuollon kanssa

Yksityisten sosiaalipalvelujen tuottaminen, il-
moittamisvelvollisuus, luvat, valvonta ja yhteis-
ty® muun sosiaali- ja terveydenhuollon kanssa

Terveydenhuollon toimintayksikén onlaadittava
suunnitelma laadunhallinnasta jalpotilasturvalli-
suudesta. Ladkehoitosuunnitelma on osa potilas-
turvallisuussuunnitelmaa

Potilas/asiakas Laki potilaan asemasta ja

oikeuksista (785/1992), 4 a §

STM:n asetus ladkkeen maa-
raamisesta (1088/2010), 8 §

Potilaan hoidostadaaditaan hoitosuunnitelma
(toteutus ja aikataulu)

Ladkehoidosta paatetaan yhteisymmarryksessa
potilaankanssa

Henkilokunta Laki (559/1994) ja asetus
(564/1994) terveydenhuollon

ammattihenkilista

Oikeds ammatinharjoittamiseen
Velvollisuusiilmoittaa aluehallintovirastolle itse-
naisena ammatinharjoittajana toimimisesta
Terveydenhuollon ammattihenkildiden valvonta
ja keskusrekisteri

Turvaamistoimenpiteet

Seuraamukset virheellisesta toiminnasta
Ammattitoiminnassa tehty rikos
Kykenemé&ttdmyys toimia ammatissa

LAAKEHOIDON OSAAMISVAATIMUKSET JA TAYDENNYSKOULUTUS

Ladkehoidon
osaaminen ja
tehtavat

Laki (559/1994),ja asetus
(564/1994) terveydenhuollon
ammattihenkiloista

Oireenmukaisen hoidon aloittaminen ja rajattu
ladkkeenmaaraamisoikeus

Opiskelijan toimiminen tilapaisesti terveyden-
huollon ammattihenkiléon tehtévissa
Ammattieettiset ja muut velvollisuudet
Taydennyskoulutusvelvollisuus

Kielitaito

Peruskoulutus Laki (559/1994) ja asetus
(564/1994) terveydenhuollon

ammattihenkilista

Terveydenhuollon ammattihenkilon ammattitoi-
minnan edellyttama koulutus

Terveydenhuoltolaki
(1326/2010), § 5

Laki terveydenhuollon am-
mattihenkildista (559/1994),
18§

Taydennyskou-
lutus

92 THL « OHJAUS 14 | 2015

Ty6nantajan on huolehdittava tyontekijan riitta-
vasta tdydennyskoulutuksesta

Terveydenhuollon ammattihenkild on velvollinen
yllapitédmaan ja kehittdmaan ammattitaitoaan.



Laakelaki (395/1987), 56 §

Tyo6turvallisuuslaki (2002/738),
14§

15 LAIT, ASETUKSET JAVIRANOMAISOHJEET

Apteekkarin tulee huolehtia siita, etta apteekin
koko henkilokunta osallistuu riittavasti tayden-
nyskoulutukseen. Taydennyskoulutusta jarjes-
tettdessa on otettava huomioon henkilékuntaan
kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtavat.

Esimiehen on jarjestettava riittava perehdytys ja
opastus tyohon.

Laakehoidon
osaamisen var-
mistaminen

Terveydenhuoltolaki
(1326/2010), § 8

STM:n asetus laadunhallin-
nasta ja potilasturvallisuu-
den taytantédnpanosta laa-
dittavasta suunnitelmasta
(341/2011)

Terveydenhuollon toimintayksikon on laadittava
suunnitelma laadunhallinnasta ja potilasturvalli-
suudesta. Ladkehoitosuunnitelma on osa potilas-
turvallisuussuunnitelmaa.

Suunnitelmassa on sovittava laadukasta ja tur-
vallista toimintaa tukevat henkiléstéjohtamisen
periaatteet ja kaytannot sekaavointa turvalli-
suuskulttuuria tukevat arvot ja menettelytavat,
seka menettelytavat, joillathenkilékunta osallis-
tuu moniammatilliseen laadunhallinnan ja poti-
lasturvallisuudenskehittdémiseen ja saa palautetta
oppimista ja 9man teimintansa kehittamista var-
ten. Suunnitelmassa onysovittava myos laaduk-
kaan ja turvallisen toiminnan edellyttdma henki-
|6stdn perehdyttaminen seka toimintayksikoissa
tapahtuva opiskelijoiden koulutus ja ohjaami-
nen. Suunnitelmassa on sovittava toiminnassa
kaytettavat laadunhallinta-asiakirjat. Suunnitel-
massa oh’sovittava tavoista, joilla suunnitelman
taytantdonpanon toteuttamiseksi henkildstol-

le annetaan tietoa ja koulutusta laadunhallinnan
ja potilasturvallisuuden periaatteista ja toiminta-
kaytannoista seka suunnitelman sisallosta.

LAAKKEEN MAARAAMINEN  gmy o

Laakityksen STM:n asetus laakkeen
ajantasaisuuden maaraamisesta (1088/2010),
varmistaminen 8§ 98,108

ja laakityksen

asianmukaisuus

Laakehoidosta tulee paattaa yhteisymmarrykses-
sa potilaan kanssa.

Laakkeen maaraajan tulee tarvittaessa olla yh-
teistydssa hanen potilaittensa yleensa kayttami-
en apteekkien farmaseuttisen henkilostén kans-
sa potilaille annettavan ladkeneuvonnan seka
turvallisen, tehokkaan ja taloudellisen laékehoi-
don toteuttamiseksi.

Laakkeen maaraaja saa maarata laakkeita vain
henkilolle, jonka laakityksen tarpeesta han on
varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muul-
la luotettavalla tavalla. Laakityksen tarpeelli-
suuteen seka valittavan ladkkeen tehoon, tur-
vallisuuteen ja hintaan tulee kiinnittaa erityista
huomiota.

Laillistettu laa-
kari ja ladketie-
teen opiskelija

Laki terveydenhuollon am-
mattihenkil6ista (599/1994),
22§

STM:n asetus laakkeen maa-
raamisesta (1088/2010), 3 §

Laki sahkoisesta
ladkemaarayksesta (61/2007)

Laakarin ammattia itsendisesti harjoittamaan oi-
keutetulla henkil6lla on oikeus maarata laakkei-
ta laakinnallista tai ladketieteellista tarkoitus-
ta varten.

Tilapaisesti ladkarin tehtavassa toimivalla ladke-
tieteen opiskelijalla on oikeus maarata laakkeita
vain kyseisessa tehtavassa hoitamilleen potilaille.

Sahkoisen ladkemaarayksen laatiminen ja sisalto
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Laillistettu ham-
maslaakari ja
hammaslaake-
tieteen opis-
kelija

Laki terveydenhuollon am-
mattihenkil6ista (599/1994),
22§,

STM:n asetus ladkkeen maa-
raamisesta (1088/2010), 4 §

Laki séhkoisesta
laakemaarayksesta (61/2007)

Hammaslaakarin ammattia itsenaisesti harjoitta-
maan oikeutetulla henkil6lla on oikeus maara-
ta ladkkeita ihmiselle hammaslaakinnallista tai
hammaslaaketieteellista tarkoitusta varten.

Tilapaisesti hammaslaakarin tehtavassa toimival-
la hammaslaaketieteen opiskelijalla on oikeus
maarata laakkeita vain kyseisessa tehtavassa hoi-
tamilleen potilaille.

Sahkoisen ladkemaarayksen laatiminen ja sisalto

Rajattu laak-
keenmaaraa-
misoikeus (sai-
raanhoitaja,
terveydenhoita-

Laki terveydenhuollon am-
mattihenkil6ista (599/1994),
23bs§

Valtioneuvoston asetus laak-
keen maaraamisen edel-

Lisakoulutuksen suorittaneella sairaanhoitajalla
on rajattu oikeus maarata laakkeita.

Voidakseen saada yksildintitunnuksen-laillistetul-
la sairaanhoitajalla seka terveydenhoitajalla‘ja

ja, katilo) lyttdmasta koulutuksesta katilolla, joka on laillistettu sairaanhoitajana, on
(1089/2010) oltava rajatun ladkkeenmaaradamisen edellytta-
ma kaytannon kokemus’ja osaaminen.
Laki sahkoisesta Sahkoisen lagkemaarayksen laatiminen ja sisalto
lagkemaarayksesta (61/2007)
Ladkkeen STM:n asetus lddkkeen maa- Ladkettd maaratessa varmistetaan ladkkeen tar-
valinta raamisesta (1088/2010), 10 § peellisuus. Lisaksi huomioidaan teho, turvallisuus

ja hinta.

Vaarinkayttoon
soveltuvan laak-
keen maaraa-
minen

STM:n asetus ladkkeen maa-
raamisesta (1088/2010), 11 §

Vaarinkdyttoonisoveltuvien lddkkeiden maaraa-
minen tehdaan huolellisesti ja varovaisesti. Vaa-
rinkdyttoa pyritdan ehkaisemaan seuraamalla
laakkeen todellista kayttoa, keskittamalla hoito
yhdelle laakarille ja valttamalla vaarinkayttoon
soveltuvien [adkkeiden maaraamista ensimmai-
sella vastaanottokaynnilla.

Optikon ja suu-
hygienistin oi-
keus maarata
laakkeita

Laki terveydenhuollon am-
mattihenkil6isté(599/1994),
23d§

STM:ndasetus laakkeen
maaraamisesta (1088/2010),
68§78

Valtioneuvoston asetus
laakkeen maaraamisen edel-
lyttamasta koulutuksesta
(1089/2010)

Optikolla ja itsenadisena ammatinharjoittajana
toimivalla suuhygienistilla on oikeus maarata ap-
teekista vastaanottotoiminnassaan tarvitsemi-
aan, asetuksessa maariteltyja laakkeita

Optikolla ei ole oikeutta maarata ladkkeita po-
tilaille. Suuhygienistilla ei ole oikeutta maarata
|aakkeita potilaille

Voidakseen saada yksiléintitunnuksen laillistetul-
la optikolla ja laillistetulla suuhygienistilla on ol-
tava tarvittava ammattitaito ja osaaminen.

LAAKEHOIDON TOTEUTTAMINEN

Ladkehoidon
jarjestaminen
ja potilasturval-
lisuus

STM:n asetus laadunhallin-
nasta ja potilasturvallisuu-
den taytantéonpanosta laa-
dittavasta suunnitelmasta
(341/2011)
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Henkiloston perehdyttéaminen ja tiedottaminen,
opiskelijoiden koulutus ja ohjaaminen
Henkilostojohtamisen periaatteet seka avoin tur-
vallisuuskulttuuri

Menettelytavat, jolla henkilésto osallistuu laa-
dunhallinnan ja potilasturvallisuuden kehittami-
seen

Laakehoito ja ladkehuollon jarjestaminen.

Tavat, joilla potilaille ja heidan laheisilleen tiedo-
tetaan suunnitelmasta seka potilaiden ja heidan
laheistensd mahdollisuudesta edistaa ja vaikut-
taa laadunhallinnan ja potilasturvallisuuden to-
teutumiseen



Ladkehoidon
kirjaaminen

Sosiaali- ja terveysministeri-
6n asetus potilasasiakirjoista
(298/2009)

STM:n asetus laadunhallin-
nasta ja potilasturvallisuu-
den taytantéonpanosta laa-
dittavasta suunnitelmasta
(341/2011)

15 LAIT, ASETUKSET JAVIRANOMAISOHJEET

Kayttooikeudet ja oikeudet tehda merkintoja
Potilasasiakirjojen merkinnat ja niiden sisalto
Potilasasiakirjojen sailyttaminen ja luovuttami-
nen

Suunnitelmassa tulee kasitella potilasasiakirja-
merkintéjen tekeminen seka tiedonkulku toi-
mintayksikon sisalla ja toimintayksikkojen valilla.

Rokotteiden
kirjaaminen

Sosiaali- ja terveysministerién
asetus rokotuksista ja tartun-
tatautien raskaudenaikaisesta
seulonnasta (421/2004)

Suunnitelmassa tulee kasitella potilasasiakirja-
merkintdjen tekeminen asetuksen mukaisesti

Laakkeiden toi-
mittaminen

Laakelaki (395/1987), 38 a §

Laki sahkoisesta
ladkemaarayksesta (61/2012)

Avohoidon potilaiden ladkkeet toimitetaan
muutamia poikkeuksia lukdun ottamatta avo-
huollon apteekista.

Apteekin tiedonsaantioikeus ja sahkoisen resep-
tin toimittaminen

Annoksen tar-
kistaminen laa-
ketta toimitet-
taessa

Fimean maarays (5/2011):
Ladkkeiden toimittaminen
(kohta 4.6)

Ladketta toimitettaessa tarkistetaan, etta annos-
tusohje on valmisteyhteenvedon mukainen (SIC
-merkinta).

Ohjaus ja neu-
vonta laaketta
toimitettaessa

Laakelaki (395/1987), 57 §,
Fimean maarays (5/2011):
Ladkkeiden toimittaminen
(kohta 4.12)

Ladkkeiden oikéean ja turvallinen kaytto pyri-
taan varmistamaan farmaseuttisella ohjauksella
ja neuvonnalla. Apteekin tulee huolehtia myos
kotihoidon, palvelukodin tai muun vastaavan ta-
hon asiakkaiden neuvonnasta.

Toisen puolesta
asioiminen ap-
teekissa

Laki sahkoisesta
ladkemaarayksesta (61/2012),
12ja14§

Sahkoisella ladkemaarayksella ladketta toimi-
tettaessa on ostajan on osoitettava luotettavas-
ti (esim. potilaan Kela-kortti ja laakkeen tiedot,
potilasohje), etta hanella on oikeus ostaa laake.
Muu e-resepteihin liittyva asiointi edellyttaa po-
tilaan kirjallista suostumusta.

PKV-ladkkeet ja
huumausaineik-
si luokiteltavat
ladkeaineet

STM:n asetus ladakkeen
maéaraamisesta (1088/2010),
48 118§

Hammaslaékarilla on oikeus maarata varsinai-
siksi huumausaineiksi luettavia ladkevalmisteita
samalla kerralla enintdédn kymmenen jakeluyk-
sikkdd. Muu kuin erikoishammaslaakari saa maa-
rata PKV-ladketta enintaan pienimman myyntilu-
vallisen pakkauksen.

Vaarinkayttoon soveltuvien ladkkeiden maaraa-
minen tehdaan huolellisesti ja varovaisesti. Vaa-
rinkdyttoa pyritaan ehkaisemaan seuraamalla
laadkkeen todellista kayttoa, keskittamalla hoito
yhdelle laakarille ja valttamalla vaarinkayttoon
soveltuvien ladkkeiden maaraamista ensimmai-
sella vastaanottokaynnilla.
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Huumausainelaki (373/1008)

Valtioneuvoston asetus huu-
mausaineiden valvonnasta
(548/2008)

Luvat huumausaineiksi luokiteltavien ladkkeiden
valmistamisesta, tuonnista, kasittelysta, vastuu-
henkil6ista, kirjanpidosta, kuljettamisesta, havit-
tamisesta ja seurannasta

IImoitusvelvollisuus ja valvonta

Huumausaineiden varastointi, sailytys ja kirjan-
pito

Laakkeiden
havittaminen

Huumausainelaki (373/2008)

Valtioneuvoston asetus huu-
mausaineiden valvonnasta
(548/2008)

Laakelaki (395/1987)
Jatelaki

Ymparistonsuojelulaki
(527/2014) ja Valtioneuvoston
asetus Ymparistonsuojelusta
(713/2014)

Huumausaineiden hévittdminen vaarallisena jat-
teena

Huumausaineiden havittamiseen liittyva kirjan-
pito

Ladke vaarallisena jatteena

Jatteiden kasittely ja kuljettaminen, jatehuollon
jarjestdminen

Ympariston huomioiminen kemikaaleja kasitel-
taessa

POTILAAN JA OMAISTEN OHJAUS JA NEUVONTA

Laki potilaan asemasta ja
oikeuksista (785/1992)

STM:n asetus ladgkkeen
maaraamisesta (1088/2010),
8§

STM:n asetusdaadunhallin-
nasta ja potilasturvallisuu-
den taytantdonpanosta laa-
dittavasta suunnitelmasta
(341/2011)

"K'

Potilaallecomannettava selvitys hanen tervey-
dentilastaan, heidon merkityksesta, eri hoito-
vaihtoehdoista ja'niiden vaikutuksista sek& muis-
ta hdnen hoitoonsa liittyvista seikoista, joilla on
merkitysta paatettdesséd hdnen hoitamisestaan.
Terveydenhuollon ammattihenkilén on annetta-
va selvitys siten, etta potilas riittavasti ymmartaa
sen.sisallon.

Ladkkeen maaraajan tulee antaa potilaalle riitta-
vat tiedot laakkeen kayttotarkoituksesta ja kay-
tosta. Ladkkeen maaraajan tulee tarvittaessa
toimia yhteistyossa apteekin farmaseuttisen hen-
kilokunnan kanssa ladkeneuvonnan seka turval-
lisen, tehokkaan ja taloudellisen ladkehoidon to-
teuttamiseksi.

Suunnitelmassa on sovittava tavoista, joilla po-
tilaille ja heidan laheisilleen tiedotetaan suun-
nitelmasta seka potilaiden ja heidan laheistensa
mahdollisuudesta edistaa ja vaikuttaa laadunhal-
linnan ja potilasturvallisuuden toteutumiseen.

LAAKEHOIDON ERITYISTILANTEET

Tartuntatautilaki (583/1986),
128,17 §

Tartuntatauti-
lain mukainen
tahdonvastainen
laakehoito
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Pakollisia rokotuksia jarjestetaan sellaisen tar-
tuntataudin ehkaisemiseksi, joka voi aiheuttaa
suurta vahinkoa. Yleisvaaralliseen tartuntatau-
tiin sairastunut tai sairastuneeksi perustellusti
epailty voidaan erityistilanteissa eristaa, ja hanel-
le voidaan antaa taudin levidamisen estamisek-

si valttamaton hoito hanen tahdostaan riippu-
matta.



Tartuntatautiasetus
(786/1986)

15 LAIT, ASETUKSET JAVIRANOMAISOHJEET

Yleisvaarallisten tartuntatautien luokittelu, eri
viranomaisten ja terveydenhuollon toimijoiden
velvollisuudet tartuntatautien ehkaisemiseksi,
tartuntatautien ilmoitusvelvollisuus.

Tahdonvastainen Mielenterveyslaki (1116/1990)
lagkehoito
mielenterveys-

potilailla

Perusteet tahdonvastaisen hoidon aloitukselle,
jatkamiselle ja lopettamiselle. Tahdonvastaisessa
hoidossa olevan henkilén oikeudet.

Sosiaali- ja terveysministeri-
6n asetus opioidiriippuvaisten
vieroitus- ja korvaushoidosta
erailla 1aakkeilla (33/2008)

Opioidiriippu-
vaisten vieroitus-
ja korvaushoito

Buprenorfiinia tai metadonia sisaltavien laake-
valmisteiden kayttdminen opioidiriippuvaisten
vieroituksessa ja korvaushoidossa

Korvaushoidon edellytykset, hoidon jarjestami-
nen ja toteuttaminen, ladkkeiden luovuttaminen
potilaalle

Hoidon tarpeen arviointi,toteutus ja seuranta
vankiloissa

Ladkehoito Rikosseuraamuslaitoksen

vankiloissa maarays: Vankien terveyden-
huollon jarjestdaminen
(2/004/2013)

Ensihoito Terveydenhuoltolaki

Sosiaali- ja terveysministerion
asetus ensihoitopalvelusta
(340/2011)

Laki hatakeskustoiminnasta
(692/2010)

Laki yksityisesta terveyden-
huollosta(152/1990)

Vastuu ensihoidosta ja riittavan sairaankuljetus-
valmiuden yllapidosta on sairaanhoitopiireilla.

Tarkemmat ensihoitopalvelun tehtavat

Hatakeskusten tehtdvana on arvioida tehtavan
kiireellisyys ja kaytettavissa olevat voimavarat
my®s sosiaali- ja terveydenhuollon toimintavas-
tuulle kuuluvissa tehtavissa. Kunnat, sairaanhoi-
topiirit ja palvelujen tuottajat tekevat yhteistyo-
ta hatakeskusten kanssa

Yksityisen sairaankuljetustoiminnan luvanvarai-
suus

VAARATAPAHTUMIEN RWM JATI\[\KEHOITOPROSESSIN AUDITOINTI

Vaaratapahtu- STM:n asetus,laakkeen maa-
mien raportointi raamisesta (1088/2010), 25 §
ja kasittely

Hilmo Laki terveydenhuollon valta-

kunnallisista henkil6rekiste-
reista (556/1989)

Hilmo; Sosiaali- ja terveyden-
huollon hoitoilmoitus;
Maarittelyt ja ohjeistus

Toimintayksikéssa on oltava menetelma laake-
madrdysten seurantaa seka laakityspoikkeamien
raportoimista ja kasittelya varten.
Suunnitelmassa on sovittava turvallisuus- ja laa-
tuongelmien ennakoiminen seka turvallisuus-
riskien tunnistaminen ja hallinta, vaara- ja hait-
tatapahtumien tunnistaminen ja raportointi,
haittatapahtumien ilmoittaminen hoitoilmoitus-
jarjestelmaan ja muiden sdadosten edellyttama
raportointi ja korjaavia toimenpiteita koskevat
menettelytavat.

Terveydenhuollon viranomaiset ja laitokset se-
ka terveydenhuolto- ja farmaseuttiseen hen-
kilostoon kuuluvat ovat velvollisia salassapito-
velvollisuutta koskevien saannosten estamatta
antamaan maksutta Sosiaali- ja terveyshallituk-
selle ja Laakelaitokselle henkilorekistereihin tal-
letettavat tiedot hallussaan olevista asiakirjoista
ja rekistereista.

Saannollisesti paivittyva ohjekirja, jossa maaritel-
laan tarkemmin hoitoilmoitusrekisteriin tallen-
nettavat tiedot
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Ladkkeiden hait- Laakelaki (395/1987), 30 b-j §  Laakealan toimijoiden laaketurvajarjestelmat
tavaikutusre-

. . Fimean maarays 4/2013: Riskienhallintajarjestelma ja haittavaikutusre-
kisteri s 7 . .
Ladketurvatoiminta kisteri
Fimean ohje 2/2013: Laakkeiden haittavaikutusten ilmoittaminen ja

Laakkeiden haittavaikutusten ilmoituksen tarkempi sisalto
ilmoittaminen

Rokotteisiin liit-  Tartuntatautilaki (583/1986),  Terveydenhuollon ammattihenkildiden tulee il-

tyvien haittavai- 12§ moittaa THL:Ile kaikista tietoonsa tulleista ro-
kutusten ilmoit- kotteen todetuista tai epaillyista haittavaikutuk-
taminen sista.

Potilaan oikeu- Laki potilaan asemasta ja Potilaalle on annettava selvitys héanen tervey-
det ilmoittaa ja oikeuksista (785/1992) dentilastaan, hoidon merkityksesta, eri hoito-
saada korvaus vaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista'seka muis-
kokemistaan ta hanen hoitoonsa liittyvista seikoista; joilla on
haitoista merkitystd paatettdessa hanen hoitamisestaan.

Selvitysta ei kuitenkaan tule antaa vastoin poti-
laan tahtoa tai silloin, kun on ilmeist3, etta sel-
vityksen antamisesta aihéutuisi vakavaa vaaraa
potilaan hengelle tai terveydelle. Terveydenhuol-
lon ammattihenkilén on annettava selvitys siten,
ettd potilas riittavastiymmartaa sen sisallon.

Laki sosiaalihuollon asiak- Sosiaalihuollon asiakkaan, oikeus saada selvitys
kaan asemasta ja oikeuksista  toimenpidevaihtoehdoista
(812/2000) Asiakkaalle on,annettava mahdollisuus osallistua

ja vaikuttaa palvelujensa suunnitteluun ja to-
teuttamiseen.

Potilasvahinkolaki (585/1986), .«Korvausoikeuden edellytykset

28

STM:n asetus laadunhallin- Suunnitelmassa on sovittava menettelytavat, joil-

nasta ja potilastufvallisuu- larpotilas ja hanen laheisensa voivat antaa pa-

den taytantéénpanosta laa- lautetta laadunhallinnan ja potilasturvallisuuden

dittavasta suunnitelmasta puutteista, seka menettelytavat, joilla potilaal-

(341/2011) le ja hanen laheiselleen annetaan tietoa ja tu-
kea potilasta kohdanneen haittatapahtuman jal-
keen.
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16 KASITTEET JA MAARITELMAT

Ensihoito
Kiireellisen hoidon antaminen dkillisesti sairastuneelle tai loukkaantuneelle poti-
laalle ja tarvittaessa potilaan kuljettaminen hoitoyksikkoon.

Erityislupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen hakemuksesta myéntama potilas-
tai potilasryhmakohtainen lupa luovuttaa kulutukseenladkevalmiste, jolla ei ole
voimassa olevaa myyntilupaa (Fimea 5/2011).

Haittatapahtuma
Vaaratapahtuma, joka aiheuttaa haittaa potilaalle (Stakes ja Rohto 2007).

Haittavaikutus
Laakkeen aiheuttama haitallinentai muu kuin aiottu vaikutus (Fimea 4/2013).

limoituksenvarainen toiminta

Yksityisen palvelun-tuottajan;, joka harjoittaa muuta kuin ymparivuorokautis-
ta sosiaalipalvelutoimintaa, on tehtava ennen toiminnan aloittamista, olennais-
ta muuttamista tai lopettamista kirjallinen ilmoitus sille kunnalle, jossa palvelu-
ja annetaan. Kunnan on‘ilmoitettava aluehallintovirastolle tiedot rekisterinpitoa
varten.

Injektio
lhon‘alle, ihon sisdan ja lihakseen annettava pistos ja niiden antamiseen edelly-
tettdvan pistotekniikan ja toimenpiteiden (annostelun, aseptiikan) hallinta.

Itsehoitolaake

Laadke, joka voidaan toimittaa apteekista ilman |ddkemaardystd (asetus
1088/2010).
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Kanta-arkisto

Lakisaateinen sahkoinen, kansallinen terveysarkisto, joka sisaltaa tiedot sahkoi-
sistd ladkemaarayksista, potilastiedot seka tiedonhallintaosion (suostumukset
ym. potilaan ilmaisemat tiedot). Kanta-arkistoon kuuluu Omakanta eli potilaan
oma sahkoinen liittyma, jonka kautta han voi tarkastella sahkoisia 1dakemaarayk-
siaan seka potilastiedon arkistoon tallennettuja potilastietojaan.

Korvaushoito

Opioidiriippuvaisen hoito, jossa kdytetdan apuna buprenorfiinia tai metadonia si-
saltavia laakevalmisteita ja jossa tavoitteena on joko kuntouttaminen ja paihteet-
tomyys tai haittojen vahentaminen ja potilaan eldmanlaadun parantaminen.

Kotihoito

Kokonaisuus, joka muodostuu sosiaalihuoltolain 20 §:n mukaisesta kotipalvelus-
ta ja terveydenhuoltolain (1362/2010) 25 §:33n siséltyvista kotisairaanhoidon
tehtavista.

Laskimoon annettava ladkehoito
Laakehoito, jossa lddkeaine annostellaanilaskimon kautta tai laskimon sisaan
(intravenoosinen antotapa).

Lastensuojelun sijaishuolto
Huostaanotetun, kiireellisesti sijoitetun‘tai hallinto-oikeuden valiaikaismaarayk-
sen nojalla sijoitetun lapsen haidon’ja kasvatuksen jarjestaminen kodin ulkopuo-
lella (stm.fi/lastensuojelu)s

Luonnollista tietd annettava lddkehoito

Laakehoito, jossa'laakkeita voidaan antaa ilman erityisia toimenpiteita luonnollis-
ta antoreittia pitkin: suun'kautta, perasuoleen jne. Ladke voidaan antaa tablettei-
na, kapseleina, tippaina (silma- ja korvatipat), voiteina, laastareina, perdpuikkoi-
na,inhalaationa, nendsumutteena jne.

Ladke

Valmistetai aine, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kaytettyna paran-
taa, lievittaa tai ehkaista sairautta tai sen oiretta ihmisessa; ladkkeeksi katsotaan
myds ihmisen terveydentilan tai sairauden syyn selvittamiseksi taikka elintoimin-
tojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisaisesti tai ulkoisesti
kdytettdva valmiste tai aine. (Ladkelaki 395/1987, STM:n asetus ladkkeiden maa-
radamisestd 1088/2010.)
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Ladkehoidon arviointi

Laakarin, tarvittaessa muun terveydenhuollon ammattihenkilon avustamana te-
kema potilaan lddkehoidon tarpeen ja tarkoituksenmukaisuuden arviointi osana
potilaan tutkimusta ja hoidon suunnittelua. (Huom. Muu terveydenhuollon am-
mattihenkil6 voi olla kliininen farmakologi, erityiskoulutettu proviisori tai farma-
seutti tai muu erityiskoulutettu terveydenhuollon ammattihenkild. Arviointi si-
saltaa laakarin arvioimat tai vahvistamat ladkehoitoon tarvittavat korjaustoimet
tai 1adkarin vahvistuksen siitd, ettei korjaustoimia tarvita. Se sisaltaa tarvittaessa
myds suunnitelman ladkitysmuutosten seurannaksi.) (Makela-Bengs ym. 2015.)

Ladkehoidon kokonaisarviointi

Kokonaisarviointi, johon kuuluu paitsi [adkehoidon arviointi myos Idakehoidon to-
teuttamisen ja hoitoon sitouttamisen arviointi potilaan kotona. Sen tekevat klii-
niset asiantuntijat tai moniammatillinen ryhma hoitavan ldakarin paatoksella.
(Huom. Kliinisiin asiantuntijoihin tai moniammatilliseen ryhmaan voikuulua 133-
kari, kliininen farmakologi, erityiskoulutettu farmaseuttitai proviisori tai muu eri-
tyiskoulutettu terveydenhuollon ammattihenkil6. Ladkehoidon arvioinnin ja po-
tilaan kotona tehtavan arvioinnin lisdksi kartoitetaanilaakehoidon sosiaaliset ja
taloudelliset edellytykset. Arviointi sisaltadslaakarin vahvistamat laakehoitoon
tarvittavat korjaustoimet tai laakarin vahvistuksensiita, ettei korjaustoimia tar-
vita. Se sisaltda myos suunnitelmandaakitysmuutosten seurannaksi.) (Makela-
Bengs ym. 2015.)

Ladkehoidon koulutuksen saanutdaillistettu terveydenhuollon ammattihenkil
Laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild, jonka peruskoulutukseen sisaltyy
ladkehoidon koulutusta.

Ladkehoidon koulutuksen saanut sosiaalihuollon ammatillinen henkilo
Sosiaalialan, sosiaali- jaterveysalan tai kasvatusalan tutkinnon suorittanut henki-
16, jonka‘peruskoulutukseen sisdltyy ladkehoidon koulutusta.

Laakehoitoonkouluttamaton henkilé

Ladkehoidon toteuttamiseen osallistuva henkild, joka ei ole laakehoidon koulu-
tuksen saanut terveydenhuollon ammattihenkil6 eika ladkehoidon koulutuksen
saanut sosiaalihuollon ammattihenkilo.

Laakehoitosuunnitelma

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikossa laadittu tyovaline turvallisen 133-
kehoidon osa-alueiden maarittamiseen ja hallintaan (Fimean maardys 6/2012).
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Ladkehuolto

Kokonaisuus, jolla varmistetaan, ettd saatavilla on tehokkaita, turvallisia ja koh-
tuuhintaisia laakkeita (STM 2011). Ladkehuoltoon kuuluu ladkkeiden hankinta,
kayttokuntoon saattaminen, valmistus, varastointi ja toimittaminen seka laakein-
formaation antaminen ladkkeita kayttaville sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikaille, esimerkiksi osastoille tai poliklinikoille tai potilaille. Lddkehuollon toi-
mintayksikoitd ovat apteekit, sairaala-apteekit, ladkekeskukset, [adketehtaat ja
tukkukaupat.

Ladkemerkinta

Terveydenhuollon ammattihenkilon potilaskertomukseen tekema merkinta poti-
laan laakityksestd, ladkehoidosta tai niissa tapahtuneista muutoksista\(Makela-
Bengs ym. 2015).

Ladkemaardys (Resepti)
Terveydenhuollon ammattihenkilén antama maarays, jonka perusteella apteekki
tai sairaala-apteekki voi toimittaa laakkeen potilaalle (Makeld-Bengs ym. 2015).

Ladketurvallisuus

Padasiassa ladkkeeseen valmisteena liittyva turvallisuus: |aakkeen farmakologis-
ten ominaisuuksien ja vaikutusten tuntéminen jaarvioiminen, Iadkkeen laadukas
valmistusprosessi, valmisteen merkitseminen ja valmisteeseen liittyva informaa-
tio. (Stakes ja Rohto 2006.)

Ladkevalmiste

Laake, joka on valmistettu taituotu maahan lddkelain mukaisesti ja tarkoitettu
ladkkeend kaytettavaksija jota myydaan tai muutoin luovutetaan myyntipakka-
uksessa (STM:n asetus laakkeiden maaraamisesta 1088/2010).

Laakityksen asianmukaisuuden tarkistus
Laakarin'tekema arvio potilaan laakityksesta suhteessa hanen senhetkiseen ter-
veydentilaansa(Makeld-Bengs ym. 2015).

Laakityksen tarkistus

Terveydenhuollon ammattihenkilon tekema potilaan ladkityksen tarkistus, jos-
sa katsotaan, vastaavatko ladkkeiden annostukset ja antoajankohdat hyvaksyt-
tya hoitokaytantoa, seka kartoitetaan ladkkeiden mahdolliset paallekkaisyydet ja
yhteensopimattomuudet. (Huom. Terveydenhuollon ammattihenkil6 voi olla sai-
raanhoitaja, proviisori tai farmaseutti. Tarkistus ei sisalla Idakehoidon tarpeen, in-
dikaation tai tarkoituksenmukaisuuden arviointia eika ladkitykseen tehtavia kor-
jaustoimia.) (Makeld-Bengs ym. 2015.)
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Ladkityslista

Luettelo potilaan hoitoon liittyvistd laakitystiedoista. Laakityslista koostetaan
tiedonhallintapalvelunavullajandytetdaan potilasyhteenvetonaterveydenhuollon
ammattihenkildille. (Laakitystietoja koostetaan seka potilastiedon arkistoon
tallennetuista kertomusmerkinnéistd ettd Reseptikeskukseen tallennetuista
sahkoisistd ladkemaarayksista ja ladkkeen toimitusmerkinnoista.) (Makela-Bengs
ym. 2015.)

Laakityslistan ajantasaisuuden tarkistus

Potilaan, hanen omaisensa tai sosiaali- tai terveydenhuollon toimijan yhdessa po-
tilaan tai hanen omaisensa kanssa tekema tarkistus, jossa katsotaan, vastaako
potilaan kayttama laakitys laakityslistalla olevia tietoja (Makeld-Bengsym. 2015).

Laakityspoikkeama

Laakehoitoon liittyva tapahtuma, joka voi johtaa vaaratapahtumaan: Se voi joh-
tua tekemisestd, tekemétta jattamisesta tai suojausten pettdmisesta. (Stakes ja
Rohto 2006.)

Laakitysturvallisuus

Laakkeiden kayttoon liittyva turvallisuus, jokakattaaterveydenhuollossa toimivi-
en yksildiden ja organisaatioiden periaatteet ja toiminnot, joiden tarkoituksena
on varmistaa ladkehoidon turvallisuus seka‘suojata potilasta vahingoittumasta.
Laakitysturvallisuus kasittda toimenpiteita ladkkeiden kayttoon liittyvien hait-
tatapahtumien ehkaisemiseksi, vélttdmiseksi ja korjaamiseksi. (Stakes ja Rohto
2006.)

Ladkkeenmadraamispoikkeama

Laakkeenmaarddmispadtoksen tai ladkemaarayksen antamisen tulos, joka voi
johtaa vaikuttavuuden heikkenemiseen tai haittojen riskin lisaantymiseen. Poik-
keama voi koskea heidon aihetta, vasta-aihetta, allergioita, muuta ladkitysta tai
muita siihen vaikuttavia asioita, annosta, annosmuotoa, maaran ja antoreitin va-
lintaa seka\ladkemaarayksen informaation ymmarrettavyytta. (Stakes ja Rohto
2006.)

Nakoisnimiset ladkkeet

Ladkkeet, joiden nimet kuulostavat tai ndyttdvat samalta (LASA = Look-Alike
Sound-Alike). Nakoisnimiset laakkeet kuuluvat riskilaakkeisiin.
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Palveluasuminen

Asumismuoto asiakkaille, joiden avuntarve ei ole ymparivuorokautista. Palvelu-
asuminen perustuu vuokrasuhteeseen, ja palvelut jarjestetadn asiakkaan yksilol-
lisen tarpeen mukaan. Palveluasumiseen luetaan seka palvelutalot etta ryhma-
asumiseen perustuvat asumispalvelut. Palvelua voidaan jarjestdd vanhuksille,
kehitysvammaisille, muille vammaisille, mielenterveysasiakkaille ja pdihdeongel-
maisille. Palveluasumisessa henkilokunta tai asiakas itse hankkii ladkkeet ja asi-
akas maksaa ne.

Peruslddkevalikoima

Asiantuntijoiden maarittama ja toimintayksikdssa vahvistettu ladkehoidon tar-
peita vastaava ladkevalikoima. Se koostuu yksikdssa jatkuvasti kaytossa olevista
ladkkeista seka joistakin harvemmin kaytettavista mutta valttamattomista laak-
keista. (Fimea 6/2012.)

PKV-laake
Paaasiassa keskushermostoon vaikuttava (PKV) ladkevalmiste

« joka on mainittu Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen vahvistamas-
sa luettelossa PKV-laakkeista

+ jonkasisaltamat padasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Laakealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niista ladkeaineista,
joita saa toimittaa vain ladkemaarayksellaja jotka on kyseisessa luettelossa
varustettu etuliitteilla Z, ZAJP ja PA tai

+ joka on myyntiluvassa maaritelty PKV-ladkkeeksi. (Fimea 5/2011.)

Poikkeama

Mika tahansa terveydenhuollon tuotteisiin, toimintatapoihin, toimintajarjestel-
miin ja toiminta ymparistoon liittyva suunnitellusta tai sovitusta poikkeava ta-
pahtuma, jokavoijohtaa vaaratapahtumaan.

Potilas
Tassa oppaassa ladkehoitoa saavasta henkilosta kaytetdan nimitysta potilas.

Potilaskohtainen annosjakelu

Palvelu, jossa apteekki tai sairaala-apteekki toimittaa potilaan sdannéllises-
ti kayttamat ladkkeet jaeltuna annoskohtaisiin pusseihin tai annostelijoihin esi-
merkiksi 1-2 viikon erissa. Jakelu voidaan tehda koneellisesti tai manuaalisesti.
(STM 2015.)
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Potilasturvallisuus

Terveydenhuollossa toimivien yksikdiden ja organisaatioiden periaatteet ja toi-
minnot, joiden tarkoituksena on varmistaa hoidon turvallisuus seka suojata po-
tilasta vahingoittumasta. Potilaan nakokulmasta potilasturvallisuus tarkoittaa
sitd, ettd potilas saa tarvitsemansa ja oikean hoidon, josta aiheutuu mahdollisim-
man vahan haittaa. Potilasturvallisuus kattaa hoidon turvallisuuden, laakitystur-
vallisuuden, laiteturvallisuuden ja osan hoidon laatua. (Stakes ja Rohto 2006.)

Pro auctore -ladkkeenmaarays
Laakemaarays, jolla ladkari, hammaslaakari, optikko tai suuhygienisti maaraa
ammattinsa harjoittamisen yhteydessé tarvittavaa ladketta (asetus, 1088/2010).

Reseptikeskus

Tietokanta, joka koostuu ladkkeen maaradjien lahettamistd, sahkoisista laake-
maarayksista ja niihin liitetyista apteekkien toimitustiedoista (laki sahkoisesta
ladkemaarayksesta 61/2007).

Reseptilddke
Ladke, jonka saa apteekista vain laakemadraykselld (asetus 1088/2010).

Riskiladke
Laakkeet, joiden annosteluun, kasittelyyn taisailytykseen liittyy turvallisuuden
kannalta erityisia riskeja tai vaarinkdyton, mahdollisuus.

Sosiaalihuollon ammatillinen henkildsto
Henkildt, joilla on sesiaalialan; sosiaali- ja terveysalan tai kasvatusalan tutkinto-
jen mukaan maaritelty kelpoisuus keskeisimpiin sosiaalihuollon ammatteihin.

Sosiaalihuollon toimintayksikko

Julkinenftai yksityinen sosiaalihuoltolain mukainen laitos (esim. vanhainkoti,
paihdehuollon yksikkd, lastenkoti, ensi- ja turvakoti) tai avohuollon yksikké (tyo-
ja paivatoimen yksikot, palveluasuminen tai tehostettu palveluasuminen).

Sosiaalihuollon tyéyksikko
Sosiaalihuollon toimintayksikon yksittainen tyoyksikko.

Suuren riskin ladke

Laake, jonka annosteluun, kasittelyyn ja sdilytykseen liittyy ladkehoidon turval-
lisuuden kannalta erityisid riskeja tai vaarinkayttémahdollisuus (esim. PKV-133k-
keet).
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Sahkoinen lidkemaardys

Ladkkeen maaraamiseen oikeutetun henkilon tietojenkasittelylaitteella laatima
ladkemaarays, joka siirretdan tietoverkkoja kayttaen reseptikeskukseen (laki sah-
koisesta ladkemaarayksesta 61/2007).

Tehostettu palveluasuminen
Sosiaalihuoltolain mukainen avohoidon yksikko. Tehostettua palveluasumista jar-
jestetdan paljon apua, hoivaa ja valvontaa tarvitseville. Tehostetun palveluasumi-
sen yksikoissa asukkailla on oma huone tai asunto ja lisaksi yhteisia tiloja. Henki-
I6kuntaa on paikalla ympari vuorokauden. Tehostetun palveluasumisen asiakkaat
kustantavat ladkkeensa itse.

Terveydenhuollon ammattihenkilé

Henkild, joka on terveydenhuollon ammattihenkiléita koskevan lain“perusteel-
la saanut ammatinharjoittamisoikeuden (laillistettu ammattihenkild) tai amma-
tinharjoittamisoikeuden (luvan saanut ammattihenkil6) ja jolla'on oikeus kayttda
valtioneuvoston asetuksella sdadettya terveydenhuellon ammattihenkilén am-
mattinimikettd (nimikesuojattu ammattihenkild) (Lakiterveydenhuollon ammat-
tihenkil6istd 559/1994 ja asetus 564/1994):

Terveydenhuollon laite

Instrumentti, laitteisto, valine, ohjelmisto, materiaali tai muu yksinaan tai yhdis-

telmana kaytettava laite tai tarvikepjonkavalmistaja on tarkoittanut kaytettavak-

si ihmisen

a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai
kompensointiin

c) anatomiandai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muun-
teluun

d) ¢ hedelmoityksen sdatelyyn. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
629/2010.)

Terveydenhuollon toimintayksikko

Potilaslain (785/1992) maarittelemd terveydenhuollon toimintayksikkd, kuten
perusterveydenhuollon toimintayksikét, erikoissairaanhoidon toimintayksikot se-
ka yksityisia terveyspalveluja tuottavat toimintayksikot.

Terveydenhuollon tyéyksikko

Terveydenhuollon toimintayksikon yksittainen tyoyksikko. Tyoyksikoilla tarkoite-
taan muun muassa kotisairaanhoitoa, ensihoitoa ja sairaankuljetusta seka esi-
merkiksi poliklinikoita ja osastoja.

THL - OHJAUS 14 | 2015



16 KASITTEET JA MAARITELMAT

Vaaratapahtuma
Potilaan turvallisuuden vaarantava tapahtuma, joka aiheuttaa tai voi aiheuttaa
haittaa potilaalle.

Varsinainen huumausaine

Vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen luetteloihin |, Il ja IV sekd vuoden
1971 psykotrooppisia aineita koskevan yleissopimuksen luetteloihin I ja Il kuulu-
via aineita sisaltava ladke (asetus 1088/2010).

Vieroitushoito
Opioidiriippuvaisen pdihteettomyyteen tahtaava hoito, jossa kiytetaan apuna
buprenorfiinia tai metadonia sisaltavia ladkevalmisteita.

Virhe

Vaara teko tai toiminta tai oikean teon tai toiminnan tekemattajjattaminen (lai-
minly6nti), joka johtaa epéatoivottuun tulokseen tai sen suureen todennakoisyy-
teen. (AHRQ https://psnet.ahrg.gov/glossary/e)

Alyldskekaappi
Tietokoneohjattu ladkkeiden varastoimiseen ja jakelutin kaytetty laitteisto.
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