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|. Sanastotyon tausta

Potilasturvallisuussanaston laatimisen keskeinen kim-
moke on ollut se, ettei potilasturvallisuuteen liitty-
vassd keskustelussa ole ollut suomenkielisti, yhden-
mukaisen kdyttotavan ja keskustelun mahdollistavaa
sanastoa/termistod. Vakiintunutta termien kayttota-
paa ei ole ollut muissakaan kielissd, mikd on vaikeut-
tanut kirjallisuuteen tutustumista. Kansainvalisesti on
kuitenkin aivan viime vuosina kdynnistynyt hankkeita,
jotka tahtdavat yhdenmukaiseen sanastoon.WWHO:ssa
on kaynnissd potilasturvallisuuden kehittamishanke,
johon liittyy sanaston laadinta'. Sen pohjana tullaan
oletettavasti kdyttimain JCAHO:n laatimaa sanastoa
ja luokittelua, joka on ollut kaytettivissda titi tyotd
tehtiessi2. Euroopan Neuvoston asiantuntijaryhmis-
si on laadittu potilasturvallisuustermist®3, jonka laa-
dinta on tapahtunut yhteistydssi toisen tydryhman
ladkehoidon turvallisuussanaston laadinnan kanssa.
Nam3 sanastot ovat olleet pohjana tillekin nyt luon-
nosvaiheessa olevalle sanastolle. Taustalla on myds
laaja kansainvilinen kirjallisuus?, johon tyén aikana on
tutustuttu.

Perinteinen nikemys potilasturvallisuudesta on
yksilokeskeinen ja korostaa yksittdisen terveyden-
huollon ammattilaisen tekemia virheitd.Virheitd ei saa
tapahtua, virheisiin syyllistyneet on |dydettivi ja heitd
on rankaistava. Nama sanastot toivottavasti auttavat
analysoimaan my®os jarjestelmaitasoa ja laajemmin eri-
laisten poikkeamien syitd, oppimaan niista seka |oyta-
madn ratkaisuja poikkeamien ehkdisyyn.

Sanastoille on selked tarve.Yhteisen kielen ja sanas-
ton puute vaikeuttaa kommunikaatiota ja on omiaan
aiheuttamaan vaidrinkasityksid. Sekd systemaattinen
kehittamistyd ettd tieteellinen tutkimus edellyttivat
yhteisesti hyviksyttya kasitteistod. Oman haasteensa
tuovat mukanaan nopeasti kehittyvét raportointijar-
jestelmat, jotka edellyttivat tarkkaan mietittyja luoki-
tuksia ja kasitehierarkioita.

Potilasturvallisuussanaston laadinta on kaynnisty-
nyt Ladkdriliiton laatuneuvoston koolle kutsumasta
tyoryhmista, jossa sovittiin, ettd Stakes ottaa vas-
tuulleen sanaston laadinnan. Tyo kaynnistyi kevailla
2005 ja sitd olivat tekemédssda Maarit Outinen ja Ulla
Idanpdan-Heikkila. Sanaston tarve todettiin myds
sosiaali- ja terveysministerion kaynnistiman potilas-
turvallisuusverkoston ensimmaisessd kokouksessa
marraskuussa 2005. Tarked kehittamistuki on saatu
Rohdon asiantuntijaryhman tyosta ladkehoidon tur-
vallisuuden sanaston laatimiseksi. Potilasturvallisuus-
sanaston ja lddkehoidon turvallisuussanaston kehit-
timisestd rinnakkain sovittiin tammikuussa 2006.
Sanastoluonnoksen ovat laatineet Maarit Outinen ja
Ulla Idanpaan-Heikkilda Stakesista seka Terhi Toivo ja
Anne Lehtonen Lidkehoidon kehittimiskeskus Roh-
dosta. Laatijat kiittdvat ansiokkaasta kommentoinnista
Kaarin Ruuhilehtoa ja Jari Knuuttilaa VT T:It4.

Ladkehoidon turvallisuussanaston on laatinut syk-
sylla 2005 proviisori Terhi Toivo yhteistyossa tyoryh-
man kanssa, johon kuuluvat Pirjo Pennanen TEO:sta,
Erkki Palva ja Eeva Leinonen Laikelaitoksesta, Ulla
Iddnpadn-Heikkild Stakesista, Marja Airaksinen ja jat-
ko-opiskelijoita Helsingin yliopistosta, Harri Ovaskai-
nen Suomen Farmasialiitosta sekd Anne Lehtonen ja
Taina Méntyranta Rohdosta.

Molempia sanastoja on tdydentinyt kevailla 2006
asiantuntijaryhma Maarit Outinen (Stakes), Erna Snell-
man (STM), Kaarin Ruuhilehto (VTT), Pertti Mustajoki
(Duodecim ja Suomen Ladkiriliiton Laatuneuvosto),
Kaarina Wilskman (Sairaanhoitaja-lehti), Juhani Kello-
salo (Duodecimin sanastolautakunta), Martti Mikko-
nen (Potilasvakuutuskeskus), Taina Mantyranta (Roh-
to) ja Anne Lehtonen (Rohto). Sanastoihin pyydettiin
kommentit sosiaali- ja terveysministerion potilastur-
vallisuusverkostolta.

|.World Alliance for Patient Safety. Forward Programme 2005; www.who.int/patientsafety

2. Chang et al:The JCAHO patient event taxonomy: a standrdized terminology and classification schema for near misses and adverse events. International Journal for Quality in Health Care, Advence Access

published February 21,2005)

3. Prevention of adverse events in health care, a system approach. Working glossary. Committee of experts on management of safety and quality in health care. 10 June 2005

4. Katso esimerkiksi Stakesin ylldpitdma vuosittain tdydentyva Kirjallisuuskoonnos riskienhallinnasta, www.stakes.fi




2. Johdatus maairittelyihin ja niiden
kidytt6on

Potilasturvallisuus on osa hoidon laatua ja turvallisuut-
ta (quality and safety of care; vardkvalitet och séiker-
het). Potilasturvallisuuteen sisdltyy hoidon, ladkehoi-
don ja laitteiden turvallisuus (kuva ). Periaatteessa
ladkehoidon turvallisuus ja laitteen kdyttSturvallisuus
ovat osa hoidon turvallisuutta, mutta ne on tirkey-
tensd vuoksi nostettu esiin itsendisind alueinaan.

Naissd kaikissa turvallisuuden osa-alueissa voidaan
erottaa menetelmdn turvallisuus (hoitomenetelman,
lddkkeen, laitteen turvallisuus) sekd hoitoprosessin
turvallisuus (hoitamisen turvallisuus, ladkitysturval-
lisuus, laitteen kayttoturvallisuus). Menetelman tur-
vallisuuden yhteydessd puhutaan haittavaikutuksesta
(hoidon tai lddkkeen haittavaikutuksesta tai laitteen
turvallisuudesta). Hoitoprosessin turvallisuutta voi
vaarantaa poikkeama suunnitellusta hoitoprosessista
(poikkeama sovitusta hoitotavasta, ladkityspoikkeama,
laitteen virheellinen kaytto).

Tassd sanastossa mddritelldadn keskeiset potilas-
turvallisuuteen liittyvat kasitteet. Ladkehoidon tur-
vallisuutta koskeva kisitteistd noudattaa niitd yleisia
periaatteita ja mairittelyjd. Ladketurvatoimintaan ja
erityisesti ladkkeiden haittavaikutuksiin liittyva ka-
sitteistd on madritelty Lidkelaitoksen maadrdyksessa
(1/2005). Laiteturvallisuuteen liittyy oma lainsdddanto
ja siihen perustuvat menettelyt (Laki terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista 1505/1994).

Sanastoihin on pyritty kokoamaan keskeisin sanas-
to ja siksi ne eivdt voi kattaa koko potilasturvallisuu-
den kenttia. Joillekin kiyttdjille sanasto toimii tukena
potilasturvallisuusasioista puhumiseen ja kirjoittami-
tua poimimaan molemmista sanastoista kiyttokelpoi-
simmat ja vield tdsmentdmaan niitd edelleen. Tarkkoja
luokitteluja ja raportointijarjestelmid kehittavat saat-
tavat myOs huomata joidenkin tarpeellisten sanojen
puuttuvan. Luokituksessa on ldhdetty organisaatiota-
son tarpeista. Kansallisen tason haittatapahtumaluoki-
tukselle asetetaan tiukemmat vaatimukset esimerkik-
si vertailtavuuden suhteen (lisdd kohdassa rajaukset).
Jatkossa haittatapahtumien kansallinen luokitus on
valttimaton osa kansallisen raportointijarjestelman
kehittamista.

Rajaukset

Ei haittatapahtumaluokittelua

Potilasturvallisuutta vaarantavia haittatapahtumia tai
laheltd piti -tilanteita koskevan tiedon raportointi
organisaatiossa edellyttdd erilaisia luokituksia, jotka
liittyvat esimerkiksi haittatapahtuman vaikutuksiin
(millainen ja minkd asteinen haitta potilaalle syntyi),
haittatapahtumatyyppeihin (missa prosessissa tai min-
ki toimenpiteen yhteydessd haittatapahtuma sattui),

POTILASTURVALLISUUS

HOIDON TURVALLISUUS

HOIDON TURVALLISUUS

Hoitomenetelmien

Laitteiden turvallisuus

turvallisuus turvallisuus Hoidon
Toimintahairio Poikkeama laitteen haittavaikutus
Laitevika kaytossa

Kaytto-

LAAKEHOIDON TURVALLISUUS

Hoitamisen

turvallisuus Laake-
Poikkeama turvallisuus
prosessissa Ladkkeen haittavaikutus
- Vakava haittavaikutus

- Odottamaton haittavaikutus

Laakitys-
turvallisuus
Laakityspoikkeama

Suojaukset

Suojaukset

VAARATAPAHTUMA

Lihelta piti -tapahtuma

Haittatapahtuma

Ei haittaa potilaalle

Kuva |. Potilasturvallisuus

Haitta potilaalle

Potilasvahinko Ladkevahinko




tapahtumaolosuhteisiin/tilannetekijoihin
ganisaatio tai sen osa, mikd ammattiryhmai), haitta-
tapahtuman syytekijoihin (ei-toivottuun tulokseen
johtaneet tekijit) tai ennaltaehkiisemisen keinoihin
(toimet joihin ryhdytdan vaikutusten viahentimisek-
si)®.Tat4 potilasturvallisuussanastoa laadittaessa erilai-
set luokitukset rajattiin sanaston ulkopuolelle. Ajatus
perustuu siihen, ettd kukin organisaatio toimialasta ja
organisaatiotyypistd riippuen halunnee tehdi luoki-

(mikda  or-

tukset itse, omista tarpeista johtaen.Yhdenmukaisen
luokittelutavan laatimiseen tulee kuitenkin palata sit-
ten, kun kansallisen raportointijarjestelman luominen
tulee ajankohtaiseksi.

Niukasti riskienhallinnan jarjestelmdtason
sanastoa

Nama sanastot keskittyvat potilastyon turvallisuu-
teen. Siksi ndissd sanastoissa ei kasitelld esimerkiksi
ladkkeiden tuotantoprosessiin liittyvid tai palvelujen
ja jarjestamistapaan liittyvid asioita.
Sanastoista puuttuu myds laajempi jarjestelmillisen

rakenteeseen

riskienhallinnan sanasto. Muun muassa johtaminen
ja johdon vastuu ovat keskeisid potilasturvallisuuden

3. Potilasturvallisuuden maaritelmat

edistimisessd, mutta eivit edellytd tissd yhteydessa
erityistd sanojen maarittelyd. Sanastosta puuttuvat
erilliset kirjaamiseen ja muuhun tiedonkulkuun seki
seurantaan ja raportointiin liittyvat sanat. Mikdan ei
estd kdyttamadstd sanaston logiikkaa muidenkin sano-
jen maarittelyssa (esimerkiksi kirjaamispoikkeama).

Potilas- ja ladkevahinkolakien yhteydessd
kdytettdavat mddritelmadt

Sanastoa laadittaessa on otettu mukaan potilasvahin-
kolain (Potilasvahinkolaki 585/1986) vakiintuneista
madritelmistd vain potilasvahinko-termi lain médritel-
man mukaisena. Sama rajaus patee myds ladkevahinko-
termiin. Niiden asema potilasturvallisuussanastossa
nakyy kuvassa |. Molemmat ovat juridisia méaritelmia,
koska ne sditelevit korvauskdytintoja. Muissa maa-
ritellyissd termeissd ei ole kdytetty samoja ilmauksia
kuin potilasvahinkolaissa sekaannuksien vdlttamiseksi.

5.Tdssd esimerkkind esitetty luokittelu perustuu JCAHO:n Patient Safety Event Taxonomyyn
(Chang et al 2005), mutta luokittelu voidaan tehdd monella muullakin tavalla

POTILASTURVALLISUUS,

patientsdkerhet; patient safety

Terveydenhuollossa toimivien yksildiden ja organisaa-
tion periaatteet ja toiminnot, joiden tarkoituksena on
varmistaa hoidon turvallisuus sekd suojata potilasta
vahingoittumasta; potilaan ndkokulmasta sitd, ettei
hoidosta aiheudu haittaa; kattaa sekid hoidon turvalli-
suuden, ladkitysturvallisuuden etti laiteturvallisuuden;
osa hoidon laatua.

SUOJAUKSET,

barridrer, skydd; barriers, defences

Tietoisesti ja jarjestelmillisesti toimintaprosessiin
suunnitellut ja sisdltyvat rakenteet ja menettelyt, joi-
den tarkoituksena on tunnistaa haitalliset poikkeamat
ja estdd niiden johtaminen vaaratapahtumaan.

POIKKEAMA,

awvikelse; nonconformity, error

Mika tahansa terveydenhuollon tuotteisiin, toiminta-
tapoihin, -jarjestelmiin ja -ymparistéon liittyva suun-
nitellusta tai sovitusta poikkeava tapahtuma, joka voi
johtaa vaaratapahtumaan. Poikkeama voi johtua teke-

misestd. Samassa merkityksessd kdytetddn usein sa-
naa virhe, joka on sisilléltdan suppeampi ja savyltdan
negatiivinen. Poikkeama voi luonteeltaan olla myos
suunniteltu ja potilaan edun mukainen. Siksi suositel-
laan poikkeama-sanan kdyttod. Poikkeama voi liittyd
ennaltaehkiisyyn, taudinmddritykseen, hoitoon tai
kuntoutukseen. Se voi my6s liittyd kirjaamiseen, seu-
rantaan tai raportointiin.

VAARATAPAHTUMA,

patient safety incident

Potilaan turvallisuuden vaarantava tapahtuma, joka ai-
heuttaa tai voi aiheuttaa haittaa potilaalle.

LAHELTA PITI -TAPAHTUMA,

tillbud; near miss

Vaaratapahtuma, joka olisi voinut aiheuttaa haittaa
potilaalle. Haitalta viltyttiin joko sattumalta tai siksi,
ettd poikkeama tai vaaratilanne havaittiin ja haitalliset
seuraukset pystyttiin estimain ajoissa.




HAITTATAPAHTUMA,
negativ hdndelse; adverse event

Vaaratapahtuma, joka aiheuttaa haittaa potilaalle.

HAITTA,

skada; harm

Potilaalle aiheutuva tilapdinen tai pysyva ei-toivottu
vaikutus, joka voi olla fyysinen, psyykkinen, emotio-
naalinen, sosiaalinen tai taloudellinen. Haitta voi olla
potilaan kokema ja/tai ammattihenkiléstén toteama.

HAITTAVAIKUTUS,

adverse effect (of medical care)

Hoitomenetelman aiheuttama haitallinen ja tahaton
vaikutus, joka esiintyy sairauden ehkdisyyn, taudin
mairitykseen tai hoitoon tavanomaisesti kdytettyjen
menetelmien yhteydessi. Se aiheuttaa normaaliin hoi-
toon verrattuna objektiivista lddketieteellistd haittaa
potilaalle, hoidon keston pidentymistd tai lisddntynei-
td hoitokustannuksia. Joskus samaa tarkoittavana on

4. Liikehoidon turvallisuuden

maaritelmat

kaytetty myos sanaa komplikaatio (lisatauti, jalkitauti,
sivuhiirid, hoidon sivuvaikutus).

LAAKKEEN HAITTAVAIKUTUS

LAAKEVAHINKO

Kasitelladn mydhemmin.

POTILASVAHINKO,

patienskada, patient injury

Potilasvahinkolain maarittelema,vakuutuskorvaukseen
oikeuttava henkilévahinko lddketieteellisen tutkimuk-
sen tai hoidon yhteydessi; terveyden- tai sairaanhoi-
don yhteydessi potilaalle aiheutunut henkilévahinko
(Potilasvahinkolaki 879/1998). Henkilévahinko on
sairaus, vamma tai muu terveydentilan tilapdinen tai
pysyva heikentyminen tai kuolema. Potilasvahinkojen
seitseman ryhmaa ovat: hoitovahinko, infektiovahinko,
tapaturmavahinko, laitevahinko, palovahinko, lddkkeen
toimittamisvahinko, kohtuuton vahinko.

Potilasturvallisuuden kannalta hyvin keskeinen osa on
ladkkeisiin ja ladkehoitoihin liittyva turvallisuus (medi-
cation safety).Turvallinen ladkehoito koostuu kahdesta
eri osa-alueesta (kuvat 2 ja 3). Ensimmainen osa-alue
liittyy lddkevalmisteen farmakologisiin ominaisuuksiin,
niiden tuntemiseen sekd laadukkaasti valmistettuihin
ladkkeisiin. Tastd turvallisuuden osasta kdytetdan laa-
keturvallisuus-sanaa.Tatd puolta arvioi myyntilupame-
nettely sekd myyntiluvan jilkeinen ladketurvatoiminta
(Ladkelaki 395/1987, Ladkelaitoksen maarays 1/2005).
Toinen ladkehoidon turvallisuuden alue liittyy ladkkei-
den kdyttoon ja ladkehoitojen toteuttamiseen ja siitd
voidaan kayttdd ladkitysturvallisuus-kdsitettd. Taman
kdsitteen alle kuuluvat my6s ladkityspoikkeamat. Teks-
tissd Ladkelaitoksen madrdyksiin viitataan esim. LL

1/2005.

LAAKETURVALLISUUS

(drug safety)

Kisittdd padasiassa ladkkeeseen valmisteena liittyvan
turvallisuuden: lddkkeen farmakologisten ominaisuuk-
sien ja vaikutusten tuntemisen ja arvioimisen, ladk-
keen laadukkaan valmistusprosessin, sekd valmisteen
merkitsemisen ja valmisteeseen liittyvdn informaation
(kuvat 2 ja 3). Ladkkeen tehoa ja turvallisuutta arvioi-
daan myyntilupamenettelyn avulla. Haittavaikutusten

selvittdiminen jatkuu my6s myyntiluvan myontimisen
jalkeen.

LAAKEHOIDON TURVALLISUUS

Ladketurvallisuus Ladkitysturvallisuus

Ladkkeen Ladkityspoikkeama
haittavaikutus - Tekemisen seurauksena
- Vakava hv - Tekemitta jattamisen seurauksena

- Odottamaton hv - Laakkeenméadradmispoikkeama

- Toimituspoikkeama

- Poikkeama kdyttdkuntoon saattamisessa
- Jakelupoikkeama

- Ladkkeen antopoikkeama

- Poikkeama ladkeneuvonnassa

VAARATAPAHTUMA

Lahelta piti -tapahtuma Haittatapahtuma

Ei haittaa potilaalle Haitta potilaalle

Kuva 2. Lddkehoidon turvallisuuteen liittyvd kdsitteisto




Ladkkeiden kaytto

Virheellinen kaytto

= ladketieteellisesti
epétarkoituksenmukainen
Alikaytto

Yiikiytto

Liikakaytto

Turha kaytto

Vaarinkaytto

4 Paillekkais-
huumaustarkoituksessa

Tapakaytto
e/ laakitys

Vaaran laakkeen
kaytto

Oikea kaytto
= laaketieteellisesti
tarkoituksenmukainen

Vaara anto- tai
ottoreitti

Vaara antotapa

Haitallinen
yleiskaytto

Hoidosta

Turha Haitalliset ta
monilaikitys hteisvaikutukset gl aiheutuva laakitys

Kuva 3. Lddkkeiden oikeaan ja vddrddn kdyttoon liittyvd terminologia. Mukaillen Hemminki 1977.

Lécdkkeen haittavaikutus

(adverse reaction, adverse drug reaction, ADR)
Ladkevalmisteen aiheuttama haitallinen ja tahaton
vaikutus, joka esiintyy ihmisilld sairauden ehkdisyyn,
taudin mairitykseen tai hoitoon tai elintoimintojen
palauttamiseen, korjaamiseen tai muuntamiseen ta-

vanomaisesti kdytettyjen annosten yhteydessd (LL
1/2005).

Lécdkkeen vakava haittavaikutus

(serious adverse reaction)

Ladkevalmisteen aiheuttama kuolemaan johtava, hen-
ked uhkaava, sairaalahoidon aloittamista tai jatkamista
vaativa, pysyvddan tai merkittivddan toimintaesteisyy-
teen tai -kyvyttomyyteen johtava vaikutus tai synnyn-
ndinen anomalia tai epdmuodostuma (LL 1/2005).

Ldcikkeen odottamaton haittavaikutus

(unexpected adverse drug reaction)

Ladkevalmisteen aiheuttama haittavaikutus, jonka
luonne, voimakkuus tai seuraus ei ole yhdenmukainen
lddkevalmistetta koskevan valmisteyhteenvedon kans-

sa (LL 1/2005).

Lddketurvatoiminta (pharmacovigilance)

Tieteenala ja toiminta, joka liittyy ladkkeiden haitta-
vaikutusten tunnistamiseen, arvioimiseen, ymmarta-
miseen seka ehkdisyyn (LL 1/2005).

Léackevahinko

Ruumiillinen sairaus tai vamma tai niihin rinnastetta-
vaa vakava psyykkinen sairaus, jonka vahingonkarsi-
neen kdyttama ladke on todennikoisesti aiheuttanut

(Lagkevahinkovakuutuspooli 2005).

LAAKITYSTURVALLISUUS

(medication safety)

Ladkkeiden kayttoon liittyva turvallisuus, joka kattaa
terveydenhuollossa toimivien yksildiden ja organisaa-
tion periaatteet ja toiminnot, joiden tarkoituksena on
varmistaa lddkehoidon turvallisuus sekd suojata po-
tilasta vahingoittumasta. Ladkitysturvallisuus kasittaa
toimenpiteitd ladkkeiden kayttoon liittyvien haittata-
pahtumien ehkadisemiseksi, vilttamiseksi ja korjaami-
seksi.

LAAKITYSPOIKKEAMA

(medication error)

Ladkehoitoon liittyvd tapahtuma, joka voi johtaa
vaaratapahtumaan. Voi johtua tekemisestd, tekemat-
td jattdmisestd tai suojausten pettimisestd. Samassa
merkityksessa kdytetddn usein sanaa virhe, joka on
sisdlléltaan suppeampi. Siksi suositellaan poikkeama-
sanan kayttod

Poikkeama tekemisen seurauksena (error of commission)

Poikkeama, joka tapahtuu tietyn toiminnan seuraukse-
na. Esimerkiksi lddke annetaan vadrain aikaan, potilas
saa vaaran annoksen tai ladkkeelld on vaidrad antoreitti.
Taman tyyppiset poikkeamat saattavat johtaa haittaan
tai sitten eivat.

Poikkeama tekemdttd jdttdmisen seurauksena

(error of omission)

Poikkeama, joka syntyy kun asia jatetddn tekemitta.
Esimerkiksi ladkitys jad antamatta. Taman tyyppiset



poikkeamat saattavat johtaa haittaan tai sitten eivit.

Ladkityspoikkeamat Icicdikehoitoprosessin eri vaiheissa
Lddkkeenmddrddmispoikkeama (prescribing error)
Ladkkeen mairadamispadtoksen tai ladkemaarayk-
sen antamisen tulos, joka voi johtaa vaikuttavuu-
den heikkenemiseen tai haittojen riskin lisddnty-
miseen. Kisittda hoidon aiheisiin, vasta-aiheisiin,
allergioihin, muuhun lidkitykseen tai muihin tdhan
vaikuttaviin asioihin, annokseen, annosmuotoon,
madraan ja antoreitin valintaan sekd ladkemaara-
yksen informaation ymmarrettivyyteen liittyvit
tekijat.

Lédkkeen toimituspoikkeama (dispensing error)
Tahaton poikkeaminen lidkemadrayksestd aptee-
kissa, kun laakkeita toimitetaan osastoille tai avo-
hoitoon. Maidritelmdan sisdltyy vairan lddkkeen,
annoksen, lidkemuodon tai ladkemdirin toimit-
taminen tai toimittaminen vairani ajankohtana.
Muita tilanteita voivat olla esim. apteekin vadrat
merkinndt, vairin apteekissa valmistettu tai pakat-
tu ladkevalmiste sekd vairin sdilytetyn tai vanhen-
tuneen lddkkeen toimittaminen.

Poikkeama Icicikkeen kdyttdkuntoon saattamisessa
Ladkityspoikkeama, joka kasittdd ladkkeen virheel-
lisen laimentamisen, sekoittamisen, murskaamisen
tai muun kdyttdkuntoon saattamisen apteekissa tai
hoitoyksikossa.

Lédkkeen antopoikkeama (administration error)

Ladkityspoikkeama, joka kisittdd potilaalle virheel-
lisesti annetun ladkkeen esimerkiksi vdiran anto-
reitin, potilaalle annetun ylimdardisen tai maaraa-
mattdman ladkeannoksen, ladkkeen annon vairille
potilaalle tai vairan ladkkeen annon. Mairitelmd

nelle maaratyt lddkkeet.

Poikkeama ldcdikeneuvonnassa

Laakityspoikkeama, joka liittyy potilaalle tai muille
hoidon toteuttajille annettuun neuvontaan ja oh-
jeistukseen.

LAAKEHOIDON VAARATAPAHTUMA
(medication safety incident)

Potilaan turvallisuuden vaarantava ladkehoitoon liitty-
vd tapahtuma, joka aiheuttaa tai voi aiheuttaa haittaa
potilaalle (kuva I).Tapahtumat voivat esiintya ladkkeen

luonteeseen (haittavaikutus), ladkkeen mairaamisen,
tilaamisen, merkitsemisen, pakkaamisen, koostumuk-
sen, nimedmisen, jakelun, toimittamisen, annostelun,
neuvonnan, lddkkeen kdytén ja sen seurannan yhtey-
dessi.

LAAKEHAITTATAPAHTUMA

(adverse drug event, ADE)

Sellainen lddkehoidon vaaratapahtuma, joka aiheut-
taa haittaa potilaalle tai joka ajallisesti liittyy ladkkeen
kayttoon. Ladkehaittatapahtuma kasittaa tilanteet, jot-
ka johtuvat joko ladkkeen luonteesta (haittavaikutus)
tai ladkityspoikkeamista.

Kliinisessd ladketutkimuksessa haittatapahtumalla
tarkoitetaan lddkettd saaneella potilaalla tai muulla tut-
kittavalla henkilolla ilmenevdi haitallista tapahtumaa,
joka ei valttaimatta johdu ladkkeestd. (LL 2/2004)

LAAKKEIDEN OIKEAN JAVIRHEELLISEN
KAYTON MAARITELMIA

Turvallisessa lddkehoidossa lddkkeiden kadyttd sekd
vastaavasti niiden madrdadminen on asianmukaista.
Tahan liittyvat termit “oikea kiyttd” ja “virheellinen
kaytto”. Erityisesti ladkkeiden virheellisti eli epdasian-
mukaista kdyttod kuvaava terminologia on moninaista
ja samaa termid on saatettu kayttda eri merkityksissa.
Kuvassa 3 on esitetty lddkkeiden kdyttoa kuvaavaa ki-
sitteistod.

LAAKKEIDEN OIKEA KAYTTO

Ladke auttaa hoidettavaan sairauteen tai oireeseen
ja sen haittavaikutukset ovat hyviaksyttavit suhteessa
tehoon ja potilaan tilaan. Se on maaritty, toimitettu ja
annettu oikein. Ladkkeen kdytostd on sovittu potilaan
kanssa ja se on kdytetty sopimuksen mukaisesti.

LAAKKEIDEN VIRHEELLINEN KAYTTO
Lédkkeen alikdytté (underuse)

Potilas ei saa tarvitsemaansa ladketti. Se kdsittaa ladk-
keen médradyksen laiminlyénnin, liian pienen annoste-
lun ja ladkkeen annon tai ottamisen laiminlyonnin.

Lédkkeen likakdyttd
Yleiskasite, joka kuvaa sitd, ettd ladkitystd on enem-
man kuin on tarkoituksenmukaista.

Lédkkeen ylikdytto (overuse)
Potilaalle tarpeellista lddkettd kdytetddn liian suuri-
na kerta- tai vuorokausiannoksina.




Lédkkeen turha kéyttd

Potilaalle tarpeettoman ladkkeen kaytto tai ladki-
tystd jatketaan pidempdin kuin olisi tarkoituksen-
mukaista. Sdanndllinen turha kiyttd on tapakiyt-
tod

Lédkkeen vddrinkdytto (drug abuse)

Potilaan s@anndllinen tai satunnainen lddkeval-
misteiden tarkoituksellinen liikakdyttd, jolla on
haitallisia fyysisid tai psykologisia vaikutuksia (LL
1/2005).

Lédkkeiden haitallinen yhteiskdyttd (co-medication)
Useiden ladkkeiden yhtdaikainen kaytto, josta ai-
heutuu haittaa potilaalle.Yhteiskdyttoon liittyy vai-
keammin hallittavien haittavaikutusten ja haitallis-
ten yhteisvaikutusten vaara.

Pddillekkdiskdytto (duplicative therapy)

Useamman samaan terapeuttiseen tavoitteeseen
tahtddvan ladkkeen kdytto silloin, kun mitdan lisa-
hy6tya ei ndiden yhteiskdytolld saavuteta.

(Tarpeeton) monilddkitys (polypharmacy)

Useamman lddkkeen kdyttéd kuin olisi potilaalle
tarkoituksenmukaista. Monildikityksen rajana pi-
detddn yleensd useamman kuin viiden ladkkeen yh-
tdaikaista kadyttdd. Tarpeen mukainen monilddkitys
ei ole ladkkeiden virheellistd kdyttod. Mitd useampi
lddke potilaalla on kdytdssd, sitd enemman esiintyy
yhteis- ja haittavaikutuksia, joita tarpeettomassa
moniladkityksessa hoidetaan usein uusilla lddkkeil-
la.

Haitalliset yhteisvaikutukset (harmfull interactions)
Kahden tai useamman samanaikaisesti vaikutta-
van lddkkeen aiheuttama haitallinen vaikutus, joka
poikkeaa samojen ladkkeiden erillisten vaikutusten
summasta.

Hoidosta aiheutuva lddkehoito
Ladkkeella hoidetaan toisesta ladkkeestd aiheutu-

via (iatrogeenisia) vaikutuksia.

Vddrdn lddkkeen kéyttd

Ladkitys on tarpeen, mutta valittu ladke ei ole tarkoi-
tuksenmukainen huomioitaessa taudin laatu, potilaan
ominaisuudet ja muu ladkitys.

Vidiré lddkkeen anto- tai ottoreitti

Ladkitys on tarkoituksenmukainen, mutta potilas ot-
taa tai hoitohenkil6std antaa ladkkeen vairai reittid.

Vddrd lddkkeen antotapa
Ladkitys on tarkoituksenmukainen, mutta potilas ot-
taa tai hoitohenkil6st6 antaa ladkkeen vaarilla tavalla.
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