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TIVISTELMA

Sairaaloissa kiytetdan paljon ladkkeitd, jotka pitdd saattaa kayttokuntoon
ennen annostelua potilaille. Eniten kayttokuntoon saatetaan systeemisesti
vaikuttavia infektioldkkeitd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimean maidrayksen mukaisesti ladkkeiden kiyttokuntoon saattaminen tulisi
keskittdd sairaala-apteekkeihin. Kaytdnnossd kuitenkin suurin osa
ladkkeiden kiyttokuntoon saattamisista tehdddn sairaaloiden osastoilla.
Ladkkeet tulee saattaa  kidyttokuntoon noudattamalla  aseptisia
tyomenetelmia, jotta voidaan varmistaa potilaiden turvallinen laidkehoito.
Mikrobiologisesti kontaminoituneiden ladkkeiden annostelu potilaalle voi
aiheuttaa bakteeritulehduksia, muita sairauksia tai jopa kuoleman.
Viitoskirjatutkimuksen tavoitteena oli 1oytdd lddkkeiden kayttokuntoon
saattamiseen liittyvin aseptiikan kannalta virheellisid kdytdnt6ja ja toisaalta
tehdd suosituksia hyvistda kaytdnnoistd. Tarkoituksena oli myos laatia
auditointityokalu, jonka avulla voidaan arvioida osastoilla tapahtuvan
ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen laatua sekd saada tietoa
kayttokuntoon saattamisen kaytdnnoistd. Tutkimuksen tarkoituksena on
edistda turvallista ladkkeiden kayttokuntoon saattamista osastoilla ja
parantaa potilasturvallisuutta.

Ladkkeiden kayttokuntoon saattamisessa tehtdvien virheellisten
kaytantojen kartoittamiseksi ja hyvid kiytantGja sisdltavien suositusten
laatimiseksi suoritettiin jarjestelmallinen kirjallisuuskatsaus vuosilta 2007-
2015. Auditointityokalun laatimista varten suomennettiin ISMP:n (Institute
for Safe Medication Practice) ohjeistus steriilien lidkkeiden valmistamisesta.
Suomennetun ohjeistuksen sekd muun kirjallisuuden avulla laadittiin
alustava auditointityokalu, joka wvalidoitiin kaksivaiheisella Delfoi-
menetelmilld: ensimmadisessd vaiheessa arvioitiin kohtien kiytdnnon
soveltuvuutta ja toteutettavuutta, toisessa vaiheessa asiantuntijoiden
kommenttien perusteella muokattujen kohtien kdytdnnon toteutettavuutta.
Delfoi-kierrosten arvioitsijoina kaytettiin 19 ladkkeiden kayttokuntoon
saattamisen asiantuntijaa. Kehitetyn tyokalun avulla tehtyjen auditointien
sekd auditointien yhteydessd otettujen mikrobiologisten niytteiden avulla
arvioitiin keskikoisen suomalaisen sairaalan osastojen kaytant6ja ladkkeiden
kayttokuntoon saattamisessa.

Jarjestelmillinen  kirjallisuuskatsaus  perustui 26  artikkeliin.
Kirjallisuuskatsauksessa 16ydettiin 11 virhellistd kaytantod, jotka kasvattivat
kayttokuntoon saatettavien lddkkeiden mikrobiologisen kontaminaation
riskid. Eniten raportoituja virheellisia kaytdnt6ja olivat ruiskujen,
lagenuloiden ja ampullien monikaytto seka puutteelliset desifiointikdytannat.
Katsaus 16ysi 22 suositusta, joilla voidaan vilttad lddkkeiden mikrobiologista
kontaminaatiota. Nama suositukset jaettiin kuuteen aihealueeseen: lddkkeet
ja tarvikkeet; desinfiointi; tyoskentely-ymparist6; lddkkeiden siilyttiminen;



katetrin hoito sekd valmistettujen ldakeiden laatu. Tutkimuksen toisen osan
tuloksena laadittu, yli 70 prosentin konsensuksen saanut, auditointitydkalu
koostuu 64:sti ladkkeiden kayttokuntoon saattamiseen liittyvistd kohdasta,
joiden jarjestys noudattaa lddkkeiden kayttokuntoon saattamisen prosessia.
Tyokalun kohdat ryhmiteltiin viiteen eri osa-alueeseen, joista eniten kohtia
on ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen yleiset periaatteet (23 kohtaa) seka
IV-ladkkeiden kayttokuntoon saattaminen (25 kohtaa) osa-alueissa. Kaikista
tyokalun kohdista vain kuusi kohtaa toteutui tdydellisesti kaikilla
tutkimukseen osallistuneilla osastoilla. Nama kohdat liittyivat 1ddkkeiden
logistikkaan ja laadunvalvontaan. Viidessd tyokalun kohdassa yli puolella
osastoista oli virheelliset kiytdnnot. Virheelliset kaytannot liittyivat
erityisesti aseptiikkaan. TyOkalun avulla tehtyjen auditointien yhteydessa
otetuista mikrobiologisista niytteistd kaikki tyOmenetelmdd mallintavat
steriiliystestit olivat puhtaita, mutta hanska- ja laskeumamaljaniytteissa
pesikkeiden lukumaira maljoilla vaihteli nollan ja sadan pesdkkeen valilla.
Eniten pesdkkeitd oli naytteissd, jotka oli otettu puutteellisissa
tyoskentelyolosuhteissa tai tilanteessa, jossa kiyttokuntoon saattaminen oli
tehty ilman hanskoja. Tulokset myds tukivat aikaisempien tutkimusten
16ydosta, ettd farmasian alan ammattilainen kayttokuntoon saattoi lddkkeita
aseptisemmin kuin sairaanhoitaja.

Tutkimus osoitti, ettd ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen
kaytannoissd ja tyoskentelyolosuhteissa on vield puutteita. Puutteisiin on
kuitenkin kiinnitetty viime vuosina huomiota, jonka seurauksena
kaytantGjen parantamiseksi on laadittu erilaisia tarkastuslistoja seka
auditointityokaluja. Tassa tutkimuksessa laadittiin auditointityokalu, joka
sisiltda listan lddkkeiden kayttokuntoon saattamiseen liittyvistd
kaytannoistd. Tyokalua voidaan kiyttdd osastoilla tapahtuvan lddkkeiden
kayttokuntoon saattamisen auditointiin tai itsearviointiin suomalaisissa
sairaaloissa. TyoOkalua kiyttamallda on jatkossa mahdollista kehittaa
ladkkeiden  kdyttokuntoon  saattamisen  kaytdnt6ja ja  parantaa
ladkitysturvallisuutta Suomessa. Tyckalua voidaan kayttdd myos ladkkeita
kaytokuntoon saattavien sairaanhoitajien koulutuksessa. Mikrobiologinen
naytteenotto antaa tukea ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen virheellisten
kaytdntojen tunnistamisessa sekd puutteellisten tyoskentelyolosuhteiden
I6ytamisessa.



ABSTRACT

In hospital care, many medicines require aseptic compounding or
preparation before they are administered to patients. Nurses or pharmacists
generally reconstitute many intravenous medicines, most of antibiotics.
Compounding may be done on hospital wards or in hospital pharmacy
departments. Risks to patients are greater when injectable medicines are
compounded in clinical areas, such as hospital wards, than when they are
compounded in hospital pharmacies. Ideally, all injectable medicines should
be compounded in a pharmacy. Unfortunately, aseptic workforce capacity
within a pharmacy is limited, therefore the majority of injectable medicines
is usually being compounded in clinical areas. The parenteral administration
of microbiologically contaminated doses can result in bacteriaemia, other
morbidity and even death. The aim os this study was to review the literature
for incorrect practices in aseptic drug preparation and administration and
recommendations for safer practices in hospitals. The aim was also to
develop and content validate an assessment tool for medicine compounding
on hospital wards suitable for self-assessment and external audit to ensure
the safety of medicine compounding on wards. And at the final stage of this
study, the aim was to audit compounding and reconstituting of intravenous
medicines on hospital wards by using the developed assessment tool and take
microbiological tests for identifying issues posing patient safety risks.

A systematic literature search was conducted in PubMed covering 2007-
2015. The first draft of the audittool was based on ISMP “Guidelines for safe
preparation of sterile compounds” and a systematic literature search. The
tool was then validated by using a two-rounded Delphi-method with a panel
of 19 experts. Suitability and feasibility of each item was evaluated. A
hospital pharmacist conducted external audit based on observation and
interviews by using this validated 65-item assessment tool on 20 wards of a
secondary care hospital in Finland. In addition glove-, settle plate-, media fill
test were collected. Associations between microbial sample results and audit
tool results were discussed.

The review found 11 incorrect practices that increased the risk of
contamination of parenteral medicines. The most reported incorrect
practices were multiple use of vials and syringes and lack of overall
disinfection during the aseptic preparation and administration. 22 practices
were recommended to avoid contamination, which were classified into six
categories: equipment and medicines; disinfection; working environment;
storing; catheter care; and quality of prepared medicines. The final audittool
comprises of 64 items under the following topics: General principles of good
compounding practices, Recording and confirming medicine orders on the
wards, Storage of medicines on the wards, Aseptic compounding of
intravenous medicines and Quality assurance . Most items related to General



principles of good compounding practices and Compounding of IV
medicines. Altogether six out of the 65 items were fully implemented in all
wards. These were related to logistic practices and quality assurance. Most of
the obviated practices related to aseptic practices. All media fill tests were
clean but number of colonies in glove samples and settle plate samples varied
from 0 - >100 cfu. More contamination was found in wards where
environmental conditions were inadequate or the use of gloves was incorrect.

This study shows many appropriate and on the other hand enhanced
practises in aseptic drug preparation and administration. Compounding
practises are mostly quite well adapted, but the aseptic practices need
improvement. Attention should be paid particularly to good aseptic
techniques and compounding environment on the wards. As the change for
the better in contamination rates of administered medicines seems to
challenging to achieve in hospitals, audittools and procedures for safe
parenteral practices need to be developed.



ESIPUHE JA KIITOKSET

Opiskelujen paattyessa Kuopiossa vuoden 2003 lopussa ajattelin, ettd ehka
opiskelua voisi joskus viela jatkaakin, mutta ensin olisi aika jollekin muulle.
Ensimmadinen ajatus oli, etta jatko-opintojen aika voisi olla eldkkeelld, mutta
myOhemmin ajattelin, ettd ehka kuitenkin jo sitten kun lapset ovat isoja.
Projekti tuli pditokseen sittenkin ajateltua aikaisemmin. Lapset kyllakin
ehtivit kasvaa koululaisiksi tdimén projektin aikana. Ja nyt kun arki heidan
kanssaan on ehka vahan helpottanut, helpottavat myos didin opiskelukiireet.

Jatko-opintojen pariin minut tempaisi Helsingin yliopiston Farmasian
tiedekunnassa alkaneet sairaala- ja terveyskeskusfarmasian
erikoistumisopinnot, joiden ansiosta tutkimusmenetelmit ja
sairaalafarmasian tutkimusaiheet tulivat tutuiksi. Haluankin osoittaa
suurimmat Kkiitokseni erikoistumisopintojen vastuuprofessorille ohjaajalleni
Marja Airaksiselle. Kaikista kiirestdsi huolimatta ehdit valtavalla
ammattitaidollasi ohjata myos minun tutkimustani ja luotsata sitd oikeaan
suuntaan lapi karikoiden. Olit minun vaitskirjaprojektin paras motivaattori.
Pettymysten jidlkeen osasit aina luoda minuun uskoa, ettd kylld tasta
artikkelista vield julkaisukelpoinen tulee, kunhan vain sopiva lehti 16ytyy.
Haluan kiittaa myo0s sairaala- ja terveyskeskusfarmasian
erikoistumisopintojen yliopstonlehtoria ohjaajaani Raisa Laaksosta
mielenkiintoisesta  teoriaopintokokonaisuudesta sekd asiantuntevasta
ohjauksesta. Kiitos myos kaikille opiskelukavereilleni, jotka jaoitte kanssani
erikoistumisopintojen mukavat ldhiopetuspaivit seka tutkimustyon tuskat.

Haluan kiittd4 tyOnantajaani Satakunnan sairaanhoitopiirid tuesta ja
mahdollisuudesta tehdd viitoskirjatutkimusta sekd keratd aineistoa
tutkimukseeni. Erityiskiitokseni kuuluvat esimiehelleni sairaala-apteekkari
Joni Palmgrénille, joka toimi my0s tyoni ohjaajana valtavalla
sairaalafarmasian asiantuntemuksella. Kiitos Jonille myos kaikesta
kannustuksesta ja tuesta seka opettavaisten kokemusten jakamisesta. Kiitos
ohjaajalleni mikrobiologian ylilddkiari Raija Manniselle erityisesti
mikrobiologiaan liittyvdstd ohjauksesta sekd arvokkaista kommenteista
toideni viimeistelyvaiheessa. Haluan Kkiittdd my0s mentoriani ja ldhinta
kollegaani proviisori Ercan Celikkayalaria. Kiitos, ettd olit mukana
tekeméassd kokemuksellasi artikkeleistani julkaisukelpoisia. Mutta Kkiitos
erityisesti siitd, ettd jaoit tutkimustyon tuskat kanssani ja iloitsit
onnistumisistani. Kiitos, ettd toimit tarvittaessa sihteerindni skype-
palavereita varaten.

Haluan kiittaa Eija Granforsia ja Verner Hdggmania, joiden gradua ja
lopputy6td sain olla ohjaamassa, ja jotka omilla tutkimuksillaan
edesauttoivat myos oman tutkimukseni edistystd. Kiitos myds Suvi
Hakoiselle avusta ensimmaisessi osatyossani.



Haluan kiittdd Satakunnan sairaanhoitopiirid my6s minulle myonnetysta
valtion tutkimusrahoituksesta, joka mahdollisti minulle muutaman vapaan
viikon arkityOsténi sairaala-apteekissa ja sitd kautta mahdollisuuden edistda
tutkimustani.  Kiitos kuuluu samasta syystd myo0s Satakunnan
kulttuurirahastolle tyoskentelyapurahan myontdmisesta  vaitoskirjani
viimeistelemiseksi.

Kiitokset sisaruksilleni, sukulaisilleni ja ystdvilleni, ettd jaksoitte olla
kiinnostuneita tyoni edistymisesta pitkan projektin aikana. Kiitos ylipaatdan,
ettd olette olemassa ja tuotte iloa elméani.

Limpimimmat ja eldmini mittaistet kiitokset kuuluvat vanhemmilleni.
Kiitos diti ja isd siitd, ettd olen mitd olen ja, ettd annatte minun olla juuri
sellainen kuin olen. Kiitos, ettd olette olleet esimerkkini elaméin
oppikoulussa. Kiitos kaikesta tuesta ja kannustuksesta opiskeluissani lapi
vuosien. Kiitos lastenhoitoavusta, kiitos kaikesta.

Rakkaimmat kiitokseni halauan osoittaa perheelleni. Kiitos Janille, etta
olet kulkenut rinnallani kaikki ndma vuodet. Kiitos, ettd olet kannustanut ja
tsempannut minua ldpi timéan projektin. Kiitos, ettd lohdutit pettymyksissi
jailoitsit kanssani onnistumisistani. Kiitos erityisesti, etta kestit kiukkuista ja
vasynyttd vaimoa. Kiitos my0s IT-tuesta. Kiitos maailman ihanimmille
tyttarilleni Iida-Marialle ja Matildalle. XKiitos, ettd opetitte &idille
karsivallisyyttd ja piditte didin kiireisena, jotta kaikki vapaa-aika ei sentdan
kulunut viitéskirjan parissa. Olette eldiméni sulostuttajat ja valostuttajat.
Rakastan teita.

Porissa 25.7.2017

Eeva Suvikas-Peltonen
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KESKEISET KASITTEET

Auditointi

IV-ladkehoito

Kontaminaatio

Kayttokuntoon
saattaminen

Ladkevalmistus

Laakitys-
turvallisuus

Parenteraalinen

Steriili
ladkevalmiste

Suonensisdinen

Auditointi on jarjestelmaillinen, riippumaton ja
dokumentoitu  prosessi, jolla auditointindytt6a
arvioidaan sen todentamiseksi, miten sovitut
auditointikriteerit on taytetty (Russell 2000)

Laskimonsisdinen laakehoito (Nurminen 2010)

Saastuminen tai pilaantuminen, joka tarkoittaa ei-
toivotun osatekijan lasnéoloa esimerkiksi
laakevalmisteessa (Duodecim 2017)

Toimenpide tai toimenpiteitd, jotka ladkevalmisteelle
on tehtivd ennen kuin lddke on valmis potilaalle
annettavaksi (Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus, Fimea 2012)

Kasityona tehtdavaa pienimuotoista potilaskohtaista ex
tempore —ladkevalmistusta tai lddkkeiden varastoon
valmistusta. Varastovalmisteita tehddidn yleisten
ohjekirjojen mukaisesti tai apteekin omina valmisteina.
Apteekkien omat ladkevalmisteet eivit kuulu
maassamme samanlaisen ennakkovalvonnan piiriin
kuin teollisesti valmistetut lddkkeet, mutta niiden on
oltava turvallisia ja laatuvaatimukset tiyttdavia. (Fimea
2011)

Laskkeiden kayttoon liittyva turvallisuus, kasittaa

toimenpiteitda ~ ladkkeiden  kayttoon  liittyvien
haittatapahtumien ehkiisemiseksi, vilttamiseksi ja
korjaamiseksi (Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittdmiskesku, Stakes ja ROHTO 2007, Fimea 2012)

Ruoansulatuskanavan ulkopuolinen (Nurminen 2010)

Ladkevalmiste, joka ei saa sisiltda eldavid organismeja
(Fimea 2011)
annosteltava  laikitys

Laskimoon tai valtimoon

(Nurminen 2010)
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LYHENTEET

ACE

ATC-luokitus
luokitus

cfu

FDA

Fimea

GMP

GRADE

HaiPro

ISMP

v

PDCA-sykli

LIV

MS

NHS

Angiotensiinikonvertaasi entsyymi

Laakkeiden anatomis-terapeuttis-kemiallinen

Colony forming units = pesidkkeiti muodostavat

yksikot

Food and Drug Administration eli Yhdysvaltain
elintarvike- ja ladkevirasto

Finnish  Medicines Agency eli Lidkealan

turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Good manufacturing practices = ladkkeiden hyvit
tuotantotavat

Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluations (GRADE) -
tyoskentelyryhméan luoma menetelmi esimerkiksi

systemaattisten katsausten laadunarviointiin.

Terveydenhuollon vaara-tapahtumien raportointi-
jarjestelma

Institute for Safe Medication Practices

Intravenoosi, laskimonsisdinen

(Plan, Do, Check, Act) on ongelman ratkaisumalli ja
kehittimismenetelma

Laminaari-ilmavirtaus

Multippeliskeloosi eli keskushermoston
pesikekovettumatauti

National  Health  Service eli  Yhdistyneen
kuningaskunnan julkinen terveydenhuolto-
jérjestelma
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ORS Overall Risk Score eli lopullinen riskilukema

PICO PICO-asetelma on jarjestelmallisen katsauksen
teossa kaytettiva tyokalu, joka auttaa muotoilemaan
tutkimuskysymyksen oikein (Problem-Intervention-
Comparison-Outcome).

PKV Paiasiassa keskushermostoon vaikuttava

PRISMA Jarjestelmaillisen kirjallisuuskatsauksen suositukset
katsauksen raportoinnille

Stakes Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittamiskeskus

STM Sosiaali- ja terveysministerio

THL Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

UuSsp United States Pharmacopeia

Valvira Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

WHO Maailman terveysjarjesto
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1 JOHDANTO

Laakkeitd kaytetddn sairauksien hoidossa, ehkiisyssi ja diagnosoinnissa.
Sairaalassa ladkkeita annostellaan potilaille usein parenteraalisesti. Monet
erityisesti  suonensisdisesti annosteltavat lddkkeet pitdd saattaa
kiyttokuntoon ennen kuin ne voidaan annostella potilaalle (Cousins ym.
2005, McDowell ym. 2008, Duodecim 2017). Sairaaloiden osastoilla
saatetaan kayttokuntoon lukuisia erilaisia ladkkeitd paivittdin. Yleisimmin
kiyttokuntoon saatetaan mikrobilddkkeita (Saano ym. 2005, Satakunnan
sairaanhoitopiiri 2014, Kansaneldkelaitos 2015). Laidkkeiden kiyttokuntoon
saattamisessa tarvitaan aseptisia tyGtapoja. Jopa useita kuolemaan
johtaneita tapauksia on raportoitu potilailla, joille on annosteltu viarien
tyotapojen vuoksi kontaminoituneita suonensisdisesti annosteltavia ladkkeita
(Rothberg 1992, Frean ym. 1994, De Smet ym. 2013). Ladkehoitoon liittyvat
infektiot ovat merkittdvd potilashaitta ja ne my0s aiheuttavat suuria
kustannuksia terveydenhuollolle maailmanlaajuisesti (Noskin ym. 2005).
Cousinsin ym. (2005) tutkimuksen mukaan ladkkeiden kayttokuntoon
saattamisessa ja annostelussa on havaittu virheitd 13-84 % tapauksista.
Pelkdstdan aseptisella tekniikalla ei kuitenkaan voida taata steriileja
ladkeannoksia, vaan lopputuotteen steriiliyteen vaikuttaa myos tyoskentely-
ymparisto. Ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen tulisi tapahtua
rauhallisissa tiloissa. Laikehuoneet osastoilla ovat yleensd kuitenkin pienia
huoneita, joissa tyoskentelee useampi tyontekija samanaikaisesti. Lidkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) mairdyksen mukaisesti
ladkkeiden aseptisen kayttokuntoon saattamisen tulee tapahtua valmistajan
ohjeiden mukaisesti (lidkehuoneessa) laminaari-ilmavirtaus (LIV)- tai
suojakaapissa tai vihintddnkin erikseen sitd varten suunnitellussa paikassa
(Fimea 2012). Kaytdnnossd kuitenkin ladkkeitd kayttokuntoon saatetaan
potilashuoneissa, jopa ilman minkéddnlaisia suojavarusteita. Talloin
ladkkeiden kontaminaatioriski on suuri, vaikka kaytettdisiinkin aseptista
tekniikkaa. Viranomainen ohjeistaa = Suomessa sairaala-apteekkeja
ladkkeiden valmistukseen ja kayttokuntoon saattamiseen tarkoitetuista
tiloista sekd niihin liittyvistd tyomenetelmivaatimuksista (Fimea 2012).
Sairaaloissa osastojen ladkehuoltotiloista ei kuitenkaan ole yhtid tarkkoja
vaatimuksia. Fimean maardyksen mukaan sairaalan osastojen ldiketiloista ja
ohjeistuksista on valvontavastuussa sairaala-apteekki (Fimea 2012).
Sairaaloiden osastojen lddkkeiden kayttokuntoon saattamiselle ei ole asetettu
kansallisia tai kansainvilisid standardeja, vaikka puute on monilla tahoilla
tiedostettu (Beaney 2006).

Koska ladkehoidon toteutus terveydenhuollon yksikossd on monesti
hyvinkin monivaiheinen prosessi, se tekee prosessista myos virhealttiiin.
Puutteet ladkehoitoprosessin turvallisuudessa sekia laikityspoikkeamien
yleisyys ja merkitys yhteiskunnalle on tuotu vahvasti esille viime vuosina
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Johdanto

Euroopassa ja useissa muissakin maanosissa (Euroopan neuvosto, Council of
Europe, 2006). Tamin vuoksi terveydenhuoltoon on kehitelty uudenlaista
turvallisuuskulttuuria, jossa ladkitysturvallisuuden parantaminen ldhtee
ladkehoitoprosessin  virhealttiiden kohtien maéarittelystd. Esimerkiksi
ldakkeiden kayttokuntoon saattamiseen liittyva tutkimus kiinnittda huomiota
puutteelliseen aseptiseen tekniikkaan sekd tyOskentelyolosuhteisiin
mikrobiologisen kontaminaation aiheuttajana. Ladkkeiden kayttokuntoon
saattamiseen liittyvad kontaminaatioriskia on pyritty vihentdméaan ottamalla
kayttoon erilaisia tarkistuslistoja ja turvallisuustyokaluja (De Giorgi ym.
2010, Gorski 2010). Turvallisuustyokaluna voidaan pitdd myo0s
laakitysturvallisuuden auditointia. Auditoinnilla tarkoitetaan toiminnan
laadun objektiivista arviointia ja sen toteuttamiseksi tarvitaan
auditointitityokaluja (Russell 2000). Ladkitysturvallisuuden auditoinnilla
voidaan kartoittaa ladkehoitoprosessin kehitettdvid kohtia ja parantaa
prosessin laatua ja lopulta myos ladkitysturvallisuutta.
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2 KIRJALLISUUSKATSAUS

2.1 POTILASTURVALLISUUS LAAKEHOIDOSSA

Tehokas, turvallinen ja taloudellinen ladkehoito on keskeinen osa potilaan
hoitoa ja ndin myos potilasturvallisuutta (Sosiaali- ja terveysministerio, STM
2005, 2005, 2011, 2017). Madritelma potilasturvallisuudesta kattaa koko
hoidon turvallisuuden, myos ladkitysturvallisuuden, joka on siksi tarkea osa
hoitoa (Euroopan neuvosto, Council of Europe 2006, Stakes ja ROHTO
2007). Potilaan asemasta katsottuna potilasturvallisuudella tarkoitetaan sit4,
ettd potilas saa oikeaa hoitoa, oikeaan aikaan ja oikealla tavalla (Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos, THL 2014).

Euroopan unionin suositukseen 2009/C151/01 perustuen
terveydenhuollon turvallisuutta tulee kehittdd, jotta potilasturvallisuutta
voidaan parantaa (EU 2009). Turvallisuusstandardeja ja terveydenhuollon
kaytantoja on tarkistettava saannollisesti. Terveydenhuollon
organisaatioiden kiytdnnon toihin onkin tdmén pohjalta implementoitu
useita muutoksia kdytdnnon potilasturvallisuuden parantamiseksi. Erityisesti
ladkehoitoprosessin  parantamiseen on kiinnitetty huomiota, silld
ladkityksessa tapahtuvat virheet ovat eniten raportoituja
potilasturvallisuuteen vaikuttavia tekijoitd, mutta toisaalta laakityksessa
tapahtuvat virheet taas ovat usein myos viltettavissi. (Gurwitz ym. 2000,
Gurwitz ym. 2005)

Tutkimuksen mukaan noin 2 % sairaalapotilaista saa jonkinlaisen haitan
ladkityspoikkeamien vuoksi (Barber ym. 1998, Kanjarat ym. 2003, Tache ym.
2011). Tutkimuksissa ladkepoikkeamia todettiin eniten ldidkkeen
maardamisen yhteydessd, jopa 56 %:ssa tapauksista (Leape ym. 1991, Bates
ym. 1995, Panesar ym. 2015). Lidkkeen antoon liittyvid poikkeamia oli 34 %
kaikista poikkeamista (Wirtz ym. 2003). IV-annoksen potilaalle antamisen
vhteydessa kuvattiin erilaisia poikkeamia, kuten viaara antonopeus tai vaara
annos (Adapa ym. 2012). Englantilaisen selvityksen = mukaan
laakitysvirheiden todennikoisyys tehohoidossa on noin 10 % paivassa (Adapa
ym. 2012). Tehohoidossa olevalle potilaalle lddkkeet annostellaan usein
suonensisiisesti, joka on erityisen riskialtis annostelureitti (STM 2005, ISMP
2013). Englannissa ja Saksassa on tutkittu sairaaloiden osastoilla
parenteraalisten annosten kayttokuntoon saattamisen ja kayttokuntoon
saatettujen ladkkeiden antamisen yhteydessa tapahtuvia ladkityspoikkeamia.
Tutkimuksen mukaan kayttokuntoon saatetuista annoksista jopa 26 % oli
virheellisesti tehtyja. Suonensisadiseen ladkitykseen liittyvat
ladkityspoikkeamat johtuvat usein virheistd ladkkeiden kayttokuntoon
saattamisessa. (Adapa ym. 2012) Tillaisia poikkeamia ovat esimerkiksi
virheelliset laskut lddkeaineen tai liuottimen maarassa, virheellisesti mitatut
ainesosat, riittimaton sekoittaminen laimennettaessa tai puutteellinen
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aseptiikka (Austin ja Elia 2013). My6s henkilokunnan vasymys, kiiretilanteet
ja kokemattomuus saattavat aiheuttaa vaaratilanteita (Austin ja Elia 2013).

Laakitysturvallisuutta on pyritty parantamaan. Esimerkkeina ladkehoidon
potilasturvallisuutta parantavista keinoista ovat sahkoiset
lddketilausjarjestelmét, farmasian alan koulutuksen saaneen henkilon
tekema ladkityksen tarkastus ennen ladkkeenjakoa, annosjakelulaitteet,
sdhkoiset 1ddkkeiden interaktio-ohjelmat seki viivakoodin kaytto 1adkkeiden
annostelussa (Koppel ym. 2005, Lydon ym. 2017).

Monissa suomalaisissa sairaaloissa on otettu kayttoon
potilasturvallisuutta vaarantavien tapahtumien sahkoinen
raportointimenettely, HaiPro (Ruuhilehto ym. 2011, Awanic 2017,
Holmstrom 2017). Haipro-jarjestelmdin raportoidaan vaaratapahtumat
vapaaehtoisesti, anonyymisti ja  luottamuksellisesti.  Jarjestelmin
tietokantaan tallentuvaa tietoa voidaan terveydenhuollossa nyt ja
tulevaisuudessa hyodyntda potilasturvallisuuden parantamiseen oppimalla
jarjestelmdan raportoiduista poikkeamista. Tutkimuksen mukaan HaiPro-
jarjestelmdin vuosina 2007-2009 tehtyjen ilmoitusten perusteella suurin
osuus poikkeamista liittyi 1aakitysprosessiin ja ladkkeisiin (51 %) (Ruuhilehto
ym. 2011). Suurin osa niista vahingoista tai lahelta piti —tilanteista olisi ollut
estettdvissa. Turvallinen ladkehoito on moniammatillista yhteistyots, joka
edellyttda terveydenhuollon henkilostolta ladkityksen eri vaiheiden ja
kokonaisuuden hallintaa (STM 2005, 2011, Ahonen ja Hartikainen 2013,
Fimea 2016, STM 2017). Tuloksellista ja turvallista ladkehoitoa toteuttavat
yhteistyona potilas, 1adkari, apteekki tai sairaala-apteekki, ladkevalmistaja ja
laakityksestd huolehtiva hoitohenkil6sto. Ladkehoidon haasteellisuutta lisaa
sen toteuttaminen erilaisissa toimintaymparistoissi. Lidkehoitoa voidaan
toteuttaa &dadriesimerkkeind kotona tai sairaalassa tehohoidon yksikossa.
Haasteita tuovat myos muutokset terveydenhuollon jarjestimistavoissa ja
tietojarjestelmissa.

Suomessa tehddan myoOs tehokasta sairaalainfektioiden torjuntatyota,
joka on periisin jo 1960-luvulta (Koulu ym. 2013). Suomalaisissa sairaaloissa
onkin hygieniatoimikuntia, hygieniayksikéitd ja hygieniahoitajia seka lisaksi
valtakunnallinen sairaalahygieniayhdistys, jotka yhdessd ja erikseen
jarjestavat koulutuksia ja laativat ohjeita infektioiden torjumiseksi.
Infektioiden torjuntaty6 on STM:n alaista toimintaa, joka vastaa esimerkiksi
lainsdddidnnon ja ohjeiden valmistelusta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
(THL) huolehtii muun muassa tartuntatautirekisterin ylldpidosta,
epidemioiden selvittelystd sekd koulutuksesta (THL 2017). Infektioiden
torjuntatyon tavoitteena on sairaalainfektioiden mairan vidhentdminen
potilasturvallisuuden  lisddmiseksi ja  kustannuksien saistamiseksi,
epidemioiden varhainen havaitseminen ja pysidyttiminen, mikrobildakkeiden
kayton hallinta, mikrobien resistenssin torjunta sekd muiden
torjuntatoimien toteuttaminen.
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2.2 LAAKEHOIDON RISKIT JA RISKIENHALLINTA

Kaikkeen toimintaan, my0s terveydenhuollon toimintaan, liittyy
epavarmuutta (Institute of Medicine 1999, Kuusela ja Ollikainen 2005
Euroopan neuvosto, Council of Europe 2006a ja 2006b, World Health
Organisation, WHO 2011). Epidvarmuutta aiheuttaa tietimattomyys
tulevaisuudesta ja tulevista tapahtumista. Taysin riskittémaén tilanteeseen
on vaikea péaastd, joten jadnnodsriskin olemassaolo on tiedostettava ja
hyvaksyttava. Riskejd on arvioitava, niiden kanssa on opittava elamiin ja
opeteltava hallitsemaan niitd. Potilasturvallisuusriskien arvioinnilla
tarkoitetaan potilaan turvallisuuteen vaikuttavien vaarojen tunnistamista,
vaarojen aiheuttamien riskien suuruuden maarittdmista seka riskien
merkityksen arviointia. Riskin suuruuteen vaikuttaa vaaratekijin
esiintymisen todennikoisyys ja sen aiheuttamien seurausten vakavuus. Riski
ei ole sama asia kuin vaaratapahtuma. Vaaratapahtuma nostaa tyypillisesti
esiin yhden tai useampia tekijoitd, jotka aiheuttavat riskeja. Vaaratapahtuma
on taas seurausta siitd, ettd riskit toteutuivat tietyssa tilanteessa. Seuraukset
eiviat myoskaan suoraan kerro tapahtuman riskin suuruudesta. (Helovuo ym.
2011)

Potilasturvallisuusriskit tulee ottaa huomioon strategisessa ja
operatiivisessa riskienhallinnassa (THL 2011). Strategisella riskinhallinnalla
tarkoitetaan riskinhallinnan sisallyttdmistd osaksi tavanomaista johtamista
ja toiminnan prosesseja. Organisaatioissa johdolla onkin vastuu
riskienhallinnasta ja turvallisuudesta (STM 2009 ja 2011). Johdon tehtdvana
on huolehtia, ettd toimintaympiristé on olosuhteiltaan sellainen, etti
tyoskentely on mahdollisuus toteuttaa turvallisesti ja laadukkaasti.
Operatiivisia riskeja ovat henkil6-, toiminta-, omaisuus-, tyGymparisto-, ja
tietoriskit. Operatiiviset riskit voivat aiheutua esimerkiksi puutteellisesti
toimivista sisdisistd prosesseista, henkiloistd, jarjestelmistd tai ulkoisista
tapahtumista. (Helovuo ym. 2011) Potilasturvallisuutta kyetdan parantamaan
sekd laadunhallinnalla ettd riskienhallinnalla (STM 2009). Riskeja
tunnistetaan, arvioidaan ja hallitaan paivittdin. Riskit raportoidaan, valitaan
ehkaisevit toimenpiteet ja vastuutetaan henkil6t. Riskin tilaa pitdd arvioida
sdannollisesti ja tarvittaessa Kkaynnistetddn sovitut jatkotoimenpiteet.
(Helovuo ym. 2011)

Riskienhallintaa toteutetaan kaikilla organisaation tasoilla (STM 2011). Se
on toimintaa, jota jokainen toteuttaa omassa roolissaan. Riskienhallinnalla
varmistetaan organisaation tietdimys toimintaan vaikuttavista vaaroista.
Riskeihin varaudutaan riskien ja vahinkojen kisittelyjarjestelmilld. Riskien
hallitsemiseksi johdolla tulee olla Kkaytettdvissddn tarpeellinen tieto
merkittavistd riskeistd ja ndiden perusteella tehdyt suunnitelmat seka
riittavat riskien Kkésittelyjarjestelmit vahinkojen hoitamiseksi. Riskien
arviointia tehdddn vaaratilanteista ja turvallisuuspoikkeamista saatavaan
tietoon perustuen siddnnollisilla arvioinneilla ja kartoituksilla seka
muutostilanteisiin liittyvilld riskianalyyseilld. Tavoitteena on varmistaa
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turvallisuus ennalta siten, ettei varsinaisia vaaratilanteita edes paasisi
syntyméaian. (Helovuo ym. 2011) Riskienhallinnan tavoitteena on kehittda
toimintaa vihentdmalli tai pienentdmalla riskeja (Baseman ja Mollah 2013).
Riskienhallinnan periaatteilla ja toimintaohjeilla sekd muilla ohjeistuksilla
pitdd tdman vuoksi olla selked yhteys Kkiytdnnon toimintaan.
Toimintaohjeiden avulla tarjotaan useita ndkokulmia ja ldhestymistapoja
riskien hallintaan ja arviointiin. Riskienhallinta pienentéé riskin suuruutta ja
riskin suuruus muuttuu riskienhallinnan kautta. Kun vaaratekija poistetaan
tai sen vaikutukset saadaan paremmin hallintaan, muuttuu myés sen
aiheuttama riski. Riskilld on siis tietty suuruus silloin kun se tunnistetaan,
mutta riskinhallinnan toimenpiteiden jilkeen suuruus ei ole endd sama.
(Helovuo ym. 2011)

Terveydenhuollon toimintayksikot, joissa kisitelladan ladkkeitd, voivat
arvioida toimintaansa liittyvid riskeja henkilokunnan ja potilaiden tekemien
vaaratapahtumailmoitusten tai muilla keinoilla tietoon tulleiden, omassa ty6-
paikassa sattuneiden vaaratapahtumien perusteella. Yleistd tietoa
ladkehoitoon liittyvistd riskeistd saa myoOs julkaisuista, joissa kisitellidn
raportoituja ladkkeisiin ja ladkkeenantotapoihin liittyvia vaaratapahtumia.
(STM 2005) Laidkehoidossa tapahtuu suhteellisen paljon virheit ja tarkeinta
onkin pystyd minimoimaan ladkehoidon riskit. Kun sairaalassa kisitellaan
ladkeannoksia, kuten esimerkiksi saatettaessa suonensisdisia ladkkeita
kayttokuntoon, virheen mahdollisuus kohoaa entisestdan (MacKay ym.
2009). Parenteraaliset antotavat ovat muita antotapoja riskialttiimpia, koska
ladke on tilloin annosteltu palauttamattomasti ihmiseen. Muita antotapoja
kaytettdessd voi olla helpompaa kumota ladkkeen vaikutukset.
Kontrolloimattomia riskeji suonensisdisen lidkityksen toteutuksessa
havaitaan useissa tutkimuksissa (Cousins ym. 2005, Tromp ym. 2009, Keers
ym. 2015). Suonensisdinen antotapa on korkean riskin antotapa, joissa pitda
kayttdd riskienhallinnan menetelmid riskien vahentdmiseksi (Institute of
Safe Medication Practices, ISMP 2013). Virheiden méaard suonensisdisten
ladkkeiden kayttokuntoon saattamisessa ja annostelussa on suuri (Keers ym.
2015).

Tutkimusten mukaan ladkehoidon prosessista 16ytyy heikkoja kohtia,
joihin on puututtava (Taxis ja Barber 2004, Keers ym. 2015). Olisi siis
valttimatontd kehittdd paremmat kansalliset, mahdollisesti kansainviliset
menetelmdt  turvallisista  suonensisdisen  lddkinndn  kiytdnnoista.
Ladkehoitoon liittyvid riskejd voidaan yrittda hallita esimerkiksi tekemalla
muutoksia niihin prosesseihin, joissa virheet syntyvit siten, ettei virheita
endd padse syntymadn. Iso-Britanniassa julkaistu valtakunnallinen
potilasturvallisuusopas “Seven steps to patient safety” antaa suosituksia
ladkitysturvallisuuden parantamiseen. Oppaassa on esitetty
seitsemidnportainen malli potilasturvallisuutta edistavien kaytdntGjen
pohjaksi. (National Health Service, NHS 2004) Opas kuvaa myds
potilasturvallisuuden  avaintoimintaketjua seuraavassa jarjestyksessi;
ladkityspoikkeamien  ilmoittaminen,  ladkityspoikkeamien  analyysi,
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ladkityspoikkeamien ennaltaehkiisyn suunnittelu, muutosten
implementointi, toiminnan seuranta ja auditointi sekd palautejarjestelmé
(NHS 2004).

Potilasturvallisuutta voidaan siis parantaa my6s auditoimalla (Cohen
2007). Ursprungin ym. (2005) tutkimuksessa tutkittiin reaaliaikaisen
auditoinnin vaikutusta potilasturvallisuuteen. Auditointi suoritettiin sita
varten kehitetylli lomakkeella, ja auditoinnin suoritti tdhin perehdytetty
hoitaja. Auditointipiivina 16ydettiin useita virheita useilta eri hoitoalueilta.
Tutkijat  olivat sitd  mieltd, ettd  auditointityokalun  kaytto
havainnointitutkimuksessa paljasti sellaisia virheita, joita on vaikeaa havaita
tavallisilla seurantakeinoilla. Tallaisia olivat esimerkiksi kommunikaatio-
ongelmat. Tutkimuksen mukaan auditointi ja sen tuloksista raportoiminen
saattavat lisdtd hoitohenkilokunnan tietimysta turvallisuudesta. (Ursprung

ym. 2005)

2.3 AUDITOINTI RISKINARVION JA LAADUN
PARANTAMISEN TYOVALINEENA

Auditointi on jarjestelmaillinen, riippumaton ja dokumentoitu prosessi, jossa
hankitaan ensin auditointindyttod, jota arvioidaan objektiivisesti (Russell
2000, Itd-Suomen yliopisto 2017). Auditointi mittaa prosessia ja on osa
laadunvarmistustyota. Auditointi koostuu haastatteluista ja tutustumisesta
auditoinnin kannalta olennaisiin prosessikuvauksiin ja ohjeisiin. (Russell
2000) Nykyddn auditointi ja laadun sertifiointi on yleistynyt ja
monipuolistunut monissa maissa, myos terveydenhuollossa (Cousins ym.
2005).

Auditointi voi olla sisdinen tai ulkoinen. Sisdisessd auditoinnissa
tarkoituksena on toiminnan itsearviointi ja ulkoisessa auditoinnissa
auditoijana on ulkopuolinen organisaatio, joka on asiakkaana tai
yhteistyokumppanina.  Auditoinnin toteuttamisen edellytyksend on
asianmukainen dokumentaatio organisaation toiminnasta. Auditointia voi
soveltaa mihin tahansa prosessimaisen organisaatiotoiminnan arvioimiseen
ja laatujarjestelmien kehittdmiseen. (Russell 2000) Auditointi itsessdédn on
prosessimaista toimintaa ja laatuty6td. Auditointia prosessina kuvataan
useasti PDCA-syklin avulla. PDCA-syklilla tarkoitetaan
ongelmanratkaisumallia ja kehittimismenetelmda. PDCA lyhenne tulee
sanoista Plan, Do, Check ja Act. PDCA-syklin mukaisesti auditoinnin kulku
on nelivaiheinen jatkuva prosessi, jossa suunnitellaan toimintaa, sovelletaan
kaytantoon, tarkistetaan kaytdnnon laatua ja toteutetaan tarkistuksessa
havaittujen puutteiden parannuksia. (Russell 2000)
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Terveydenhuollon organisaatiossa monet kaytdnnot ovat yleensa tarkasti
dokumentoituja prosessimaisia toimintoja. My0s potilaan lddkehoito
toteutetaan selvisti prosessimaisena toimintana, joka koostuu ohjeistetuista
prosesseista.  Euroopassa, esimerkiksi Englannissa, terveydenhuollon
auditointi on jo yleisesti kaytossd, ja sen avulla haetaan parannettuja
hoitokiytantoja terveydenhuollon organisaatioihin ja seurataan uudistusten
toteutumista (NHS 2016). Auditoinnin tarkoituksena on hoitokdytantGjen
arviointi ja jatkuva parantaminen (Russell 2000). Terveydenhuollossa
puhutaan yleensa prosessiauditoinnnista. Kliininen auditointi on potilaan
hoidon laadun parantamiseen pyrkivi prosessi, joka perustuu
hoitokiytantojen systemaattiseen yleiskatsaukseen kayttden apuna asetettuja
auditointikriteereja (NHS 2016). Auditoinnissa arvioitavan prosessin valintaa
ja auditoinnin suunnittelua pidetddn erityisen tidrkednd auditoinnin
onnistumiseksi. Auditoitavan prosessin valinnassa on huomioitava prosessin
riskitaso, painoarvo, tarkoitus ja resursseihin liittyvat ongelmat (Royal
Pharmaceutical Society of Great Britain 2016). Auditoitavalla prosessilla
tulisi olla merkitysti potilaan hoidon laadun kannalta. Kun auditoitava asia,
toiminta tai prosessi on valittu, on seuraavaksi asetettava auditointikriteerit.
Auditointikriteerien on oltava realistisia, mitattavissa, saavutettavissa ja
sovittuja. (Royal Pharmaceutical Society of Great Britain 2016) Auditointia
toteutetaan vertailemalla auditointikriteereja toimintaan. Auditoinnissa
kidydaan ldpi auditoijan laatimia kysymyksid ja tarkistetaan prosessiin
liittyvid ohjeistuksia. Auditointitulosten tarkkuus on ratkaiseva tekiji
johtopaitosten luotettavuuden kannalta, sillda auditoinnin johtop&datokset
ovat ehdotuksia prosessin muuttamisesta. (Russell 2000)
Auditointiprosessiin kuuluu my0s sovittujen muutosten toteuttamisen
valvominen sekid tehtyjen muutosten vaikutuksen seuraaminen. Auditointi
on jatkuva prosessi, jossa ideana on arvioida prosessia uudestaan
sdannollisin  viliajoin dokumentoidusti. (Royal Pharmaceutical Society
2016)

Ladkehoidon toteuttamista seurataan saannollisesti terveydenhuollon
toimintayksikoiden lddkehoitosuunnitelmien mukaisesti  esimerkiksi
laakitysturvallisuuden auditointien avulla (THL 2005, ISMP 2013,
Celikkayalar ym. 2016). Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden,
organisaatioiden seki toimijoiden toimintaa valvovat Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto (Valvira) sekd aluehallintovirastot. Sairaala-
apteekkeja ja ladkekeskuksia valvoo Fimea. Tdméin viranomaisvalvonnan
lisdksi on tirkedd, ettd organisaatio tai toimintayksikko itse tarkastelee
sdannollisesti omia prosessejaan ja korjaa niissd havaittavia puutteita jo
ennen mahdollisia virhetilanteita. Tulevaisuudessa omavalvonnan rooli
tulee vield entisestddn korostumaan ja viranomaiset tulevat tatd myos
valvomaan (THL 2005 ja 2015). Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset ovat jo
nykyddn velvoitettuja suorittamaan sddnnoéllisia tarkastuksia niihin
yksikoihin, joihin toimittavat ladkkeitd (Fimea 2012). Auditoinnin kohteiksi
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voidaan maaritelld joitakin ladkitysturvallisuuden osa-alueita, esimerkiksi
ladkityspoikkeamatilanteissa toimiminen, suuren/korkean turvallisuusriskin
ladkkeitd koskevat toimintatavat, ladkeinformaatio ja osastofarmasia (THL
2005 ja 2016).

2.4 LAAKKEIDEN KAYTTOKUNTOON SAATTAMISESSA
HAVAITUT RISKIT JA NIIHIN VAIKUTTAMINEN

Kayttokuntoon saattamiseen liittyvd riski on esimerkiksi valmiin tuotteen
virheellinen pitoisuus. Dehmelin ym. (2011) tutkimuksessa osastolla
manuaalisesti ~ valmistettujen  liuosten  konsentraatiot  poikkesivat
merkittavasti verrattuna apteekissa koneellisesti valmistettuihin liuoksiin.
Tahdn riskiin ja siitd aiheutuviin ladkitysvirheisiin olisi siis mahdollista
vaikuttaa keskittdmalld valmistusta apteekkien koneellisiin palveluihin.
MacKayn ym. (2009) tutkimuksessa esitettiin  keino téllaisten
ladkitysvirheiden vihentdmiseen. Keinona oli pyrkid standardoimaan
nestemadisten ladkkeiden ja ravintoliuosten antoprosessi (MacKay ym. 2009).
Tutkimuksessa yritettiin vihentdd nestemadisten ladkkeiden annostelussa
tapahtuvia virheitd kehittimalld standardointimenetelma néille ladkkeille.
Tatd varten kehitettiin ladkarille ohjelmisto, joka laski oikeat annokset
potilaalle standardin mukaan. Ohjelmisto tarkasti ladkityksen myos
interaktioiden osalta, ja ongelmatilanteessa ohjelmasta 16ytyi vaihtoehtoja
ongelman ratkaisemiseksi. Ohjelmisto oli my0s yhdistetty automatisoituun
standardoituja ladkeliuoksia valmistavaan laitteeseen. Tutkimuksessa
laitteistoa kaytettiin suonensisdisten lddkkeiden lisdksi parenteraalisen
ravinnon, infuusionesteiden ja oraaliliuosten valmistukseen. Laitteisto
vahensi  erityyppisia  virheitd eri tyovaiheissa. Infuusionesteiden
valmistuksessa tapahtuneet virheet viheniviat 0,66:sta 0,16:sta tuhatta
valmistettua liuosta kohden. Lisdksi laitteisto tuotti rahallista sdast6a ja
vapautti farmaseuttisen henkiloston valmistustehtdvistd muihin tehtaviin.
(Mackay ym. 2009)

Apteekissa valmistettavien tai teollisesti valmistettujen valmiiden
ampullien kayttdmiselld voitaisiin vdhentaa ladkitysvirheita ja viivastyksia
hoidossa ja taten parantaa potilasturvallisuutta. Valmiiden ampullien kayttoa
rajoittaa usein kuitenkin niiden korkea hinta suhteessa itse valmistettuihin.
(Taxis ja Barber 2004, ISMP 2013)

Prosessien kehittdmisen lisdksi virheisiin vaikuttaa tyontekijoiden
koulutus ja kokemus. Aseptista toimintaa saatetaan painottaa eri tavalla
erilaisissa toimintayksikoissa. Sairaanhoitajien koulutus aseptiikan osalta on
huomattavasti vihdisempad kuin farmasian alan ammattilaisten. (Austin ja
Elia 2010) Sen vuoksi osastofarmasian lisddmistd sairaaloissa suositellaan
(Taxis ja Barber 2004). Suonensisiisia ladkkeitd kayttokuntoon saattavien
hoitajien on ymmarrettava aseptisen tyoskentelyn perusteet sekd merkitys
(Cousins 2005). Cousinsin ym. (2005) Iso-Britanniassa, Saksassa ja
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Ranskassa tekemissd tutkimuksessa osastoilla valmistettuihin 144kkeisiin
ajateltiin liittyvdn pieni kontaminaatioriski, vaikka todellisuudessa oli
nayttoa siitd, ettd riski oli kuviteltua suurempi. (Cousins 2005) Sairaala-
apteekissa tyoskentelevien farmasistien tehokkaampi ja aseptisempi tyotapa
on yhdistetty heiddn kokemukseensa ja erilaiseen koulutukseensa aseptisesta
tyOoskentelystda (Austin ja Elia 2013). Virheiden vihentimiseksi ja riskien
pienentdmiseksi on ajateltu muun muassa sairaanhoitajien koulutuksen
parantamista sekd apteekissa tai teollisesti valmistettavien IV-lddkkeiden
valmistamisen lisdamista (Austin ja Elia 2013).

Tarkeimpand muuttujana ladkkeiden Kkayttokuntoon saattamisessa
pidetdan henkilokunnan aseptista tekniikkaa (Thomas ym. 2005).
Valmistusymparistolldkain ei ole niin suurta merkitysta. (Thomas ym. 2005)
Turvalliset injektointikdytinnot ovat myos tidrked tapa vidhentidd
mikrobiologisia kontaminaatioita annosteltaessa ladkkeita potilaille. Austin
ja Elia (2013) tutkivat aseptisen tekniikan vaikutusta osastoilla
valmistettujen ladkkeiden steriiliyteen. Tutkimukseen osallistui yksi
farmaseutti ja viisi sairaanhoitajaa. Arvioitaessa valmistettujen ladkkeiden
steriiliyttd, farmaseutin valmistamissa annoksissa ei ollut lainkaan
kontaminaatiota, kun taas yksikddn hoitajista ei onnistunut valmistamaan
kaikkia annoksia ilman kontaminaatiota. My0s hoitajien vililld oli suuria
eroja. Hoitajien valmistamien lddkeannosten kontaminaation keskiarvo oli
6,9 %. (Austin ja Elia 2013) Tutkimuksen tulokset kertovat siitd, ettd
farmaseutti pystyy valmistamaan ldikeannoksia aseptisemmin kuin hoitajat.
Erot selittyviat erilaisesta kokemuksesta ja koulutuksesta. Farmaseutti
esimerkiksi puhdisti ty6tason ja ampullien kaulat sekd kaytti kisineitd
tyoskennellessddn. Jos hoitajat saisivat yhta paljon koulutusta aseptiikasta
kuin farmaseutit, tulos voisi olla erilainen. Hoitajien viliset erot selittyvit
puolestaan heidin erilaisilla kokemuksillaan. (Austin ja Elia 2013)

Westbrookin ym. (2011) tutkimus selvitti kokemuksen vaikutusta
ladkitysvirheisiin. Tutkijat selvittivit oikeiden toimintatapojen ja hoitajan
kokemuksen vaikutusta suonensisiisessa laakityksessa tapahtuviin virheisiin
kahdessa sairaalassa Sydneyssa. Tutkimuksen aikana 106 hoitajaa valmisti ja
antoi 568 suonensisdistd lddkeannosta. Tutkimuksessa havaittiin jokaisen
tyokokemusvuoden pienentineen kliinisen virheen riskid 10,9 % vuodessa
kuuteen tyokokemusvuoteen asti. Kuutta vuotta pidempi kokemus ei enia
pienentanyt virheriskid. Tutkijat kuitenkin huomauttavat, ettei kaikissa
tutkimuksissa ole saatu nadytt6d kokemuksen vaikutuksesta virheiden
madriin. Toisaalta potilaan henkil6llisyyden tarkastaminen laski virheriskia
56 % ja boluksena annettu ladke nosti riskin yli nelinkertaiseksi. Tutkijoiden
mielestd heiddn tuloksensa viittaavat siihen, ettd hoitajien tietotaito ja
kokemus vaikuttavat virheiden madriin. Osa virheistd liittyy myo0s
rutiininomaisiin rikkeisiin, jotka opitaan usein tydpaikalla. (Westbrook ym.
2011) Parshuram ym. (2008) taas osoitti omassa tutkimuksessaan, etta
pidempi tyokokemus itseasiassa lisési ladkelaskuissa tehdyn pyoristysvirheen
riskid valmistettaessa suonensisdisid laakkeitd. Valmistusympéristolla ja
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olosuhteilla on my6s merkitystd. Kontaminaatioiden méérat seka kliinisissa
ettd kontrolloiduissa olosuhteissa voivat olla tutkimusten mukaan liian
korkeita. Suositusten mukaan kontaminaatioiden vihentdmiseksi pitéisi
enemman suosia kontrolloiduissa apteekkioloissa valmistettuja ladke-eria.
(Austin ja Elia 2009, Beaney ja Goode 2003) Osastojen kiyttokuntoon
saattamisymparistot ovat vaihtelevia ja kontaminaatioriskit suuria (Beaney ja
Goode 2003, Austin ja Elia 2009).

Kayttokuntoon saattamiseen liittyvien vaaratilanteiden on havaittu
johtuvan my0s huonosta tarkistuksesta, dokumentoinnista seka
etiket6innista (Ingram ja Lavery 2005). Sairaala-apteekkien tulisi osallistua
enemman ladkehoidon prosessiin kayttokuntoon saattamalla erityisesti
korkean riskin lddkkeitd ja luomalla ohjeistuksia ladkkeiden kayttokuntoon
saattamista varten. Infuusioiden kiyttokuntoon saattaminen on yleensa
osastoilla sairaanhoitajien vastuulla. Tarvitaan sekd teoreettista ettd
kidytdnnon tietoja ja taitoja myOs tuotteista ja vilineistd. Sairaanhoitajien
pitdisi varmistaa, ettd heilld on tieto, taito ja patevyys sitoutua tehtdviensa
osaamisvaatimuksiin. Suonensisdinen lddkehoito on potentiaalinen riski
potilasturvallisuudelle. Jotta 1adkehoitoon liittyvid riskejd voidaan vahentaa,
pitdd ne kyetd tunnistamaan. Saannoélliset koulutukset ja ajantasaiset
ohjeistukset sekd niiden mukaan toimiminen ovat tirkeitd infektioiden
vahentamisessa. (Ingram ja Lavery 2005)

On jopa suositeltu, ettd kaikki aseptinen kiyttokuntoon saattaminen
tehtdisiin sairaala-apteekeissa (Breckenridge 1976, Audit Commission 2011).
Esteend ovat kuitenkin tilojen ja farmaseuttisten resurssien puute. Jotta
kayttokuntoon saattamisen turvallisuus voitaisiin taata, olisi suositeltavaa
resurssit huomioiden maaritella sellaiset valmisteet, joiden kiyttokuntoon
saattamiseen liittyy suurimmat riskit. Suurimmat riskipisteet saaneet
valmisteet tulisi kdyttokuntoon saattaa sairaala-apteekeissa. Beaneyn ym.
(2005) tutkimuksessa kehitettiin ja pilotoitiin riskinarviointityokalu
kayttokuntoon saatettavia ladkkeitad varten, jonka avulla voitiin tunnistaa ja
laskea eri ladkevalmisteiden kayttokuntoon saattamisen riskiarvo osasto-
olosuhteissa. Tutkimuksessa kiytetty tyokalu laadittiin siten, ettd ensin
farmaseuttinen henkil6st6 tunnisti mahdollisia ladkkeen kayttokuntoon
saattamiseen liittyviad riskeja sairaaloissa. Farmasian alan ammattilaisten
tunnistamista riskeistd keskusteltiin vield ylihoitajien ja sairaalan
hygieniatyoryhman kanssa. Yhteistyon tuloksena syntyneessd kaavassa
jokainen ladkkeen kayttokuntoon saattamiseen liittyva riskitekija on
painotettu ja numeroitu sen mukaan, kuinka tdrked se on ladkkeen
valmistamisen onnistumisen kannalta. Tallaisia riskitekijoitd ovat lavistysten
lukumairs, valmistukseen liittyvat laskut, ampullin tai lagenulan osittainen
kaytto, ladkkeen valmistusymparistd, tyontekijéille haitallinen lddkeaine,
mikrobiologista kasvua edistdvd lddkeaine, lddkkeen annostelutapa,
annostelun kestoaika, harvoin valmistettava ladkevalmiste, potilaan
erityistarpeet sekd potilasturvallisuuden kannalta vaarallinen kaytanto
ladkkeen  kayttokuntoon  saattamisessa. Kaavassa  kaikki muut
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riskitekijapisteet lasketaan yhteen, paitsi lavistysten lukumaééara, joka toimii
kaavassa kertojana. Lavistysten lukumé&ira on suorassa yhteydessa lddkkeen
kontaminaatioon, jolloin se on luokiteltu tirkeimmaksi tekijiksi ldadkkeen
kayttokuntoon saattamisen onnistumisessa. Riskitekijat jaetaan kaavassa
vield kahdella, jolloin saadaan lopullinen lukema eli ORS “Overall Risk
Score”. Tyokalulla laskettiin eri lddkkeiden riskiarvoja ja saadut lukemat
vaihtelivat 1,4-65,3 riskipisteen vililla. Tutkimuksen tuloksena sairaaloista
kirjattiin sellaiset ladkkeet, joiden valmistukseen liittyivat suurimmat
riskilukemat. Suurin riskilukema saatiin amfoterisiini B:std. Taulukossa 1 on
kuvattuna 20 eniten pisteitd saanutta lddkevalmistetta. Tutkimuksessa
huomattiin, ettd kaavaa voidaan soveltaa eri sairaaloissa laskettaessa
riskilukemia siella kayttokuntoon saatettaville iv-ladkkeille. Kaavan avulla
pystytddn tunnistamaan sellaiset 1aakkeet, joiden valmistukseen liittyy eniten
riskeja kussakin sairaalassa. Téllaiset suuren riskin lddkkeet olisi hyva olla
sairaalassa valmiiksi valmistettuina tuotteina tai sairaala-apteekissa
kayttokuntoon saatettuja riskien vihentdmiseksi. (Beaney ym. 2005)

Kayttokuntoon saatettujen ladkkeiden annosteluvaiheessa yleisimpia
virheitd ovat puutteellinen henkil6llisyyden tarkastaminen ja viaara antoaika
(Lisby ym. 2005). Niissd asioissa virheen riskid pienentiisivit erityisesti
viivakoodillinen potilasrannekkeen Kkaytto, johon olisi jo mahdollisesti
sisillytetty tietoja potilaan ladkityksistd ja antoajoista (Lisby ym. 2005).
Parenteraalisten ldidkkeiden annostelussa tulee my6s noudattaa aseptista
tyOtapaa, jotta ladkkeen laatu voidaan turvata loppuun saakka. Annostelussa
kiddet on desinfioitava ja pistoskohdan iho on puhdistettava
desinfektioliuoksella. Tyoturvallisuusnikokulmasta huomioiden esimerkiksi
sytostaatteja potilaalle annosteltaessa pitaa kayttda steriileja suojakisineita
estdimaan tyontekijan altistus sytostaateille. Samalla turvataan, ettd potilas
valttyy ladkkeen antajan kasien ihokontaktilta. (Saano ym. 2005)

Taulukko 1. Kaksikymmenté suurimman riskin ldékevalmistetta kéyttbkuntoon saattamisen
nékobkulmasta (Beaney ym. 2005)

Ladkevalmiste Maksimi riskipisteet
Amfoterisiini 50 mg 65,25
Asetyylikysteiini 2g/10ml 51,75
Absiksimabi 2 mg/ml 40,50
Vankomysiini 500 mg 40,00
Epoprostenoli 500 pg 38,00
Alteplaasi 50 mg 37,50
Gansikloviiri 500 mg 36,25
Liposomaalinen amfoterisiini 50 mg 35,00
Mykofenolaatti 500 mg 35,00
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Infliksimabi 100 mg 31,50
Atsatiopriini 50 mg 31,25
Natriumfusidaatti 500 mg 31,25
Teikoplaniini 400 mg 31,25
Erytromysiini 1 g 27,50
Metyyliprednisoloni 1 g 27,50
Streptokinaasi 250000 IU 27,50
Asikloviiri 250 mg 26,25
Amoksisilliini 500 mg 26,25
Ampisilliini 500 mg 26,25
Mannitoli 20 % 26,00

2.5 SAIRAALOISSA KAYTETTAVAT LAAKKEET

Ladkkeet ovat tarked osa sairaaloissa annettavaa hoitoa. Sairaala-apteekeista
ja ladkekeskuksista toimitetaan sairaalan toimintayksikoille myyntiluvallisia
ladkkeitd, erityisluvallisia lddkkeitd, sairaala-apteekin omavalmisteita,
infuusionesteita, kliinisia ravintovalmisteita, CE-merkittyja
terveydenhuollon tarvikkeita ja apteekista myytdvid niin sanottuja vapaan
kaupan tavaroita. (Saano ym. 2005) Sairaaloissa on kaytossi
peruslddkevalikoima, joka on kidytdnndssd sopimus siitd, miten ladkehoitoa
toteutetaan ja tilld tavoin myos yhtendistetdan hoitokdytantoja ja ladkkeiden
hankintaprosessia (Fimea 2012). Peruslddkevalikoiman laatimisen
kriteereind ovat ladketurvallisuus ja lddkehoidon tarkoituksenmukaisuus.
Peruslddkevalikoima sisdltda sairaalan saddnnollisesti kayttamat ladkkeet eli
sen on oltava niin kattava, ettd sithen kuuluvilla 1a4kkeilla selvitdan sairaalan
paivittaisesta ladkehoidosta. Peruslddkevalikoiman laajuus vaihtelee riippuen
sairaalan koosta ja erikoisaloista. (Saano ym. 2005) Sairaaloissa kiytetdan
paljon enemmaén injektioina ja infuusioina annosteltavia ladkkeitd kuin
avohoidossa (Kansanelidkelaitos 2015). Téllaiset lddkkeet tiytyy usein saattaa
kiyttokuntoon ennen kuin ne voidaan annostella potilaalle.

Kayttokuntoon saattaminen voi tarkoittaa esimerkiksi laimentamista
haluttuun pitoisuuteen tai kuiva-aineen liuottamista (Qureshi ym. 2014).
Kayttokuntoon saattaminen ei siis ole varsinaista ladkevalmistusta, jossa
yhdestd tai useammasta lddkeaineesta tai raaka-aineesta tehdddn uusi
lddkevalmiste tai —muoto. Suomessa ladkevalmistus ja kiyttokuntoon
saattaminen ovat omia termeja ja tarkoittavat eri asiaa. Kansainvilisesti
nditd ei aina eritelld eri termein, vaan saatetaan joskus kayttdd samaakin
termid, vaikka puhutaan hieman eri asioista.
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2.5.1 KAYTTOKUNTOON SAATETTAVIEN LAAKKEIDEN MAARAT

Satakunnan keskussairaala edustaa keskikokoista suomalaista
erikoissairaanhoidon sairaalaa. Satakunnan keskussairaala on sairaala, jossa
on tarjolla ldhes kaikkien ldidketieteen erikoisalojen palveluja. Sairaala on osa
Satakunnan sairaanhoitopiirii, jonka alue kattaa koko maakunnan
viestOpohjan. Asukkaita Satakunnan sairaanhoitopiirin alueella on yli
200000. Satakunnan sairaanhoitopiirin sairaaloissa on vuosittain noin
145000 hoitopdivdd, 32000 hoitojaksoa sekd melkein 400000
potilaskiyntia. Sairaansijoja on noin 400.

Vuonna 2014 Satakunnan sairaanhoitopiirin sairaaloissa saatettiin
kayttokuntoon yli 148000 injektiota ja infuusiota (Satakunnan
sairaanhoitopiiri 2014). Tdma m&ira koostuu 170 eri lddkevalmisteesta.
Selvasti eniten Kkayttokuntoon saatettiin ATC-luokan J lddkkeita eli
systeemisesti vaikuttavia infektiolddkkeitd (Taulukko 2). Niitd valmistettiin
121181 annosta eli noin 82 % kaikista kayttokuntoon saatetuista infuusioista
ja injektioista. Kaikkein kdytetymman valmisteen, kefuroksiimin, osuus oli
42 % kaikista kayttokuntoon saatettavista ladkkeistda (Taulukko 3).
(Satakunnan sairaanhoitopiiri 2014)

Taulukko 2. Kéyttékuntoon saatettavien infuusioiden ja injektioiden kulutus Satakunnan
sairaanhoitopiirissd ATC-luokittain vuonna 2014.

Vaikutuskohde (ATC-luokka) Maara (n) Eri valmisteiden maara (n)
Systeemisesti vaikuttavat infektioladakkeet (J) 121181 67
Systeemisesti kaytettdvat hormonivalmisteet 12536 16

lukuunottamatta sukupuolihormoneja ja
insuliineja (H)

Ruoansulatuselinten ja 10561 6
aineenvaihduntasairauksien ladkkeet (A)

Sy6paladkkeet ja immuunivasteen muuttajat (L) | 6526 37
Veritautien ladkkeet (B) 3672 18
Sydéan- ja verisuonisairauksien ladkkeet (C) 1724 1
Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien ladkkeet (M) 1055 6
Hermostoon vaikuttavat lagkkeet (N) 680 5
Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien ladkkeet, 19 2

sukupuolihormonit (G)

Loisten ja hyodnteisten haatdon tarkoitetut 18 2
valmisteet (P)

Silma- ja korvatautien ladkkeet (S) 516 4
Muut (V) 79 6
Yhteensa 148006 170
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Taulukko 3. Kymmenen kéytetyintd kdyttbkuntoon saatettavaa valmistetta kappale-
maddraisesti laskettuna Satakunnan sairaanhoitopiirissd vuonna 2014 seké niiden osastoille
aiheuttamat ldédkekustannukset.

ATC-koodi | VNR Tuotenimi Madra | Hinta

J01DC02 010897 | Cefuroxime Orion / Zinacef 1,5g inj/inf.kuiva-aine 1q 62 165 | 75 969,24 €
inf.plo

JO1CRO5 094975 | Piperacillin/tazobactam Hospira/Stragen 4/0,5g 17213 | 30611,08 €
inj/inf.kuiva-aine 12/10 inj.plo

H02AB04 161075 | Solu-medrol 40mg inj.kuiva-aine 1 inj.plo 7214 42 129,76 €

JO1DHO02 589555 | Meropenem Hospira 1g inj/inf.kuiva-aine 30 ml 10 | 6 692 29 018,40 €
inj.plo

A02BC02 515577 | Somac 40mg inj.kuiva-aine 1 inj.plo 6 651 6 042,63 €

JO1CEO1 465054 | Geepenil 606mg inj.kuiva-aine (1milj.IU) 10 inj.plo | 6 150 2 325,05 €

JO1CF02 018513 | Cloxacillin Stragen 2g inj/inf.kuiva-aine 10 inj.plo 5200 7 294,87 €

J01DD04 112422 | Ceftriaxon Fresenius Kabi 2g inf.kuiva-aine 10 inj.plo| 3 840 4128,00 €

HO02AB09 | 161125 | Solu-cortef 100mg inj.k-a (50mg/ml 2ml) 1 inj.plo | 3 661 22525,84 €

AO04AA02 152742 | Granisetron Hameln 1mg/ml inj/inf.kons 3ml 5 3620 4282,15 €

ampulli

Iso-Britannialaisen sairaalan osastoilla tehtiin tutkimus osastoilla
kayttokuntoon saatettavien liadkkeiden maaristd. Kyselylla selvitettiin myos
muun muassa sitd, kuinka suuri osa naistd ladkkeistd saatettiin
kiyttokuntoon sairaala-apteekin aukioloaikana. Kyselyyn vastasi 22 osastoa
32 osastosta. Paivittiiset ladkkeiden valmistusmaarat vaihtelivat osastoittain
nollasta yli kymmeneen. (Beaney ja Goode 2003) Noin 25 % paivittdisista
valmistuksista tapahtui sairaala-apteekissa ja loput osastolla. Puolet
osastoista ilmoitti, ettd suurin osa lddkkeenvalmistuksesta tapahtui sairaala-
apteekin ollessa auki. Osastoilla valmistettavat ladkkeet olivat useimmiten
antibiootteja samalla tavalla kuin keskikokoisessa suomalaisessa sairaalassa.
Keskimaarin kiayttokuntoon saattamiseen kului kaikkiaan aikaa 7,3
minuuttia, mutta aika vaihteli alle viidestd minuutista yli 20 minuuttiin.
Puolella osastoista oli ohjeistus aseptiseen kayttokuntoon saattamiseen.
(Beaney ja Goode 2003)

2.5.2 PARENTERAALISESTI ANNOSTELTAVAT LAAKKEET

Euroopan farmakopea mairittelee parenteraaliset valmisteet steriileiksi
valmisteiksi, jotka annetaan potilaalle injektiona tai infuusiona tai asetetaan
kudokseen. Parenteraalisesti annosteltavien lddkkeiden ryhmi jaetaan
viiteen osaan: injektionesteet, infuusionesteet, konsentraatit, injektio- ja
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infuusiokuiva-aineet sekid implantabletit. (Euroopan neuvosto, Council of
Europe 2010)

Injektionesteet ovat steriileja liuoksia, emulsioita tai suspensioita. Ne on
valmistettu liuottamalla, emulgoimalla tai liettamalla 1ddkeaine ja apuaineet
steriiliin veteen, sopivaan vedettémaiin liuottimeen tai veden ja liuottimen
seokseen. (Council of Europe 2010) Injektio- ja infuusiokuiva-aineet ovat
kiinteitd, steriileja jauheita tai jauheseoksia, joista sopivaa liuotinta
lisdiamalla muodostuu  kirkkaita ruiskeliuoksia tai homogeenisia
ruiskelietteitd. Ne on tarkoitettu injektio- ja infuusionesteiden
valmistamiseen. (Rajasilta 1990) Infuusionesteet ovat suurina miirind
elimistoon ruiskutettavaksi tarkoitettuja steriileja ja pyrogeenittomia
ladkkeitda. Ne ovat yleensa isotonisia veren kanssa. Niihin ei ole lisattyna
sdilontdaineita. Konsetraatit ovat injektioiden ja infuusionesteiden
valmistamiseen laimentamalla tarkoitettuja nestemiisid valmisteita.
Laimentamisen jilkeen niiden on taytettdva injektio- ja infuusionesteille
asetetut vaatimukset. Implantabletit ovat steriileja kiinteita ladkkeitd, jotka
asetetaan kudokseen. Ne vapauttavat lddkeainetta kudoksessa vihitellen.
(Euroopan neuvosto, Counsil of Europe 2010)

Laakkeet on luokiteltu ATC-luokituksen perusteella sen mukaisesti mihin
elimeen tai elinjarjestelmaan ladkkeet vaikuttavat sekd myos lddkeaineiden
kemiallisten, farmakologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien mukaan
(WHO 2017). Jarjestelmissa ladkkeet on luokiteltu 14 padryhmiin ja
jokainen padryhmi on edelleen jaettu neljadn alatasoon. (Fimea 2017)
Jokaiseen ATC-luokkaan kuuluu parenteraalisesti annosteltavia laakkeita ja
kayttokuntoon saatettaviakin lddkkeitd, mutta esimerkiksi Satakunnan
keskussairaalassa ihotautien ja hengityselinten sairauksien ryhmiin téllaisia
ladakkeita ei kuulu (Taulukko 2).

2.5.2.1 Mikrobildékkeet

Mikrobilddke on mikrobeja tappava tai niiden kasvua ja lisddntymista estava
ladke. Mikrobilddke voi olla toisen mikrobin tuottama antibiootti tai
synteettisesti valmistettu lddkeaine. (Koulu ym. 2013) Mikrobilddkkeet
luokitellaan bakteeri-, virus- ja sienilddkkeisiin seki suoliston alkueldimiin ja
matoihin vaikuttaviin ldakkeisiin. Mikrobilddkkeitd on useita eri ladkeaineita.
(Duodecim 2017) Mikrobildadkkeiden jarkevilla kaytolla pyritddn valttimaidn
vastustuskykyisten bakteerikantojen syntyminen. Siksi onkin syytd joskus
madrittdad tulehduksen aiheuttajabakteeri, jotta tulehdus voidaan hoitaa
mahdollisimman spesifisti. Mikrobilddkkeet aiheuttavat haittavaikutuksia
padasiassa ruoansulatuskanavan ja ihon alueille. (Koulu ym. 2013)

Suomessa sairaaloissa kiytetddn bakteeriladkkeistd vain noin kymmenen
prosenttia kokonaiskdytostd. Sairaaloissa kaytettdavat bakteerilddkkeet
aiheuttavat  kuitenkin yli puolet kaytettyjen bakteerilddkkeiden
kokonaiskustannuksista (Koulu ym. 2013). Mikrobilddkkeitd annostellaan
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oraalisesti tabletteina, kapseleina, oraaliliuoksina ja -suspensioina seka
injektiona ja infuusiona taudista ja potilaasta riippuen (Duodecim 2017).

2.5.2.2 Sydéan- ja verisuonisairauksien ladkkeet

Sydan-ja verisuonisairauksien hoitoon kiytetddn monia erilaisia ladkkeita.
Tarkempia ladkeineryhmid ovat diureetit, beetasalpaajat, ACE-estijit,
kalsiumestdjat, nitraatit, digoksiini, veren hyytymiseen vaikuttavat
ladkeaineet, rytmihiiricladkkeet sekd rasva-aineenvaihduntaan vaikuttavat
kolesteroliladkkeet. (Duodecim 2017) Tdhdn ryhmiidn kuuluvilla
lddkevalmisteilla hoidetaan verenpainetta, sepelvaltimotauteja, sydamen
vajaatoimintaa, veren hyytymiseen liittyvid sairauksia, rytmihairioita seka
veren rasva-aineenvaihduntaa. Sairaudet liittyvdat usein toisiinsa, joten
monesti pitdi hoitaa yhtiaikaisesti useaa eri sairautta. (Koulu ym. 2013)

Sydan- ja verisuonisairauksien lddkkeitd annostellaan suun kautta
tabletteina, kapseleina ja suusumutteina sekd laastareilla, mutta myds
infuusioina ja injektioina. (Duodecim 2017)

2.5.2.3 Hengityselinten sairauksien lddkkeet

Hengityselinten sairaudet ovat Suomessa yleisid. Hengityselinten sairauksia
hoidetaan sekid yla- ettd alahengitysteissi. Hengitysteiden bakteeri-
infektioita joudutaan joskus hoitamaan my6s mikrobilddkkeilla.
Merkittavimpid hengityselinten sairauksia ovat yskd, astma seka
keuhkoahtaumatauti. (Koulu ym. 2013)

Astman hoitoon kiytettdvit ladkeaineet jaetaan tyypillisesti kolmeen
ryhmééin: limakalvojen tulehdusta rauhoittavat ldikeaineet, keuhkoputkien
supistumiseen vaikuttavat ladkeaineet seka teofylliini ja
kysteinyylileukotrieenireseptorin antagonistit. Hengityselinten sairauksia
hoidetaan p#iasiassa erilaisilla inhaloitavilla ladkkeilli, mutta muitakin
ladkemuotoja kiytetddn. Inhaloitavat glukokortikoidit ovat kaytetyimpia
inhaloitavia ladkevalmisteita erityisesti astman hoidossa. Inhaloitavien
ladkkeiden hyotyosuus on huono ja siksi inhalointilaitteella on suuri merkitys
hoidon onnistumiselle. Hengityselinten sairauksien hoitoon erityisesti niiden
pahenemisvaiheeseen kaytetddn myos systeemisid glukokortikoideja. Yskin
hoitoon kiytetddn taas paljon oraaliliuoksia ja tabletteja. Vaikeimpiin
hengityselinten tautimuotoihin on kaytettdvissd myos joitakin injektiona
annettavia valmisteita. (Duodecim 2017) Esimerkiksi keuhkokuumeen
hoitoon  kiytetddn  sairaaloissa  laskimonsisdisesti ~ annosteltavia
kefuroksiimia, = G-penisillinii, levofloksasiinia tai moksifloksasiinia
(Duodecim 2015)
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2.5.2.4 Ruoansulatuselinten ja aineenvaihduntasairauksien lddkeet

Erilaisten ruoansulatuskanavan sairauksien ladkehoidossa kaytetddn usein
samoja ladkeaineita. Kiytettyja lddkeryhmid ovat mahan happamuutta
neutraloivat lddkeaineet, mahan limakalvoa suojaavat ladkeaineet seki
mahan tyhjentymistd nopeuttavat lddkeaineet. (Duodecim 2017) Diabetes on
merkittdvin aineenvaihduntasairautemme (Koulu ym. 2013).
Ruoansulatuselinten sairauksia hoidetaan péadasiassa suun kautta
otettavilla ladkemuodoilla, kuten tableteilla, kapseleilla, tipoilla, jauheilla
sekid oraaliliuoksilla. Protonipumpun estdjisti sekd antikolinergeistd ja
spasmolyyteistdi on olemassa injektiovalmisteet. Laksatiiveja on my0s
perdpuikkoina ja —ruiskeina. (Duodecim 2017) Tyypin 2 diabetesti hoidetaan
ruokavaliolla, suun kautta hoidettavalla tablettilddkitykselld ja tarvittaessa
insuliinilla. Tyypin 1 diabetesta taas hoidetaan aina insuliinilla.
Insuliinivalmisteet ovat aina injektio- tai infuusiovalmisteita. Insuliinista ei
ole toistaiseksi pysytty kehittimaan muuta ladkemuotoa. (Koulu ym. 2013)

2.5.2.5 Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien lddkkeet,
sukupuolihormonit

Tahan ladkevalmisteiden ryhmaan kuuluvat raskauden ehkaisyssa
kiytettavat  lddkeaineet,  sukupuolihormonit, sukupuolitautien ja
virtsankarkailun lddkkeet, eturauhasen hyvinlaatuisen liikakasvun ladkkeet,
erektiohdirioiden lddkkeet sekd virtsatieinfektioiden ja munuaisten
vajaatoiminnan ladkkeet. Ladkemuotoina ovat tabletit, paikallisgeelit,
emitinpuikot, emitinrenkaat sekid kierukat. Injektiovalmisteita kiaytetddn
esimerkiksi ~ synnytyksiin ja  raskauden keskeytyksiin  liittyvissd
toimenpiteissa seki eturauhasen sairauksissa. (Duodecim 2017)

2.5.2.6 Hermostoon vaikuttavat lidkkeet

Mielenterveyden hiiriéiden lddkehoitoon kuuluvat antipsykootit, masennus-
ja mielialantasaaja- ja unettomuuslddkkeet. Tahdn lddkeryhmaan kuuluvat
my06s neurologisten sairauksien ladkehoito kuten péddnsaryn, migreenin,
epilepsian, Parkinsonin taudin, Alzheimerin taudin sekd MS-taudin hoito.
Ryhmaan kuuluvat myos puudutteet ja voimakkaan kivun hoitoon
kaytettavit analgeetit. (Duodecim 2017)

Tdhan ryhmain kuuluu paljon erilaisia lddkeaineita. Yleisimpia ovat
tabletit ja kapselit, mutta tiettyja tilanteita varten on myos esimerkiksi
oraaliliuoksia, peraruiskeita, nendsuihkeita, geeleja seka lihakseen pistettavia
injektioita. Ryhmasta 16ytyy myos laskimonsisdisesti annettavia valmisteita.
(Duodecim 2017)
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2.5.2.7 Systeemisesti kdytettdvdt hormonivalmisteet lukuun ottamatta
sukupuolihormoneja ja insuliineja

Tdhan ladkeryhméaan kuuluvat aivolisikkeen ja hypotalamuksen hormonit
sekd analogit, joita kiytetddn esimerkiksi synnytyksen kaynnistimiseen,
virtsaneritysongelmiin ja tiettyjen kasvainten hoitoon. Ryhmiin kuuluu
myOs systeemisesti kiytettdvit kortikosteroidi-valmisteet, joita kaytetdan
useiden eri sairauksien hoidossa, esimerkiksi allergioiden ja tulehdusten
hoitoon. Ryhmiaidn kuuluu my0s kilpirauhassairauksien ladkehoito.
(Duodecim 2017)

Ryhmain ladkeistd suurin osa on injektioina tai infuusiona annosteltavia
ladkkeitd, mutta myos tablettivalmisteita sisdltyy ryhméan. Annostelutavan
vuoksi useat naista 1adkkeistd ovat sairaalassa annosteltavia. Kortikosteroidit
Solu-Medrol ja Solu-Cortef kuuluvatkin kymmenen eniten kustannuksia
aiheuttavan ladkkeen joukkoon esimerkiksi Satakunnan keskussairaalassa
(Taulukko 3).

2.5.2.8 Ihosairauksien lddkkeet

Thosairauksien ladkkeet ovat padsaantoisesti paikallishoitovalmisteita kuten
voiteita, geeleja ja shampoita. Muutamia systeemisesti vaikuttavia
valmisteita tablettimuotoisena 10ytyy, mutta injisoitavia valmisteita ei ole
juuri ollenkaan. Esimerkiksi Satakunnan keskussairaalassa ei ole ollut
ainuttakaan valmistetta, jotka olisi tarvinnut saattaa kaytt6kuntoon tasta
ladkeryhmasta.

2.5.2.9 Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien lddkkeet

Tdhdn ryhmiin kuuluvat kivun lddkehoito sekd nivelreuman ja kihdin
ladkehoidon  ladkkeet.  Kiytettavat  lddkkeet  ovat  péddasiassa
paikallisvalmisteita tai suun kautta otettavia valmisteita. Ryhmasta 10ytyy
my6n injektiona annettavia valmisteita, kuten lihasrelaksantteja ja
luukudokseen vaikuttavia valmisteita. (Duodecim 2017) Sairaalakéytossa on
muutama valmiste tastd ryhmasta.

2.5.2.10 Sydpélddkkeet ja immuunivasteen muuttajat

Syopada hoidetaan solunsalpaajilla, hormonihoidoilla sekd biologisilla
ladkkeilld. (Duodecim 2017) Niaiden ladkkeiden kayttoon liittyy myos
merkittava tyoturvallisuusriski. Siksi ndma lddkkeet ovat merkittavilta osin
sairaalassa annosteltavia ladkkeita. (Elonen ja Tolonen 2015)

Ryhmaistd 10ytyy suun kautta otettavia valmisteita, mutta padasiassa
injisoitavia tai infusoitavia valmisteita. Systeemisesti vaikuttavien
infektioladkkeiden jilkeen tdssd ryhméssd on toiseksi eniten sairaalassa
kaytettavia kayttokuntoon saatettavia valmistenimikkeitd (Taulukko 2).
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Tyoturvallisuusriskinsd vuoksi naméa valmisteet kayttokuntoon saatetaan
keskitetysti padasiassa sairaala-apteekeissa.

2.5.2.11 Veritautien lddkkeet

Veritautien  lddkkeet  koostuvat  antitromboottisista  lddkeaineista,
hemostaattisista ladkeaineista ja anemialadkkeistd. Tahdn valmisteryhméan
kuuluvat myos verenkorvikkeet seki perfuusioliuokset. (Duodecim 2017)

Ryhmastd 10ytyy suun kautta annosteltavia lddkkeitda sekda paljon
injisoitavia ja infusoitavia valmisteita. Kaikki verenkorvikkeet ovat
infuusiona annosteltavia tai dialyysivalmisteita, joten ovat siksi sairaaloissa
annosteltavia. Tastd ryhmistd loytyykin kolmanneksi eniten erdédssa
suomalaisessa sairaalassa kayttokuntoon saatettavia ja annosteltavia
valmistenimikkeita (Taulukko 2).

2.5.2.12 Loisten ja hyénteisten hdétéén tarkoitetut valmisteet

Loisten ja hyonteisten haatoon tarkoitetut valmisteet jaetaan alkueldimiin
vaikuttaviin  ladkeaineisiin, matolddkkeisiin ja ulkoloisten hadtoon
tarkoitettuihin valmisteisiin. Matoldaakkeet ovat suun kautta annosteltavia
ladakkeita ja ulkoloisten haatoon tarkoitetut valmisteet paikallisvalmisteista
kuten esimerkiksi shampoita. Alkueldimiin vaikuttavista valmisteista 16ytyy
myo6s laskimonsisdisesti annosteltavia lddkkeitd esimerkiksi malarian
hoitoon. (Duodecim 2017)

2.5.2.13 Silmatautien ladkkeet

Silmaldadkkeillda hoidetaan ldhinnd glaukoomaa ja tulehduksellisia
silmésairauksia. Silmidn sairauksia on hankala l4dikitd, koska vain 5 %
silméan laitetusta ladkeaineesta lopulta imeytyy silmaan.

Valtaosa valmisteista on silmitippoja, -voiteita ja —geeleji.
Hyaluronihappovalmisteista sekd silmakirurgiassa kiytetyistd valmisteista
16ytyy my0s injisoitavia valmisteita.(Duodecim 2017) Silm&in injisoidaan
my0s silmdpohjan rappeuman hoidossa kiytettdvid ranibitsumabia seki
bevasitsumabia. Bevasitsumabi l4dkeaineena ei ole indisoitu silm&éin
kaytettavaksi, mutta kustannussyistd sitd  kéytetddn  paljonkin
silmapohjanrappeuman hoitoon sairaaloissa. (Fimea 2015)

2.6 LAIT JA SUOSITUKSET

Taulukkoon 4 on koottu Suomessa ladkehoidon toteuttamiseen liittyvia
lakeja ja asetuksia sekd viranomaismadrayksid ja —ohjeita. Ladkelaki
(395/1987) ja —asetus (693/1987) sekd Fimean maardykset sddntelevit
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ladkkeiden valmistusta apteekeissa ja sairaala-apteekeissa. Myo0s
kansainviliselld tasolla on tehty muutamia suosituksia ja standardeja
mikrobiologisen kontaminaation vihentdmiseksi ladkevalmistuksessa. Niista
Suomen nikokulmasta keskeisimmét ovat the British Standards BS EN ISO
14644-1:1999 ja the European Community Good Manufacturing Practice
(EC GMP), PIC/S ja WHO:n ohjeistukset. Ne kaikki sisdltavit ohjeita
aseptisen tekniikan kaytostd lddkkeiden kayttokuntoon saattamisessa ja
lddkevalmistuksessa. Ndmi ohjeet on osittain implementoitu Suomeen
Fimean mairdysten kautta, mutta koskemaan vain sairaala-apteekkeja.
(Fimea 2012) On olemassa my0s useita oppikirjoja ja ohjeistoja ladkkeiden
valmistukseen ja kiyttokuntoon saattamiseen nimenomaan sairaala-
apteekeissa (ISMP 2013, Euroopan komissio, European Comission 2008).
Ongelmana ja suurena puutteena on, ettd niistd dokumenteista kansallisesti
tai kansainvilisestikdan ei mikdan varsinaisesti ohjaile lddkkeen
kiyttokuntoon saattamista osastoilla.

Taulukko 4. L&akehoidon toteuttamiseen liittyvié velvoittavia dokumentteja Suomessa (STM
2006)
Velvoittava dokumentti Keskeinen sisdlto ldadkehoidon turvallisuuden
kannalta

Ladkehoidon Sosiaali- ja terveysministerion | Henkiloston perehdyttaminen ja tiedottaminen,

jarjestaminen | (STM) asetus laadun- opiskelijoiden koulutus ja ohjaaminen
ja potilas- hallinnasta ja Henkilostéjohtamisen periaatteet seka avoin
turvallisuus potilasturvallisuuden turvallisuuskulttuuri .

taytantoon-panosta Menettelytavat, jolla henkil6st6 osallistuu

laadittavasta suunnitelmasta | laadunhallinnan ja potilasturvallisuuden
(341/2011) kehittamiseen. Ladkehoito ja lddkehuollon
jarjestaminen. Tavat, joilla potilaille ja heiddn
laheisilleen tiedotetaan suunnitelmasta seka
potilaiden ja heidan ldheistensd mahdollisuudesta
edistda ja vaikuttaa laadunhallinnan ja
potilasturvallisuuden toteutumiseen.

Ladkehoidon STM:n asetus potilasasia- Kayttooikeudet ja oikeudet tehda merkintoja
kirjaaminen kirjoista (298/2009) Potilasasiakirjojen merkinnat ja niiden sisdlto
Potilasasiakirjojen sdilyttaminen ja luovuttami-

nen

STM:n asetus laadun- Suunnitelmassa tulee kasitella

hallinnasta ja potilasasiakirjamerkintoéjen tekeminen seka
potilasturvallisuuden tiedonkulku toimintayksikoén sisalld ja
taytdantoonpanosta toimintayksikkojen valilla.

laadittavasta suunnitelmasta
(341/2011)

37




Kirjallisuuskatsaus

Rokotteiden

STM:n asetus rokotuksista ja

Suunnitelmassa tulee kasitella

kirjaaminen tartuntatautien potilasasiakirjamerkintojen tekeminen asetuksen
raskaudenaikaisesta mukaisesti.
seulonnasta (421/2004)

Laakkeiden Ladkelaki (395/1987),38 a § Avohoidon potilaiden lddkkeet toimitetaan

toimittaminen

Laki sdhkoisesta
lddkemaariyksestd (61/2012

muutamia poikkeuksia lukuun ottamatta
avohuollon apteekista.

Apteekin tiedonsaantioikeus ja sdhkoisen reseptin
toimittaminen.

Annoksen
tarkistaminen
ladketta
toimitettaessa

Fimean maarays (2/2016):
Ladkkeiden toimittaminen
(kohta 4.7)

Ladketta toimitettaessa tarkistetaan, etta
annostusohje on valmisteyhteenvedon mukainen
(tarvittaessa SIC -merkinta).

Ohjaus ja
neuvonta
ladketta
toimitettaessa

Ladkelaki (395/1987), 57 §,
Fimean maérdys (2/2016):
Ladkkeiden toimittaminen
(kohta 4.18)

Ladkkeiden oikean ja turvallinen kadytto pyritddn
varmistamaan farmaseuttisella ohjauksella ja
neuvonnalla. Apteekin tulee huolehtia myos
kotihoidon, palvelukodin tai muun vastaavan
tahon asiakkaiden neuvonnasta.

Toisen
puolesta
asioiminen

apteekissa

Laki sdhkoisesta
ladkemairayksesta (61/2012),
12ja14§

Sdhkoiselld l1adkemaarayksella ladketta
toimitettaessa on ostajan on osoitettava
luotettavasti (esim. potilaan Kela-kortti ja
ladkkeen tiedot, potilasohje), etta hinelld on
oikeus ostaa ladke. Muu e-resepteihin liittyva
asiointi edellyttda potilaan kirjallista suostumusta.

PKV-ladkkeet
ja huumaus-
aineiksi
luokiteltavat
lddkeaineet

STM:n asetus lddkkeen

madraamisesti (1459/2016), 4

§ 118

Huumausainelaki (373/1008)

Hammaslaakarilla on oikeus maarata varsinaisiksi
huumausaineiksi luettavia lddkevalmisteita
samalla kerralla enintddn kymmenen
jakeluyksikk6a. Muu kuin erikoishammaslaakari
saa mddrata PKV-lddkettd enintddn pienimman
myyntiluvallisen pakkauksen. Vaarinkdytt66n
soveltuvien ladkkeiden maaraaminen tehddan
huolellisesti ja varovaisesti. Vadrinkdyttéa pyritaan
ehkdisemaan seuraamalla ladkkeen todellista
kayttoa, keskittamalla hoito yhdelle ladkarille ja
valttamalla vaarinkdyttoon soveltuvien ladkkeiden
madrdadamista ensimmaiselld vastaanottokaynnilla.

Luvat huumausaineiksi luokiteltavien ladkkeiden
valmistamisesta, tuonnista, kasittelysta,
vastuuhenkil6ista, kirjanpidosta, kuljettamisesta,
havittamisestd ja seurannasta limoitusvelvollisuus j

valvonta.
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Valtioneuvoston asetus Huumausaineiden varastointi, sdilytys ja kirjanpito
huumausaineiden
valvonnasta (548/2008)

Ladkkeiden Huumausainelaki (373/2008) | Huumausaineiden havittiminen vaarallisena
havittaminen jatteend
Valtioneuvoston asetus Huumausaineiden havittamiseen liittyva kirjanpito

huumausaineiden
valvonnasta (548/2008)

Ladkelaki (395/1987) Ladke vaarallisena jatteena

Jatelaki Jatteiden kasittely ja kuljettaminen, jatehuollon
jarjestaiminen

Ymparistonsuojelulaki Ympariston huomioiminen kemikaaleja kasiteltdess]
(527/2014) ja Valtio-
neuvoston asetus
Ympadristonsuojelusta
(713/2014)

2.7 LAAKKEIDEN ASEPTINEN KAYTTOKUNTOON
SAATTAMINEN

Kayttokuntoon saattaminen (engl. medicine compounding, medicine
preparation, medicine reconstitution) on paisdantoisesti steriilien kuiva-
aineiden liuottamista, nestemdiisten steriilien lddkkeiden lisddmista
infuusionesteisiin tai kaupallisen valmisteen laimentamista (Qureshi ym.
2014). Kirjallisuudesta 16ytyy my0s kansainvilisia = maaritelmia
kayttokuntoon saattamiselle (Taulukko 5), jotka ovat hyvin samanlaisia kuin
Suomessa kaytetyt maaritelmat (Qureshi ym. 2014).

Taulukko 5. Kéyttékuntoon saattamisen maéritelmié

Organisaatio Maaritelma Julkaisu

FDA* Kayttokuntoon saattamisella tarkoitetaan ladakkeiden Section 503B of
yhdistamista tai laimentamista, jossa ladkkeesta tai raaka- the FD&C Act*

aineesta tehdaan uusi ladke.
Kadyttékuntoon saattamisella ei tarkoiteta sekoittamista, Section 503A of
uudelleen sekoittamista, tai muita toimintoja, joita jo ladkkeen the FD&C Act*
valmisteyhteenvedossa tai muussa ohjeessa on kerrottu.

USP* Ladkkeen valmistamista, ladkkeiden yhdistamistd, kerdamistd, Chapter 795,
vaihtamista, pakkaamista, etiketdintid, Iddkkeenjako-palvelua t Pharmaceutical
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laitetta perustuen terveydenhuollon ammattihenkilon Compounding—
ladkemaardykseen tai kdytannon osaamiseen. Nonsterile
Preparations

USP* Steriili Iadkkeiden kdytt6kuntoon saattaminen eroaa Chapter 797,
epasteriilista ladkkeiden kdyttokuntoon saattamisesta Pharmaceutical
steriiliysvaatimusten osalta koskien ldhtdaineita ja materiaaleja Compounding—
seka steriiliyden saavuttaminen, vaikka kaytossa ei olisi ollut Sterile
steriileja laht6aineita. Preparations

* FDA = U.S. Food and Drug Administration; FD&C Act = Food, Drug, and Cosmetic
Act; USP = United States Pharmacopeia

Suomalaisissa sairaaloissa varsinainen lddkevalmistus on aina keskitetty
sairaala-apteekkiin tai ladkekeskukseen. Fimean maéardyksen mukaan
ladkkeet tulisi my6s saattaa kdyttokuntoon aina kun mahdollista sairaala-
apteekissa tai ladkekeskuksessa (Fimea 2012). Kiyttokuntoon saattamiseen
liittyy paljon ongelmia, minkid vuoksi sitd onkin pyritty keskittim&an
sairaala-apteekkeihin. Ongelmia aiheuttavat etenkin
yhteensopimattomuudet, mikrobikontaminaatioriski, epatarkka
laimentamien, sdilyvyyden heikentyminen, epatiydellinen sekoittuminen
seka tietojen puutteellisuus esimerkiksi ladkelisdystarrassa. (Saano ym. 2005,
Parshuram ym. 2008)

Laike voidaan kuitenkin saattaa kiayttokuntoon myos osastolla tai muussa
tyoyksikossd noudattaen sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen antamia
lddkekohtaisia ohjeita. Periaatteet siitd, mitd ladkkeitd saatetaan
kayttokuntoon sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen ulkopuolella ja millaiset
tilat tdhdn vaaditaan, pitdisi olla  kirjattuna toimintayksikon
ladkehoitosuunnitelmaan. (STM 2016) Osastoilla kdyttokuntoon saatetaan
etenkin paljon erilaisia potilaskohtaisia lddkeannoksia. N4&itd ovat
esimerkiksi ravitsemusliuokset ja mikrobilddkeinfuusiot (Saano ym. 2005,
Satakunnan sairaanhoitopiiri 2014, Kansanelédkelaitos 2015). Laikelisdyksia
tehddan osastoilla suhteellisen paljon, keskimdirin ldhes joka toiseen
infuusionestepulloon tehdédén yksi tai useampi lisdys (Saano ym. 2005).

Laakkeiden kayttokuntoon saattaminen terveydenhuollon
toimintayksikossd on  ensisijaisesti laillistettujen  terveydenhuollon
ammattihenkil6iden tehtava (STM 2005). Osastoilla 1aakkeita kayttokuntoon
saattaa sairaanhoitaja ja yhd enenevissi maiarin myo0s osastofarmaseutti.
Kaksoistarkistusta suositellaan kaytettavaksi kaikessa
ympdrivuorokautisessa hoidossa, erityisesti liadkkeitd kayttokuntoon
saatettaessa (Alsulami ym. 2013). Liadkkeiden kiyttokuntoon saattamisessa
noudatetaan lisdksi asetusta terdvien instrumenttien aiheuttamien
tapaturmien ehkiisemisestd terveydenhuoltoalalla (asetus 317/2013). (STM
2005)
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2.71 LAAKKEIDEN KAYTTOKUNTOON SAATTAMINEN OSASTOILLA

Fimean maiariayksen (6/2012) mukaan liddke tulee saattaa kayttokuntoon
sairaaloiden osastoilla ensisijaisesti erillisessd tdhan tarkoitukseen
suunnitellussa tydtilassa esim. LIV-kaapissa. Erityistdi huomiota on
kiinnitettiava oikeisiin ty6tapoihin seka kiytettdvien aineiden ja materiaalien
yhteensopivuuksiin. (Fimea 2012) Kun tyoskennelldidan maardyksen
mukaisissa  tyotiloissa, pystytddn paremmin takaamaan lddkkeen
mikrobiologinen sdilyvyys sekd tyoturvallisuus (Austin ja Elia 2013).
Kayttokuntoon saattamista suorittavaa tyontekijaa ei saa héiritd muilla
tyotehtavilld sekaantumisvaaran vuoksi. Osasto-olosuhteissa ei aina ole
tillaista LIV-kaappia, jossa kayttokuntoon saattaminen voitaisiin tehda.
Talloin pitdisi olla varattuna asianmukainen tyd6tila vain kayttokuntoon
saattamisia varten. (Fimea 2012) Sairaala-apteekeissa kayttokuntoon
saattamiset tehddin EU GMP:n mukaisissa puhdastiloissa (Euroopan
komissio, European comission 2008).

Ennen kuin aloitetaan lddkkeen kayttokuntoon saattaminen, pitda
tarkistaa, ettd ladke ja infuusioneste ovat oikeita. Pelkdn virin tai
pakkauksen muun ulkoisen ominaisuuden perusteella tehty tunnistus ei riita.
Myos ldadkkeen sopivuus potilaalle on tarkistettava. Kayttokuntoon saattajan
on myOs varmistuttava, ettd kaytettavilla lddkkeilla, pakkauksilla ja
materiaaleilla ei ole yhteensopimattomuuksia. Pakkausten on oltava eheiti ja
liuosten kirkkaita. (Saano ym. 2005, Dougherty ja Lister 2012) Hyvista
laadunvarmistuksesta huolimatta tuote on voinut vaurioitua kuljetuksen tai
sdilytyksen aikana tai siina voi olla tuotevirhe (Saano ym. 2005, Chemaly ym.
2011). Liuoksen kirkkaus tarkistetaan aina sekd ennen ladkelisaysté ettd sen
jialkeen. On my0s varmistuttava, ettd ladkkeellda on kayttoaikaa, silla
vanhentunutta tuotetta ei saa kiyttaa. Lidkkeen annos, antotapa, pitoisuus ja
antonopeus on myds varmistettava ennen kiyttokuntoon saattamisen
aloittamista. Ladkkeiden Kkayttokuntoon saattaminen tehddin vasta
valittomésti ennen Kkayttod. Valmis infuusio sekoitetaan rauhallisesti.
Lahtokohtana on, ettd kuhunkin infuusioliuokseen lisdtddn vain yhta
lddkeainetta, silld yhteensopimattomuusriski kasvaa yhdistettdvien
valmisteiden maardn kasvaessa. Jos on tarpeellista lisdtd useampia
ladkeaineita, lisdykset tehdddn yksi kerrallaan. Konsentroiduin lddke lisatdan
ensin ja virilliset viimeiseksi. Yleisimmin ladkkeitd lisdtddn fysiologisiin
natriumkloridiliuoksiin ja laimeisiin glukoosiliuoksiin (5-20 %). Lisdyksii ei
saa tehdd plasmatilavauden lisddjiin, aminohappoliuoksiin, veri- ja
plasmavalmisteisiin, rasvaemulsioihin, bikarbonaattiliuoksiin, osmoottisiin
diureetteihin eiki ravitsemusseoksiin. Tehty kayttokuntoon saattaminen tai
ladkelisdys merkitadn ladkelisdystarralla heti 1adkelisdyksen jilkeen. (Saano
ym. 2005, Dougherty ja Lister 2012) Lopputuloksena on uusi ladkevalmiste,
jonka kemiallinen hajoaminen ainakin tietyilla 1adkeaineilla usein nopeutuu
liuosymparistossa (Connors ym. 1986, Yoshioka ja Stella 2012).
Bakteerikontaminaation mahdollisuus, riippuen ympéristosta, tekniikasta ja
varusteista, on aina olemassa valmistettaessa lisdyksid ja ruiskutettaessa
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niitd infuusionesteisiin. On siis erittdin tdrkeda noudattaa aseptista tyotapaa
(Euroopan komissio, European Comission 2008). Koulutus on myo0s
avainasemassa oikeaoppiseen aseptiseen tyoskentelyyn (Satakunnan
sairaanhoitopiiri 2016).

Aseptiikka lddkkeiden kayttokuntoon saattamisessa tarkoittaa
tyoskentelymenetelmida ja  —tekniikoita, joiden tarkoituksena on
mahdollisimman suurella varmuudella estii tuotteen kontaminoituminen ja
sitd kautta estdd sairauksien levidminen. Kontaminoitumaton tuote ei sisalla
mikrobeja eiki elottomia partikkeleita tai vieraita yhdisteitd. (Laakso 2001)
Koko puhdastila (LIV-kaappi) voidaan saattaa lihes mikrobiottomaksi ja
partikkelittomaksi suodattamalla ilma ja steriloimalla sinne vietdvit
tarvikkeet ja vilineet. Thminen on kuitenkin suurin riskitekija puhdastilassa,
silld ihminen levittda valtavia partikkelimiirid, joissa noin 50 %:ssa on
mukana my6s mikro-organismeja. Thminen aiheuttaa myo6s puhdastilan
ilmavirtaukseen pyorteitd, joiden mukana partikkeleita saattaa joutua
ladkevalmisteeseen. Tutkimusten mukaan noin 80-90 % kontaminaatiosta
on perdisin tyontekijastd. Thmisestd irtoaa koko ajan pienpartikkeleita ja
niiden mukana siis mikrobeja. (Laakso 2001, Vega ym. 2014, Satakunnan
sairaanhoitopiiri 2016)

Thmisesta irtoavien pienpartikkeleiden joutuminen lddkevalmisteeseen
pystytddn estimiidn asianmukaisella kisien pesulla ja suojauksella seki
asianmukaisella pukeutumisella. Huono kisihygienia levittdd nopeasti ja
tehokkaasti partikkeleita ja mikrobeja. Kidet pestdin saippualla ja kuivataan
tehdaspuhtaalla paperilla, hana suljetaan my6s tehdaspuhtaalla paperilla.
Kadet desinfioidaan lopuksi kiytossd olevalla kidsihuuhteella. Késineiden ja
suojakésineiden puhtaus ja eheys ovat tdrkeitd tekijoitd yllapidettdessa
puhdastilaolosuhteita. Tehdaspuhtaita késineitd voi kayttaa valmistelutoita
tehdessd, mutta varsinaisessa kayttokuntoon saattamisessa on kéytettava
steriileja  kasineitd. Steriileilld kéasineilld on viltettivd koskemista
suojakaapin ulkopuolelle. (Satakunnan sairaanhoitopiiri 2016) Tiloissa,
joissa kayttokuntoon saattamista tehdddn, pitda pyrkid valttdmaan
tarpeetonta liikkumista. LIV-kaapissa voimakkaan ilmavirran avulla
kuljetetaan tyontekijasta irtoavat partikkelit nopeasti pois puhdastilasta, eika
tahan ilmavirtaan kannata ylimaariiselld liikkumisella aiheuttaa pyorteita.
Imavirran kulkua ei saa estdd, vaan pitdd tyoskennellda mahdollisimman
keskelld kaappia. Kaapin seinid ei myoskaan pitdisi koskea. Tarpeetonta
pintojen, laitteiden ja materiaalien koskettelua tulee vilttdsd, eikd saa
kosketella esimerkiksi suusuojaa, kasineitd tai silmilaseja. (Satakunnan
sairaanhoitopiiri 2016)

Kayttokuntoon saattamista tekevin henkilon asianmukaisella
pukeutumisella tarkoitetaan vihintddn siistid, tahratonta ty0asua seka
steriileitd kasineitd. Suu- ja hiussuoja ovat myos suositeltavia. TyGvaiheet on
hyva kiyda lapi etukiteen ja selvittdd paras tyotapa aseptiikan kannalta.
(Satakunnan sairaanhoitopiiri 2016)
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2.7.2 KESKITETTY SUONENSISAISTEN LAAKKEIDEN
KAYTTOKUNTOON SAATTAMINEN

Merkittdva osa teollisista suonensisdisistd ladkevalmisteista toimitetaan
sairaaloihin kuiva-aineena, mutta myo0s valmiit liuokset pitdd yleensa
kiyttokuntoon saattaa ennen annostelua potilaalle. Osa valmisteista
annostellaan yksil6llisesti potilaalle esimerkiksi painon tai kehon pinta-alan
perusteella, tai koostumus suunnitellaan yksil6llisesti tai ladkevalmiste on
niin epastabiili, ettd sen aktiivisuutta on seurattava. Tillaisissa tapauksissa
suonensisiisten ladkkeiden kayttokuntoon saattaminen on usein keskitetty
sairaala-apteekkiin. Keskittimisen etuina voidaan pitdd my6s naissa
tapauksissa sairaanhoitajien tyOajan sadstod, ladkevalmisteisiin liittyvia
kustannussaastoja,  tyGturvallisuusasioita  sekd  lddkevalmistukseen
pitevoityneen  henkilokunnan  kayttéa. Joskus tietyn  tyyppisten
lidkevalmisteiden kayttokuntoon saattaminen voidaan keskittdd jollekin
osastolle, jos se on tarkoituksen mukaista. (Fimea 2012) Radioaktiiviset
ladkkeet ovat tyyppiesimerkki tillaisesta keskitetystda kayttokuntoon
saattamisesta osastolla. Tyypillisid muita ladkeryhmii, jotka ovat keskitetyn
kayttokuntoon saattamisen piirissd ldhinnd sairaala-apteekeissa, ovat
solunsalpaajat  sekd  mikrobilddkkeet.  Keskitetyn  kayttokuntoon
saattamispalvelun etuina sairaala-apteekissa ovat lddkevalmistukseen

koulutettu henkilokunta, mahdollisuus tehokkaaseen
tyoturvallisuusseurantaan, koulutusten keskittimismahdollisuus, kokenut
henkilokunta, jolloin altistumisriskit ladakeaineille viahenevit,

kustannussidastot sekd hoitohenkilokunnan lisddntynyt potilastyohon
kiytettava aika. (Kontra 2005)

2.8 MIKROBIOLOGINEN KONTAMINAATIO
PARENTERAALISISSA LAAKKEISSA

Ladkeinfuusion kiyttékuntoon saattaminen on useita tyovaiheita kisittava
prosessi (Fraind ym. 2002, McDowell ym. 2008). Monimutkaisimmillaan
lddkeannoksen antamiseen saattaa kuulua jopa 41 erillista tyovaihetta. Siksi
myo6s virheen mahdollisuus prosessissa on suuri. Ladkeinfuusion
kayttokuntoon saattamista tutkittaessa on otettu huomioon jokainen vaihe
aina pakkauksen avaamisesta alkaen. (Adapa ym. 2012) Virheiden mééraa on
tutkittu useissa eri tutkimuksissa (Ruuhilehto ym. 2012, Ahonen ja
Hartikainen 2013). Pasternackin  tarkastelemissa  tutkimuksissa
hoitovahingoista 10,8-19,4 % oli lddkitykseen liittyvid, ja suhteessa eniten
niitd tapahtui kiireisilld teho-osastoilla (Pasternack 2006). Suomessa
HaiPro-jarjestelmdin vuosina 2007-2009 Kkirjatuista vaaratapahtumista
perdti 51 % liittyi ladkitykseen (Ruuhilehto 2011). Mikrobiologinen
kontaminaatio on merkittivda syy virheelle ladkkeiden kayttokuntoon
saattamisessa (Austin ja Elia 2013). Tutkimusten mukaan kontaminaatiota
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on loytynyt muun muassa fysiologista natriumkloridi-liuosta sisaltavista
ruiskuista, esitdytetyisti hepariiniruiskuista, IV-rasvaemulsioista,
gentamysiini-, morfiini- ja dopamiiniruiskuista, steriilia vettd sisaltavista
ruiskuista, amiodaroni-, furosemidi-, noradrenaliini-, adrenaliini-,
bupivakaiini+sufentaniili-, metoprololi-, insuliini- sekad propofoli —ruiskuista
(Crill ym. 2010, De Giorgi ym. 2010, Chemaly ym. 2011, Kereney ym. 2011,
Bertoglio ym. 2013). Kontaminaatio voi olla perdisin saastuneista raaka-
aineista tai valmistusprosessin aikana tuotteeseen joutuneista mikrobeista
(Eklund ym. 1996). Mahdollisia mikrobildhteitd ovat raaka-aineiden lisdksi
pakkausmateriaalit, tuotantoympairist6 sekd merkittavimpand ihmiset
(Eklund ym. 1996). Ns. bioburden koostuu raaka-aineiden,
pakkausmateriaalien, valmistuslaitteiden, tuotantotilojen ja henkil6ston
mikrobeista. Mikrobeilla kontaminoitunut ldidkevalmiste voi olla potilaalle
haitallinen kahdestakin syystd. Mikrobien aineenvaihduntatuotteet saattavat
vaikuttaa valmisteen kemiallisiin ja fysikaalisiin ominaisuuksiin ja niin
heikentda ladkevalmisteen terapeuttista vaikutusta. Mikrobit saattavat myos
aiheuttaa infektioita ja olla siten terveydellinen uhka potilaalle. Infektioiden
vakavuuteen vaikuttavat mikrobien lukumiira ja laji, ladkevalmisteen
annostelumuoto seka potilaan kunto ja vastustuskyky. (Eklund ym. 1996)
Ladkkeistd otettuja mikrobiologisia niytteitd analysoitaessa on 16ydetty
esimerkiksi Pseudomonas putidan ja Burkholderia cepacian kasvua, kun
kayttokuntoon saattaminen on tapahtunut osastoilla (Dias ym. 2008, De
Smet ym. 2013). Aseptisissa olosuhteissa valmistetuista lddkkeistd on
16ytynyt eniten grampositiivisia kokkeja, mutta my6s gramnegatiivisia ja —
positiivisia sauvoja on 16ytynyt (Sandle 2011). Suomessa tehdyissa
tutkimuksissa on 16ytynyt myos Bacillusta sekd Pseudomonasta (Vaskonen
2016). Grampositiivisia kokkeja ja sauvoja sekd gramnegatiivisia sauvoja
esiintyy yleisesti ihmisen normaalifloorassa. Ne voivat aiheuttaa useita
erilaisia sairauksia kuten hengitystieinfektioita, tulirokkoa, maéarkarupea,
ruokamyrkytyksia ja jopa verenmyrkytystd. (Eklund ym. 1996) Ihminen on
suurin puhdastilan saastuttaja, joten on ilmeista, ettd ladkkeista 16ytyy juuri
ihmisen normaaliflooran bakteereita. Thmisen ihon yleisintd mikrobistoa
edustaa Staphylococcus epidermis. Tholta 16ytyy my6s muita stafylokokkeja.
Tholla on lisdksi maitohappobakteereja, Propionibacterium- ja
Corynebacterium -sukujen edustajia seki erilaisia hiivoja. Kaikki nima ovat
ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen ongelmamikrobeja. Myos ihmisen
suolistomikrobeilla on mahdollisuus siirtyd kayttokuntoon saatettavaan
lddkevalmisteeseen huonon hygienian seurauksena, ldhinnd kéisien ja
vaatteiden vilityksellad. Iticlliset maabakteerit ja homeet voivat taas siirtya
huonon hygienian seurauksena ladkevalmisteeseen jalkineiden vilityksella.
Pseudomonasta esiintyy yleisesti maassa ja vedessid sekid kasvien juurissa.
Pseudomonas on usein patogeeninen ja aiheuttaa pahoja haavainfektioita tai
muita sairaalainfektioita erityisesti huonokuntoisissa potilaissa. Bacillus-
suvun lajeista vain harvat ovat patogeenisia. Bacillus on iti6itd muodostava
laji ja ndin hankalasti puhdistettava ja desinfioitava. Useimmat niista lajeista
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ovat maabakteereja. Patogeenina Bacillukset voivat aiheuttaa pahoja
silmitulehduksia ja haavainfektioita sekd ruokamyrkytyksia. (Eklund ym.
1996)

2.8.1 ASEPTIIKKA

Aseptiikka  ladkkeiden  kayttokuntoon  saattamisessa  tarkoittaa
tyoskentelymenetelmia ja  —tekniikoita, joiden tarkoituksena on
mahdollisimman suurella varmuudella estdd tuotteen mikrobiologinen
kontaminoituminen, jolloin tuote ei sisdlli mikrobeja eikd elottomia
partikkeleita tai vieraita yhdisteitd ja tdlla tavoin estdd sairauksien
levidminen. Koko puhdastila (LIV-kaappi) voidaan saattaa ldhes
mikrobiottomaksi ja partikkelittomaksi, ilma suodattaa ja kaikki tarvikkeet
steriloida. Thminen on kuitenkin suurin riskitekija puhdastilassa, silld
ihminen levittda valtavia partikkelim&aria, joissa noin 50 %:ssa on mukana
my6s mikro-organismeja. Thminen aiheuttaa ilmavirtaukseen pyorteita,
joiden mukana partikkeleita saattaa joutua valmisteeseen. Tutkimusten
mukaan noin 80-90 % kontaminaatiosta on periisin tyontekijista. Thmisesta
irtoaa koko ajan partikkeleita ja niiden mukana siis mikrobeja. (Kontra 2005,
Laakso 2011, Satakunnan sairaanhoitopiiri 2016)

Thmisestd irtoavien pienpartikkeleiden joutuminen lddkevalmisteeseen
pystytddn estdmaiin hyvilld henkilokohtaisella hygienialla, asianmukaisella
kisien pesulla ja suojauksella sekd tarkoituksenmukaisella pukeutumisella.
Hyva henkilokohtainen hygienia vaatii ihon paivittdisti pesua ja hyvaa
suuhygieniaa. Hiukset tulee my0s pestd riittivdn usein, silld rasvaisissa
hiuksissa on runsaasti mikrobeja. Hiusten koskettelua on viltettava
tyoskenneltdessd aseptisesti. Siksi pitkien hiusten kiinnipitiminen ja
hiussuojan kayttdé ovat useinkin vilttimatontd. Aseptisessa tyoskentelyssa
tulee valttdd myos ihon epapuhtauksien koskettamista ja on omaksuttava
oikeat yskimis- ja niistimistavat sekd hampaiden sddnnéllinen hoito ja
puhdistus. Aseptisessa tyoskentelyssa ei kiyteta rannekelloja eiki kasikoruja.
Kaula- ja korvakorutkin saattavat olla kontaminaation lihde ja lavistykset
ovat aina infektioriski. (Karhumaki ym. 2016)

Kiasihygienialla tarkoitetaan toimia, joilla pyritddn vahentdmaan
infektioiden ja niitd aiheuttavien mikrobien siirtymistd kiasien vilityksella.
Hyvan kiasihygienian toimiin luetaan kisien pesu ja desinfiointi seka késien
ihon hoito ja suojakasineiden kaytto. Huono kasihygienia levittda nopeasti ja
tehokkaasti partikkeleita ja mikrobeja. Kddet pestddn saippualla ja kuivataan
nopeasti tehdaspuhtaalla paperilla, hana suljetaan myo6s tehdaspuhtaalla
paperilla. Kddet desinfioidaan lopuksi kisihuuhteella, joka on yleensa
alkoholihuuhdetta tai —geelid. Mita suurempi on huuhteen alkoholipitoisuus,
sitd tehokkaampaa se on ja sitd nopeammin huuhde haihtuu iholta. Kisien
kuivaaminen on my0s tarkedd, silli kosteat kiddet levittdvat helposti
klebsiellaa, serratiaa, pseudomonasta, enterobakteereita ja kolibakteereita.
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Kiasineiden ja suojakésineiden puhtaus ja eheys ovat tarkeitd tekijoita
ylldpidettdessd  puhdastilaolosuhteita. Kisien ihoa on hoidettava
kosteuttavilla kasivoiteilla ja kynnet on pidettdva lyhyind ja kynnenalustat
puhtaina. Pitkien kynsien alle kertyy mikrobeja ja pitkdt kynnet voivat myos
rikkoa suojakisineet. Suojakisineiden tarkoituksena on potilaan ja
henkilokunnan suojaaminen erilaisilta tartunnoilta sekd tartuntojen
levidmisen estdminen. Kertakayttoisid suojakisineitdi on steriileja ja
tehdaspuhtaita eri materiaaleista valmistettuina. Tehdaspuhtaita kasineita
voi kayttdd valmistelut6itd tehdessd, mutta varsinaisessa kayttokuntoon
saattamisessa on Kkiytettiva steriilejd kisineitd. Steriileilld kisineillda on
viltettdvd koskemista suojakaapin ulkopuolelle ja on siis erittidin tarkedd
noudattaa aseptista tyotapaa. Kertakayttoiset suojakisineet ovat toimenpide-
ja potilaskohtaisia. (Karhumiki ym. 2016, Satakunnan sairaanhoitopiiri
2016)

Tiloissa, joissa kayttokuntoon saattamista tehddin, pitdd pyrkia
vélttdimaan tarpeetonta liikkumista. Voimakkaan ilmavirran avulla
kuljetetaan tyontekijasta irtoavat partikkelit nopeasti pois puhdastilasta, eiki
tdhan ilmavirtaan saa ylimaaraisella liikkumisella aiheuttaa pyorteita. Mikali
mahdollista, on hyva tyoskennelld istuen ja vélttda turhaa liikkumista.
Ilmavirran kulkua ei saa estdd, vaan pitdd tyoskennelli mahdollisimman
keskelld kaappia. Kaapin seinid ei pitdisi koskea. Tarpeettomasti ei saa
kosketella pintoja, laitteita ja materiaaleja, eikd saa kosketella myoskaan
esimerkiksi suusuojaa, kisineitd seka silmi- ja/tai suojalaseja. (Euroopan
komissio, European Commission 2008, Satakunnan sairaanhoitopiiri 2016)

Puhdistus on kaiken aseptisen toiminnan perusta. Puhdistaminen poistaa
likaa ja vdhentdd mikrobeja pinnoilta ja hoitovilineistd, jotta riittava
turvallisuus voidaan taata. Puhdistuksessa suurin osa mikrobeista jo haviaa.
Jos esimerkiksi osasto-olosuhteissa LIV-kaappi ei ole koko aikaa pailld, on
virta kytkettdva péaille viimeistddan 15 minuuttia ennen tyoskentelyn
aloittamista, jotta kaappi ehtii puhdistua partikkeleista ja mikrobeista.
Ennen tyoskentelyn aloittamista tyoskentelypinnat ja/tai LIV-kaappi
pyyhitdan 8o %:lla tai 70 %:lla etanolilla kiyttden steriileja harsotaitoksia.
Myo6s muita desinfektioaineita voidaan kayttda. Etanoli tuhoaa tehokkaasti
haitalliset bakteerit, hiivat ja suurimman osan viruksista. Tyoskentelytila
pyyhitddn puhtaasta likaiseen pdin eli ylhdiltd alas ja takaa eteenpiin.
Puhdistuksessa viltetadn pyorivia liikkeitd, jotka paremminkin levittivat
mikrobeja. Harsotaitosta on vaihdettava riittdvian usein kaappia pyyhittdessa.
Tyoskentelyn ajaksi LIV-kaapin pohjalle levitetddn steriili kertakiyttoinen
alta muovitettu liina. Kaikki LIV-kaappiin vietdvat tavarat sumutetaan tai
pyyhitddan 80 %:lla denaturoidulla etanolilla. My0s raaka-aineet
(ladkevalmisteet) ja valmistuksessa tarvittavat vilineet otetaan pois
ulkopakkauksistaan ja puhdistetaan seké laitetaan kaappiin edelld mainitulla
tavalla. Ruiskepullojen kumitulpat on aina desinfioitava ja tarvittavat
ruiskut, neulat, kanyylit ym. otetaan pakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa.
(Laakso 2001, Satakunnan sairaanhoitopiiri 2016)
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Kayttokuntoon  saattamista  tekevidn  henkilon  asianmukaisella
pukeutumisella tarkoitetaan vahintddn tyOnantajan mairittimaa siistia,
tahratonta ty6asua seki steriileitd kisineitd. Suu- ja hiussuoja ovat myos
suositeltavia. Ne suojaavat sekd potilasta ettd tyontekijia mikrobeilta.
Tietyissd toimenpiteissd esimerkiksi ty6turvallisuuden nidkokulmasta myos
suojatakin kaytto voi olla paikallaan. TyGvaiheet on hyva kidyda lapi
etukiteen ja selvittdd paras tyotapa aseptiikan kannalta. (Karhumaiki 2016,
Satakunnan sairaanhoitopiiri 2016) Koulutus on avainasemassa
oikeaoppiseen aseptiseen tyoskentelyyn (Kontra 2005, Austin ja Elia 2013).

2.8.2 LAAKKEIDEN KAYTTOKUNTOON SAATTAMISEN KANNALTA
ONGELMALLISIMMAT MIKROBIT

Farmakopeoissa manitaan muutamia patogeeneiksi luokiteltavia mikrobeja,
joita ladkevalmisteissa ei saa esiintyd. Ne ovat Eschterichia coli, Salmonella,
Pseudomonas aeruginosa ja Staphylococcus aureus (Euroopan neuvosto,
Council of Europe 2009). Nama mikrobit voivat olla vaarallisia 1adkkeiden
kayttgjille. Naiden patogeenien esiintymisen mahdollisuus on tiedostettu, ja
se on osattu ottaa huomioon jo valmistusvaiheessa erilaisin menetelmin ja
testein, jotta voidaan varmistua, ettd ladkevalmisteet eivit niita sisilla. Siksi
niami varsinaiset patogeenit eivdt aiheutakaan ongelmia lddkkeiden
kayttokuntoon saattamisen kannalta, vaikka ne valmisteissa esiintyessdan
aiheuttaisivatkin = todellisen ongelman. Itse lddkevalmistuksen ja
kayttokuntoon saattamisen kannalta merkittavimpid ovat monet muut
mikrobit. (Eklund ym. 1996, Euroopan neuvosto, Council of Europe 2009,
Baird 2011)

Ladkevalmistuksessa kiytetddn monenlaisia raaka-aineita. Maaréallisesti
valmisteissa on enemmaéin apuaineita kuin varsinaisia vaikuttavia aineita.
(Duodecim 2017) Apuaineet ovat mikrobien kannalta yleensi otollisempia.
Vesi on yksi tirkeimmista apuaineista. (Kiviranta 2011) Ladkevalmistuksessa
kaytettavian veden on tdytettdvd farmakopean madridykset eli tavallinen
talousvesi ei sovellu ladkevalmistukseen. Farmakopean mukainen vesi
valmistetaan ioninvaihtimia, kdinteisosmoosia, ultrasuodatusta tai tislausta
kiayttden. (Euroopan neuvosto, Council of Europe 2009) Veden
ongelmamikrobeja ovat Pseudomonas fluorescens, Pseudomonas
paucimobilis, Pseudomonas pickettii ja P.putida (Kiviranta 2001).

2.8.2.1 Infuusionesteet

Infuusionesteet eivit sisilla siilytysaineita, mutta vaatimukseltaan niiden on
oltava steriileja (Kiviranta 2011, Rajasilta 1990). Steriiliys voidaan taata
suorittamalla niiden kayttokuntoon saattaminen aseptisesti. Itiolliset,
lammonkestavat mikrobit ovat infuusionesteiden ongelmamikrobeja.
Merkittavimméan  vaaratekijan infuusionesteille muodostavat gram-
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negatiiviset sauvat, joiden soluseindn lipopolysakkaridit eivdt tuhoudu
steriloinnissa, vaan saattavat aiheuttaa potilaalla pyrogeenireaktion. Suuren
ongelman infuusionesteille niiden vesipohjasta johtuen aiheuttavat myos
vesibakteerit eli Pseudomonas-suvun edustajat. (Kiviranta 2011).

2.8.2.2 Injektiot

Injektiovalmisteiden kontaminoitumismahdollisuudet ovat mahdollisia
kayttokuntoon saattamisessa. Yleisimmit injektioden raaka-aineet eivit
omaa antimikrobista vaikutusta. Injektioihin on usein lisitty siilytysainetta,
varsinkin monikiyttopulloissa. Siilytysaine estdd mikrobien kasvua
kayttotilanteissa. Valmisteryhmén ongelmamikrobeiksi voidaan nimetd
Bacillus-suvun lajit, Pseudomonas-suvun lajit seké antibioottiresistentit ihon
mikrobit Staphylococcus-, Propionibacterium-, Corynebacterium- ja
Sarcina-lajit. (Kiviranta 2011)

Kylméakuivattujen valmisteiden ongelmana on, ettd kylméakuivauksella
voidaan sdilod hyvin myo0s mahdollinen kontaminaatio, mutta tdméan
kontaminaation on tilléin taytynyt passta valmisteeseen jo sen valmistuksen
aikana. (Kiviranta 2001)

2.8.3 LAAKEVALMISTEEN MIKROBIOLOGINEN SAILYVYYS

Liadkevalmisteiden mikrobiologinen pilaantuminen voi johtua useista
erilaisista syistd. Ladkevalmiste saattaa sisdltda tauteja aiheuttavia
mikrobeja, siind olevien muiden mikrobien méadrd on lilan suuri,
ladkevalmiste sisidltdd mikrobien muodostamia myrkyllisid yhdisteitd tai
mikrobikasvun  seurauksena lddkkeen kemialliset, fysikaaliset tai
terapeuttiset ominaisuudet ovat muuttuneet (Euroopan neuvosto, Council of
Europe 2010, Kiviranta 2001). Taudinaiheuttamiskykyiset mikrobit eivat
kovinkaan helposti pysty lisdantyméaan useissa lddkevalmisteissa. Ne voivat
kuitenkin sdilyd hengissd ladkevalmisteissa ja aiheuttaa sairastumisen
paastessdadn ihmiseen. Esimerkiksi Salmonella-infektioita on aiheutunut
haimaentsyymi-, hiiva- ja rohdosvalmisteista, joihin bakteerit olivat paasseet
kontaminoituneista raaka-aineista. (Kiviranta 2001, Baird 2011)

Opportunisesti patogeeniset mikrobit aiheuttavat eniten haittaa
ladkevalmisteissa. Ne aiheuttavat haittaa vastustuskyvyltdan heikoille
potilasryhmille, mutta eivét terveille ihmisille. Ne voivat myos lisdantya
ladkevalmisteissa, etenkin jos kosteusolosuhteet ovat suotuisat. Kosteus
ladkevalmisteissa lisddntyy etenkin, jos pakkauksia avataan ja suljetaan
usein, jolloin on riski mikrobien p#adsemiselle valmisteeseen. (Juslin ym.
1990, Kiviranta 2001)

Ladkevalmisteissa voi  esiintyd  haitallisia ~m#iria  mikrobien
aineenvaihduntatuotteita, esimerkiksi kuumetta aiheuttavia pyrogeeneja.
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Pyrogeeni on yleensd gramnegatiivisten bakteerien tuottama endotoksiini,
joka on rakenteeltaan lipopolysakkaridi. (Kiviranta 2001)

Mikrobit pystyvat hajoittamaan minkd tahansa ld4kevalmisteen
sisdltiméin orgaanisen aineen ja epdorgaanisetkin aineet. Ladkevalmisteen
ainesosien hajoaminen voi vaikuttaa aineen pitoisuuden alenemisena.
Mikrobiologinen  kontaminaatio voi lisdksi aiheuttaa esimerkiksi
epamiellyttavan hajun tai maun muodostumista. Valmisteen ulkonako tai
koostumus voivat myos muuttua. (Kiviranta 2001)

Ladkevalmisteiden luonnosta perdisin olevat raaka-aineet sisiltivat jo
alun perin enemmin mikrobeja kuin synteettiset raaka-aineet. Myds
vesipitoiset lddkevalmisteet ovat alttiimpia mikrobikontaminaatiolle.
Ladkevalmisteen korkea suolapitoisuus tai hyvin korkea tai hyvin alhainen
pH taas suojaavat ladkevalmistetta mikrobeilta. Siilytysldmpotilalla ei ole
kovin suurta merkitystd, mutta mikrobit pystyvit yleensd kasvamaan
paremmin korkeammissa lampotiloissa. Ladkevalmisteen pakkauksella on
myos merkitysta mikrobiologisen sdilyvyyden kannalta.
Kertakayttopakkaukset estdvit parhaiten mikrobien tartunnan potilaasta
toiseen verrattuna monikéayttopakkauksiin. Pakkausten muovimateriaalit
saattavat padstda kosteutta lapi, joten lasipakkaukset esimerkiksi injektioissa
ovat  sdilyvyyden  kannalta  kiyttokelpoisempia. = Antimikrobisilla
sdilytysaineilla voidaan sdilyvyyttd parantaa ja minimoida riski infektion
levidmisesta ladkkeiden vilityksella. (Juslin ym. 1990, Kiviranta 2001)

2.8.4 LAAKEVALMISTEIDEN STERIILIYDEN MAARITTAMINEN

Euroopan farmakopean vaatimusten mukaan ladkeraaka-aineista ja —
valmisteista on maéritettava sellaiset mikro-organismit, jotka katsotaan
olevan haitallisia terveydelle (Euroopan neuvosto, Council of Europe 2010).
Tallaisia lajeja ovat enterobakteerit, E.Coli, Salmonella, Pseudomonas
aurugonosa seka Staphylococcus aureus. My6s muiden mikro-organismien
kasvaminen naytteissd pitda huomioida. Steriiliyden tutkimiseen voidaan
kayttaa erilaisia menetelmia. Menetelmét ovat yleensa kvalitatiivisia, jolloin
riittdd osoittaa, ettei kyseistd mikrobia ole lainkaan naytteessi. Euroopan
farmakopeassa on kuvattu steriiliyden tutkimiseen kaksi erilaista
menetelmad, kalvosuodatusmenetelmi ja suoraviljely-menetelma. Naista
kalvosuodatusmenetelma on suositeltavampi. (Euroopan neuvosto, Council
of Europe 2010) Euroopan farmakopean mukainen steriiliystesti suoritetaan
B-puhtausluokan valmistustiloissa sijaitsevassa A-puhtausluokan LIV-
kaapissa. Tassd menetelméssa tutkittava nédyte suodatetaan membraanin
lapi, jonka huokoskoko on korkeintaan 0,45 pm. Mikrobit eivit ldpiise
membraania, vaan jadvit membraaniin. Membraani siirretddn kasvamaan
elatusaineeseen. Koska tutkittavassa niytteessi mahdollisesti olevan
mikrobin alkuperdd ei ldhtOkohtaisesti tiedetd, tulee kiytettdvien
elatusaineiden olla Euroopan farmakopean mukaisia, ravintorikkaita
liuoksia, jossa mahdollisimman monet mikrobit saadaan kasvamaan.
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Elatusaineena voidaan Kkayttda esimerkiksi tioglykolaatti- ja soijapapu-
kaseiini-elatusainetta. Myo6s inkubointildimpétilalla on merkitystd, jotta
mahdolliset mikrobit saadaan hyvin kasvamaan. (Euroopan neuvosto,
Council of Europe 2010) Anaerobiset mikrobit kasvavat parhaiten
inkubointilimpdétilassa 30-35°C. Aerobiset mikrobit taas kasvavat parhaiten
20-25 °C:ssa (Eklund ym. 1996). Kalvosuodatusmenetelmalle
vaihtoehtoinen menetelma on suora nidytteen lisdamistekniikka, silloin jos
kalvosuodatusta ei ole mahdollista toteuttaa (Euroopan neuvosto, Council of
Europe 2010). Ladkevalmisteiden mikrobiologisen kontaminaation
madrittdmiseksi on kaytetty Euroopan farmakopean steriiliystestin lisdksi
muitakin menetelmii eri kansainvilisissa tutkimuksissa. Tallaisia ovat muun
muassa bakteerien tunnistus suoraan veriniytteestd (Bertoglio ym. 2013),
naytteen  viljely  veriviljelypulloon, josta tehddin  mahdollinen
bakteeritunnistus (Crill ym. 2010), ladkevalmistuksessa kiytettyjen neulojen
mikrobikasvun analysointi inkuboimalla neuloja elatusaineessa (Gargiulo
ym. 2012) sekd erilaisten automaattisten tunnistusmenetelmien kaytto
analysoinnissa (Chemaly ym. 2011). Euroopan farmakopean mukainen
steriiliystesti on sairaala-apteekeissa ja erityisesti osastoilla vaikea suorittaa
johtuen kasvatusliuosten valmistamisesta ja itse testin aiheuttamasta
tyOmaarastd. Monissa sairaaloissa on olemassa kliinisen mikrobiologian
yksikot, jotka tutkivat validoiduilla menetelmilld esimerkiksi veri- ja
kudosnaytteiden mikrobiologista kasvua. Ladkevalmisteiden steriiliys
voidaan my6s maarittda Euroopan farmakopeasta poikkeavia menetelmia
kayttiden, jos pystytddn osoittamaan, ettd kaytettdva menetelma tuottaa yhta
luotettavan tuloksen kuin farmakopean mukainen menetelma (Palmgren ym.
2012).

2.8.5 TYOTILOJEN JA TYOMENETELMIEN PUHTAUDEN SEURANTA

EU GMP:n mukaisesti apteekin tyotilojen puhtautta on seurattava
saannollisesti (Euroopan komissio, European Commission 2016).
Suositeltavaa on my0s seurata ty6tilojen puhtautta osastoilla, joissa tehddian
ladkkeiden kayttokuntoon saattamista (Fimea 2012). Seuraamalla
saannollisesti aseptisen tilojen ilman ja pintojen puhtautta pystytdaan
nopeasti toteamaan esimerkiksi puutteellisuuksia siivouksessa tai
ilmastoinnin ~ toimivuudessa.  Tilojen = puhtautta voidaan tutkia
laskeumamaljakokeilla. Laskeumamaljat ovat useinmiten valmistettu
ravintoagarista. =~ Laskeumamaljakokeessa  maljoja  pidetdan  auki
tutkimuspaikassa 1-2 tuntia (Euroopan komissio, European Commission
2016). Tyétilan pintoja voidaan tutkia kontaktindytteiden tai sivelyndytteiden
avulla. Kontaktimaljat on my6s valmistettu ravintoagarista. Laskeumamalja-
ja pintanaytteitd inkuboidaan 30-35 °C:ssa kaksi vuorokautta, jonka jalkeen
pesdkkeiden lukumaarit lasketaan (Laakso 2001).

Ladkevalmistuksessa my0Os aseptisia tyOmenetelmid on seurattava
sdannollisesti (Euroopan komissio, European Commission 2016). Aseptinen
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tyomenetelmi testataan jaljittelemalld mahdollisimman tarkasti aseptista
valmistusta, mutta raaka-aineiden sijasta kaytetdan mikrobiologisia
elatusaineita. Testin jidlkeen elatusaineet viljelldiin ja niistd todetaan
mahdollinen mikrobikasvu. (Pickshem, PIC/S 2017) Tyomenetelmia
kannattaa seurata joskus my0s sairaalan osastoilla lddkkeiden kayttokuntoon
saattamisen yhteydessd, vaikka se ei vaatimus vield olekaan.
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3 TUTKIMUSOSA

Tama vaitoskirjatutkimus koostuu kolmesta osatyostd (Suvikas-Peltonen ym.
2017 I, 2016 II ja 2017 III). Ensimmiinen osaty0 on jarjestelmaillinen
kirjallisuuskatsaus, joka Kkisittelee lddkkeiden aseptisen kayttokuntoon
saattamisen sekd  annostelun hyvia ja  huonoja  kiytantoja.
Viitoskirjatutkimuksen toisessa osassa kehitettiin ja validoitiin Delfoi-
menetelmilld auditointityokalu, jonka avulla voidaan selvittdd sairaalan
osastojen ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen laatua. Tutkimuksen
kolmannessa osassa tutkittiin lddkkeiden kayttokuntoon saattamisen
kaytantoja kehitetylld auditointityokalulla keskikokoisen  suomalaisen
sairaalan osastoilla. Kolmannessa osaty0ssd otettiin myos mikrobiologisia
naytteitd, joiden tavoitteena oli etsid ladkkeiden kayttokuntoon saattamisessa
suoritettavien ja suorittamatta jitettdvien vaiheiden ja mikrobiologisten
tulosten  vililli  mahdollisia  syy-seuraussuhteita.  Vaitoskirjatyon
tarkoituksena on edistdd turvallista ladkkeiden kayttokuntoon saattamista
osastoilla sekd parantaa potilasturvallisuutta.

3.1 TAVOITTEET

Kansainvilisissd tutkimuksissa on vertailtu lddkkeiden kéayttékuntoon
saattamisessa  esiintyneiden = kontaminaatioiden —m3airid erilaisissa
tyoskentely-ymparistoissa seki eri tyontekijaryhmien vélilld (Austin ja Elia
2009, Austin ym. 2015). Niissd tutkimuksissa ei ole kuitenkaan kiinnitetty
huomiota erilaisiin  aseptisen  tyoskentelyn  tapoihin.  Aseptiset
tyoskentelytavat voivat vaihdella monin tavoin riippuen esimerkiksi
tyoskentelytilasta ja siihen liittyvistd kéaytdnnoistd, henkilohygieniasta ja
kaytettavista lddkkeista.

Jarjestelmillisen katsauksen (I) tavoitteena oli keskittyd erityisesti
erilaisiin aseptisiin tyGtapoihin ja tunnistaa ensinndkin virheellisid
kaytantoja ja toiseksi tehdd sairaaloille suosituksia hyvistd turvallisista
aseptisista  tyGtavoista  ldadkkeita  kayttokuntoon  saatettaessa ja
annosteltaessa.

Tutkimuksen (II) tavoitteena oli laatia ja validoida osastoilla tapahtuvaan
suonensisdisten  ladkkeiden  kayttokuntoon  saattamiseen  liittyva
auditointityokalu, jonka avulla voidaan arvioida ldadkkeiden kayttokuntoon
saattamisen tyotapoja ja siten myos laatua. Auditointityokalusta oli tarkoitus
laatia sellainen, ettd sitd voidaan kiyttdd sekd itsearvioinneissa ettd
auditoinneissa.

Tutkimuksen kolmannen osan (III) tavoitteena oli pilotoida kehitettya
auditointity6kalua sekd pyrkia selvittimiin miten osastoilla noudatetaan
ladkkeiden  kayttokuntoon  saattamisen  hyvid  tyoskentelytapoja.
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Tarkoituksena oli myo6s 10ytda syy-seuraussuhteita ladkkeiden kayttokuntoon
saattamisessa suoritettavien ja suorittamatta jitettdvien vaiheiden ja
mikrobiologisten tulosten vililld sekd arvioida syitd mahdollisiin puutteisiin.
Kerdattyda tietoa voidaan hyddyntdd laadunvarmistustyossd  seka
suunniteltaessa henkil6ston koulutusta.

Laadittujen suositusten sekd arviointityOkalun avulla havaittujen
puutteiden korjaamisella voidaan edistdd turvallista liddkkeiden
kayttokuntoon saattamista osastoilla sekéd parantaa potilasturvallisuutta.

3.2 MENETELMAT

3.21 JARJESTELMALLINEN KIRJALLISUUSKATSAUS (I)

Jarjestelmillinen  kirjallisuuskatsaus perustui PubMedissa tehtyyn
kirjallisuushakuun tammikuulta 2007 elokuulle 2015 (Kuva 1). Kéytetty
hakujakso tuotti tutkittavasta aiheesta viimeisimmait vertaisarvioidut
julkaisut, jotka on indeksoitu PubMedissa.

3.2.1.1 Hakustrategia seké sisdénotto- ja poissulkukriteerit

Hakustrategia ja hakusanat perustuivat aikaisempaan Austinin ja Elian
jarjestelmalliseen kirjallisuuskatsaukseen vuodelta 2009 (Austin ja Elia
2009). Katsaukseen hyviksyttiin 1) tutkimukset, jotka kasittelivat
ladkkeiden aseptista valmistusta ja Kkdyttokuntoon saattamista seki
annostelua sairaaloissa eri terveydenhuollon ammattilaisten suorittamana,
2) tutkimukset, jotka Kkaisittelivit virheellisia tapoja edelli mainituissa
asioissa sekd 3) tutkimuksia, joissa oli tehty suosituksia hyvista
toimintatavoista ladkkeiden kayttokuntoon saattamisessa ja annostelussa.
Tutkimusten sisddnottokriteerind  pidettiin =~ my6s parenteraalisten
ladkevalmisteiden mikrobiologista kontaminaatiota Kkaisitteleviat aiheet.
Tutkimukseen hyviksyttyjen artikkeleiden laatu arvioitiin kayttamalla
Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations
(GRADE) —jirjestelmida (Guyatt ym. 2008). Mukaan hyviksyttiin myos
paakirjoitukset, editorialit sekd kommenttipuheenvuorot vertaisarvioiduista
lehdista, silldi niiden katsotaan edustavan ajankohtaista tieteellista
keskustelua tarkeistd aiheista. Jarjestelmallisestd katsauksesta poissuljettiin
tutkimukset, jotka eivat olleet julkaistu englannin kielella, liittyivat eldimiin
tai kisittelivat ruokaa. Jarjestelmaillisissd katsauksissa yleisesti kaytettavaa
PICO-menetelmia (Problem-Intervention-Comparison-Outcome) kiytettiin
my0s tdssd tutkimuksessa (Sayers 2008). PICO -menetelmidn mukaisesti
kaytettiin seuraavanlaista asetelmaa: 1) Osallistujat (eri terveyden huollon
ammattilaiset), 2) Interventio (aseptinen lddkkeiden kayttokuntoon
saattaminen ja annostelu), 3) Vertailu (erilaiset ymparistot/aseptisen
kayttokuntoon saattamisen tekniikat/eri ammattiryhmit) ja 4) Tavoitteet

53



Tutkimusosa

(suositeltavien ja viltettdvien kiytdntGjen tunnistaminen lddkkeiden
kayttokuntoon saattamisessa ja annostelussa sekd potilasturvallisuuden
parantaminen).

PubMedisséa tehty kirjallisuushaku tuotti kaikkiaan 3242 artikkelia, josta
paillekkaisyydet oli jo poistettu (Kuva 1). Kun poistettiin muut paitsi
englanninkieliset artikkelit, jadi jaljelle 2099 artikkelia. Kun poistettiin
edelleen eldimiin liittyvat artikkelit, jai jiljelle 1326 artikkelia, ja kun
poistettiin viela artikkelit, jotka kisittelivdt ruokaan liittyvaa mikrobiologista
kontaminaatiota, jii jaljelle 1268 artikkelia. Ndiden jiljelle jadneiden 1268
artikkelin otsikot kavi lapi yksi tutkiusryhmidmme jisen. Otsikoiden
perusteella hylattiin tutkimukset, jotka eivét kisitelleet tutkittavaa aihetta.
Tallaisia  tutkimuksia olivat esimerkiksi erilaiset sdilyvyys- ja
tehokkuustutkimukset. TAman vaiheen jidlkeen mukaan jdi 102 artikkelia.
Niista jiljelle jadneista artikkeleista yksi ryhmdmme tutkija luki abstraktit.
Taman vaiheen jidlkeen aiheeseen liittyvia artikkeleita jii jaljelle 31. Kaksi
tutkijaa luki ldpi kokonaisuudessaan nama 31 artikkelia. Erimielisyydet
valittavista artikkeleista ratkaistiin keskustelemalla. Jiljelle jaivdat vain
artikkelit, jotka selkedsti liittyivat tutkittavaan aiheeseen.

Kaksi tutkijaa arvioi vield valittujen artikkeleiden laadun GRADE:n
mukaisesti (Guyatt 2008). Erimielisyydet ratkottiin tidssdkin vaiheessa
keskustelemalla. Laadittu jarjestelméllinen katsaus noudattelee PRISMA
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) -
ohjeistusta jarjestelmillisten katsausten laatimiselle (Moher ym. 2009).
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IDENTIFIOINTI: Artikkelit
identifioitiin tietokantahaun
avulla (n=3242)
(paallekkdisyydet poistettu)

v
SEULONTA: Artikkeleiden maara,

kun ei-englanninkieliset artikkelit
oli poistettu (n=3099)

SEULONTA: Artikkeleiden maara
eldimiin liittyvien tutkimusten
poistamisen jalkeen (n=1326)

v
SEULONTA: Artikkeleiden maara,

kun ruokaan liittyvat artikkelit on
poistettu (n=1268)

TUTKIMUSASETELMA: Artikkeleiden maara, kun
otsikon perusteella osa artikkeleista on hylatty
(n=102)

Sisddnottokriteerit:

mikrobiologinen kontaminaatio, parenteraalisen
ladkkeen valmistus (66)

parenteraalinen annostelu (36)

KELPOISUUS: Koko tekstin
perusteella hyvaksytyt artikkelit
(kaksi tutkijaa) (n=31)

TUTKIMUSASETELMA: Abstraktien perusteella
hyvéasytyt artikkelit (n=31)

Sisddnottokriteerit: mikrobiologinen kontami-
naatio, parenteraalinen

ladkkeenvalmistus (19), parenteraalinen
annostelu (12)

HYVAKSYTYT: Katsaukseen
hyvaksytyt artikkelit (n=26)

HYLATYT (n=5): Esimerkkeja
poissulkukriteereista: vain henkildhygienia-
asiat, avohoidon injektioasiat,
sytotoksinen kontaminaatio

Kuva 1 Artikkeleiden valintaprosessin vuokaavio.
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3.2.1.2 Analyysi valituista artikkeleista

Valituista artikkeleista etsittiin virheellisia aseptisen kayttokuntoon
saattamisen sekd annostelun Kkaytdnt6ja sekd suosituksia hyvistad
kaytannoista sairaaloissa. Katsauksessa analysoitiin seuraavia
aihekokonaisuuksia: kontaminaatiomasrat kayttokuntoon saatetuissa ja
annostelluissa  lddkkeissd, tyypillisimmat aseptisesti kayttokuntoon
saatettavat ladkkeet, mikrobiologisissa tutkimuksissa kiaytettavit erilaiset
menetelmit sekd virheelliset ja suositeltavat aseptiset kayttokuntoon
saattamisen ja annostelun kiytinnét. Kidytdnnon ajateltiin olevan hyva, jos
se perustui ohjeeseen, suositukseen tai tutkimustulokseen, joka puolsi asiaa.
Kaytannon taas ajateltiin olevan virheellinen, jos se aiheutti mikrobiologista
kontaminaatiota ladkkeeseen tai potilaalle. Tdhan luokitteluun perustuen
luokiteltiin virheelliset kdytdnnot ja toisaalta tehtiin suositukset hyvista
kaytannoista.

3.2.2 AUDITOINTITYOKALUN LAATIMINEN JA VALIDOINTI (1I)

Auditointityokalu kehitettiin ja validoitiin kaksivaiheisen Delfoi —
menetelmin avulla (Hsu ja Sandford 2007). Alustavan auditointityokalun
ldhtokohtana kiytettiin ISMP-ohjeistusta "Guidelines for safe preparation of
sterile compounds” (ISMP 2013). Yhdysvaltojen ja Suomen lainsdadannéissa
ja mairayksissa on kuitenkin paljon eroja. Yhdysvaltojen maaraykset liittyen
esimerkiksi ohjelmistoihin poikkeavat tdysin Suomen kaytdnnoistd. Koska
kaikki ISMP:n ohjeistuksessa olevat kohdat eivit 1ahtokohtaisesti soveltuneet
Suomen kiytantoihin, ja toisaalta ohjeistuksen kohdat eivit sisdltidneet
kaikkea, mitd tyokaluun haluttiin siséltyvdn, tyOkalun tdydentamiseksi
suoritettiin jarjestelmaillinen kirjallisuushaku PubMedissa vuosilta 2000-
2016. Hakusanoina kaytettiin sanoja: compounding, parenteral medicine,
preparation, ward based, ward prepared, nurse, pharmacy, aseptic, aseptic
technique, medication errors, intravenous drugs, safety, contamination.
Kirjallisuushaun lisdksi kaytiin vield 1dpi aiheeseen liittyvid suomalaisia
oppikirjoja.

3.2.2.1 Arviointity6kalun luominen

ISMP ohjeistus (ISMP 2013) kaidnnettiin suorakddnnoksend suomeksi.
Tamaéan jialkeen tutkimusryhméi havaitsi, ettd ISMP ohjeistus ei soveltunut
kaikilta osin luotavan tyokalun tarkoitukseen ja sitd piti tdméan vuoksi
muokata. ISMP:n ohjeistus on tarkoitettu apteekissa tehtévain steriiliin
lddkevalmistukseen ja tdmian tutkimuksen tarkoituksena oli luoda
auditointityokalu = suomalaisten sairaaloiden osastoilla tapahtuvaan
ladkkeiden kayttokuntoon saattamiseen. ISMP ohjeistuksen muokkaamista
soveltuvaksi tyokaluksi tehtiin yhteistyossa tutkimusryhmén jasenten kanssa
heiddn ammattitaitoonsa nojaten. Kirjallisuushaun perusteella 1oydettya
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materiaalia sekd ISMP:n ohjeistusta verrattiin ja loytyneiden yhtéldisyyksien
perusteella kohtia hyvaksyttiin alustavaan arviointityokaluun. ISMP:n
ohjeistuksesta puuttui kokonaisuudessaan aseptiikka. Aseptiikka on tirkei
osa lddkkeiden kayttokuntoon saattamista ja siksi vialttimaton osa
arviointityokalua. Kirjallisuushaulla etsittiin erityisesti aseptiikkaan liittyvia
kohtia. Loydetysti kirjallisuudesta kaytettiin erityisesti Suomessa kaytettavia
sairaanhoitajille tarkoitettuja oppaita ja oppikirjoja. Lisdksi kaytettiin
Satakunnan sairaanhoitopiirin toimintaohjeita, The Royal Marsden Hospital
Manual of Clinical Nursing Procedures- kirjaa (Dougherty ja Lister 2012)
sekd muita ldhteitd. Lopullisen alustavan arviointityokalun kohdat
muodostuivat synteesina kaytetyistd lahteistd. Auditointityckalun laatimisen
vaiheet ovat kuvattuna kuvassa 2.

ISMP / Kirjallisuus / Tutkijaryhméan
asiantuntemus

-

Alustava kyselylomake

-

Asiantuntijapaneelin valinta

-

1. Delfoi-kierros

&l

Vastausten analysointi ja
arviointitydkalun kohtien
muokkaaminen palautteen perusteella

O

2.Delfoi-kierros

-

Lopullinen arviointityokalu

Kuva 2 Arviointitydkalun laatimisen vaiheet.
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3.2.2.2 Tydkalun sisédllon validointi asiantuntijapaneelin avulla Delfoi —
menetelmédéa hyédyntiaen

Tyokalun sisdlté validoitiin Delfoi- asiantuntijapaneelin avulla, jossa
kaytettiin kahta asiantuntijakierrosta. Delfoi-menetelméa on asiantuntijoiden
kannanottojen keruumenetelmi, jolla pyritddn arvioimaan tulevan
kehityksen mahdollisuuksia (Kuusi 2002). Se on asiantuntijoiden
niakemykseen perustuva kyselytutkimus (Puumalainen 2008). Delfoi-
menetelmalld pyritdan saamaan aikaiseksi konsensus asiantuntijapanelistien
keskuudessa. Tietoa kerdtddn panelisteilta kysymysten avulla (Hsu ja
Sandford 2007). Ryhmiin valitut asiantuntijat muotoilevat kantansa
tutkimuksen tekijélle erikseen toistensa kannoista tietamétti. Esitettyihin
viitteisiin voidaan ottaa tdsmaéllisesti kantaa tai ensimmadinen kierros voi
perustua valjadn kysymyksen asetteluun, joka tismentyy useamman
kierroksen jidlkeen. Tiedot ja kannanotot perusteluineen vilitetdan
anonyymisti. Delfoi-panelistit ovat motivoituneita toimimaan aktiivisesti,
mikili he kokevat saavansa prosessin tuloksena arvokasta tietoa. (Turoff ja
Hilz 1996) Menetelmin validiteetti perustuu huolelliseen asiantuntijoiden
valitsemiseen (Hsu ja Sandford 2007).

Tassa tutkimuksessa Delfoi-raatiin valittiin asiantuntijoita
mahdollisimman laajalta alueelta sekd maantieteellisesti ettd ammatillisesti.
Asiantuntijaraatiin otettiin mukaan henkil6ita, joilla on monipuolinen
asiantuntemus sekad lddkevalmistuksesta ettd aseptiikasta. Asiantuntijoiksi
valittiin henkil6ita, joilla oli kokemusta aseptisesta lddkkeenvalmistuksesta,
aseptisten lddkkeiden kaytostd tai kokemusta ladkkeiden kayttokuntoon
saattamisen opettamisesta. Asiantuntijat olivat lddketieteen, hoitotieteen,
farmasian ja mikrobiologian aloilta. Raatiin valittiin yhteensd 20 henkil6a
(Taulukko 6). Asiantuntijakyselyt arviointityokalusta tehtiin Webropol-
sovellusohjelmalla. Webropol on Internetissi oleva tiedonkeruuohjelma,
jonka avulla luodaan ja toteutetaan kyselyitd sekd keradtddn vastauksia
(Webropol  2016). Kysely ldhetettiin  valituille  asiantuntijoille
sidhkopostilinkkina. Sahkopostissa my0s annettiin vastausohjeet ja kerrottiin
tutkimuksen tarkoituksesta. Asiantuntijoita muun muassa neuvottiin
vastaamaan siten, miten kdytdntGjen tulisi olla, eikd valttamatta siten
millaisia ne ovat tdlld hetkelld. Osallistuminen oli vapaaehtoista ja
luottamuksellista.
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Taulukko 6.

laékkeiden aseptisesta kdyttbkuntoon saattamisesta.

Valitut asiantuntijat (n=20) ja heiddn koulutuksensa ja kokemuksensa

Ammatti ja erikoisala Asiantunti- | Asiantuntijoiden Kokemus aseptisesta kayttokuntoon
joiden koulutus saattamisesta
lukumaara

Sairaalafarmaseutti, joka 8 farmaseutti Kaikki asiantuntijat olivat

tyoskentelee sairaala- tyoskennelleet vahintaan 5 vuotta

apteekissa sairaala-apteekin aseptisessa
ladkkeenvalmistuksessa.

Sairaalafarmaseutti, joka 3 farmaseutti Kaikki asiantuntijat olivat

tydskentelee tyoskennelleet vahintdan 3 vuotta

osastofarmaseuttina sairaala-apteekin aseptisessa
sairaalan osastolla ladkkeenvalmistuksessa ennen
siirtymistaan osastofarmaseutiksi.

Infektioldaakari 2 Ladketieteen Molemmat asiantuntijat ovat
tohtori tyoskennelleet yli 10 vuotta

infektiolddkareina sairaalassa.

Hygieniahoitaja 2 Sairaanhoitaja, Molemmat asiantuntijat ovat
joka on tyoskennelleet vahintaan 3 vuotta
erikoistunut sairaalassa hygieniahoitajana.
sairaalahygieniaan

Yliopisto-opettaja, joka 2 Sairaanhoitaja ja | Molemmat asiantuntijat ovat

opettaa opiskelijoille mikrobiologian tyoskennelleet vahintaan 20 vuotta

aseptista kayttokuntoon dosentti, jotka alan opettajina.

saattamista. ovat patevoity-
neet opettajiksi.

Osastonhoitaja 1 Sairaanhoitaja Asiantuntija on tyoskennellyt yli 10
johtamiskoulu- vuotta osastonhoitajana ja tyéssddn
tuksella kehittanyt aseptisen kayttokuntoon

saattamisen kdytantoja.

Ylihoitaja 1 Sairaanhoitaja Asiantuntija on tyoskennellyt yli 10
johtamiskoulu- vuotta ylihoitajana ja tyossaan
tuksella kehittanyt hoitotyon kaytantoja.

Viranomaisen edustaja 1 Proviisori Asiantuntija on tyoskennellyt

apteekkien valvovan viranomaisena
yli 5 vuotta ja sind aikana toiminut
my®6s neuvon- antajan roolissa
aiheeseen liittyen.

Ensimmaiselld asiantuntijakierroksella oli
kohtaa. Kohtiin oli vastausvaihtoehtoina kylld, ei ja en osaa sanoa.

Jokaisesta kohdasta

arvioitiin

sen

59

soveltuvuutta kaytantoon

arvioitavana yhteensd 78

seka
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9 3

toteutettavuutta kéytdnnossd. Vastattaessa kohtaan “ei”, oli myo0s
mahdollista kommentoida, millaisilla muutoksilla kyseinen kohta
mahdollisesti soveltuisi tyokaluun. Lisdksi kyselyn loppuun oli mahdollista
lisatd kohtia, jotka puuttuivat vastaajan mielestd arviointityokalun
ensimmaisesta versiosta.

Toisella Delfoi-kierroksella arvioitavaksi tuli kaikkiaan 23 kohtaa, joista
19 kohtaa muodostui ensimmadiselld Kkierroksella soveltuvuuden osalta
konsensuksen saaneista, mutta ei toteutettavuuden osalta konsensusta
saaneista kohdista. Niitd kohtia muokattiin asiantuntijoiden antamien
kommenttien perusteella. Lisdksi asiantuntijoiden avoimeen kysymykseen
antamien kommenttien pohjalta muodostettiin nelja uutta kohtaa
arviointityokaluun. Toisella Delfoi-kierroksella asiantuntijoita pyydettiin
arvioimaan vain kohdan toteutettavuutta. Soveltuvuutta ei enai kysytty, silla
kaikki kohdat oli jo ensimmaiiselld kierroksella arvioitu soveltuviksi. Uusien
kohtien osaltakin paddyttiin selvittimain pelkdstdan toteutettavuutta, koska
kohdat olivat ldht6isin asiantuntijoilta, jolloin niiden ajateltiin olevan
soveltuvia.

Ensimmaiselld kierroksella vastausaikaa oli 18 wvuorokautta, johon
annettiin viikko vield lisdaikaa vastausméaiardn parantamiseksi. Toisella
kierroksella vastausaikaa oli kaksi viikkoa, eikd talla kierroksella
vastaamiselle annettu endd lisdaikaa. Raadin jisenille ldhetettiin
muistutuskirje, jossa kerrottiin, ettd tyokalun validiteetin kannalta olisi
tarkeda saada mahdollisimman monen asiantuntijan vastaukset kyselyyn.

3.2.2.3 Vastausten analysointi ja tyékalun muokkaus

Kaksi tutkimusryhmin jasentda (ES-P ja EG) arvioivat kumpikin saadut
vastaukset kummaltakin Delfoi —kierrokselta. Vastausten perusteella etsittiin
sopiva konsensus. Ensimmadiselld kierroksella tyokalun kohdat, jotka saivat
vahintdian 70 % konsensuksen sekd soveltuvuudesta ettd toteutettavuudesta
valittiin suoraan tyOkaluun. Kohtia, jotka eivdt saavuttaneet tata
konsensusta, muokattiin asiantuntijoiden kommenttien perusteella. Samaa
70 % konsensusta kaytettiin myo0s toisella  Delfoi-kierroksella
toteutettavuuden osalta. Kohdat, joihin oli vastattu “en osaa sanoa” jitettiin
huomioimatta konsensusta laskettaessa. 70 % konsensusta pidetdadan
terveydenhuollossa yleisesti riittdvind konsensuksena (Keeney ym. 2010),
joten sitd konsensuksen tasoa kaytettiin myos tdssa tutkimuksessa.

Lopullinen arviointityokalu laadittiin kahden Delfoi-kyselykierroksen
vastausten perusteella. Tyokalussa arvioitavia ladkkeiden kayttokuntoon
saattamisen kaytdnt6ja arvioidaan vastausvaihtoehdoilla “aina”, “usein”,
“harvoin” ja “ei koskaan”. Vastausvaihtoehdot ”aina” ja “usein” edustavat
hyvaa kiytdntod ja vastausvaihtoehdot “harvoin” ja “ei koskaan” edustavat
puutteellista kdytantoa.

Kaksi tutkimusryhmin jdsentd kadnsi lopullisen auditointityokalun
englanniksi. Kddnnoksen tarkastivat kaksi muuta tutkimusryhmin jasenta.
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Kaannostyon tarkoituksena oli mahdollistaa tyokalun kaytt6 myos muualla
kuin Suomessa.

3.2.3 LAAKKEIDEN KAYTTOKUNTOON SAATTAMISEN TUTKIMINEN

Tutkimus suoritettiin keskikoisen suomalaisen sairaalan kaikilla osastoilla
(n=20), joissa tehdddn lddkkeiden kayttokuntoon saattamista. Tutkimus
suoritettiin marraskuun 2015 ja tammikuun 2016 vilisend aikana.
Tutkimuksessa kaytettiin laadittua auditointityokalua (II). Auditoitavaa
osastoa  pyydettiin  ennen auditoinnin alottamista  suorittamaan
kayttokuntoonsaattaminen samalla tavoin kuin tekevét sen normaalistikin.
Auditoinnin yhteydessa otettiin myos mikrobiologisia niytteitd. Auditoinnin
ja mikrobiologisten niytteiden kerddmisen suoritti yksi tutkijoista, mutta
saadut tulokset analysoivat kaksi tutkijaa.

3.2.3.1 Auditointityékalu

Tassd tutkimuksessa kiytetty auditointityokalu oli kehitetty tutkimuksen
toisessa osassa delfoi-menetelmalld. Auditointityokalu koostuu 65
kysymyksestd, joihin auditoija vastasi sanallisella jirjestysasteikolla (aina,
joskus, harvoin, ei koskaan) eniten oikeaksi arvioimansa vaihtoehdon.
Jokaisen kysymyksen kohdalla oli myos tilaa mahdollisille kommenteille.
Auditoitavana oli osaston lddkevastaava tai osastofarmaseutti. Kysymykset
on jaettu viiteen aihealueeseen: aseptisen valmistuksen yleiset periaatteet,
tilauksen kirjaaminen ja vahvistus osastoilla, ladkkeiden siilytys osastoilla,
ladkkeiden kayttokuntoon saattaminen sekid laadunvarmistus. Auditoinnin
tulokset kerdttiin  ensin  Excel-taulukkolaskentaohjelmaan vertailun
helpottamiseksi ja siirrettiin siité erilaisiin taulukoihin. Taulukoihin tulokset
kerattiin siten, ettd kuhunkin kohtaan merkittiin kunkin vastausvaihtoehdon
vhteenlasketut vastausmaarat sekd myos vastaukset osastoittain. Auditoinnin
tulokset perustuvat yhden haastattelijan havaintoihin, haastatteluun ja niista
tehtyyn  tulkintaan  auditoinnissa  selvinneistd  asioista. = Osaan
arviointilomakkeen kysymyksistd havainnoija arvioi vastaukset auditoitavan
suorittaman simuloidun kiyttokuntoon saattamisen, eli tyomenetelmaétestin,
ja sitd tdydentdvian haastattelun perusteella ja joihinkin kysymyksiin
vastaukset arvioitiin pelkidstddn haastattelun perusteella. Auditoinnit
suoritettiin sairaala-apteekin suorittamien osastokiyntien yhteydessa.

3.2.3.2 Mikrobiologiset ndytteet

Mikrobiologisia niytteitd otettiin kultakin osastolta kolme kappaletta eli
kaikkiaan niytteitd otettiin yhteensd 60. Ensimmiinen néyte oli
laskeumamaljaniyte, jolla kontrolloidaan tyoskentelytilan olosuhteita (90
mm halkaisija, sisdltdaa vettd, veri-agar -pohjan CMoo55 (Oxoid) ja steriilia
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hevosen verta). Laskeumamalja sijoitettiin osastolla tyoskentelyalueelle.
Osastosta riippuen malja oli joko LIV-kaapissa tai tyopoydalla. Olosuhteiden
oletettiin molemmissa ndytteenottopaikoissa tayttivin EU GMP:n “luokan
A” vaatimukset (Euroopan komissio, European comission 2016). Malja oli
avoinna noin tunnin, joka on myo0s arvioitu maksimikesto ladkkeiden
kayttokuntoon saattamiselle sairaalan osastoilla. Yhden naytteen kohdalla
malja oli auki ainoastaan tyomenetelmaitestin tekemisen ajan. Toinen niyte
oli hanskaniyte, jonka avulla kontrolloidaan tydskentelymenetelmia ja
kisihygieniaa. Tassd ndytteessa kidytettiin samaa maljaa kuin ensimmaisessi
naytteessd (90 mm halkaisija, sisdltdaa vettd, veri-agar -pohjan CMo0o055
(Oxoid) ja steriilid hevosen verta). Hanskaniyte otettiin molemmista késista
tyoskentelyn loputtua siten, ettd molempien kisien sormet painettiin
kevyesti maljalle ja pidettiin siind muutaman sekunnin ajan.

Molemmissa maljanéytteissa ndytteenoton jialkeen maljoja kasvatettiin
kaksi vuorokautta, jonka jilkeen pesdkkeiden lukumaiarit laskettiin 100
pesikkeeseen asti. Ylittavat madrat ilmoitettiin muodossa >100 CFU.

Kolmas niyte oli tyomenetelmétestin lopputuotteesta otettu
steriiliystesti. Tyomenetelmaitesti suoritettiin simulaationa, jossa tyontekija
lisdsi ruiskua ja neulaa kayttdmalld 5 ml steriilid lihalientd (tryptone soya
broth CM 129 (Oxoid)) steriilia natriumkloridia sisdltdvdan lagenulaan.
Saatu liuos siirrettiin  veriviljelypulloihin.  Veriviljelypullot  olivat
BacT/ALERT® FA ja FN -pullot ja ne tutkittiin BacT/ALERT® -
inkubaatiomittauslaitteella. Naytteitd inkuboitiin 10 vuorokauden ajan 35
asteen lampotilassa ja mittauslaite rekister6i pullossa tapahtuvat muutokset
10 minuutin vilein. Steriiliystestien oletettiin olevan steriileja eli naytteessa
ei saanut olla mikrobiologista kasvua ollenkaan. Kiytetty menetelma
poikkeaa Euroopan farmakopean menetelméstd, mutta kaytetty menetelma
on validoitu samoilla mikrobeilla kuin mitd kiytetdidan Euroopan
farmakopean steriiliystestissa. (Euroopan neuvosto, Council of Europe 2010,
Palmgren ym. 2012) Tulokset kerittiin Excel-taulukkoon vertailun ja
analysoinnin helpottamiseksi.

3.2.3.3 Tulosten analysointi

Analysoinnissa keskityttiin erityisesti lomakkeen kysymyksiin, jotka
arvioitiin yleisesti kaikkein huonoiten noudatetuiksi. Lisdksi tarkasteltiin
arviontilomakkeen kohtia, jotka vaikuttavat mikrobiologisten naytteiden
tuloksiin, koska haluttiin tarkastella arviointityokalun vastauksien suhdetta
mikrobiologisiin néytteisiin. Kyselyn vastausten perusteella valikoitiin
tarkasteltavaksi sellaisia kysymyksia, joissa yli puolet oli vastannut “harvoin”
tai “ei ikind”. My0s “aina”-vastausten maaraa tarkasteltiin, koska ”aina” on
tavoiteltu vastaus.
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3.3 TULOKSET

3.3.1 SUOSITUKSET HYVISTA KAYTANNOISTA LAAKKEIDEN
ASEPTISESSA KAYTTOKUNTOON SAATTAMISESSA JA
ANNOSTELUSSA (1)

Systemaattinen katsaus perustui 26 vertaisarvioituun artikkeliin, joista 19 oli
alkuperaisia tutkimusartikkeleita. Naiden artikkeleiden p&aaloydokset on
koottu taulukkoon 7. Kaksitoista valituista artikkeleista kasitteli virheellisia
kaytantoja ja suosituksia ladkkeiden aseptisesta kiyttokuntoon saattamisesta
ja annostelusta, ja ne olivatkin timéin tutkimuksen avain-artikkeleita. Pddosa
valituista artikkeleista arvioitiin laadultaan heikoiksi, koska niissa tehdyt
tutkimukset eivat olleet satunnaistettuja. Loput artikkeleista arvioitiin
laadultaan erittdin heikoiksi, koska ne olivat esimerkiksi ohjeistoja, eika
niissd ollut tehty varsinaista tutkimusta aiheesta. Osassa artikkeleista
verrattiin  aseptista tyoskentelymenetelmdd ja kontaminaatiomairia
ladkkeiden kayttokuntoon saattamisessa sairaanhoitajien ja farmasistien
vililla, joissakin artikkeleissa pelkastddn sairaanhoitajilla ja joissakin muilla
eri terveydenhuollon ammattilaisilla. Tutkimuksia oli tehty sekd osasto-
olosuhteissa ettd apteekeissa. Kontaminaatiomidrat olivat riippuvaisia
tyoskentely-ymparistostd, ammatista sekd kéyttokuntoon saattamisen
kaytannoista. Tutkimuksista riippuen kontaminaatiomaarat vaihtelivat 0-16
prosenttiin. Farmasian alan ammattilaisten kayttokuntoon saattamistaidot
olivat parempia kuin sairaanhoitajien ja tyoskentely-ymparist6 oli apteekissa
puhtaampi kuin osastoilla.
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Taulukko 7. Jérjestelméllisen katsauksen keskeisimmét I6yddkset.

Tutkimus Syyt/virheelliset Suositukset kontaminaation Ammatti Osastolla vai
kdytdannot, jotka johtival valttamiseksi sairaala-
kontaminaatioon apteekissa

tapahtuva
kayttokun-tod
saattaminen/
annostelu

Desinfiointi

Austin and 1. Hoitajat eivat 1.Puhdista tyoskentelyalue Sairaan- Osasto

Elia 2013 puhdistaneet desinfektioaineella hoitajat ja
tyoskentelytasoa tai oikeaoppisella tekniikalla farmaseutit
ampullien kauloja (esim. 70 % isopropyyli-
tai he eivat kdyttineet alkoholi tai etanoli).
hanskoja. 2. Kayta kasineita.

3. Puhdista ampullien kaulat ja
kumitulpat alkoholilla ennen
avaamista.

Gargiulo ym. 2. Puutteellinen 4. Kasien pesu ja desinfiointi Anestesia- Osasto

2012 kasihygienia, 5. IV-porttien desinfiointi laakarit
lagenuloiden
kumitulppia ja IV-
portteja ei desinfioida
ja samaa ruiskua
kdytetdan useita
kertoja.

Gorski 2013 3. Puutteellinen 6. Ihon desinfiointi ennen Sairaan- Osasto ja
infektioiden ehkaisy IV- katetrin laittamista. hoitajat kotihoito
katetrien kdytossa seka
muissa infuusioissa.

Katetrin hoito

” “ 7. Katetrin tarkistus ja hoito ” ”

paivittdin.

Yoshidaym. 4. Katetrin 8. Katetria ei saa pitaa paikalla: Sairaan- Osasto ja

2008 paikallaanoloaika. yhtdjaksoisesti yli 30 hoitajat ja  sairaala-

vuorokautta. farmaseutit apteekki

Tarvikkeet ja ladkkeet

Bertoglio ym. 5. Manuaalisesti 9. Kdyta esitdytettyja ruiskuja. Sairaan- Osasto

2013 taytetyt ruiskut. hoitajat ja

farmaseutit
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De Smet ym. 6.Korkearavinteisten 10. Matalaravinteisia Sairaan- Osasto
2012 ravintoliuos- huuhteluliuoksia kaytetdan hoitajat
lagenuloiden vain kertakdyttoisesti.
monikaytto.
Buerke ym. 7. Monikaytto 11. Automaatti-injektoreita Tekninen Osasto
2010 kaytetddn vain henkildsto
kertakdyttoisesti.
Nakataki ym. 8. Virheelliset 12. Infuusioneulojen Sairaan- Osasto
2013 kasittelytavat aseptinen kasittely hoitajat
Rangel- 9. Avoimet 13. Kayta suljettuja Ladkdritja Osasto
Frausto ym. infuusiopussit infuusiopusseja. sairaan-
2008 hoitajat
Dolan ym. N/A 14. Ruiskujen, putkien ja N/A N/A
2010 liittimien kertakaytto.
15. Avointen lagenuloiden, IV-
liuosten ja ruiskujen
havittaminen.
Sdilyttaminen
” “ 16. Sdilyta ladkkeet puhtaassa ” ”
tilassa, puhtaalla pinnalla.
17. Sdilyta neulat ja ruiskut
aina paallyspapereissaan.
18. Valmista IV-liuokset vasta
juuri ennen annostelua.
Ty6skentely-ymparisto
” ” 19. Ladkkeen valmistus LIV- ” ”
kaapissa
20. Vilta koskemasta steriilia
ladketta tai aluetta
epasteriililla tavaralla.
Stucki ym. 10. Ymparistotekijat 21. Tyéskentele puhdastilassa  Minka Osasto ja
2009 aina kun mahdollista. ammatti- sairaala-
ryhman apteekki
edustaja
tahansa
Valmistettujen ladkkeiden laatu
Gershman ym 11. Ladkkeiden 22. Tarkista maahantuojatja  N/A Sairaala-
2008 maahantuojia ei varmistu, etta tilatut ladkkeet apteekki

auditoida

on tuotettu
valmistussddnnosten
mukaisesti.

“ = sama kuin ylla, N/A = tieto ei saatavilla
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Tutkimusosa

3.3.2 VIRHEELLISET KAYTANNOT, JOTKA AIHEUTTIVAT
KONTAMINAATIOTA PARENTERAALISIIN LAAKKEISIIN

Systemaattisen katsauksen valituista artikkeleista loytyi yksitoista
virheellistd kaytdntod, jotka johtivat lddkevalmisteen kontaminoitumiseen
sairaalassa. Yleisimmin virheellinen kaytanto liittyi puutteelliseen aseptiseen
tekniikkaan, ruiskujen, ampullien tai lagenuloiden monikayttoon tai
puutteelliseen tyGymparistoon.

3.3.2.1 Puutteellinen aseptinen tekniikka, huono koulutus ja
kokemuksen puute

Aseptista tekniikkaa tarvitaan, kun kisitellddn laskimokatetreja tai kun
kayttokuntoon saatetaan ladkeannoksia IV-annostelua varten. Aseptiseen
tekniikkaan liittyvd kokemus ja koulutus vaihtelevat eri terveydenhuollon
ammattilaisten valilld, mika lisaa riskia infektioille, jopa verenmyrkytyksille
(Austin ja Elia 2013).

Aseptista tekniikkaa on tutkittu farmasian ammattilaisten keskuudessa
aseptisella simulaatiotestilld, jossa kaytettdvien lagenuloiden kumitulppa on
tarkoituksella kontaminoitu, ja sen avulla on tutkittu aseptista
tyomenetelmaa (Gargiuolo ym. 2012). Farmasian alan ammattilaiset
suoriutuivat testeistd hyvin, jos kiyttivat oikeaoppisia tyoskentelytapoja.
Tutkimus my0s osoitti sen, ettd puutteellinen tyoskentelytapa aiheutti
kontaminaatiota. (Gargiuolo ym. 2012) Toisessa tutkimuksessa osoitettiin,
ettd tyontekijoiden koulutuksella ja kokemuksella on merkitysta
kontaminaatiomairiin (Austin ja Elia 2013). Ladkkeiden kasittelyyn liittyvia
tyovaiheita, joissa tarvitaan aseptista tekniikkaa, on esitetty taulukossa 7.
Tarkeimpina tyovaiheina pidetddn desinfiointia ja katetrin hoitoa.

3.3.2.2 Ruiskujen, ampullien ja lagenuloiden monikaytté

Ladkkeet, jotka on tarkoitettu kertakayttoon, eivit tyypillisesti sisdlla
sdilytysaineita. Tallin mikrobiologisen kontamnaation riski on olemassa jo
heti ensimmiisen lavistyksen jdlkeen. Tutkimuksissa on 16ydetty
mikrobiologista kontaminaatiota, kun kertakiytt6on tarkoitettuja lagenuloita
on kaytetty useille potilaille (Cozanitis ja Makeld 2002, Kuehn ym. 2012).
Monikaytto lisdad mikrobiologisen kontaminaation riskia. Terveydenhuollon
ammattilaisten keskuudessa ldikkeiden monikdyton on ajateltu sddstavin
aikaa ja olevan niin tehokkaampi tapa (Dolan ym. 2010). Eras tutkimus
kuitenkin soitti, ettd aikasdastod monikaytosta ei juurikaan synny, mutta sen
sijaan mikrobiologisen kontaminaation riski kasvaa (Bertoglio ym. 2012)
Tutkimukset osoittavat, etti erityisesti ladkarit eivit ole tietoisia monikayton
riskeistd. Tutkimuksen mukaan 1-6 % lddkareistd kayttad kertakayttoon
tarkoitettuja ladkkeita ja jopa ruiskuja useammalle kuin yhdelle potilaalle
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(Pugliese ym. 2010). Erityisesti anestesialddkireiden keskuudessa
monikaytto on yleista. Cozanitiksen ja Mikeldn (2009) tutkimuksen mukaan
jopa 40 % anestesialadkareista kayttaa ladkkeita tai ruiskuja monikayttoisesti
(Cozanitis ja Makeld 2009).

3.3.2.3 Tydskentely-ympadristén vaikutus lopputuotteen puhtauteen

Tyoskentely-ympéariston puhtaus on yksi tdrkeimmista lddkevalmisteen
puhtauteen vaikuttavista tekijoista (Stucki ym. 2009). Jos lddkevalmisteita ei
kayttokuntoon saateta puhdastilassa, on suositeltavaa kayttaa lddke
valittomasti kiyttokuntoon saattamisen jilkeen, jotta voidaan valttya
mahdollisimman tehokkaasti mikrobiologiselta kontaminaatiolta (Dolan ym.
2010). Stuckin ym. (2009) tutkimus osoitti, ettd ympariston kontaminaation
madralla on suora vaikutus valmistetun ladkeaineruiskun kontaminaation
madraan. Kidyttokuntoon saattaminen puhdastilassa kiyttden aseptisia
tyomenetelmid on todettu parhaaksi tavaksi vilttaa injisoitavien lddkkeiden
mikrobikontaminaatio, joka puolestaan voi aiheuttaa infektioita potilaille.
Kayttokuntoon saattamalla 1adke puhdastilassa, voidaan sille taata pidempi
sdilyvyysaika. Mikaili 1adke joudutaan kayttokuntoon saattamaan esimerkiksi
sairaalan osastolla, tehokkaat ja huolelliset aseptiset tyoskentelytavat ovat
ensiarvoisen tirkeita kontaminaation vilttamiseksi. (Stucki ym. 2009)

3.3.3 SUOSITUKSET TURVALLISISTA KAYTANNOISTA IV-
LAAKKEIDEN KAYTTOKUNTOON SAATTAMISESSA

Systemaattisessa  kirjallisuuskatsauksessa  16ydettiin 22  suositusta
turvallisista  lddkkeiden  kdyttokuntoon  saattamisen  kiytdnnoista
mikrobiologisen kontaminaation vilttdmiseksi (Taulukko 8). Suositukset
jaettiin kuuteen kategoriaan, jotka olivat 1) desinfiointi, 2) katetrin hoito, 3)
sdilyttdiminen 4) ladkkeet ja tarvikkeet, 5) tyoskentely-ymparisto sekd 6)
kayttokuntoon saatettavien ladkkeiden laatu.

3.3.4 ARVIOINTITYOKALU SUOSITUSTEN MUKAISTEN
KAYTANTOJEN ARVIOIMISEKSI LAAKKEITA
KAYTTOKUNTOON SAATETTAESSA (ll)

3.3.4.1 Asiantuntijapaneelin osallistujat

Arviointityokalun validioinnin Delfoi-kierroksille osallistui 19 asiantuntijaa.
Yksi kutsutuista asiantuntijoista kieltdytyi osallistumasta tyokalun
kehittdmiseen. Ensimmaiselld kierroksella 11 asiantuntijaa vastasi kyselyyn
ja toisella Delfoi kierroksella vastaajia oli vain kahdeksan. Kaksi asiantuntijaa
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Tutkimusosa

kieltdytyi tuntemattomasta syystd vastaamasta Kkyselyyn. Delfoi-kierrokset
toteutettiin anonyymin4, joten vastanneista asiantuntijoista ei saatu tietoa.

3.3.4.2 Ensimmadinen Delfoi-kierros

Ensimmaiselld Delfoi-kierroksella arvioitavista 78 kohdasta 49 kohtaa (63 %)
hyvaksyttiin suoraan tulevaan arviointityokaluun. Kaikissa naissd kohdissa
sekid soveltuvuuden ettd toteutettavuuden osalta konsensusprosentti oli
vahintddn 70. Ensimmdisellda kierroksella konsensuksen saaneet kohdat
otettiin mukaan arviointity6kaluun ilman muokkausta. Arviointiyokalun
ensimmdiisen version 19 kohtaa (25 %) asiantuntijat arvioivat olevan
soveltuvia, mutta ei toteutettavia. Niitd kohtia muokattiin asiantuntijoiden
antamien kommenttien perusteella seuraavaa Delfoi-kierrosta varten. Toista
kierrosta varten muokattuihin kysymyksiin liitettiin nakyviin myos
asiantuntijoiden kyseisestd kohdasta antamat kommentit. Vastausten
perusteella alkuperdisisti 78 kohdasta poistettiin sovellettavuuden ja
toteutettavuuden osalta alle konsensusprosentin olevat kohdat, joita
ensimmaiselld kierroksella oli yhdeksin (12 %). Ensimmaisen kierroksen
jalkeen tyokaluun liitettiin nelja uutta kohtaa asiantuntijoiden kommenttien
perusteella sekd yksi kohta tutkijan vapauteen perustuen. Tdma kohta liittyi
kisineiden kayttoon ladkkeitd kayttokuntoon saatettaessa, jota kuitenkin
pidettiin merkittdvina keinona mikrobikontaminaation minimoimiseksi.

3.3.4.3 Toinen Delfoi-kierros

Toisella Delfoi-kierroksella arvioitavana oli 23 kohtaa vaihtoehdoin
toteutettavissa tai ei-toteutettavissa. Avoimia kysymyksid tai vapaata tilaa
kommentteja varten ei ollut lainkaan tilla toisella kierroksella. Vastausten
perusteella laskettiin konsensusprosentit. Toisella Delfoi-kierroksella
arvioitavina olleista 23 kohdasta 14 kohtaa (61 %) hyviksyttiin sellaisenaan
arviointityokaluun. Arvioitavina olleista 23 kohdasta 8 kohtaa (35 %) ei
saanut vaadittavaa 70 % tai sen yli olevaa konsensusta. Asiantuntijoiden
antamien vastausten perusteella niita kohtia ei siis hyvaksytty laadittavaan
arviointityokaluun. Yksi kohta liitettiin ty6kaluun tutkijan vapaudella, vaikka
se ei saavuttanut riittdvaa konsensusta. Tdma kohta liittyi ladkepakkauksiin
tehtaviin merkint6ihin, mikdon kielletty Fimean maarayksenkin mukaisesti.
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Taulukko 8. Lopullisen tybkalun osa-alueet ja kohtien lukumé&éarét

Aihe Kohtien lukumaara
Kayttokuntoon saattamisen yleiset periaatteet 23

Ladkkeiden kirjaaminen ja tilaaminen 5

Ladkkeiden sdilyttaminen osastoilla 7

IV-ladkkeiden aseptinen kayttokuntoon saattaminen 25
Laadunvarmistus 4

Yhteensa 64

3.3.4.4 Lopullinen arviointity6kalu

Delfoi-kierrosten jilkeen lopulliseen tyokaluun (Liite 1) hyvaksyttiin
kaikkiaan 65 kohtaa, joista 63 saavutti vaadittavan konsensuksen ja kaksi
kohtaa lisittiin tutkimusryhmin asiantuntemukseen perustuen. Kahden
kohdista huomattiin olevan hyvin samanlaisia, joten ne yhdistettiin yhdeksi
kohdaksi lopullisessa tyokalussa. Arviointityokalu laadittiin  Excel-
taulukkoon, jossa sen kohdat muokattiin noudattamaan ladkehoitoprosessin
jarjestystd sairaalan osastoilla tyokalun kiytén helpottamiseksi. Kohdat
my6s ryhmiteltiin viiteen eri osa-alueeseen, joista eniten kohtia oli osa-
alueissa "1adkkeiden kayttokuntoon saattamisen yleiset periaatteet” seka “"IV-
ladkkeiden kayttokuntoon saattaminen”.  Arviointityokalulla arvioidaan
kohtien noudattamista ja toteutumista vaihtoehdoin aina, usein, harvoin ja
el koskaan. Tyokalussa on myos tila mahdollisille kommenteille jokaisen
kohdan perissa.

3.3.5 KAYTTOKUNTOON SAATTAMISEN AUDITOINNIN TULOKSET
(1

Osastojen erilaisuudesta ja luonteista johtuen jokaiselta auditoidulta
osastoilta ei ollut saatavissa kaikkia arviointityokalussa kysyttyja tietoja.
Joillakin osastoilla ei esimerkiksi ollut huumausaineeksi luokiteltavia
ladkkeitd kaytossd, ja vain yhdelld osastolla oli kiytossd pakastettuina
sdilytettdvid nesteitd. Arviointilomakkeen tuloksissa ”aina” ja “usein” -
vastauksien tulkitaan osoittavan hyvid kaytint6ja, kun taas “ei ikind” ja
“harvoin” -vastaukset kertovat huonommista kaytdnndéista. Aina ja usein —
vastausten ajatellaan kertovan siit4, ettd annettuja ohjeistuksia ja maarayksia
pyritadn seuraamaan paasaantoisesti.
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3.3.5.1 Arviointity6kalun tulokset

Ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen arviointityokalun kuuteen
kysymykseen kaikille osastoille kirjattiin vastaukseksi “aina” (Taulukko 9).
Tami on 9 % kaikista kysymyksistd (n=65). Nama kysymykset olivat: 1)
Ruiskun liitoskohtaan tai neulan neulaosaan ei kosketa kisin; 2) Osastot tai
muut toimintayksikét tilaavat tarvitsemansa ladkkeet sdhkoisesti tai
kirjallisesti sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta; 3) Liddkehoitolupa
(LOVe - lupa) uusitaan viiden vuoden vilein; 4) Kéisissi ei saa olla koruja
eikd Kkelloa, kun Iladkkeitd kayttokuntoon saatetaan; 5) Kiytettdessa
pakastettuja liuoksia ne tulee sulattaa kokonaan ennen kiyttokuntoon
saattamista sekad 6) Ladketta yhdistetdan toisen lddkeaineen kanssa vain, jos
yhteensopimattomuudet on tarkistettu. Yli puolelle osastoista kirjattiin
vastaus “aina” 80 %:in kysymyksistd (n=52). Jokaiselle osastolle oli kirjattu
viahintddn puoliin kysymyksistd vastausvaihtoehto ”“aina”. (Taulukko 9)
Niiden tulosten perusteella voitiin paitelld, ettd logistiset kdytdnnot kuten
ladkkeiden tilaaminen ja ladketilauksen hyviaksyminen seka ladkkeiden
sdilyttdminen ja héavittdiminen hoidetaan erdin suomalaisen sairaalan
osastoilla hyvin. Osastojen lddkehuoneet olivat melko hyvin varusteltuja,
joskin joissakin tapauksissa hieman ahtaita. Tamén vuoksi saman ladkkeen
eri vahvuuksia oli esimerkiksi hankalaa sdilyttaa erilldan. Osastoilla kirjattiin
ja kasiteltiin hyvin kiyttokuntoon saattamisessa tapahtuneet virheet ja
lahelta piti -tilanteet, vaikka osastojen mukaan niita oli sattunut hyvin vahan.
Laadunvarmistukseen oli my6s panostettu ja osastoilla oli paljon ohjeistuksia
laakkeiden kayttokuntoon saattamiseen.

”Ei ikind” ja “harvoin” -vastauksia oli yli puolella osastoista neljassa
kysymyksessa (Taulukko 9). Selvisti eniten “ei ikind”-vastauksia kerasivit
kysymykset lddkkeiden kayttokuntoon saattamisesta LIV-kaapissa,
steriileiden hanskojen kaytostd, kisien desifioinnista kéayttokuntoon
saattamisessa sekd kysymys ampullien kaulojen desinfioinnista. Moni osasto
kommentoi, ettei heiddn lddkehuoneessaan ole LIV-kaappia tai sitd kayttaa
ainoastaan osastofarmaseutti. Yhdelld osastolla kaappi oli, mutta sitd ei
kaytetty ollenkaan. Useat osastot kommentoivat, ettei steriileja hanskoja ole
osastoilla kiytossd. Osa osastoista kertoi, ettei hanskoja kiytetd ollenkaan,
vaan tyoskennelldan paljain kisin. Sidetaitosta kdytetdaan lahes aina sormien
suojana ampullin kaulaa katkaistaessa, mutta ampullin kaula jatetdan tassa
yhteydessa usein desinfioimatta.

70



Taulukko 9.

osastojen méaéré tutkimuksessa oli 20.

Kootut audoitoinnin tulokset auditointilomakkeen avulla keréttyind. Auditoitavien

LAAKKEIDEN KAYTTOKUNTOON
SAATTAMINEN
-ARVIOINTITYOKALU

Osasto/ toimipiste:

Arvioitsija:

Paivamaara ja klo:

Vastuuhenkilo(t)/ 1asna:

I. ASEPTISEN VALMISTUKSEN YLEISET
PERIAATTEET

Noudattaminen:

Aina Usein Harvoin Ei
koskaan
1 | Organisaatiossa on kehitetty 1ddkelogistiikka, joka | 16 3 0 0
takaa ladkitysturvallisuuden ladkkeiden
saatavuusongelmissa.
2 | Toimintaohjeistuksella varmistetaan yhtenevit | 11 3 4 2
valmistuskaytannot.
3 | Ladkkeiden kayttokuntoon saattaminen tehdddn | 15 2 1 2
sairaala-apteekin, lddkekeskuksen tai valmistajan
pdivitettyjen ohjeiden mukaisesti yksikon toiminta
huomioiden.
4 | Ladkkeen kéyttokuntoon saattajalla ei ole | 5 12 3 0
infektiosairautta, esim. flunssa, vatsatauti tai
ihottuma.
5 | Ladkehuoneen tai lddkekaapin avaimet ja | 11 6 2 1
kulunvalvonta on jérjestetty siten, ettd asiattomat
eivit padse kisittelemdin ladkkeita.
6 | Tilojen siisteyteen ja puhdistettavuuteen on | 14 4 2 0
kiinnitetty huomioita.
7 | Ladkehuoneessa on asianmukainen jatteiden | 16 3 1 0
lajittelupiste (astiat 1adke-, lasi, seka- ja viiltdville
ja pistéville jitteelle).
8 [ Ladkehuoneessa on riittéva valaistus. 19 1 0 0
9 [ Kaésissé ei saa olla koruja eiké kelloa. 20 0 0 0
10 | Kéddet desinfioidaan tultaessa ldadkehuoneeseen, 7 6 2 5
jolloin estetddn tilan ja pintojen
kontaminoituminen osaston mikrobeilla.
11 | Ladkevalmistuksessa  kéytettdvien  laitteiden | 10 8 2 0
toimivuus varmistetaan sdannollisesti.
12 | Mikéli mahdollista, kdytetdan teollisesti etukiteen | 19 1 0 0
valmistettuja iv-valmisteita manuaalisesti
valmistettujen lddkevalmisteiden sijaan.
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13 | Jos valmista kaupallista valmistetta ei ole | 14 5 1
saatavilla, lddkkeiden kdyttokuntoon saattaminen
tehdddn sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa.
Erityisesti ladkkeet kayttokuntoon saatetaan
sairaala-apteekissa, jos valmistus on vaativaa tai
harvoin tehtdvdd, valmistusmaérit ovat suuria tai
toimintayksikossd ei ole teknisid valmiuksia
ladkkeiden kdyttokuntoon saattamiselle (esim.
solunsalpaajat, radiolddkkeet). Lidkkeet voidaan
saattaa kayttokuntoon my0ds toimintayksikdssa
noudattaen sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen
tekemid toimintaohjeita.

14 | Moniannospakkausten sdilytysajassa ja lavistysten | 14 4 1
maksimiméérassd noudatetaan sairaala-apteekin
ohjeita.

15 | Kuka tahansa henkilokunnasta voi keskeyttdd [ 16 4 0

kéyttokuntoon saattamisen ja kyseenalaistaa sen
mikéli jokin siind huolettaa.

16 | Ladkkeiden kéyttokuntoon saattamisessa | 11 4 5
tapahtuneet  vakavat  virheet raportoidaan
eteenpdin ylemmaélle johdolle koulutuksellisiin
tarkoituksiin ja virheiden ehkéisemiseksi.

17 | Sisdisen ja ulkopuolisen tahon havaitsemat virheet | 14 3 2
ladkityksissd  kdydddn ldpi  ja muokataan
tarvittaessa kdyténtdjd niiden perusteella.

18 | Toimintayksikdiden lddkehoitosuunnitelmissa on | 15 5 0
médritelty mitkd ammattiryhmdt tai ketkd
tyontekijat ~ voivat  osallistua  ladkkeiden
kéyttokuntoon saattamiseen.

19 | Huumausainekorttiin ~ ei  tehdd  merkint6ja [ 15 3 0
etukiteen, vaan vasta antamisajankohtana.
20 | Jos huumausainekorttiin tehdddn muutoksia, | 16 1 0

vanha merkintd vedetdédn yli viivalla ja merkitdan
lisaksi myds muutoksentekijan nimikirjaimet ja

paivamaira.

21 | Esimichet varmistavat, ettd ladkkeitd | 16 3 1
kayttokuntoon saattavilla henkildilld on tarvittava
osaaminen.

22 | Laakkeiden kéyttokuntoon saattamiseen | 16 4 0

osallistuvat henkil6t ovat suorittaneet LOVe -
koulutuksen IV-osuuden teorian ja kdytdnnon

néyttokokeen hyviksytysti.

23 | Ladkehoitolupa (LOVe - lupa) uusitaan viiden | 20 0 0
vuoden vélein.

Il.  TILAUSTEN KIRIAAMINEN JA Noudattaminen:

VAHVISTUS OSASTOILLA

24 | Organisaatiossa on madritelty ammattiryhmit, | 19 1 0
jotka voivat tilata ja hyvéksya ladkkeita.

25 | Osastot tai muut toimintayksikot tilaavat | 20 0 0

tarvitsemansa ladkkeet sédhkoisesti tai kirjallisesti
sairaala-apteekista tai lafkekeskuksesta.
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26

Potilaskohtaiset annokset tilataan sairaala-apteekin
antamien  ohjeistusten mukaisesti, sisdltden
esimerkiksi potilaan henkildtiedot, lddkkeen
koostumuksen ja maérin.

13

27

Ladkkeet  tarkastetaan  vilittomésti  niiden
saavuttua yksikkoon. Etenkin huumausaineiden
méadrd ja kulutuskorttien lukumaééra ja jadkaapissa
sailytettavat ladkkeet tarkistetaan.

10

28

Ladkkeet siirretddn toimintayksikdssd valittomasti
oikeille paikoilleen. Léadkkeiden siilytyksessd
noudatetaan valmistajien antamia suosituksia ja
ohjeita tai apteekin antamia erityisohjeita.
Séilytyslampdatilat 1ddkkeille ovat; huoneenlampd
+15 °C - +25 °C, kylmi + 2 °C - + 8 °C ja pakaste
alle - 15 °C.

17

. LAAKKEIDEN SAILYTYS OSASTOILLA

Noudattaminen:

29

Konsentroidut elektrolyytit sdilytetdéin erillddn
muista ladkkeistd.

14

0

1

30

Toimintayksikon ladkekaapissa sdilytetddn vain
vélttamattomia ja kadytosséd olevia lddkenimikkeitd
sekoittumisen vélttdmiseksi.

15

5

0

31

Ladkekaapissa  pyritddn  pitdméddn  jokaisen
ladkeaineen eri vahvuudet erilldén.

15

32

Ladkkeet séilytetddn alkuperdispakkauksissaan.

19

33

Ladkepakkauksiin ei ole tehty merkint6jé, kuten
esimerkiksi geneerisid nimié.

12

34

Potilaiden kaytossd olevia insuliinivalmisteita ei
sdilytetd potilashuoneissa.

35

Ladkehuoneessa sdilytettavat ladkkeiden
annostelussa  tarvittavat laitteet ja tavarat
desinfioidaan kayton jélkeen ennen
ladkehuoneeseen palauttamista.

18

V.

LAAKKEIDEN KAYTTOKUNTOON

SAATTAMINEN

Noudattaminen:

36

Ladkkeet kayttokuntoon saatetaan mieluiten
suojakaapissa. Suojakaapin puuttuessa
kéyttokuntoon saattaminen tehddén sille varatussa
tyotilassa ja noudatetaan samoja
tyoskentelyohjeita kuin suojakaappia kéytettdessa.

10

37

Paasaantoisesti ladkkeet kayttokuntoon saatetaan
juuri  ennen kayttod. Mikdli kdyttokuntoon
saattaminen tapahtuu etukiteen, on lddkkeen
sdilyvyysajan riittdvyys kayttdvalmiina
varmistettu annostelun loppumiseen saakka.

17

38

Tyoskennellddn rauhallisesti ja harkitusti aseptista
tyOtapaa noudattaen.
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39

Kayttokuntoon saatettavan lddkkeen sopivuus
potilaalle on tarkistettu (esim. allergiat ja muiden
kéytossd olevien lddkkeiden yhteisvaikutukset) ja
ladke on tarkoitettu annettavaksi suunniteltua
reittid.

40

Kaédet desinfioidaan kéytossd olevalla
késihuuhteella.

18

41

Kayttokuntoon saattamisessa kéytetddn steriilejd
késineitd, valmistelutydssd kdytetddn epasteriilejd
késineita.

13

42

Kaédet desinfioidaan myds eri tydvaiheiden valilld
ja noudatetaan aseptista tyOtapaa.

43

Tarvittavat tavarat ja vélineet avataan vasta juuri
ennen kayttod. Steriilit pakkaukset avataan
pakkauksen avausreunoja pitkin, ei siis revita.

18

44

Lagenuloiden kumitulpat desinfioidaan, vaikka
niiden suojana olisi tehdaspuhdas suojakorkki.
Léapdisykalvojen  annetaan  kuivua  ennen
lavistamista.

16

45

Ampullin kaula desinfioidaan ja se avataan
pitamalla steriilid sidetaitosta sormien suojana.

12

46

Ruiskun liitoskohtaan tai neulan neulaosaan ei
kosketa kéasin.

20

47

Laakkeitd lisdtddan muihin kaupallisiin ladkkeisiin
tai infuusionesteisiin vain jos se on valttdmatonta
ja yhteensopivuus on tarkastettu (HUOM! Myos
pakkausmateriaali).

19

48

Mikéali mahdollista, lddkkeitd lisatddn vain
yleisimpiin infuusioliuoksiin (G5 % ja Na0,9 %).

16

49

Kerralla saa valmistaa vain yhtd aseptista
valmistetta. Poikkeuksena on, ettd valmistetaan
aseptista valmistetta yhdelle tai useammalle
potilaalle samasta lddkkeestd, samalla annoksella
ja samalla annostelureitilla.

50

Kaytetddn suodatinneulaa vedettiessd
ladkeaineliuosta ampullista.

12

51

Tulpallisia lddkkeenottokanyyleja ja — neuloja ei
jatetd injektiopulloon kontaminaatiovaaran
vélttamiseksi.

52

Kaytettdessd lagenulaa toistamiseen, kumitulppa
desinfioidaan ja pistimistd vanhaan pistoreikddn
pyritddn valttimain.

16

53

Kayttokuntoon saatettu lddke sekoitetaan hyvin
kédntelemalla, ei ravistamalla.

16

54

Kaytettdesséd pakastettuja liuoksia ne tulee sulattaa
kokonaan ennen kayttokuntoon saattamista.

55

Tehty  ladkelisdys merkitddn  punaisella
ladkelisdystarralla  vilittomasti  ladkelisdyksen
jélkeen.

19
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56

Ladkelisdystarraan on kirjattu lisdtyn lddkeaineen
nimi ja mddrd, infuusionesteen nimi ja maéré,
valmistuspdivdmaard ja -kellonaika, potilaan nimi,
syntyméaaika sekd lisdyksen tekija.
Ladkelisdystarra ei sisélla tarpeetonta tietoa.

10 7

57

Biologisten ladkkeiden erdtiedot merkitddn
potilastietojérjestelméén.

15

58

Valolle herkét lddkevalmisteet suojataan valolta.

15

59

Osittain ~ kaytettyjd lagenulia ei  sdilytetd
jatkokdyttod varten kuin poikkeustapauksissa
(esim. saatavuusongelmat tai valmisteen korkea
hinta). Maksimisdilytysaika tdlloin on 12 tuntia
huoneenldmmossd ja 24 tuntia jadkapissa ellei
valmistaja ole muuta siilyvyysohjetta antanut.
Lavistysaika on merkitty lagenulaan.

16

60

Ampullit ovat aina kertakayttoisia.

17

3 0

61

Hepariinia ja insuliinia ei saa koskaan kasitelld
suojakaapissa samanaikaisesti.

15

2 0

V. LAADUNVARMISTUS

Noudattaminen:

62

Laakepakkausten sdilyvyys ja eheys sekd korkkien
pitivyys tarkistetaan.

12

4 3

63

Infuusiopussit, infuusiopullot ja lisdyksissd
tarvittavat lddkkeet tarkastetaan perusteellisesti
ennen kayttoonottoa. Tarkistetaan liuosten ja
ladkeaineiden kirkkaus ja vuodot (ei sameutta,
varimuutoksia eikd partikkeleita).

16

2 0

64

Valmisteen kirkkaus tarkastetaan kayttokuntoon
saattamisen jilkeen.

17

65

Kéyttokuntoon saattamisen aikana havaitut virheet
dokumentoidaan  ja  kdsitelldsin/analysoidaan
yhdessi virheiden vélttdmiseksi jatkossa.

10
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3.3.5.2 Mikrobiologisten néytteiden tulokset

Mikrobiologisten naytteiden tuloksissa oli vaihtelua osastoittain, mutta
yhdessidkdidn steriiliystestissd ei havaittu kasvua. EU GMP:n mukaan A-
luokan puhdastilassa otetussa hansikasniytteessd saa olla mikrobiologista
kasvua alle yksi pesdke (Euroopan komissio, European comission 2008).
Hanskatestien tulokset vaihtelivat vilillda nollasta yli 100 pesidkkeeseen
(Taulukko 10). Joillakin tutkimukseen osallistuneilla osastoilla ei kaytetty
ollenkaan hanskoja ladkkeitd kayttokuntoon saatettaessa. Yksikdan
hansikastesti ei ollut puhdas, jos kdyttokuntoon saattaminen oli tehty ilman
hanskoja. Tdysin puhtaita hanskatestejd oli vain viidelld osastolla. Kaikki
puhtaat hanskatestit oli otettu siten, ettd ladkkeiden kayttokuntoon
saattaminen oli tapahtunut hanskat kiddessd. Neljastd paljain kisin
kayttokuntoon saattamisen suorittaneesta osastosta kaksi osastoa saivat
kaikkein huonoimmat hansikastestin tulokset, ja lisdksi yhden osaston tulos
kuului viiden huonoimman tuloksen joukkoon. Lisdksi neljilld viidesta taysin
puhtaan hanskastestin tuloksesta saaneesta osastosta oli vaihdettu hanskat
valmistelutyon  jdlkeen uusiin  episteriileihin  hanskoihin. Muut
kasihygieniaan vaikuttavat kysymykset eivit vaikuttaneet olevan yhteydessa
hanskatestin tuloksiin (Taulukko 9).

EU GMP:n mukaan A-luokan puhdastilassa saa olla
laskeumamaljanaytteessd mikrobiologista kasvua alle yksi pesidke (Euroopan
komissio, = European  comission  2008). Téassd  tutkimuksessa
laskeumamaljojen tulokset vaihtelivat nollasta 16 pesdkkeeseen. Yhdeltd
osastolta otetussa niytteessi oli yli 100 pesikettid, mutta maljaan oli koskettu
kdsin, joten tulos hylattiin. Laskeumamaljan tuloksille 16ytyi
arviointityokalun kohdista selittavia tekijoita. Parhaimmat
laskeumamaljatestien tulokset saivat osastot, joiden toimintatavat edistivit
hyvaa hygieniaa. Yhtd lukuun ottamatta kaikki kahdeksan taysin puhdasta
laskeumamaljanaytettd oli otettu LIV-kaapista. Tdma yksi niyte otettiin
tyOpoydailta, jossa malja oli auki tavallista lyhemmaén ajan, eiki tulos ole ndin
ollen vertailukelpoinen.

Tulokset myos osoittivat, ettd farmasian alan ammattilainen saattaa
kayttokuntoon saattaa ladkkeitd aseptisemmin kuin sairaanhoitaja. Kolmella
neljastid osastosta, joissa osastofarmaseutti saattoi ladkkeet kiayttokuntoon,
kaikki kolme naytetta olivat taysin puhtaita (Taulukko 10). Otoskoko oli liian
pieni, jotta tillainen yleistys voitaisiin tehda, mutta tulos on jokatapauksessa
samansuuntainen kuin mitd muista tutkimuksista on loydettavissa.
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Taulukko 10.  Mikrobiologisten néytteiden tulokset osastoittain (N=20) .

Osasto Hanskandyte (CFU) Tyomenetelmdtesti  Laskeumamalja-ndyte (CFU)
(kasvua/ei kasvua)

1 2 ei 0*
2 2’ ei

3 3 ei

4 5 ei 0*
5 26’ ei 5

6 2 ei o*
7 2 ei 16
8 16 ei 0

9 >100’ ei 3
10 1 ei 0/1
11 4 ei 3
12 2 ei 3
13 0 ei 0**
14 10 ei o**
15 0 ei 8
16 9’ ei >100!
17 0 ei 0**
18 1 ei 0*
19 0 ei 0**
20 0 ei o*

’IIman hanskaa suoritettu

*LIV-kaapissa suoritettu

**LIV-kaapissa suoritettu, mutta kaikki osastolla eivit kaytd kaappia
I=hylatty tulos

Tummalla pohjalla on merkitty osastofarmaseutin suorittama kdyttkuntoon saattamisen simulointi.

3.4 POHDINTA

Systemaattisen katsauksen perusteella kansainvilisistd tutkimuksista 16ytyi
11 virheellistd kéaytantoa ladkkeiden kayttokuntoon saattamisessa ja
annostelussa, jotka altistavat IV-ladkkeiden mikrobikontaminaatiolle. Eniten
on raportoitu ruiskujen, ampullien ja lagenuloiden monikéaytt6a (Buerke ym.
2010, Dolan ym. 2010). Suosituksia hyvistd kaytdnnoistd, joilla voidaan
valttda  IV-lddkkeiden  kontaminaatiota, I6ytyi =~ 22.  Erityisesti
desinfiointikdytdnnoissd on runsaasti puutteita ja siksi siitid asiasta on
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annettu useita suosituksia (Gargiuolo 2010, Austin ja Elia 2013).
Tutkimusten mukaan farmasian alan ammattilaiset valmistavat hoitajiin
verrattuna lddkkeitd aseptisemmin, silli farmasiseuttisen henkiloston
kayttokuntoon saattamista ladkkeistd otetuista naytteistd on 1oydetty
vihemmain mikrobiologista kontaminaatiota kuin hoitajien kayttokuntoon
saattamista ladkkeistd. TAdmia saattaa johtua farmaseuttisen henkil6ston
koulutuksellisista eduista, kéytdannon kokemuksesta sekd apteekkien
puhtaammasta valmistusymparistostda (Austin ja Elia 2013). Hoitajat
saattavat ladkkeitd kayttokuntoon enimmaikseen osastojen lddke- tai
potilashuoneissa  ilman  minkaénlaisia  suojavarusteita.  Osastoilla
tapahtuvaan kayttokuntoon saattamiseen ei 16ydy kansallisia vaatimuksia ja
ohjeita, kun taas apteekkien ladkevalmistus on tarkkaan sidadeltya (Euroopan
komissio, European comission 2008, Liadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus). Edelld mainittuihin syihin vedoten onkin ilmeistd, ettid
lddkkeiden kayttokuntoon saattaminen suositellaan tehtdviksi sairaala-
apteekeissa. Toimiminen tdmin suosituksen mukaisesti on kuitenkin
mahdotonta resurssiongelmien vuoksi. Nykydin nadma kayttokuntoon
saattamisen ongelmat ja realiteetit tunnistetaan, jonka vuoksi onkin pyritty
pienentamaan siihen liittyvia riskejai esimerkiksi kehittdmalld erilaisia
turvallisuustyokaluja ja tarkistuslistoja. Tutkimuksen jairjestelmallinen
katsaus (I) osoitti my0Os sen, etteiviat tehdasvalmisteet ole aina steriileja
(Chemaly ym. 2011). Mahdollinen ison lddkevalmiste-eran mikrobiologinen
kontaminaatio voi pahimmillaan johtaa laajaan epidemiaan. Tallaisten
epidemioiden ehkdisemiseksi ladkkeiden laadunvarmistus on parantunut ja
vaatimukset ovat tiukentuneet. Viranomaisten tdytyy tehda tehokasta
valvontaa ja yhteistyGta eri tahojen kanssa, jotta ladkkeiden laatu voidaan
turvata. Tekniikan kehittyessi nopeasti myos lddkevalmistus ja
kayttokuntoon saattaminen tulevat ldhivuosina olemaan murroksessa.
Automaatio ja erilaiset menetelmit kehittyvat ja ihmistd tullaan
tarvitsemaan yhd vidhemmain kiytinnén tyon suorittamisessa. Toisaalta
tillainen kehitys on erityisesti kontaminaatioriskin vuoksi erinomainen asia,
silld ihminen on suurin kontaminaation aiheuttaja (Kontra 2005, Laakso
2011, Satakunnan sairaanhoitopiiri 2016).

Jarjestelmillisen katsauksen artikkelit haettiin yhdestd tietokannasta.
Laajempi haku olisi voinut tuottaa viela lisda virheellisid kdytant6ja ja myos
enemman suosituksia. Loydettyja tutkimuksia oli vaikea vertailla kesken&én,
koska tutkimusasetelmat olivat niin erilaisia. Naistd tutkimusten
heikkouksista huolimatta, viitoskirjatutkimus 16ysi uusimpia todisteista IV-
ladkkeiden kayttokuntoon saattamiseen liittyvistd turvallisuusriskeistd ja
keinoista, joilla riskejd voidaan minimoida. Nama turvalliset kiytdnnot on
implementoitava sairaaloiden osastoille ja kaytantGjen varmistamiseksi tulee
tehdd toiminnan varmistusta esimerkiksi auditoinnin avulla. Auditointeja
varten voidaan kehittia erilaisia tyokaluja.

Delfoi-menetelmédn avulla oli mahdollista kehittdd ja validoida
arviointityokalu, joilla voidaan arvioida lddkkeiden kayttokuntoon
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saattamista sairaalan osastoilla. Kaksivaiheisen Delfoi —prosessin avulla
syntyi arviointityokalu, joka koostuu 64 kohdasta. Tydkalu noudattaa
ladkehoidon toteuttamisprosessin jirjestystd ja on siten helppokayttGinen.
Arviointityokalu on jaoteltu kohtiin, joissa arvioidaan lddkehoidon
toteuttamiseen liittyvia yleisia periaatteita ja toimintatapoja, kuten
toimintaohjeita, yleisid tilavaatimuksia ja aseptiseen toimintaan liittyvia
kysymyksida. Muissa arviointityokalun kohdissa arvioidaan osastojen tekemia
ladketilauksia, ladkkeiden vastaanottamista ja siilytystd osastoilla,
ladkkeiden kayttokuntoon saattamisprosessia sekid laadunhallintaa. Suurin
osa tyokalun kohdista (74 %) liittyy kayttokuntoon saattamisen yleisiin
periaatteisiin ja IV-ladkkeiden aseptiseen kayttokuntoon saattamiseen, joka
osoittaa aiheen olevan tirked myOs pienessd mittakaavassa, kuten
esimerkiksi sairaaloiden osastoilla.

Tyokalun ldhtokohtana kaytetty ISMP:n ohjeistus (Institute of Safe
Medication Practices 2013) kuvasi paremminkin apteekissa tapahtuvaa
steriilia ladkevalmistusta kuin sairaalan osastoilla tapahtuvaa ladkkeiden
kayttokuntoon saattamista. Apteekissa tapahtuva steriili lddkevalmistus
poikkeaa kiaytdnnon toimiltaan ja puhtausvaatimuksiltaan suuresti osastolla
tapahtuvasta toiminnasta. TAman vuoksi suomennettuja kohtia jouduttiin
muokkaamaan ja lisidmidn tarkentavia kohtia, jotta ne soveltuisivat
arviointityokaluun havainnoimaan selkeimmin osastoilla tapahtuvaa
kayttokuntoon saattamista. Tyokalussa on kohtia, joiden avulla muun
muassa tarkistetaan, ettd osastoilla on kaikista kdyttokuntoon saatettavista
ladkkeista ohjeet. Tyokalussa on lisdksi monia laatua tarkistavia asioita, jotka
ovat hyvin samankaltaisia kuin mitdi GMP -ohjeet ja ISMP:n ohjeet
ohjeistavat varsinaisesta lddkkeen valmistuksesta. Sen sijaan aseptiikkaa
ISMP:n ohjeet painottivat erittdin vihan, mutta jota oli kuitenkin painotettu
muissa ldhteissd, kuten suomalaisissa oppikirjoissa ja kansainvilisissa
artikkeleissa. Siksi aseptiikaan liittyvid kohtia lisdttiin arviointityokaluun.
Aseptiikkaan liittyvid tyokalun kohtia ovat esimerkiksi kisien desinfiointi,
hanskojen kaytto ja kumitulppien desinfiointi. Aseptiikkaan liittyvit kohdat
ovat erityisen tirkeitd, koska antibioottiresistenssi on jatkuvasti kasvussa.

Audiointityokalun validoinnissa kaytettiin Delfoi-menetelmasd, jossa
konsensuksen avulla mairiteltiin  tyokalun siséllollinen validiteetti
asiantuntijakyselyn avulla. Delfoi-menetelmd soveltui hyvin tdhin
tutkimukseen. Menetelman avulla pyrittiin saamaan mahdollisimman
monen asiantuntijan mielipiteet huomioitua, ja arvioitavia kohtia muokattiin
asiantuntijoiden antamien kommenttien perusteella. Kysely paatettiin
toteuttaa kahdessa vaiheessa, koska Delfoi-menetelmin periaatteiden
mukaisesti tarkoitus ei ollut saavuttaa tdydellistd konsensusta, vaan “riittava
konsensus”. Asiantuntijavalinnat Delfoi-raatiin pyrittiin tekem#an niin, etta
vastaajilla olisi tietotaitoa mahdollisimman laaja-alaisesti lddkkeiden
kiytosta osastoilla sekd lddkkeiden kidyttokuntoon saattamisesta.
Asiantuntijat valittiin eri organisaatioista, eri organisaatiotasoilta seka eri
ammattikunnista, jotta tietimys olisi laaja-alaista ja eri ndkokulmia

79



Tutkimusosa

huomioonottavaa. Raadin valinnalla pyrittiin saamaan luotettavaa tietoa
lddkkeiden kayttokuntoon saattamiseen liittyvistd kaytannoistd ja
periaatteista. Talla tavoin pyrittiin  varmistamaan, ettd laadittava
auditointity6kalu olisi sovellettavissa kaytdntoon osastoilla suomalaisissa
sairaaloissa ja muissa hoitolaitoksissa, joissa ladkkeitd joudutaan saattamaan
kayttokuntoon potilaille.

Ensimmaéinen Delfoi -kierros toteutettiin marras-joulukuun vaihteessa
2014 ja toinen kierros tammikuussa 2015. Ensimmadisella kierroksella oli
suurempi vastausprosentti kuin toisella kierroksella (55 % vs. 42 %).
Ensimmadisen kyselyn vastausten méiradn saattoi vaikuttaa se, ettd kyselyn
vastauksia pyydettiin juuri ennen joulua. Juhlapyhiin valmistautuminen ja
tulossa olleet joulun ajan erityisjarjestelyt sairaala-apteekissa ladkehuollon
toimivuuden varmistamiseksi saattoivat aiheuttaa ylimaardistad kiiretta
tyohon. Ensimmadinen kysely oli melko pitki, joten my6s sen pituus saattoi
vaikuttaa vastausprosenttiin. Vastaajien maard oli lopulta sen verran hyva,
ettd tyokalua voidaan pitdd luotettavana. Voidaan my0s olettaa, ettd
asiantuntijoista vastasivat ne, joilla oli hyva tai ainakin riittdva tietimys
ladkkeiden kiyttokuntoon saattamisesta osastoilla. Jos vastaaville
asiantuntijoille tehtéisiin samanlainen Kkysely, tulos olisi luultavasti
samankaltainen, silld tuntemus aiheesta olisi yhtdldinen. Asiantuntijoita
pyydettiin arvioimaan tyokalun kohtia siitd ndkokulmasta, miten kiytantojen
toivottaisiin olevan, eika siitd ndkokulmasta, miten ne nyt ovat. Ensimmaisen
Delfoi-kierroksen kohtien kommenttien perusteella kuitenkin havaittiin, etta
useat vastaukset oli annettu nykyisten kaytintdjen perusteella.

Suoritetun auditoinnin tulokset osoittivat saman kuin aikaisemmatkin
tutkimukset.  Puutteelliset tai  virheelliset kéaytannot ladkkeiden
kayttokuntoon saattamisessa tai aseptisessa tekniikassa aiheuttavat
kontaminaatiota. Ladkkeiden logistinen ketju tilaamisesta, hyviksymisesta ja
sdilyttdmisestd aina havittdmiseen saakka oli kunnossa kaikilla auditoiduilla
osastoilla. Ladkehuoneet eli ladkeiden siilytystilat olivat padsadntoisesti
hyvig, joskin vdhdan ahtaita. Ladkitysvirheet ja ldheltd piti —tapahtumat
kasiteltiin oikeaoppisesti. Virheelliset tai puutteelliset kdytdnnot liittyivat
enimmékseen aseptisiin  kdytdntoihin. Mikrobiologisten niytteiden
tuloksissa oli vaihtelua eri osastojen vililld, mutta tydmenetelmaitestit olivat
kaikilla osastoilla puhtaita. Hanska- ja laskeumamaljaniytteiden tulokset
vaihtelivat nollasta sataan pesidkkeeseen. Nidihin tuloksiin vaikuttivat eniten
hanskojen kaytto seki tyoskentely-ympéariston puhtaus.

Arviointilomakkeiden vastauksia tarkasteltaessa pystyttiin tekem&in
johtopaitoksia kayttokuntoon saattamisen kaytdnnoistd niihin annettujen
vastausten perusteella. Valtaosaan kysymyksistd yli puolet osastoista oli
vastannut “aina”, mika viittaa siihen, ettd lddkkeiden kayttokuntoon
saattaminen toteutuu sairaalan osastoilla melko hyvin. Lidkkeiden
kayttokuntoon saattamisen prosesseissa on kuitenkin vield parannettavaa.
Kaikki auditoitavat osastot olivat vastanneet “aina” ainoastaan viiteen
kysymykseen. Nami tyovaiheet ovat auditointilomakkeella selvitetyisti
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tyovaiheista kaikkein parhaiten noudatettuja. Toisaalta ohjeita noudatettiin
100-prosenttisesti vain 9 %:ssa lomakkeen kohdista, joten kidytdnnoissa on
vield parannettavaa, silld erityisesti aseptiset kaytdnnét eivat tutkimuksen
mukaan niytd olevan itsestddn selvid ainakaan kaikille sairaanhoitajille. Kun
puutteita toimintatavoissa 10ydetéan, olisi syytd ensimmaisens pohtia, miksi
asiaa ei tehda ohjeiden mukaisesti. Syyt voivat olla moninaisia, kuten suuri
tyomaara, riittiméaton ohjeistus, vilinpitamattomyys tai tyopaikalla opitut
puutteelliset tyotavat. Vasta kun ymmairretddn syy puutteeseen, voidaan
asiaan vaikuttaa tehokkaasti.

Osaan auditointilomakkeen kysymyksistd tuli muista lomakkeen
kysymyksistd poikkeavan paljon “harvoin” ja ”ei ikind” -vastauksia.
Tuloksista voidaan tulkita, ettd nama ovat sellaisia tyOvaiheita, joissa ei
useilla osastoilla noudateta ohjeistuksia. Suurin osa ndista liittyi
nimenomaan ladkkeiden aseptisen kayttokuntoon saattamisen kaytantoihin.
Niaihin tyovaiheisiin olisi syytd kiinnittdd erityistdi huomiota koko
organisaatiossa. Sairaala-apteekilla olisi hyva olla keskeinen rooli esimerkiksi
toimintaohjeiden, koulutuksen ja lddkehuoneiden suunnittelussa. Apteekki
voisi lddkeasioiden asiantuntijan roolissa auttaa osastoja luomaan heille
sopivia, mutta laadullisesti riittdvia ratkaisuja ladkkeiden turvalliseen
kayttokuntoon saattamiseen.

Suurimmalla osalla osastoista saman lddkevalmisteen eri vahvuudet
sdilytetdan vierekkain. Valmisteet sdilytetdan padsaantoisesti
aakkosjarjestyksessd loytamisen helpottamiseksi. Ladkkeiden siilytys
aakkosjarjestyksessa lisdd kuitenkin sekaantumisen riskid (Carrol 2009).
Kaytdnnon kannalta on toki huomioitavaa, ettd sairaalan osastolla eri
vahvuuksien sdilyttdminen erillddn voi tilanpuutteen vuoksi olla hankalaa.
Auditoinnissa osastolta 16ytyi jo kaytossd olevia vinkkeja siitd miten
sekaantumista voidaan valttda. Joillakin osastoilla ongelma oli ratkaistu joko
huomautuslapuilla siitd, etta ladkettd on useampaa vahvuutta tai siten, etta
ladkkeen vahvuus oli ympyroity pakkauksesta. Joillakin osastoilla taas eri
ladkevahvuuksien viliin oli jatetty pieni rako. Niitd keinoja voitaisiin ottaa
laajemmastikin kayttoon jakamalla hyvid kaytdntoja eri osastojen valilla.
Toinen ratkaisu ongelmaan voisi olla lddkkeiden jarjestaminen siten, ettda
toisiinsa sekoitettavissa olevat tuotteet eivit ole hyllyssa vierekkdin (Carrol
20009).

Yksikddn osasto (n=20) ei kdyttianyt steriileja hanskoja eiké osa osastoista
kayttanyt hanskoja ollenkaan. Puhtaat kisineet voivat kuitenkin ehkaisti
kontaminaatioita (Creamer ym. 2012). Kuten tdmian tutkimuksen
mikrobiologiset tulokset osoittivat, huolellinen epasteriilien hanskojen
puhdistus saattaa parhaassa tapauksessa riittda siihen, ettei hanskatestista
16ydy kontaminaatioita. Paljaalla kidelld tehdyt hanskatestit kuitenkin
osoittivat, ettd paljain kisin ladkkeitd valmistettaessa kontaminaatioriski on
kohonnut. Suurimmassa osassa episteriilein hanskoin suoritetuissa testeissa
oli kontaminaatioita, mutta vihemman kuin ilman hanskoja suoritetuissa
testeissd. Kontaminaatiota voitaisiin mahdollisesti ehkiistd steriilien
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hanskojen kaytolla. Koska yksikaan osasto ei kdyttanyt steriileja hanskoja,
vertailudataa tastd ei kuitenkaan ole. Tulokseen saattaa vaikuttaa myos
kisien ja valmistuksessa kiytettdvien tarvikkeiden parempi desinfiointi.
Kaikilla osastoilla olisi hyvd vaatia hanskojen kayttod ladkkeiden
kayttokuntoon saattamisessa sekd ohjeistaa riittdvadn kisihygieniaan.
Kaytettavien hanskojen tulisi olla steriilit. Epésteriileja hanskoja saisi
ohjeiden mukaan kayttda ainoastaan tyon valmistelun aikana. Tuloksista ei
kaynyt ilmi, miksi yhdellakadian osastolla ei ollut kiytossa steriileja hanskoja.
Yksi mahdollinen syy steriilien hanskojen puuttumiseen voisi olla niiden
kalliimpi hinta tai ohjeistusten tai niiden noudattamisen puute.

Aloitettaessa tyoskentelyd LIV-kaapissa kaikki tavarat tulee desinfioida
ennen niiden laittamista LIV-kaappiin. Steriilit pakkaukset ja ampullit ovat
steriileitd vain sisdpuoleltaan, joten niiden ulkopinta pitdd desinfioida.
Mikali ampullia ei desinfioida, voi LIV-kaappiin ja sitd kautta kdyttokuntoon
saatettavaan ladkkeseen padtya kontaminaatioita esimerkiksi hanskojen
vilityksella.

Laskeumamaljojen tulosten perusteella voitiin arvioida, ettd LIV-kaapin
kaytt6 laskee kontaminaatioriskiid. Ainoastaan yhdeltd osastolta saatiin
puhdas laskeumamaljandytteen (n=20) tulos, kun Kkayttokuntoon
saattaminen oli tehty tyopoydilld ja taménkin malja oli auki tavallista
lyhyemméan ajan. Tdmian tuloksen merkitystd voidaan siis pitda
kyseenalaisena. Tulosten perusteella voidaan suositella, ettd osastoille
hankittaisiin ja niilld myos kaytettdisiin LIV-kaappeja. Joillakin osastoilla
vain osastofarmaseutti tai muutama hoitaja kaytti kaappia. Erityisesti kun
LIV-kaappia ei kaytetd, voivat erot osastoiden ilmanlaadussa ja -virtauksissa
vaikuttaa ladkevalmisteiden kontaminaatioriskiin.

Yhdenkiédn osaston tyomenetelmitestind suoritetussa steriiliystestissa ei
havaittu mikrobikasvua. Jos steriiliystesteista olisi 10ytynyt kasvua, kertoisi
se vaarallisesta puutteesta ladkkeiden Kkayttokuntoon saattamisen
menetelmissid.  Steriiliystesti mittaa siis ainoastaan sitd, onko
lopputuotteeseen padssyt kontaminaatioita, eikd se anna kuvaa
kontaminaatioriskin suuruudesta. Vaikka kasvatusalusta ja liuotin oli valittu
siten, ettd kasvuolosuhteet olivat mahdollisimman hyvit, téllaisessa
tutkimuksessa, jossa kiytettiin steriilejd vilineitd ja suljettuja systeemeja,
kontaminaatiota on erittdin vaikeaa saada. Tavoitteena pitdisi olla aina
kontaminaatioriskin minimoiminen, silldi kontaminaatioriski on aina
olemassa etenkin, jos aseptiset tyotavat ovat puutteelliset.

Hoitajien ja  farmasian alan ammattilaisten vilinen ero
kontaminaatiomaarissa selittyy koulutuksellisilla ja kokemuksillisilla eroilla
aseptisesta tekniikasta. Kaikki farmaseutit desinfioivat kitensd, kayttivat
hanskoja ja puhdistivat tyoskentelyalueen, mutta vain harva hoitajista teki
nama kaikki kolme asiaa.

Auditointitutkimus tehtiin validoidulla tyokalulla sairaalan kaikilla
osastoilla, joissa ladkkeitd kayttokuntoon saatetaan. Kaikki auditoinnit
suoritti sama henkild, joten tuloksia voidaan pitda luotettavina. Tallaisessa
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koeasetelmassa on kuitenkin omat haasteensa, silld haastatellun henkilon
asenne saattaa vaikuttaa auditoinnin tulokseen. Tama voi ilmeta tilanteessa,
jossa on kyseessd rajatapaus kahden vastausvaihtoehdon vililld. Yhden
haastatellun sanavalinta voi antaa erilaisen kuvan tilanteesta kuin toisen
haastateltavan vastaavasta tilanteesta kayttimad sanavalinta. Toisaalta
haastateltava voi my0s antaa vahingossa tai tarkoituksella “vaaraa” tietoa,
mikili han vidhittelee jonkin puutteen merkitystd. Auditoitava saattaa
auditointitilanteessa my6s tehda asian paremmin kuin normaalisti, mika
heikentia tulosten luotettavuutta (ns. Hawthorne-ilmio).

3.5 JOHTOPAATOKSET

Tama vaitoskirjatutkimus 16ysi useita virheellisida toimintatapoja seka
annettujen ohjeiden noudattamatta jattamistd ladkkeiden kayttokuntoon
saattamisessa ja annostelussa. Nykyiset kiytinnot eivdt viela minimoi
mikrobiologisen kontaminaation riskeja potilaille. Alla on esitetty timan
vaitoskirjatutkimuksen tarkeimmat johtopaatokset.

U Kayttokuntoon saattamisen kiytdnnot ovat melko hyvélla tasolla
tdman tutkimuksen keskikokoisessa suomalaisessa
erikoissairaanhoidon sairaalassa. Ainoa poikkeus on kayttokuntoon
saattamisen aseptiset tyotavat, joissa on vield kehitettavaa.

U Oikeaoppiset aseptiset tyOtavat ja  kaytdnnot ladkkeiden
kayttokuntoon  saattamisessa  ovat  merkittdvissd = roolissa
mikrobiologisen kontaminaation ehkiisemisessi potilaalle.

U Mikrobiologisella niytteenotolla  lddkkeiden kayttokuntoon
saattamisesta ~ saadaan  tdrkedd = informaatiota  lddkkeiden
kayttokuntoon saattamisen kaytdnnoista.

U Ladkkeita kasittelevdd henkilokuntaa tulee yhia edelleen kouluttaa
kayttamaan hyvia kiytantoja ja kdytantojen toteutumista tulee myos
valvoa esimerkiksi erilaisten tyokalujen tai tarkastuslistojen avulla.

U Tissd tutkimuksessa Delfoi-menetelmilld kehitetylla 64 kohtaa
kasittavdlla  arviointityokalulla ~ voidaan  valvoa  lddkkeiden
kayttokuntoon saattamisen hyvien KkaytintGjen toteutumista
sairaaloiden osastoilla. Ladkkeiden kayttokuntoon saattamisen
auditointia tulisi tehdd sddnnollisesti kaikissa sairaaloissa ja
osastoilla, joissa laakkeita kayttokuntoon saatetaan
potilasturvallisuuden parantamiseksi.
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LAAKKEIDEN
KAYTTOKUNTOON
SAATTAMINEN
-ARVIOINTITYOKALU

Osasto/ toimipiste:

Arvioitsija:

Paivamaara ja klo:

Vastuuhenkil6(t)/ lasna:

I. ASEPTISEN VALMISTUKSEN
YLEISET PERIAATTEET

Noudattaminen:

Kommentti:

Aina | Usein | Harvoin Ei
koskaan

Organisaatiossa on kehitetty
ladkelogistiikka, joka takaa
ladkitysturvallisuuden
ladkkeiden saatavuusongelmissa.

Toimintaohjeistuksella
varmistetaan yhtenevét
valmistuskaytdnnot.

Ladkkeiden kéyttokuntoon
saattaminen tehddén sairaala-
apteekin, lddkekeskuksen tai
valmistajan paivitettyjen
ohjeiden mukaisesti yksikon
toiminta huomioiden.

Ladkkeen kayttokuntoon
saattajalla ei ole
infektiosairautta, esim. flunssa,
vatsatauti tai ihottuma.

Lésdkehuoneen tai lddkekaapin
avaimet ja kulunvalvonta on
jérjestetty siten, ettd asiattomat
eivit paise kasittelemaan
ladkkeitd.

Tilojen siisteyteen ja
puhdistettavuuteen on kiinnitetty
huomioita.

Ladkehuoneessa on
asianmukainen jatteiden
lajittelupiste (astiat ladke-, lasi,
seka- ja viiltiaville ja pistidville
jatteelle).

Lidkehuoneessa on riittava
valaistus.

Kasissé ei saa olla koruja eika
kelloa.

10

Kédet desinfioidaan tultaessa
ladkehuoneeseen, jolloin
estetdén tilan ja pintojen
kontaminoituminen osaston
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mikrobeilla.

11

Ladkevalmistuksessa
kéytettdvien laitteiden toimivuus
varmistetaan sdannollisesti.

12

Mikali mahdollista, kéytetddn
teollisesti etukéteen
valmistettuja iv-valmisteita
manuaalisesti valmistettujen
ladkevalmisteiden sijaan.

13

Jos valmista kaupallista
valmistetta ei ole saatavilla,
ladkkeiden kéyttokuntoon
saattaminen tehddin sairaala-
apteekissa tai ladkekeskuksessa.
Erityisesti ladkkeet
kéayttokuntoon saatetaan
sairaala-apteekissa, jos valmistus
on vaativaa tai harvoin tehtavaa,
valmistusmaérit ovat suuria tai
toiminta yksikdssé ei ole teknisié
valmiuksia ladkkeiden
kayttokuntoon saattamiselle
(esim. solunsalpaajat,
radiolddkkeet). Ladkkeet voidaan
saattaa kayttokuntoon myos
toimintayksikdssd noudattaen
sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen tekemid
toimintaohjeita.

14

Moniannospakkausten
sdilytysajassa ja ldvistysten
maksimiméérdssd noudatetaan
sairaala-apteekin ohjeita.

15

Kuka tahansa henkilokunnasta
voi keskeyttdd kayttokuntoon
saattamisen ja kyseenalaistaa sen
mikali jokin siind huolettaa.

16

Ladkkeiden kayttokuntoon
saattamisessa tapahtuneet
vakavat virheet raportoidaan
eteenpdin ylemmalle johdolle
koulutuksellisiin tarkoituksiin ja
virheiden ehkiisemiseksi.

17

Sisdisen ja ulkopuolisen tahon
havaitsemat virheet ladkityksissa
kaydéan lapi ja muokataan
tarvittaessa kdytintdja niiden
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perusteella.

18

Toimintayksikdiden
ladkehoitosuunnitelmissa on
maédritelty mitkd ammattiryhmaét
tai ketka tyontekijét voivat
osallistua laakkeiden
kayttokuntoon saattamiseen.

19

Huumausainekorttiin ei tehda
merkintdja etukiteen, vaan vasta
antamisajankohtana.

20

Jos huumausainekorttiin tehddan
muutoksia, vanha merkintd
vedetddn yli viivalla ja
merkitdin lisaksi myos
muutoksentekijin nimikirjaimet
Jja paivamadra.

21

Esimiehet varmistavat, ettd
ladkkeitd kayttokuntoon
saattavilla henkil6illa on
tarvittava osaaminen.

22

Ladkkeiden kayttokuntoon
saattamiseen osallistuvat
henkil6t ovat suorittaneet LOVe
- koulutuksen IV-osuuden
teorian ja kdytdnnon
nayttokokeen hyvaksytysti.

23

Lédkehoitolupa (LOVe - lupa)
uusitaan viiden vuoden vilein.

1. TILAUSTEN KIRJAAMINEN
JA VAHVISTUS OSASTOILLA

Noudattaminen:

Kommentti:

24

Organisaatiossa on maaritelty
ammattiryhmét, jotka voivat
tilata ja hyvaksya ladkkeita.

25

Osastot tai muut toimintayksikot
tilaavat tarvitsemansa ladkkeet
sdhkoisesti tai kirjallisesti
sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta.

26

Potilaskohtaiset annokset
tilataan sairaala-apteekin
antamien ohjeistusten
mukaisesti, sisdltden esimerkiksi
potilaan henkil6tiedot, ladkkeen
koostumuksen ja médran.
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27

Ladkkeet tarkastetaan
valittdmasti niiden saavuttua
yksikkoon. Etenkin
huumausaineiden mééiré ja
kulutuskorttien lukumaéra ja
jaakaapissa sdilytettavat laakkeet
tarkistetaan.

28

Ladkkeet siirretddn
toimintayksikossa vélittomasti
oikeille paikoilleen. Ladkkeiden
sailytyksessd noudatetaan
valmistajien antamia suosituksia
ja ohjeita tai apteekin antamia
erityisohjeita. Sdilytyslampotilat
ladkkeille ovat; huoneenlampd
+15 °C - +25 °C, kylmé + 2 °C -
+ 8 °C ja pakaste alle - 15 °C.

I11. LAAKKEIDEN SAILYTYS
OSASTOILLA

Noudattaminen:

Kommentti:

29

Konsentroidut elektrolyytit
sdilytetddn erillddn muista
ladkkeista.

30

Toimintayksikon ladkekaapissa
sdilytetddn vain valttiméttomia
ja kéaytossa olevia
ladkenimikkeitd sekoittumisen
vilttdmiseksi.

31

Ladkekaapissa pyritddn pitdméan
jokaisen lddkeaineen eri
vahvuudet erillaén.

32

Ladkkeet sdilytetdan
alkuperdispakkauksissaan.

33

Ladkepakkauksiin ei ole tehty
merkintdjd, kuten esimerkiksi
geneerisid nimid.

34

Potilaiden kaytossa olevia
insuliinivalmisteita ei sdilytetd
potilashuoneissa.

35

Ladkehuoneessa sidilytettavét
ladkkeiden annostelussa
tarvittavat laitteet ja tavarat
desinfioidaan kdyton jalkeen
ennen ladkehuoneeseen
palauttamista.

IV. LAAKKEIDEN
KAYTTOKUNTOON
SAATTAMINEN

Noudattaminen:

Kommentti:
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36

Ladkkeet kayttokuntoon
saatetaan mieluiten
suojakaapissa. Suojakaapin
puuttuessa kdyttokuntoon
saattaminen tehdéén sille
varatussa tyotilassa ja
noudatetaan samoja
tyoskentelyohjeita kuin
suojakaappia kaytettdessa.

37

Pédsdantoisesti ladkkeet
kayttokuntoon saatetaan juuri
ennen kayttod. Mikali
kayttokuntoon saattaminen
tapahtuu etukédteen, on lddkkeen
sdilyvyysajan riittavyys
kayttovalmiina varmistettu
annostelun loppumiseen saakka.

38

Tyoskennellddn rauhallisesti ja
harkitusti aseptista tyotapaa
noudattaen.

39

Kayttokuntoon saatettavan
ladkkeen sopivuus potilaalle on
tarkistettu (esim. allergiat ja
muiden kéytdssé olevien
ladkkeiden yhteisvaikutukset) ja
ladke on tarkoitettu annettavaksi
suunniteltua reittid.

40

Kédet desinfioidaan kéytossi
olevalla kisihuuhteella.

Kayttokuntoon saattamisessa
kaytetéddn steriileja kasineita,
valmistelutyossa kéyt.
epasteriileja

41

Kédet desinfioidaan my®ds eri
tyovaiheiden vililla ja
noudatetaan aseptista tyGtapaa.

42

Tarvittavat tavarat ja vilineet
avataan vasta juuri ennen
kayttod. Steriilit pakkaukset
avataan pakkauksen
avausreunoja pitkin, ei siis
revitd. Kaytetdvit ladkkeet ja
vélineet sumutetaan ennen
kaappiin laittamista.

43

Lagenuloiden kumitulpat
desinfioidaan, vaikka niiden
suojana olisi tehdaspuhdas
suojakorkki. Lépdisykalvojen
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annetaan kuivua ennen
lavistdmista.

44

Ampullin kaula desinfioidaan ja
se avataan pitdmalld steriilid
sidetaitosta sormien suojana.

45

Ruiskun liitoskohtaan tai neulan
neulaosaan ei kosketa késin.

46

Ladkkeita lisatddn muihin
kaupallisiin 1ddkkeisiin tai
infuusionesteisiin vain jos se on
valttimatonta ja yhteensopivuus
on tarkastettu (HUOM! Myos
pakkausmateriaali).

47

Mikéli mahdollista, 1adkkeita
lisdtdén vain yleisimpiin
infuusioliuoksiin (G5 % ja
Na0,9 %).

48

Kerralla saa valmistaa vain yhta
aseptista valmistetta.
Poikkeuksena on, ettd
valmistetaan aseptista
valmistetta yhdelle tai
useammalle potilaalle samasta
ladkkeestd, samalla annoksella ja
samalla annostelureitilla.

49

Kéytetddn suodatinneulaa
vedettiessi lddkeaineliuosta
ampullista.

50

Tulpallisia
ladkkeenottokanyyleja ja —
neuloja ei jatetd injektiopulloon
kontaminaatiovaaran
vilttdmiseksi.

51

Kaytettidesséd lagenulaa
toistamiseen, kumitulppa
desinfioidaan ja pistdmisté
vanhaan pistoreikdén pyritdan
valttimain.

52

Kayttokuntoon saatettu ladke
sekoitetaan hyvin kdantelemalld,
ei ravistamalla.

53

Kaytettiessd pakastettuja
livoksia ne tulee sulattaa
kokonaan ennen kayttékuntoon
saattamista.

54

Tehty l4édkelisdys merkitdan
punaisella lddkelisdystarralla
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valittomasti 1ddkelisdyksen
jéalkeen.

55

Ladkelisdystarraan on kirjattu
lisdtyn lddkeaineen nimi ja
maérd, infuusionesteen nimi ja
maird, valmistuspaivamaéra ja -
kellonaika, potilaan nimi,
syntymaiaika seké lisdyksen
tekija. Ladkelisdystarra ei sisalla
tarpeetonta tietoa.

56

Biologisten ladkkeiden erétiedot
merkitidén
potilastietojarjestelméin.

57

Valolle herkat ladkevalmisteet
suojataan valolta.

58

Osittain kaytettyjd lagenulia ei
sdilytetd jatkokayttod varten kuin
poikkeustapauksissa (esim.
saatavuusongelmat tai
valmisteen korkea hinta).
Maksimisdilytysaika télloin on
12 tuntia huoneenldmmossa ja
24 tuntia jadkapissa ellei
valmistaja ole muuta
sdilyvyysohjetta antanut.
Lévistysaika on merkitty
lagenulaan.

59

Ampullit ovat aina
kertakayttoisia.

60

Hepariinia ja insuliinia ei saa
koskaan késitelld suojakaapissa
samanaikaisesti.

V. LAADUNVARMISTUS

Noudattaminen:

Kommentti:

61

Ladkepakkausten sdilyvyys ja
eheys seké korkkien pitavyys
tarkistetaan.

62

Infuusiopussit, infuusiopullot ja
lisdyksissd tarvittavat ladkkeet
tarkastetaan perusteellisesti
ennen kiyttoonottoa.
Tarkistetaan liuosten ja
ladkeaineiden kirkkaus ja vuodot
(ei sameutta, varimuutoksia eikd
partikkeleita).

63

Valmisteen kirkkaus tarkastetaan
kayttokuntoon saattamisen
jélkeen.
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Liitteet

64

Kayttokuntoon saattamisen
aikana havaitut virheet
dokumentoidaan ja
kasitellddn/analysoidaan yhdessa
virheiden vilttdmiseksi jatkossa.

Liite 1. Lopullinen arviointityokalu
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Alkuperdisjulkaisut

ALKUPERAISJULKAISUT

106



	TIIVISTELMÄ
	ABSTRACT
	ESIPUHE JA KIITOKSET
	SISÄLLYSLUETTELO
	ALKUPERÄISJULKAISUT
	KESKEISET KÄSITTEET
	LYHENTEET
	1 JOHDANTO
	2 KIRJALLISUUSKATSAUS
	3 TUTKIMUSOSA
	VIITTEET



