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TIIVISTELMA
Suomeen tulisi perustaa valtakunnallinen lddkitysturvallisuutta koordinoiva yksikko (focal point). Lisaksi
sote-organisaatioihin tulisi nimeta la4kitysturvallisuuskoordinaattorit potilasturvallisuuspaillikoiden tyo-
pareiksi. Ladkitysturvallisuustyon koordinoinnin huomioiminen olisi erittiin tirkeii hallitusohjelman
mukaisessa rationaalisen lidkehoidon toimeenpano-ohjelmassa, jonka valmistelu on kdynnissa sosiaali-
ja terveysministeriossi. Se on myds linjassa WHO:n tuoreen ladkitysturvallisuusohjelman kanssa, joka
on osa WHO:n potilasturvallisuusohjelmaa. Ohjelman tavoitteena on maailmanlaajuisesti vihentia puo-
lella vakavia lddkkeistd aiheutuvia ehkiistavissi olevia vaaratapahtumia seuraavan viiden vuoden aikana.

Avainsanat: ladkitysturvallisuus, ladkitysturvallisuuskoordinaattori, ladkityspoikkeama, lidkehaittatapah-
tuma, haittavaikutus, raportointijirjestelmait

SUMMARY

A national focal point for the coordination of medication safety work should be established in Finland. In
addition, health care organizations should have medication safety officers/coordinators working in close
collaboration with patient safety officers. These aspects are crucial to take into account in the ongoing
preparation of the Implementation Programme for Rational Pharmacotherapy by Ministry of Social Affairs
and Health. The proposal is in line with the recent WHO program on medication safety. The goal of the
program is to reduce severe avoidable medication-related harm by 50% in the next 5 years.

Key words: medication safety, medication safety officer, medication error, adverse drug event, adverse
drug reaction, reporting systems
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TAUSTAA: LAAKITYSTURVALLISUUS-
TYON KAYNNISTYMINEN SUOMESSA
OSANA POTILASTURVALLISUUS-
TYOTA

Ladketurvatyolld (pharmacovigilance, drug safety)
eli markkinoilla olevien lddkevalmisteiden turval-
lisuuden varmistamisella on pitka historia ja se on
kansainvilisesti kehittynyt yli 80 vuoden aikana
(Olsson 1998, Scurti ym. 2012, Kaeding ym. 2017).
Ladketurvatyolld on myos vakiintuneet kansain-
vdlisesti sovitut toimintakdytinnét (mm. hait-
tavaikutusten raportointikdytinnét). Sen sijaan
ladkehoidon toteuttamiseen liittyvalla riskienhal-
linnalla (Iaakitysturvallisuus, medication safety) ei
ole vakiintuneita kdytintoji kansallisesti Suomessa
eikd kansainvilisesti. Ladkitysturvallisuuteen on
alettu kiinnittdi huomiota vasta 2000-luvun alku-
puolella osana jarjestelmilihtoistd potilasturval-
lisuustyoti (Kohn ym. 2000, Euroopan neuvosto
2000a ja 2006b, Doupi 2009, Holmstrém 2017).

Ladkityspoikkeamien raportointijirjestelmii on
otettu 2000-luvulla kiyttoon useissa maissa (mm.
US, UK, Tanska, Ruotsi, Australia), ja kansainvaili-
set potilas- ja lddkitysturvallisuussuositukset ovat
kannustaneet niiden kdytt6onottoon (Kohn 2000,
Doupi 2009, Holmstrom 2017). Raportointijir-
jestelmistd saadun tiedon perusteella on pystytty
hahmottamaan liikehoidon toteutusprosessien
riskikohtia, riskipotilaita ja riskiladkkeitd seki tun-
nistamaan riskien syntyyn myo6tivaikuttavia teki-
joita. Ladkityspoikkeamat ovat myos tunnistettu
yhdeksi suurimmaksi yksittaiseksi potilasturvalli-
suutta uhkaavaksi tekijiksi (Kohn 2000, Council of
Europe 20006a ja 2006b, WHO 2017). Laikityspoik-
keamien tuntemus on auttanut kehittimaan keino-
ja muuttaa ladkehoitoprosesseja turvallisemmiksi
sekd siirtymiin ennakoivaan riskienhallintaan l44-
kehoitojen toteutuksessa.

Suomessa laakityspoikkeamia alettiin raportoi-
da vuonna 2007 Sosiaali- ja terveydenhuollon vaa-
ratapahtumien raportointijirjestelmin (HaiPro)
kautta (Ruuhilehto ym. 2011). Vaaratapahtumara-
portteja on kertynyt HaiProon yhteensa yli miljoo-
na paiasiassa sairaaloista ja muusta laitoshoidosta,
joissa HaiPro on kiytossi. Raporteista lihes puolet
liittyy lddkehoitoihin (Ruuhilehto ym. 2011, Holm-
strom 2017). Vaikka vaaratapahtumia raportoidaan
HaiPro:n kautta nykyisin yli 200:ssa organisaatios-
sa (yli 60% terveydenhuollon yksikoistd), raporttien
hyodyntaminen potilasturvallisuustyossa on vield
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alkutekijoissdin. Jotta sosiaali- ja terveydenhuol-
lon organisaatioissa padstiisiin eteenpiin potilas-
jaladkitysturvallisuustyossd, tulisi sote-henkiloston
tietoisuutta jarjestelmilihtoisestd potilasturvalli-
suustyostd lisita (World Health Organization 2011).

YHTEISTYO LAAKETURVA- JA
LAAKITYSTURVALLISUUSTYOSSA
EU:SSA (DIREKTIIVI 2010/84EU1)

Kansallisten lakisditeisten lidkkeiden haittavai-
kutusrekistereiden toimintaa on Euroopan unio-
nissa pyritty laajentamaan koskemaan myos 14a-
kityspoikkeamia (The Erice Manifesto 2009,
Bencheikh ja Benabdallah 2009, Pal ym. 2015).
Vuonna 2012 voimaan tulleessa EU-direktiivissi
2010/84EU1 ladkkeen haittavaikutus on mairitelty
siten, ettd se sisdltdid myos ladkityspoikkeamat.
Tamin myota esimerkiksi Englannissa The Natio-
nal Health Service (NHS) ja The Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)
aloittivat yhteistyon, jossa haittavaikutusten ja 13-
kityspoikkeamien raportointitiedot ovat seki ldi-
kitysturvallisuutta (NHS) ettd lidketurvallisuutta
(MHRA) varmistavien tahojen kiytossa (Cousins
ym. 2015). Ko. tahot julkaisevat nykydin yhdessa
kansallisia potilasturvallisuustiedotteita (A Patient
Safety Alert), joiden avulla voidaan antaa raportoi-
ville organisaatioille palautetta hoidollisesti mer-
kittivistd turvallisuusriskeisti ja kannustaa niita
ehkiisemiin ko. riskien syntymistid. Kun raport-
teja kisitellddn kootusti, on mahdollista antaa nii-
den perusteella kansallisia suosituksia ladkitystur-
vallisuutta edistivistd toimintavoista. Kansallisesti
koordinoitu toiminta vihentdd myos paillekkaista
tyotd ja yhtendistdi kdytinteitd eri organisaatioissa.
Lisdksi yhteistydon myoti on perustettu kansallinen
ldakitysturvallisuusverkosto (National Medication
Safety Network), joka mahdollistaa kansallisen kes-
kustelun ja yhteistyon laakitysturvallisuuden kehit-
tamisessd/edistaimisessa.

TILANNE SUOMESSA: KANSALLINEN
LAAKITYSTURVALLISUUSYKSIKKO
TARVITAAN

Suomessa ladketurvallisuuden koordinointi kuu-
luu Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimean tehtdviin. Sen sijaan liddkitysturvallisuu-
den kansalliselle edistimiselle ei ole mairitelty vas-
tuuyksikkod, vaan se on vaihdellut hankekohtai-
sesti (mm. Lidkehoidon kehittimiskeskus Rohto
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vuosina 2005-2008). Tdlld hetkelld ladkitysturval-
lisuustyd Suomessa on organisaatiokohtaista ja
toisaalta hyvin organisaatioriippuvaista, koska kan-
sallinen koordinaatio ja koordinoiva yksikko puut-
tuvat, samoin kansalliset suositukset ja insentiivit
ovat vahaisid. TAma on huolestuttavaa, silli esimer-
kiksi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissa
(HUS) raportoitiin vuonna 2015-2016 yli 7000 poti-
laalle tapahtunutta ladkityspoikkeamaa sisdiseen
HaiPro-jarjestelmiin ja vain noin 400 haittavai-
kutustapahtumaa Fimeaan.

Tama osoittaa sen, ettd jarjestelmalihtoiset ladki-
tyspoikkeamat ovat timin paivin sote-jirjestelmin
suuri haaste, joka tarvitsee kansallisia toimia. Siksi
Suomeen tarvitaan laikitysturvallisuuden kehitti-
mistd koordinoiva kansallinen yksikkd. Sen tulisi
tehda tiivistd yhteistyotd Fimean laidketurvayksi-
kon seka potilasturvallisuudesta ja hoidon laadus-
ta vastaavien tahojen kanssa (STM, Valvira, THL).
Yksikko tulisi resursoida pysyvisti ja se voisi toimia
sosiaali- ja terveysministerion alaisuudessa tehta-
vindin ladkitysturvallisuuden seuranta, ohjaus ja
koordinointi sote-organisaatioissa. Kyseinen taho
voisi esimerkiksi antaa tieteellisen niyton perus-
teella suosituksia turvallisen laidkehoidon toteut-
tamisesta, julkaista lddkitysturvallisuustiedotteita,
tuottaa materiaalia ja koulutusta, joka on helposti
saatavilla kaikille sote-ammattilaisille ja lidkkeiden
kayttdjille. Lisdksi SOTE-alueille ja terveydenhuol-
lon organisaatioihin tulee nimeta lddkitysturvalli-
suuskoordinaattorit, jotka tydskentelevit yhdessa
potilasturvallisuuspiillikoiden kanssa keskittyen
lidkehoidon riskienhallintaan. Laakitysturvalli-
suuskoordinaattorit voisivat tehdi verkostomais-
ta yhteistyotd kansallisen, liadkitysturvallisuutta
koordinoivan tahon kanssa. Niiden asioiden huo-
mioiminen olisi erittidin tirkedd hallitusohjelman
mukaisessa rationaalisen liikehoidon toimeen-
pano-ohjelmassa, jonka valmistelu on kiynnissa
sosiaali- ja terveysministeriossi. Esitys on linjas-
sa WHO:n tuoreen lidkitysturvallisuusohjelman
kanssa, joka on osa WHO:n potilasturvallisuusoh-
jelmaa (World Health Organization 2017).
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