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Esipuhe 

Raskaudenaikaisen lääkkeidenkäytön vaikutuksista sikiöön tiedetään vähän. Vain 

muutamien lääkkeiden tiedetään varmasti olevan sikiövaurioita aiheuttavia, mutta 

toisaalta vain harvan lääkkeen tiedetään olevan turvallinen raskauden aikana käytet-

tynä. Käyttöön tulee jatkuvasti uusia lääkkeitä, joiden kohdalla tieto raskaudenaikai-

sen käytön turvallisuudesta perustuu vain eläinkokeisiin. Eläinkokeet ovat suuntaa-

antavia, mutta niiden tuloksia ei voida suoraan soveltaa ihmiseen. Eettiset syyt ra-

joittavat mahdollisuuksia tutkia lääkkeiden käyttöä raskaana olevilla naisilla ennen 

lääkkeen myyntiluvan myöntämistä. 

Kun riittävää tietoa lääkkeiden raskauden aikaisen käytön turvallisuudesta ei ole, 

voi äidin terveyden kannalta tärkeä lääkehoito jäädä myös määräämättä. Kroonisten 

sairauksien raskauden aikainen lääkehoito on erityiskysymys: hoitamaton äidin pe-

russairaus voi olla terveysriski sekä äidille että sikiölle, mutta toisaalta lääkitykseen 

voi liittyä esimerkiksi kohonnut epämuodostumariski. Tilanne on haasteellinen 

myös raskautta suunnittelevaa, raskaana olevaa tai imettävää äitiä hoitavan lääkärin 

kannalta.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea vastaa Suomessa lääkkeiden 

lakisääteisestä valvonnasta. Fimealla on lisäksi EU-säännösten mukaiset velvoitteet 

kansainvälisestä tiedottamisesta epäillessään lääkkeiden haittavaikutuksia, esimer-

kiksi raskaana olevan naisen lääkkeiden käytön ja sikiön epämuodostumien välisiä 

syy-yhteyksiä. Lääkkeiden mahdollisia sikiövaikutuksia seurataan lakisääteisesti 

mm. Fimean ylläpitämän lääkkeiden haittavaikutusrekisterin ja Terveyden ja hyvin-

voinnin laitoksen (THL) ylläpitämän epämuodostumarekisterin avulla, mutta hieman 

eri näkökulmista. Molemmilla rekistereillä on ongelmia kerätä kattavaa tietoa ras-

kauden aikaisesta lääkkeiden käytöstä ja niiden aiheuttamista epämuodostumista. 

THL:n syntymärekisteriin ei ole kerätty tietoja synnyttäjien raskauden aikaisesta 

lääkkeiden käytöstä niiden keräämis-, kattavuus- ja laatuongelmien vuoksi.  

Kela pyrkii osaltaan huolehtimaan siitä, että sairausvakuutuksen korvaamien 

lääkkeiden käyttö on turvallista. Kela kerää rekisteriinsä henkilötasolla tiedot saira-

usvakuutuksen korvaamista lääkeostoista. Rekisterin avulla ei ole kuitenkaan mah-

dollista suoraan seurata lääkkeiden käytön mahdollisia vaikutuksia sikiöön.  

Fimean, THL:n ja Kelan tietotarpeet raskauden aikaisen lääkkeiden käytön tur-

vallisuuden suhteen ja toisaalta tiedonsaannin ongelmat ovat varsin samansuuntaiset. 

Lisäksi tiedot raskauden ja imetyksen aikaisesta lääkkeiden käytöstä, turvallisuudes-

ta ja mahdollisista haittavaikutuksista ovat Fimealle välttämättömiä sen lakisääteisen 

valvontavelvoitteen vuoksi. Ainoa tapa saada kohtuullisin resurssein ja tietosuojaa 

vaarantamatta luotettavaa ja kattavaa perustietoa lääkkeiden raskaudenaikaisesta 

käytöstä ja vaikutuksista raskauden kulkuun, raskaana oleviin tai synnyttäneisiin 

naisiin, sikiöihin ja vastasyntyneisiin lapsiin on yhdistää viranomaistyönä Kelan 

tiedot sairausvakuutuksen korvaamista lääkeostoista THL:n syntymä-, epämuodos-
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tuma- ja raskaudenkeskeyttämis-rekisterien tietoihin ja analysoida tätä aineistoa. 

Tämä oli toteutettavissa yhdistämällä Fimean, THL:n ja Kelan voimavarat, rekisteri-

tiedot ja erityisosaaminen.  

Nämä kolme tahoa solmivat 1.1.2008 sopimuksen Lääkehoito ja raskaus -

hankkeen toteuttamiseksi. Tätä hanketta edelsi vuosien 2003–2007 Lääke ja raskaus 

-pilottihanke. Tässä raportissa on kuvattu projektin keskeiset tulokset raskauden 

aikaisesta lääkkeiden käytöstä ja sen vaikutuksista vastasyntyneiden terveyteen ja 

epämuodostumien kokonaisesiintyvyyteen syntyneillä lapsilla tai raskauden-

keskeytyksissä vuosina 1996–2010. 

Hankkeen ohjausryhmään kuului edustus kaikista yhteystyötahoista: Erkki Palva 

(Fimea), Ilona Autti-Rämö (Kela), Jaana Martikainen (Kela), Päivi Hämäläinen 

(THL), Mika Gissler (THL) ja Annukka Ritvanen (THL). Projektiryhmään kuului 

THL:stä Miia Artama, Anna-Maria Lahesmaa-Korpinen, Mika Gissler, Annukka 

Ritvanen, Tomas Punto ja Anna Heino, Kelasta Leena Saastamoinen ja Kristiina 

Tyrkkö, Fimeasta Marja-Leena Nurminen sekä Teratologisesta tietopalvelusta Heli 

Malm. Kirjoittajat kiittävät projektiryhmää ja ohjausryhmää kaikesta yhteistyöstä. 

 

 

 

Erkki Palva 

Lääkehoito ja raskaus -hankkeen ohjausryhmän puheenjohtaja 
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Tiivistelmä 

Anna-Maria Lahesmaa-Korpinen, Miia Artama, Mika Gissler, Anna Heino, Heli 
Malm, Annukka Ritvanen ja asiantuntijaryhmä. Raskaudenaikainen lääkkeidenkäyt-
tö, syntyneiden lasten perinataaliterveys sekä epämuodostumat 1996–2010. Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos (THL). Raportti 20/2014. 92 sivua. Helsinki 2014. ISBN 
978-952-302-182-2 (painettu); ISBN 978-952-302-199-0 (pdf) 
 
Tämän tutkimuksen tarkoituksena oli selvittää lääkkeiden raskaudenaikaisen käytön 
laajuutta Suomessa sekä arvioida raskaudenaikaisen lääkkeidenkäytön vaikutusta 
raskauteen, sikiöiden ja vastasyntyneiden lasten terveyteen sekä epämuodostumien 
esiintyvyyteen. 

Tutkimusaineisto perustui kansallisiin terveysrekistereihin: Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen (THL) ylläpitämien syntymä-, raskaudenkeskeyttämis- ja epämuo-
dostumarekisterien sekä Kelan reseptitiedoston ja erityiskorvausoikeuksien tiedoston 
tietoihin. Tutkimusaineisto muodostui vuosina 1996–2010 syntyneistä lapsista tai 
raskaudenkeskeytyksistä (n = 1 018 227). Aineistosta tutkittiin raskaudenaikaista 
lääkkeidenkäytön määrää ja laatua erikseen synnytykseen ja keskeytykseen päätty-
neille raskauksille. Lääkkeidenkäytön yhteyttä perinataaliterveyteen ja epämuodos-
tumiin arvioitiin lääkeryhmätasolla. Lääkeostoja tarkasteltiin kuukausi ennen ras-
kauden alkua ja/tai raskauden aikana. 

Raskaudenaikainen lääkkeidenkäyttö oli yleistä, sillä puolet synnyttäneistä nai-
sista oli ostanut vähintään yhtä lääkettä kuukausi ennen raskautta ja/tai raskauden 
aikana ja joka neljäs ensimmäisen raskauskolmanneksen aikana. Yleisimmin käytet-
tiin antibiootteja. Synnyttäjät, joilla oli pitkäaikaissairauden vuoksi lääkkeisiin eri-
tyiskorvausoikeus, ja vanhemmat synnyttäjät käyttivät lääkkeitä muita yleisemmin. 
Synnyttäjien yleisimmät pitkäaikaissairaudet olivat astma (2,8 % synnyttäneistä), 
kilpirauhasen vajaatoiminta (0,8 % synnyttäneistä) ja epilepsia (0,8 % synnyttäneis-
tä). Lääkeostoista (n = 1 391 099 ostoa) 34 prosenttia oli luokiteltu mahdollisesti 
haitallisiksi ja 4 prosenttia selkeästi haitallisiksi. Haitallisten lääkkeiden ostot vähe-
nivät raskauden edetessä. 

Lääkeostot raskauden aikana yleistyivät vuosina 1996–2010. Lääkkeitä ostanei-
den osuus synnyttäjistä kasvoi 49 prosentista 59 prosenttiin. Erityiskorvaukseen 
oikeutettujen osuus synnyttäneistä kasvoi 5,6 prosentista 7,7 prosenttiin. Masennus-
lääkkeiden, tulehduskipulääkkeiden sekä analgeettien ja antipyreettien käyttö kasvoi 
ja gynekologisten mikrobilääkkeiden käyttö väheni. Monet muutokset selittyivät 
lääkekorvausjärjestelmän muutoksilla. 

Lääkealtistus kasvatti perinataaliongelmien riskiä. Ennenaikaisen syntymän ja 
pienipainoisuuden riskit olivat 20 % kohonneet lääkkeelle altistuneilla suhteessa 
altistumattomiin. Myös raskauden kestoon nähden suuripainoisuuden riski oli 27 
prosenttia suurempi ja raskauden kestoon nähden pienipainoisuuden riski oli 13 
prosenttia suurempi altistuneilla kuin altistumattomilla. Perinataalikuolleisuuden 
riski ei ollut suurempi lääkealtistuneilla kuin altistumattomilla. Monet kohonneet 
riskit kuitenkin selittyivät raskaana olleen naisen perussairaudella. 

Lääkealtistus ensimmäisen raskauskolmanneksen aikana ja/tai kuukausi sitä en-
nen lisäsi hieman lapsen tai sikiön epämuodostumariskiä, samoin kuin raskaana 
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olevan naisen pitkäaikainen sairaus. Yleisesti havainnot vahvistivat jo tunnettuja 
ilmiöitä. 

Tutkimuksessa käytetty rekisteripohjainen aineisto tuotti arvokasta tietoa lääk-
keiden ja lääkeryhmien käytöstä ja lääkkeiden käytön muutoksesta 15 vuoden aika-
na. Aineisto on arvokas, ja sen pohjalta on julkaistu useita tieteellisiä artikkeleita 
kansainvälisissä lehdissä. Tutkimus osoittaa, että raskaudenaikaista lääkkeidenkäyt-
töä, turvallisuutta ja mahdollisia haittavaikutuksia on mahdollista tutkia ja seurata 
yhdistämällä kansallisia rekisteritietoja. Suuresta aineistosta huolimatta uusien lääk-
keiden tullessa markkinoille on edelleen tarve kerätä lisää aineistoa ja tutkia yhteyk-
siä tarkemmin. 
 
Avainsanat: lapsi, lisääntymisterveys, lääkkeet, lääkekorvaukset, perinataaliterveys, 
raskaudenkeskeytys, raskaus, synnynnäinen epämuodostuma, synnytys 
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Abstract 

Anna-Maria Lahesmaa-Korpinen, Miia Artama, Mika Gissler, Anna Heino, Heli 

Malm, Annukka Ritvanen ja asiantuntijaryhmä. Raskaudenaikainen lääkkeidenkäyt-

tö, syntyneiden lasten perinataaliterveys sekä epämuodostumat 1996–2010. [Mater-

nal medicine use during pregnancy, risks for perinatal health and major congenital 

anomalies 1996-2010]. National Institute for Health and Welfare (THL). Report 

20/2014. 92 pages. Helsinki, Finland 2014. ISBN 978-952-302-182-2 (printed); 

ISBN 978-952-302-199-0 (pdf)  

 

The aim of this study was to evaluate the pattern of medicine use during preg-

nancy and to estimate the effect of medicine use on pregnancy outcomes, including 

perinatal health and major congenital malformations. 

The research data was based on the national health registers: the Medical Birth 

Register, Register on Induced Abortions and Malformation Register, all maintained 

by the National Institute for Health and Welfare. Information on maternal prescrip-

tion medicine use and drug reimbursements was obtained from the Register on Re-

imbursed Drug Purchases and the Register on Medical Special Reimbursements, 

both maintained by Kela (Social Insurance Institution of Finland). The final reseach 

database consisted of all births and induced abortions in Finland between 1996 and 

2010 (n = 1 018 227). Information on maternal drug purchases between a month 

prior to pregnancy and the end of pregnancy were included in the study. 

Maternal drug use was common. Half of women giving birth had purchased at 

least one prescribed drug between one month prior to pregnancy and/or during the 

pregnancy. A quarter of women had purchased a drug during the first trimester. The 

most commonly purchased drugs were antibiotics. Drug purchases were more com-

mon among women entitled to a special reimbursement due to a chronic disease and 

among older women. The most common chronic diseases were asthma (2.8% of 

parturients), hypothyroidism (0.8%) and epilepsy (0.7%). According to pregnancy 

safety classification (FASS), the purchased drugs were potentially harmful in 34 

percent of drug purchases and clearly harmful in four percent (n = 1 391 099 pur-

chases). The number of harmful drug purchases decreased with advancing gestation. 

Medicine use during pregnancy increased during the years from 1996-2010 from 

49 percent of women giving birth to 59 percent. The proportion of women with a 

special reimbursement due to chronic disease increased from 5.6 percent to 7.7 per-

cent. The purchases of antidepressants and antiinflammatory drugs increased. Many 

changes were due to changes in drug reimbursement policy. 

Medicine use increased several perinatal health risks. The risk of preterm birth 

and low birth weight was 20 percent greater in those with drug exposure. The risk of 

large birth weight for gestational age was 27 percent greater and the risk for small 

birth weight for gestational age was 13 percent greater in children with exposure to 
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medicines. The risk for perinatal death was not greater for those with drug exposure. 

In most cases the observed risk in perinatal health outcomes could be explained by a 

maternal chronic disease. 

Women with drug purchases during the first trimester of pregnancy and/or one 

month before pregnancy had a slightly higher risk for major congenital malforma-

tions. Maternal chronic disease also increased the risk. The results confirmed the 

already known connections between drug exposures and major congenital anoma-

lies. 

The continuous follow-up of medicine use during pregnancy and lactation, drug 

safety and possible harmful effects on the fetus are important. This study has also 

enabled the evaluation of drug use trends during the past 15 years. We show here 

that data collected from the national health registers offer reliable and extensive 

information for research purposes on drug use during pregnancy and potential ad-

verse effects of drugs to the fetus and neonate. Although the dataset in this study 

was large, in the future it is important to maintain data collection for studies on 

newly marketed drugs and for more detailed research on the associations. 

 

Keywords: child, reproductive health, medicine, reimbursement, abortion, preg-

nancy, congenital anomaly, delivery, perinatal health  
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Lyhenteet 
ATC Anatomical Therapeutic Chemical, anatomis-terapeuttis-kemiallinen 

 lääkeluokitus 

EUROCAT European surveillance of congenital anomalies 

Fimea Finnish Medicines Agency, Lääkealan turvallisuus- ja 

 kehittämiskeskus 

ICD International Classification of Diseases, kansainvälinen tautiluokitus 

ICBDSR International Clearinghouse for Birth Defects 

Kela  Kansaneläkelaitos 

LGA Large for gestational age, suuri raskauden kestoon suhteutettu 

 syntymäpaino 

OR Odds ratio, ristitulosuhde 

SGA Small for gestational age, pieni raskauden kestoon suhteutettu 

 syntymäpaino 

SSRI Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, selektiiviset serotoniinin 

 takaisinoton estäjät 

THL Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 
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Johdanto 

Huoli ja tietoisuus lääkkeiden aiheuttamista sikiöhaitoista lisääntyivät sen jälkeen, 

kun talidomidin todettiin aiheuttaneen lähes 10 000:n vaikeasti vammautuneen lap-

sen syntymän 1950–1960 lukujen vaihteessa. Lääkkeiden turvallisuuden tutkiminen 

raskauden ja sikiön kannalta raskaana olevilla naisilla on eettisistä syistä rajoitettua. 

Epämuodostumat ovat harvinaisia, mutta suuret rekisteriaineistot mahdollistavat 

niiden esiintyvyyden selvittämisen. Toistaiseksi valtaosasta lääkkeitä ei ole riittäväs-

ti tutkittua tietoa niiden raskaudenaikaisen käytön turvallisuuden arvioimiseksi. 

Lääkeyritykset ja viranomaiset ovat kannanotoissaan varovaisia, ja lääkärin on vai-

kea löytää luotettavaa tietoa eri valmisteiden turvallisuudesta harkitessaan lääkitystä 

raskaana olevalle tai raskautta suunnittelevalle naiselle. 

Yli puolet suomalaisista raskaana olevista naisista käyttää vähintään yhtä lääkettä 

raskauden aikana (Artama ym. 2009). Itsehoitolääkkeiden raskaudenaikaisesta käy-

töstä ei Suomessa ole tehty kattavaa tutkimusta. Merkittäviä synnynnäisiä epämuo-

dostumia todetaan noin 2–5 prosentilla vastasyntyneistä eli keskimäärin 2000 lapsel-

la vuosittain (THL 2014). Synnynnäiseen epämuodostumaan johtavia syitä ei lähes-

kään aina pystytä selvittämään. Kaikista epämuodostumatapauksista noin joka 

kymmenennen arvioidaan aiheutuvan ulkoisista tekijöistä, ja näistä vain osa johtuu 

raskaudenaikaisesta lääkkeiden käytöstä. 

Miten lääkehaitat tulevat esiin? 
Lähes kaikki lääkkeet läpäisevät istukan ja kulkeutuvat sikiöön. Kuitenkin vain noin 

30 lääkkeen tai lääkeryhmän tiedetään olevan selkeästi haitallisia sikiön kehityksel-

le. Valtaosasta lääkkeistä ei ole riittävästi tutkittua tietoa turvallisuuden arvioimisek-

si. Epämuodostumien ohella lääkkeiden aiheuttamat sikiöhaitat voivat ilmetä lisään-

tyneenä keskenmenoriskinä, sikiökuolemana, kasvun hidastumana tai elinten toimin-

tahäiriöinä. Myös myöhemmin esiin tulevat vaikutukset ovat mahdollisia. Lääkkeen 

sisältämän lääkeaineen lisäksi riskiin vaikuttavat annostus ja raskauden vaihe.  

Kahden hedelmöityksen jälkeisen viikon aikana varsinaisten epämuodostumien 

synnyn riski on pieni. Tarpeeksi voimakas haitallinen altistuminen voi tässä vaihees-

sa johtaa lähinnä varhaiseen keskenmenoon. Jotkut lääkkeet (esim. synteettiset A-

vitamiinijohdokset) säilyvät kuitenkin pitkään elimistössä vielä lääkkeen käytön 

lopettamisen jälkeenkin. Sikiön elimet alkavat kehittyä kuukautisten pois jäämisen 

aikoihin ja vahingollinen altistuminen voi aiheuttaa epämuodostumia ensimmäisten 

5–10 raskausviikon aikana. Keskushermosto kehittyy ja on altis haitallisille vaiku-

tuksille koko raskauden ajan.  

Jotkut lääkkeet voivat olla sikiölle haitallisia erityisesti ensimmäisen raskaus-

kolmanneksen jälkeen (esim. verenpainelääkkeinä käytettävät reniini-angio-
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tensiinijärjestelmään vaikuttavat lääkkeet), ja osa lääkkeistä voi aiheuttaa sikiöhait-

toja erityisesti viimeisen raskauskolmanneksen aikana käytettynä (tulehduskipulääk-

keet) (taulukko 1). Loppuraskauden aikana käytetyt lääkkeet voivat aiheuttaa on-

gelmia myös vastasyntyneelle. Esimerkiksi serotoniinijärjestelmään vaikuttavien 

masennuslääkkeiden käyttö loppuraskaudessa voi aiheuttaa lääkevaikutuksen kautta 

vastasyntyneelle hengitysvaikeuksia ja neurologisia oireita. Myös vastasyntyneen 

keuhkoverenpainetaudin riski näyttäisi kasvavan (Kieler ym. 2012).  

Raskaus ja pitkäaikaissairauksien hoito  
Raskaana olevan naisen hyvinvointi turvaa osaltaan sikiön ja syntyvän lapsen kehi-

tystä, eikä raskaana olevan naisen perussairauden vuoksi käytössä olevaa tärkeää 

lääkitystä saa raskauden takia lopettaa. Lääkitys tulisi kuitenkin valita siten, että se 

olisi käytössä olevista vaihtoehdoista turvallisin myös sikiön kannalta. Esimerkiksi 

lääkitystä vaativan astman hoitamatta jättäminen lisää selvästi sikiön ja vastasynty-

neen riskiä vakaviin komplikaatioihin. Vaikka useat epilepsialääkkeet lisäävät epä-

muodostumariskiä, tämä riski on kuitenkin suhteellisen pieni. Raskauden ja sikiön 

kannalta onkin huomattavasti suurempi riski, jos raskaana olevalle tärkeä epilep-

sialääkitys lopetetaan. Toisaalta lääkkeen valinnalla ja annostuksella voidaan toden-

näköisesti vaikuttaa lääkkeen aiheuttamaan riskiin merkittävästi, esimerkiksi pyrki-

mällä yhden lääkkeen käyttöön, oikealla annostelulla ja välttämällä erityisen haitalli-

seksi tiedettyjä lääkeyhdistelmiä (Tomson ja Hiilesmaa 2007).  

Muita pitkäaikaissairauksia, joita joudutaan myös raskauden aikana hoitamaan 

lääkkeillä, ovat mm. psykiatriset sairaudet, diabetes, astma, verenpainetauti ja au-

toimmuunitaudit. Pitkäaikaissairauksien hoidossa käytössä olevista lääkkeistä on 

rekisteritutkimuksiin perustuen todettu, että niiden käyttö jatkuu myös raskauden 

aikana (Malm ym. 2003), mutta kuuriluontoisesti käytettävissä lääkehoidoissa lää-

kemääräyksien noudattaminen raskauden aikana on puutteellista (De Jong-Van den 

Berg ym. 1999). 

Miten lääkehaittoja voidaan tutkia? 
Tietoa ja kokemusta raskaudenaikaisesta lääkityksestä ja lääkityksen aiheuttamista 

mahdollisista sikiövaikutuksista kertyy tilanteista, joissa lääkehoito on raskaana 

olevan naisen sairauden hoidon kannalta välttämätön tai lääkkeelle altistutaan aika-

na, jossa raskauden alkamisesta ei ole vielä tietoa tai edes epäilyä. Satunnaistetut, 

kontrolloidut tutkimukset ovat raskauden aikana eettisistä syistä harvoin mahdolli-

sia. Koska epämuodostumat ovat harvinaisia ja altistuminen haitallisellekin lääk-

keelle aiheuttaa vaurion vain osalle sikiöistä, on tutkimusaineiston oltava riittävän 

suuri, jotta pienetkin muutokset epämuodostumien  
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Taulukko 1. Raskaudenaikana selkeästi haitallisia lääkkeitä. 
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esiintyvyydessä tulevat esiin. Lisäksi lääkkeet aiheuttavat vaikutusmekanisminsa 

mukaan "tyyppiepämuodostumia" tai tyypillisiä epämuodostumien yhdistelmiä eli 

moniepämuodostumia; esimerkiksi epilepsian hoidossa käytettävä natriumvalproaat-

ti aiheuttaa hermostoputken sulkeutumishäiriöitä ja synteettiset retinoidit kasvojen ja 

kallon luiden sekä sydämen epämuodostumia (Schardein 2000). Harvinaisten haitto-

jen toteamiseksi tarvitaan useita tuhansia raskauksia, joissa altistuminen on tapahtu-

nut herkässä sikiön kehitysvaiheessa, jotta voidaan riittävän varmasti osoittaa lääk-

keen ja sikiöhaitan välinen yhteys.  

Raskaudenaikaisista lääkealtistumisista voidaan kerätä tietoa etenevästi esimer-

kiksi teratologisten tietopalveluiden ja lääkkeiden seurannassa käytettävien raskaus-

rekisterien avulla tai takautuvasti terveydenhuollon kansallisista rekistereistä. Etene-

vässä kohorttitutkimuksessa seurataan tietylle lääkkeelle altistuneiden ja altistumat-

tomien (verrokit) raskaana olevien naisten raskauden kulkua ajassa eteenpäin, ja 

tarkastellaan lopputulosmuuttujana raskauden kulkua, synnytystä ja vastasyntyneen 

terveyttä koskevia tekijöitä. Tällaisessa asetelmassa tarvitaan yleensä varsin mittava 

aineisto tilastollisesti merkitsevien erojen löytämiseksi. Menetelmän kalleuden li-

säksi ongelmaksi voivat muodostua tutkimus- ja raportoimisharha (osallistuvat nai-

set raportoivat tutkijoiden oletettujen toiveiden mukaisesti) tai valikoitumisharha 

(osallistuvat naiset eivät edusta koko raskaana olevaa väestöä). Myös raskaana ole-

van hoidettava sairaus voi vaikuttaa lopputulokseen. 

Tutkimus voidaan tehdä myös lähtemällä lopputulosmuuttujasta, kuten epämuo-

dostumasta. Tällöin tiedot näiden naisten raskaudenaikaisesta lääkkeidenkäytöstä 

kerätään takautuvasti niiltä naisilta, joiden raskaudessa sikiöllä tai syntyneellä lap-

sella on havaittu kyseinen poikkeavuus. Tällöin ongelmiksi saattavat muodostua 

sopivan verrokkiryhmän valitseminen, verrokkien kannustaminen tutkimukseen 

osallistumiseen sekä raportointi- ja muistiharha. Sekä etenevästi että jälkikäteen 

kerättävä tieto voidaan kerätä myös potilasasiakirjoista, kuten neuvola- ja sairaus-

kertomuksista. Näin osa edellä mainituista harhan lähteistä karsiutuu, mutta toisaalta 

terveydenhoitajien ja kätilöiden keräämät ja rekisteriin merkityt lääketiedot voivat 

nekin osoittautua puutteellisiksi. 

Erinomainen tutkimustapa on hyödyntää jo olemassa olevia rekisteriaineistoja. 

Rekisteritietojen kattavuus ja luotettavuus vaihtelevat suuresti maittain ja rekistereit-

täin. Kaikissa Pohjoismaissa on hyödynnetty kansallisia syntymä- ja epämuodostu-

marekisterien tietoja yhdistäen niitä neuvolahaastatteluun tai apteekki- tai lääkekor-

vausrekistereihin perustuviin tietoihin (Artama ym. 2013; Kieler ym. 2012; Malm 

ym. 2011; Lennestål ja Källén 2007; Nørgård ym. 2007). Suomen valtakunnalliset 

terveysrekisterit tarjoavat ainutlaatuisen mahdollisuuden selvittää raskaudenaikaisen 

lääkityksen ja sikiövaurioiden yhteyttä. Rekisterien suuren kattavuuden ja luotetta-

vuuden lisäksi Suomessa ja Tanskassa on muista Pohjoismaista poiketen mahdolli-

suus sisällyttää tutkimukseen myös tiedot kaikista raskaudenkeskeytyksistä. Si-
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kiödiagnostiikan parantuessa tämä tieto on tärkeä epämuodostumien esiintyvyyttä 

tarkasteltaessa. 

Yhdistämällä Kelan tiedot sairausvakuutuksen korvaamista lääkeostoista Ter-

veyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) syntymä-, epämuodostuma- ja raskauden-

keskeyttämisrekisterien tietoihin saadaan tiedot potentiaalisesta raskaudenaikaisesta 

lääkealtistumisesta sairausvakuutuksen korvaamille lääkkeille. Kaikissa rekistereissä 

oleva synnyttäjien tai raskauden keskeyttäneiden naisten henkilötunnus ja syntyneen 

lapsen henkilötunnus tai syntymä-/keskeyttämispäivä tekevät mahdolliseksi tietojen 

yhdistämisen rekisteritietojen tutkimuskäyttöä ohjaavia lakeja noudattaen. Rekisteri-

en tiedot ovat kattavia, eivätkä tutkimus-, raportoimis-, valikoitumis- tai muistihar-

hat vaikuta tuloksiin. Tiedonkeruun jatkuessa pidempään on mahdollista selvittää 

myös harvinaisia lääke- ja epämuodostumayhdistelmiä sekä altistumisen pitkäai-

kaisvaikutuksia. 
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Tutkimuksen tarkoitus 

Lääkehoito ja raskaus -hankkeen tarkoituksena on selvittää: 
1. lääkkeiden raskaudenaikaisen käytön määrää ja muutosta vuosina 1996–2010 
2. lääkkeiden raskaudenaikaisen käytön vaikutusta vastasyntyneiden lasten ter-

veyteen ja 
3. epämuodostumien kokonaisesiintyvyyttä eri lääkkeitä raskauden aikana käyttä-

neiden naisten syntyneillä lapsilla tai raskaudenkeskeytyksissä. 
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Aineisto ja menetelmät 

Tutkimusaineiston muodostus rekisteritiedoista 

Tutkimusaineisto muodostettiin yhdistämällä THL:n syntymä-, raskaudenkeskeyt-

tämis- ja epämuodostumarekisterien sekä Kelan reseptitiedoston ja lääkkeiden eri-

tyiskorvausoikeuksien tiedoston tietoja. Erityiskorvausoikeuksien tiedosto sisältää 

erityiskorvausoikeudet sekä rajoitetut peruskorvausoikeudet. Aineisto muodostettiin 

ensin vuosien 1996–2006 tiedoista ja sitä täydennettiin myöhemmin vuosien 2007–

2008 ja 2009–2010 tiedoilla kahdessa päivityksessä. Tämän raportin tulokset katta-

vat vuosien 1996–2010 välisenä aikana tapahtuneet synnytykset ja raskaudenkeskey-

tykset Suomessa.  

Aineisto muodostettiin THL:ssa yhdistämällä sen ylläpitämien lisääntymisrekis-

terien tiedot. Lapsen syntymäpäivän/sikiön keskeyttämispäivän ja raskauden keston 

perusteella määriteltiin lääke- ja lääkkeiden erityiskorvausoikeustietojen poimintara-

japäivämäärät: kolme kuukautta ennen raskauden alkua ja kolme kuukautta lapsen 

syntymän tai raskauden keskeyttämisen jälkeen. Lääketiedot poimittiin vuosilta 

1995–2010,  koska aineistossa olivat mukana syntymät vuoden 1996 alusta, ja lää-

kealtistus huomioidaan raskauden ajalle ja kolme kuukautta sitä ennen. Tietojen 

poimintaedellytyksenä oli, että raskaana olleella oli suomalainen henkilötunnus, 

hänen raskautensa oli päättynyt synnytykseen tai keskeytykseen Suomessa ja että 

lapsen syntymäpäivä tai raskauden keskeyttämispäivä oli tiedossa. Määriteltyjen 

poimintarajapäivien perusteella poimittiin tiedot Kelan reseptitiedostosta ja erityis-

korvausoikeuksien tiedostosta. 

Lopullinen tutkimustietokanta muodostettiin ensin luomalla yhdistelmäavain, jo-

ka sisälsi kunkin rekisterin oman satunnaisen tapausnumeron sekä näitä yhdistävät 

salatut lapsi-, äiti- ja monisikiökoodit niin, että kunkin rekisterin tiedot pysyivät 

erillisinä. Yksittäiset henkilön tunnistamisen mahdollistavat tiedot poistettiin ja yh-

distelmäavaimen avulla tutkimusaineistoon poimittiin vain pseudonymisoituja ta-

paustietoja.  

THL ja Kela luovuttavat ylläpitämiensä rekisterien tietoja tieteelliseen tutkimuk-

seen lainsäädännöllisten edellytysten täyttyessä viranomaisluvalla. Tämän tutkimuk-

sen tiedot saatiin ja yhdistettiin Fimean (aiemmin Lääkelaitos), THL:n (aiemmin 

Stakes) ja Kelan välisellä sopimuksella. Stakesin tutkimuseettinen toimikunta antoi 

tutkimukselle puoltavan lausunnon vuonna 2008. Tietosuojavaltuutettua kuultiin 

asianmukaisesti. Tutkimus tehtiin pelkästään rekisteritietojen perusteella eikä tutkit-

taviin oltu yhteydessä. 
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Syntymä- ja raskaudenkeskeyttämisrekisterit 
THL:n syntymärekisteristä poimittiin tiedot vuosina 1996–2010 synnyttäneistä ja 

heidän lapsistaan. Raskaudenkeskeyttämisrekisteristä poimittiin tiedot naisista, joi-

den raskaus keskeytettiin vuosina 1996–2010. Aineistoon poimittiin alun perin tie-

dot yhteensä 1 019 299 synnyttäjästä ja raskauden keskeyttäneestä naisesta. Aineis-

toon tehtiin sekä poistoja (puutteellisia henkilötunnuksia, tuplatapauksia, puuttuva 

tieto raskauden kestosta) että täydennyksiä (epämuodostumarekisteristä löytyneitä, 

muista rekistereistä puuttuneita tapauksia) jälkeen naisten tapausmäärä tutkimusai-

neistossa oli yhteensä 1 018 227 (synnyttäneitä n = 859 359, raskauden keskeyttä-

neitä n = 158 868), sekä 872 910 syntynyttä lasta ja 158 530 sikiötä.  

Epämuodostumarekisteri 
THL:n epämuodostumarekisteriin kerätään valtakunnallisesti tiedot elävänä ja kuol-

leena syntyneillä lapsilla sekä sikiöillä todetuista synnynnäisistä epämuodostumista 

eli kromosomi- ja rakennepoikkeavuuksista. Epämuodostumarekisteristä poimittiin 

ensin tiedot vuosina 1996–2010 syntyneistä lapsista tai sikiöistä ja heidän äideistään. 

Poistojen jälkeen aineistossa oli yhteensä 33 373 synnyttäjä ja lapsi -paria tai ras-

kauden keskeyttänyt nainen ja sikiö -paria. 

Kelan reseptitiedosto ja lääkkeiden erityiskorvausoikeuksien tiedosto 
Aineiston poistojen ja täydennysten jälkeen poimittiin Kelan reseptitiedostosta vuo-

silta 1995–2011 sairausvakuutuksen korvaamat lääkeostot kullekin aineistoon kuu-

luvalle synnyttäjälle tai raskauden keskeyttäneelle naiselle (n = 1 018 277): kolme 

kuukautta ennen raskauden alkua, raskauden aikana ja kolme kuukautta lapsen syn-

tymän tai raskauden keskeyttämisen jälkeen. Erityiskorvausoikeuksien tiedostosta 

poimittiin kaikki voimassaolevat erityiskorvausoikeudet ja rajoitetut peruskorvaus-

oikeudet vuosilta 1995–2011 kullekin synnyttäjälle tai raskauden keskeyttäneelle 

naiselle raskauden ajalta.  

Käytetyt mittarit ja taustatekijät 
Aineistosta tutkittiin raskaudenaikaista lääkkeidenkäyttöä ja lääkkeiden vaikutuksia 

perinataaliterveyteen ja epämuodostumiin. Tarkasteluissa joihinkin raskauden vai-

heisiin liitettiin yksi kuukausi ennen raskautta, jotta saataisiin analysoitua myös 

tapaukset, joissa raskaus oli alkanut arvioitua aiemmin. Lisäksi elimistössä olevat 

lääkeaineet saattoivat vaikuttaa terveyteen, vaikka lääkeosto oli tapahtunut aikai-

semmin. Raskautta edeltävä kuukausi otettiin mukaan myös, jotta voitaisiin huomi-

oida erityiskorvattavien lääkkeiden mahdolliset ostot huomioiden se, että pitkäaikai-

sessa käytössä olevia lääkkeitä hankitaan Suomessa usein kolmen kuukauden erä 

kerrallaan.  Lääkeostolla tarkoitetaan samalla kerralla yhdellä lääkemääräyksellä 

toimitettua yhden valmisteen lääkemäärää. 
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Lääkeostojen ja lääkkeitä ostaneiden määriä tarkasteltiin lääkeryhmittäin kaikilla 

ATC-luokituksen tasoilla (ATC1-5) (Fimea 2010 ja liite 2) sekä tutkimuksessa käy-

tetyn turvallisuusluokituksen mukaan (todennäköisesti turvalliset, mahdollisesti 

haitalliset, selkeästi haitalliset) (liite 3). ATC-luokituksen karkein taso 1 luokittelee 

lääkkeet niiden kohteena olevan tautiryhmän mukaan, kuten sydän- ja verisuonisai-

rauksien lääkkeet pääluokkaan C. ATC-luokituksen tarkin taso ilmaisee lääkkeen 

sisältämän lääkeaineen tai lääkeaineiden yhdistelmän, esimerkiksi C10AA01 on 

simvastatiinin ATC-koodi. Lääkeryhmittäisiä tarkasteluja tehtiin myös raskauden 

vaiheen, synnyttäneen tupakoinnin ja synnytys- tai keskeyttämisvuoden mukaan. 

Aineistosta selvitettiin lisäksi käytettyjen eri lääkeaineiden tai lääkeaineyhdistelmien 

määrää sekä lääkeostojen määrää raskautta kohti. Aineiston analyyseistä jätettiin 

pois perusvoiteet ja kliiniset ravintovalmisteet.  

Pitkäaikaissairauksia tutkittiin Kelan erityiskorvausoikeuksien perusteella, eli 

tarkastelemalla erityiskorvausoikeuksien tiedot ja tiedot rajoitetuista peruskor-

vauksista (liite 4). Kelan myöntämän erityiskorvausoikeuden katsottiin olevan voi-

massa raskauden aikana eli kaikissa raskauden vaiheissa, kun yksikin päivä oikeu-

den voimassaoloajasta osui raskausajalle. 

Raskaudenaikainen lääkkeidenkäyttö ja pitkäaikaissairaudet 
Lääkkeidenkäyttöä raskausaikana tarkasteltiin kaikilta tutkimusaineiston raskaana 

olleilta naisilta. Tarkastelut tehtiin erikseen synnytykseen ja keskeyttämiseen päät-

tyneille raskauksille, pääasiallisesti raskauden ja/tai sitä edeltäneen kuukauden ajal-

ta. Lääkkeidenkäytön yleisyyttä ja siinä tapahtuvia muutoksia selvitettiin pääasiassa 

tarkastelemalla lääkkeitä ostaneiden sekä erikseen erityiskorvattuja lääkkeitä osta-

neiden lukumäärää ja suhteellista osuutta. Raskaana olleiden naisten pitkäaikaissai-

rauksien yleisyyttä selvitettiin lääkkeiden erityiskorvausoikeuksien avulla. 

Lääkkeidenkäyttöä tarkasteltiin seuraavien taustatekijöiden mukaan: 

• voimassa oleva erityiskorvausoikeus pitkäaikaissairauden lääkkeisiin raskauden 

aikana (kyllä, ei) 

• ikä synnytys- tai raskaudenkeskeytyshetkellä (alle 20, 20–24, 25–29, 30–34, 35–

39, 40 vuotta tai enemmän) 

• pariteetti eli aiempien synnytysten lukumäärä (0, 1, 2, 3 tai enemmän) 

• asuinkuntaan perustuva yliopistollisen sairaalan vastuualue (HUS, KYS, OYS, 

TAYS, TYKS) vuonna 2010 

• asuinkuntaan perustuva sairaanhoitopiiri (Helsinki ja Uusimaa, Varsinais-Suomi, 

Satakunta, Kanta-Häme, Pirkanmaa, Päijät-Häme, Kymenlaakso, Etelä-Karjala, 

Etelä-Savo, Itä-Savo, Pohjois-Karjala, Pohjois-Savo, Keski-Suomi, Etelä-

Pohjanmaa, Vaasa, Keski-Pohjanmaa, Pohjois-Pohjanmaa, Kainuu, Länsi-Pohja 

ja Lappi) tai Ahvenanmaan maakunta vuonna 2010 

• ammattiin perustuva sosioekonominen asema (ylempi toimihenkilö, alempi toi-

mihenkilö, työntekijä, opiskelija tai koululainen, yrittäjä tai muu)  
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• raskaudenaikainen tupakointi (ei, kyllä) (vain synnytykseen päättyneistä raskauk-

sista). Tieto synnyttäneiden naisten tupakoinnista saatiin syntymärekisteristä. 

Tarkastelussa naisen katsottiin tupakoineen raskauden aikana, vaikka hän olisi 

lopettanut tupakoinnin ensimmäisen raskauskolmanneksen aikana. 

Tarkasteltaessa lääkkeidenkäyttöä raskauden eri vaiheissa käytettiin seuraavaa jaot-

telua: 

• 1 kuukausi ennen raskautta 

• 1 kuukausi ennen raskautta ja/tai 1. raskauskolmannes  

• 1. raskauskolmannes 

• 2. raskauskolmannes 

• 3. raskauskolmannes 

• 1. ja/tai 2. ja/tai 3. raskauskolmannes (1.–3. raskauskolmannes/raskausaika) 

• 1 kuukausi ennen raskautta ja/tai 1.–3. raskauskolmannes 

Perinataaliterveys 
Naisten raskaudenaikaisen lääkkeidenkäytön ja syntyneen lapsen perinataali-

terveyden välistä yhteyttä tarkasteltiin elävänä tai kuolleena syntyneillä yksisikiöisil-

lä lapsilla (n = 845 987). Synnyttäjän raskautta edeltävän kuukauden ja raskaudenai-

kaisen lääkkeidenkäytön vaikutusta vastasyntyneiden terveyteen tarkasteltiin seu-

raavilla vertailuilla: 

• altistuminen 1 kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana: synnyttäjä käyttä-

nyt lääkettä vs. synnyttäjä ei käyttänyt lääkettä  

• altistuminen raskauden eri vaiheissa: synnyttäjä käyttänyt lääkettä vs. synnyttäjä 

ei käyttänyt lääkettä  

• 1 kuukausi ennen raskautta 

• 1. raskauskolmannes 

• 2. raskauskolmannes 

• 3. raskauskolmannes  

• lääkealtistuminen jatkuvuuden mukaan: 

• synnyttäjä käyttänyt lääkettä raskauden aikana jatkuvasta (1 kuukausi 

ennen raskautta sekä kaikissa 1.–3. raskauskolmanneksissa synnytykseen 

saakka) 

• synnyttäjä käyttänyt lääkettä raskauden aikana, mutta ei jatkuvasti 

• ei raskaudenaikaista lääkkeidenkäyttöä 

Tarkastelut tehtiin ensin yleisellä tasolla, jossa huomioitiin minkä tahansa lääkkeen 

käyttö. Lääkekohtaisissa tarkasteluissa ei huomioitu muiden lääkkeiden käyttöä. 

Tällöin verrattiin synnyttäjiä, jotka olivat käyttäneet kyseistä lääkettä niihin, jotka 

eivät olleet sitä käyttäneet. Vertailuryhmän tapaukset olivat siis mahdollisesti käyt-

täneet joitain lääkkeitä, mutta eivät tarkastelussa olevaa lääkettä. Vertailuryhmänä ei 

käytetty pelkästään tapauksia, joissa synnyttäjä ei ollut käyttänyt mitään lääkkeitä 

tarkastelujakson aikana, koska sekä tarkasteltavalle lääkkeelle altistuneiden että sille 
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altistumattomien ryhmässä synnyttäjät olivat käyttäneet myös muita lääkkeitä. Li-

säksi synnyttäjillä olisi ollut pitkäaikaissairauksia ja muiden lääkkeiden käyttöä 

pääsääntöisesti vain lääkkeelle altistuneiden ryhmässä, mikä olisi vakiointien on-

gelmallisuuden vuoksi voinut vääristää vertailutuloksia. 

Tiedot vastasyntyneiden perinataaliterveydestä perustuvat syntymärekisterin tie-

toihin. Rekisterin tiedot raskauden kestosta ja syntymäpainosta kuuluvat tietoihin, 

jotka THL aina tarkistaa sairaalasta, jos niitä epäillään virheellisiksi tai tietoja puut-

tuu. Niiden luotettavuuden on todettu olevan vähintään hyvä (Gissler ym. 1993 ja 

1995). Syntymärekisterin tieto kuolleena syntymisestä tai kuolemasta ensimmäisen 

elinviikon aikana tarkistetaan ja täydennetään Tilastokeskuksen kuolemansyyaineis-

tosta, joten tämän jälkeen syntymärekisterin kuolintiedot ovat luotettavia (Gissler 

ym. 1994). Kuolleisuustiedot yhden viikon iän jälkeen yhden vuoden ikään asti pe-

rustuvat Tilastokeskuksen kuolemansyyrekisterin tietoihin. 

Perinataaliterveyden mittareina käytettiin neljää eri muuttujaa seuraavin jaotte-

luin: 

• raskauden kesto: alle 28 raskausviikkoa, 28–36 raskausviikkoa, 37 raskausviik-

koa tai enemmän 

• syntymäpaino: alle 1 500 grammaa, 1 500–2 499 grammaa, 2 500 grammaa tai 

enemmän 

• raskauden kestoon suhteutettu syntymäpaino: SGA (small for gestational age), 

AGA (average for gestational age), LGA (large for gestational age) 1989 mukais-

ten sukupuolittain määriteltyjen kriteerien mukaan  (Pihkala ym. 1989). 

• kuolleisuus: lapsen syntyminen kuolleena, kuolema varhaisneonataalikaudella 

(0–6 vrk ikäisenä), kuolema imeväisiässä varhaisneonataalikauden jälkeen (7–

364 vrk ikäisenä) 

Lisääntymisterveysmittarit suhteutettiin kaikkiin syntyneisiin. Syntyneisiin ei lasket-

tu raskaudenkeskeytyksiä, joita tehtiin Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-

raston (Valvira) luvalla 22+0–24+0 raskausviikoilla kansallisen ICD-10-

tautiluokituksen synnytyksen määritelmän mukaisesti. 

Synnyttäjien taustatekijät vaikuttavat lasten raskaudenaikaiseen lääkealtistumi-

seen. Esimerkiksi lääkkeidenkäyttö lisääntyy äidin iän mukana perussairauksien 

yleistyessä. Sen takia raskaudenaikaisen lääkealtistumisen ja perinataaliterveyden 

välistä yhteyttä tarkasteltiin vakioimalla seuraavat synnyttäjää koskevat taustatekijät:  

• ikä synnytyshetkellä (jatkuva muuttuja), 

• pariteetti eli aiempien synnytysten lukumäärä (jatkuva muuttuja),  

• asuinkuntaan perustuva yliopistollisen sairaalan vastuualue (HUS, KYS, OYS, 

TaYS, tai TYKS) vuonna 2010 ja  

• ammattiin perustuva sosioekonominen asema (ylempi toimihenkilö, alempi toi-

mihenkilö, työntekijä, opiskelija tai koululainen, yrittäjä tai muu). 

Lapsen syntymävuotta ei käytetty vakioinnissa, koska rekisterien sisällössä tai ter-

veydenhuollossa ei tapahtunut vuosina 1996–2010 merkittäviä muutoksia, joiden 
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vuoksi vakiointi olisi ollut tarpeen. Lääketarkasteluissa ei otettu huomioon synnyttä-

jän pitkäaikaissairauksia. Perinataaliterveyttä tarkasteltiin ATC-luokituksen 1–5-

tasoilla (Fimea 2010). 

Lääkekohtaisissa tarkasteluissa käytettiin ainoastaan seuraavia raskaudenaikaisen 

lääkealtistusjaksoja:  

• altistuminen 1 kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana vs. ei altistumista, 

• altistuminen 1 kuukausi ennen raskautta ja/tai 1. raskauskolmanneksessa vs. ei 

altistumista ja 

• altistuminen 2. ja/tai 3. raskauskolmanneksessa vs. ei altistumista. 

Pienten tapausmäärien vuoksi myös perinataaliterveyden mittareita käytettiin suppe-

ampaa erottelua: 

• ennenaikaisuus: raskauden kesto: alle 37 raskausviikkoa, 

• pienipainoisuus: syntymäpaino alle 2 500 grammaa, 

• pieni raskauden kestoon suhteutettu syntymäpaino SGA (small for gestational 

age), 

• suuri raskauden kestoon suhteutettu syntymäpaino LGA (large for gestational 

age) ja 

• kuolleisuus: lapsen syntyminen kuolleena tai kuolema imeväiskaudella (0–364 

vrk ikäisenä). 

Epämuodostumat 
Raskaudenaikaisen lääkkeidenkäytön ja epämuodostumien esiintyvyyden välisen 

yhteyden tarkastelut tehtiin vuosina 1996−2010 elävänä tai kuolleena syntyneille 

lapsille (elävänä syntyneet n = 869 806, kuolleena syntyneet n=3 104) ja sikiöperus-

teella tehtyjen raskaudenkeskeytysten sikiöille (n=4 069), yhteensä tapauksia 

876 979. Tutkimusaineistoon poimittiin tapaukset, jotka oli hyväksytty epämuodos-

tumarekisteriin: Suomessa elävänä tai kuolleena syntyneet lapset tai sikiöperusteella 

keskeytettyjen raskauksien sikiöt, joilla oli todettu ainakin yksi merkittävä synnyn-

näinen epämuodostuma ja joiden kohdalla synnyttäjä tai raskauden keskeyttänyt 

nainen oli asunut synnytyksen tai raskauden keskeyttämisen ja pääosin myös ras-

kauden aikana Suomessa. 

Epämuodostumarekisteristä poimittiin rekisteriin syntyneiden lasten ja sikiöpe-

rusteella tehtyjen raskaudenkeskeytysten epämuodostumatiedot. Lääkitykselle altis-

tumisen ja epämuodostumien välistä yhteyttä tarkasteltiin vakioimalla seuraavat 

synnyttäjää tai raskauden keskeyttänyttä naista koskevat taustatekijät:  

 

• ikä synnytys- tai keskeyttämishetkellä (jatkuva muuttuja), 

• pariteetti eli aiempien synnytysten lukumäärä, (jatkuva muuttuja), 

• raskaudenaikainen tupakointi (kyllä, ei, ei tietoa) ja 

• muiden lääkkeiden käyttö (kyllä, ei)  
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Näitä edellä mainittuja muuttujia ei käytetty tarkasteltaessa lääkealtistumista yleisel-

lä tasolla. 

Kaikissa ryhmien välisissä tarkasteluissa ei ollut mahdollista vakioida useamman 

muuttujan mukaan joko lääkkeelle altistuneiden ja/tai epämuodostumatapausten 

pienen lukumäärän vuoksi. Lapsen syntymävuotta tai raskauden keskeyttämisvuotta 

ei käytetty vakioinnissa, koska rekisterien sisällössä, terveydenhuollossa tai epä-

muodostumien diagnostiikassa ei tapahtunut vuosina 1996–2010 merkittäviä muu-

toksia, joiden vuoksi vakiointi olisi ollut tarpeen.  

Lapsen tai sikiön lääkealtistumista tarkasteltiin ensimmäisen raskaus-

kolmanneksen ja/tai sitä edeltävän kuukauden aikana. Lääketarkasteluissa ei otettu 

huomioon synnyttäjän tai raskauden keskeyttäneen naisen pitkäaikaissairauksia, 

jonka vuoksi nainen oli ostanut ja/tai käyttänyt kyseistä Kelan korvaamaa lääkettä. 

Tiedot pitkäaikaissairauksista perustuivat erityiskorvausoikeuksiin. 

Analyyseissä tarkasteltiin vain merkittäviä epämuodostumia, poikkeuksena eräät 

tarkemmin seurattavat epämuodostumat, joissa olivat mukana myös tietyt lievemmät 

epämuodostumat. Lieviksi poikkeavuuksiksi tulkittiin EUROCATin (European Sur-

veillance of Congenital Anomalies: www.eurocat.ulster.ac.uk) poissulkulistan mukai-

set pienet synnynnäiset poikkeavuudet. Merkittävänä epämuodostumatapauksena 

pidettiin lasta tai sikiötä, jolla oli vähintään yksi merkittävä epämuodostuma. Muiden 

katsottiin kuuluvan vertailuryhmään. Epämuodostumatarkasteluissa ei otettu huomi-

oon moniepämuodostumatapauksien muita epämuodostumia tai epämuodostumien 

tunnettua syytä, esimerkiksi kromosomipoikkeavuutta tai perinnöllistä sairautta. 

Epämuodostumia tarkasteltiin ICD-9-tautiluokituksen mukaisesti vertailemalla 

minkä tahansa merkittävien epämuodostumien tai epämuodostumatapauksien koko-

naisesiintyvyyttä ja riskiä. Nämä tarkastelut tehtiin sekä yleisellä minkä tahansa 

lääkkeen käytön huomioivalla tasolla, että yksityiskohtaisemmin lääkeryhmittäin 

ATC-luokituksen ATC-1-, ATC-3- ja ATC-5-tasoilla (Fimea 2010). Tarkasteluja ei 

tässä tutkimuksessa kuitenkaan tehty järjestelmällisesti ATC-5-tasolla ICD-9-

diagnoosiryhmittäin, yhdistettyjen ICD-9-diagnoosiryhmien mukaan tai tarkemmin 

seurattavien epämuodostumien mukaan, koska useimpien lääkeryhmien kohdalla 

lääkkeelle altistuneiden ja/tai epämuodostumatapausten tai epämuodostumien luku-

määrä oli riittämätön tilastolliseen tarkasteluun. Analyyseistä jätettiin pois perusvoi-

teet ja kliiniset ravintovalmisteet. 

Vertailut tehtiin tarkasteltavalle lääkeryhmälle altistuneiden ja altistumattomien 

lasten ja/tai sikiöiden kesken. Vertailuryhmänä ei käytetty pelkästään tapauksia, 

joissa synnyttäjä tai raskauden keskeyttänyt nainen ei ollut käyttänyt mitään lääkkei-

tä tarkastelujakson aikana (lääkkeitä käyttämättömät), koska sekä tarkasteltavalle 

lääkkeelle altistuneiden että sille altistumattomien ryhmässä synnyttäjät ja raskauden 

keskeyttäneet naiset olivat käyttäneet myös muita lääkkeitä. Lisäksi synnyttäjillä tai 

raskauden keskeyttäneillä naisilla olisi ollut pitkäaikaisia sairauksia ja muiden lääk-
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keiden käyttöä pääsääntöisesti vain lääkkeellisten ryhmässä, mikä olisi voinut vää-

ristää vertailutuloksia.  

Yksityiskohtaisemmat epämuodostumatarkastelut tehtiin ICD-9-tautiluokituksen 

mukaisesti diagnoosiryhmittäin ja näistä yhdistettyjen diagnoosiryhmien mukaan 

(liite 5). Kukin epämuodostumatapaus laskettiin yksittäiseen epämuodostuma-

diagnoosiryhmään vain kerran, mutta sama tapaus saattoi esiintyä useammassa eri 

diagnoosiryhmässä, jos eri elinryhmiin kuuluvia epämuodostumia oli useampia. 

Tarkemmin seurattavia epämuodostumia tarkasteltiin ICBDSR:n (International 

Clearinghouse for Birth Defects Surveillance and Research) luokittelun mukaisesti 

(liite 6). Yksityiskohtaisempaa tietoa käytetystä epämuodostumaluokittelusta ja 

epämuodostumien määritelmistä löytyy kyseisen järjestön kotisivuilta 

(http://www.icbdsr.org) ja epämuodostumarekisterin osalta THL:n sivuilta 

(www.thl.fi/tilastot/epamuodostumat). 

Epämuodostumien ja epämuodostumatapauksien kokonaisesiintyvyyttä tarkastel-

tiin myös synnyttäjien tai raskauden keskeyttäneiden naisten käyttämien lääkkeiden 

lukumäärän suhteen lääkeryhmittäin ATC-1-, ATC-3- ja ATC-5-tasoilla. Lääkkei-

den määrä luokiteltiin ATC-luokkien lukumäärän mukaan: oliko synnyttäjällä tai 

raskauden keskeyttäneellä naisella ollut käytössä 0, 1, 2 tai vähintään kolmeen (  3) 

eri ATC-ryhmään kuuluvia lääkkeitä. Näissä tar-kasteluissa ei huomioitu erikseen 

useamman samaan lääkeryhmään kuuluvan lääkkeen käyttöä. 

Epämuodostumien ja epämuodostumatapauksien kokonaisesiintyvyyttä tarkastel-

tiin erikseen synnyttäjän tai raskauden keskeyttäneen naisen sairastaman pitkäaikai-

sen sairauden mukaan. Vertailuryhminä olivat synnyttäjän tai raskauden keskeyttä-

neen naisen tarkasteltavalle sairaudelle altistumattomat ja/tai muulle pitkäaikaiselle 

sairaudelle altistuneet lapset tai sikiöt. Lääkkeidenkäyttöä ei huomioitu näissä tar-

kasteluissa.  

Epämuodostumien ja epämuodostumatapauksien kokonaisesiintyvyyttä tarkastel-

tiin myös tutkimuksessa käytetyn lääkkeiden turvallisuusluokituksen mukaan (to-

dennäköisesti turvalliset, mahdollisesti haitalliset, selkeästi haitalliset) (liite 3). 

 

Tilastolliset menetelmät 

Raskaudenaikaisen lääkealtistumisen vaikutusta perinataaliterveyteen, sikiökuol-

leisuuteen ja epämuodostumiin mitattiin ristitulosuhteella (odds ratio, OR) ja 95 

prosentin luottamusvälillä. Tilastolliset analyysit tehtiin SAS-ohjelmistolla.  

Lääkkeiden raskaudenaikaisen käytön tarkasteluissa selvitettiin äidin asuinalueen 

ja tupakoinnin yhteyttä lääkkeidenkäytön yleisyyteen. Analyysissä sekoittavana 

tekijänä huomioitiin raskaana olleen naisen ikä synnytyshetkellä (vain synnytykset).  

Raskaudenaikaisen lääkealtistumisen ja perinataaliongelmien esiintyvyyden vä-

listä yhteyttä selvittävissä analyyseissä mahdollisina sekoittavina tekijöinä huomioi-

tiin synnyttäjän ikä synnytyshetkellä, pariteetti, synnyttäjän asuinkuntaan perustuva 
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yliopistollisen sairaalan vastuualue ja synnyttäjän ammattiin perustuva sosioekono-

minen asema. Analyyseihin otettiin mukaan vain yksisikiöisinä syntyneet lapset. 

Tarkastelut ja taustatekijöiden vakioinnit tehtiin ainoastaan niille lääkeaineille, joille 

oli altistunut vähintään 50 vastasyntynyttä koko tutkimusajanjaksona. 

Raskaudenaikaisen lääkealtistumisen ja epämuodostumien ja epämuodostuma-

tapauksien kokonaisesiintyvyyden välistä yhteyttä selvittävissä analyyseissä mah-

dollisina sekoittavina tekijöinä huomioitiin synnyttäjän tai raskauden keskeyttäneen 

naisen ikä synnytys- tai raskauden keskeyttämishetkellä, pariteetti, raskaudenaikai-

nen tupakointi ja muiden lääkkeiden käyttö. 
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Tulokset 

Naisten lääkkeidenkäyttö raskausaikana ja taustatekijät 
Lääkkeidenkäytön määrää ja laatua tarkasteltiin raskauksittain riippumatta sikiöiden 

tai syntyneiden lasten lukumäärästä kyseisessä raskaudessa. Tarkasteltuun aineis-

toon kuului kaikkiaan 1 018 227 raskautta (kuvio 1). Näistä 859 359 johti synnytyk-

seen ja 158 868 raskautta keskeytettiin. Synnyttäneistä naisista 50,7 prosenttia osti 

sairausvakuutuksesta korvattuja lääkkeitä kuukausi ennen raskautta ja/tai raskauden 

aikana. Vastaava osuus raskauden keskeyttäneillä naisilla oli 30,4 prosenttia.  

 

 

Kuvio 1. Kelan korvaamien lääkkeiden käyttö kuukausi ennen raskautta ja/tai ras-
kausaikana. Raskaudet: synnytykset ja raskaudenkeskeytykset vuosina 
1996–2010 (n = 1 018 227). 

Synnytykseen johtaneet raskaudet 

Lääkkeidenkäyttö raskauden eri vaiheissa 
Lääkkeidenkäytössä raskauden eri vaiheissa ei ollut suurta vaihtelua. Kaikkiaan 50,7 

prosenttia synnyttäneistä naisista hankki korvattuja lääkkeitä vähintään kerran jossa-

kin vaiheessa raskautta ja/tai sitä edeltävän kuukauden aikana (taulukko 2). Ainakin 

kerran kolmen raskauskolmanneksen aikana lääkkeitä osti 46,9 prosenttia naisista. 

Jokaisen yksittäisen raskauskolmanneksen aikana noin joka neljäs synnyttäneistä 

naisista oli ostanut vähintään yhden korvattavan lääkkeen. Lääkeostojen määrä oli 

ensimmäisellä raskauskolmanneksella hieman toista ja kolmatta suurempi, mutta 

erityiskorvattuja lääkkeitä hankkineiden määrä oli taas ensimmäisellä raskauskol-

manneksella vähän muita kolmanneksia pienempi. 
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Taulukko 2. Synnyttäneiden (n = 859 359) lääkkeidenkäyttö raskauden eri 
vaiheissa. Synnyttäneet naiset vuosina 1996–2010. 

 

 

     

 
Kaikkiaan synnyttäneet naiset tekivät raskausaikana ja/tai kuukausi sitä ennen 
1 391 099 sairausvakuutuksesta korvattua lääkeostoa (taulukko 3). Näistä 87,3 pro-
senttia oli peruskorvattuja ja 12,7 prosenttia erityiskorvattuja lääkkeitä.  

Ikä 
Kaikkien vuosina 1996–2010 synnyttäneiden naisten keski-ikä oli 29,4 vuotta. Kor-
vattuja lääkkeitä kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana hankkineiden keski-
ikä oli 30,6 vuotta. Vanhemmissa ikäryhmissä lääkkeidenkäyttö oli yleisempää (tau-
lukko 3). Alle 25-vuotiaista synnyttäjistä korvattuja lääkkeitä hankki 46,9 prosenttia, 
kun 35 vuotta täyttäneistä lääkkeitä hankkineiden osuus oli 55,6 prosenttia. Pitkäai-
kaissairaudet olivat yleisempiä vanhemmissa ikäryhmissä ja vanhemmat ikäryhmät 
ostivat myös enemmän erityiskorvattuja lääkkeitä ja keskimäärin enemmän lääkeos-
tojen yleisesti. 
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Taulukko 3. Synnyttäneiden (n=859 359) lääkkeidenkäyttö kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana eri taustatekijöiden 
             mukaan. Synnyttäneet naiset vuosina 1996–2010. 
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Pariteetti 

Synnyttäneistä naisista 41,5 prosenttia oli ensisynnyttäjiä ja joka kolmas oli synnyt-

tänyt kerran aiemmin (taulukko 3). Lääkkeidenkäyttö oli yleisempää naisilla, joilla 

oli useampia aikaisempia synnytyksiä. Vähintään kolme kertaa synnyttäneistä 52,3 

prosenttia oli hankkinut korvattuja lääkkeitä kuukausi ennen raskautta ja/tai raskaus-

aikana. Heillä oli myös enemmän pitkäaikaissairauksia, joiden lääkkeisiin heillä oli 

erityiskorvausoikeus. 

Asuinalue 

Alueellisesti tarkasteltuna synnyttäjien lääkkeidenkäyttö kuukausi ennen raskautta 

ja/tai raskausaikana oli hieman keskimääräistä vähäisempää Tampereen yliopistolli-

sen sairaalan erityisvastuualueella (taulukko 3). Synnyttäjien pitkäaikaissairaudet 

olivat yleisimpiä Kuopion ja Oulun yliopistollisten sairaaloiden erityisvastuualueilla. 

Sairaanhoitopiireistä yleisintä lääkkeidenkäyttö oli Pohjois-Savon sairaanhoitopiiris-

sä, jossa korvattuja lääkkeitä kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana hankki 

57,1 prosenttia synnyttäneistä. Vähiten raskaudenaikaisia lääkkeitä hankittiin Ahve-

nanmaalla ja Vaasan sairaanhoitopiirissä (41,9 ja 44,0 prosenttia). 

Sosioekonominen asema 

Sosioekonomisen aseman mukaan tarkasteltuna useimmin lääkkeitä hankkivat 

ylemmät toimihenkilöt, joista 70 prosenttia oli hankkinut korvattuja lääkkeitä kuu-

kausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana (taulukko 3). Vähiten lääkkeitä hankkivat 

yrittäjät (54,2 %). Muuten erot olivat hyvin pieniä. Pitkäaikaissairaudet olivat ylei-

simpiä alemmilla toimihenkilöillä (9,8 %), ja vähiten niitä oli yrittäjillä (7,2 %).  

Tupakointi 

Synnyttäneistä naisista lähes 15 prosenttia tupakoi raskauden aikana. Tupakoivista 

naisista yli puolet hankki korvattuja lääkkeitä kuukausi ennen raskautta ja/tai ras-

kausaikana (taulukko 3). Pitkäaikaissairauksien yleisyydessä ja keskimääräisessä 

lääkeostojen määrässä ei ollut juurikaan eroa tupakoivien ja tupakoimattomien välil-

lä. 

Pitkäaikaissairaudet 

Synnyttäneistä 6,7 prosentilla eli 57 880 naisella oli raskauden aikana voimassa 

oikeus erityiskorvattaviin lääkkeisiin vähintään yhden pitkäaikaissairauden vuoksi 

(kuvio 2). Lukuun sisältyvät myös korvausoikeudet rajoitetusti peruskorvattaviin 

lääkkeisiin.  
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Kuvio 2. Synnyttäneiden naisten lääkkeidenkäyttö kuukausi ennen raskautta ja/tai 
raskausaikana. Synnyttäneet naiset vuosina 1996–2010 (n=859 359). 

Erityiskorvaukseen oikeutetuista synnyttäneistä 18,3 prosentilla eli 10 606 naisella 

oli useampi kuin yksi erityiskorvausoikeus. Erityiskorvaukseen oikeutetuista synnyt-

täjistä kaikkiaan 86,5 prosenttia hankki vähintään yhtä korvattavaa lääkettä kuukausi 

ennen raskautta ja/tai raskausaikana (kuvio 2). Noin 14 prosenttia erityiskorvausoi-

keukseen oikeutetuista ei ostanut mitään lääkettä. Tämä selittyy sillä, että osalla voi 

olla niin lievä sairaus, että lääkitystä ei tarvita. Erityiskorvattuja lääkkeitä hankki 

68,0 prosenttia niihin oikeutetuista eli 39 371 synnyttäjää. Synnyttäjistä, joilla ei 

ollut erityiskorvaukseen oikeuttavia pitkäaikaissairauksia, vähintään yhden korvatun 

lääkeoston teki 48,1 prosenttia.  

Yleisin pitkäaikaissairaus synnyttäneillä naisilla oli astma (taulukko 4). Kaikista 

synnyttäneistä 2,8 prosentilla oli oikeus erityiskorvattaviin astmalääkkeisiin. Seu-

raavaksi yleisimmät taudit olivat kilpirauhasen vajaatoiminta, epilepsia ja reumaatti-

set niveltulehdukset. 

Erityiskorvattuja lääkkeitä hankkineiden osuudet vaihtelivat eri erityiskorvatuissa 

sairauksissa (taulukko 4). Diabetesta ja kilpirauhasen vajaatoimintaa sairastavista 

lähes jokainen oli ostanut ko. sairauden vuoksi erityiskorvattuja lääkkeitä raskausai-

kana ja/tai kuukausi sitä ennen. Astmaa sairastavista osuus oli 66,2 prosenttia ja 

reumaa sairastavista 41,3 prosenttia. Erityiskorvaukseen oikeutettujen osuuden kas-

vu näkyi myös yksittäisten sairauksien kohdalla. Esimerksiksi erityiskorvattaviin 

astmalääkkeisiin oikeutettujen osuus kasvoi 2,2 prosentista vuonna 1996 2,9 pro-

senttiin vuonna 2010. 
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Taulukko 4. Yleisimmät erityiskorvattaviin lääkkeisiin oikeuttavat sairaudet 
synnyttäneillä sekä lääkeostot kuukausi ennen raskautta ja/tai 
raskausaikana. Synnyttäneet naiset vuosina 1996–2010. 

 

Käytetyimmät lääkkeet 
Kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana yleisimmin käytettyjä lääkeryhmiä 

ATC-1-tasolla olivat systeemisesti vaikuttavat infektiolääkkeet, hengityselinten 

sairauksien lääkkeet sekä sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien lääkkeet. Lääkkeitä 

kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana ostaneista synnyttäneistä naisista sys-

teemisesti vaikuttavia infektiolääkkeitä hankkineiden osuus oli 58 prosenttia. Hengi-

tyselinten sairauksien lääkkeitä hankki runsas neljännes ja sukupuoli- ja virtsaelinten 

sairauksien lääkkeitä alle viidennes korvattuja lääkkeitä ostaneista. 

ATC-2-tasolla tarkasteltuna systeemisiä bakteerilääkkeitä hankki raskausaikana 

ja/tai kuukausi sitä ennen 27,9 prosenttia synnyttäneistä naisista. Bakteerilääkkeiden 

osuus oli 26,2 prosenttia kaikista lääkeostoista (taulukko 5). Seuraavaksi käytetyim-

piä olivat nenän limakalvojen hoitoon tarkoitetut valmisteet, gynekologiset mikrobi-

lääkkeet ja obstruktiivisten hengitystiesairauksien lääkkeet. 
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Taulukko 5. Synnyttäneiden (n=859 359) yleisimmin käyttämät lääkeryhmät 
kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana ATC-2-tasolla. 
Synnyttäneet naiset vuosina 1996–2010. 

 
    

 
Bakteerilääkkeistä käytettiin eniten penisilliinejä, joista käytetyin oli amoksisilliini. 
Amoksisilliinia hankki kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana 17,0 prosenttia 
synnyttäneistä. Kefalosporiineja hankki 10,9 prosenttia naisista ja makrolideja ja 
linkosamideja 3,8 prosenttia. Sukupuolihormonien lääkeryhmästä progestageeneja 
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hankki 2,6 prosenttia naisista ja gonadotropiineja tai muita ovulaation stimuloijia 2,3 

prosenttia. 

Raskauden aikana tupakoineista naisista 33,2 prosenttia oli hankkinut systeemi-

siä bakteerilääkkeitä kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana (kuvio 3). Tupa-

koineet hankkivat tupakoimattomia yleisemmin myös mm. gynekologisia mikrobi-

lääkkeitä, astmalääkkeitä, tulehduskipulääkkeitä, analgeettejä, yskänlääkkeitä, ma-

sennuslääkkeitä ja psykoosilääkkeitä. 

 

 

Kuvio 3. Kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana lääkkeitä hankkineiden 
synnyttäneiden osuudet (%) yleisimmin käytetyissä lääkeryhmissä ATC-2-
tasolla tupakoineilla ja tupakoimattomilla naisilla.  Synnyttäneet naiset 
vuosina 1996–2010 (n=859 359). 

Lääkeryhmiä, joita hankittiin yleisemmin raskauden loppuvaiheessa kuin raskauden 

alkuvaiheessa, olivat ruuansulatuselinten sairauksien lääkkeet, veritautien lääkkeet, 

sydän- ja verisuonisairauksien lääkkeet sekä hengityselinten sairauksien lääkkeet. 

Tuki- ja liikuntaelinsairauksien ja syöpälääkkeiden ja immuunivasteen muuntavien 

lääkkeiden ostot vähenivät selvästi raskauden edetessä. 

Lääkeostojen määrä  
Viiden tai useamman lääkeaineen käyttäminen oli yleisempää iäkkäämmillä ja pit-

käaikaissairailla synnyttäjillä (kuvio 4). Kun alle 25-vuotiaista lääkkeitä hankkineis-

ta synnyttäjistä 6,5 prosenttia oli käyttänyt viittä tai useampaa lääkeainetta tai yhdis-

telmävalmistetta, osuus 35 vuotta täyttäneillä naisilla oli 11,3 prosenttia. Lääkkeitä 

hankkineista synnyttäjistä, joilla oli oikeus erityiskorvattaviin lääkkeisiin vähintään 

yhden pitkäaikaissairauden vuoksi, runsas viidennes oli ostanut raskausaikana ja/tai 



Tulokset 

 

THL — Raportti 20/2014 39 Raskaudenaikainen  
lääkkeidenkäyttö 1996–2010 

 

kuukausi sitä ennen vähintään viittä eri lääkeainetta tai yhdistelmävalmistetta ja 
vähemmän kuin joka neljäs naisista oli hankkinut ainoastaan yhtä lääkeainetta tai 
lääkeyhdistelmää. 

 

 

Kuvio 4. Eri lääkkeiden lukumäärä kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana 
lääkkeitä hankkineiden synnyttäneiden osuudet (%) ikäryhmittäin ja eri-
tyiskorvausoikeuden mukaan. Synnyttäneet naiset vuosina 1996–2010 (n= 
435 976). 

Hankittujen lääkeaineiden lukumäärät vähenivät hieman raskauden edetessä. Ras-
kauden ensimmäisen kolmanneksen aikana 60,0 prosenttia lääkkeitä hankkineista 
naisista osti vain yhtä lääkeainetta tai yhdistelmävalmistetta ja 15,2 prosenttia vähin-
tään kolmea. Raskauden kolmannella kolmanneksella vain yhtä lääkeainetta tai yh-
distelmävalmistetta ostaneiden osuus lääkkeitä hankkineista oli 67,9 prosenttia ja 
vähintään kolmea lääkeainetta tai yhdistelmävalmistetta ostaneiden 10,8 prosenttia. 
Eri vuosina synnyttäneiden välillä ei ollut juurikaan eroja hankittujen lääkeaineiden 
tai yhdistelmävalmisteiden lukumäärissä. 

Korvattuja lääkkeitä hankkineet synnyttäneet naiset ostivat lääkkeitä keskimäärin 
kolme kertaa raskausaikana ja/tai kuukausi sitä ennen (taulukko 3). Keskimääräinen 
ostojen määrä vaihteli eri lääkeryhmissä. Esimerkiksi diabeteslääkkeitä ostettiin 
keskimäärin kolme kertaa, kun systeemisten bakteerilääkkeiden ostojen määrä lääk-
keitä hankkinutta naista kohti oli 1,5.  

Lääkeostojen turvallisuus 
Luokiteltaessa lääkkeet niiden raskaudenaikaisen käytön turvallisuuden mukaan 
52,7 prosentissa korvattujen lääkkeiden ostoista valmiste kuului vuoden 2011 turval-
lisuusluokituksen mukaan todennäköisesti turvallisten lääkkeiden ryhmään (kuvio 
5). Mahdollisesti haitallisia oli 34,3 prosenttia lääkeostoista ja selkeästi haitallisia 
4,2 prosenttia. Osasta valmisteista ei ollut saatavilla luokitusta. Selkeästi haitallisten 
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lääkkeiden käyttö oli yleisempää kuukausi ennen raskautta ja/tai sen ensimmäisen 

kolmanneksen aikana (6,5 %) kuin raskauden muissa vaiheissa (2,4 %). 

 

 

Kuvio 5. Synnyttäneiden lääkeostot (n=1 391 099) turvallisuusluokituksen mukaan 
raskauden eri vaiheissa. Synnyttäneet naiset vuosina 1996–2010. 

Kuukauden sisällä raskauden alusta ostetuista lääkkeistä 7,9 prosenttia luokiteltiin 

selkeästi haitallisiksi ja 43,3 prosenttia mahdollisesti haitallisiksi. Raskauden en-

simmäisellä kolmanneksella selkeästi haitallisten valmisteiden osuus lääkeostoista 

oli 5,7 prosenttia, toisella raskauskolmanneksella 2,6 prosenttia ja kolmannella ras-

kauskolmanneksella 2,2 prosenttia.  

Selkeästi haitallisia lääkevalmisteita hankki raskausaikana ja/tai kuukausi sitä 

ennen 4,1 prosenttia synnyttäneistä naisista ja mahdollisesti haitallisia lääkkeitä 25,9 

prosenttia. Lääkkeitä hankkineista selkeästi haitallisia lääkkeitä ostaneiden osuus oli 

8,1 prosenttia. Enintään kuukausi ennen raskauden alkua lääkkeitä hankkineista 

naisista selkeästi haitallisia lääkkeitä ostaneiden osuus oli 11,0 prosenttia, ensim-

mäisellä raskauskolmanneksella 8,5 prosenttia, toisella raskauskolmanneksella 4,1 

prosenttia ja kolmannella raskauskolmanneksella 3,4 prosenttia. 

Lääkkeidenkäytön muutokset vuosina 1996–2010 
Tarkasteltaessa lääkkeitä ostaneiden määrää suhteessa synnyttäneiden määrään syn-

nytysvuoden mukaan oli lääkkeidenkäytön yleisyys raskausaikana ja/tai kuukausi 

sitä ennen noussut vuodesta 1996 (49 % synnyttäneistä) vuoteen 2010 (59 % synnyt-

täneistä). Kasvuun vaikuttaa sekä todellinen lääkkeiden käytön lisääntyminen että 

Kelan lääkekorvauksien muutokset, jolloin lääkkeitä joko lisätään tai poistetaan 

korvausoikeuden piiristä. Erityiskorvaukseen oikeutettujen osuus kasvoi selvästi 

vuodesta 1996 (5,6 %) vuoteen 2010 (7,7 %) (kuvio 6). 
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Kuvio 6. Erityiskorvaukseen oikeutettujen osuus synnyttäneistä (%) synnytysvuo-
den mukaan. Synnyttäneet naiset vuosina 1996–2010 (n=859 359). 

Käytetyissä lääkeryhmissä oli kuitenkin tapahtunut joitakin muutoksia. Yleisimmin 

hankituista lääkeryhmistä muun muassa sairausvakuutuksesta korvattavien yskän-

lääkkeiden (1996: 3,5 %, 2010: 0,0 %) ja gynekologisten mikrobilääkkeiden (1996: 

6,4 %, 2010: 1,2 %) käyttö väheni tarkastelujakson aikana, mikä suurelta osin johtu-

nee näiden valmisteiden siirtymisestä itsehoitolääkkeiksi ja pois korvausjärjestelmän 

piiristä (kuvio 7). Tetrasykliinien käyttö väheni lähes puoleen. Analgeettien käyttö 

lisääntyi (1996: 0,0 %, 2010: 4,6 %), mikä johtuu parasetamolin ja kodeiinin yhdis-

telmävalmisteiden tulo korvattavaksi lääkkeeksi vuonna 2008. Masennuslääkkeitä 

ostaneiden suhteellinen osuus lähes kuusinkertaistui (1996: 0,4 %, 2010: 2,3 %) ja 

antihistamiineja ostaneiden osuus lähes nelinkertaistui vuodesta 1996 (0,7 %) vuo-

teen 2010 (2,7 %). 
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Kuvio 7. Kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana lääkkeitä hankkineiden 
synnyttäneiden osuudet (%) yleisimmin käytetyissä lääkeryhmissä ATC-3-
tasolla synnytysvuoden mukaan. Synnyttäneet naiset vuosina 1996–2010 
(n=859 359). 

Lääkkeiden turvallisuus muuttui tarkastelujakson aikana. Todennäköisesti turvallis-

ten lääkkeiden käyttö väheni 53 prosentista 51 prosenttiin, ja selkeästi haitallisten 

lääkkeiden 5 prosentista 3 prosenttiin vuosina 1996–2010. Mahdollisesti haitallisten 

lääkkeiden käyttö kasvoi 25 prosentista 40 prosenttiin. Mahdollisesti haitallisten 

lääkkeiden käytön yleistyminen liittyy todennäköisesti uusien lääkkeiden käyttöön-

ottoon, sillä nämä lääkkeet sijoitetaan tyypillisesti tähän luokkaan. 
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Keskeytykseen johtaneet raskaudet 

Lääkkeidenkäyttö raskauden eri vaiheissa 
Aineistoon kuului 158 868 raskautta, jotka keskeytettiin. Raskautensa keskeyttäneis-
tä naisista, kaikkiaan 30,4 prosenttia hankki korvattuja lääkkeitä vähintään kerran 
jossakin vaiheessa raskauden ja/tai sitä edeltävän kuukauden aikana (taulukko 6). 
Raskauden ensimmäisen kolmanneksen aikana lääkkeitä osti 22,6 prosenttia raskau-
den keskeyttäneistä naisista, mikä on yhtä suuri osuus kuin synnyttäneillä naisilla. 
Raskaus keskeytettiin toisen raskauskolmanneksen aikana 11 193 naisella (7 pro-
senttia raskaudenkeskeytyksistä). Heistä 11,8 prosenttia oli ostanut lääkettä toisen 
raskauskolmanneksen aikana.  

Taulukko 6. Lääkkeidenkäyttö keskeytetyn raskauden (n=158 868) eri vaiheissa. 
Raskaudenkeskeytykset vuosina 1996–2010 

 –

 –

 

Kaikkiaan raskautensa keskeyttäneet naiset tekivät kuukausi ennen raskautta 
ja/tai raskauden aikana 102 885 sairausvakuutuksesta korvattua lääkeostoa. Ostetuis-
ta lääkkeistä 91,5 prosenttia oli peruskorvattuja ja 8,5 prosenttia erityiskorvattuja. 
Raskaudenkeskeyttämisissä raskauden kestolla on suuri vaikutus lääkeostojen mää-
rään. 

Ikä 
Vuosina 1996–2010 raskauden keskeyttäneiden naisten keski-ikä oli synnyttäneiden 
keski-ikää alhaisempi, 26,6 vuotta (taulukko 7). Korvattuja lääkkeitä hankkineiden 
keski-ikä oli 29,5 vuotta. Lääkkeidenkäyttö oli yleisempää vanhemmissa ikäryhmis-
sä. Alle 25-vuotiaista korvattuja lääkkeitä oli raskauden ja/tai sitä edeltävän kuukau-
den aikana hankkinut 26 prosenttia ja 35 vuotta täyttäneistä 36 prosenttia. Myös 
pitkäaikaissairaudet yleistyivät ja lääkeostojen määrä nousi iän myötä. 
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Taulukko 7. Lääkkeidenkäyttö kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana eri taustatekijöiden mukaan raskauden 
             keskeyttämisissä (n=158 868). Raskaudenkeskeytykset vuosina 1996–2010. 
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Pariteetti 
Noin puolet (51 prosenttia) raskautensa keskeyttäneistä naisista ei ollut synnyttänyt 
kertaakaan (taulukko 7). Lääkkeitä käyttäneiden osuus oli pienempi naisilla, jotka 
eivät olleet synnyttäneet. Heillä oli myös vähemmän pitkäaikaissairauksia, joiden 
lääkkeisiin heillä oli erityiskorvausoikeus. 

Asuinalue 
Kuten synnyttäneiden kohdalla myös keskeytetyissä raskauksissa pitkäaikaissairaudet 
olivat vähän yleisimpiä Kuopion ja Oulun yliopistollisten sairaaloiden erityisvastuu-
alueilla (taulukko 7). Sairaanhoitopiirien välillä ei ollut suurta eroa lääkkeidenkäytön 
yleisyydessä. Vähiten lääkkeiden ostajia oli Länsi-Pohjan sairaanhoitopiirissä. 

Sosioekonominen asema 
Raskauden keskeyttäneistä naisista 34,2 prosentille ei voitu määritellä sosioekono-
mista asemaa (luokka ei tietoa) (taulukko 7). Lääkkeidenkäyttö ja sairastavuus olivat 
hyvin samantasoista eri sosioekonomisissa ryhmissä. 

Pitkäaikaissairaudet 
Naisista, joiden raskaus keskeytettiin, 9 675:llä eli 6,1 prosentilla oli oikeus erityis-
korvattaviin tai rajoitetusti peruskorvattaviin lääkkeisiin vähintään yhden pitkäaikais-
sairauden vuoksi (kuvio 8). Näistä 10,9 prosentilla eli 1 055 naisella oli useampi kuin 
yksi erityiskorvausoikeus. Niistä naisista, joilla oli oikeus yhden tai useamman sai-
rauden erityiskorvattaviin lääkkeisiin, vähintään yhden korvattavan lääkkeen hankki 
66,5 prosenttia. Erityiskorvattuja lääkkeitä osti 4 507 naista eli 46,6 prosenttia niihin 
oikeutetuista (taulukko 7). Naisista, joilla ei ollut erityiskorvaukseen oikeuttavia pit-
käaikaissairauksia, lääkkeitä hankki 28,1 prosenttia.  
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Kuvio 8. Lääkkeidenkäyttö raskaudenkeskeytyksissä kuukausi ennen raskautta 
ja/tai raskausaikana. Raskaudenkeskeytykset vuosina 1996–2010 (n= 
158 868). 

Kuten synnyttäneillä, myös raskauden keskeyttäneillä naisilla yleisin pitkäaikaissai-
raus oli astma, jonka lääkkeisiin 2,1 prosentilla raskauden keskeyttäneistä oli erityis-
korvausoikeus (taulukko 8). Epilepsia ja psykoosit olivat suhteellisesti hieman ylei-
sempiä raskauden keskeyttäneillä kuin synnyttäneillä. 
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Taulukko 8. Yleisimmät erityiskorvattaviin lääkkeisiin oikeuttavat sairaudet 
raskauden keskeyttämisissä sekä lääkeostot kuukausi ennen raskautta 
ja/tai raskausaikana. Raskaudenkeskeytykset 1996–2010. 

3

1

1

 

Käytetyimmät lääkkeet 
Keskeytetyissä raskauksissa yleisimmin käytettyjä lääkeryhmiä olivat systeemisesti 
vaikuttavat infektiolääkkeet, tulehduskipulääkkeet, masennuslääkkeet, psykoosi-, 
neuroosi- ja unilääkkeet sekä hengityselinten sairauksien lääkkeet. Systeemisiä bak-
teerilääkkeitä hankki raskauden ja/tai sitä edeltävän kuukauden aikana 12,3 prosenttia 
naisista, ja näiden ostojen osuus oli reilu viidennes kaikista lääkeostoista (taulukko 
9).  
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Taulukko 9. Yleisimmin käytetyt lääkeryhmät ATC-2 -tasolla kuukausi ennen 
raskautta ja/tai raskausaikana raskaudenkeskeytyksissä. Raskauden-
keskeytykset vuosina 1996–2010 (n=158 868). 

 

Yleisimmin hankitut lääkeaineet naisilla, joiden raskaus keskeytettiin, olivat amok-

sisilliini, ibuprofeiini ja kefaleksiini (kuvio 9). Bakteeri- ja tulehduskipulääkkeiden 

jälkeen seuraavaksi yleisimmin ostettiin analgeetteja ja masennuslääkkeitä. Naisilla, 

joiden raskaus keskeytettiin, psyykenlääkkeiden käyttö oli yleisempää kuin synnyttä-

neillä. Raskauden aikana ostetut lääkkeet eivät juuri eronneet raskautta edeltävän 

kuukauden aikana ostetuista lääkkeistä. 

ATC-1-tasolla, lähes joka toinen korvattuja lääkkeitä ostaneista naisista, joiden 

raskaus keskeytettiin, hankki systeemisesti vaikuttavia infektiolääkkeitä (45 %). 

Hermostoon vaikuttavia lääkkeitä hankki joka neljäs (27 %) ja hengityselinten saira-

uksien lääkkeitä (17 %) sekä tuki- ja liikuntaelinsairauksien lääkkeitä (18 %) hankki 

noin joka viides korvattuja lääkkeitä ostaneista naisista, joiden raskaus keskeytettiin.  

Lääkeostojen määrä 
Yli puolet (55 %) lääkkeitä hankkineista raskautensa keskeyttäneistä naisista, oli 

ostanut raskauden ja/tai sitä edeltävän kuukauden aikana vain yhtä lääkeainetta tai 

yhdistelmävalmistetta. Noin joka neljäs naisista (26 %) oli hankkinut kahta ja noin 

joka viides (19 %) sitä useampaa lääkeainetta tai yhdistelmävalmistetta. Keskimäärin 

raskauden keskeyttäneet naiset ostivat 1,8 lääkeainetta tai yhdistelmävalmistetta. 

Vähintään kolmea eri lääkeainetta tai yhdistelmävalmistetta kuukausi ennen ras-

kautta hankki 12 prosenttia naisista ja raskauden aikana 14 prosenttia naisista. Vuo-

sittain useampien lääkkeiden käyttö (  3 lääkettä) raskauden keskeyttämisissä väheni 

vuoteen 2005 asti, jonka jälkeen osuus on kasvanut. Tähän on voinut vaikuttaa kor-
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vausjärjestelmän muutos, jonka seurauksena myös edullisimmista lääkeostoista alkoi 
saada korvausta. Vain yhtä lääkeainetta tai yhdistelmävalmistetta hankki 51 prosent-
tia vuonna 1996 ja 59 prosenttia vuonna 2004 mutta vuonna 2010 osuus oli laskenut 
52 prosenttiin. 

 

 

Kuvio 9. Yleisimmin hankitut lääkeaineet tai lääkeaineyhdistelmät keskeytetyissä 
raskauksissa. Raskaudenkeskeytykset vuosina 1996–2010 (n=158 868). 

Kuten synnyttäneilläkin viiden tai useamman lääkeaineen käyttäminen oli yleisempää 
vanhemmilla ja pitkäaikaissairailla naisilla (kuvio 10). Useita lääkeaineita käyttänei-
den osuudet olivat selvästi pienemmät kuin synnyttäneillä johtuen raskausajan lyhyy-
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destä. Alle 25-vuotiaista lääkkeitä hankkineista naisista 3 prosenttia oli käyttänyt 

viittä tai useampaa lääkeainetta tai yhdistelmävalmistetta, ja 35 vuotta täyttäneillä 

naisilla osuus oli 6 prosenttia. Lääkkeitä hankkineista naisista, joilla oli oikeus eri-

tyiskorvattaviin lääkkeisiin vähintään yhden pitkäaikaissairauden vuoksi, joka kym-

menes oli ostanut raskauden ja/tai sitä edeltävän kuukauden aikana vähintään viittä 

eri lääkeainetta tai yhdistelmävalmistetta ja lähes kaksi viidestä oli hankkinut ainoas-

taan yhtä lääkeainetta tai lääkeaineen yhdistelmää. 

 

 

Kuvio 10. Eri lääkkeiden lukumäärä kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana 
lääkkeitä hankkineiden osuudet (%) ikäryhmittäin ja erityiskorvausoi-
keuden mukaan raskaudenkeskeytyksissä. Raskaudenkeskeytykset 
vuosina 1996–2010 (n=48 308). 

Kuukausi ennen raskauden alkua ja/tai raskauden aikana tehtiin keskimäärin 2,1 kor-

vatun lääkkeen ostoa raskauden keskeyttänyttä naista kohti (taulukko 7). Raskausajan 

lyhyyden vuoksi keskimääräinen ostojen määrä vaihteli hyvin vähän eri lääkeryhmis-

sä. Psyykenlääkkeitä ostettiin keskimäärin 2,1 kertaa ja tulehduskipulääkkeitä 1,1 

kertaa. 

Lääkeostojen turvallisuus 
Tarkasteltaessa raskaudenkeskeytysten osalta lääkkeitä niiden raskaudenaikaisen 

käytön turvallisuuden mukaan, 36 prosentissa korvattujen lääkkeiden ostoista valmis-

te kuului vuoden 2011 luokituksen mukaan todennäköisesti turvallisten lääkkeiden 

ryhmään. Mahdollisesti haitallisia oli 53 prosenttia lääkeostoista ja selkeästi haitalli-

sia 6 prosenttia. Osasta valmisteista ei ollut saatavilla luokitusta. Eri turvallisuus-

luokkien osuuksissa kuukausi ennen ja/tai raskausaikana tehtyjen ostosten välillä ei 

ollut juurikaan eroja.  

Raskauden ja/tai sitä edeltävän kuukauden aikana selkeästi haitallisia lääkevalmis-

teita hankki 3,2 prosenttia naisista ja mahdollisesti haitallisia lääkkeitä 19,2 prosent-

tia. Lääkkeitä hankkineista selkeästi haitallisia lääkkeitä ostaneiden osuus oli 10,3 

prosenttia ja mahdollisesti haitallisia lääkkeitä ostaneiden osuus 63,3 prosenttia. 
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Lääkkeidenkäytön muutos vuosina 1996–2010 
Tarkasteltaessa lääkkeitä ostaneiden määrää suhteessa raskaudenkeskeyttämisten 

määrään keskeyttämisvuoden mukaan, lääkkeitä hankkineiden osuus väheni vuosina 

1996–2005 30,3 prosentista 24,0 prosenttiin ja kasvoi sen jälkeen tasaisesti vuoteen 

2010 mennessä 40,3 prosenttiin. Kasvua selittää sekä todellinen lääkkeiden käytön 

lisääntyminen että lääkekorvausjärjestelmän muutos vuonna 2006, minkä seuraukse-

na myös edullisimmista lääkeostoista alkoi saada korvausta, mikä näkyy tutkimusai-

neistossa. Myös yleisimmin hankittujen lääkkeiden käyttö muuttui vuosien aikana 

(kuvio 11). Muutamia lääkkeitä ostettiin selkeästi muita enemmän. Tulehduskipu- ja 

reumalääkkeiden (1996: 4,0 %, 2010: 9,2 %) sekä penisilliinien (1996: 4,3 %, 2010: 

7,6 %) käytön kasvua selittää korvausjärjestelmän muutokset. Masennuslääkkeiden 

käyttö kolminkertaistui (1996: 2,1 %, 2010: 6,7 %). Opioidien käytön kasvu oli huo-

mattavaa (1996: 0,0 %, 2010: 7,1 %) ja muutos selittyy parasetamolin ja kodeiinin 

yhdistelmävalmisteiden tulolla korvattavaksi vuonna 2008. Kuten synnyttäneiden 

kohdalla myös keskeytetyissä raskauksissa tetrasykliinien käyttö väheni (1996: 

3,9 %, 2010: 1,7 %). 

 

Kuvio 11. Kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana lääkkeitä hankkineiden 
osuudet (%) yleisimmin käytetyissä lääkeryhmissä ATC-3 –tasolla keskey-
tysvuoden mukaan. Raskaudenkeskeytykset vuosina 1996–2010 
(n=158 868). 

Käytettyjen lääkkeiden turvallisuus muuttui tarkastelujakson aikana. Todennäköisesti 

turvallisten lääkeostojen osuus pieneni 41,6 prosentista vuonna 1996 aina 30,6 pro-

senttiin vuonna 2010 ja mahdollisesti haitallisten lääkkeiden osuus kasvoi vastaavasti 

39,5 prosentista 61,9 prosenttiin. Mahdollisesti haitallisten lääkkeiden käytön yleis-

tyminen liittyy todennäköisesti uusien lääkkeiden käyttöönottoon, sillä nämä lääkkeet 

sijoitetaan tyypillisesti tähän luokkaan. 
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Raskaudenaikainen lääkkeidenkäyttö ja syntyneiden lasten pe-
rinataaliterveys 

Analysoitaessa lääkkeiden vaikutuksia lasten perinataaliterveyteen analyyseissä 

huomioitiin yksisikiöiset synnytykset ja lapset (n=845 987). Tarkastelussa 51 pro-

senttia yksisikiöisistä vastasyntyneistä oli altistunut lääkkeelle joko kuukausi ennen 

raskautta ja/tai raskausaikana (taulukko 10). Lapsista 14 prosenttia oli altistunut vä-

hintään yhdelle lääkkeelle raskautta edeltävän kuukauden aikana, kun taas raskauden 

eri vaiheissa altistuneiden osuus oli vajaa neljännes (noin 24 % eri raskauskolman-

neksina). 

 

Taulukko 10. Perinataaliterveyden tarkastelun osalta tutkimukseen kuuluvien 
synnyttäjien ja syntyneiden lasten lukumäärät ja osuudet. Yksisikiöiset 
synnytykset ja lapset vuosina 1996–2010 (n=845 987). 

 

Raskaudenaikainen lääkealtistus näkyi monissa perinataaliterveyden mittareissa (ku-

vio 12). Lääkealtistus kasvatti riskiä ennenaikaiseen syntymään 20 prosenttia lääk-

keille altistumattomiin lapsiin nähden (taulukko 11). Lääkkeille altistuneilla oli myös 

20 prosenttia korkeampi riski pienipainoisuuteen, 13 prosenttia korkeampi riski syn-

tyä raskauden kestoon nähden pienipainoisena (SGA) ja 27 prosenttia korkeampi 

riski syntyä raskauden kestoon nähden suuripainoisena (LGA). Nämä erot olivat 

tilastollisesti merkitseviä 95 prosentin merkitsevyystasolla senkin jälkeen, kun tausta-

tekijät huomioitiin. Imeväiskuolleisuuden riski ei eronnut merkitsevästi raskausaika-

na lääkkeille altistuneilla ja altistumattomilla lapsilla. 

Lääkkeille altistumisen ja perinataaliongelmien välistä syyyhteyttä on usein vai-

kea varmistaa. Ongelmat voivat myös johtua synnyttäjän tai vastasyntyneen perussai-

raudesta tai muista terveysongelmien ja lääkkeidenkäytön yhteisistä riskitekijöistä, 

joita ei voida tässä huomioida. 
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Kuvio 12. Perinataaliterveys raskaudenaikaisen lääkealtistumisen mukaan (%) syn-
tyneistä lapsista. Yksisikiöiset synnytykset ja lapset vuosina 1996–2010 
(n=845 987). 
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Taulukko 11. Perinataaliterveys raskaudenaikaisen lääkealtistumisjakson mukaan. 
Altistuneiden ja altistumattomien välinen vertailu (OR, 95 %:n 
luottamusväli). Yksisikiöiset synnytykset ja lapset vuosina 1996–2010 
(n=845 987). 
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Lääkealtistuminen jaettiin kolmeen ryhmään sen keston mukaan. Jatkuva altistumi-

nen oli lapsella, jonka äiti oli käyttänyt lääkettä jatkuvasti kuukausi ennen raskautta 

sekä kaikissa raskauskolmanneksissa synnytykseen asti. Altistuminen oli osa-

aikainen lapsella, jonka äiti oli käyttänyt lääkettä raskauden aikana, mutta ei jatkuvas-

ti. Kolmantena ryhmänä olivat lapset ilman raskaudenaikaista lääkealtistumista.  

Syntyneillä lapsilla, joilla oli ollut jatkuva lääkealtistuminen, oli kuolleisuutta lu-

kuun ottamatta enemmän perinataaliongelmia kuin vain osan raskausajasta altistu-

neilla tai niillä, joilla ei ollut raskaudenaikaista lääkealtistumista (kuvio 13). Altistu-

mattomiin nähden näissä perinataaliongelmissa riski oli 42–74 prosenttia korkeampi 

syntyneillä lapsilla, joilla oli ollut jatkuva altistuminen. Vakioimalla taustatiedot 

riskit vähenivät, mutta olivat edelleen 34–71 prosenttia korkeammat jatkuvasti lääk-

keille altistuneilla verrattuna lääkkeille altistumattomiin. Taustatekijät selittivät en-

nenaikaisuuden ja pienipainoisuuden sekä raskauden kestoon suhteutetun pienipai-

noisuuden riskistä 13–20 prosenttia ja suuripainoisuuden riskistä 4 prosenttia. Kuol-

leisuusriskissä ei ollut tilastollisesti merkitseviä eroja lapsien, joilla oli ollut jatkuva 

altistuksen ja altistumattomien lapsien välillä. 

 

 

Kuvio 13. Perinataaliterveys raskaudenaikaisen lääkealtistumisen keston mukaan 
(%). Ennenaikaisuus = ennen 37 raskausviikkoa, pienipainoisuus = alle 2 
500 grammaa, LGA = suuri raskauden kestoon suhteutettu syntymäpaino, 
large for gestational age, SGA = pieni raskauden kestoon suhteutettu syn-
tymäpaino, small for gestational age, kuolleisuus = kuolleena syntyminen 
ja imeväiskuolleisuus (0−364 vrk). Yksisikiöiset synnytykset ja lapset vu-
osina 1996–2010 (n=845 987). 
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Kohonnut perinataaliongelmien riski oli myös syntyneillä lapsilla, jotka olivat altis-

tuneet lääkkeelle vain osan raskausaikaa. Vakioimattomat riskit olivat 8−19 prosent-

tia suuremmat kuin altistumattomilla. Synnyttäjien taustatekijät vakioimalla riskit 

pienenivät (8−18 prosenttiin), mutta erot olivat edelleen tilastollisesti merkitseviä. 

Kuolleisuusriski oli kohonnut (8 prosenttia) lapsilla, jotka olivat altistuneet lääkkeelle 

vain osan raskausaikaa. Taustatekijät selittivät 5−20 prosenttia havaituista perinataali-

terveyden eroista. 

Jatkuvan (kuukausi ennen raskautta ja raskausaika) ja vain loppuraskauden aikai-

sen lääkealtistumisen vaikutukset perinataaliterveyteen olivat samanlaiset. Osa loppu-

raskauden altistumisen eroista ei kuitenkaan ollut tilastollisesti merkitseviä, sillä pää-

sääntöisesti raskaana olevien lääkkeidenkäyttö väheni raskauden edetessä. 

Lääkeryhmittäin tarkasteltuna havaittiin raskaudenaikaisen lääkealtistumisen 

(kuukausi ennen ja raskausaika) ja perinataaliterveyden välillä seuraavat yhteydet (ks. 

myös taulukko 12):  

• Ruoansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien lääkkeet (A): Syn-

tyneillä lapsilla, joilla oli tämän ryhmän lääkealtistuminen, oli kaksinkertainen 

riski ennenaikaisuuteen, 1,3-kertainen riski pienipainoisuuteen ja lähes kolminker-

tainen riski raskauden kestoon suhteutettuun suuripainoisuuteen: vakioidut OR:t 

1,92 (95 %:n luottamusväli 1,86–2,00), 1,26 (1,20–1,32) ja 2,86 (2,75−2,96) (tau-

lukko 12). Tarkastelemalla ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla, havait-

tiin joissakin lääkeryhmissä yhteys raskaudenaikaisen (kuukausi ennen raskautta 

ja/tai raskausaika) lääkealtistumisen ja perinataaliterveyden välillä. Raskaana ol-

leen perussairaus (diabetes) selitti lapsen kohonneen riskin. 

• Veritautien lääkkeet (B): Noin kaksinkertainen riski ennenaikaisuuteen, pienipai-

noisuuteen ja kuolemaan ja 1,3-kertainen riski raskauden kestoon suhteutettuun 

pienipainoisuuteen (vakioidut OR:t 1,98 (95 %:n luottamusväli 1,84−2,14), 2,08 

(1,91−2,27), 1,90 (1,56−2,32) ja 1,35 (1,19−1,52)) (taulukko 12) oli havaittavissa 

altistuneilla. Tarkastelemalla ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla havait-

tiin joissakin lääkeryhmissä yhteys raskaudenaikaisen (kuukausi ennen raskautta 

ja/tai raskausaika) lääkealtistumisen ja perinataaliterveyden välillä. Osa ryhmän 

lääkkeistä (anti-tromboottiset lääkkeet, antifibrinolyytit) on käytössä sairauksissa 

ja tiloissa, joihin liittyy selkeä perinataaliongelmien riski. Monissa ryhmissä ta-

pausmäärät olivat pieniä. 

• Sydän- ja verisuonisairauksien lääkkeet (C): Lääkeryhmässä havaittiin yli kol-

minkertainen riski pienipainoisuuteen, lähes kolminkertainen riski ennenaikaisuu-

teen ja raskauden kestoon suhteutettuun pienipainoisuuteen ja 1,5-kertainen riski 

kuolemaan (vakioidut OR:t 3,30 (95 %:n luottamusväli 3,15−3,45), 2,80 

(2,69−2,93), 2,65 (2,50−2,82) ja 1,58 (1,38−1,81)) (taulukko 12). Tarkastelemalla 

ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla sydän- ja verisuonisairauksien lääk-

keiden osalta havaittiin joissakin lääkeryhmissä yhteys raskaudenaikaisen (kuu-

kausi ennen raskautta ja/tai raskausaika) lääkealtistumisen ja perinataaliterveyden 
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välillä. Osassa tapauksista kohonneet riskit selittyivät todennäköisesti raskaana ol-

leen perussairaudella, joskin osassa lääkkeen vaikutus on voinut olla osatekijänä 

(esim. beeta-salpaajien vaikutus sydämen iskutilavuuteen ja mahdollinen istukka-

virtauksen heikentyminen). Riskit olivat hieman suurempia raskauden loppuvai-

heessa altistuneilla kuin raskauden alkuvaiheessa altistuneilla. 

• Ihotautilääkkeet (D): Riski raskauden kestoon suhteutettuun pienipainoisuuteen 

oli hieman kohonnut (vakioitu OR 1,09 (95 %:n luottamusväli 1,02−1,15)) (tau-

lukko 12). Tarkastelemalla ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla havaittiin 

joissakin lääkeryhmissä yhteys raskaudenaikaisen (kuukausi ennen raskautta ja/tai 

raskausaika) lääkealtistumisen ja perinataaliterveyden välillä. Paikallishoidossa 

lääkeaineelle altistuminen jää vähäiseksi, ja on epätodennäköistä, että paikal-

lishoidon ja haitan välinen yhteys olisi todellinen. 

• Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien lääkkeet, sukupuolihormonit (G): Synty-

neillä lapsilla, joilla oli ollut raskaudenaikainen lääkealtistuminen, oli 9−31 pro-

senttia korkeampi riski ennenaikaisuuteen, pienipainoisuuteen, raskauden kestoon 

suhteutettuun suuripainoisuuteen ja kuolemaan: vakioidut OR:t 1,31 (95 %:n luot-

tamusväli 1,26−1,35), 1,19 (1,15−1,24), 1,09 (1,05−1,14) ja 1,29 (1,18−1,41) 

(taulukko 12). Tarkastelemalla ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla su-

kupuoli- ja virtsaelinten sairauksien lääkkeillä havaittiin joissakin lääkeryhmissä 

kohonnut riski ennenaikaisuuteen ja pienipainoisuuteen. Tässä lääkeryhmässä ras-

kaana olleen sairaus tai tila (synnytyskanavan infektio, hedelmättömyys, hedel-

möityshoidot) on todennäköisempi perussyy todettuihin riskilukuihin kuin ras-

kaudenaikainen lääkkeelle altistumien sinänsä. 

• Systeemisesti käytettävät hormonivalmisteet (pl. sukupuolihormonit) (H): Tälle 

lääkeryhmälle altistumisen yhteydessä havaittiin kohonneita riskejä ennenaikai-

suuteen, pienipainoisuuteen, raskauden kestoon suhteutettuun pieni- ja suuripai-

noisuuteen sekä kuolemaan: vakioidut OR:t 1,68 (1,61−1,77), 1,49 (1,41−1,57), 

1,16 (1,08−1,25), 1,52 (1,43−1,61) ja 1,22 (1,06−1,40) (taulukko 12). Tarkastele-

malla ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla näiden lääkkeiden ryhmässä 

havaittiin joissakin lääkeryhmissä yhteys raskaudenaikaisen (kuukausi ennen ras-

kautta ja/tai raskausaika) lääkealtistumisen ja perinataaliterveyden välillä. Tässä 

ryhmässä kohonneet riskit selittää todennäköisesti raskaana olevan perussairaus, 

joskin lääkkeen vaikutus voi olla osatekijä (esimerkiksi raskaudenaikainen korti-

kosteroideille altistuminen ja lapsen mahdollisesti kohonnut pienipainoisuuden 

riski). 

• Systeemisesti vaikuttavat infektiolääkkeet (J): Altistuneilla oli hieman kohonnut 

riski ennenaikaisuuteen ja raskauden kestoon suhteutettuun suuripainoisuuteen 

(vakioidut OR:t 1,03 (95 %:n luottamusväli 1,01−1,05) ja 1,13 (1,10−1,15) (tau-

lukko 12). Tarkastelemalla ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla systee-

misesti vaikuttavien infektiolääkkeiden ryhmässä havaittiin joissakin lääkeryh-

missä yhteys raskaudenaikaisen (kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaika) lää-
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kealtistumisen ja perinataaliterveyden välillä. Äidin infektio voi sinänsä vaikuttaa 

riskiin, eikä tulosten pohjalta voida tehdä selkeitä johtopäätöksiä, mutta riskit oli-

vat hieman suurempia raskauden alkuvaiheessa altistuneilla, kuin raskauden lop-

puvaiheessa altistuneilla. 

• Syöpälääkkeet ja immuunivasteen muuntajat (L): Raskaudenaikaiseen altistumi-

seen liittyi kohonnut riski ennenaikaisuuteen ja pienipainoisuuteen: vakioidut 

OR:t 1,71 (95 %:n luottamusväli 1,54−1,89) ja 1,58 (1,40−1,78) (taulukko 12). 

Tarkastelemalla ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla syöpälääkkeiden ja 

immunivasteen muuntajien ryhmässä havaittiin joissakin lääkeryhmissä yhteys 

raskaudenaikaisen (kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaika) lääkealtistumisen 

ja perinataaliterveyden välillä. Tässä ryhmässä kohonneet riskit selittää osittain 

raskaana olleen perussairaus.  

• Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien lääkkeet (M): Tässä lääkeryhmässä havaittiin, 

että altistumiseen liittyi 9−18 prosenttia kohonnut riski ennenaikaisuuteen, pieni-

painoisuuteen sekä raskauden kestoon suhteutettuun pieni- ja suuripainoisuuteen: 

vakioidut OR:t 1,15 (95 %:n luottamusväli 1,10−1,21), 1,18 (1,12−1,24), 1,09 

(1,03−1,16) ja 1,09 (1,03−1,15) (taulukko 12). Tarkastelemalla ryhmän lääkkeitä 

ATC-luokituksen 3. tasolla tuki- ja liikuntaelinten sairauksien lääkkeiden ryhmäs-

sä havaittiin joissakin lääkeryhmissä yhteys raskaudenaikaisen (kuukausi ennen 

raskautta ja/tai raskausaika) lääkealtistumisen ja perinataaliterveyden välillä. Ai-

nakin osa riskeistä selittyi raskaana olleen hoitoa vaativalla sairaudella. 

• Hermostoon vaikuttavat lääkkeet (N): Syntyneillä lapsilla, joilla oli ollut tämän 

ryhmän lääkkeelle altistuminen raskausaikana, oli kohonnut riski kaikilla pe-

rinataaliterveyden mittareilla: ennenaikaisuus, pienipainoisuus, raskauden kestoon 

suhteutettuun pieni- ja suuripainoisuus sekä kuolleisuus: vakioidut OR:t 1,18 (95 

%:n luottamusväli 1,13−1,23), 1,28 (1,23−1,34), 1,22 (1,16−1,29), 1,07 

(1,02−1,12) ja 1,16 (1,05−1,29) (taulukko 12). Tarkastelemalla ryhmän lääkkeitä 

ATC-luokituksen 3. tasolla hermostoon vaikuttavien lääkkeiden ryhmässä havait-

tiin joissakin lääkeryhmissä yhteys raskaudenaikaisen (kuukausi ennen raskautta 

ja/tai raskausaika) lääkealtistumisen ja perinataaliterveyden välillä. Tässä lääke-

ryhmässä riskin lisäys saattoi johtua sekä lääkityksestä että raskaana olleen perus-

sairaudesta (epilepsia, mielenterveyden häiriöt) ja siihen liittyvistä tekijöistä. 

Hankkeessa tutkittiin erityisesti selektiivisten serotoniinin takaisinoton estäjien 

(SSRI-lääkkeiden) vaikutuksia (Malm ym. 2011, Kieler ym. 2012, Malm ym. 

2012, Stephansson ym. 2013 (ks. luku Tiivistelmät hankkeessa julkaistuista tut-

kimuksista). 

• Loisten ja hyönteisten häätöön tarkoitetut valmisteet (P): Altistuneilla oli kohon-

nut riski ennenaikaisuuteen, pienipainoisuuteen, raskauden kestoon suhteutettuun 

pienipainoisuuteen ja kuolemaan (vakioidut OR:t 1,74 (95 %:n luottamusväli 

1,54−1,96), 1,82 (1,60−2,09), 1,25 (1,04−1,50) ja 1,82 (1,35−2,45)) (taulukko 12). 

Ryhmän kohonneita riskejä voi selittää tauteihin liittyvät infektiot sekä reuma, sil-
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lä monia tämän ryhmän lääkkeitä käytetään reumalääkkeenä ja taustalla oleva 

reuma voi kasvattaa riskejä.  

• Hengityselinten sairauksien lääkkeet (R): Raskaudenaikaisessa altistumisessa oli 

hieman kohonnut riski raskauden kestoon suhteutettuun pieni- ja suuripainoisuu-

teen: vakioidut OR:t 1,09 (95 %:n luottamusväli 1,05−1,14) ja 1,06 (1,02−1,10) 

(taulukko 12). Tarkastelemalla ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla ha-

vaittiin joissakin lääkeryhmissä yhteys raskaudenaikaisen (kuukausi ennen ras-

kautta ja/tai raskausaika) lääkealtistumisen ja perinataaliterveyden välillä. Taustal-

la oli todennäköisesti raskaana olleen perussairaus. Astman huono hoitotasapaino 

lisää ennenaikaisuuden ja mahdollisesti myös pienipainoisuuden riskiä. Riittävällä 

lääkehoidolla aikaansaatu hyvä hoitotasapaino vastaavasti pienentää riskiä (Dom-

browski ja Schatz 2008). 

• Silmä- ja korvatautien lääkkeet (S): Ei tilastollisesti merkitseviä eroja. Tarkaste-

lemalla ryhmän lääkkeitä ATC-luokituksen 3. tasolla havaittiin ainoastaan glau-

koomalääkkeiden altistumisen yhteydessä kohonnut riski ennenaikaisuuteen. Tä-

män yhteyden voi selittää moneen krooniseen sairauteen liittyvät silmämuutokset 

(esimerkiksi diabetekseen) ja näiden tautien riskit perinataaliterveyteen. 
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Taulukko 12. Kuukausi ennen raskautta ja/tai raskausaikana lääkkeille altistuneiden 
perinataaliterveys lääkeryhmittäin ATC-1-tasolla (liite 2). Altistuneiden 
ja altistumattomien välinen vertailu (OR, 95 %:n luottamusväli). 
Yksisikiöiset synnytykset ja lapset vuosina 1996–2010 (n=845 987). 
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Raskaudenaikainen lääkkeidenkäyttö ja epämuodostumat 
Epämuodostumien ja epämuodostumatapauksien kokonaisesiintyvyyttä tutkittaessa 

tarkasteltiin elävänä tai kuolleena syntyneitä lapsia tai vaikean epämuodostuman tai 

sairauden vuoksi keskeytettyjen raskauksien sikiöitä. Syntyneiden lasten tai keskey-

tyksien sikiöiden lääkkeille altistumista tarkasteltiin raskauden ensimmäisen kolman-

neksen ja/tai sitä edeltävän kuukauden aikana. Sekoittavien tekijöiden vakioinnissa 

käytettiin raskaana olleen (synnyttäjän tai raskauden keskeyttäjän) ikää synnytys- tai 

keskeyttämispäivänä, pariteettia ja raskaudenaikaista tupakointia sekä lääkeryhmien 

kohdalla myös vakioitiin muiden lääkkeiden ostoja, eli oliko nainen käyttänyt muita 

lääkkeitä kyseisen ryhmän lääkkeen lisäksi. 

Yleinen lääkealtistuminen ja epämuodostumat 
Mille tahansa lääkkeelle tai lääkeaineelle raskauden ensimmäisen kolmanneksen 

ja/tai sitä edeltävän kuukauden aikana altistuneita lapsia tai sikiöitä oli aineistossa 

286 044 ja altistumattomia 624 308. Altistuneilla oli hieman kohonnut riski merkittä-

viin epämuodostumiin: vakioitu OR 1,13, (95 %:n luottamusväli 1,11–1,16) (tauluk-

ko 13).  

Tarkasteltaessa epämuodostumia ICD-9-diagnoosiryhmittäin (Taulukko 13, Kuvio 

14), havaittiin altistuneilla hieman kohonnut riski synnynnäiseen sydämen bulbus- ja 

väliseinädefektiin (ICD-9: 745, vakioitu OR 1,12 (95 %:n luottamusväli 1,07–1,17)), 

muihin synnynnäisiin sydänvikoihin (ICD-9: 746, vakioitu OR 1,12 (1,02–1,23)), 

muihin verenkiertoelimistön synnynnäisiin epämuodostumiin (ICD-9: 747, vakioitu 

OR 1,16 (1,05–1,29)), ruoansulatuskanavan muihin synnynnäisiin epämuodostumiin 

(ICD-9: 751, vakioitu OR 1,17 (1,04–1,31)), sukupuolielinten synnynnäisiin epä-

muodostumiin (ICD-9: 751, vakioitu OR 1,19 (1,02–1,39)), virtsaelinten synnynnäi-

siin epämuodostumiin (ICD-9: 753, vakioitu OR 1,12 (1,04–1,21)), muihin tuki- ja 

liikuntaelinten synnynnäisiin epämuodostumiin (ICD-9: 756, vakioitu OR 1,11 (1,02–

1,22)), sekä muihin synnynnäisiin epämuodostumiin (ICD-9: 759, vakioitu OR 1,14 

(1,02–1,28)). 

Tarkasteltaessa epämuodostumia laajempina kokonaisuuksiina (yhdistetyt ICD-9-

diagnoosiryhmät, Taulukko 13), kaikissa ryhmissä oli altistuneilla hieman kohonnut 

riski epämuodostumiin paitsi hermoston, silmien, korvien, kasvojen ja kaulan syn-

nynnäisten epämuodostumien ryhmällä. 
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Taulukko 13. Epämuodostumatapauksien kokonaisesiintyvyys (1/10 000 syntynyttä 
lasta) diagnoosiryhmittäin sekä lääkkeelle altistuneiden ja altistu-
mattomien välinen vertailu (OR, 95 %:n luottamusväli). Merkittävät 
epämuodostumat. Altistumisaika 1. raskauskolmannes ja/tai sitä 
edeltävä kuukausi. Syntyneet lapset ja raskaudenkeskeytyksissä sikiöt 
vuosina 1996−2010 (n= 876 979). 
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Kuvio 14. Merkittävien epämuodostumien riski (vakioitu OR, 95 %:n luottamusväli) 
ICD-9-diagnoosiryhmittäin (liite 5). Altistuneiden ja altistumattomien väli-
nen vertailu. Syntyneet lapset ja raskaudenkeskeytyksissä sikiöt vuosina 
1996−2010 (n= 876 979). 

Epämuodostumariski ja tarkemmin seurattavat epämuodostumat 
Epämuodostumarekisterissä seurataan tarkemmin tiettyjä epämuodostumia (liite 6) ja 

näistä joillekin epämuodostumille havaittiin kohonnut riski, kun lapsi tai sikiö oli 

altistunut mille tahansa lääkkeelle raskauden ensimmäisen kolmanneksen ja/tai sitä 

edeltävän kuukauden aikana (vakioitu OR (95 %:n luottamusväli)): synnynnäinen 

nenänieluaukkojen umpeuma (vakioitu OR 1,64 (1,10–2,45)), suulakihalkio (CP) 

(vakioitu OR 1,19 (1,05–1,34)), anorektaaliumpeuma tai -ahtauma (vakioitu OR 1,23 

(1,02–1,49)), siittimen ylähalkioisuus (epispadia) (vakioitu OR 2,19 (1,12–4,31)), 

raajapuuttuma (vakioitu OR 1,26 (1,09–1,46)) ja preaksiaalinen polydaktylia (vakioi-

tu OR 1,33 (1,07–1,65)). 

Lääkeaineryhmittäinen altistuminen ja epämuodostumat 
Epämuodostumia tarkasteltiin lääkeryhmittäin raskaudenaikaisen (ensimmäinen ras-

kauskolmannes ja/tai sitä edeltävä kuukausi) altistumisen mukaan ATC-1-tasolla 

(kuvio 15). Merkittävien epämuodostumien riski oli kohonnut kuudessa lääkeryhmäs-

sä: ruoansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien lääkkeet (A) (vaki-

oitu OR 1,42 (95 %:n luottamusväli 1,34−1,51)), sydän- ja verisuonisairauksien lääk-

keet (C) (vakioitu OR 1,27 (1,15−1,39)), systeemisesti käytettävät hormonivalmis-

teet, lukuun ottamatta sukupuolihormoneja (H) (vakioitu OR 1,21 (1,14−1,29)), sys-
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teemisesti vaikuttavat infektiolääkkeet (J) (vakioitu OR 1,04 (1,01−1,07)), tuki- ja 

liikuntaelinten sairauksien lääkkeet (M) (vakioitu OR 1,06 (1,01−1,12)) ja hermos-

toon vaikuttavat lääkkeet (N) (vakioitu OR 1,33 (1,27−1,40)). 

 

Kuvio 15. Merkittävien epämuodostumien riski (vakioitu OR, 95 %:n luottamusväli) 
lääkeryhmittäin ATC-1-tasolla. Altistuneiden ja altistumattomien välinen 
vertailu. Syntyneet lapset ja raskaudenkeskeytyksissä sikiöt vuosina 
1996−2010 (n= 876 979). 

Epämuodostumariski kasvoi lääkemäärien lisääntyessä ATC-1-tasolla (altistuminen 

yhden lääkeryhmän lääkkeelle, vakioimaton OR 1,11 (1,07−1,15); altistuminen kah-

den lääkeryhmän lääkkelle, vakioimaton OR 1,19 (1,13−1,25); altistuminen kolmen 

tai useamman lääkeryhmän lääkkeelle, vakioimaton OR 1,34 (1,23−1,47)). Riskit 

analysoitiin myös ATC-3- ja ATC-5-tasoilla ja riskin kasvu oli samansuuntainen.  

Epämuodostumariskejä tarkasteltiin myös tarkemmin ATC-3-tasolla ja ICD-9-

diagnooseittain, ja joissakin lääkeryhmissä havaittiin yhteys raskaudenaikaisen (en-

simmäinen raskauskolmannes ja/tai sitä edeltävä kuukausi) lääkealtistumisen ja epä-

muodostumariskin välillä. Näissä tuloksissa näkyi jo kirjallisuudessa aiemmin kuvat-

tuja yhteyksiä tiettyjen lääkkeiden ja epämuodostumariskien välillä, esimerkiksi epi-

lepsialääkkeet ja sydän- ja verisuonitautien lääkkeet. Tuloksissa näkyy myös jo ku-

vattuja yhteyksiä tiettyjen pitkäaikaissairauksien tai tilojen ja epämuodostumien välil-

lä (esimerkiksi diabetes ja hedelmättömyys). Osa havainnoista perustuu myös hyvin 

pieniin tapausmääriin. 

Sikiölle haitalliseksi luokiteltujen lääkkeiden käyttö ja epämuodostumat 
Lääkkeiden raskaudenaikaista käyttöä koskevan turvallisuusluokituksen (liite 3) mu-

kaisessa tarkastelussa havaittiin, että selvästi haitallisille lääkkeille tai mahdollisesti 

haitallisille lääkkeille altistuneilla oli hieman koholla oleva riski merkittäviin epä-

muodostumiin verrattuna näille lääkkeille altistumattomiin (vakioitu OR 1,13 (1,10–
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1,16)). Kun altistuminen rajattiin vain selkeästi haitallisiin lääkkeisiin, riski merkittä-
viin epämuodostumiin oli hieman korkeampi (vakioitu OR 1,18 (1,12–1,25)). 

Pitkäaikaissairaus ja epämuodostumat 
Pitkäaikaissairauksia tutkittiin erityiskorvattavien lääkkeiden korvausoikeuksien 
kautta. Pitkäaikaissairaiden raskaana olleiden (synnyttäjien tai raskauden keskeyttä-
neiden) naisten lapsilla tai sikiöillä oli hieman suurempi riski merkittäviin epämuo-
dostumiin (vakioitu OR 1,27 (1,22–1,32)). Epämuodostumariskiä tarkasteltiin myös 
erityiskorvausoikeuden mukaan (taulukko 14). Epilepsian ja psykoosin vuoksi eri-
tyiskorvattavuuden saaneita tarkasteltiin myös yhdistämällä kaikki epilepsian tai 
kaikki psykoosin vuoksi erityiskorvattavat lääkehoidot (epilepsiassa Kelan koodit 
111, 181, 182, 183, psykoosissa Kelan koodit 112, 188).  

Yleisimmistä pitkäaikaissairauksista diabetekselle altistuneilla oli raskaana olleilla 
suurin riski epämuodostumiin (vakioitu OR 2,76 (95 %:n luottamusväli 2,50–3,05)). 
Selkeästi kohonnut riski oli myös glaukoomalle (vakioitu OR 2,03 (1,32–3,12)) ja 
krooniselle sydämen vajaatoiminnalle (vakioitu OR 2,03 (1,31–3,14)) altistuneilla 
lapsilla tai sikiöillä. Hieman kohonnut riski oli epilepsialle (vakioitu OR 1,51 (1,35–
1,69)), psykoosille (vakioitu OR 1,30 (1,10–1,54)), reumaattisille sairauksille (vakioi-
tu OR 1,26 (1,11–1,43)), krooniselle verenpainetaudille (vakioitu OR 1,24 (1,06–
1,45)) sekä kilpirauhasen vajaatoiminnalle (vakioitu OR 1,20 (1,07–1,34)) altistuneil-
la lapsilla tai sikiöillä. Monissa pitkäaikaissairauksien ryhmissä tapausmäärät olivat 
hyvin pieniä. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Tulokset 

 

THL — Raportti 20/2014 69 
Raskaudenaikainen  

lääkkeidenkäyttö 1996–2010 

 

Taulukko 14. Raskaana olleen (synnyttäjän tai raskauden keskeyttäneen) naisen 
pitkäaikaissairaudelle altistuneiden lasten tai sikiöiden lukumäärä ja 
merkittävien epämuodostumatapausten lukumäärä. Pitkäaikais-
sairaudelle altistuneiden vertailu altistumattomiin (OR, 95 %:n 
luottamusväli). Syntyneet lapset ja raskaudenkeskeytyksissä sikiöt 
vuosina 1996–2010 (n = 876 979).   
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Tiivistelmät hankkeessa julkaistuista tutkimuksista 

Hankkeessa on julkaistu useita kansainvälisiä tutkimuksia, joiden päälöydökset esite-

tään tässä kappaleessa.  

Antipsykoottisia lääkkeitä käyttäneillä korkeampi riski keskeytykseen 
Tutkimuksessa selvitettiin raskaana olevien mielenterveyttä tutkimalla Lääkehoito ja 

raskaus -hankkeen aineistosta antipsykoottisten lääkkeiden käyttöä 0−3 kuukautta 

ennen raskautta (Gissler ym., 2010). Aineistosta laskettiin riski raskaudenkeskeytyk-

seen lääkkeitä käyttäneiden ja käyttämättömien välillä ja havaittiin, että antipsykoot-

tisia lääkkeitä käyttäneillä oli useammin raskaudenkeskeytyksiä (30,9 %) kuin muilla 

raskaana olevilla naisilla (15,5 %). Taustatekijät selittivät kolmasosan kohonneesta 

riskistä. 

SSRI-lääkkeillä vaikutuksia epämuodostumariskiin 
Tutkimuksessa analysoitiin vuosien 1996–2006 synnytyksiä ja epämuodostumia sekä 

sikiövaurion perusteella tehtyjä raskaudenkeskeytyksiä Lääkehoito ja raskaus -

aineistosta (Malm ym., 2011). Aineistosta verrattiin tapauksia, joilla oli ollut raskau-

den ensimmäisen trimesterin aikana altistus selektiivisten serotoniinin takaisinoton 

estäjiin (SSRI), altistumattomiin verrokkeihin. Tutkimuksessa ei havaittu yleistä ko-

honnutta riskiä epämuodostumiin SSRI-lääkealtistuksella, mutta yksittäisillä lääkkeil-

lä havaittiin kohonnut riski tiettyihin epämuodostumiin, kuten fluoksetiinin käytön 

yhteys kohonneeseen riskiin kammioväliseinäaukkoon (vakioitu OR 2,03, 95 %:n 

luottamusväli 1,28−3,21) ja sitalopraamin käytön yhteys kohonneeseen riskiin her-

mostoputken sulkeutumishäiriöihin (vakioitu OR 2,46, 95 %:n luottamusväli 

1,20−5,07). Tätä tietoa voidaan hyödyntää lääkkeiden määrämisessä raskausaikana. 
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Kansallinen rekisteri raskaudenaikaisen lääkkeidenkäytön seurannaksi Suo-
messa vuosina 1996–2006 
Tutkimuksessa kuvattiin Lääkehoito ja raskaus -hankkeen aineisto vuosien 1996–

2006 osalta ja kuvattiin raskaudenaikaista lääkkeidenkäyttöä (Artama ym., 2011). 

Tutkimuksessa selvitettiin myös raskaudenaikaisen lääkealtistuksen vaikutuksia pe-

rinataaliterveyden mittareihin eri altistusjaksoilla. 

SSRI-lääkkeillä vaikutuksia vastasyntyneen riskiin korkeaan keuhkovaltimo-
paineeseen 
Vastasyntyneen korkea keuhkovaltimopaine on vaarallinen tauti, joka esiintyy jopa 

kahdella tuhannesta syntyneestä. Selektiivisten serotoniinin takaisinoton estäjien 

(SSRI) käyttö on lisääntynyt raskauden aikana ja niiden käyttöön on yhdistetty mah-

dollinen riski vastasyntyneen korkealle keuhkovaltimopaineelle. Tutkimuksessa yh-

distettiin pohjoismaisten rekistereiden tietoja ja tutkittiin 1,6 miljoonan synnytyksen 

tietoja Suomesta, Tanskasta, Islannista, Norjasta ja Ruotsista vuosina 1996–2007 

(Kieler ym., 2012). Suomen aineiston osalta yhdistettiin Lääkehoito ja raskaus -

aineistoon tiedot lasten tiedot sairaalakäynneistä ja diagnooseista hoitoilmoitusrekis-

teristä. Synnyttäneistä 0,7 prosenttia oli käyttänyt SSRI-lääkkeitä ja tutkimuksessa 

havaittiin kohonnut riski korkeaan keuhkovaltimopaineeseen niillä syntyneillä lapsil-

la, jotka olivat altistuneet SSRI-lääkkeille erityisesti raskauden loppuvaiheessa (vaki-

oitu OR 2,1, 95 %:n luottamusväli 1,5−3,0) tai raskauden alkuvaiheessa (vakioitu OR 

1,4, 95 %:n luottamusväli 1,0−2,0). 

SSRI-lääkkeillä vaikutuksia lapsen hermoston kehitykseen 
Syntyneiden lasten hermoston kehitystä halutaan tutkia yhdistämällä Lääkehoito ja 

raskaus -aineiston tietoihin lasten tiedot sairaalakäynneistä ja diagnooseista hoitoil-

moitusrekisteristä. Julkaisussa kuvataan aineisto, joka kattaa vuodet 1996–2010 

(Malm ym., 2012). Tutkimuksessa selvitetään lasten psykiatristen ja hermoston kehi-

tykseen liittyviä mittareita SSRI-altistumisella ja ilman altistumista. Aineistossa ole-

vista synnyttäneistä naisista, 1,9 prosenttia käytti SSRI-lääkettä raskauden aikana ja 

altistuneiden lasten psykiatristen tai hermoston kehitykseen liittyvien oireiden esiin-

tyvyys oli 6,9 prosenttia. 

SSRI-lääkkeillä ei yhteyttä kuolleena syntymiseen tai imeväiskuolleisuuteen 
Tutkimuksessa selvitettiin SSRI-lääkkeiden käyttöä raskauden aikana ja sen yhteyttä 

kuolleena syntymiseen, neonataalivaiheen kuolleisuuteen (0−27 vrk ikäisenä) ja ime-

väisvaiheen kuolleisuuteen (28−364 vrk ikäisenä) (Stephansson ym., 2013). Tutki-

muksessa yhdistettiin Suomen, Ruotsin, Norjan, Tanskan ja Islannin rekisteritietoja. 

Yhteensä tutkimuksessa oli 1 633 877 yksisikiöistä synnytystä ja synnyttäjistä 1,79 

prosenttia oli käyttänyt SSRI-lääkettä raskauden aikana. Suuresta aineistosta ei ha-

vaittu yhteyttä raskaudenaikaisen SSRI-altistumisen ja kuolleena syntymisen tai ime-

väiskuolleisuuden välillä. 
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Epilepsia ja epilepsialääkkeet kasvattavat riskia monelle perinataaliterveyden 
haitalle 
Tutkimuksessa tutkittiin raskaana olevan naisen epilepsian ja epilepsialääkityksen 

vaikutuksia perinataaliterveyteen (Artama ym., 2013). Aineistossa käytettiin yk-

sisikiöisiä synnytyksiä vuosina 1996–2008. Syntyneistä lapsista 0,6 prosenttia oli 

altistunut äidin epilepsialle ja näistä yli puolet oli myös altistunut epilepsialääkkeelle. 

Altistuminen epilepsialle kasvatti lapsen riskiä mm. matalalle 5 minuutin Apgar pis-

teille ja altistuminen epilepsialääkkelle hieman kasvatti riskejä tehohoidon tarpeelle. 

 



 

THL — Raportti 20/2014 74 Raskaudenaikainen 
lääkkeidenkäyttö 1996–2010 

 

Pohdinta 

Lääkehoito ja raskaus -hankkeen tavoitteina oli seurata raskaudenaikaista 

lääkkeidenkäyttöä, lääkkeidenkäytön vaikutusta syntyneiden lasten terveyteen sekä 

epämuodostumariskiin. Aineiston avulla saatiin merkittävää ja kattavaa 

väestötasoista tietoa raskaudenaikaisesta lääkkeidenkäytöstä 15 vuoden ajalta ja 

käytön turvallisuudesta ja mahdollisista haittavaikutuksista.  

Kansallisiin terveysrekistereihin pohjautuvassa tutkimusaineistossa on joitakin 

virhelähteitä, jotka on huomioitava tulosten tulkinnassa. Osalle synnyttäjistä ei saatu 

yhdistettyä Kelan reseptitietoja, koska heiltä puuttui täydellinen henkilötunnus 

esimerkiksi hiljattaisen maahanmuuton tai väliaikaisen maassa asumisen vuoksi. 

Myös raskauden aikana Suomeen takaisin muuttaneiden lääkkeidenkäytöstä ei ollut 

mahdollista saada tietoja, mikäli he eivät olleet suomalaisen sosiaaliturvan piirissä 

koko raskauden ajan. 

Tiedot lääkkeiden käytöstä perustuvat Kelan tietoihin apteekeissa sairaus-

vakuutuslain perusteella korvatuista lääkeostoista.  Aineiston perusteella ei voida 

tietää, käyttikö raskaana oleva nainen lääkettä todella eikä mahdollisen käytön 

tarkkaa ajankohtaa. Aikaisemmat tutkimukset ovat kuitenkin osoittaneet, että 

erityisesti pitkäaikaissairaat käyttävät heille määrättyjä lääkkeitä myös raskauden 

aikana (Olesen ym .2001, Malm ym. 2003).  

Lääkekorvausjärjestelmä ja sen piiriin kuulunut lääkevalikoima ovat muuttuneet 

tarkastelujakson aikana. Vuoteen 2006 asti korvausjärjestelmässä oli käytössä 

kiinteä ostokertakohtainen omavastuu, jonka alle jääviä lääkeostoja ei korvattu ja 

jotka eivät siten kirjautuneet reseptitiedostoon. Vuonna 2005 tämä omavastuu oli 10 

euroa. Vuoden 2006 alussa kiinteä omavastuu poistui, ja siitä lähtien myös 

edullisimmat korvatut lääkeostot ovat mukana aineistossa. Tämä näkyy aineistossa 

sekä yleisenä lääkkeiden käytön kasvuna että yksittäisten lääkkeiden ostomäärien 

muutoksina. Aineistosta puuttuvat itsehoitolääkkeet sekä sairausvakuutuskorvausten 

ulkopuolelle jäävät reseptilääkkeet, kuten rokotteet, ja mahdolliset sairaalassa 

käytetyt lääkkeet sekä reseptilääkkeet, jotka avohoidossakaan eivät kuulu 

korvausten piiriin, kuten osa unilääkkeiden pienimmista pakkauksista, ehkäisy-

valmisteet ja monet silmälääkkeet. Lääkkeistä, joista korvaus on haettu Kelan 

toimistosta tai työpaikkakassasta (ennen vuotta 2007), ei ole tietoa aineistossa. 

Yksittäisen lääkkeen kasvava tai vähentynyt käyttö on voinut myös johtua lääkkeen 

ottamisesta korvauksen piiriin tai korvattavuuden lakkaamisesta. Raskaana olevan 

aiemmin ostamat tai hänen käyttämänsä muille määrätyt lääkkeet eivät näy 

aineistossa. 

Aineistosta puuttuu pääsääntöisesti tieto lääkkeen käyttöaiheesta. Tämä olisi 

lisännyt monessa tapauksessa mahdollisuutta selvittää, liittyykö lapsen tai sikiön 
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ongelmiin äidin taustalla oleva perussairaus vai tämän käyttämä lääke. Tämän tiedon 

puuttumisen vaikutuksia on hyvin vaikea arvioida. 

Keskenmenoon tai kohdun ulkoiseen raskauteen päättyneet raskaudet eivät 

sisälly aineistoon. Jatkossa olisikin kiinnostavaa mahdollisesti selvittää kesken-

menoja koskevia tietoja yhdistämällä Kelan reseptitietoja THL:n erikoissairaan-

hoidon ja avohuollon hoitoilmoitusrekistereihin ilmoitettuihin keskenmenotietoihin. 

Keskenmenotietojen kattavuus ja luotettavuus olisi arvioitava erikseen. 

Virhelähteistä huolimatta aineistosta voitiin hyvin selvittää raskaudenaikaista 

lääkkeidenkäyttöä ja käytön kehitystä sekä synnyttäneillä naisilla että raskauden 

keskeyttäneillä naisilla. Aineistosta voitiin selvittää käytön yleisyyttä eri-ikäisillä 

naisilla ja eri raskauden vaiheissa käytettyjä lääkkeitä sekä raskaana olleiden 

pitkäaikaissairauksia ja niihin liittyvää lääkkeiden käyttöä. Lääkkeidenkäyttöä 

voitiin tarkastella myös raskaudenaikaisen käytön turvallisuusluokituksen ja sikiölle 

haitallisten lääkkeiden käyttöajankohdan mukaan. 

Pienistä tapausmääristä huolimatta aineistosta voitiin luotettavasti tutkia 

raskaudenaikaisen lääkkeidenkäytön yhteyttä perinataaliterveyteen ja epämuodos-

tumiin. Markkinoille tulee jatkuvasti uusia lääkkeitä, joiden seuranta on tarpeellista, 

kun halutaan selvittää lääkkeen turvallisuutta kehittyvälle sikiölle. Aineiston käyttö 

tutkimustarkoituksiin on todettu tärkeäksi myös kansainvälisesti ja hankkeessa on 

tehty paljon kansainvälistä yhteistyötutkimusta. Euroopan lääkevirasto EMA on 

myös asettanut lääkkeiden raskaudenaikaisen käytön turvallisuuden tärkeäksi 

painopistealueeksi tulevaisuuden lääketurvallisuuden seurannassa (www.encepp.eu), 

ja tähän Lääkehoito ja raskaus -hanke tarjoaa erinomaisen ja kansainvälisestikin 

ainutlaatuisen mahdollisuuden. Aineistolla on mahdollista tutkia myös lääkkeille 

altistuneiden terveyttä pitkäaikaisseurannalla yhdistämällä terveydenhuollon 

rekistereitä. Lääkehoito ja raskaus -hankkeen yhteydessä tehdyn tutkimuksen ja 

kehitystyön aikana on havaittu, että aineistoa tulisi edelleen laajentaa ja jatkaa 

seurantaa raskaudenaikaisesta lääkkeidenkäytöstä hyödyntämällä kansallisia 

terveysrekistereitä. 
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Liite 1. Käsitteet ja määritelmät 
Tutkimuksessa on käytetty vuosina 1996–2010 käytössä tai voimassa olleita 

käsitteitä ja määritelmiä, mikäli ei ole ilmoitettu toisin (Komulainen, J. (toim.) 2012: 

Suomalainen tautien kirjaamisen ohejkirja. THL.).  

ATC-luokitus 

Anatomis-terapeuttis-kemiallisessa (Anatomical Therapeutic Chemical, ATC) 

luokituksessa lääkkeet on jaettu ryhmiin sen mukaan, mihin elimeen tai 

elinjärjestelmään ne vaikuttavat ja millaiset niiden kemialliset, farmakologiset ja 

terapeuttiset ominaisuudet ovat. Lääkkeet on luokiteltu viiteen eri tasoon ja 14 

pääryhmään. Alin viides taso ilmaisee yksittäisen kemiallisen aineen tai 

aineyhdistelmän. ATC-luokitusta ylläpitää Oslossa, Norjassa sijaitseva WHO 

Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Suomenkielisenä luokitusta 

julkaisee Lääkealan turvallisuus ja kehittämiskeskus Fimea. Järjestelmään tehdään 

vuosittain tarkistuksia. Tässä tutkimuksessa on käytetty vuoden 2010 luokitusta. 

Average for gestational age (AGA)  

Lapsi tai sikiö, jonka paino on raskauden kestoa vastaava. 

Elävänä syntynyt 

Vastasyntynyt, joka raskauden kestosta ja painosta riippumatta synnyttyään 

hengittää tai osoittaa muita elonmerkkejä, kuten sydämenlyöntejä, napanuoran 

sykintää tai tahdonalaisten lihasten liikkeitä riippumatta siitä, onko istukka 

irtaantunut tai napanuora katkaistu.  

Ennenaikainen vastasyntynyt 

Vastasyntynyt lapsi tai sikiö, jonka raskauden kesto syntymähetkellä on alle 37+0 

raskausviikkoa eli enintään 258 vrk (< 37+0 rvk tai < 259 vrk). 

Epämuodostuma 

Todettu merkittävä synnynnäinen rakenteellinen poikkeavuus, kromosomi-

poikkeavuus tai synnynnäinen kilpirauhasen vajaatoiminta tai teratooma. 

Merkittävänä epämuodostumana ei pidetä perinnöllisiä tai muita sairauksia, joihin ei 

liity synnynnäisiä epämuodostumia, elinten ja kudosten toiminnan häiriöitä, 

kehitysvammaisuutta, synnynnäisiä infektioita, vähäisiä yksittäin esiintyviä 

ulkonäköön liittyviä rakennepoikkeavuuksia, normaalivariaatioita eikä 

epämuodostumarekisterin poissulkulistalla olevia tavallisia merkitykseltään 

vähäisempiä epämuodostumia. Epämuodostumarekisterin poissulkulista noudattaa 

pääosin eurooppalaisen epämuodostumajärjestö EUROCATin poissulkulistaa. 

Epämuodostumatapaus  

Epämuodostumarekisteriin hyväksytty tapaus eli Suomessa elävänä tai kuolleena 

syntynyt lapsi tai spontaanisti abortoitunut tai keskeytetty sikiö, jolla on todettu 
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ainakin yksi merkittävä synnynnäinen epämuodostuma ja jonka äiti on asunut 

synnytyksen ja pääosin myös raskauden aikana Suomessa.  

Epämuodostumatapauksien esiintyvyys  
Epämuodostumatapauksien (syntyneet lapset) lukumäärä 10 000 vastasyntynyttä 

kohti. 

Epämuodostumatapauksien kokonaisesiintyvyys  
Epämuodostumatapauksien (syntyneet lapset ja sikiöperusteella tehdyt raskauden 

keskeyttämiset) lukumäärä 10 000 vastasyntynyttä kohti. 

Erittäin pieni syntymäpaino 
Vastasyntyneen lapsen tai sikiön paino, joka on alle 1000 grammaa (< 1000 g). 

Hyvin pieni syntymäpaino 
Vastasyntyneen lapsen tai sikiön paino, joka on alle 1500 grammaa (< 1500 g). 

Imeväiskuolleisuus(luku) 
Alle vuoden (lapsen ikä < 1 v tai < 365 vrk, karkausvuonna < 366 vrk tai syntymästä 

0−364 vrk, karkausvuonna syntymästä 0−365 vrk) ikäisenä eli ensimmäisen 

elinvuoden aikana kuolleet lapset 1000 elävänä syntynyttä kohti. 

Keskenmeno 
Raskauden spontaani päättyminen, joka ei täytä synnytyksen määritelmää, tai 

luotettavalla tutkimusmenetelmällä todettu sikiön spontaani kohdunsisäinen 

kuolema ja siihen liittyvä toimenpiteillä aikaansaatu raskauden päättyminen ennen 

22+0 raskausviikkoa (< 22+0 rvk), kun sikiö painaa alle 500 grammaa (< 500 g).  

Kuolleena syntynyt  
Sikiö tai vastasyntynyt, jolla syntyessään ei todeta elävänä syntyneen elonmerkkejä ja 

jonka syntymätapahtuma täyttää synnytyksen määritelmän (  22+0 rvk tai  500 g). 

Large for gestational age (LGA) 
Lapsi tai sikiö, jonka paino on yli kaksi keskihajontaa korkeampi kuin raskauden 

kestoa vastaava normaali paino (Pihkala ym., 1989). 

Lääkekorvaukset 
Sairausvakuutuslain mukainen lääkekorvausjärjestelmä tuli Suomessa voimaan 

vuonna 1964 ja koskee kaikkia Suomessa pysyvästi asuvia. Sairausvakuutus korvaa 

lääkärin määräämiä sairauden hoitoon tarkoitettuja tarpeellisia lääkkeitä, kliinisiä 

ravintovalmisteita ja perusvoiteita, joille lääkkeiden hintalautakunta on hyväksynyt 

korvattavuuden ja korvausperusteeksi hyväksyttävän kohtuullisen tukkuhinnan. 

Lääkekorvausjärjestelmässä on kolme korvausluokkaa: peruskorvausluokka sekä 

alempi ja ylempi erityiskorvausluokka. Tarkastelujaksolla 1995–2005 perus-

korvausluokassa lääkkeen hinnasta korvattiin kiinteän ostokertakohtaisen oma-

vastuun (8,41/10 euroa) jälkeen puolet. Erityiskorvausluokissa korvaus oli kiinteän 
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ostokertakohtaisen omavastuun (4,20/5 euroa) jälkeen 75 tai 100 prosenttia. 

Vuotuisen omavastuuosuuden ylityttyä potilas sai korvattavat lääkkeet maksutta. 

Vuodesta 2006 alkaen ostokertakohtainen omavastuu poistui, ja peruskorvaus-

luokassa korvaus oli 42 prosenttia ja alemmassa erityiskorvausluokassa 72 

prosenttia lääkkeen hinnassa. Ylemmässä erityiskorvausluokassa kiinteä omavastuu 

muuttui lääkekohtaiseksi ja aleni kolmeen euroon, jonka jälkeen korvattiin 100 

prosenttia lääkkeen hinnasta. Vuotuisen omavastuun ylittämisen jälkeen potilas 

maksoi lääkkeistään 1,50 euron omavastuun. Lääkkeitä korvataan kerralla enintään 

kolmen kuukauden tarvetta vastaava määrä.  

Erityiskorvausta voidaan maksaa lääkkeistä, jotka on tarkoitettu vaikean ja 

pitkäaikaisen sairauden hoitoon. Tällaisista sairauksista säädetään valtioneuvoston 

asetuksella. Erityiskorvauksen saajalla on oltava sairauskohtainen, lääkärin 

lausunnon perusteella myönnetty erityiskorvausoikeus. Myös peruskorvauksen 

saamista on vuodesta 1999 alkaen rajoitettu eräissä kalliissa ja hoidollisesti 

merkittävissä lääkkeissä. Hoidollinen peruste näille rajoitetusti peruskorvattaville 

lääkkeille on osoitettava lääkärin lausunnolla. Ryhmään kuuluvat mm. eräät MS-

taudin, Alzheimerin taudin ja syöpäsairauksien hoitoon tarkoitetut lääkevalmisteet. 

Myös kliinisten ravintovalmisteiden korvaaminen edellyttää Kelan, lääkärin 

lausunnon perusteella, myöntämää korvausoikeutta. 

Lääkeosto 
Samalla kerralla yhdellä lääkemääräyksellä toimitettua yhden valmisteen lääkemäärä. 

Pariteetti 
Aiempien synnytysten lukumäärä. 

Perinataalikuolleisuus(luku)  
Kuolleena syntyneiden ja ensimmäisen elinviikon aikana (syntymästä 0−6 vrk tai 

lapsen ikä < 7 vrk) kuolleiden lasten määrä 1000 kaikkia syntyneitä lapsia (elävänä 

ja kuolleena syntyneet) kohti. 

Perinataalivaihe 
Perinataalivaihe alkaa, kun raskaus on kestänyt vähintään 22+0 raskausviikkoa 

(raskauden kesto  22+0 rvk, jolloin sikiön / lapsen paino on tavallisesti noin 500 g) 

ja päättyy, kun syntymästä on kulunut enintään seitsemän täyttä vuorokautta 

(syntymästä 0  6 vrk tai lapsen ikä < 7 vrk). 

Pieni syntymäpaino 
Vastasyntyneen lapsen tai sikiön paino, joka on alle 2500 grammaa (< 2500 g). 

Raskauden keskeyttäminen 
Toimenpiteillä käynnistetty raskauden päättyminen, joka ei ole synnytys, ja joka 

johtaa yhden tai useamman sikiön (  1) kuolemaan ja jossa sikiön ei tiedetä kuolleen 

kohtuun ennen keskeyttämistoimenpidettä. 
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Raskauden kesto (gestaatioikä) 

Raskauden kesto lasketaan viimeisen raskautta edeltäneen normaalin 
kuukautisvuodon ensimmäisestä päivästä ja ilmaistaan täysinä viikkoina ja päivinä 
(viikot + päivät) (ensimmäinen vuotopäivä on laskelmissa nollapäivä).  

Syntymärekisterissä käytetään parasta arviota raskauden kestosta synnytys-
hetkellä, joka on synnytyskertomuksessa luotettavimmaksi arvioitu raskauden kesto 
synnytyshetkellä. Raskaudenkeskeyttämisrekisterissä raskauden kesto lasketaan 
keskeyttämistoimenpidepäivän mukaan. Spontaaneissa keskenmenoissa raskauden 
kesto lasketaan sikiön synnyttämispäivän mukaan. Epämuodostumarekisterissä 
käytetään edellä esitettyjä laskutapoja synnytysten, sikiöperusteella tehtyjen 
raskauden keskeyttämisten ja spontaanien keskenmenojen kohdalla. 

Raskauskolmannes (trimesteri)  

tässä tutkimuksessa käytetyt rajaukset:  
1. raskauskolmannes: 0–12 rvk (0–84 raskauspäivää) 
2. raskauskolmannes 13–26 rvk (85–182 raskauspäivää)  
3. raskauskolmannes 27–synnytys (noin 40–42 rvk) (183 raskauspäivää – synnytys, 
noin 280 vrk) 

Small for gestational age (SGA) 

Lapsi tai sikiö, jonka paino on alle kaksi keskihajontaa alhaisempi kuin raskauden 
kestoa vastaava normaali paino (Pihkala ym., 1989). 

Synnytys (syntynyt lapsi) 

Vähintään 22+0 raskausviikon (  22+0 rvk) ikäisen tai vähintään 500 gramman (
500 g) painoisen yhden tai useamman sikiön tai lapsen (  1) alateitse tai 
keisarileikkauksella syntymiseen johtava tapahtuma. Elävänä syntyneen lapsen 
syntymä on aina synnytys. Raskauden kestosta ja sikiön painosta riippumatta 
raskauden keskeyttäminen, joka tehdään raskauden keskeyttämisestä annetun lain 
nojalla, ei ole synnytys. 

Syntymäpaino 

Sikiön tai lapsen paino punnitaan mieluiten yhden (1), mutta viimeistään kolmen ( 3) 
tunnin sisällä syntymähetkestä ja ilmaistaan täysinä grammoina (g). 

Täysiaikainen vastasyntynyt 

Vastasyntynyt lapsi tai sikiö, jonka raskauden kesto syntymähetkellä on vähintään 
37+0 raskausviikkoa, mutta alle 42+0 raskausviikkoa (37+0 rvk  raskauden kesto < 
42+0 rvk tai 259 vrk  raskauden kesto < 294 vrk) 

Yliaikainen vastasyntynyt 

Vastasyntynyt lapsi tai sikiö, jonka raskauden kesto syntymähetkellä on vähintään 
42+0 raskausviikkoa eli vähintään 294 vrk ( 42+0 rvk tai 294 vrk) 
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Liite 2. Anatomis-terapeuttis-kemiallisen (Anatomical 
Therapeutic Chemical, ATC) luokituksen pääryhmittäinen 
lääkeluokitus 

 

 



Liitteet 

 

THL — Raportti 20/2014 84 Raskaudenaikainen 
lääkkeidenkäyttö 1996–2010 

 

Liite 3. Lääkkeiden raskaudenaikaista käyttöä koskeva 
turvallisuusluokitus 
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Yhdistetyn turvallisuusluokituksen avain:  

a Todennäköisesti turvalliset lääkkeet  

b Mahdollisesti haitalliset lääkkeet 

c Selkeästi haitalliset lääkkeet 

 

Ensisijaisesti käytettiin FASS-luokitusta (FASS 1999, 2000). Jos lääkkeelle ei ollut 

FASS-koodia, toissijaisesti käytettiin ADEC-luokitusta (ADEC 1996). Jos sitäkään 

ei löytynyt, FDA-luokitus oli käytössä (Briggs ym. 2002). 

 

Viitteet: 
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Publishing AS, Kungsbacka 1999.  
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Publishing AS, Kungsbacka 2000. 

FASS 2006. Läkemedelsindustriföreningen LIF. Mohn Media , Gutersloh, 

Germany 2006. 

Australian Drug Evaluation Committee (ADEC). Medicines in pregnancy: An 

Australian categorisation of risk of drug use in pregnancy, 3rd edition. Australian 

Government Publishing Service, Canberra 1996. 

Briggs GG, Freeman RK, Yaffe SJ. Drugs in Pregnancy and Lactation. A 

reference guide to fetal and neonatal risk, 6th edition. Lippincott Williams & 

Wilkins, Philadelphia 2002. 
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Liite 4. Kelan lääkkeiden erityiskorvausoikeuksien tiedoston 
sairaudet ja lääkkeet 

 
Erityiskorvausoikeuksien tiedosto sisältää erityiskorvausoikeudet sekä rajoitetut 
peruskorvausoikeudet. 
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Liite 5. Kansainvälisen ICD-9-tautiluokituksen mukaiset 
synnynnäisten epämuodostumien diagnoosiryhmät ja 
yhdistetyt diagnoosiryhmät 

 

740 Aivottomuus ja vastaavat epämuodostumat 

741 Avoin selkäydinhalkio 

742 Hermoston muut synnynnäiset epämuodostumat 

743 Silmän synnynnäiset epämuodostumat 

744 Korvan, kasvojen ja kaulan synnynnäiset epämuodostumat 

745 Synnynnäiset sydämen bulbus- ja väliseinädefektit 

746 Muut synnynnäiset sydänviat 

747 Muun verenkiertoelimistön synnynnäiset epämuodostumat 

748 Hengityselinten synnynnäiset epämuodostumat 

749 Suulakihalkio ja huulisuulakihalkio 

750 Ylämahasuolikanavan synnynnäiset epämuodostumat 

751 Ruoansulatuskanavan muut synnynnäiset epämuodostumat 

752 Sukupuolielinten synnynnäiset epämuodostumat 

753 Virtsaelinten synnynnäiset epämuodostumat 

754 Tuki- ja liikuntaelinten synnynnäiset epämuodostumat 

755 Muut raajojen epämuodostumat 

756 Muut tuki- ja liikuntaelinten synnynnäiset epämuodostumat 

757 Ihon, hiusten ja kynsien synnynnäiset epämuodostumat 

758 Kromosomianomaliat 

759 Muut synnynnäiset epämuodostumat 

 

Yhdistetyt ICD-9 -diagnoosiryhmät 

 

• Hermoston, silmien, korvien, kasvojen ja kaulan synnynnäiset epämuodostumat 

ICD-9: 740, 741, 742, 743, 744 

• Verenkiertoelinten synnynnäiset epämuodostumat  

ICD-9: 745, 746, 747   

• Ruoansulatuselinten synnynnäiset epämuodostumat, lukuun ottamatta huulen ja 

suun alueen halkioita   

ICD-9: 750, 751 

• Sukupuoli- ja virtsaelinten synnynnäiset epämuodostumat:  

ICD-9: 752, 753 

• Tuki- ja liikuntaelinten synnynnäiset epämuodostumat:  

ICD-9: 754, 755, 756 

 

 



Liitteet 

 

THL — Raportti 20/2014 89 
Raskaudenaikainen 

lääkkeidenkäyttö 1996–2010 

 

Liite 6. Tarkemmin seurattavat epämuodostumat 

Aivottomuus (anenkefalia) 

Avoin selkärankahalkio (meningomyeloseele ja spida bifida)  

Aivotyrä (enkefaloseele) 

Mikrokefalia 

Holoprosenkefalia ja hajuaivottomuus  

Synnynnäinen vesipäisyys (hydrokefalia) 

Silmättömyys tai pienisilmäisyys (an/mikroftalmia) 

Silmättömyys (anoftalmia) 

Pienisilmäisyys (mikroftalmia) 

Korvan puuttuminen tai pienikorvaisuus (an/mikrotia) 

Suurten suonten transpositio (TGA) 

Vajaakehittynyt sydämen vasen puolisko (HLHS) 

Fallot´n tetralogia (TOF) 

Aortan koarktaatio (CoA) 

Synnynnäinen nenänieluaukkojen umpeuma 

Suulakihalkio (CP) 

Huulisuulakihalkio (CL/P) 

Ruokatorven umpeuma tai ahtauma 

Pohjukaissuolen umpeuma tai ahtauma 

Ohutsuolen umpeuma tai -ahtauma 

Anorektaaliumpeuma tai -ahtauma  

Siittimen alahalkioisuus (hypospadia), kaikki tyypit 

Siittimen alahalkioisuus (hypospadia), vaikea tyyppi 

Siittimen ylähalkioisuus (epispadia) 

Virtsarakon ekstrofia 

Epäselvä sukupuoli 

Molempien munuaisten puuttuminen 

Rakkulamunuainen 

Raajapuuttuma 

Preaksiaalinen monisormisuus tai -varpaisuus 

Preaksiaalinen monisormisuus 

Preaksiaalinen monivarpaisuus 

Palleatyrä 

Vatsapeitteiden sulkeutumishäiriöt (kaikki tyypit) 

Omfaloseele 

Gastroskiisi 

Prune belly sekvenssi 

Trisomia 21 

Trisomia 13 

Trisomia 18 
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Liite 7. Tietolähteet 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) 

Syntyneiden lasten rekisteri 
THL ylläpitää terveydenhuollon valtakunnallisia henkilörekistereitä koskevan lain 

(566/1989) ja sen nojalla annetun asetuksen (774/1989 1 ja 3 §) perusteella 

syntyneiden lasten rekisteriä. Rekisteri on perustettu vuonna 1987. Se sisältää tietoja 

kaikista Suomessa synnyttäneistä ja syntyneistä lapsista 7 vrk:n ikään asti. 

Rekisterin tietoja kerätään äitiyshuollon, synnytystoiminnan ja vastasyntyneiden 

hoidon tutkimusta ja kehittämistä sekä järjestämistä varten. 

Rekisteriin kootaan tiedot kaikista elävänä syntyneistä lapsista ja kuolleena 

syntyneistä lapsista, joiden raskaus on kestänyt vähintään 22 viikkoa tai joiden 

syntymäpaino on vähintään 500 g. Synnytyssairaalan on 7 vrk:n ikään mennessä 

täytettävä lomake, joka lähetetään joko paperi- tai sähköisessä muodossa THL:een. 

Kotisynnytyksissä lomakkeen täytöstä huolehtii synnytyksessä avustanut kätilö tai 

lääkäri.  

Sairaaloiden ilmoittamat tiedot tarkistetaan. Puuttuvat tai virheelliseksi epäillyt 

tiedot tarkistetaan sairaaloista ja korjataan tietokantaan. Syntymärekisteriä 

täydennetään Väestörekisterikeskuksen elävänä syntyneiden lasten tiedoilla ja 

Tilastokeskuksen kuolleena syntyneiden ja ensimmäisen viikon aikana kuolleiden 

lasten tiedoilla. Näiden lisäysten jälkeen rekisterin kattavuus on käytännössä 

sataprosenttinen. 

Vuosina 1990, 1996 ja 2004 syntymärekisterin tietosisältöä muutettiin 

luotettavuuden parantamiseksi. Lisäksi lomakkeen muuttujien määritelmiä ja 

käsitteitä on tarvittaessa aika ajoin tarkennettu. Raskauteen ja vastasyntyneisyyteen 

liittyvät määritelmät ja käsitteet pohjautuvat ICD-10-tautiluokitukseen (THL, 

Suomalainen tautien kirjaamisen ohjekirja, 2012).  

Epämuodostumarekisteri 
Epämuodostumarekisteri on perustettu vuonna 1962 ja tapaustietojen rekisteröinti on 

aloitettu 1.1.1963. THL ylläpitää epämuodostumarekisteriä terveydenhuollon 

valtakunnallisia henkilörekistereitä koskevan lain (566/1989) ja sen nojalla annetun 

asetuksen (774/1989 1 ja 8 §) perusteella. Rekisterin päätarkoituksena on 

epämuodostumien esiintyvyyden ja laadun jatkuvalla seurannalla pyrkiä ajoissa 

havaitsemaan mahdolliset uudet sikiötä vaurioittavat tekijät ympäristössä ja ehkäistä 

epämuodostumien syntyä vaikuttamalla näihin tekijöihin. 

Epämuodostumarekisteriin kerätään valtakunnallisesti tiedot elävänä ja kuolleena 

syntyneillä lapsilla sekä sikiöillä todetuista synnynnäisistä epämuodostumista, 

kromosomi- ja rakennepoikkeavuuksista. Epämuodostumailmoitus tehdään 

mahdollisimman pian poikkeavuuden havaitsemisen jälkeen lapsen synnyttyä tai 

raskauden keskeyttämisen jälkeen. Epämuodostumatiedot kerätään pääsääntöisesti 

lapsen ensimmäisen ikävuoden ajalta, mutta rekisteri kerää tietoja myös 
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myöhemmin todetuista epämuodostumista. Samasta lapsesta tai sikiöstä voi 

rekisteriin tulla useita ilmoituksia, jotka täydentävät rekisteriin aiemmin saatuja 

tietoja ja varmistavat epämuodostumadiagnooseja. 

Epämuodostumarekisteri saa epämuodostumatietoja sairaaloista, terveyden-

huollon ammattihenkilöiltä ja sytogeneettisistä laboratorioista. Epämuodostuma-

rekisteri kerää epämuodostumatietoja myös THL:n syntymä-, hoitoilmoitus-, 

raskaudenkeskeyttämis- ja näkövammarekistereistä, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 

valvontavirastosta (Valvira) ja Tilastokeskuksen kuolemansyytilastosta, joista saadut 

epämuodostumadiagnoosit varmistetaan lasta tai sikiötä hoitaneista sairaaloista. 

Epämuodostumarekisterin tarkistusajoja tehdään säännöllisesti ja puuttuvia 

tapauksia ja tapaustietoja täydennetään mm. syntymärekisteristä. Epäselvissä 

tapauksissa tiedot tarkistetaan lasta tai sikiötä hoitaneista sairaaloista.  

Epämuodostumarekisterin tietosisältöä ja tietojen keräystapaa on uusittu vuosina 

1985, 1993 ja 2005. Vuodesta 1993 alkaen tilastojen kattavuuden voidaan katsoa 

olevan erittäin hyvä, vaikka varsinaisia kattavuusselvityksiä ei epämuodostuma-

rekisterin vuonna 1993 tapahtuneen uudistuksen jälkeen olekaan tehty. Epä-

muodostumatapauksien ja merkittävien epämuodostumien käsitteet, eri epä-

muodostumien määritelmät ja luokittelut sekä rekisterin tiedonkeruu ja sisältö ovat 

pysyneet samoina vuodesta 1993 alkaen. Käytetyt perusmääritelmät (THL, 

Suomalainen tautien kirjaamisen ohjekirja, 2012) ovat myös pysyneet samoina. 

Sikiöseulontojen ja sikiödiagnostiikan kehittymisen myötä sikiöperusteella tehtävät 

raskauden keskeyttämiset ovat lisääntyneet, minkä vaikutus näkyy erityisesti eräissä 

vaikeissa epämuodostumissa. 

Raskaudenkeskeyttämisrekisteri  
Raskaudenkeskeyttämisrekisteriin kerätään tiedot kaikista raskaudenkeskeytyksiä 

suorittavista sairaaloista Suomessa. Tilaston perusjoukko muodostuu kaikista 

naisista, joille on tehty raskaudenkeskeytys. Raskauden keskeyttämisestä annetun 

lain (239/1970) ja sen nojalla annetun asetuksen (359/1970) mukaisesti terveyden-

huollon toimintayksikön, jossa keskeytys on suoritettu, on toimitettava sosiaali- ja 

terveysministeriön vahvistamalla lomakkeella ilmoitus suoritetusta raskauden 

keskeyttämisestä THL:lle kuukauden kuluessa toimenpiteen suorittamisesta. 

THL:lle lähetettävän ilmoituksen sisältö on uusittu viimeksi vuosina 1997 ja 2009. 

Tiedot tallennetaan lomakkeilta raskaudenkeskeyttämisrekisteriin, jota THL 

ylläpitää terveydenhuollon valtakunnallisia henkilörekistereitä koskevan lain 

(566/1989) ja sen nojalla annetun asetuksen (774/1989) 6 §:n perusteella. Rekisterin 

tiedot ovat sähköisessä muodossa vuodesta 1983 alkaen. Rekisterin tarkistusajoja 

tehdään säännöllisesti ja epäselvät tapaukset tarkistetaan toimenpiteen suorittaneesta 

sairaalasta. Rekisterin kattavuus on lähes sataprosenttinen. 

Epäselvien tapausten selvittämiseksi raskaudenkeskeyttämisrekisterin tietoja 

verrataan muiden rekisterien (syntymä-, epämuodostuma- ja hoitoilmoitusrekisterit) 

tietoihin. Tarvittaessa pyydetään tarkistus toimenpiteen suorittaneesta sairaalasta. 
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Kansaneläkelaitos (Kela) 

Reseptitiedosto  
Kelan lääkekorvausten käsittelyä varten ylläpitämä reseptitiedosto sisältää tiedot 

kaikista lääkeostoista, joista sairausvakuutuskorvaus on maksettu asiakkaalle 

suoraan apteekista. Tietoja on kerätty koneellisesti vuodesta 1994 alkaen. 

Reseptitiedosto sisältää ostopäivän lisäksi reseptilomakkeessa olevat potilasta, 

lääkettä ja lääkäriä sekä kustannuksia ja korvauksia koskevat tiedot. Vuosina 1998–

2001 osuus oli 97 prosenttia. Vuonna 2006 rekisteri sisälsi 98 prosenttia kaikista 

korvatuista lääkeostoista (resepteistä). Vuonna 2007 osuus oli 99 prosenttia ja tämän 

jälkeen prosenttia ei ole laskettu sillä rekisteri on sisältänyt kaikki korvatut 

lääkeostot. Korvausjärjestelmän ja siten kokonaan Kelan tiedostojen ulkopuolella 

ovat reseptilääkkeet, joilla ei ole vahvistettua korvattavuutta ja kohtuullista tukku-

hintaa sekä valtaosa itsehoitolääkkeistä ja sairaaloissa käytetyt lääkkeet. 

Lääkkeiden erityiskorvausoikeuksien tiedosto 
Kelan ylläpitämä erityiskorvausoikeuksien tiedosto sisältää lääkkeiden erityis-

korvausoikeuksien sekä kliinisten ravintovalmisteiden ja rajoitetusti perus-

korvattavien lääkkeiden korvausoikeuksien hakemus-, valmistelu-, päätös- ja 

seurantatiedot. Tietoja on kerätty sairausvakuutuksen voimaantulosta lähtien 

vuodesta 1964. 

Sairauksista, joiden hoidossa käytettävät lääkkeet voidaan hyväksyä erityis-

korvattaviksi, säädetään valtioneuvoston asetuksella. Erityiskorvauksen saaminen 

edellyttää, että lääkkeiden hintalautakunta on hyväksynyt käytettävän 

lääkevalmisteen erityiskorvattavaksi kyseisen sairauden hoidossa ja että potilaalla on 

voimassa oleva korvausoikeus. Korvausoikeutta haetaan Kelalta, ja sairaus 

osoitetaan lääkärin antamalla todistuksella. Erityiskorvausoikeus voidaan myöntää 

määräaikaisena tai ilman määräaikaa. Erityiskorvausoikeuden hyväksymisen 

lääketieteelliset kriteerit, joista Kela päättää, voivat poiketa vallitsevista 

diagnostisista kriteereistä tai hoidon aloittamisen rajoista. Ks. myös liite 1. Käsitteet 

ja määritelmät: Lääkekorvaukset. 

Rajoitetusti peruskorvattavista (aiemmin merkittävistä ja kalliista) lääkkeistä 

säädettiin vuoteen 2005 asti valtioneuvoston asetuksella. Kela päättää korvaus-

oikeuden hyväksymiseen vaadittavista lääketieteellisistä edellytyksistä ja 

selvityksistä. Kelan myöntämä korvausoikeus näihin lääkkeisiin on määräaikainen. 

Lääketieteellisin perustein vaikeiksi arvioitavista sairauksista, joiden hoitoon 

käytettävät kliiniset ravintovalmisteet voidaan hyväksyä korvattaviksi, on säädetty 

valtioneuvoston asetuksella. Kela päättää korvausoikeuden hyväksymiseen 

vaadittavista lääketieteellisistä edellytyksistä.  
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