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Laakitysvirheilla voi olla vakavia seurauksia, mutta niita voidaan estaa oikein kohdistetuilla varotoimen-
piteilla. Laakitysvirheiden raportointi voi auttaa vaarojen tunnistamisessa ja niihin puuttumisessa.

aakitysvirheelld tarkoitetaan mita tahansa tahaton-

ta virhetta tai poikkeamaa ladkkeen maaraamisessa,

jakelussa, kasittelyssa tai annostelussa. Laakitysvir-
heen seurauksena potilas voi esimerkiksi saada eri laa-
ketta kuin on tarkoitettu tai oikeaa lddkettd mutta vaa-
ralld annoksella. Ladkityksessa tapahtuneesta virheesta
ei valttdmatta aina koidu haittaa potilaalle, jos virhe on
ollut yksittainen tai jos kaytetty ladke tai annos on ylei-
sesti hyvin siedetty.

Erityisesti lapsilla ladkitysvirheet
voivat olla hengenvaarallisia
Mikali kyseessa on ladke, jolla on kapea terapeuttinen
leveys tai jonka kayttoon liittyy paljon riskeja, voi yksit-
taisellakin poikkeamalla annostelussa olla vakavia seura-
uksia. Erityisesti lasten kohdalla pienetkin poikkeamat,
kuten desimaalivirheet suonensisdisesti annettavan laak-
keen annoksessa, voivat olla hengenvaarallisia.
Englannissa vuonna 2009 suurta kohua heratti ta-
paus, jossa 5-vuotias poika kuoli saatuaan vahingossa
seitsenkertaisen annoksen fenytoiinia epilepsiakohtauk-
sen hoitoon. Maailmalla on raportoitu lukuisia vastaaviin
ladkitysvirheisiin liittyvia kuolemantapauksia. On selvaa,
etta kaikki mahdollinen on tehtava tallaisten estettavissa
olevien virheiden ehkaisemiseksi.

Laakitysvirheiden yleisyys

Laakitysvirheet eivat ole harvinaisia (Holmstréom 2012).
Isossa-Britanniassa, jossa laakitysvirheiden ilmoituskay-
tantd on vakiintunut, arvioidaan, etta noin 5 %:iin laa-
kemadrayksista sisaltyy jonkinlainen virhe (Avery ym.
2012). Laakkeen jakelussa tapahtuvista virheistd (noin
2 %) kolmasosa on vakavia (Dean ym. 2007). Vaik-
ka luvut akkiseltdan tuntuvat pienilta, tama tarkoittaa
10,9:48 miljoonaa vakavaa jakeluvirhetta Isossa-Britan-
niassa vuonna 2012.
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Osastoilla annosteluvirheiden osuus on noin 3-8 %
(Kelly ja Wright 2012). Jopa 5 %:n paivystyksellisista sai-
raalaan sisaanotoista arvellaan johtuvan estettdvissa ole-
vista ladkitykseen liittyvista syista (Pirmohamed ym. 2004).

Englannissa on arvioitu, etta laakitykseen tai nestey-
tykseen liittyneet virheet ovat olleet osallisina jopa 2 500
potilaan kuolemaan akuuttisairaaloissa vuonna 2009
(Hogan ym. 2012). Naihin virheisiin lasketaan yleensa
myds laakityksen seurannassa todetut puutteet. Eniten
vakavia haittoja aiheuttaneita laakitysvirheitd on rapor-
toitu opioidien, antibioottien, varfariinin, pienimolekyy-
listen hepariinien, insuliinin ja bentsodiatsepiinien kay-
ton yhteydessa (Cousins ym. 2012).

Miten laakitysvirheitad voidaan estaa?

Ladkkeiden nimien ja pakkausten tulisi olla sellaisia, etta
ne on helppo tunnistaa ja erottaa muista valmisteista.
Samankaltainen nimi tai pakkauksen ulkondkd saattaa
kiireessa johtaa siihen, ettd ammattilainenkin voi epa-
huomiossa ottaa vaaraa valmistetta. Annosteluohjeiden
tulisi olla selkeitd ja valineiden sellaisia, ettei niilla voi
helposti toteuttaa ylisuuria annoksia tai kayttaa vaaraa
antoreittia.

Terveydenhuollon tietokantojen tulisi tukea turvallis-
ta ladkehoitoa. Potilaiden ajantasaisten ladkelistojen ja
niihin tehtyjen muutosten pitaisi olla helposti hoitohen-
kildkunnan nahtavissa ja kaytettavissa. Jarjestelman tulisi
varoittaa poikkeavista annoksista ja mahdollisesti haital-
lisista laakeyhdistelmista. Potilaan on saatava selkeaa tie-
toa ladkityksistaan.

Koko lagkeketjussa tulisi omaksua sellaisia vakioituja
toimintatapoja, joiden avulla voidaan tunnistaa vaaran-
paikkoja ja minimoida inhimillisen virheen mahdollisuus.
Vastaavia on kaytdssa muilla turvallisuuden suhteen
kriittisilla aloilla, kuten lentoliikenteessa ja ydinvoima-
teollisuudessa.



Taulukko 1. Ladkkeiden haittavaikutusten ilmoittaminen (Fimean ohje 2/2013).

Haittavaikutuksella tarkoitetaan ladkkeen aiheuttamaa haitallista ja muuta kuin aiottua vaikutusta.

Ladkkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuja henkil6itd kehotetaan ilmoittamaan Fimealle
toteamansa tai epailemansa ladkkeiden kayttoon liittyneet haittavaikutukset erityisesti seuraavissa tapauksissa:

Kun ladkkeen kayton epadilldan tai todetaan aiheuttaneen vakavan haittavaikutuksen. Sellaisia ovat

e kuolemaan johtaneet haittavaikutukset
e henked uhanneet haittavaikutukset

e sairaalahoitoon tai sairaalahoidon pitkittymiseen johtaneet haittavaikutukset
e pysyvaan tai merkittavaan toimintaesteisyyteen tai -kyvyttdémyyteen johtaneet haittavaikutukset

e synnynnaiset anomaliat/epamuodostumat.

Kun laakkeen kayton epadillaan tai todetaan aiheuttaneen haitallisen yhteisvaikutuksen toisen ladkkeen kanssa.

Kun haittavaikutus on odottamaton (poikkeaa laadultaan tai voimakkuudeltaan ladkkeen valmisteyhteenvedossa

mainituista).

Kun haittavaikutus on uuden ladkkeen aiheuttama tai sen aiheuttamaksi epailty.

Kun haittavaikutuksen esiintymistiheys nayttaa ilmoittajan mielesta lisdantyvan.

Kun haittavaikutus liittyy laakitysvirheeseen (esimerkiksi haitta, joka aiheutuu ladkkeen vaarasta antoreitista tai

antamisesta vaaralle potilaalle).

Kun haittavaikutus liittyy ladkkeen yliannostukseen.

Kun haittavaikutus liittyy myyntiluvasta poikkeavaan kayttoon (mukaan lukien vaarinkaytto ja tydperainen altistus).

Ladkitysvirheiden ilmoittaminen

EU:n la8keturvadirektiivi korostaa myos laakitysvirheisiin
liittyvien haittavaikutusten raportoinnin tarkeytta (tau-
lukko 1). Laakitysvirheisiin liittyvia haittavaikutuksia ei
valttamatta ilmoiteta lddkeviranomaisille, koska niiden
ajatellaan odotetusti johtuvan virheellisestd kaytosta ei-
k& itse tuotteen ominaisuudesta. llmoittaminen on kui-
tenkin tdrkeda, koska tieto ladkitysvirheistd voi auttaa
vaarojen tunnistamisessa ja niihin puuttumisessa.

Terveydenhuollon yksikdissa on kdytdssa omia sisai-
sid vaaratilanteiden ilmoittamiskanavia. Siitd huolimatta
myds viranomaisille on syyta raportoida laakitysvirheis-
ta, joihin liittyy haittavaikutus (taulukko 1). Yksittaiset eri
maissa raportoidut ladkitysvirheet voivat EU-tasolla an-
taa signaalin, jonka avulla voidaan tarvittaessa puuttua
laakitysvirheita edesauttaneisiin tekijoihin, kuten ladke-
valmisteen annosteluohjeisiin tai -muotoon tai pakkauk-
sen laatuun. =
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