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Laake- ja laakitysturvallisuus

Laaketurvallisuus
- Laakevarmennusjarjestelma
* Tuotevirheet

Laakitysturvallisuus

- Laakehoitoprosessi sairaalassa

- Laakehoitoprosessin riskit ja suojaukset
 Riskilaakkeet

+ LASA-laakkeet

- |V-laakkeiden yhteensopivuus
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VAARATAPAHTUMA

Lahelta piti -tapahtuma

Haittatapahtuma

Ei haittaa potilaalle

Haitta potilaalle

{Potilasvahinko ! Lagkevahinko

Lahde: Potilasturvallisuussanasto ja ladkehoidon turvallisuussanasto, Stakes ja
laakehoidon kehittamiskeskus Rohto, 2007
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| aaketurvallisuus

Laaketurvallisuus - Drug safety
- Laakevalmisteen turvallisuus

- laadkevalmisteen farmakologiset ominaisuudet,
valmistusprosessin laatu, valmisteen
merkitseminen ja informaatio

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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| aaketurvallisuuden valvonta

* Suomessa laakealaa valvoo Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea
*  Myyntiluvalliset valmisteet

- Laékevalmisteella on oltava myyntilupa ennen kuin sita
voidaan myyda Suomessa

 Erityislupavalmisteet
* Ei myyntilupaa Suomessa
« Kaytto vaatii laitoskohtaisen erityisluvan Fimealta
« Kaytto laakarin vastuulla

* Fimea valvoo laaketehtaita, laaketukkukauppoja, apteekkeja
seka laakevalmisteiden turvallisuutta

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Laakevarmennusjarjestelma

+  Otetaan kayttoon EU:ssa 9.2.2019 ehkaisemaan vaarennettyjen
laakkeiden paasya lailliseen laakejakeluketjuun

+ Reseptilaakepakkauksiin tulee yksiloiva tunniste (2D datamatriisi
viivakoodi)

- Laaketehdas syottaa jokaisen pakkauksen tiedot EU:n laajuiseen
tietokantaan, josta sairaala-apteekki vapauttaa tuotteen, kun se on
saapunut sairaalaan

* YKksiloiva tunniste sisaltaa myos tuotteen eranumeron ja kestoajan

* Voidaan hyodyntaa mm. biologisten laakkeiden eraseurannassa

 biologisen laakkeen erdnumero on oltava selvitettavissa viiden
vuoden ajan laakkeen toimittamisesta

« erdnumero oltava yhdistettavisséa potilastietoon

* rokotteet, verivalmisteet (esim. hyytymistekijat, immunoglobuliinit),
hepariinit, insuliinit jne. €t3 Kuvantamiskeskus- ja
. . . e . gar g . . apteekkiliikelaitos
* |uettelo biologisista laakkeista Fimean sivuilla
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Tuotevirheet

» Tuotevirheella tarkoitetaan laakkeessa tai sen
pakkauksessa esiintyvaa laatupoikkeamaa, joka koskee
koko eraa

* Luokittelu vakavuuden mukaan luokkiin 1-3

* Luokka 1: Tuotevirheet, jotka ovat tai saattavat olla
hengenvaarallisia tai aiheuttaa vakavan terveydellisen haitan,
esim. steriilin valmisteen mikrobiologinen kontaminaatio

» Tarvittaessa kyseinen tuote-era vedetaan pois myos

potilailta kotikaytosta seka sairaalan osastoilta

- Sairaala-apteekki pyytaa osastoja palauttamaan kyseista eraa
olevat pakkaukset

Laakevarmennusjarjestelman kayttoonotto helpottaa erase rantaa |
ja tuotteiden takaisinvetoa tuotevirhetapauksissa g_y:% ik sk 2

apteekkiliikelaitos
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Laakitysturvallisuus

Laakitysturvallisuus - Medication safety
- Laakkeiden kayttoon liittyva turvallisuus

- Toimenpiteet laakkeiden kayttoon liittyvien
haittatapahtumien ehkaisemiseksi, valttamiseksi ja
korjaamisekKsi.

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Laakehoitoprosessi sairaalassa

Potilas saapuu
sairaalaan ->

kotilaakityksen
selvittdminen

Ladkkeiden antaminen
ja/tai annostelu
potilaalle

Antokirjaus

30.9.2018

Potilaan laakehoidon
arviointi ja
sairaalalaakityksen

maaraaminen

Ladkkeiden jakaminen
ja kayttokuntoon
saattaminen

Ladkkeiden
vaikutusten seuranta

Laakemaaraysten
kirjaaminen
potilastietojarjestelmaan

Laakehuolto ja
ladkkeiden sailytys

Potilaan
kotiuttaminen ->
kotilaakitys

Pirkanmaan sairaanhoitopiiri — Sairaala-apteekki
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Laakehoitoprosessin riskikohtia

- Potilaan kotilaakityksen/laakityshistorian selvittaminen

Ennen leikkausta tauotettavat laakkeet

- Tiedonsiirrot: Laakemaaraysten ja laakitystietojen
siirtaminen

Eri potilastietojarjestelmat leikkaussalissa ja vuodeosastolla

Antokirjausten puute, onko potilas saanut esim.
pienimolekyylisen hepariinin vai ei

* Laakelogistiikka ja laakkeiden sailyttaminen

30.9.2018

Onko tarvittavaa laaketta saatavilla?

Esim. kylmassa sailytettavien laakkeiden kaytto leikkauksen
alkana

Injektionesteen sailyvyys ruiskussa
Infuusionesteen sailyvyys lampokaapissa
Laakelisayksen sailyvyys infuusionesteessa €t3

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Laakehoitoprosessin riskikohtia (2)

- Laakkeiden jakaminen ja kayttokuntoon saattaminen ovat tarkkuutta
vaativaa tyota
» Laakevalikoiman muutokset, uudet |laakkeet
* Oikean annoksen laskenta
« Laakelaskut (esim. pilkkuvirheet)
* Yksikkbmuunnokset (mg -> ug, mmol -> ml, % -> mg/mi)
* Yhteensopivuudet infuusionesteiden ja muiden laakkeiden kanssa
« Kanyylit, letkustot, suodattimet

- Laakkeiden annostelu
« Usean laakevalmisteen annostelu saman infuusioportin kautta
« Kuka vastaa potilaan laakehoidon kokonaisuudesta?

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Laakityspoikkeama

Laakehoitoon liittyva tapahtuma, joka vol johtaa
vaaratapahtumaan. Voi johtua tekemisesta,
tekematta jattamisesta tai suojausten
pettamisesta

- Laakehoidon vaaratapahtumat kirjataan HaiPro-
jarjestelmaan

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Laakehoitoprosessin suojaukset

Laakehoitoprosessin eri vaiheisiin on syyta luoda
suojauksia, jotka ehkaisevat laakityspoikkeamien
alheuttamat vaaratilanteet potilaalle

1. Laakkeen maaraaminen - Puutteellinen tai epaselva ladkemaarays

altistaa poikkeamille

+ Potilastietojarjestelman paatoksenteon tuki (mm. yhteisvaikutukset,
kontra-indikaatiot, allergiat)

- Laakari kirjaa itse laakemaaraykset potilastietojarjestelmaan
« Suullisten laakemaaraysten toistaminen
2. Laakkeen sailyttaminen ja jakaminen
* Riskilaakkeiden sailyttaminen erillaan
« Ohjeistus ja perehdytys (riskilaakkeet)
- Jakovirheet: Ratkaisuna alylaakekaappi tai tulevaisuudessa virtuaalinen
alylaikekaappi &% spteckiiaraios

apteekkiliikelaitos
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Laakehoitoprosessin suojaukset (2)

3. Kayttokuntoon saattaminen
- |V-laakkeiden kaksoistarkastus
- Laakeohjeet
* Ohjeistus toimintayksikkéotasolla vs. organisaatiotasolla

4. Laakkeen antaminen potilaalle

«  Potilaan henkilollisyyden varmistaminen potilasrannekkeesta ->
vilvakoodi

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Laakehoitoprosessin suojaus (3)

5. Antokirjaus

*  Antokirjauskaytannot — Antokirjataanko kaikki
laakkeet vai vain osa annetuista laakkeista?

- Esim. vuoron vaihtuessa, siirrettaessa potilasta
osastolta leikkaussaliin tai heraamosta
vuodeosastolle, tiedetaanko onko potilas saanut
laakkeen vai ei?

* Tulevaisuudessa antokirjaus tehdaan alylaitteella
potilaan vierella, mista se siirtyy suoraan
potilastietojarjestelmaan

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Riskilaake

» Riskilaake = erityista tarkkaavaisuutta vaativa
laake, korkean riskin laake (High Alert
Medication)

 Riskilaakkeeseen liittyy erityisen vakavan haitan
riski potilaalle, koska mm. laakkeen varastointi,
merkitseminen, kayttokuntoon saattaminen tai
anto potilaalle vaatii erityista huolellisuutta

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Riskilaakkeen ominaisuuksia

* Ongelmallinen tai poikkeava kinetiikka
- suuret yksilolliset vaihtelut
* yhteisvaikutuksia muiden laakeaineiden kanssa

- Kapea terapeuttinen leveys

* Pieni ero tehokkaan hoitoannoksen ja toksisen
annoksen valilla

 Parenteraalinen annostelu

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Riskia lisaavia tekijoita

- Laake annetaan riskiryhman potilaalle (esim.
keskoset, maksan- /munuaisten
vajaatoimintapotilaat)

- Laakkeet joiden nimet ja/tai ulkonako
muistuttavat toisiaan (nakoisnimiset laakkeet,
_ASA-laakkeet, look alike - sound alike)

» Uusi laake tai yksikossa harvoin kaytettava
aake, jota ei ole totuttu kayttamaan tai sen
Kayttoon el ole riittavaa ohjeistusta

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Riskilaakeluettelot

- ISMP List of High-Alert Medications

* Institute for Safe Medication Practices,

» Acute care settings
http.//ismp.org/Tools/institutionalhighAlert.asp

- Organisaatiokohtaiset riskilaakeluettelot

« Laakehoitosuunnitelma

- Keskeista toimintayksikkokohtainen laakehoitoon
liittyvien riskien tunnistaminen ja niihin varautuminen

- Toimintayksikossa kaytettavat riskilaakkeet

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Esimerkkeja riskilaakkeista

+ antitromboottiset aineet, esim. varfariini, hepariini
 adrenergiset agonistit (esim. noradrenaliini)

* anestesia-aineet (esim. propofoli, ketamiini)

« opioidit

* insuliini

* infuusiokonsentraatit (KCI, NaCl)
 rytmihairiolaakkeet (amiodaroni)

* lihasrelaksantit

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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LASA-laakkeet

 Toisiltaan nayttavat ja kuulostavat |laakkeet
- Look-alike and sound-alike medicines
Samankaltainen nimi
* Kirjoitusasultaan
- Adntamykseltaén
Samankaltainen laakepakkaus

Saman valmisteen eri vahvuudet, kombinaatiot tai
valmistemuodot

Ampullit

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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LASA-laakityspoikkeamille altistavia
tekijoita

Suulliset laakemaaraykset

Fysikaaliset olosuhteet

- Laakkeiden varastointi

» Laakehuoneen valaistus

* Kiire, keskeytykset

* Tottumus

- Laakekaapin jarjestys

» Laakevalikoiman muutokset

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Ceftatzidim — Ceftriaxon -
Cefuroxime

10x1,5¢g Vnr 01 08 97

Cefuroxime Orion Pharma [1}5'g}

Injektio-/infuusiokuiva-aine / pulver till injektions-/infusionsvitska

b Cefuroxim,

Vr 1124 22

| o=
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Solu — Medrol / Solu - Cortef
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Infuusiokonsentraatit

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Bupivakaiini
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Bicain® Pond Spinal Bicain® Spinal

injektioneste, liuos / injektionsvitska, I5sning
bupivacain, hydrochlorid.

Vi 03 3928

injektioneste, liuos / injektionsvatska, losning

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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LASA-ongelmien ehkaisy

* Erillinen varastointi
* Esim. kaliumkloridi — natriumkloridi

 Turvallinen laakehoito-opas (THL, 2015) ohjeistaa,
etta riskilaakkeet ja LASA-laakkeet sijoitettava erilleen

Alyladkekaapit
* Viivakooditunnistus
Suulliset laakemaaraykset minimiin
« Suullisten maaraysten toistaminen kaytannoksi

Varoitustarrat pakkauksissa

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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IVV-laakkeiden yhteensopivuus

* Yhteensopivuudet infuusionesteisiin ja kahden
laakevalmisteen annostelu saman infuusioportin kautta
tehdaan laakevalmisteen valmisteyhteenvedon (SPC)
ohjeistuksen mukaan

* Perustuu tutkittuun tietoon

- Valmisteyhteenvetoon kirjattu vain tutkitut yhteensopivuudet
Ja yhteensopimattomuudet

« Laaketehdas vastaa valmisteesta vain silloin, kun sita on
kaytetty ohjeen mukaisesti

« Valmisteyhteenvedon vastainen kaytto laakarin vastuulla (!)

- Tavallisesti laaketehtailla ei ole intresseja tutkia yhteensopivuutta
muiden laaketehtaiden valmisteiden kanssa
g:B Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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IVV-laakkeiden yhteensopivuus

Tarvittaessa sairaala-apteekki / osastofarmaseutti voi
selvittaa lisatietoja (esim. kun potilaan tilanne vaatii, etta
valmistetta kaytetaan tuoteyhteenvedon vastaisesti)

- Valmistajalta

- Fimean hyvaksymaan tuoteyhteenvetoon ei tehda jatkuvaa
paivitysta, uusimmat tutkimustulokset eivat valttamatta loydy
tuoteyhteenvedosta

+ Tietokannoista (mm. Micromedex laaketietokanta)
- Julkaisuissa voi olla ristiriitaista tietoa
» Julkaisujen tieto voi olla ristiriidassa tuoteyhteenvedon kanssa

- Tutkimuksissa kaytetyt valmisteet eivat valttamatta samoja, joita
Suomessa kaytossa (esim. apuainekoostumus) g}
Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Case propofoli - remifentaniili

Remifentaniilin (Ultiva) valmisteyhteenveto:

Ultivan on osoitettu olevan yhteensopiva seuraavien iv-
nesteiden kanssa, silloin kun se annetaan sivukanyylin
kautta Jatkuvaan tippaan:

* Ringerin laktaatti

* Ringerin laktaatti + 5 % glukoosi.

 Ultivan on osoitettu olevan yhteensopiva propofolin kanssa, jos
Se annetaan sivukanyylin kautta jatkuvaan tippaan

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Case propofoli — remifentaniili (2)

- Eraassa julkaisussa todetaan, etta remifentaniili- ja
propofoli-infuusioiden yhdistyessa muodostuu
valittomasti jopa yli 10 um:n partikkeleita, joka on riski
keuhkoembolisaatiolle

Nemec K, Germ E, Schult-Siegmund M, et al: The effect of nimodipine, fentanyl and remifentanil intravenous
products on the stability of propofol emulsions. Pharmazie: 2009. 64: 94-7

* Todennettu PSHP:ssa mikroskopoimalla reminfentaniili —
propofoli seosta

- Tays teholla el anneta samaan aikaan, ohjeistettu
yhteensopimattomaksi

- Tays leikkausosastolla annetaan samaan aikaan, ohjeistettu
yhteensopivaksi

 Kliininen merkitys?

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Laakeohjeet

- Jos laakevalmistetta kaytetaan
saannonmukaisesti valmisteyhteenvedon
vastaisesti, toimintayksikosta vastaavan laakarin
on hyvaksyttava valmisteyhteenvedosta
poikkeava kaytto

- Kirjallinen ohje
- Jos kaytetaan toisen toimintayksikon laatimaa ohjetta,
laakari hyvaksyy ohjeen yhteiskayton

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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Varo yhteensopimattomuuksia (2):

« veri, plasma, seerumi

- amfoterisiini B - Fungizone®
Yhteiskaytossa (hyvaksyja): Tekija(t) / pvm: D
TAYS KARA (P_Lehto), SDSYTE (K.Jarvela) i " Stesolid Novam®
Teho-osasto Paivitetty: fa Tiina Salo, Jaana Joki- [Hyvaksyja(t) / pvm: s gnitssuhintte
st : yv _y] pvm: « digoksiini - Digoxin®
Hollanti / 7.12.2016 Y1 Sari Karlsson / 8.12.2016 - glyseryylitrinitraatti - Nitro®

PROPOFOL-LIPURO® 20 mg/ml 50 ml R

magnesiumsulfaatti — Addex-Mg®
» metoklopramidi - Primperan®

PROPOLIPID® + metyyliprednisoloni - Solomet®, Solu-Medrol®
o propofo" ° » midatsolaami - Midazolam®

» nimodipiini - Nimotop®

- pantopratsoli - Somac®

i » remifentaniili - Remifentanil®, Ultiva®

Laimennus: - sisatrakuuri - Cisatracurium®, Nimbex®
- ei laimenneta, annostellaan laimentamattomana * tiopentaali - Pentocur®

« tobramysiini - Tomycin®

+ vankomysiini - Vancomycin®

Infuusion vahvuus: - verapamiili - Verpamil®

- infuusioon vain valmis liuos 20 mg/ml
- bolusannosteluun Propofol-Lipuro10 mg/ml ampullit Tutkitusti yhteensopivat infuusiot (2):

« esmololi - Brevibloc®

- fentanyyli - Fentanyl®

- kaytettava valittomasti « furosemidi — Furesis®

- 12h HL, my®és letkujen vaihto 12 tunnin vélein + heparin - Heparin®

« isoprenaliini - Isuprel®

« kalsiumglukonaatti - Calciumgluconat®
+ ketamiini — Ketanes-S®

« labetaloli - Albetol®

« mannitol - Mannitol®

« milrinoni - Corotrop®

» nitropurssidi - Nitropress®

« noradrenaliini - Noradrenalin®
« kaliumkloridi

+ natriumbikarbonaatti

Infuusio sailyy:

Annostus:

Kuvantamiskeskus- ja
apteekkiliikelaitos
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