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ddkitysturvallisuus laskimon-

Tiivistelma

Johdanto

Laskimonsisdiseen ladkkeen annosteluun liittyy merkittdva 1adkityspoikkeamien ja vakavien hait -
tatapahtumien riski. Sairaaloissa kdytetddn useita laskimoon annosteltavia suuren riskin 1adk-
keitd, joiden virheellinen kdytto johtaa muita ladkkeitad todenndkdéisemmin vakaviin haittoihin.

Aineisto ja menetelmat

Tassd tutkimuksessa tunnistettiin jarjestelmallisen kirjallisuuskatsauksen perusteella 1ddkitys-
poikkeamien jdrjestelmaldahtoisid syita (osatyo I) sekd 1adkehoitoprosessin suojauksia (osaty®é IT).
Osatyo III toteutettiin monimenetelmatutkimuksena ja siind mallinnettiin annoksen turvarajo-
jen asettamista dlyinfuusiopumppujen ladkekirjastoon vastasyntyneiden teho-osastolla. Teo-
reettisena viitekehyksena kaytettiin inhimillisen erehdyksen teoriaa ja jdrjestelmdnakokulmaa
ladkehoitoprosessin riskien hallinnassa.

Tulokset

Osatyossa I (n = 11 tutkimusta) tunnistettiin 1ddkityspoikkeamien syntyyn vaikuttavia jarjestel -
maldhtoisid syitd, jotka liittyivat lddkehoidon mddradamiseen (n = 6), kdyttokuntoon saattamiseen
(n = 6), antamiseen (n = 6), jakeluun ja varastointiin (n = 5) sekd seurantaan (n = 2). Yleisimpia
syitd olivat riittamattomat toimenpiteet suuren riskin ladkkeiden turvallisen kdyton varmista-
misessa, puutteellinen ladketietamys, virheet laskutoimituksissa ja kaksoistarkistuksissa seka
toisiltaan ndyttdvien ja kuulostavien ladkkeiden sekaantuminen keskenddn. Osaty6ssa II (n =
46 tutkimusta) kuvattiin 1adkehoitoprosessin suojauksia, jotka liittyivat 1adkkeiden antamiseen
(n =24), mddradamiseen (n = 8), kdyttékuntoon saattamiseen (n = 6), hoidon seurantaan (n = 2),
jakeluun (n = 1) sekd laajemmin koko lddkehoitoprosessiin (n = 5). Katkeamattoman ladkehoito-
prosessin piirteitd tunnistettiin 61 prosentissa tutkimuksista, ja dlyinfuusiopumput olivat eniten
tutkittu suojaus (24 %). Osatyossd I1I analysoiduista lddkityspoikkeamista 3,5 % (n = 21/601) liittyi
vadrdan infuusionopeuteen, ja niiden perusteella testitapauksiksi mdaritettiin 2-, 5- ja10-ker-
taiset infuusionopeudet seka eri ladkkeiden antonopeuksien sekaantuminen keskenddn. Testi-
tapauksissa (n = 226) infuusiopumput eivat halyttaneet tavanomaisia nopeuksia ohjelmoitaessa
(n = 32), mutta virheellisistd infuusionopeuksista 73 % (n = 70/96) aiheutti hdlytyksen. Nopeuk-
sien sekaantuminen keskenddn laukaisi hdlytyksen vain 24 %:ssa (n = 24/98) testitapauksista.

Johtopaatokset

Sairaaloiden laskimonsisdinen lddkehoitoprosessi kehittyy kohti katkeamatonta ladkehoito-
prosessia, mutta se on edelleen altis lddkityspoikkeamille. Uusien teknologioiden kayttoonotto
muuttaa myos lddkehoitoprosessin riskikohtia, mikd korostaa ennakoivan riskienhallinnan mer -
kitystd osana sairaaloiden toimintaa.

Avainsanat: laskimonsisdinen infuusio, laskimonsisdinen injektio, ladkehoitoprosessin suojaus,
lagkityspoikkeama, lagkitysturvallisuus, riskien hallinta, sairaala, dlyinfuusiopumppu
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Johdanto

Terveydenhuollossa merkittavimpia potilas-
turvallisuutta vaarantavia tekijoita ovat 1adke-
hoitoon liittyvat vaaratapahtumat, jotka olisi-
vat usein estettdvissd asianmukaisella riskien
hallinnalla (WHO 2017, Panagioti ym. 2019,
Hodkinson ym. 2020). Erityisesti riskialttiit
ladkkeiden kdyttoprosessit, hoitoymparistot ja
potilasryhmat seka tietyt suuren riskin ladk-
keet on yhdistetty ladkityspoikkeamien kor-
keaan esiintyvyyteen ja vakavampiin seura-
uksiin potilaalle (WHO 2017, ISMP 2018). Sai-
raalat ovat turvallisuuskriittisid organisaatioita
(high reliabitily organization, HRO), joiden laa-
tutyon kulmakivia ovat oikeudenmukainen toi-
mintakulttuuri (just culture), virheistd oppimi-
nen jajarjestelmaldhtoisten suojausten raken-
taminen turvaamaan eri tyévaiheiden oikeaa
toteutumista (Reason 2000, Council of Europe
2007). Oikeudenmukaisessa toimintakulttuu-
rissa turvallisuutta arvostetaan ja henkilokun-
taa kannustetaan tuomaan esiin siihen liitty-
vid poikkeamia. Vastuu turvallisuudesta jaetaan
tasaisesti jarjestelmadn ja yksiloiden kesken,
eikd tahallisia rikkomuksia tai vahingollisia
toimia hyvdksyta. Viime vuosina reaktiivista,
jo tapahtuneiden virheiden korjaamiseen tdh-
taavaa riskien hallintaa on tdydennetty enna-
koivan riskien hallinnan keinoin (esim. 1aaki-
tysyturvallisuusauditoinnit seka vika- ja vai-
kutusanalyysi, failure mode and effects analy-
sis, FMEA) (Reason 2000, Diickers ym. 2009).
Tehokkaimmin virheitd vahentavat ja niiden
havaitsemista edistavat ladkehoitoprosessin
suojaukset keskittyvit jarjestelmédn kehitta-
miseen (esim. vadrastd annoksesta varoitta-
vat annoksen turvarajat potilastietojarjestel-
massa tai dlyinfuusiopumpuissa) (ISMP 2006,
Billstein-Leber ym. 2018, ISMP 2020). Ensisi-
jaisesti ihmisen valppauteen nojaavat toimen-
piteet (esim. muistutukset, tiedotteet ja manu-
aaliset kaksoistarkistukset) on usein helpompi
ottaa kdyttoon, mutta niiden vaikuttavuus on
jarjestelmdd muuttavia suojauksia heikompi
(ISMP 2006).

Laskimonsisaistd (i.v.) antoreittid kdytetdan
sairaaloissa laajasti 1ddkkeen valittoman vai-
kutuksen ja korkean biologisen hy6tyosuuden
vuoksi. Suurin osa akuuttihoidossa kaytetta-
vistd suuren riskin lddkkeistd annostellaan las-
kimonsisaisesti (ISMP 2018). Kansainvalisessa
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kirjallisuudessa on kuvattu useita vakavia ja
jopa kuolemaan johtaneita laakityspoikkeamia,
jotka liittyvat i.v.-1adkkeisiin (Taulukko 1). Lad-
kitysturvallisuuden varmistamiseksi on tar-
kedd rakentaa sairaaloiden laskimonsisdiseen
ladkehoitoprosessiin suojauksia (esim. i.v.-lin-
jaston kanssa yhteensopimattomat oraaliruis-
kut), jotka ehkdisevdt virheiden syntymista tai
auttavat havaitsemaan niitd (Grissinger 2013,
ISMP 2022b). Esimerkiksi Helsingin yliopis-
tollisessa sairaalassa (HUS) on viime vuosina
otettu kayttoon uusia teknologisia lddkehoi-
toprosessin suojauksia, kuten dlyldadkekaapit,
ladkkeiden kayttokuntoon saattoa ohjaava jar-
jestelma (ml. potilastietojdrjestelman muodos-
tama ladkkeen valmisteluohje ja etiketti sekd
oikeiden ainesosien tunnistaminen viiva-
koodien avulla), viivakoodiavusteinen laak-
keen anto ja infuusiopumppujen ladkekirjas-
tot. Vaikka ladkitysturvallisuus on ollut kiintea
osa suomalaisen terveydenhuoltojdrjestelman
potilasturvallisuusty6td viime vuosikymme-
nind, on erityisesti farmasian alan tutkimuk-
sessa kiinnitetty vield vdhemman huomiota
laskimonsisdisen ldadkehoitoprosessin turval-
lisuuteen.

Alyinfuusiopumput ovat infuusiolait-
teita, joissa on padtoksentekoa tukeva annos-
poikkeamia vdhentava jarjestelma (dose error
reduction software, DERS) (Kuva 1) (ISMP 2020).
Annospoikkeamia vdhentava jarjestelma koos-
tuu infuusiopumppuihin rakennetusta lddke-
kirjastosta ja toteutuneista infuusioista tietoa
kerddvasta jarjestelmadstd, johon kertynytta
tietoa hyodynnetdan aktiivisetsi seuranta- ja
kehittimistarkoituksiin. Alyinfuusiopumppuja
kaytetaan Yhdysvalloissa yli 80 % sairaaloista,
mutta Euroopassa ja erityisesti Suomessa nii-
den kdytt6 on vield vahdisempdd (Ohashi ym.
2014). Niiden kaytto tulee todenndkoisesti
meilldkin lisddntymaan, silla annoksen turva-
rajojen on havaittu ehkdisevan vakavia laaki-
tyspoikkeamia (esim. jopa 29-kertainen infuu-
sionopeus vastasyntyneiden teho-osastolla)
(ISMP 2020, Melton ym. 2021). Parhaimmillaan
dlyinfuusiopumput integroidaan potilastieto-
jarjestelmadan, jolloin tieto ladkemdardyksen
mukaisesta infuusionopeudesta siirtyy suoraan
potilastietojdrjestelmdstd infuusiopumpulle ja
vastaavasti tieto kullakin laitteella annostel-
lusta nestemddrasta valittyy pumpulta takaisin

Taulukko 1. Esimerkkeja vakavistai.v.-ladkehoitoon liittyvista ladkityspoikkeamista
(Grissinger 2013, ISMP 2020, 2022aja 2022b).

Elektrolyytti-
konsentraatin
annostelu vahingossa
laimentamattomana

Infuusiopumpun
ohjelmointivirheet

i.v.-1adkkeen annostelu
vahingossa intratekaali-
tilaan

Perifeerisen
lihasrelaksantin
annostelu potilaalle, joka
ei saa hengitystukihoitoa

P.o.-ladkkeen annostelu
vahingossai.v.-reittiin

Poikkeamai.v.-ladkkeen
kayttékuntoon saatossa

Steriilin veden annostelu
potilaalle vahingossa
infuusiona

Vasta-aineen tai
reaktio-lddkkeen
annostelun viivastyminen
hatatilanteessa (esim.
liian suuren opioidi-
annoksen kumoaminen)

Esimerkki ladkitys-

poikkeamasta ja
poikkeaman seuraukset

Kaliumkloridi-ampullin sekaantuminen
injektio kuiva-aineen liuottamisessa
kaytettavadn laimeampaan
infuusionesteeseen

- Vakavat rytmihdiriot, syddmen pysahdys,
jopa kuolema

10-kertainen i.v.-morfiinin infuusionopeus
pilkkuvirheen seurauksena

- Liian suuriannos, hengityslama, jopa
kuolema

i.v.-vinkristiinin annostelu vahingossa
intratekaalisesti metotreksaatin
sijasta saman nakoisten ladkeruiskujen
sekaantumisen vuoksi

- keskushermostohaitat, neurologiset
oireet, jopa kuolema

Perifeerista lihasrelaksanttia erehdytaan
luulemaan toiseksi ladkkeeksi, minka
seurauksena potilas saa vaarad ladketta

- Hengityslihasten lamaantuminen,
hengityksen pysahtyminen, jopa kuolema

Enteraalisen ravitsemusvalmisteen
annostelu vahingossa i.v.-reittiin saman
nakoisten ruiskujen sekaantumisen
seurauksena

- vastasyntyneen potilaan kuolema

Esim. vadran vahvuisen infuusion
valmistaminen, vadran ladkkeen tai
laimentimen kdytto

- vakavat ladkityspoikkeamat ja haitat

Sekaantuminen saman nakdisten
infuusionestepussien valilla (1litran
pussi steriilid vettd, 5 % glukoosiliuosta ja
fysiologista keittosuolaliuosta)

- Vakaviin haittoihin tai jopa kuolemaan
johtava hemolyysi

Viive naloksonin annostelussa, kun
opioidia on vahingossa annettu potilaalle
10-kertainen annos

- Vakava haitta, jopa kuolema

Suositukset

poikkeamien
ehkaisemiseksi

Elektrolyytti-konsentraattien
sdilytys vain sairaala-apteekissa (ei
hoitoalueilla!), sairaala-apteekin
tekemdt valmiit laimennokset
elektrolyyttikorjauksiin

Infuusiopumppujen ladkekirjaston
jaannospoikkeamia vahentavan
jarjestelman kaytto,
infuusiopumppujen laiteintegraatio
potilastietojdrjestelman kanssa

Vinkristiinin ja muiden vinka-
alkaloidien valmistaminen ja
annostelu pienitilavuuksisena
infuusiona, ei koskaan injektiona

Lihasrelaksanttien sdilyttdaminen
muista ladkkeista erilladn
sinetdidyissa laatikoissa

tai kannellisessa lokerossa
dlyladkekaapissa; sdilytys
ainoastaan hoitoyksikdissa, joissa
|adkkeita tarvitaan jatkuvasti

EnFit-standardin mukaisten
i.v.-linjaston kanssa
yhteensopimattomien
oraaliruiskujen kaytto, antoreitin
merkitseminen oraaliruiskun
etikettiin ("Enteralinen annostelu”)

Kaupallisten valmiiden infuusioiden
jaesitdytettyjen injektioruiskujen
kaytto, viivakoodiavusteinen
ladkkeen valmistelu, toisen
henkilon itsendisesti tekema
kaksoistarkistus

Steriilin veden 1 litran pussien
sdilytys ainoastaan sairaala-
apteekissaja pussien selked
merkitseminen (esim. ”inhalaatio-
kayttoon”)

Vasta-aineiden ja
reaktioladkkeiden nopean
saatavuuden varmistaminen,
vakioidut annosteluprotokollat
jalaakeohjeet, vakioidut
madrdyspaketit
potilastietojdrjestelmdssa
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potilastietojdrjestelmdan (Vanderveen 2014,
ISMP 2020). Ammattilaisen tulee edelleen tar-
kistaa laiteintegraation kautta siirtyvdn tiedon
asianmukaisuus, kdynnistdd infuusio pumpulla
javahvistaa potilaan saaman nestemaaran kir-
jaaminen potilastietojarjestelmdan. Riskialt-
tiit tiedon kopiointivaiheet (esim. infuusiono-
peuden manuaalinen ohjelmointi pumppuun,
potilaan saaman nestemaaran antokirjaaminen
potilastietojdrjestelmdan) jadvat prosessista
pois. Menestyksekds dlyinfuusiopumppujen
kayttéonotto ja yllapito edellyttda sairaalalta
hyvin suunniteltua ja riittdavasti resursoitua
prosessia lddkekirjaston hallintaan, kehittami-
seen, seurantaan ja kdytettavyyden arviointiin

(ISMP 2020, The Joint Commission 2021).

Tamadn vaitéskirjatutkimuksen tavoitteena
oli selvittaa laskimonsisdiseen ladkehoitoon
liittyvien 1adkityspoikkeamien jarjestelmalah-
toisid syitd ja lddkehoitoprosessin suojauksia
ndiden poikkeamien ehkdisemiseksi (Kuva 2).
Tutkimuksen ensimmadisessd vaiheessa tehtiin
laaja yhteenveto kirjallisuudessa esiintyvista
laskimonsisdisten ladkityspoikkeamien syistd

(osaty6 I) ja ladkityspoikkeamien ehkaisemi-
seen kaytettdvissa olevista lddkehoitoproses-
sin suojauksista (osatyo0 II). Tutkimuksen toi-
sessa vaiheessa (osaty6 III) tutkittiin dlyin-
fuusiopumppujen ladkekirjastoon rakennet-
tavien annoksen turvarajojen kdyttoonottoa
vastasyntyneiden teho-osastolla. Tutkimuk-
seen teoreettisena viitekehyksenad kdytettiin
jarjestelmdndkokulmaa ja oikeudenmukaista
toimintakulttuuria ladkehoitoprosessin riskien
hallinnassa (Billstein-Leber ym. 2018, Reason
2000).

Aineisto ja menetelmat

Vaitoskirjan empiirinen osa koostuu kolmesta
alkuperaistutkimuksesta (Kuva 2). Osaty6t I ja
II toteutettiin PRISMA-tarkistuslistan (Pre-
ferred Reporting Items for Systematic Reviews
and Meta-Analyses) mukaisina jarjestelmalli-
sind kirjallisuuskatsauksina (Moher ym. 2015).
Kirjallisuushaku toteutettiin Medline (Ovid),
Scopus, CINAHL ja EMB reviews -tietokan-
toihin kesdkuussa 2016. Hakuun sisdllytettiin

Alyinfuusiopumppujen
laiteintegraatio

"dlyinfuusiopumppu”
* vakioidut infuusiot
¢ annosrajat

 sahkoéinen kaytto-
asteen seuranta

Yidraja:0.99

Laakekirjasto iiman

annosrajoja

¢ lista pumpulla
annosteltavien
lIa&kkeiden nimistd (ja
vakiopitoisuuksista)

Laakitysturvallisuus

potilastietojarjestelman
kanssa /
¢ parhaimmillaan
B ——p
kahdensuuntainen
DERS: Ladkekirjasto, Suositus annosraja
jossa on annosrajat - (ns. soft limit):

Ehdoton annosraja
(ns. hard limit):

Ei laakekirjastoa

* vain infuusionopeus
(ml/h) nékyy pumpun
naytélld

Kuva 1. Alyinfuusiopumppujen ldskitysturvallisuutta edistévit ominaisuudet riippuvat siitd, mita
pumppujen toimintoja sairaala on ottanut kdytt66n (mukaillen ISMP 2020, The Joint Commission 2021).
DERS =dose error reduction software eli infuusiopumppujen annospoikkeamia vihentdva jarjestelma.
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Vaihel. Jarjestelmallinen kirjallisuuskatsaus

Ladkityspoikkeamien
riskitekijoiden tunnistaminen

Osaty6 l. i.v.-ladkehoitoon liittyvien
laakityspoikkeamien jérjestelma-Iahtoiset
syyt sairaaloissa (2016)

- PRISMA-tarkistuslistan mukaan toteutettu
jarjestelmallinen kirjallisuuskatsaus

- Katsaukseen sisallytettyjen tutkimusten (n =11)
laadun arviointi GRADE-jarjestelmaa kdyttden

- Katsaukseen sisdllytettyjen tutkimusten (n = 11)
laadullinen sisallonanalyysi

Ladkehoitoprosessin
suojausten tunnistaminen

Osatyo6 Il i.v.-lddkehoitoprosessin
suojaukset ja niiden kyky estaa
ladkityspoikkeamia (2016)

- PRISMA-tarkistuslistan mukaan toteutettu
jarjestelmallinen kirjallisuuskatsaus

- Katsaukseen sisallytettyjen tutkimusten (n=46)
laadun arviointi GRADE-jarjestelmaa kdyttaen

- Katsaukseen sisdllytettyjen tutkimusten (n = 46)
laadullinen sisallonanalyysi

Vaihell.i.v.-ladkehoitoprosessin turvallisuuden
parantaminen vastasyntyneiden teho-osastolla

Ladkehoitoprosessin suojauksen kayttoonoton tukeminen tutkimuksella

Osatyo lll. Menetelman kehittaminen infuusiopumppujen ladkekirjastoon asetettavien annosrajojen
médrittamiseen ja niiden soveltuvuuden arviointiin vastasyntyneiden teho-osastolla (2020)

- Monimenetelmatutkimus, jossa kaytettiin sekd laadullisia ettd maarallisia menetelmia
- Ladkityspoikkeama-ilmoitusten laadullinen sisallénanalyysi poikkeamien syntymekanismien tunnistamiseksi

- Annosrajojen maarittdminen tietyille testilddkkeille

- Simulaatio-tyyppisten testitapausten kehittdminen annosrajojen soveltuvuuden arviointiin infuusiopumppujen

|adkekirjastossa

Kuva 2. Yhteenveto viitoskirjan osatéiden tavoitteista ja tutkimusasetelmista.

GRADE = Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations (Guyatt ym. 2008),
i.v. = laskimonsisdinen; PRISMA = Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(Moherym. 2015).
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tammikuusta 2005 ldhtien julkaistut vertais-
arvioidut tieteelliset tutkimusartikkelit, jotka
oli kirjoitettu englannin kielelld. Kaksi tutkijaa
kavi artikkelit 1dpi itsendisesti ennalta madri-
tetyn PICO-tydkalun (P = patients, I = inter-
vention, C = comparison, O = OQutcome) mukai-
sesti ensin otsikon, sitten abstraktin ja lopuksi
koko tekstin perusteella (Moher ym. 2015).
Sisddn otettujen tutkimusten laatu arvioitiin
GRADE-jdrjestelmadlld (Grading of Recom-
mendations, Assessment, Development, and
Evaluations) (Guyatt ym. 2008). Artikkelei-
den tuloksista muodostettiin synteesi laadul -
lista sisdllonanalyysia kdyttden. Osat6issa I ja
1T tehty kirjallisuushaku toistettiin vaitoskirjaa
varten Medline (Ovid) tietokantaan tuoreim-
man tutkimustiedon tarkastelemiseksi aikava-
lilld kesdakuu 2016 — lokakuu 2021. Yksi tutkija
valitsi tdydennyshausta sisddn otettavat artik-
kelit PICO-tydkalun mukaisesti ensin otsikon,
sitten abstraktin ja lopuksi koko tekstin perus-
teella.

Osaty0 III oli monimenetelmatutkimus,
jossa hyodynnettiin seka laadullisia ettd maa-
rallisid tutkimusmenetelmia (Kuva 2) (Shorten
ym. 2017). Aluksi vdarddn infuusionopeuteen
liittyville HUSin vastasyntyneiden teho-osas-
tolla vuosina 2018—-2019 raportoiduille 1ddki-
tyspoikkeamille tehtiin kuvaileva mdarallinen
analyysi ja laadullinen sisdllénanalyysi poik-
keamien syntymekanismien tunnistamiseksi.
Naiden pohjalta kehitettiin testitapauksia, joi-
den tarkoituksena oli simuloida mahdollisia
infuusionopeuden ohjelmointivirheitd. Taman
jalkeen tietyille testilddkkeille (fentanyyli
5 pg/ml ja 10 pg/ml, noradrenaliini 40 pg/ml,
dopamiini 1 mg/ml ja 2 mg/ml sekd hepariini-
huuhde 0,6 IU/ml) maaritettiin ohitettavissa
olevat annoksen yldrajat infuusiopumppujen
ladkekirjastoon. Rajojen soveltuvuutta vasta-
syntyneiden teho-osaston kayttoon arviointiin
ohjelmoimalla infuusiopumppuja seka oikein
ettd testitapausten mukaisesti vddrin kahdelle
kuvitteelliselle vastasyntyneiden teho-osaston
potilaalle (1 kg ja 3,5 kg).

Tulokset

Osatyossd I i.v.-lddkehoitoon liittyvien 1da-
kityspoikkeamien jdrjestelmaldhtoisia syitd
kasittelevaan jarjestelmalliseen kirjallisuus-
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katsaukseen sisadllytettiin 11 tutkimusta kuu-
desta eri maasta. Kaikissa katsaukseen sisdl-
lytetyissa tutkimuksissa kdytettiin observa-
tiivisia menetelmid, minka vuoksi niiden laatu
arvioitiin matalaksi. Kdytettyja tutkimusase-
telmia olivat raportoitujen ladkityspoikkea-
mien retrospektiivinen analyysi (n = 4), obser-
vatiivinen analyysi kdytt6kuntoon saatettujen
infuusioiden konsentraatioista (n = 3), haas-
tattelututkimus (n = 2), lddkemdardysten pros-
pektiivinen analyysi (n = 1) ja suora havain-
nointitutkimus (n = 1). Tutkimuksissa kaytetyt
mittarit vaihtelivat, mutta laajemmin ladke-
hoitoprosessin eri vaiheita tarkastelevissa tut-
kimuksissa keskityttiin tunnistamaan l1adkitys-
poikkeamien jarjestelmadldhtoisia syitd (n = 8),
laakityspoikkeamien ominaisuuksia (n = 6) ja
ladkityspoikkeamien syntyyn myotavaikuttavia
tekij6ita (n = 3). Kolmessa ldadkkeiden kaytto-
kuntoon saattoa kdsittelevdssa tutkimuksessa
mitattiin infuusioliuosten konsentraatioita eri
ladkkeen valmistusmenetelmiin liittyvien 1da-
kityspoikkeamariskien tunnistamiseksi.
Osaty0ssd I tunnistettiin 1adkityspoikkea-
mien syntyyn vaikuttavia jarjestelmaldhtoisid
syitd, jotka liittyivat 1adkehoidon maaraami-
seen (n = 6 tutkimusta), kdyttokuntoon saat-
tamiseen (n = 6), antamiseen (n = 6), jakeluun
javarastointiin (n = 5) sekd seurantaan (n = 2).
Suurin osa tunnistetuista riskitekijoista liittyi
i.v.-ladkkeiden annosteluun, madrddamiseen ja
kayttokuntoon saattamiseen. Erityisesti infuu-
siopumpun manuaalinen ohjelmointi tunnis-
tettiin riskialttiiksi tyévaiheeksi, jossa tapah-
tuvat virheet voivat johtaa vaarddan annokseen.
Sekaantuminen voi tapahtua esimerkiksi tun-
tien ja minuuttien (esim. 20 min ja 20 h), desi-
maalien (esim. 0,5 ml/h ja 5,0 ml/h), tilavuu-
den ja ajan (esim. 24 ml ja 24 min) sekd kahden
eri 1adkkeen infuusionopeuksien valilla. Ylei-
simpid poikkeamien syitd olivat riittamatt6-
madt toimenpiteet suuren riskin lddkkeiden tur-
vallisen kdyton varmistamisessa, puutteellinen
ladkeinformaatio, virheet laskutoimituksissa ja
kaksoistarkistuksissa seka toisiltaan naytta-
vien ja kuulostavien (Look alike, sound alike,
LASA) ladkkeiden sekaantuminen keskendan.
Lisdksi havaittiin lddkehoitoprosessin suoja-
usten puuttumisen tai olemassa olevan suoja-
uksen toimimattomuuden edesauttavan 1da-
kityspoikkeamien syntya (esim. kaksoistar-

kistuksen puuttuminen tai epdonnistuminen
ladkkeen madradamisessd, kdyttokuntoon saa-
tossa tai annossa).

Osatyo0ssa II i.v.-lddkehoitoprosessin suo-
jauksia tarkastelevaan jarjestelmalliseen kir-
jallisuuskatsaukseen sisdllytettiin 46 tutki-
musta 11 eri maasta. Suurin osa tutkimuksista
oli toteutettu sairaalaymparistossa (n = 34),
mutta osa myos simuloiduissa sairaala olosuh-
teissa (n = 11). Yksi tutkimus oli jarjestelmalli-
nen kirjallisuuskatsaus. Tutkimusasetelmissa
esiintyi vaihtelua, ja my06s tdssa katsauksessa
sisddn otettujen artikkeleiden nayton aste jai
rajalliseksi, silld 83 % (n = 38) artikkeleista oli
toteutettu observatiivisin menetelmin ja arvi-
ointiin laadultaan matalaksi. Kuudessa (13 %)
observatiivisin menetelmin toteutetussa tut-
kimuksessa oli poikkeuksellisen laaja aineisto,
joten niiden laatu arvioitiin kohtalaiseksi. Kor-
kealaatuisiksi arvioitiin vain kaksi tutkimusta
(4 %), joista toinen oli satunnaistettu kont-
rolloitu tutkimus ja toinen jdrjestelmallinen
kirjallisuuskatsaus. i.v.-1adkehoitoprosessin

suojausten vaikutuksia ladkityspoikkeamien
ehkdisyyn arvioitiin useimmiten mittaamalla
ladkityspoikkeamien mddraa (n = 25/46, 54 %).

Osatyodssa II tunnistettiin ladkehoitopro-
sessin suojauksia, jotka liittyivat ladkkeiden
antamiseen (n = 24; 52 %), mddraamiseen
(n = 8; 18 %), kdyttokuntoon saattoon (n = 6;
13 %), hoidon seurantaan (n = 2; 4 %) ja jake-
luun (n = 1; 2 %). Viidessa tutkimuksessa (11
%) tarkasteltiin useaan lddkehoitoproses-
sin eri vaiheeseen liittyvia suojauksia laajem-
pana kokonaisuutena. Katkeamattoman 1da-
kehoitoprosessin piirteita tunnistettiin 61 %
(n = 28) tutkimuksista. Eniten tutkittu yksit-
tdinen suojaus oli dlyinfuusiopumput (n = 11;
2/ %), mutta naytto niiden vaikutuksista 1aa-
kityspoikkeamien ehkaisyssa jdi ristiriitaiseksi.
Alyinfuusiopumppuihin liittyviksi haasteiksi
tunnistettiin 1ddkekirjaston alhainen kaytto-
aste seka ohitettavissa oleviin annosrajoihin
liittyva hdlytysuupumus. Kaytettavyytta voi-
taisiin kehittdd lisddmalla ehdottomien annos-
rajojen kayttéa sekd integroimalla dlyinfuu-
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Kuva 3. Testitapausten muodostaminen vadraan infuusionopeuteen liittyvien vastasyntyneiden
teho-osaston lddkityspoikkeamailmoitusten (n = 21) perusteella osatyossa 11l (Kdrkkdinen 2021).
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siopumput muihin i.v.-1ddkehoitoprosessin
suojauksiin, kuten potilastietojdrjestelmaan,
viivakoodiavusteiseen ladkkeen antoon ja reaa-
liaikaiseen kliiniseen seurantatietoon. Sdhkoi-
sen ladkkeen mddrddmisen ja paatoksenteon
tukijdrjestelmien havaittiin lisddavan ladkitys-
turvallisuutta lddkkeen madradamisen lisdksi
myo0s ladkkeiden toimittamisessa, annoste-
lussa ja ladkehoidon seurannassa parantamalla
ladkemdardysten ymmarrettavyyttd ja vdhen-
tamalla laskemista edellyttavia tyovaiheita.

Vaitoskirjaa varten toistetussa kirjallisuus-
katsausten (osatyot I ja IT) haussa l6ydettiin 63
artikkelia, joista 16 kasitteli i.v.-1adkityspoik-
keamien jdrjestelmadldhtoisid syitd ja 47 1da-
kehoitoprosessin suojauksia. Useimmat tutki-
mukset (n = 24, 38 %) oli tehty Yhdysvalloissa
tai Kanadassa. Suurin osa keskittyi i.v.-1aak-
keiden annosteluun (n = 21/63, 33 %) ja kayt-
tokuntoon saattoon (n =19/63, 30 %). Osaty0-
hon I verrattuna yhd useammassa tutkimuk-
sessa (n = 5/16, 31 %) kdytettiin proaktiivisen
riskienhallinnan keinoja ladkitysturvallisuus-
riskien tunnistamisessa. Ladkehoitoprosessin
suojauksia kdsitelleista artikkeleista suurim-
massa osassa tutkittiin teknologisia suojauk-
sia, joista eniten kdytetyt olivat dlyinfuusio-
pumput ja ladkkeiden kdyttokuntoon saattoa
tukevat jarjestelmat (n = 7/47, 15 %).

Osatyo6ssa III analysoiduista vastasynty-
neiden teho-osaston ladkityspoikkeamista ja
lahelta piti-tilanteista 3,5 % (n = 21/601) liit-
tyi vadraan infuusionopeuteen. Ladkityspoik-
keama ilmoituksista tunnistettujen poikkea-
mien syntymekanismien perusteella testita-
pauksiksi madritettiin 2-, 5- ja 10-kertaiset
infuusionopeudet seka eri ladkkeiden antono-
peuksien sekaantuminen keskenddn (Kuva 3).
Testitapauksissa (n = 226) infuusiopumput
eivat halyttdneet tavanomaisia nopeuksia
ohjelmoitaessa (n = 32), mutta virheellisista 2-,
5- ja 10-kertaisista infuusionopeuksista 73 %
(n = 70/96) aiheutti hdlytyksen. Nopeuksien
sekaantuminen keskendan laukaisi halytyk-
sen kuitenkin vain 24 %:ssa (n = 24/98) tes-
titapauksista.
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Pohdinta

Sairaaloiden nykyiset i.v.-1dadkehoitoproses-
sit ovat haavoittuvaisia, ja niita tulisi vahvis-
taa systemaattisesti jarjestelmaldhtdisilla pro-
sessisuojauksilla. Osatyon I perusteella eri-
tyistd huomiota tulee kiinnittda suuren riskin
ladkkeiden turvalliseen kaytt6on ja ladkeinfor-
maatioon, mitd voidaan tukea ottamalla kayt-
t0on mahdollisimman tehokkaita suojauksia
ladkehoitoprosessin eri vaiheisiin, vakioimalla
suuren riskin ladkkeiden kaytt6tavat moniam-
matillisesti ja tunnistamalla riskeja sekd enna-
koivan ettd reaktiivisen riskienhallinnan kei-
noin (Reason 2000, Diickers ym. 2009, Bill-
stein-Leber ym. 2018, ISMP 2018). Manuaa-
lisia laskutoimituksia edellyttavia tyovaiheita
voidaan vahentda ja korvata i.v.-1dadkkeiden
vakiopitoisuuksien, annos-vastaavus-taulu-
koiden ja paatoksenteon tuen kayttoonotolla
(Billstein-Leber ym. 2018, ASHP 2020, ISMP
2020). Infuusiopumppujen manuaalinen ohjel -
mointi tunnistettiin erityisen riskialttiiksi ty0-
vaiheeksi, jonka turvallisuutta voidaan paran-
taa dlyinfuusiopumppujen avulla (Billstein-
Leber ym. 2018, ISMP 2020, The Joint Com-
mission 2021).

Sairaaloissa manuaalisia kaksoistarkistuk-
sia kdytetddn laajasti 1adkkeiden valmistelua
ja antoa turvaavana suojauksena. Osaty6ssa I
havaittiin kaksoistarkistusten kuitenkin jaa-
van usein puutteelliseksi ja huonolaatuisiksi,
mikd edesauttaa virheiden etenemista ladke-
hoitoprosessin seuraaviin vaiheisiin. Vastaava
havainto on tehty myds Koyaman ja kump-
paneiden (2020) jarjestelmallisessa kirjalli-
suuskatsauksessa, jossa kaksoistarkistuksen
ei havaittu vahentdvan ladkityspoikkeamia
eikd ladkehaittoja. Vaikka kaksoistarkistusten
kayttoaste olisikin korkea, niiden laatua alen-
taa tarkistuksen vain osittainen toteutumis-
aste ja se, ettei tarkistusta monesti suoriteta
taysin itsendisesti (Westbrook ym. 2021). Hei-
kon vaikuttavuuden vuoksi manuaalisia kak-
soistarkistuksia tuleekin kayttdaa harkiten ja
panostaa muiden lddkkeen turvallista valmis-
telua ja antoa tukevien suojausten kayttoon-
ottoon (esim. viivakoodiavusteinen ladkkeen
valmistelu ja anto, esitdytetyt i.v.-ldadkeruis-
kut ja kayttovalmiit i.v.-infuusiot) (Billstein-
Leber ym. 2018, ASHP 2020, ISMP 2022). Sen

sijaan kaksoistarkistuksista voi olla hy6tya 1da-
kemaaraysten asianmukaisuuden varmistami-
sessa padtoksenteon tukijdrjestelmdan yhdis-
tettynd, jotta ladkkeen mdardadmisessa tapah-
tuneet poikkeamat saataisiin kiinni mahdolli-
simman aikaisessa vaiheessa (Billstein-Leber
ym. 2018, JCI 2020). Lisdksi tulee ottaa kdyt-
t60n LASA-ladkkeiden sekaantumista ehkdise-
vid suojauksia ladkehoitoprosessin eri vaihei-
siin (esim. tikkukirjainten kaytto, turvallinen
sdilytys, varoitusetiketit sekd viivakoodiavus-
teinen ladkkeen valmistelu ja anto) (Billstein-
Leber ym. 2018, ISMP 2019, JCI 2020).

Osatyon II ja toisen aikaisemman jdrjes-
telmallisen kirjallisuuskatsauksen (Ohashi
ym. 2014) mukaan dlyinfuusiopumput vahen-
tavat, mutta eivat tdysin estd infuusiopum-
pun ohjelmointiin liittyvia laakityspoikkea-
mia. Suojaustehon parantaminen edellyttaa
jarjestelmdn jatkuvaa ja huolellista seurantaa,
parempaa ohitettavissa olevien annosrajojen
optimointia hadlytysuupumuksen vahentdami-
seksi sekd ehdottomien annosrajojen lisdan-
tyvad kadyttoonottoa (Ohashi ym. 2014, ISMP
2020, The Joint Commission 2021). Alyinfuu-
siopumput tulee sisdllyttdaa osaksi sairaaloiden
katkeamatonta lddkehoitoprosessia integroi-
malla laitteet potilastietojdrjestelmdan (Van-
derveen 2014, Ikdheimo ym. 2020, ISMP 2020).
Lisdksi tulee kiinnittdd huomiota valmiiksi
viivakoodattujen esitaytettyjen i.v.-ladkkei-
den saatavuuden parantamiseen ja i.v.-1adk-
keiden kdyttokuntoon saaton keskittdmiseen
sairaala-apteekkeihin, silld ndiden toimenpi-
teiden on havaittu vahentdvan ladkityspoik-
keamia osasto-olosuhteissa ja erityisesti hoi-
toalueilla tapahtuvaan ladkkeiden kayttokun-
toon saattoon verrattuna (Hedlund ym. 2017,
Billstein-Leber ym. 2018, ASHP 2020). Erityi-
sesti suuren riskin lddkkeiden kohdalla on tdr-
kedd ottaa kdyttoon useita rinnakkaisia suoja-
uksia ladkehoitoprosessin eri vaiheisiin (Bill-
stein-Leber ym. 2018, ISMP 2018).

Vaikka osatoissa I ja II kaytetty kirjalli-
suushaku toistettiin vain yhteen tietokantaan,
loydettiin lyhyemmassa ajassa vastaava maard
julkaisuja kuin alkuperaisissa kirjallisuuskat-
sauksissa. Tama kertoo siitd, ettd i.v.-1adkehoi-
toprosessin turvallisuuteen liittyva tutkimus
on lisddntynyt viime vuosina. Tdydennyshaun
l6ydoksissa korostui uusien teknologioiden

kayttoonottoon liittyvien riskien hallinta eri-
tyisesti ennakoivan riskien hallinnan keinoin
jarjestelmdldahtoisen 1aakitys- ja potilastur-
vallisuustyon periaatteiden mukaisesti (Rea-
son 2000, Diickers ym. 2009, Billstein-Leber
ym. 2018). Tama on linjassa kansainvalisen Kir-
jallisuuden kanssa, silld lddkitysturvallisuuden
asiantuntijaorganisaatiot ovat julkaisseet viime
vuosina useita suosituksia teknologian onnis-
tuneesta kdyttoonotosta (esim. ISMP 2020, The
Joint Commission 2021, ISMP 2022). Suojauk-
siin liittyvissa tutkimuksissa oli havaittavissa
ndiden suositusten tavoin dlyinfuusiopump-
puihin liittyvdn tutkimuksen laajentuminen
kasittelemddn infuusiopumppujen ja potilas-
tietojdrjestelmadn valistd laiteintegraatiota seka
lisddntynyt kiinnostus teknologia-avusteiseen
i.v.-1ddkkeiden kdytt6kuntoon saattoon ja laa-
kevalmistusrobotteihin.

Osaty0ssa III 1adkityspoikkeama-raporttien
pohjalta kehitetyt testitapaukset olivat linjassa
kansainvilisessd kirjallisuudessa tunnistettu-
jen tyypillisimpien infuusiopumppujen ohjel-
mointivirheiden kanssa (osaty0 I). Aikaisem-
missa tutkimuksissa on havaittu dlyinfuu-
siopumppujen halytysten aktivoituvan her-
kemmin tiettyja potilasryhmien ja ladkkeiden
kohdalla (Melton ym. 2019), joten vastaavia
testitapauksia voitaisiin hyodyntda halytys-
uupumuksen ennaltaehkdisyssa ndiden tilan-
teiden osalta. Tulokset konkretisoivat hyvin
myo0s sen, ettei annoksen turvarajoilla pys-
tytd saamaan kiinni kaikkia infuusiopumppu-
jen ohjelmointivirheitd (esim. maksimiannosta
huomattavasti pienempddn nopeuteen liittyva
virhe), jotka olisivat estettdvissd tehokkaam-
min infuusiopumppujen ja potilastietojarjes-
telmdn vdlisen laiteintegraation avulla (Van-
derveen 2014, ISMP 2020, The Joint Commis-
sion 2021). Osatyon III tulosten kautta saatiin
varmuutta annoksen turvarajojen kayttéonot-
toon HUSin vastasyntyneiden teho-osastolla.

Osatoissa I ja II kirjallisuuskatsauksiin
sisdllytetyt artikkelit oli toteutettu padasiassa
observatiivisin menetelmin, minka vuoksi
useimpien tutkimusten ndyton aste arvioitiin
matalaksi (Guyatt ym. 2008). Jarjestelmal-
listen kirjallisuuskatsausten menetelmallista
laatua olisi voitu parantaa rekisterdimalla tut-
kimusprotokolla esimerkiksi PROSPERO-tie-
tokantaan ennen tutkimuksen aloittamista ja
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varmistamalla sisddn otettujen artikkeleiden
riittdvan korkea laatu ennen analyysivaihetta
esimerkiksi JBI:n (Joanna Briggs Institute) kri-
teeristod kdyttden. Osatyossa III kehitettyjen
testitapausten luotettavuutta ja soveltuvuutta
olisi voitu parantaa hyodyntamalld 1aakitys-
poikkeama-raporttien rinnalla prospektiivi-
silla menetelmilld kerattya tdydentdvaa aineis-
ton (esim. ryhmadkeskustelumenetelmad). Jat-
kossa on tdrkeda tutkia ohitettavissa olevien
annosrajojen lisdksi myos ladkityspoikkea-
mien ehkdisyssa tehokkaampien ehdottomien
annosrajojen soveltuvuutta infuusiolaitteiden
eri kdyttdjaryhmille (Ohashi ym. 2014, ISMP
2020, The Joint Commission 2021).

Johtopaatokset

Sairaaloiden laskimonsisdinen lddkehoitopro-
sessi kehittyy kohti katkeamatonta lddkehoi-
toprosessia, mutta se on edelleen altis 1aaki-
tyspoikkeamille. Kiinnostus laskimonsisdisen
ladkehoitoprosessin jarjestelmaldhtdiseen ris-
kien hallintaan erityisesti uusien teknologis-
ten prosessisuojausten avulla on ollut kasvussa
viime vuosina. Jarjestelmallisiin kirjallisuus-
katsauksiin (osatyot I ja IT) sisdllytettyjen tut-
kimusten laatu oli pddosin heikko, joten lda-
kityspoikkeamien riskitekijoitd ja suojauksia
tulee tutkia yha laadukkaammissa tutkimus-
asetelmissa. Uusien teknologioiden kaytt66n-
otossa tulee huomioida ladkehoitoprosessin
muuttumisen seurauksena aiheutuvat uuden-
laiset 1adkitysturvallisuusriskit, mikd korostaa
ennakoivan riskienhallinnan ja jatkuvan 1aaki-
tysturvallisuuden seurannan merkitystd osana
sairaaloiden toimintaa.
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Introduction

Intravenous medications are associated with
serious adverse events in hospitals. Many
intravenously administered medications are
high-alert drugs, bearing a risk of causing sig-
nificant patient harm if used in error.

Materials and methods

A systematic review adhering to PRISMA
checklist was conducted to investigate sys-
temic causes of intravenous medication errors
(Study I) and systemic defenses to prevent
these errors (Study II). In the second phase,
medication error reports were used in a mixed-
methods study to develop simulation-type test
cases to assess the suitability of dosing limits
in a neonatal intensive care unit’s smart pump
drug library (Study III). A systems approach to
medication risk management was applied as a
theoretical framework.

Results

In Study I (n = 11 studies), systemic causes
related to prescribing (n = 6), preparation (n
= 6), administration (n = 6), dispensing and
storage (n = 5) and treatment monitoring (n
= 2) were identified. Insufficient actions to

secure safe use of high-alert medications,
lack of drug information, calculation errors,
failures in double-checking, and confusion
between look-alike, sound-alike medications
were the leading causes of errors. In Study II
(n = 46 studies), systemic defenses related to
administration (n = 24), prescribing (n = 8),
preparation (n = 6), treatment monitoring (n
=2), dispensing (n = 1), and multiple stages of
the medication use process (n = 5) were iden-
tified. Defenses including features of closed-
loop medication management appeared in 61%
of the studies, smart pumps being the defense
most widely studied (24%). In study III, 3.5%
(n = 21/601) of medication errors were related
to wrong infusion rate. When conducting the
test cases, 73% (n = 70/96) of the erroneous 2-,
5-, and 10-fold infusion rates caused an alert.
Mix-ups between infusion rates triggered an
alert only in 24% (n = 24/98) of the test cases.

Conclusion

Although hospitals are implementing closed-
loop medication management systems, intra-
venous medication use processes remain vul-
nerable. Introducing new technology leads to
different errors, emphasizing the importance
of continuous proactive risk management.

Keywords: intravenous infusion, intravenous
injection, hospital, medication error, medica-
tion safety, risk management, smart infusion
pump, systemic defense
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