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1 Johdanto

Hoitoalalla poikkeamailmoituksia eli henkiléstén huomioimia epakohtia, jotka voivat olla
riski potilasturvallisuudelle, tehdaan paljon, mutta aiheesta. Suurin osa poikkeamista koskee
ladkehoitoon liittyvia epakohtia. Helsingin Sanomat on uutisoinut suomalaisesta
lyhytaikaishoidon yksikosta, jossa laakepoikkeama on tapahtunut Parkinsonin taudin hoitoon
kaytettavaa ladkepumppua kaytettaessa. YksikOssa hoitajat eivat olleet osanneet kayttaa
laakepumppua, jonka vuoksi asiakas oli saanut paivdannoksen ydaikaan. Ladkevirheesta oli
tehty poikkeamailmoitus, jossa virhetta oli perusteltu huonolla perehdytyksellg,
huolimattomuudella, arkuudella ladkepumppuja kohtaan seka silla, etta on luotettu toisen

hoitajan huolehtivan lddkehoidosta. (Keski-Heikkild, 2021, s. 27)

Potilasturvallisuudella on tarkea rooli laadukkaan ja ammattitaitoisen hoidon toteutumisessa
ja siksi se on yksi oleellisimmista asioista laadukkaassa terveydenhuollossa. Hoidon tulee olla
oikea-aikaista sekda ammattitaitoista niin, etta potilaana olevan ei tarvitse kokea ylimaaraisia,
turhaan tehtyja toimenpiteita tai haittoja hoidon aikana eikd hoidon seurauksena. Hoidon ja
palveluiden tulisi edistaa potilaan psyykkista, fyysista, henkista ja sosiaalista hyvinvointia.
Kansallinen potilasturvallisuusstrategia on ensimmaista kertaa tehty vuosille 2009-2013,

jonka jalkeen sitd on paivitetty sdanndllisesti. (STM, 2017)

Uusin asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja toimeenpanosuunnitelma vuosille 2022-2026
on julkaistu helmikuussa 2022. Uudessa potilasturvallisuusstrategiassa visiona on, etta
Suomi olisi mallimaa asiakas- ja potilasturvallisuudessa vuonna 2026 ottaen kayttéon
parhaaseen tutkittuun tietoon perustuvia kansainvalisiad suosituksia. Strategian tavoitteena
on edistaa osallisuuden, turvallisuutta vahvistavien toimien ja turvallisuuskulttuurin
johtamisen toteutumista. Poiketen aikaisemmista strategioista uuteen on sisallytetty
toimeenpanosuunnitelma, jolla pystytdaan edesauttamaan tavoitteiden siirtymista arkeen
heti strategiakauden alussa. Strategian tavoitteiden saavuttaminen edistda konkreettisesti
asiakas- ja potilasturvallisuuden toteutumista. Potilasturvallisuusstrategiasta hyotyvat
sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset ja yksityiset toimijat, henkilosto seka potilaat ja

asiakkaat, silld strategia edesauttaa turvallisen hoidon toteutumisessa. (STM, 2022)



Opinnaytetyo kasittelee laiteosaamisen edistdamista Parkinsonin taudin hoitoon kadytettavissa
laakinnallisissa laitteissa. Tyolla tavoitellaan potilasturvallisuuden edistamista ottamalla
laiteajokortit osaksi hoitotyota. Tyo toteutetaan toiminnallisena opinnadytetyona ja
tuotoksena tehdaan laiteajokortit Parkinsonin taudin laakehoitoon kaytettavista Duodopa- ja
Lecigon-infuusiojdrjestelmista Kanta-Hameen keskussairaalalle. Laiteajokortit tulevat
kayttoon Kanta-Hameen keskussairaalan neurologian vuodeosastolle seka poliklinikalle ja ne
ovat tarvittaessa kaytettavissa myos muilla osastoilla, silld laiteajokortit ladataan
organisaation verkkolevylle. Opinnaytety6ssa kerrotaan Parkinsonin taudista, sen hoitoon
kaytettavista Duodopa- ja Lecigon-infuusiojarjestelmista ja siitd, miksi laiteajokortit tehdaan.

Ty6ssa kasitellaan myods lainsaadantoa laiteturvallisuuteen liittyen.

2 Laiteosaamisen edistaminen laiteajokortin avulla

Teknologian kehittyessa hoitajilta vaaditaan jatkuvasti parempaa ladkinnallisten laitteiden
kdayton osaamista. Tavoitteena potilaiden tarkkailussa on havaita vammat ja elintoimintojen
hairiot seka muutokset ja niiden perusteella huomioida mahdollinen valitén uhka. Naita
tilanteita helpottamassa on useita erilaisia hoitolaitteita kuten monitoriseuranta, jolla
pystytdan tarkkailemaan potilaan verenpainetta, syketta, happisaturaatiota ja sydamen
rytmia samanaikaisesti. Laitteiden toimittajalla on velvollisuus kouluttaa hoitohenkilosto
laitteen kayttda varten. Usein uutta laitetta varten valitaan laitevastaava tai -vastaavat, jotka
saavat monipuolisemman ja kattavamman koulutuksen laitteesta ja he vastaavat muiden

tyontekijoiden kouluttamisesta laitteen kdyttda varten. (Karjalainen & Haatainen, 2017)

Potilaan tilan muutokset voivat tapahtua nopeasti, jonka vuoksi laiteosaaminen on tarkeaa,
ettei potilasturvallisuus vaarantuisi. Laissa, jossa saddetaan terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista, maaritelldan, etta laitteiden kayttajilla tulee olla laitteen kayton vaatima
koulutus. Usein kun laitevastaava kouluttaa muita tyontekijoita, jaa laitteen kayton
osaaminen varmistamatta. Laiteajokortin tarkoituksena on varmistaa osaaminen laitteita
kaytettdessa. Laiteajokorttiin sisallytetdan laitteen kdytosta ne asiat, jotka kayttajan tulee
osata, jotta laitteen kayttod on turvallista. Ennen laiteajokortin suorittamista kayttaja
perehtyy itse tai perehdyttaja apunaan laitteen kayttamiseen sekd osaamistavoitteisiin.

Perehtymisen jalkeen suoritetaan nayttd, missa laitteen kayttdja osoittaa teoriassa seka



kaytannossa laiteosaamisensa. Ndyton ottaa vastaan laitteen laitevastaava. (Karjalainen &

Haatainen, 2017)

Kuopion yliopistollisessa sairaalassa kesalla vuonna 2016 kokeiltiin pilottina laiteajokorttien
suorittamista tehohoidon osastolla seka paivystyksessa. Jokaiselle laitteelle maariteltiin
laitevastaavat, jotka kouluttautuivat kyseisen laitteen asiantuntijoiksi. Laitevastaavat laativat
laiteajokortit, hyvaksyttivat ne esimiehillaan ja ottivat naytot muilta vastaan.
Henkilokunnalla oli mahdollisuus antaa palautetta laiteajokorteista niiden suorittamisen
jalkeen. Palautteissa tuli ilmi, etta noin puolet olivat opiskelleet laitteen kayttéa ennen
laiteajokortin suorittamista, joista 65 prosenttia olivat kdyttdaneet alle puoli tuntia aikaa
opiskeluun. Tasta kay hyvin ilmi se, etta padsaantoisesti laitteiden osaamistavoitteet ovat
hallinnassa ja laiteajokortin naytto on hyva tilaisuus osoittaa oma osaaminen. Henkil6kunta
oli kokenut laiteajokortin suorittamisen hyvaksi oppimistilanteeksi. Osassa palautteista

toivottiin, etta suoritus olisi tyyliltdan kokeen kaltainen. (Karjalainen & Haatainen, 2017)

Ladkinnallisten laitteiden kdyton osaaminen ja asianmukainen huolto on keskeista
potilasturvallisuuden ja ty6turvallisuuden kannalta. Lisaksi laitteiden kayton osaaminen on
yhteydessa toiminnan tehokkuuteen ja esimerkiksi taloudellisuuteen. Olennaista on tietaa
laitteen kayttotarkoitus ja sen vaikutusmekanismi elimistdssa, se vaatii kayttajalta osaamista
niin ihmiselimiston toiminnasta kuin lddkkeiden vaikutuksista. Laitevalmistajalla on
velvollisuus laatia kaytto-, huolto- sekda muut ohjeet, mutta toimintayksikon tulee huolehtia
henkilokunnan kayttékoulutuksista. Ammattimainen kayttdja vastaa laitteen oikeasta

kaytosta ja siita, ettd laite on kdyttokunnossa. (P6lonen ym., 2013, ss. 248-249)

3 Laiteturvallisuus hoitotyossa

Ensisijaisesti kannettavia ladkeannostelijoita kdytetdan kipuldakkeiden ja puudutteiden
annostelussa, mutta koska ladkeannostelijoita on useita erilaisia, voidaan niita tarvittaessa
kayttaa myos muiden ladkkeiden annosteluun. Laite otetaan yleensa silloin kdyttoon, kun
ladkkeen ottaminen suun kautta on vaikeutunut tai muilla hoitovaihtoehdoilla ei saavuteta
haluttua vastetta. Annostelu on mahdollista ladkeannostelijan avulla muun muassa

suonensisdisesti, ihon alle, epiduraalisesti, intratekaalisesti eli selkdytimeen injektoitavana



tai ohutsuoleen. Tdssa opinnaytetydssa kasiteltdvissd Duodopa- ja Lecigon-
infuusiojarjestelmissa ladkkeen annostelu tapahtuu ohutsuoleen kannettavan
ladkeannostelijan avulla. Kannettava laite mahdollistaa liikkkumisen, silla laite kulkee mukana.
Kaytettaessa ladkeannostelijoita laakehoidon turvallinen toteutuminen vaatii annostelijan
toimintojen hallitsemista seka ominaisuuksien tuntemista. Jotta lddkehoitoa saa toteuttaa
kannettavalla ladkeannostelijalla, tulee terveydenhuollon toimijalla olla voimassa oleva
LOVe. (Kuusisto & Kohonen, 2018) LOVe eli Lddkehoidon osaaminen verkossa-koulutuksen
sisaltoon kuuluu lddkehoidon teoria, tehtavia seka kokeet. Koulutus on tarkoitettu

laillistetuille ja nimikesuojatuille terveydenhuollon ammattilaisille. (VSHP, 2021)

Potilasturvallisuus on kokonaisuus, johon kuuluu hoidon-, ladkehoidon- ja lddkinnallisten
laitteiden laiteturvallisuus. Potilasturvallisuus tarkoittaa laadukasta hoitoa, jossa potilaalle ei
vahingon tai unohduksen vuoksi aiheudu vaaraa seka kaytannon prosesseja ja
toimintayksikdn omia periaatteita, joilla pyritddan ennakoimaan vaaratilanteita.
Terveydenhuollon toimintayksikdissa tulee laatia potilasturvallisuussuunnitelma, johon on
kirjattu vastuuhenkilot seka edellytykset, miten pystytaan tarjoamaan potilasturvallisia
palveluita. Toimintayksikolla tulee olla myds jarjestelmad, jolla seurataan ja raportoidaan

mahdollisesti tapahtuvia vaaratilanteita. (EU-terveydenhoito, 2021a)

Poikkeamat laiteturvallisuudessa, hoidon seka ladkehoidon turvallisuudessa tulee raportoida
vaaratapahtumina. Vaaratapahtumia ovat haittatapahtumat ja lahelta piti -tilanteet, ne
tarkoittavat tuotteen, toimintatavan, toimintajarjestelman tai ymparistdn suunnittelusta tai
sovitusta poikkeavaa tapahtumaa. Poikkeama voi johtaa vaaratilanteeseen, joka on
mahdollisesti aiheutunut tekemisesta tai tekematta jattamisesta. Poikkeama voi my®ds liittya
kirjaamiseen tai raportointiin. Vaaratapahtumista oppiminen on tarkea osa
potilasturvallisuuden edistamista. Jokaisella toimintayksikossa tyoskentelevalla tulee olla
mahdollisuus ilmoituksen tekemiseen havaitsemistaan turvallisuuspuutteista ja
vaaratilanteista. limoitus tulee tehda, kun se voi edesauttaa potilasturvallisuuden
parantumista. Muut voivat oppia ilmoituksesta saatavien tietojen kautta tai mikali

toimintajarjestelma ei toiminut tarkoitetulla tavalla. (STM, 2010, ss. 10-11, 15, 19)



Suomessa ladkinnallisten laitteiden vaatimusten mukaisuutta ja alan toimijoita valvoo
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalainen viranomainen, ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea. Valvonta koskee markkinoilla olevia ladkinnallisia laitteita seka
niiden ammattimaista kayttéa, yllapitoa ja markkinointia. Lisdaksi Fimea kasittelee
vaaratilanneilmoituksia, valvoo ldakkeita, veri- ja kudostuotteita seka kehittaa ladkealaa.
(Fimea, n.d.-a) Valmistajan on huolehdittava, etta laite tayttaa sitad koskevat saadokset ja
ettd se on CE-merkitty vaatimusten mukaisuuden osoittamiseksi (Fimea, n.d.-b). Toimijoiden,
joilla on kaytossaan laakinnallisia laitteita, tulee ilmoittaa toimijatiedot ja laitteet Fimealle
CERE-rekisteriin tai Eudamediin toimijan roolista ja laitteen kayttotarkoituksesta riippuen
(Fimea, n.d.-c). Eudamed on eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta, jota
yllapitaa Euroopan komissio. Siihen rekisteréityminen perustuu asetukseen 2017/745. CERE-
rekisteriin rekisterdityminen perustuu lakiin ladkinnallisista laitteista 719/2021. (Fimea, n.d.-

d; Fimea, n.d.-e)

Terveydenhuollossa on kayty keskustelua, kuinka teknologian avulla voitaisiin vaikuttaa
hoidon toteutumiseen ja laatuun fyysiselld, psyykkisella ja sosiaalisella osa-alueella.
Viimeisen kymmenen vuoden aikana terveysteknologian kehittyessa on korostunut
suunnitteluprosessin, terveydenhuollon tarpeiden ja moniammatillisen asiantuntijuuden
vhdistaminen. Talld hetkella sairaanhoitajien ammattitaitoa ei kuitenkaan juuri hyédynneta
ladkinnallisten laitteiden suunnittelu- ja kehitysprosessissa. Loppukayttdjina sairaanhoitajat
pystyisivat tuomaan kaytannon kokemuksiaan ja nakékulmiaan ladakinnallisten laitteiden
kehitystyohon. Kaytannon kokemus ladkinnallisten laitteiden toimivuudesta, turvallisuudesta
ja luotettavuudesta on tarkeaa. Lisaksi sairaanhoitajien osallistuminen laitekehitykseen
parantaisi sairaanhoitajien asenteita hoitotyon teknologiaa kohtaan seka lisdisi laitteiden
turvallisuutta ja tehokkuutta. Laiteturvallisuudessa on tarkeda hoitohenkilékunnan riittava
laitekoulutus, jotta hoitajat osaisivat kasitella erilaisten laitteiden jarjestelmia. (Matinolli

ym., 2019)

3.1 Hoitotyon laadun edistaminen

Slovenialaisessa tutkimuksessa tavoiteltiin hoitotyon laadun maaraavien tekijoiden

tunnistamista hoitohenkilokunnan ndkemyksien perusteella. Hoitotyon laatua voidaan



mitata hyodyntden erilaisia keinoja kuten odotuksia, tyytyvaisyytta, tuloksia ja standardeja,
eli yhteisia, hyvia kaytanteita ja vaatimuksia. Tutkimukseen osallistujat olivat slovenialaisia
hoitotyontekijoita, joilla oli vahintdaan yhden vuoden tyokokemus. Tutkimus toteutettiin
erilaisilla kysymyksilla, joissa vastaajia pyydettiin kuvailemaan tapahtumia, joissa he
havaitsivat tai kokivat laadukasta tai laadultaan heikompaa hoitoty6ta. Hoitotydn laadun
tekijoita on tutkimuksessa tunnistettu seitseman, joita ovat hoidon taso, potilaiden
luokittelu ja arviointi hoidon kiireellisyyden mukaan, ensiapu, kommunikointi potilaan tai
perheen kanssa, kommunikointi kollegoiden kanssa, moniammatillinen tiimityo ja

kollegoiden auttaminen. (Persolja, 2020)

Tuloksissa laadukkaaksi hoitotydksi on kuvailtu hoitohenkildstén ammattimaista kaytosta,
korkeatasoista hoitoa seka potilaan yksil6llisista tarpeista huolehtimista. Kommunikointi
kollegoiden kesken koettiin tarkedksi hoidon jatkuvuuden kannalta, sillda huonot
kommunikointi taidot voivat aiheuttaa hajanaista tietoa ja hoitoa. Luottamus ja yhteistyo
esimerkiksi laakareiden ja hoitajien vililla koettiin laadukkaan hoitotyon edistajaksi. Myos
aika on ratkaiseva tekija laadukkaan hoidon toteutumisessa. Heikompi laatuiseksi hoitotyoksi
kuvailtiin hoitoty6ta, jossa tapahtuu ammatillisia virheita sekad tekematta jaaneita
tyotehtavia. Laadukas hoitoty6 on ammattitaitoista, ajantasaista ja sitoutunutta seka

hoitajilla tulee olla laaja tietdmys asioista. (Persolja, 2020)

Valli toteaa tutkimuksessaan, etta toimivalla tydymparistolla on huomattava vaikutus tyon
lopputulokseen. Mikali tydymparisto tukee ammattikaytanteitd, se edesauttaa
saavuttamaan parempia hoitotuloksia. Organisaatioiden johdon tulisi huomioida hoitotyon
ympariston kehittaminen, jotta voidaan tuottaa laadukkaampaa hoitoa. Toimivalla
tyoymparistolla voidaan parantaa hoitohenkiloston tyotyytyvaisyyttd, estaa tyduupumusta ja
vahentaa tyontekijoiden vaihtuvuutta. Hoitajien nakdkulmasta on tarkeas, etta
osastonhoitaja ja ylihoitaja olisivat helposti ldhestyttavissa, silla heilld on vaikutus
tyontekijoiden tyotyytyvaisyydelle ja tydssa pysymiselle. Merkittavia edesauttajia hoidon
laadulle ovat laadukkaan hoitotyon perusteet. Laadukkaan hoitotydn perusteisiin kuuluu
esimerkiksi uusien tyontekijoiden strukturoitu perehdytys ja yhtendiset toimintakdaytannot,

jotka perustuvat tutkittuun tietoon. Hoidon laatuun vaikuttaa myos henkiloston ja resurssien
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riittavyys. Hoitajien vahadisen maaran on huomattu lisadvan tyontekijoiden uupumista, lisaksi

se on riski potilasturvallisuudelle. (Valli, 2018, ss. 37-39)

Laadun varmistaminen hoitotydssa on ensisijainen asia myos maailmanlaajuisesti. Kiinassa
vuonna 2015 tehdyssa tutkimuksessa on saatu vastaavanlaisia tuloksia laadukkaaseen
hoitoon vaikuttavista tekijoista sairaanhoitajien arvioimana, kuin Valli omassa
tutkimuksessaan. Tavoitteena tutkimuksessa oli selvittaa tydympariston, tyotyytyvaisyyden,
tyouupumuksen ja tyossa pysyvyyden vaikutusta laadukkaaseen hoitotyohon. Tutkimuksen
tulokset osoittivat, etta laadukkaalla hoitoty6lla on suuri merkitys potilaan ja hoitajan
viliseen suhteeseen, tyotyytyvaisyyteen seka hoitajien tyduupumiseen. (Liu & Aungsuroch,

2017)

Tyoymparistolla on suora vaikutus arvioituun laadukkaaseen hoitotyohoén seka
tyotyytyvaisyyteen. Tama voi johtua siitd, ettd tydymparistdssa on oltava riittavasti
resursseja ja sellaiset johtajat, jotka mahdollistavat vaikuttamisen mahdollisuuden,
kiinnittavat huomiota positiiviseen tydymparistéon ja kannustavat hyvaan hoitoon. Tallainen
kohtelu edesauttaa hoitajia tuntemaan tyytyvaisyytta tyohonsa seka arvostamaan
tyopaikkaansa. Lisdksi hyva palkka ja sopivan kokoinen tyotaakka lisaavat tyytyvaisyytta
tyota kohtaan. Tybuupumusta vahentaa tyontekijan tunne siita, etta tekee arvokasta seka
tarkeaa tyota. Tyouupumus vaikuttaa negatiivisesti hyvan hoidon toteutumiseen. Hoitajien
ollessa tyytymattomia tydoloihinsa, lisda se masennusta, uupumusta seka heikompia
saavutuksia tyossa, jotka heikentadvat hoitotyon tehokkuutta ja laatua. (Liu & Aungsuroch,

2017)

3.2 Laki ladkinnallisista laitteista 719/2021

EU-asetuksia tdaydentava kansallinen laki koskien ladkinnallisia laitteita tuli voimaan
19.7.2021. Laissa annetaan sdaannokset ladkinnallisista laitteista, in vitro- diagnostiikkaan
(IVDR) tarkoitetuista laakinnallisista laitteista ja MD-asetuksesta, joka on ladkinnallisia
laitteita koskeva asetus. In vitro- diagnostisella (IVD-laite) laitteella tarkoitetaan
ladkinnallista laitetta, jota hyodynnetddn ihmisestd otetun naytteen analysointiin ja

kasittelyyn. Taman lain lisdksi ladkinnallisissa laitteissa sovelletaan myds sateilylakia
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(859/2018) koskien ionisoivaa sateilya tuottavia sateilylaitteita, radioaktiivisia aineita ja

sateilyturvallisuutta. (Laki ladkinnallisista laitteista 719/2021 §1 §2)

Laakinnallisia laitteita asentaa ja huoltaa ammattilainen, jonka on noudatettava
laakinnallisten laitteiden valmistajien antamia ohjeita koskien kuljetusta, sailytysta,
asennusta, huoltoa ja paivittamistda. Ammattilaisen on varmistettava laitetta luovuttaessaan
kayttajalle, etta laite on siina kunnossa, kuin valmistaja on sen tarkoittanut olevan. Lisaksi
ammattilaisen tulee huolehtia, ettd vaaratilanteista, joiden epaillddn johtuneen laitteessa
olevan vian tai puutteellisuuden vuoksi, informoidaan valmistajaa, valtuutettua edustajaa tai
maahantuojaa. Toimeksiantajan tehtava on hankkia asianmukainen vakuutus mahdollisten

vahinkojen korvaamiseksi. (Laki laakinnallisista laitteista 719/2021 §11 §14)

Yksil6lliseen kaytt6on saa valmistaa laitteita, mutta tallaiseen tarvitaan kirjallinen lupa
terveydenhuollon ammattihenkil6lta, jolla on tiedossa laitteen kayttotarkoitus seka luvan
edellyttdma ammattitaito ja osaaminen. Laakealalla voidaan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean kautta antaa maarays laitteen valmistajalle toimittaa lista
valmistamistaan laitteista. Ladkinnallisten laitteiden ohjeiden on oltava suomen, ruotsin tai
englannin kielella. Markkinointia tehdessa on tuotava esille lIadkinnallisen laitteen valmistaja
seka rekisterditdessa laitetta ilmoitettu valmistajan kehittelema tuote- ja kauppanimi. On
ilmoitettava, etta ladkinnallinen laite on CE-merkitty, jolla tuotteen valmistaja vakuuttaa,
ettd tuote tayttaa vaatimukset, joita EU- direktiivit ja asetukset vaativat. (Laki laakinnallisista

laitteista 719/2021 §5 &6 §10)

Ammattimaisilla kayttajilla tarkoitetaan erikseen saddettyja terveydenhuollon
toimintayksikkdja, veripalvelulaitoksia, kudoslaitoksia, erityishuollon toimintayksikkéja ja
sosiaalihuollon palveluja, jotka kayttavat laakinnallisia laitteita tai luovuttavat niitd potilaille.
Ammattimaisia kayttdjia koskee vaatimus siita, etta toimintayksikoissa tulee olla
vastuuhenkild, joka vastaa, ettd toiminnassa noudatetaan laissa asetettuja ohjeita.
Vastuuhenkilon tulee huolehtia muun muassa siita, etta laakinnallisen laitteen kayttajalla on
kdyton vaatima koulutus ja osaaminen, laite on CE-merkitty, yksikdssa on laitteen
kayttoohjeet, laitetta kdytetaan kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti ja, etta laite

huolletaan asianmukaisesti. Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava Ladkealan
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turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle, valmistajalle, tuotteen edustajalle, maahantuojalle ja
jakelijalle vaaratilanteista, jotka ovat uhanneet potilaan tai kayttajan turvallisuutta. Lisaksi
toimintayksikossa tulee olla seurantajarjestelma laitteiden ja niiden kayton turvallisuuden

varmistamiseksi. (Laki laakinnallisista laitteista 719/2021 §31 §32 §33 §34)

3.3 Ladkinnallisia laitteita koskeva asetus 2017/745

Asetus koskee Euroopan Unionin markkinoille saatettuja ja kdyttoonotettuja ihmisille
tarkoitettuja laakinnallisia laitteita ja lisalaitteita. Asetuksella halutaan edistaa
potilasturvallisuutta tiukentamalla vaatimustenmukaisuuden arvioinnin menettelyita.
Viranomaisten tehtdva on varmistaa, etta vaatimustenvastaisia laitteita ei paase
markkinoille. Markkinoilla ja kdaytdssa tulee olla vain turvallisia ja vaatimustenmukaisia
laitteita. Asetus velvoittaa niin laitteiden valmistajia, kuin edustajiakin. Valmistajilla on oltava
kaytossaan laadunvalvontajarjestelma seka jarjestelma, joka koskee markkinoille
saattamisen jalkeista valvontaa. Haittatilanteessa edustajan on oltava yhteydessa

maahantuojan ja valmistajan kanssa. (EUR-Lex, 2020)

Kaytdnnossa asetus velvoittaa muun muassa, etta valmistajilla on oltava sdannosten
noudattamisesta vastaava henkilé. Asetuksessa korostetaan tuoteturvallisuuden
elinkaariajattelua ja riskienhallintaa. Laitteiden tunnistettavuuden ja jaljitettavyyden
mahdollistamiseksi tulee luoda laitetunnistetta koskeva jarjestelma. Asetuksen myota
pyritdan lisdamaan laatua ja laitteita koskevan tutkimustiedon lapinakyvyytta. Tiukemmat

vaatimukset edellyttdavat valvonnan tehostamista. (Turta, 2019)

3.4 Laki erdista EU-direktiiveissa sadadetyista ladkinnallisista laitteista

24.6.2010/629

Kyseinen laki on entinen laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010, lain nimi
muuttui vuonna 2021. Taman jalkeen uudelleen nimetyssa laissa sdddetdan padsaantoisesti
IVD-direktiivin kansallisesta toimeenpanosta. (Fimea, n.d.-c) Lain tarkoituksena on edistaa
seka yllapitaa ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta. Lakia hyddynnetdan in vitro-

diagnostiikkaan tarkoitetuissa ladkinnallisissa laitteissa seka niiden lisdlaitteiden
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suunnittelussa ja valmistuksessa. Lakia sovelletaan myds ndiden laitteiden markkinoille
saamisessa, steriloimisessa, kayttoonotossa, asennuksessa, huollossa, markkinoinnissa seka
jakelussa ja laitteiden suorituskykya arvioidessa. Ladkinnallisella laitteella tassa laissa
tarkoitetaan instrumentteja, laitteistoja, valineita tai ohjelmistoja, jotka ovat tarkoitettu
erilaisten sairauksien, vammojen seka anatomisten ja fysiologisten toimintojen ja
muutoksien hoitoon, tutkimiseen, tarkkailuun, ehkaisyyn ja diagnosointiin. (Laki eraista EU-

direktiiveissa saadetyista ladkinnallisista laitteista 24.6.2010/629 §1 §2 §5; Knuuttila, 2021)

Kun lddkinnallinen laite on suunniteltu, valmistettu seka varustettu kansallisten sita
koskevien standardien mukaisesti, tayttaa se tarvittavat vaatimukset. Laitteen tayttaessa lain
vaatimat vaatimukset, voi valtuutettu edustaja tai valmistaja vieda laitteen markkinoille.
Laitteen saa ottaa kdyttoon, kun se on toimitettu, asennettu ja huollettu asianmukaisesti.
CE-merkinta laitteessa osoittaa, etta laite tayttaa kyseista laitetta koskevat vaatimukset. CE-
merkintaa ei kuitenkaan saa laittaa laitteisiin, joilla on tarkoitus arvioida suorituskykya tai jos
terveydenhuollon toimintayksikké on omana laitevalmistuksena valmistanut laitteen.
Laitetta asianmukaisesti kaytettdessa se ei saa vaarantaa laitteen kayttajaa, potilasta tai
muiden henkildiden turvallisuutta ja terveytta. (Laki erdista EU-direktiiveissa sdadetyista

ladkinnallisista laitteista 24.6.2010/629 §6 §7 §8 §9)

Ladkinnallisen laitteen valmistaja on vastuussa suunnittelusta, valmistuksesta,
pakkaamisesta ja merkitsemisesta. Lisdksi han on velvollinen huolehtimaan laitteen mukana
kulkevista ohjeista kayttoa, varastointia ja kuljetusta varten. Ohjeet on oltava suomen,
ruotsin ja englannin kielelld. Valmistajalla on velvollisuus ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle sellaisista tilanteista, jotka voivat johtaa terveyden vaarantumiseen.

(Laki erdista EU-direktiiveissa saddetyista laakinnallisista laitteista 24.6.2010/629 §12 §15)

4 Yleista Parkinsonin taudista

Parkinsonin tauti on pitkdaikainen, hitaasti eteneva ja parantumaton neurologinen
lilkehairidsairaus. Tauti johtuu keskiaivoissa sijaitsevan mustatumakkeen hermosolujen
tuhoutumisesta. Ndiden hermosolujen tuhoutuminen johtaa hermovalittdjaaine dopamiinin

puutteeseen sekd hermoratojen vaurioitumiseen, jotka vastaavat tahdonalaisten liikkeiden
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saatelysta. Taudinaiheuttaja on epaselva eika ole tiedossa, minka takia hermosolut
vaurioituvat. Tauti on monimuotoinen ja oirekuvaltaan laaja, mutta harvoin sairastuessaan

ihminen saa kaikkia oireita. (Atula, 2018)

Parkinsonin tautiin sairastutaan paasaantoisesti 50—70 vuoden idassa, mutta ei ole
harvinaista, etta sairaus alkaisi jo varhaisemmassa vaiheessa. Miehilla sairastuvuus on
korkeampi, kuin naisilla. Parkinsonin tauti voi olla periytyva, jolloin se usein alkaa jo 30—40-
vuotiaana. Kaikista tapauksista perinnéllista tautia on alle 5 prosenttia. [an my6ta riski

sairastumiseen kasvaa. (Parkinsonliitto ry, n.d.-a)

4.1 Parkinsonin taudin diagnostiikka

Parkinsonin tautiin kuuluu lukuisia oireita, mutta taudilla on kuitenkin kolme paaoiretta, joita
ovat liikkeiden hidastuminen, lihasjaykkyys ja lepovapina. Diagnoosin tekeminen perustuu
neurologin haastatteluun ja kliiniseen neurologiseen tutkimukseen, jossa tulisi havaita
vahintaan kaksi edelld mainituista oireista, jolloin Parkinsonin tauti on hyvin todenndkoéinen.
Diagnoosia tehdessa on suljettava pois lukuisia muitakin sairauksia, jotka voivat aiheuttaa
samankaltaisia oireita kuin Parkinsonin tauti. Taudin alkuvaiheessa voidaan tehda aivojen
kuvantamistutkimus, jolla pystytdaan poissulkemaan muita Parkinsonin tautia muistuttavia

sairauksia. Diagnoosin tukena on usein aloitetun ladkkeen selva vaste. (Aivosaatio, n.d.)

Verikoetuloksissa eikd magneetti- ja tietokonekuvauksissa nay taudille tyypillisia muutoksia,
joten diagnoosia tehdessa naista tutkimuksista ei usein ole hyotya. Tarvittaessa laakari voi
pyytaa tehtavaksi aivojen isotooppikuvauksen, jossa nakyy toispuoleisesti painottuneen
dopamiini-valittajaaineen vahentyminen. (Atula, 2018) Yksittaisissa tapauksissa voidaan
diagnoosi varmistaa SPECT-tutkimuksella eli yksifotoniemissiotomografialla. Laitteessa on
yhdistetty digitaalinen gammakamera ja tietokonetomografia, jotka mahdollistavat
selkeampia kuvia, joilla maarittaa tarkemmin potilaan tilanne. (Parkinsonin tauti: Kaypa

hoito- suositus, 2019; ks. myos Karell, 2019)
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4.2 Parkinsonin taudin oireet

Oireet Parkinsonin taudissa alkavat hiljalleen kuukausien ja vuosien kuluessa painottuen
toisen puolen raajoihin, ajan kuluessa oireet muuttuvat raajoissa molemmin puoleisiksi.
Lepovapina on yksi yleisimmista oireista. Sita esiintyy useimmiten ylaraajoissa levossa ollessa
ja rauhoittuu liikkkeen aikana. Vapinaa voi olla my6s sormissa tietyn tyyppisena liikkeena, jota
kutsutaan pillerinpyoritysvapinaksi. (Atula, 2018) Pillerinpyoritysvapinassa tavallisimmin

vapina tapahtuu peukalon ja etusormen valilla (Karppa, 2007).

Taudin alkuvaiheessa liikkeet hidastuvat, joka voi nakya liikkeelle Iahdon vaikeutena ja
askelluksen lyhentymisend. Myos rigiditeetti eli lihasjaykkyys on yleista, joka usein ilmenee
puheen muuttuessa monotoniseksi, kasvojen ilmeettdmyytena ja raajojen hitautena. Taudin
edetessd autonominen hermosto muuttuu seka tasapaino- ja asennon saatelyjarjestelma
rappeutuu, joka voi aiheuttaa kaatuilua. Autonomisen hermoston muuttuminen voi
aiheuttaa my6s ummetusta, virtsaamistarpeen lisdantymistd, impotenssia ja akillisia
verenpaineen vaihteluita. Taudin ollessa pidemmalla voi esiintya nielemisongelmia,
hajuaistin heikentymista ja vaikeutta tuottaa puhetta. Pdivaaikainen uneliaisuus ja uupumus

seka muistihdiriét, masennus ja ajatustoiminnan hidastuminen on normaalia. (Atula, 2018)

4.3 Tablettiladkitys Parkinsonin taudin hoidossa

Parkinsonin taudin hoitoon ei ole ldakettd, jolla taudin eteneminen saataisiin pysaytettya.
Ladkehoidolla voidaan kuitenkin lievittda oireita. Levodopa, johon on yhdistetty karbidopa
(karbidopamonohydraatti), on tehokkain Parkinsonin taudin hoitoon kaytetty laake.
Levodopa muuttuu keskushermostossa dopamiiniksi. Laakitys aloitetaan pienella
annostuksella jaettuna 3—6 annokseen vuorokaudessa, annosta voidaan nostaa vasteen
mukaan. Markkinoilla on pitkdvaikutteista sekd nopeavaikutteista levodopaa. Ladkeaineen
imeytymisessa on yksilollisia eroja ja esimerkiksi ruokailu voi vaikuttaa ladkkeen
imeytymiseen ja tehoon heikentavasti. (Pekkonen, 2014) Levodopa saattaa aiheuttaa
huonovointisuutta ja sekavaa kadyttdaytymista. Lisaksi pitkdaikaiskayttoon voi liittya
pakkoliikkeita ja ladkkeen vaikutusajan lyhenemista. Kun pitkdaikaiskdytdssa levodopan teho

heikkenee, voidaan tehoa lisata yhdistamalla siihen entakaponi. Entakaponi on COMT-estdja,
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joka vaikuttaa elimistossa hidastamalla levodopan hajoamista ja tehostamalla sen

vaikutusta. (Pekkonen, 2014)

Nuorilla alle 60—65-vuotiailla Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla Iddkehoito saatetaan
aloittaa MAO-B-estdjilla tai dopamiinireseptoriagonisteilla, koska levodopan
pitkdaikaiskaytto voi aiheuttaa dyskinesioita eli liikehairidita. Naiden avulla levodopan
aloitusta voidaan lykata joillakin vuosilla. Markkinoilla olevia MAO-B estdjia ovat selegiliini ja
rasagiliini. MAO-B-estdjia voidaan kayttaa yksin tai yhdistettyna levodopahoitoon.
(Pekkonen, 2014) Dopamiinireseptoriagonistien eli dopa-agonistien teho perustuu
dopamiinireseptorien stimulointiin. Yksiléllinen annos riippuu vasteesta ja sivuvaikutuksista.
Nykyisin kaytossa olevia lddkeaineita ovat pitkavaikutteiset non-ergot-dopa-agonistit

pramipeksoli, ropiniroli ja rotigotiini-laastari. (Pekkonen, 2014)

5 Levodopainfuusio Parkinsonin taudin ladkehoitona

Parkinsonin tautiin kaytettava suolen sisaisesti annosteltava levodopainfuusio on Suomessa
saatu kayttoon vuonna 2006 (Pursiainen & Pekkonen, 2012). Silloin kun oraalisella eli suun
kautta tapahtuvalla Parkinsonin taudin normaalilla [adkehoidolla ei saavuteta riittavaa
vastetta eikd enaa pystyta hallitsemaan potilaan motorisia oireita, voidaan hoidoksi aloittaa
jatkuva levodopainfuusio. Levodopainfuusiohoito tapahtuu Duodopa- tai Lecigon-

infuusiojarjestelman avulla. (Pekkonen ym., 2018, ss. 2857—2858)

Parkinsonin taudissa on yleista ladkeaineiden heikentynyt vaste, joka johtuu hitaasta mahan
sisallon etenemisesta ohutsuoleen, missa ladkeaineen imeytyminen tapahtuu. Koska
levodopainfuusio annostellaan suoraan ohutsuoleen, ei mahan sisallon eteneminen vaikuta
ladkkeen imeytymiseen. (AbbVie Oy, 20164, s. 18; Nordic Infucare, 2020) Ohutsuoleen
vapautuva levodopageeli mahdollistaa ladkeaineen tasaisemman vapautumisen elimistéon
ja tasoittaa levodopa pitoisuuksien vaihtelua plasmassa, jonka ansiosta paivittdiset off-tilat
vahentyvat ja on-tilat lisddantyvat. On- ja off-tiloilla tarkoitetaan nopeita oireiden vaihteluita,
jolloin toimintakyky voi muutamassa minuutissa muuttua tdysin normaalista taysin

toimintakyvyttoémaan. Levodopainfuusio hoidosta hyotyvat potilaat, joilla on vaikeita
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dyskinesioita eli lilkkkeen hairi6ita tai pakkoliikkeitd, motorisia tilanvaihteluita ja edelleen

selva vaste levodopaan. (Pekkonen ym., 2018, ss. 2857—-2858)

Potilaan vaste levodopaan voidaan kokeilla ennen infuusiohoidon aloitusta levodopatestilla
tai nasoduodenaalitesti-infuusiolla. Paasaantoisesti testi tehddan vain epaselvissa tilanteissa,
eika ole pakollinen ennen levodopainfuusion aloitusta. Jos potilaalla ei ole enda vastetta
levodopaan, poissulkee se paasaantoisesti aina levodopainfuusiohoidon. Testissa vasteen
tulisi olla positiivinen ja mita suurempi vaste on, sitd enemman potilas hyotyy valitusta

hoidosta. (Pekkonen ym., 2018, ss. 2857—-2858)

Levodopatesti tehdadan, kun potilas on ollut ilman Parkinsonin tautiin tarkoitettua
laakitystdaan noin 12 tunnin ajan. Motorinen tila arvioidaan UPDRS lll-testin avulla. Tama
asteikko on tunnetuin Parkinsonin taudin kliinista tilaa arvioidessa. Osiossa | ja Il kdydaan
lapi potilaan ja omaisen antamat esitiedot. Osiossa Il havainnoidaan tutkimuksen aikaista
motorista tilaa. (Parkinsonliitto ry, n.d.-b) Testin jalkeen potilaalle annetaan levodopaa
veteen liuotettuna puolitoista kertainen aamuannos. Veteen liuottaminen auttaa
saavuttamaan nopeammin ldadkkeen huippupitoisuuden. Saavutettaessa paras mahdollinen
vaste, toistetaan UPDRS lll-testi. Testitulos on positiivinen, jos testistd saadut pisteet ovat
toisella kerralla vahentyneet enemman kuin 30 prosenttia. (Levodopa-testin suoritus: Kaypa

hoito- suositus, 2015)

Nasoduodenaalitestissa potilaalle annetaan nenamahaletkun kautta jatkuvana infuusiona
levodopageelid ohutsuoleen. Testi kestdaa 3—5 vuorokautta ja sen ollessa positiivinen eli jos
annetulla ladkkeelld on positiivinen vaste oireisiin, voidaan potilaalle asentaa pysyva

levodopainfuusio. (Pekkonen, 2014)

5.1 Levodopainfuusion toiminta

Levodopainfuusiohoidon aloituksessa hoidon jatkuvuus on tarkeaa. Hoidossa on
huomioitava, etta potilaalle on tehty lahete PEG/J-letkun asennukseen ja on kirjoitettu
ladkereseptit seka tilattu tarvittavat tarvikkeet kuten pumppu, letkut, ohjeet, kantoviline ja

laskkeet. Potilaalle tulee ennen PEG/J-letkun asennusta lahettda kutsukirje, jossa kerrotaan



15

tutkimuksesta ja siihen valmistautumisesta. (Nordic Infucare, n.d.) Aloitettaessa suolen
sisdista ladkehoitoa, potilaalle asetetaan vatsalle pysyva PEG/J-letku, jonka kautta lddkehoito

toteutetaan (Pekkonen ym., 2018, ss. 2857—-2858).

Pysyva letku asetetaan gastroskopian eli suolen tahystyksen avulla nukutuksessa tai
rauhoittavien ladkkeiden avulla paikallispuudutuksessa (AbbVie Oy, 20164, s. 20; Nordic
Infucare, n.d.). PEG/J-letku on perkutaaninen endoskooppinen gastrostooma, joka tarkoittaa
vatsanpeitteiden lapi mahalaukkuun vietya syottoletkua. Kuvista 1 ja 2 on nahtavissa
Duodopan ja Lecigonin letkut kokonaisuudessaan. Letkujen ainoa ero toisiinsa on se, etta
letkujen liittimet ovat erilaiset. Letkuissa ndakyva kolmionmuotoinen kiinnityslevy on kehon
ulkopuolella ja vastakkainen levy on mahalaukun sisdapuolella. Mahalaukussa sijaitsevasta
mahanportista PEG/J-letkun sisdlla oleva sisaletku vieddaan ohutsuolen alkuosaan. Sisdletkun
kautta levodopainfuusio menee ohutsuolen alkuosassa sijaitsevan Treitzin ligamentin
kohdalle, jossa levodopa imeytyy optimaalisimmin. (Pekkonen ym., 2018, ss. 2857—-2858;
AbbVie Oy, 2019, 5.7)



Kuva 1. Duodopan PEG/J-letku (Hakala, 2021a).

Kuva 2. Lecigonin PEG/J-letku (Hakala, 2021b).
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PEG/J-letkun ja avanteen hoito asennuksen jilkeen tapahtuu sairaalasta saatujen ohjeiden
mukaisesti. Avanteen ja PEG/J-letkun hoidon oppii nopeasti, ne tulisi hoitaa vahintdaan
kahdesti viikossa. Lahellda avannetta on kolmiolevy, jonka sininen lukko tulee avata, jotta
PEG/J-letkun saa irti kolmiolevysta. Kolmiolevya vedetdan poispdin avanteesta, jolloin
pystytaan helposti puhdistamaan avanne, kolmiolevy ja PEG/J-letku saippualla ja vedella.
PEG/J-letkua tydnnetddn avanteeseen pdin 4-5 senttimetria ja vedetaan letkua takaisin,
kiertamista tulee valttaa. Toimenpiteesta 14 vuorokauden ajan letkun liikuttamista tulisi
valttad. Kolmiolevy vieddan takaisin paikalleen, mutta levyn ja ihon valiin pitaa jattaa tilaa
noin 5 millimetria avanteen vuotamisen valttamiseksi. PEG/J-letku kiinnitetaan takaisin
kolmiolevyyn ja suljetaan sininen lukko. Levodopainfuusiohoito voidaan lopettaa Neurologin
paatoksella koska tahansa poistamalla letku ja antamalla avanteen haava-aukon parantua.

(AbbVie Oy, 2016b, s. 47; Nordic Infucare, n.d.)

Levodopainfuusion vuorokausiannos on yksilollinen, annostuksen maarittelee neurologi.
Paasaantoisesti kuitenkin aamu- seka yllapitoannostus perustuvat aiemman
vuorokausiannoksen maaraan ja annostuksessa huomioidaan myos letkun tayttotilavuus.
Lisaksi yllapitoannosta maariteltdessa huomioidaan myds muiden Parkinsonin taudin
hoitoon kaytettyjen ladkkeiden lopetus. Vuorokausiannos koostuu aamuannoksesta,
jatkuvasta yllapitoannoksesta ja lisdannoksesta, jotka annostellaan vuorokaudessa 16 tunnin
aikana. Ladketta voidaan annostella 24 tunnin ajan, mikali se on potilaan oireiden kannalta
tarpeellista. Aamuannoksella, joka annetaan kerta-annoksena, halutaan saavuttaa
mahdollisimman nopeasti paras mahdollinen vaste. Lddke vaikuttaa noin 10-30 minuutin
kuluessa. Jatkuvalla yllapitoannoksella yllapidetaan haluttu hoitovaste ja annostaso.
Lisdannos annostellaan tarvittaessa potilaan oireiden lisdantyessa. (Pharmaca Fennica, 2021;

Nordic Infucare, n.d.)

Sekad Duodopan ettd Lecigonin normaali aamuannostus on 5-10 millilitraa ladkegeelid,
annostus ei saa ylittdaa 15 millilitraa. Molempien infuusiojarjestelmien yksi lisdéannos on 0,5-2
millilitraa, jonka saa antaa enintdan viisi kertaa vuorokaudessa. Jos lisdannoksia on tarvetta
antaa enemman kuin viisi vuorokauden aikana, on jatkuvaa annostusta nostettava.
(Pharmaca Fennica, 2021; Nordic Infucare, n.d.) Duodopan ylldpitoannostus on tavallisesti 1—

10 millilitraa tunnissa, suurin suositeltu vuorokausiannos on 200 millilitraa (Pharmaca
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Fennica, 2021). Lecigonin tavallinen yllapitoannostus on 0,7-5,0 millilitraa tunnissa, 100

millilitraa on kuitenkin suurin sallittu paivdannostus (Nordic Infucare AB, n.d.).

Levodopahoidon vaikutusta voidaan seurata esimerkiksi AbbVie:n ON/OFF-
seurantakaaviolla. Kaavio on paasaantoisesti kaytossa hoidon aloituksen yhteydessa, kun
haetaan levodopan optimaalisinta annostusta. Kaavioon merkitdan aamuannoksen, jatkuvan
infuusion ja lisdannosten maarat. Kaavio on vuorokausikohtainen ja siihen kirjataan
motoriset oireet tai oireettomuus kellonajoittain. Kaavioon hoitaja tai potilas arvioi
lilkkuvuutta eli pakkoliikkeita, liikkeiden hitautta, vapinaa seka dystonioita eli kouristuksia.

(AbbVie Oy, 2018)

5.2 Levodopainfuusion haittavaikutukset ja komplikaatiot

Yleisimpid levodopainfuusiosta aiheutuvia haittavaikutuksia ovat muun muassa vatsakipu,
ahdistuneisuus, pahoinvointi, unettomuus, anemia, oksentelu, huimaus, Parkinsonin taudin
oireiden paheneminen, epasadannollinen sydamen rytmi seka lihasten, luuston ja
sidekudoksen kipu. Haittavaikutuksina voi olla myds impulssikontrollihdiriot eli muutokset
kaytoksessa seka neuroleptioireyhtyma. Neuroleptioireyhtymaan liittyy nopeutunut
sydamen syke, verenpaineen vaihtelu, kuume, nopeutunut hengitysfrekvenssi, lihasjaykkyys
ja tajunnantason aleneminen. Oireyhtyma voi johtua levodopainfuusiohoidon akillisesta
lopettamisesta tai annoksen nopeasta pienentamisesta. (AbbVie Oy, 20164, ss. 25, 30-31;
Nordic Infucare, 2020) Kohdasta, josta PEG/J-letku menee ihon lapi, voi esiintya ihon
punoitusta, haavaumia, eritysta, kipua, arsytysta tai arpikudoksen paksuuntumista (AbbVie

Oy, 20164, s. 34; Nordic Infucare, 2020).

Komplikaatioita levodopainfuusio hoidossa voivat olla infuusioletkun tukkeutuminen,
solmuun meneminen ja sisdletkun pois lahteminen ohutsuolesta. Komplikaatio, jossa
infuusioletkun sisdletku tukkeutuu, vaatii harvoin paivystyskayntia, silla potilas pystyy
ohjaamaan levodopainfuusion PEG/J:n sivuhaarasta tai vaihtoehtoisesti hetkellisesti siirtya
oraaliseen tablettiladkitykseen. PEG/J-letkun sisdletkun saa helposti itse poistettua ja jos

tdma on toistuvaa, on syyta harkita levodopainfuusiohoidon lopettamista.
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Vatsakalvontulehdus on melko harvinainen komplikaatio, mutta yksi vaikeimmista

mahdollisista komplikaatioista. (Pekkonen ym., 2018, s. 2858; AbbVie Oy, 20164, s. 34)

Laitteen ja letkun toiminnan hairiosta voi kertoa potilaan heikentynyt kyky kasitella laitetta,
oireiden paheneminen seka liikkumisen vaikeutuminen ja hidastuminen (Pekkonen ym.,
2018, s. 2858; AbbVie Oy, 20164, s. 34). Hoidon aloitukselle vasta-aiheita ovat muistisairaus
tai alentunut kognitiivinen taso, psykoosi, yliherkkyys ja allergiat ladkkeen vaikuttaville
aineille tai kaytetyille apuaineille. Myds ahdaskulmaglaukooma, vaikea sydamen
vajaatoiminta, maksan vajaatoiminta, vaikeat rytmihairi6t ja aivohalvaus ovat vasta-aiheita
hoidolle. Vasta-aiheita ovat my0s erilaiset diagnosoimattomat ihomuutokset tai sairastettu
melanooma, silla levodopa voi aktivoida melanooman uudelleen. Lisdksi kdaytdssa olevat
epaselektiiviset MAO:n estdjat ja selektiiviset MAO-A:n estdjat, joita kaytetaan erilaisten
masennustilojen hoidossa ovat yleensa vasta-aiheita hoidolle. (AbbVie Oy, 20164, s. 27;

Nordic Infucare, 2020)

Levodopainfuusion vasteeseen voi vaikuttaa monet eri tekijat. Yleisimmat kliiniseen
vasteeseen vaikuttavat tekijat ovat psyykkinen stressi, liikunta seka proteiinin ja raudan
saanti. Psyykkinen stressi voi pahentaa potilaan oireita aiheuttaen hyper- tai hypokinesiaa,
jolloin lihastoiminta on joko normaalia vilkkaampaa tai hitaampaa. Talléin annoksen
uudelleen maéarittaminen titraamalla voi olla tarpeen, mutta se on tehtava varovaisesti eika
annosta tule muuttaa liian usein. Lilkkunnan lisdéaminen suurentaa dopamiinin tarvetta, jolloin
ennen lyhytaikaista liikuntaa voidaan antaa lisdannos. Mikali liikunta kestaa pitkdaan, voidaan
jatkuvaa infuusiota suurentaa liikunnan ajaksi. Runsas proteiinin tai raudan saanti voi
vaikuttaa lddkkeen imeytymiseen heikentavasti, jolloin voi esiintya off-vaiheita. (AbbVie Oy,

2016b, ss. 22-23)

Erilaisia ongelmatilanteita voi esiintya Duodopa- ja Lecigon-pumppua kaytettaessa.
Ongelmatilanteet voivat liittya esimerkiksi pariston alhaiseen varaukseen, pumppuun tai
infuusioletkustoon. Ongelmatilanteista ja virheilmoituksista 16ytyy kattavasti tietoa
infuusiojarjestelmien omista kdyttéoppaista. Laitteen kayttdjan tulee tietdd missa
kayttoopas sijaitsee ja hanen tulee tunnistaa laitteesta, kdyttajasta, potilaasta tai

ympadristostd johtuvat hairiot sekd osata toimia asianmukaisesti. Kdyttdoppaassa on kerrottu
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laitteen kunnossapidosta seka siita, kuka vastaa laitteen huollosta. (Cane S.p.A., 2020, ss.

73-78; AbbVie Oy, 2019, s. 7)

Kanta-Hameen keskussairaalassa on nimetyt laitevastaavat sekad neurologian vuodeosastolla
etta poliklinikalla, joilla on kattavammin tietoa kyseisesta laitteesta. Levodopahoitoa saavan
potilaan on tarkea tuntea olonsa turvalliseksi hoidon aikana. Pumppujen kayttdjille on oma
tuki Duodopan AbbVie:lla ja Lecigonin Nordic Infucare:lla. Tuen tarkoituksena on auttaa
pumpun kayttoon liittyvissa asioissa potilasta, omaista, hoitajia, avustajia ja kotihoitoa.

(AbbVie Oy, 2019, s.7; Nordic Infucare, 2021)

5.3 Duodopa-infuusiojarjestelma Parkinsonin taudin hoidossa

Duodopa-infuusiojarjestelma annostelee levodopaa jatkuvana infuusiona ohutsuoleen. 1
millilitra Duodopa geelid sisaltdaa 20 milligrammaa levodopaa ja 5 milligrammaa karbidopaa.
Duodopan lisaksi voidaan tarvittaessa kayttaa myos muita Parkinsonin taudin hoitoon
kaytettavia ladkkeitd, mutta hoito tulisi aloittaa kdayttamalla vain Duodopaa. Duodopan

antoon kaytetaan kuvassa 3 ndakyvaa CADD-legacy 1400-pumppua. (Pharmaca Fennica, 2021)

CADD-legacy 1400-pumppu liitetdan PEG/J-letkuun, jonka sisalla oleva sisdletku on viety
ohutsuoleen. Ladke on pakattu 100 millilitran ladkekasettiin. Duodopa-infuusioon tarvittavia
valineitda pumpun ja ladkekasetin lisaksi ovat naaras-naaras-liitin ja 20 millilitran ruisku.
Pumppu toimii kahdella AA 1,5 V alkaliparistoilla ja sita sailytetdan kdytossa ollessa pumpun
kantovalineessa. Pumppu ei ole vesitiivis, se tulee sulkea ja ladkeletku irrottaa PEG/J-letkusta

ennen suihkuun, saunaan, kylpyyn tai uimaan menoa. (AbbVie Oy, 2016c, ss. 5, 30)

Duodopa ladkekasettia tulee sailyttaa jadkaapin ylaosassa 2—8 asteessa ulkopakkauksessaan
auringonvalolta suojattuna. Kasetissa oleva ladkeaine tulee kdyttdaa 24 tunnin kuluessa, kun
se on otettu pois jadkaapista. Jos lddkeainetta on kasetissa jaljella 24 tunnin jalkeen, sita ei
saa kayttdaa uudelleen, koska kasetit ovat kertakayttoisia. Geeli voi muuttua kellertavaksi,
mutta se ei vaikuta lddkkeeseen. Kaytetyt |ddkekasetit palautetaan apteekkiin. (AbbVie Oy,

20164, ss. 36-37)
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Infuusiojarjestelman kaytto aloitetaan kiinnittamalld 1ddkekasetti pumppuun. Kuvassa 3
nakyy Duodopa-laakepumppu ja tyhja laakekasetti. Ladkekasetin letkusta poistetaan
punainen korkki ja avataan letkunsulkija. Ladkekasetin letku yhdistetaan PEG/J-letkuun
pyorittamalla |aakekasetin letkua. Kuvassa 3 nakyvat Duodopa-pumpussa olevat painikkeet.
Pumppu kdynnistetdan painamalla ON/OFF-painiketta kolmen sekunnin ajan. Painamalla
STOP/START-painiketta kolmen sekunnin ajan, laite kdynnistyy ja alkaa annostella erikseen
madriteltya jatkuvaa infuusiota. Painamalla AAMUANNOS-painiketta kaksi kertaa, laite
annostelee asetetun aamuannoksen ja siirtyy automaattisesti sen jalkeen annostelemaan
jatkuvaa infuusiota. Painamalla LISAANNOS-painiketta kerran laitteen ollessa kiytdssa, laite
annostelee tarvittavan lisdannoksen. Laite pysaytetdan painamalla STOP/START-painiketta
kolmen sekunnin ajan ja laitteen virta katkaistaan painamalla ON/OFF-painiketta kolmen
sekunnin ajan. Taman jalkeen ladkekasetin letku irrotetaan PEG/J-letkusta pyorittamalla
ladkekasetin letkua. Naaras-naaras-liitin kiinnitetdan PEG/J-letkuun ja letku huuhdellaan 20
millilitran ruiskulla kdyttden vahintdaan 40 millilitraa haaleaa vetta. Vahintdan kerran viikossa
naaras-naaras-liitin tulee kiinnittaa kuvassa 1 nakyvan y-liittimen sivuhaaraan ja huuhdella
PEG-letkun ja sisaletkun vélinen tila 40 millilitralla haaleaa vetta. (AbbVie Oy, 2016c, ss. 9—
10)

Kuva 33. Duodopa-ldadkepumppu (Hakala, 2021c).
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5.4 Lecigon-infuusiojarjestelma Parkinsonin taudin hoidossa

Lecigon-hoito eli LEKG on Suomessa melko uusi hoitovaihtoehto, silla ensimmainen hoito
aloitettiin elokuussa vuonna 2020. Suomi on neljas maa, jossa Lecigon-hoito on otettu
kayttoon. Lecigon-hoidossa kaytetty pumppu on pienempi ja kevyempi kuin Duodopa-
pumppu. Joissakin tapauksissa, useimmiten potilaan pyynndsta Duodopa-infuusiohoito

voidaan vaihtaa Lecigon-hoitoon. (HUS, 2020)

Lecigonin vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopa ja entakaponi. Eroavaisuus
Duodopaan on se, etta Lecigonissa on yksi vaikuttava aine enemman. Levodopan tehtavana
on lievittaa Parkinsonin taudin oireita muuttumalla aivoissa dopamiiniksi, karbidopa seka
entakaponi vaikuttavat tehostaen levodopan vaikutusta. Lecigon on geelia, jonka annostelu
tapahtuu kuvassa 4 nakyvalla Crono LECIG- pumpulla, kuvassa nakyy myos pumppuun liitetty
tyhja sylinteriampulli. Lecigonin ladkegeeli on sailidssa, joka liitetdan Lecigon-pumppuun.
Pumpun avulla ladketta pystytaan annostelemaan haluttu maara koko paivan ajan, jonka
ansiosta veren ladkepitoisuus pystytdan pitdmaan samana jatkuvasti. (LobSor
Pharmaceuticals AB, 2020) Yhden Lecigon ladkeampullin koko on 47 millilitraa ja se sisaltaa
940 milligrammaa levodopaa, 235 milligrammaa karbidopaa ja 940 milligrammaa

entakaponia (Nordic Infucare, n.d.).

Lecigon ladkevalmiste tulee sailyttda jadkaapin yldosassa noin 2—8 asteessa auringonvalolta
suojattuna. Ladkeampullit ovat kertakayttoisia ja sdilyvat jadkaapista pois ottamisen jalkeen
24 tuntia. Jos hoitojakso paivisin on lyhyempi, voi ampullin kdyttoa jatkaa seuraavana
pdivanad, mutta kuitenkin enintdan 24 tunnin ajan ampullin avaamisesta. Ladkeaineen
varityksen muuttuminen kellertavaksi tai punertavaksi on normaalia. Lecigon-hoidon ohella
voidaan kayttdaa myos muita Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavia laakkeita, joista on
etukateen sovittu laakarin kanssa. Crono LECIG-pumppu ei ole vesitiivis, joten pumppu tulee
sulkea ja laakeletku irrottaa PEG/J-letkusta ennen suihkuun, saunaan, kylpyyn tai uimaan
menoa. Kdytdssa ollessa pumppua on hyva sdilyttaa sille tarkoitetussa kantovalineessa.

(Nordic Infucare, 2021)
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Lecigon-infuusion kaytto aloitetaan kiinnittamalla jadkaapista otettu esitaytetty
sylinteriampulli pumppuun seka avataan letkunsulkija. Ensin irrotetaan ampullista violetti
suojakorkki ja PEG/J-letkusta suoliportin korkki, jossa on merkinta (i). Pumpussa kiinni oleva
ampulli kiinnitetaan toisesta paasta suoliporttiin tai jatkoletkuun, jos sellainen on kaytossa.
Kuvassa 4 ndkyy Lecigon-pumpussa olevat painikkeet. Pumppu kdynnistetdan painamalla
virtandppadinta. Pumpun kaynnistyttya painetaan virtandappainta niin kauan, kunnes naytdssa
nakyy "ON”, jonka jdlkeen etukateen saddetty jatkuva annostus alkaa. Kun halutaan antaa
aamuannos tai lisdannos, aktivoidaan pumpun naytt6é painamalla mita tahansa painiketta,
silla naytto siirtyy 15 sekunnin kuluttua kaytosta lepotilaan. Pumpusta painetaan painiketta,
jossa on pisaran kuva ja esille tulleesta valikosta valitaan lisdannostus tai aamuannostus.
Annoksen antaminen kdaynnistetaan painamalla pisarapainiketta. Kun haluttu annos on
annosteltu, jatkaa pumppu automaattisesti jatkuvan yllapitoannostuksen annostelemista.
(Nordic Infucare AB, 2020) Lopetettaessa infuusiota, pysdytetaan infuusio painamalla
pumpussa olevaa OK-painiketta, jolloin ndyttdéon tulee lukemaan ”STOP”. Infuusion ollessa
pysahtyneend, irrotetaan pumppu suoliportista (i) ja kiinnitetdaan korkit takaisin.
Nuolindppaimilla siirrytaan vaihtoehtoon “loppu”, joka vahvistetaan OK-painikkeella. 10
sekunnin kuluttua pumpun manta alkaa vetaytya takaisin. Mannan ollessa takaisin
paikoillaan voi ampullin irrottaa seka tarvittaessa vaihtaa uuteen. Pumppu sammuu
itsestaan. (Nordic Infucare AB, 2020) Suoliportti ja mahanportti PEG/J-letkusta, jotka nakyvat
kuvassa 2, huuhdellaan 20 millilitran ENFit-ruiskua apuna kayttaen, huuhtelussa voi kayttaa

vetta (Nordic Infucare, n.d.).
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Kuva 44. Lecigon-laakepumppu (Hakala, 2021d).

6 Muut hoitovaihtoehdot Parkinsonin taudin hoidossa

Parkinsonin taudin edetessa keskeisimmat hoitomuodot ovat |ddkehoito ja kuntoutus. N&ista
vaihtoehdoista kaikille ei ole hy6tya, vaikka suuri osa tautia sairastavista selviaa nailla
kahdella vaihtoehdolla hyvin. Hoitomuodon valitseminen tehdadan yksilollisesti potilasta
haastatellen. Tutkimuksissa on todettu, etta lilkkunta parantaa seka fyysisia etta kognitiivisia
taitoja myds Parkinsonia sairastavilla. Sdanndllinen liikunta parantaa myos elamanlaatua.
Lilkkunnassa voi hyodyntada tasapaino- ja kavelyharjoitteita, voimaharjoittelua seka aerobista
liikuntaa. (Bloem ym., 2015) Laakehoitoon ja kuntoutukseen on mahdollista yhdistaa
laiteavusteisia hoitoja, joita ovat levodopainfuusion lisdksi aivojen syvastimulaatiohoito eli
DBS ja apomorfiini-infuusiohoito. Naillad vaihtoehdoilla on mahdollista auttaa potilaita, joilla

on hyvasta lddkehoidosta huolimatta vaikeita oireita ja tilanvaihteluita. (Kaasinen, 2019)

Erilaisten hoitojen mahdollisuudet tulevat varmasti lisdéantymaan tulevina vuosina, silla
erilaisia hoitomuotoja tutkitaan ja kehitetdan jatkuvasti. Helsingin yliopiston Biotekniikan
instituutissa on tutkittu CDNF-ladkeaihiota, joka voisi parhaimmassa tapauksessa muuttaa
taudin kulkua seka helpottaa oireita. CDNF-ldakeaihio suojaa dopamiinisoluja ja hidastaa
taudin nopeaa etenemistd. CDNF on luontaisesti ihmisen aivoissa seka verenkierrossa

ilmeneva proteiini, joka edesauttaa hermosolujen elossa pysymista. Koska Parkinsonin tauti
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johtuu dopamiinihermosolujen tuhoutumisesta, voisi tasta hoitomuodosta olla

tulevaisuudessa apua taudin perimmaiseen syyhyn. (Neurocenter Finland, 2020)

6.1 Syvaaivostimulaatio neurologisten sairauksien hoidossa

Syvaaivostimulaatiota kdytetdan joidenkin neurologisten sairauksien hoidossa ja yksi
tavallisimmista kayttoaiheista on Parkinsonin taudin hoito. DBS-hoidot on aloitettu
Suomessa 1990-luvulla. Parkinsonin tautia sairastavien potilaiden pitaisi paasta
syvaaivostimulaatio-arvioon, silloin kun normaalilla Iaakehoidolla ei saada tarvittavaa
vastetta. Hoidon aloitukseen osallistuu neurologi, neurokirurgi, radiologi ja psykologi.

(Pekkonen, 2013)

Syvaaivostimulaatio ei ole parantava hoitovaihtoehto, mutta siita on joillekin suuri apu
aivoperdiselle oireilulle, jonka ansiosta hoito parantaa toimintakykya ja elamanlaatua. DBS-
hoidon ansiosta osa Parkinsonia sairastavista on voinut palata takaisin ty6elamaan. Yleisia
edellytyksia hoidolle on alle 70 vuoden ikd, mika ei kuitenkaan ole valttamatonta, jos potilas
on hyvakuntoinen. Yhteistyokyky toimenpiteen aikana on tarkeaa seka se, etta oppii
kdayttamadan omaa saatdlaitettaan. Vasta-aiheita hoidolle ovat muut sairaudet, jotka
vaikuttavat komplikaatioriskiin kuten infektiot, sy6pdasairaus tai antikoagulaatiohoito, jota ei
voida keskeyttaa leikkauksen ajaksi. Lisdksi vasta-aiheena hoidolle on yleensa myos
muistisairaus, mutta lieva kognitiivisen tason lasku ei ole esteend. Kognitiivisia toimintoja
ovat asioiden oppiminen, ymmartaminen ja muistaminen seka tarkkuuden yllapitdaminen ja
kohdistaminen. (Parkinsonin tauti: Kdypa hoito- suositus, 2019) Lepovapinaa, josta on
huomattavaa haittaa eika vapina helpotu ladkityksen avulla kutsutaan ladkeresistentiksi
lepovapinaksi. Tahan vaivaan syvdaivostimulaatio on hyva hoitovaihtoehto, silla se lievittaa

tehokkaasti oiretta. (Pekkonen, 2016)

Syvaaivostimulaattori asetetaan potilaalle leikkauksessa. Leikkauksessa aivoihin laitetaan
elektrodit kohdetumakkeisiin ja rintakehan alueelle ihon alle asetetaan stimulaattori. Nama
vhdistetdan toisiinsa kahden ihonalaisen johdon avulla. Aivoissa sijaitseviin tumakkeisiin
pystytdaan elektrodien avulla vaikuttamaan sahkostimulaatioilla, joita saddetaan erillisen

saatolaitteen avulla. Toimenpiteen jalkeen stimulaattoria sdadetaan niin kauan, etta
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|I6ydetdan oikeanlaiset sdadot. Elektrodit vastaavat liikesdatelysta seka lihastoiminnasta ja

lievittavat Parkinsonin taudin oireita. (Pekkonen, 2013)

6.2 Hoitomuotona apomorfiini-infuusio

Apomorfiini-infuusiohoito on ollut monessa muussa maassa kaytossa jo pidempaan, mutta
Suomessa se tuli kdayttoon vuonna 2017. Vaikka laitteen nimessa mainitaan sana morfiini, ei
silla ole morfiinin kaltaista vaikutusta, vaan apomorfiinihydrokloridi on ladkkeen vaikuttava
aine. Apomorfiini-infuusiohoito on tehokas ladke Parkinsonin taudin hoidossa. Se on
nestemainen ihon alle annosteltava dopamiiniagonisti-ladkeaine. Ladkkeen on tarkoitus
stimuloida dopamiinireseptoreita aivoissa. Laitehoitoon kuuluu pieni pumppu, jonka kautta
ohutta letkua pitkin laake menee ihon alle iholla olevan kanyylin kautta. Ladketta on

saatavilla myds pistoksina eli niin sanottuna kyndhoitona. (Parkinsonliitto ry, 2017)

Apomorfiini-infuusiohoito sopii potilaille, joilla on saatu hyva vaste pistoshoidosta ja joilla on
vaikeita ja akillisia off-vaiheita eli tilanvaihteluita, joissa ladkkeen vaikutus on heikentynyt
niin, etta voi ilmaantua vaikeaa jaykkyytta, vapinaa ja hitautta. Apomorfiini-hoito ei sovellu
potilaille, joilla on dementia tai esiintyy nakdharhoja, silla tama ladkeaineryhma pahentaa
nakodharhoja entisestaan. (Kaasinen, 2019) Apomorfiini-infuusio voi aiheuttaa erilaisia
haittavaikutuksia kuten pahoinvointia, uneliaisuutta, ummetusta, huimausta, padansarkya
seka infuusiokohdan reaktioita, jotka voivat ilmeta kyhmyina ja punoituksena

(Katzenschlager ym., 2021).

7 Opinndytetyon tarkoitus, tavoite ja lahtokohdat

Opinndytetyon aihe valikoitui tilaajan tarpeiden pohjalta ja opinnaytetyontekijéiden
toiveesta tehda opinndytetyosta toiminnallinen. Merkityksellisen tyosta tekee se, ettd tyon
avulla voidaan lisata potilasturvallisuutta seka lisata tietoa harvemmin kdytossa olevista
laakinnallisista laitteista. Laiteajokortit tehddaan Kanta-Hameen keskussairaalan valmiiseen
laiteajokorttipohjaan ja tilaaja lataa tiedostot sairaalan verkkolevylle henkilokunnan

kayttoon. Opinndytetyo on rajattu hoitohenkilékunnalle Kanta-Hdameen keskussairaalaan ja
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aihe koskemaan Parkinsonin tautia seka sen hoidossa kaytettavia kahta erilaista

laakinnallista laakepumppua.

Taman toiminnallisen opinnaytetyon tarkoituksena on tuottaa laiteajokortit ja
laiteajokorttinayttd-pohjat Duodopa- ja Lecigon-laitteisiin Kanta-Hameen keskussairaalaan.
Laitteet ovat Parkinsonin taudin ladkehoitoon kadytettdvia infuusiojarjestelmia. Valmiita
laiteajokortteja on helppo hyédyntaa myds uuden tydntekijan ja opiskelijan
perehdytyksessa. TyOssa selvitetdan laitteiden taustoja perehtymalla laitteiden toimintaan ja
tutustutaan laiteturvallisuuteen liittyvaan lainsaadantoon. Opinndytetyon tavoitteena on
edistaa laiteosaamista ja varmistaa hoitohenkilokunnan riittdva laiteosaaminen Parkinsonin
taudin ladkehoitoon kaytettavissa laakinnallisissa laitteissa ja nain edistaa
potilasturvallisuutta. Laiteajokorttien tavoitteena on myos lisata hoitajien

tyoskentelyvarmuutta Duodopa- ja Lecigon-laitteiden kaytossa.

Opinnaytetyon tutkimuskysymykset ovat:

1. Millainen on hyva laiteajokortti?

2. Miksi laiteajokortit ovat hyodyllisia [adkinnallisten laitteiden kaytossa?

3. Mita laiteajokorteilla edistetdan?

4. Mita ovat Parkinsonin tautiin kaytettavat Duodopa- ja Lecigon-infuusiojarjestelmat?

Opinnaytetyo on tyoelamalahtdinen ja aihe on noussut tyoelaman tarpeesta. Opinnaytetyon
toiminnallisella osuudella pyritaan konkreettisesti kehittamaan toimeksiantajan toimintaa
luomalla tyokaluja potilasturvallisempaan laiteosaamiseen ja tyontekijoiden
perehdyttamiseen. Opinndytetyon aihetta ldhestyessa taytyy hankkia riittavasti tietoa
Parkinsonin taudista ja sen ladkehoidosta seka terveydenhuollon ladkinnallisista laitteista.
Teoriatiedon lisaksi on otettava selvda, mita toimeksiantaja haluaa sisallyttaa laiteajokorttiin,

jotta tuotos olisi yhdenmukainen yksikén muiden laiteajokorttien kanssa.
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Parkinsonin tauti on neurologinen sairaus. Kanta-Hameen keskussairaalassa toimii
neurologian poliklinikka ja akuutti neurologian vuodeosasto seka Riihimaella neurologian
kuntoutusyksikk®. Parkinsonin tautia sairastavia potilaita voidaan hoitaa kaikissa ndissa
yksikoissa. Neurologian poliklinikalla neurologi tekee yhdessa potilaan kanssa
hoitopaatoksen levodopainfuusiohoidon aloittamisesta. Ennen levodopainfuusion
aloittamista voidaan tehda levodopatesti, joka tehdaan Riihimaen kuntoutusyksikdssa.
Ennen hoidon aloitusta potilas kdy poliklinikalla sairaanhoitajan vastaanotolla, jossa potilaan
kanssa kdydaan lapi levodopainfuusioon liittyvat kdaytannon asiat. Neurologisten sairauksien
hoidossa hyodynnetaan lisdksi erityistyontekijoiden ammattitaitoa kuten puhe- ja
ravitsemusterapeuttia. Poliklinikalle hoitoon ja tutkimuksiin tarvitaan lahete

terveyskeskuksen, yksityissektorin tai tyoterveyden laakarilta. (K-HKS, n.d.)

Opinndytetyon keskeisia kasitteita ovat Parkinsonin tauti, ladkinnallinen laite,
potilasturvallisuus, laiteosaaminen, laiteajokortti ja laadukas hoitotyd. Parkinsonin tauti on
moni oireinen, hitaasti eteneva neurologinen sairaus. Padoireita on kolme, joita ovat
lepovapina, liikkeiden hidastuminen ja rigiditeetti eli tyypillinen lihasjaykkyys. Oireet alkavat
hitaasti usein toispuoleisesti kuukausien ja vuosien kuluessa, tavallisesti 50—70 vuoden idss3,
mutta taudin diagnosointi voi tapahtua myds nuoremmalla ialla. (Atula, 2018) Laakinnallisia
laitteita ovat lddkepumput ja muut terveydenhuollossa kadytettavat valineet, joita kdytetaan

sairauksien diagnosoinnissa seka ehkaisyssa, hoidossa ja tarkkailussa (Fimea, n.d.-c).

Potilasturvallisuus on periaate, kdytanto ja hyva prosessi, jolla pyritdadan ennakoimaan seka
valttdmaan vaaratilanteita. Siihen kuuluu hoito, josta ei koidu potilaalle haittaa
inhimillistenkaan virheiden vuoksi. Potilasturvallisuus on my6s laakehoidon ja ldadkinnallisten
laitteiden turvallista kdyttoa. (EU-terveydenhoito, 2021a) Kanta-Hameen sairaanhoitopiirin
johtajayliladkari ja hallintoylijohtaja ovat laatineet sairaanhoitopiirille tiedotteen, jossa
kerrotaan laiteosaamisesta ja sen hyoddyista terveydenhuollossa. Tiedotteessa kerrotaan
laiteajokortin olevan hyodyksi tyénantajan ja tyontekijan varmistaessa riittavaa osaamista.
Laiteosaaminen on iso osa potilaiden hoitoa seka oleellinen osa potilasturvallisuutta.
Tyontekijoilta edellytetdaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista kertovassa laissa
laitteiden vaatima koulutus. (Henkilokohtainen tiedonanto, 17.9.2021) Laadukas hoitotyo

tarkoittaa hoitoa, jossa saatu hoito perustuu parhaaseen sekd uusimpaan saatavilla olevaan
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tietoon ja tieteelliseen nayttoon. Laadukas hoitotyo lisda potilaan terveyttd seka hyvinvointia
ja sita varten tarvitaan hyviksi todettuja hoitokaytantoja. Toimintayksikolla tulee olla
suunnitelma laadunhallintaan ja potilasturvallisuuteen liittyen. Yksikgilla voi my6s olla

kaytossaan laatujarjestelma. (EU-terveydenhoito, 2021b)

8 Toiminnallinen opinndytetyo

Toiminnallinen opinndytetyd on yksi monista vaihtoehdoista toteuttaa
ammattikorkeakoulussa tehtava opinnaytetyd. Toiminnallisella opinnaytetyolla tarkoitetaan
kdytannon toiminnan ohjeistusta, opastamista, jarjestamista seka jarkeistamista. Riippuen
alasta, toiminnallinen opinndytetyo voi olla ammatilliseen kdaytantdon tarkoitettu ohje,
opastus tai ohjeistus, jolla tarkoitetaan esimerkiksi perehdytysopasta tai laiteajokorttia
muun muassa vihkon, oppaan, kirjan tai portfolion muodossa. Toiminnallisen opinnaytetyon
tuotoksena on aina jonkinlainen konkreettinen asia. Toiminnallisena opinndytetydna voidaan
toteuttaa myos tapahtumia kuten konferensseja ja kansainvalisia kokouksia. (Vilkka &

Airaksinen, 2003, s. 9)

Opinndytetyona tulisi tehda kdaytannonlaheinen seka tyoelamalahtdinen tyo ja siina tulisi
osoittaa riittavalla tasolla alan tietojen ja taitojen hallitseminen. Toiminnallisessa
opinndytetyossa tulisi yhdistyad kdytannon toteutus seka sen raportointi tutkimusviestinnan
keinoja kayttaen. Toiminnallista opinnaytetyota tehdessa tulisi tyolle [6ytaa tilaaja, jotta

opinndytetyon tuotos saadaan konkreettisesti kayttoon. (Vilkka & Airaksinen, 2003, s. 10)

8.1 Opinndytetyon eettisyys ja luotettavuus

Opinndytetyota tehdessa on huomioitu hyvan tieteellisen kdaytanndn periaatteet. Se
tarkoittaa Tutkimuseettisen neuvottelukunnan ja suomalaisen tiedeyhteison laatimaa
tutkimuseettista ohjetta hyvasta tieteellisesta kaytannosta ja sen loukkausepdilyjen
kasittelemisestd. Hyviin tieteellisiin kaytantoihin kuuluu muun muassa eettisten
tiedonhankinta-, tutkimus- ja arviointimenetelmien kaytto sekd asianmukainen viittaaminen
asiantuntijoiden julkaisuihin ja raportteihin. (TENK, 2012) Hyvan tieteellisen kdytdnnon-

ohjetta noudatetaan kaikilla tieteenaloilla Suomessa, myos ammattikorkeakoulut ovat
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sitoutuneet noudattamaan tata ohjetta (Arene ry, n.d.). Sosiaali- ja terveysalalla toimii
valtakunnallinen potilaslakiin ja lakiin sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista
perustuva ETENE, joka antaa yksityiskohtaisempia ammattieettisid ohjeita. ETENE on
valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ja sen paamaarana on
potilaan perusoikeuksiin kuuluvan itsemaaraamisen, oikeudenmukaisuuden seka hyvan

hoidon, palvelun ja kohtelun edistaminen. (ETENE, n.d.)

Opinndytetyon yleisen ja eettisen luotettavuuden kannalta on merkittavaa valita tietoldhteet
harkiten. Prosessin jokaisessa vaiheessa tulee arvioida, onko tietoldahteet eettisia ja onko
niiden maara seka laatu tyon aiheen ndakokulmasta riittava. (Leino-Kilpi & Valimaki, 2012, s.
366) Vastuullisesti tuotettuun opinndytetydprosessiin kuuluu aiheen riittava opiskelu,
tutkimuseettisiin ohjeistuksiin perehtyminen ja tyon edellyttamien resurssien pohtiminen.

Lisaksi tyo tuotetaan tiedostaen, etta se on julkinen asiakirja. (Arene ry, n.d.)

Tata opinnadytetyota tehdessa on noudatettu eettisia ja vastuullisia kaytantoja. Tyossa
eettisyys on huomioitu siten, etta siina esiintyvat kuvat on itse otettuja eika niissa esiinny
arkaluontoisia tietoja. Kuvilla pyritdaan havainnollistamaan laitteiden toimintaa ja
selventamaan, millaisia Duodopa- ja Lecigon-infuusiojarjestelmat ovat. Eettista toimintaa on
myos se, etta julkisessa opinndytetyossa ei julkaista tilaajaan tai yhteyshenkil6ihin liittyvia
tietoja. Opinnaytetyon luotettavuudesta kertoo se, etta tilaajaan on oltu yhteydessa
saannollisesti ja tilaajalla on ollut mahdollisuus vaikuttaa tyon sisaltéén. Opinndytetyd on
edennyt suunnitelman mukaisesti ja sen sisaltéa on tarkasteltu kriittisesti eri vaiheissa.
Luotettavuutta lisda se, etta tyota tehdessa on osallistuttu opinnaytety6ta ohjaavan
opettajan jarjestamiin ohjauskeskusteluihin seka viestinnan opettajan jarjestamiin
kirjoituspajoihin. Teoreettinen tieto tukee opinnaytetyon luotettavuutta liittyen potilas- ja

laiteturvallisuuteen seka laakinnallisten laitteiden kayttoon.

Opinnaytetyo tukee kestavan kehityksen periaatteita, silla laiteajokortit tuotetaan
digitaalisessa muodossa ja ne siirtyvat tilaajalle sahkdisina versioina. Toiminnallinen tuotos ei
vaadi, ettd se tulostettaisiin paperille. Kestava kehitys tarkoittaa jatkuvaa ja ohjattua
maailmanlaajuisesti, alueellisesti ja paikallisesti tapahtuvaa muutosta. Sen paamaarana on

turvata hyvat eldamisen mahdollisuudet myos tuleville sukupolville. Valttamalla ylimaaraista
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paperin kayttoa, voidaan sddstda runsaasti vettd ja energiaa seka vahentaa ilmaan ja
vesistodihin padseviad paastoja. (YM, n.d.) Digitaalinen dokumentointi on laadukasta ja vie
vahemman aikaa, kuin paperipohjainen dokumentointi. Digitaalisilla toiminnoilla
vahennetdan virheita ja epatarkkuutta kirjaamisessa ja muissa digitaalisissa tuotoksissa.
Sahkoisessa muodossa olevat dokumentit ovat helpommin luettavia ja helpommin
saavutettavissa. (Akhu-Zaheya ym., 2017) Digitaalisessa muodossa laiteajokortit ovat

vélitettavissa tilaajan eri yksikéihin ja ovat helpommin saavutettavissa.

8.2 Tiedonhaun kuvaus

Tiedonhaussa on pyritty kdayttdamaan mahdollisimman tuoreita Iahteitda vuodesta 2011
eteenpdin muutamaa lahdetta lukuun ottamatta. Vanhempien lahteiden sisalt6a on
tarkasteltu kriittisesti ja todettu tieto edelleen relevantiksi, eikd uudempaa tietoa ole
julkaistu. Aineistoja on etsitty Hdmeenlinnan ammattikorkeakoulun kirjastosta,
verkkosivustoilta sekda HAMK Finna-palvelusta. Cinahl, Google Scholar, PubMed, Medic ja
Finna ovat tietokantoja, joita on hyddynnetty opinndytetyon tiedonhaussa. Tiedonhakua on

tehty suomen ja englannin kielella.

Tiedonhaussa on kdytetty muun muassa hakusanoja Parkinsonin tauti, potilasturvallisuus,
laiteturvallisuus, laiteosaaminen, laiteajokortti, Iadkinnallinen laite, levodopainfuusio,
Duodopa-pumppu, Lecigon-pumppu, Parkinson’s disease, equipment safety, patient safety,
Levodopa infusion ja quality nursing. Opinnaytetyon aineistoa on keratty moniammatilliselta
tiimilta Kanta-Hameen keskussairaalassa seka tarkastelemalla muita Kanta-Hameen
keskussairaalassa kdytdssa olevia laiteajokortteja. Opinndytetyon tekijat ovat suorittaneet
Oppiportin verkkokursseja, joiden aiheena on ollut kannettavat ladkeannostelijat,
laitehallinnan perusteet, laitekoulutuksen jarjestaminen seka potilasvahingot ja valvonta.
Opinndytetyon tekemisessd on noudatettu ammattikorkeakoulujen yhteisia eettisia ohjeita
koskien opinndytetditd, Himeen ammattikorkeakoulun opinnadytetydopasta seka

lahdeviiteopasta.
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8.3 Laiteajokorttien sisdltdjen maarittaminen

Kanta-Hameen keskussairaalassa on valmiiksi laadittu pohja, johon laiteajokortit ja
laiteajokorttindytto-pohjat tehdaan (Liite 1 & 2). Toiminnallisena osuutena on tehty pohjaa
apuna kayttaen laiteajokortit Duodopa-infuusiojarjestelmaan (Liite 3 & 4) ja Lecigon-
infuusiojarjestelmaan (Liite 6 & 7) seka laiteajokorttindyttd-pohjat Duodopa-
infuusiojarjestelmaan (Liite 5) ja Lecigon-infuusiojarjestelmaéan (Liite 8). Opinnadytetyon
toiminnallisena osuutena toteutetut laiteajokortit seka laiteajokorttindytto-pohjat ovat
rakenteeltaan samanlaiset, mutta sisall6iltdan eroavat toisistaan, silla kyseessa on kaksi

erilaista ja eri tavalla toimivaa infuusiojarjestelmaa.

Laiteajokortissa ja nayttokaavakkeessa on luettava selkeasti laitteen nimi. Laiteajokortissa on
vasempaan reunaan mahdollista laittaa laitteen kuva havainnollistamaan, minkalaisesta
laitteesta on kyse. Laiteajokortissa kerrotaan infuusiojarjestelman kdyton keskeisimmat
asiat, jotta laitteen kdyttaminen onnistuu turvallisesti. Osastolla on oltava myos laitteiden
alkuperaiset kayttéohjeet, joista 16ytyy kattavammat ohjeet laitteen kayttoon ja
vikatilanteisiin, silla laitetta ei kuulu osata kayttda ainoastaan laiteajokortin ohjeiden
perusteella. Laiteajokortissa on tietoa laitteen kayttotarkoituksesta, joka sisaltaa
kayttoaiheet eli miksi ja mihin laitetta kdytetaan, toimintaperiaatteet ja vasta-aiheet laitteen
tai ladkkeen kaytolle. Laiteajokortissa kerrotaan valineista ja tarvikkeista, mita tarvitaan
laitteen kayttoon seka ohjeet laitteen ja tarvikkeiden sailytykseen. Laiteajokortissa on
lueteltu laitteen kdayton osaamisvaatimukset, joihin kuuluu laitteen kdyton aloitus,
kdayttaminen ja kdayton lopettaminen. Lopuksi kerrotaan vield, mita laitteen kayttajan tulee
tietaa laitteen mahdollisista ongelmatilanteista, erilaisista toimintahairidista ja laitteen

kunnossapidosta.

Laiteajokorttindytto-pohjan avulla varmistetaan, etta hoitohenkilokunta saavuttaa vaaditut
osaamistavoitteet sairaalan eri laitteisiin perehtyessa. Naytto sisaltdaa kysymyksia eri osa-
alueilta, joihin nayton suorittajan tulee osata vastata joko suullisesti tai kirjallisesti
suorittaakseen nayton hyvaksytysti. Nayttokaavakkeen kysymykset on tehty laiteajokortin
pohjalta. Laiteajokorttinaytto sisaltaa kysymyksia laitteen kayttotarkoituksesta, tarvittavista

valineista ja tarvikkeista, laitteen kaytosta, ongelmatilanteista, toimintahairidista seka
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laitteen huollosta. Valineet ja tarvikkeet osiossa ndyton suorittajan tulee tietda, mita
valineita laitteen kaytossa tarvitaan seka miten laitetta ja tarvikkeita sailytetaan. Laitteen
kaytto osiossa kysytdan laitteen kayton aloituksesta, sen kdytosta ja kdayton lopettamisesta.
Viimeisessa osassa on kysymyksia laitteen toimintahairidista ja ongelmatilanteista.
Laiteajokorttindytto-pohjaan kirjataan nayton suorittajan ja ndyton vastaanottajan nimi seka
tyoskentely yksikko. Lisaksi merkitdaan, onko suorittaja |adkari vai hoitaja. Nayton

vastaanottaja kirjaa nimensa ja paivamaaran suoritetun osa-alueen kohdalle.

9 Pohdinta

Opinndytetyota aloitettaessa aihe valikoitui kokouksessa, joka pidettiin tilaajan eli Kanta-
Hameen keskussairaalan neurologian osaston ja poliklinikan yhteyshenkildiden kanssa.
Aiheeksi valikoitui Osaamisen hallinta Parkinsonin taudin ladkehoitoon kaytettavissa
ladkinnallisissa laitteissa. Tarkoituksena oli tehda opinndytetydsta toiminnallinen, jonka
tuotoksena valmistui laiteajokortit Duodopa- ja Lecigon-infuusiojarjestelmiin. Opinndytetyon
tavoitteena oli edistaa laiteturvallisuutta Parkinsonin taudin ladkehoitoon kaytettavissa

laakinnallisissa laitteissa.

Opinndytetyon aihe oli ajankohtainen ja tarked, koska laiteosaaminen tulisi varmistaa
harvoin kdytOssa olevien laitteiden kdytossa, silld hoitajien osaaminen on oleellinen osa
potilasturvallisuutta. Hoitajien osaaminen ei valttamatta ole riittdvaa harvemmin kaytossa
olevien ladkinnallisten laitteiden kaytossa. Tyon edetessa opinndytetyon sisdlto ei taysin
vastannut sen hetkista otsikkoa, joten opinndytetyon otsikoksi vaihtui Laiteosaamisen
edistaminen Parkinsonin taudin lddkehoitoon kaytettavissa laitteissa. Tyon tavoite, tarkoitus
ja tutkimuskysymykset pysyivat kuitenkin entiselldan. Mielekkyytta opinndytetyon
tekemiseen toi se, ettd toiminnallisen opinndytetyon tuotos paasi konkreettisesti kayttoon ja
pystyttiin luomaan uusia menetelmia potilasturvallisempaan laiteosaamiseen ja

tyontekijoiden perehdyttamiseen.

Toteutusvaiheessa aihetta lahestyttiin etsimalla luotettavaa teoriatietoa ja ldhteitd
tarkasteltiin kriittisesti. Toteutusvaiheessa tutustuttiin tyossa kasiteltaviin [adkinnallisiin

laitteisiin valmistajien oppaiden avulla, joita on saatu tilaajalta avuksi tyota varten. Oppaista
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oli suuri apu opinndytetyota ja laiteajokortteja tehdessa. Infuusiojarjestelmista on kayty
ottamassa valokuvat itse, jotta opinnaytetydn kuvien tekijanoikeudet ovat toisella
opinndytetyon tekijoista. Tilaajan kanssa on tehty tiivista yhteistyota ja tyota on tarvittaessa
muokattu yhteyshenkil6ilta saatujen ohjeiden mukaisesti. Yhteyshenkil6ilta on myos saatu

ajankohtaista tietoa tyon aiheeseen liittyen.

Loppuseminaarissa esiteltiin valmis tyo ja tuotokset tilaajalle seka yhteyshenkildille. Tyosta ja
tuotoksista saatiin positiivista palautetta. Saadusta palautteesta nousi ilmi, etta laiteajokortit
olivat niin selkeat, etta henkild, joka ei ole useampaan vuoteen kayttanyt kyseisia laitteita,
osaisi laiteajokorttien avulla laitteita kayttaa. Laiteajokorttien tarkoituksena ei kuitenkaan
ole tama, vaan tarkoituksena on ymmartaa osaamisvaatimukset ja pystya suorittamaan
nadytto. Vaikka laiteajokortit ovat monipuoliset ja niiden avulla laitteita voisi kayttaa, tulee
ndyton suorittajan kuitenkin perehtya laitteiden kayttéoppaisiin ja laitteiden kayton tulisi
tapahtua kayttooppaita apuna kayttaen. Lisaksi palautteesta nousi esiin, etta tyon avulla olisi
mahdollista tuoda hoitohenkilokunnalle tietoa hoitotydssa kaytettavien laitteiden

laiteosaamisen edistamisen ja yllapitamisen tarkeydesta.

Opinnaytetyo on edennyt alussa tehdyn suunnitelman mukaisesti. Opinnaytetyon tekijoilla
on ollut keskenaan samanlaiset tavoitteet opinnaytetyon tekemisessa ja yhteistyo on ollut
mutkatonta. Tyon edetessa toimeksiantajalta nousi selkea tarve tarkistuslistalle
levodopainfuusio hoidon aloitusta varten. Tarkistuslistassa olisi kerrottu kohta kohdalta,
mita asioita tulee ottaa huomioon levodopainfuusiohoitoa aloitettaessa. Kun tarve tuli esille,
pohdittiin voisiko tarkistuslistan yhdistaa tahan opinnaytetyohon, koska aihe on merkittava
levodopainfuusio hoidon jatkuvuuden kannalta. Opinnaytetydsta olisi kuitenkin tullut liian
laaja, silla teoriatietoa olisi tullut aiheesta paljon. Tdman vuoksi tarkistuslista olisi hyva

kehittamisehdotus toista opinndytety6ta varten.

Valmiit laiteajokortit Iahetettiin yhteyshenkildlle, joka latasi ne Kanta-Hameen
keskussairaalan verkkolevylle. Laiteajokortit ovat digitaalisessa muodossa, joka tukee
kestdvan kehityksen periaatteita. Digitaalisessa muodossa olevat laiteajokortit
mahdollistavat niiden hyédyntamisen kaikissa Kanta-Hameen keskussairaalan yksikoissa.

Laitevastaavana toimiva yhteyshenkil6 otti tehtdviakseen esitella ja vieda tietoa
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laiteajokorteista muille laitevastaaville ja henkilokunnalle neurologian osastolla seka
poliklinikalla. Tyon johtopaatoksina on tullut esille, etta opinndytetydn aihe on ehdottoman
tarkea ja laiteosaamisen varmistaminen on potilasturvallisuuden seka hoitohenkilokunnan
osaamisen vuoksi merkittdavaa. Lisaksi laiteosaamisen merkityksesta tulisi tuoda enemman
tietoa hoitohenkil6kunnalle. Kuten Zhang, Barriball ja While tutkimuksessaan on todennut,
ettda myonteinen suhtautuminen laakinnallisia laitteita kohtaan edistaa laitteiden turvallisen
kayton toteutumista. Myonteistd suhtautumista ladkinnallisia laitteita kohtaan lisda hoitajien

riittava tieto ja taito laitteiden hallinnasta. (Zhang ym., 2014)
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Kanta-Hameen keskussairaala
erlkgiatalradnhhoidan k& adlakadpalvelun cdsamidhe dhud 2[2}
12112019
Laiteajokorttindytto LAITTEEN NIMI
Wytin suorittajan nimi
Osaston niiytiistd vastaavan nimi, yksikki
Laiteajokorttiluckka L [iSkii) tai H {hoitaja)
Naytdn sisdlto Mayton vastaanottaja
Dsa-alue Ezsimerkkikysymykset ja -tehtavat Lluckka | Mimi pm
Laitteen
kayttotarkoitus
Vilinest ja
tarvikkeet
Laitteen kayttd
Ongelmatilanteet
ja toimintahadiriot
Laitteen huolo
LisStietoi

Kanta-Himaen ssraanhaitaplinin by, * 13530 Himaeenkinna * Puh, 03 5291

Himeenlinnam yiciilkdoh Riihimben yhaikiod

Ahuniistanrie 10 Enaniontie 77, 11120 RIHIMAK] s

13530 HEAMEEMLINNA PL 1£0, 11100 RIHIMEKI Sinua kuunnellen...............0. .
valkhde 03 6291 wathde 019 744 51



Liite3/8

Liite 3: Laiteajokortti: Duodopa-infuusiojirjestelma 1/2

u_Ll Kanta-Hameen keskussairaala 103)
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Laiteajokortti: Duodopa-infuusiojarjestelma

Laitteen kdyttotarkoitus Kayttoaiheet

- Pitkalle edenneen Parkinsonin taudin hoitoon

- Levodopaan reagoivan Parkinsonin taudin hoitoon, kun muut
saatavilla olevat ldakevalmistest eivat tuota toivottua vastetta

- V&hentamaan motorisia tilanvaihteluita

Toimintaperiaate

- Levodopan jatkuva annostelu infuusiona ohutsucleen

- Duodopa geeli sisdltaa kahta vaikuttavaa ainetta: levodopa ja
karbidopa

- CADD-legacy 1400-pumppu litetddn PEG/JHetkuun, jonka sisélla
oleva sisdletku on viety ohutsuoleen

- Duodopa-lagke on pakattu 100 ml:n |3&kekasettin, joka kinnitetaan
ldakepumppuun

Vasta-aiheet

- Allergia tai heikentynyt vaste vaikuttaville aineille

- Ahdaskulmaglaukooma, vaikea sydamen vajaatoiminta tai sydamen
rytmihairiat ja akuutti aivohalvaus

- MAQ-A:n estijien ja MAO:n estajien kaytto

- Lisamunuaisytimen kasvain tai ihosyopa

- Hormonitoimintaan liithyvat vaivat

- Alentunut kognitiivinen taso tai muistisairaus

Vilineet ja tarvikkeet Tarvittavat valineet

- CADD-legacy 1400-pumppu
- Laakekasetti

- Maaras-naaras-liitin

- 20 ml ruisku

- AA1.5V alkaliparistoja

- Pumpun kantoviline

Laitteen sailytys
- Pumppu sailytetdan kantovalineessa sen ollessa kaytossa
- Ladkepumppu ei ole vesitiivis, pumppu tulee sulkea ja laakeletku
imottaa PEG/J-etkusta ennen suihkuun, saunaan, kylpyyn ja uimaan
menoa

Tarvikkeiden séilytys
- Avaamaton lagkekasetti sailytetddn valolta suojattuna
ulkopakkauksessaan 2—8 asteessa jaakaapin ylaosassa
- Avattu |agkekasetti tulee kayttaa 24 tunnin kuluessa siita, kun se
otetaan jadkaapista

Himeenlinnan yhisiklo Riihim&en yhaikkd
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Laitteen kayton
osaamisvaatimukset

Laitteen kdytin aloitus
- Laakekasetin kiinnittaminen pumppuun
- Poista |dakekasetin letkusta punainen korkki ja avaa letkunsulkija
- Yhdista ldakekasetin letku PEG/JHetkuun pydrittamalla
laakekasetin letkua

Laitteen kayttadminen

- Kaynnistd pumppu painamalla ON/OFF-painiketta kolmen sekunnin
ajan

- Paina STOP/START-painiketta kolmen sekunnin ajan, jolloin laite
kaynnistyy ja alkaa annostella jatkuvaa infuusiota

- Paina AAMUANNOS-painiketta kaksi kertaa, niin laite annostelee
asetetun aamuannoksen ja siirtyy sen jdlkeen annostelemaan
jatkuvaa infuusiota B

- Lisaannos otetaan tarvittaessa painamalla LISAANNOS-painiketta
kerran laitteen ollessa kaytissa

Laitteen kdyton lopettaminen

- Pysayta laite painamalla STOP/START-painiketta kolmen sekunnin
ajan

- Katkaise laitteen virta painamalla OMN/OFF-painiketta kolmen
sekunnin ajan

- lrrota laakekasetin letku PEG/Hetkusta pyorittamalla 1aakekasetin
letkua

- lrrota laakekasetti laitteesta

- Kiinnitd naaras-naaras-litin PEG/J-letkuun ja huuhtele letku 20 mi
ruiskun avulla kayttamalla haaleaa vetta vahintdan 40 mi

- Vahintaan kerran vilkossa kiinnitd naaras-naaras-liitin y-liittimen
sivuhaaraan ja huuhtele PEG-letkun ja sisdletkun valinen tila 40 ml
haalealla vedella

- Kaytetyt |5akekasetit palautetaan apteekkiin

Ongelmatilanteet,
toimintahairiot ja laitteen
kunnossapito

- Kayttaja tunnistaa laitteesta, kayttajasta, potilaasta tai ymparistosta
johtuvat hairiat ja toimii asianmukaisesti, ongelmatilanteet voivat
esimerkiksi liittya |adkkeen annosteluun ja vaikutukseen, Duodopa-
laitteeseen tai letkuihin ja litimiin

- Pumpun kayttdoppaassa on esimerkkeja pumpun halytyksista ja
muista erityistilanteista

- Kayttaja tietda kenelle ja miten raportoidaan toimintah&iriosta ja
mahdollisista haittavaikutuksista

- Duodopa ja Lecigon letkut eroavat toisistaan ainoastaan liittimien
perusteella, jonka vuoksi tietty pumppu sopii ainoastaan tiettyyn
letkustoon

- Laitteen kunnossapidosta vastaa AbbVie Oy
- Duodopa-tukipuhelin palveles paivittain klo 8-22
numerossa 040 715 1000
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L aitea j okorttin 'Ei'ﬂ'tfj DUODOPA-INFUUSIOJARIESTELMA

MEytdn suorittajan nimi
Os=aston ndytdista vastaavan nimi, yksikkd

Laiteajokorttiluokka L (I35kEri) tai H (hoitaja)

Mayton sisalto Maytin vastaanottaja
Osa-alue Esimerkkikysymykset ja -tehtdvat Luokka Nimi Pvm
Laitteen Mitd cwat laitteen kayttainest? H
kayttdtarkoitus

Mika on |aitteen toimintapenaste? H

Mitk8 on lgittean kiyton vasta-aihast? H
Vilineet ja Mité valineits tarvitzet kiyHiaessasi lsitatta? H
tarvikkeet

Miten pumppusa s&ilytetian? H

Miten pumpun tarvikkeita sailytetgan? H

Miten lagkekasetiejas sailytetzan? H

Laitteen kiyttd Miten sloitat Isitteen kayton? H
Mitan k&ynnistat laitteen jz aloitst infuusion? H
Mitem annostelet samu- ja lisBannokset? H
Mitan lopetat infuusion? H
Mitd vaiheitz kuuluu lsitteen kéytdn lopettamiseen? H

Ongelmatilanteet, g4, nnistat nairist Isitieen toiminnasss?

toimintah&irict ja

laitteen huolto Mistd |8ydat apua ongelmatilanteissa? H

Lisdtietoja - Laitteen kunnossapidosta vastas Abb\ie Oy
- Duodopa-tukipuhelin palvelee péivittdin kle 8-22 numerossa
040 715 1000
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Laiteajokortti: Lecigon-infuusiojarjestelma|

Laitteen kayttitarkoitus

Kayttoaiheet
- Pitkalle edenneen Farkinsonin taudin heitoon
- Vahentdm&an motorisia tilanvaihteluja
- Kun muut Parkinsonin taudin hoitoon kaytetyt 133kkeet eivat
tuota toivotiua vastetta

Toimintaperiaate

- Levodopan jatkuva annostelu infuusiona ohutsuoleen

- Lecigon geeli sis8ltdd kolmea vaikuttavaa ainetta: levodopa,
karbidopa ja entakaponi

- Crono Lecig-pumppu liitetaan PEG/J-letkuun, jonka sisalld
oleva sisaletku on viety ohutsuoleen

- Lecigon sylinteriampulliin kako on 47 millilitraa, joka
Kiinnitetaan 13&kepumppuun

Vasta-aiheet

- Yliherkkyys 133kkeen vaikuttaville aineille tai apuaingille

- Ahdaskulmaglaukooma, sydamen tai maksan vajaatoiminta,
sydamen rytmihdiriot, aivohalvaus

- Epaselektiivisten MAQO:n estdjien ja selekdiivisten MAO-An
estdjien kayttd

- Diagnosoimattomat inomuutokset tai sairastettu melanooma

- Muistisairaus tai alentunut kognitiivinen taso

Vilineet ja tarvikkeet

Tarvittavat valineet
- Crono Lecig-pumppu
Ladkevalmistetta siséltava sylinteriampulli
20 ml ENFit-ruisku
FPumpun kantovaline
Litiumparisto

Laitteen sdilytys
- Pumppu sailytetaan kantovalineessa, sen ollessa kaytdssa
- Laakepumppu ei ole vesitiivis, pumppu tulee sulkea ja
ladkeletku irrottaa PEG/J- letkusta ennen suihkuun,
saunaan, kylpyyn ja uimaan menoa

Tarvikkeiden sailytys
- Avaamaton sylinteriampulli s3ilytetdaan valolta suojattuna
ulkopakkauksessaan 2-8 asteessa jaakaapin yldosassa
- Avatiu 1dakeampulli on kdytettdva 24 tunnin sisalla
avaamisesta

Himeenlinnan yksikkd Riihimien yhsikkd

Ahvenkston Kontiontie 7 1120 RiH

0 HAMEEMLINMNA PL 140, 11101 RIHIMA

Sinua kuunnellen -
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Laitteen kayton osaamisvaatimukset

Laitteen kayton aloitus

Sylinteriampullin Kiinnittdminen pumppuun
Irrota korkit sekd ampullista et sucliportista ja kierrd
ampulli kKiinni suoliporttiin tai jatkoletkuun, jos sitd kaytetaan

Laitteen kayttaminen

Kéynnistd pumppu, pumpun kdynnistyttya pida
virtandppainta pohjassa, kunnes naytdssa nakyy "ON° ja
laite aloitiaa infuusion

Aktivoi pumpun nayttd painamalla mita tahansa painikeita,
pida pisarapainiketta alas painettuna

Valitse lisdannos tai aamuannos nuolinappainten avulla,
kaynnistd valitun annoksen antaminen pisarapainikkeella,
annostelun jilkeen pumppu jatkaa automaattisesti jatkuvaa
infuusiota

Infuusion pysayttamistd varten pida virtandppainta
painetiuna, laite pyytaa vahvistusta, jolloin paina OK-
nappdinta, kdynnistd infuusio pitamalla virtapainiketta
painetiuna

Laitteen kiytin lopettaminen

Kun sammutat laitetta, pida virtapainike painettuna ja
pumppu pyytaa vahvistusta, paina Ok

Kierrd ampulli irti suoliportista, kiinnitd suojakorkit

Siirry nuolipainikkeella kohtaan "LOPPL®, vahvista
painamalla "OK”, 10 sekunnin kuluttua manta alkaa
vetdytyd, jonka jalkeen irrota ampulli pumpusta ja pumppu
sammuu itsestaan

Huuhtele suoli- ja mahaporiti vedelld 20 ml EMFit-ruiskulla

Ongelmatilanteet, toimintahairiot ja
laitteen kunnossapito

Kaytidja osaa tunnistaa laitteesta, kayitdjasta, potilaasta tai
ymparistdsta johtuvat hairiot ja toimia asianmukaisesti
Pumpun kayitdoppaassa on lisétietoja erityistilanieista ja
pumpun halytyksista

Kayttdja tietdd kenelle ja miten raportoidaan
toimintah&iridstd ja mahdollisista haittavaikuiuksista
Lecigon ja Duodopa letkut eroavat toisistaan ainoastaan
liittimien perusteella, jonka vuoksi tietty pumppu sopii
ainoastaan tiettyyn letkustoon

Laitteen huocllosta vastaa CANE S.pA.

Infucaren tekninen tuki +358 (01207 348 763
info@infucare fi

Infucaren asiakaspalvelu palvelee arkisin klo 9-17
numerossa 020 7348 760
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Laite aj'ClkD riti nay’do LECIGON-INFUUSIOJARJESTELMA

MNaytin suorittajan nimi

Csaston naytdista vastaavan nimi,
yhsikki

Laiteajokorttiluokka L {ladkari) tai H
(hoitaja)

Naytin sisdlto

Oza-alue Ezimerkkikysymykset ja -tehtaviat
Laitteen - . e

= - . Mitka owvat laitteen kayttibaihest?
kayttitarkoitus

Mik& on laitteen toimintaperiaate?

Mitka owat laitteen kaytin vasts-aihest?

Vilineet ja Mita vilineita tarvitsst kaytiEessssi aitetta?
tarvikkeet
Miten pumppua sailytetddn?

Miten pumpun tarvikkeits sailytetdan?

Miten sylinteriampulleja silytetaan?

Laitteen kayttd

Miten sloitat laitteen kiyten?

Miten kiynnistst laitteen ja aloitst infuusion?
Miten annostelet samu- ja lisdannoksat?
Miten lopetat infuusion?

Mita veiheita kuuluu laitteen kiytan lopettamiseen?

Dl_l gl?lmat_'_l_‘?‘ !'I“tE'!B"t, Miten tunnistat hairidt laitteen toiminnassa?
toimintah&iriot ja
laitteen huolto Mista laydat apua ongelmatilanteissa?
Liséatietoja - Laitteen hucllosts vastas CANE S.p.A.
- Infucaren tekninen tuki +358 (0)207 348 743,
info@infucare fi

- Infuceren asiskaspalvelu pelvelee arkisin klo 8-17
numerossa 020 7348 780

Luokka
H
H

I T |T =T

T T T T | =T
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Naytbn vastaanottaja

Nimi

pvm
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