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Etela-Savon hyvinvointialue kiittdad mahdollisuudesta lausua sosiaali- ja terveysministerion
valmistelemasta muutoksesta ladkkeen maaraamisesta annettuun asetukseen (1088/2010),
erityisesti koskien sen liitteen 2 mukaisten optikon vastaanottoaan varten hankittavissa olevien
Idakkeiden alle 8-vuotiaita koskevan ikarajan poistamisesta.

On huomattavaa, ettd optikoiden Iadkkeiden kayttd edellyttaa erillista ja tarkkaa
potilasturvallisuusarviota erityisesti lapsipotilaiden kohdalla.

Etela-Savon hyvinvointialue vastustaa alle 8-vuotiaita koskevan ikarajan poistamista asetuksen
litteesta 2. Ikaraja on jatkossakin potilas- ja asiakasturvallisuuden kannalta valttamaton.

Syklopentolaatin kayttoaiheet ja riskit vakaviin
haittavaikutuksiin lapsilla

Syklopentolaatin yleisin ja keskeisin kayttéaihe lapsipotilailla on ensisijaisesti sykloplegiseen
refraktiotutkimukseen, jossa silman tarkennuskyky (akkommodaatio) lamautetaan tilapaisesti
todellisen taittovirheen luotettavan maarittamisen mahdollistamiseksi. Lisaksi syklopentolaattia
kaytetdan lasten karsastuksen ja amblyopian selvittelyissa seka lasten silman rakenteiden
tutkimuksissa.

Syklopentolaatti on silméatippana myods systeemisesti imeytyva antikolinerginen laake, ja sen kayttd
lapsilla rajautuu laaketieteellisesti perusteltuihin tutkimuksiin, joissa 1dakari arvio hyédyn ylittdvan
siihen liittyvat riskit. Systemista imeytymista voidaan vahentaa painamalla kyynelpisteiden seutua,
mutta luonnollisesti osa lapsista vastustelee tata, jolloin systeeminen imeytyminen voi olla
merkittavaa.

Silman tarkennuskyvyn tilapaisesti lamauttavien (sykloplegisten) silmatippojen kayttdéon liittyy
erityisesti lapsilla riski vakaviin ja jopa henkea uhkaaviin systeemisiin haittavaikutuksiin. Naita ovat
muun muassa keskushermosto-oireet (vasymys, rauhattomuus, hallusinaatiot, sekavuus,
kouristukset), sydamen rytmihairiét, hengityslama ja kuumeilu. Haittavaikutukset voivat kehittya
nopealla aikataululla edellyttaen valitonta |aaketieteellista arviota seka ensihoitoa ja
elvytysvalmiutta.

Samanaikainen muu antikolinerginen laakitys (esimerkiksi yleisesti kaytetyt antihistamiinit ja osa
lastenpsykiatrian ladkkeista) voivat lisata haittavaikutusten todennakadisyytta ja vaikeusastetta
erityisesti lapsilla. Sympatomimeettien (esimerkiksi astmalaakkeet) samanaikainen kaytto voi lisata
sydan- ja verenkiertoelimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia. Naiden yhteisvaikutusten
seurauksena haittavaikutusten ilmeneminen voi olla ennalta arvaamatonta erityisesti lapsipotilailla.
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Syklopentolaattitippojen (Minims Cyclopentolate Hydrochloride 1 % ja Minims Cyclopentolate
Hydrochloride 0.5 %) ladkeyhteenvedossa todetaan, etta naita tulee kayttda varoen hyvin pienille
lapsille ja lapset ovat alttiimpia systeemivaikutuksille kuin aikuiset. Kaytettavissa oleva tieteellinen
tutkimusnaytté tukee valmisteiden varovaista ja ladketieteellisesti perusteltua kayttoa lasten
hoidossa. Korkeatasoisessa tieteellisessa lehdessa British Medical Journal (BMJ) julkaistussa
tutkimuksessa todettiin, etta syklopentoaatin kaytto lapsilla voi johtaa systeemisiin
haittavaikutuksiin. Tassa tutkimuksessa yli 10 % lapsista, jotka saivat syklopleegiset tipat,
raportoitiin haittavaikutuksia (Van Minderhout ym. 2015). Suurin osa haittavaikutuksista ol
keskushermostoon liittyvia. Haittavaikutukset voivat olla neurologisesti ja kardiovaskulaarisesti
vakavia, ja niiden hoito edellyttaa ladketieteellista paivystysvalmiutta. Artikkeli saatavilla:

van Minderhout H, Joosse M, Grootendorst D, Schalij-Delfos N. Adverse reactions following
routine anticholinergic eye drops in a paediatric population: an observational cohort study. BMJ
Open 2015;5(12):e008798. doi:10.1136/bmjopen-2015-008798.

Haittavaikutuksiin varautuminen

Vakiintuneen kliinisen kdytdnnén mukaan syklopentoaattitippojen kayttdminen alle 8-vuotiaalle
edellyttda aina, etta niitd annettaessa l1aakari on samassa terveydenhuollon yksikdssa valittémassa
laheisyydessa. Naissa tilanteissa mahdollisiin Iaakeinteraktioihin pystytaan varautumaan jo
etukateen potilaskertomuksista saatavien esitietojen perusteella. Naiden potentiaalisten
laakeaineinteraktioiden tunnistaminen edellyttaa laaketieteellisesti osaamista.

Syklopentolaatin kaytto lapsipotilailla edellyttda toimintaymparistdéa, jossa mahdolliset vakavat
haittavaikutukset voidaan viiveetta tunnistaa ja hoitaa seka mahdollinen ensihoito pystytaan
aloittamaan viiveetta. Optikoiden/optometristien vastaanotolla tallaisia valmiuksia ei ole. Taman
vuoksi alle 8-vuotiaiden kohdalla ei tule sallia sykloplegisten tippojen kayttdéa optikon/optometristin
vastaanottotoiminnassa. Optikkoliikkeiden henkildkunnan ensiapukoulutus antanee valmiudet
aikuisten ensiaputilanteiden hoitoon, mutta se ei riitd lasten Iadkehoitoon liittyvien akillisten ja
vakavien haittavaikutusten arvioon ja hoitoon. Vain laakarin laaketieteellinen osaaminen tuo
olennaisesti paremmat edellytykset lapsipotilaiden syklopentoaattitippoihin liittyvien Iadkehaittojen
riittdvan varhaiseen tunnistamiseen, tilannearvioon ja hoitoon.

Vastaukset STM:n esittamiin kysymyksiin

Liittyyké laillistetun optikon vastaanottoa varten hankittavissa oleviin ldakkeisiin sellaisia riskeja,
etté alle 8-vuotiaita koskeva rajaus on vélttdméatdn asiakas- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi?

Kylla. Sykloplegisiin silmatippoihin liittyy lapsilla riski vakaviin ja ennalta arvaamattomiin
systeemisiin haittavaikutuksiin. Pienet lapset herkkia ladkkeiden haitta-vaikutuksille.
Vaaratilanteiden asianmukainen ja turvallinen hoito edellyttaa laakarikoulutusta.

Naoén ja silmien tutkimisen osalta lapset poikkeavat huomattavasti nuorista ja aikuisista.
Esimerkiksi naontarkkuuden tutkiminen on haasteellista puutteellisen yhteistyokyvyn ja
keskittymiskyvyn kehittymattdmyyden vuoksi. Syklopentolaatti-tippojen kayttoon liittyy
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|aaketieteellisesti erittdin oleellisena osana silmien kliininen tutkiminen sairauksien diagnoosien
tekemiseksi tai niiden poissulkemiseksi. Tama ei kuulu optikon tehtaviin. liman perusteellista
kliinista tutkimusta lasten potilasturvallisuus vaarantuu, jos silmien rakenteita ei tutkita
lasimaarityksen yhteydessa. Tama voi johtaa hoidon viivastymiseen ja/tai turhaan silmalasien
kayttéon, joka voi olla jopa haitallista. Toimintamalli, jossa alle 8-vuotiaalle maaritellaan silmalasit
ilman silmien kliinista tutkimusta, on lapsen edun vastaista.

Alle 8-vuotiaille silmalasit ovat Iaakinnallinen apuvaline, joka oikein maariteltyna turvaa lapsen
nasdn kehityksen. Vaarin maaritellyt silmalasit voivat johtaa pysyvaan nadn alenemaan. Lapsilla
silmalasit ovat siis osa laaketieteellistd hoitoa, joka on yhteiskunnan osalta taloudellisesti
kompensoitu. Optikkoliikkeiden taloudellisen hyédyn tavoittelu voi johtaa tarpeettomien silmalasien
maaraamiseen lapsille, jotka eivat niista Iaakinnallisesti hyddy vaan voi jopa johtaa pysyvaan naén
alenemaan. Samaan aikaan pienet lapset tai heidan vanhempansa eivat pysty arvioimaan, onko
lasien hankinta laaketieteellisesti perusteltua eivatka pienet lapset pysty luotettavasti raportoimaan
silmalasien vaikutuksesta nakokykyynsa.

Ikarajan poistaminen heikentaisi potilasturvallisuutta ja olisi lapsen edun vastaista.

Antaako optometristin koulutus sellaisenaan tai yhdesséa tdydennyskoulutusten kanssa riittéavét
valmiudet ladkkeiden kayttdéon alle 8-vuotiaiden vastaanottotoiminnassa asiakas- ja
potilasturvallisesti?

Ei. Optometristin koulutus painottuu tarkoituksenmukaisesti nddntutkimukseen ja optiseen
kuntoutukseen, eika lasten laakehoidon riskien arviointiin huomioiden yhteisvaikutukset tai
haittavaikutusten kokonaisvaltaiseen hoitoon. Taydennyskoulutuksilla ei voida korvata
ldakarikoulutusta. Lasten hatatilanteiden hoito vaatii erityistd ammattitaitoa, osaamista seka
kliinistd kokonaisvastuuta lapsipotilaista, mikd on mahdollista vain ladkarikoulutuksen saaneella
henkilélla. Optikon koulutus ei mydskaan mahdollista lapsen silmasairauksen diagnosointia eika
niiden poissulkemista, mika on laaketieteellisesti oleellinen asia kaytettdessa syklopentolaatti-

tippoja.

LT Pasi Vottonen, sillmatautien erikoislaakari
Ylilaakari
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