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Tiivistelmi:

Ladkitysturvallisuus on kansainvilisesti keskeinen sosiaali- ja terveydenhuollon kehittdmiskohde.
Ladkityspoikkeamat ovat suurin yksittdinen lddkitysturvallisuutta vaarantava tekijd. Valtaosa
ladkityspoikkeamista  olisi ~ ehkdistdvissd  sosiaali- ja  terveydenhuollon  organisaatioiden
ladkehoitoprosesseja kehittdmaélld. Sosiaali- ja terveydenhuollon vaaratapahtumien raportointijarjestelmien
avulla voidaan kerdtd systemaattista tietoa avohoidon lddkehoitoprosessin riskikohdista, mitd voidaan
hyodyntdd avohoidon ladkehoitoprosessin suojausten kehittimiseen. Tutkimuksen tavoitteena oli tutkia,
millaisia 14dkitysturvallisuuteen liittyvid vaaratilanteita apteekeissa on pystytty tunnistamaan sekd
ehkdisemdin.

Taméd tutkimus suoritettiin retrospektiivisend rekisteripohjaisena tutkimuksena hydédyntden avohuollon
apteekkien vaaratapahtumailmoituksia. Aineistoon sisdllytettiin aikavalilla 21.09.2021-31.10.2022
vaaratapahtumien raportointijarjestelma HaiProon apteekkien raportoimat sote-yksikdissd tapahtuneet
poikkeamat. Tutkimuksen alkuperdisestd aineistosta (n=3841) poistettiin systemaattisen esikésittelyn
perusteella tapaukset (n=55), jotka eivét olleet aineistoon kuuluvia ilmoituksia. Ilmoituksista korjattiin
tarvittaessa tapahtuman luonne sekd tapahtuman tyyppi. Lopulliselle aineistolle (n=3786) suoritettiin
kuvaileva maiiréllinen analyysi hyddyntden Microsoft Excel -ohjelmaa. Aineistosta laskettiin
ladkityspoikkeamien méiérd, luonne, tyyppi, havaitsija ja reseptityyppi lukuméérind ja prosenttiosuuksina.
Aineistosta tunnistettiin yleisimmin esiintyneet lddkeaineryhmaét sekd suuren riskin ladkkeet. Laadullinen
siséllonanalyysi suoritettiin aineiston laheltd piti -tapauksille, jotka liittyivédt suuren riskin ladkkeisiin
(n=446) hyddyntden Atlas.ti -ohjelmaa. Aineistosta tunnistettiin ilmoituksiin kirjatun avoimen tapahtuman
kuvauksen perusteella poikkeaman ehkdisemiseksi tehdyt interventiot, interventiosta seuranneet
toimenpiteet sekd toimenpiteiden seurauksena echkéistyt riskit. Analyysi suoritettiin abduktiivisen
sisdllonanalyysin menetelmalla.

Lopullisen aineiston (n=3786) vaaratapahtumista 91 % havaittiin apteekissa ja suurin osa (68 %) aineiston
vaaratapahtumista oli 1dhelta piti-tilanteita. Lahes kaikki (96 %) lopullisen aineiston poikkeamat (n=3786)
liittyivat potilaan ladkehoitoon, ja olivat yleisimmin tapahtuneet lddkkeiden madrdysvaiheessa (92 %).
Mairdyspoikkeamien seurauksena potilaalle oli tyypillisimmin médritty lddkkeestd védrd annos tai
vahvuus (26 %) tai ladkemaardyksestd puuttui SIC-merkinté (26 %). Suuren riskin 1ddkkeitd esiintyi 16 %
(n=591) aineiston vaaratapahtumista, ja yleisimmin esiintyvé suuren riskin lddkeaineryhmaé oli opioidit (35
%). Suuren riskin ladkkeisiin liittyvistd vaaratapahtumista (n=591) noin kolme neljasosaa (76 %) oli ldhelta
piti -tilanteita (n=446). Léhes kaikki (92 %) suuren riskin lddkkeisiin liittyvien ldheltd piti -
vaaratapahtumien ratkaisemiseksi tehdyt interventiot (n=471) tehtiin apteekkien toimesta, joista
yleisimpéna interventiona (53 %) apteekista otettiin yhteys ladkériin.

Avohuollon apteekeissa raportoiduista sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdissd tapahtuneista
ladkityspoikkeamista tehtyjen HaiPro-ilmoitusten perusteella voidaan todeta apteekin olevan merkittdva
suojaus avohoidon lddkehoitoprosessissa. Apteekeissa havaitaan ja raportoidaan muissa sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikoissd tapahtuneita ladkityspoikkeamia. Apteekkien raportoimat vaaratapahtumat
kerryttdvat systemaattisesti tdrkedd tietoa, jota voidaan hyddyntdd avohoidon ladkitysturvallisuuden
kehittdmisessd, niin yksikko, hyvinvointialue kuin kansallisellakin tasolla.
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Abstract:

Medication safety is an important target of development in health and social services systems
internationally. Medication errors are one of the biggest risk factors in medication safety. Majority of the
medication incidents could be avoided by improving the medication treatment process. Patient safety
incident reporting systems enable health and social services to collect systematic data from risk factors
within the medication treatment process.

This study was conducted as a retrospective registry-based study where medication incidents that occurred
in health and social care units reported by community pharmacies to the incident reporting system HaiPro
from 21% of September 2021 to 31 of October 2022 were analysed. Cases that did not meet the criteria for
this study (n=55) were removed from the original data (n=3841). If needed, the nature and type of the
reported error were corrected. A descriptive quantitative analysis was conducted for the final data (n=3786)
using Microsoft Excel. The number, natures, types, observers, and prescription types of medication errors
were investigated from the data. In addition, the most common groups of medicinal substance and high-
risk medicines were identified. A qualitive content analysis was performed to near miss cases involving
high-risk medications (n=446) using the Atlas.ti program. Interventions, measures following the
interventions and risks prevented by the measures were identified from the open description in the incident
reports. The qualitative analysis was performed as an abductive content analysis.

Of the medication errors included in the study (n=3786) 91% were detected by community pharmacies and
the majority (68%) of the reported incidents were near misses. Most (96%) of the safety incidents (n=3786)
were associated with the patient’s medication treatment and had occurred mostly during the prescribing
process (92%). As a result from the prescribing errors, patients were most commonly prescribed wrong
dose or strength of the medicine (26%) or the prescription lacked SIC marking (26%). High-risk
medications occurred in 16% (n=591) of the incidents (n=3786). Most frequently detected high-risk
medications were opioids (35 %). Three quarters (76 %) of safety incidents associated with high-risk
medications were near misses (n=446). The majority (92 %) of interventions (n=471) made to prevent
safety incidents associated with high-risk medications were made by community pharmacies. The most
frequent intervention was community pharmacies contacting the doctor.

Based on the HaiPro incident reports made about medication errors in health and social care units reported
by community pharmacies, it can be concluded that community pharmacies are a central barrier in primary
care medication treatment process. Community pharmacies detect and report medication errors that have
occurred in other health and social care units. Safety incidents reported by pharmacies systematically
accumulate important information that can be used in the development of medication safety in primary care
at a unit, wellbeing services county and national levels.



KASITTEET

Haittatapahtuma (adverse event)
Vaaratapahtuma, josta aiheutuu lddkkeen kayttdjdlle haittaa (Sosiaali- ja terveysalan

tutkimus- ja kehittamiskeskus Stakes ja Ladkehoidon kehittdmiskeskus Rohto 2006).

Lihelti piti-tapahtuma (near miss event)

Vaaratapahtuma, josta olisi voinut aiheutua lddkkeen kayttdjdlle haittaa, mutta haitta
valtettiin joko sattumalta tai siksi, ettd vaaratapahtuma havaittiin ajoissa (Sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskus Stakes ja Ladkehoidon kehittdmiskeskus Rohto

2006).

Laikityspoikkeama (medication error)

Estettdvissd oleva ladkehoitoon liittyvd tapahtuma, joka voi johtaa vaaratapahtumaan,
kuten lddkkeiden sopimattomaan kayttéon tai lddkkeen haittavaikutuksiin (Sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskus Stakes ja Ladkehoidon kehittdmiskeskus Rohto
2006; Food and Drug Administration 2019). Seuraus tekemisestd, tekematta jattdmisesta

tai suojauksen pettimisestd. Voi tapahtua lddkehoitoprosessin kaikissa vaiheissa.

Laikitysturvallisuus (medication safety)

Ladkehoidon turvallisuuden osa-alue, joka keskittyy lddkkeiden turvallisen kéyton
edistimiseen (Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus Stakes ja
Ladkehoidon kehittdmiskeskus Rohto 2006). Yksiléiden sekd organisaatioiden
toimintatapojen sekd toimenpiteiden tavoitteena on varmistaa turvallisen lddkehoidon

toteutuminen ja ehkiistd, vilttdd sekd korjata vaaratapahtumia.

Laikitysturvallisuuskulttuuri (medication safety culture)

Organisaation toimintatavat ja ilmapiiri luovat ladkitysturvallisuuskulttuurin (Sosiaali- ja
terveysministerid 2021). Avoimen ja syyllistiméttomén ladkitysturvallisuuskulttuurin
luominen organisaatioon on tdrked osa ldédkitysturvallisuuden kehittdmistd sekd potilaan

turvallisen hoidon toteutumista.



Liaakkeen kayttiji (medicine user)

Henkilo, jolla on kéytossd yksi tai useampi resepti- tai itsehoitolddke pitkd- tai
lyhytaikaisesti sairauden tai oireen parantamiseen, lievittimiseen tai ehkdisyyn. Tdssd
maisteritutkielmassa ladkkeen kéyttdjaksi luetaan sekd apteekin ja sosiaalihuollon

asiakkaat ettd muiden terveydenhuollon yksikdiden potilaat.

Liadkkeen méariyspoikkeama (prescribing error)

Ladkkeen madrddmisprosessissa tapahtunut virhe, josta aiheutuu lddkehoidon alkamisen
viivastyminen, lddkkeen haitallinen vaikutus tai puutteellinen vaste tai vaikutus (Sosiaali-
ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus Stakes ja Ladkehoidon kehittdmiskeskus
Rohto 2006). Madirdyspoikkeama voi késittdd niin  lddkkeen maéaédrdamisen
paatoksentekoprosessiin  liittyvid poikkeamia (engl.  prescribing faults) kuin
ladkeméiraykseen ja sen kirjoittamiseen liittyvid poikkeamia (engl. prescription errors)

(Aronson 2009).

Moniammatillinen yhteistyo

Kuvaa  potilaskeskeisti  hoitoprosessia,  johon  osallistuvien  sosiaali- ja
terveydenhuollonalan ammattilaisten tavoitteena on yhteisollisen tiimitydskentelyn
avulla taata potilaalle mahdollisimman turvallinen ja tehokas hoito (Léddkealan

turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea 2016a)

Potilasturvallisuus (patient safety)
Terveydenhuollon yksikdiden toiminnan toteuttaminen hyddyntéen suojauksia siten, ettei
toiminnan seurauksena aiheudu potilaalle haittaa (Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja

kehittdmiskeskus Stakes ja Ladkehoidon kehittdmiskeskus Rohto 2006).

Potilasturvallisuuskulttuuri (patient safety culture)
Organisaation toimintamallien ja ilmapiirin taustalla on potilasturvallisuuden
kehittiminen (Weaver ym. 2013). Potilasturvallisuuskulttuurin avulla voidaan kehittda

organisaatioita turvallisemmiksi.



Suojaukset (barriers, defences)
Toimintaprosessiin kehitettyjd toimia, joiden avulla pyritddn ehkdisemddn sekd
tunnistamaan mahdollisia haittatapatumia sekéd vaaratilanteita (Sosiaali- ja terveysalan

tutkimus- ja kehittdmiskeskus Stakes ja Ladkehoidon kehittimiskeskus Rohto 2006).

Vaaratapahtuma (patient safety incident)
Tapahtuma, josta voi aiheutua tai aiheutuu haittaa potilaalle (Sosiaali- ja terveysalan
tutkimus- ja kehittimiskeskus Stakes ja Ladkehoidon kehittdmiskeskus Rohto 2006).

Ladkkeen kéyttdjan turvallisuus vaarantuu tapahtuman yhteydessa.



LYHENTEET

CPhIR Community Pharmacy Incident Reporting System
ISMP International Safe Medication Practises

LFSPE Learn from Patient Safety Resports

MERP Medication Errors Reporting Program

NHS National Health System England

NRLS National Reporting and Learning System

SAL Suomen Apteekkariliitto

STM Sosiaali- ja terveysministerio

WHO World Health Organization, Maailman terveysjarjesto
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LIOTEET

LIITE 1 HaiPro-ilmoituslomake, miardyspoikkeaman ilmoittaminen



I KIRJALLISUUSOSA

1 JOHDANTO

Laakitysturvallisuus on kansainvélisesti keskeinen sosiaali- ja terveydenhuollon
kehittamiskohde. (Panesar ym. 2016; World Health Organization 2017; World Health
Organization 2021). Laakityspoikkeamat ovat suurin yksittdinen ladkitysturvallisuutta
vaarantava tekijd. Valtaosa ladkityspoikkeamista olisi ehkiistdvissd sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatioiden lddkehoitoprosesseja kehittdimalla. Avohuollon
apteekkien roolia osana sosiaali- ja terveydenhuoltojirjestelmdd on lisdtty viime
vuosikymmenten aikana (Kehrer ym. 2013; Mossialos ym. 2015; Dalton ym. 2017).
Monissa maissa apteekkien farmaseuttisen henkiloston roolia voitaisiin kuitenkin
kehittdd ja ammattitaitoa hyodyntdd tehokkaammin lddkehoidon riskienhallinnan

nakokulmasta.

Potilaan ndkokulmasta avohuollon apteekkien farmaseuttinen henkilokunta on yksi
helpoiten saavutettavista terveydenhuollon ammattilaisista. Avohuollon apteekkien
keskeisiin tehtdviin  kuuluvat lddkkeiden toimittaminen, lddkeneuvonta, seka
ladkitysturvallisuuden varmistaminen (Jokinen 2020; Dimitrow ym. 2021). Apteekkien
tarjoamia palveluita, kuten lddkehoidon arviointeja sekd koneellista annosjakelua ja
niiden myo6td farmaseuttien sekd proviisoreiden ammattitaitoa hyddyntdmailld voitaisiin

myods vihentdd terveydenhuollon kustannuksia (Dalton ym. 2017; Jokinen 2020).

Apteekeilla on Suomessa keskeinen rooli avohuollon potilasturvallisuuden
toteutumisessa (Toivo 2020). Apteekkien farmaseuttisen henkilokunnan velvollisuus
varmistaa ladkkeiden oikea, aiheellinen ja turvallinen kdytto lddkeneuvonnan avulla on
madritetty ladkelaissa (Lddkelaki 395/1987). Reseptin toimituksen yhteydessd
farmaseutin tai proviisorin tehtdvdnd on tarkistaa reseptissd oleva lddkkeen annoksen
sopivuus sekd mahdolliset yhteisvaikutukset ja vasta-aiheet (Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus Fimea 2016b; Hakoinen ym. 2017). Apteekeissa havaitaan lisdksi
ladkehoitoon liittyvid poikkeamia, kuten ladkkeen médrdyspoikkeamia (Chen ym. 2005;

Lihde ja Westerling 2014). Ladkkeen méaardyspoikkeamalla (engl. prescribing error)



tarkoitetaan lddkkeen madrddmisprosessista aiheutuvaa lddkehoidon alkamisen
myOhidstymistd, lddkkeen haitallista vaikutusta tai puutteellista vastetta tai vaikutusta
(Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus Stakes ja Ladkehoidon
kehittamiskeskus Rohto 2006). Apteekit ovat olleet vuodesta 2012 asti velvoitettuja
dokumentoimaan ja  késittelemddn  apteekeissa  tapahtuneet lddkitys- ja
potilasturvallisuutta vaarantavat toimituspoikkeamat (L&ddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea 2011; Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2016).
Muita apteekeissa pdivittdin  havaittuja  lddkityspoikkeamia, kuten lddkkeen
madrddmispoikkeamia, ei  apteekeissa ole lainsddddnnollisesti  velvoitettu

dokumentoimaan.

Valo on Suomen Apteekkariliiton ja Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen vuonna
2021  kiynnistimd  Valtakunnallinen  apteekkien  ldikitysturvallisuusohjelma
(Valtakunnallinen apteekkien lddkitysturvallisuusohjelma 2022). Ohjelman avulla
pyritddn edistimddn avohoidon lddkitysturvallisuutta lisddmaélld sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikdiden ja apteekkien yhteistyotd. Osana Valo-ohjelmaa syyskuussa
2021 otettiin kayttoon vaaratapahtumien raportointijérjestelmid HaiPro avohuollon
apteekeissa (Awanic 2022; Valtakunnallinen apteekkien ladkitysturvallisuusohjelma
2022). HaiPro:n kdyttoonotto tarjoaa Suomen Apteekkariliiton jdsenapteekeille uuden
sahkoisen raportointitydkalun lddkityspoikkeamien laajemmalle raportoimiselle. Téssé
tutkielmassa tutkitaan apteekeissa raportoituja sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdiden

ladkityspoikkeamia niistd tehtyjen HaiPro-ilmoitusten avulla.



2 TEOREETTINEN VIITEKEHYS

James Reasonin (1990) inhimillisen erehdyksen teoria on hyvin laajalti sovellettu
sosiaali- ja terveydenhuollossa potilas- ja ladkitysturvallisuuden riskienhallinnassa.
Teoriaa ja siitd johdettua reikdjuustomallia (Swiss Cheese model) hyddynnetddn
tapahtuneiden poikkeamien ja niiden taustatekijoiden tarkastelussa. Avohuollon
apteekeissa havaituista sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdissd tapahtuneista
vaaratapahtumista voidaan HaiPro-raportoinnin avulla oppia toimimaan entisti
jarjestelmildahtdisemmin, kun yhteisty eri sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten
vililld lisdéntyy. Jo tapahtuneiden poikkeamien tarkastelemisen tukena tulisi hyodyntaa
my0s prospektiivista riskien hallintaa, jossa riskejd pyritdén tunnistamaan ennen kuin ne
aiheuttavat vaaratapahtumia (Rapala 2011). Tdmén maisteritutkielman HaiPro-aineiston

tarkastelussa hyodynnetédén retrospektiivistd riskien tarkastelua.

2.1 Laakitysturvallisuus osana potilasturvallisuutta

Potilasturvallisuudella tarkoitetaan terveydenhuollon yksikdiden toiminnan kehittdmista
hyodyntiden suojauksia siten, ettei toiminnan seurauksena aiheudu potilaalle haittaa
(Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus Stakes ja Ladkehoidon
kehittimiskeskus Rohto 2006). Potilasturvallisuuden riittdva toteutuminen on maailman
laajuinen tavoite, jonka edistimiseksi myds Maailman terveysjarjestd6 WHO on asettanut
tavoitteita sekd toteuttanut Medication Without Harm -ladkitysturvallisuusohjelman
(World Health Organization 2017; World Health Organization 2021). Ladkitys- seké
potilasturvallisuuskulttuurin luominen organisaatioon on tirkedd l4ékitysturvallisuuden
kehittdmisen sekéd potilaan turvallisen hoidon toteutumisen edellytys (Weaver ym. 2013;

Sosiaali- ja terveysministerié 2021).

2.2 Inhimillisen erehdyksen teoria

Inhimillisen erehdyksen teorian mukaan haitta- ja ldheltd piti-tapahtumia voidaan
tarkastella joko yksilo- tai jéarjestelméldhtdisesti (Reason 2000). Yksilolédhtoisessd
tarkastelutavassa keskitytdan yksiloiden tekemiin erehdyksiin, joiden ajatellaan johtuvan

motivaation puutteesta, muistamattomuudesta tai huolimattomuudesta.



Jarjestelmilahtoisessd tarkastelussa oletetaan, ettd yksilot ovat alttiita virheille ja
erehdyksille. Jirjestelmildhtoinen tarkastelutapa keskittyy tydskentelyolosuhteisiin,
jotka vaikuttavat erehdyksien syntyyn. Poikkeamien ehkdisemiseksi suojauksia
kehitetddn prosessiin ja haitan sattuessa tarkastellaankin sitd, miksi ja miten suojaukset

pettivit yksilod syyllistimatta.

Inhimillisen erehdyksen tasoja on Reasonin mukaan kolme: taito-, tieto- ja toimintataso
(Reason 1990). Taitotasolla (skill-based level) tapahtuvat erehdykset ovat unohduksia ja
huolimattomuuksia, jotka ovat helpoiten ehkiistdvissd. Tietotasolla (knowledge-based
level) tapahtuvat poikkeamat johtuvat tiedon puutteesta tai rajallisesta tietojen
kisittelytaidosta. Toimintatasolla (rule-based level) erehdykset johtuvat véadrdstd

toimintatavasta tai oikean toimintatavan puutteellisuudesta.

2.3 James Reasonin reikdjuustomalli

Reikdjuustomalli on inhimillisen erehdyksen teoriasta johdettu malli, joka havainnollistaa
jarjestelmildhtoistd ldhestymistapaa (Kuva 1) (Reason 2000). Mallin juustosiivut
kuvaavat prosessin suojauksia ja juuston reifit suojauksien heikkouksia. Heikkouksia
kuvaavat reidt eivdt kuitenkaan pysy paikoillaan kuten juustossa, vaan ne aukenevat,
sulkeutuvat ja vaihtavat paikkaa jatkuvasti. Reidt suojauksissa johtuvat yleensd joko
aktiivisista virheistd tai piilevistd olosuhteista, ja usein molemmilla tekij6illd on oma
roolinsa reikien syntyyn. Aktiiviset virheet ovat kohteen kanssa suorassa kontaktissa
olevien yksiloiden aiheuttamia. Jarjestelmildhtdiselle 1dhestymistavalle tyypillisesti
aktiivisien virheiden kohdalla ei ldhdetd syyttdmadn yksilod, vaan etsitddn juurisyyt
virtheen aitheutumiselle jérjestelméstd. Piilevdt olosuhteet voidaan puolestaan yhdistdd
organisaation puutteisiin, jotka voivat syntyd esimerkiksi organisaation paittdjien
tekemistd paitoksistd. Piilevét olosuhteet voivat aiheuttaa kahdenlaista haittaa, virheille
altistavia olosuhteita, kuten kiireentuntua ja alimiehitysti seké pitkdaikaisia suojauksien
heikkouksia, kuten toimimattomia toimintatapoja. Nimensd mukaisesti piilevit
olosuhteet voivat olla ldsnd organisaatiossa vuosiakin huomaamatta. Aktiiviset virheet
ovat piilevid olosuhteita helpompia havaita, mutta aktiivisiin virheisiin varautuminen

ennen vaaratapahtumaa on huomattavasti haastavampaa.



Juustosiivut kuvaavat
prosessin suojauksia

poikkeamien ehk&isemiseksi
(esimerkiksi koulutukset,

toimintamallit).

Kuva 1. Reikdjuustomallissa poikkeamaa tarkastellaan jérjestelmildhtoisesti (Reason
2000, mukaillen Holmstrém 2017).

Riskien muuttuminen vaaratapahtumiksi on usein inhimillisestd erehdyksestd johtuvaa
(Reason 1990; Kuitunen 2014). Potilas- ja ladkitysturvallisuuden vaarantuminen voi
johtaa ldheltd piti-tapahtumaan tai haittatapahtumaan (Kuva 2, Kuva 3) (Sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskus Stakes ja Lidkehoidon kehittdmiskeskus Rohto
2006). Potentiaalisesti haittaa aiheuttava haittatapahtuma syntyy, kun prosessiin kehitetyt

suojaukset pettivit (Kuva 2). Liheltd piti-tapahtumat eivit aiheuta potilaalle haittaa, silld
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poikkeaman ehkdisemiseksi kehitetyt prosessin suojaukset ovat toimineet (Kuva 3).



Tapahtuman kuvaus: Asiakas haki uudella terveyskeskuksessa kirjoitetulla reseptilld Pregabalin Orion
300mg, jossa annostus asteittaisella nostolla annokseen 1 tabletti 3 kertaa paivéssd. Toimituksen
yhteydessé ei huomattu, etti timé ylittda Farmacan suositusannoksen (1 tabletti 2 kertaa paivéssa).
Poikkeama havaittiin muutaman viikon kéyton jélkeen, jolloin asiakas oli hakeutunut yksityiselle
ladkérille huonovointisuuden vuoksi. Yksityislddkari huomasi ison annoksen ja méarési lddkkeen
asteittain lopetettavaksi. Asiakas aikoi tehda potilasvahinkoilmoituksen tapahtuneesta. Yksityisladkari
oli kehoittanut asiakasta ilmoittamaan asiasta myds apteekkiin. Seuraamuksia apteekille ei koitunut.
Asiakas toipui hyvin ja on asioinut apteekissa hyvékuntoisena myds tapahtuman jilkeen.

Riski: Ladkkeen kayttdjdlle méérétty liian suuri annostus, mahdollinen haittavaikutus.
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Kuva 2. James Reasonin (2000) reikdjuustomallia havainnollistava potilaan saavuttanut
ladkityspoikkeama (perustuu timén tutkimuksen vaaratapahtuma-aineistoon).




Tapahtuman kuvaus: Ladkéri oli méarédnnyt fluconazolia ja ciprofloxacinia, joilla on keskenddn DO
-interaktio (kliinisesti merkittavé yhteisvaikutus). Asiakas sai ciprofloxacinin, mutta fluconazoli piti
tilata apteekkiin. Asiakas tuli hakemaan fluconazolia seuraavana péivénd, jolloin reseptin
toimituksen yhteydessd havaittiin interaktio. Apteekki soitti ko.lddkérille ja hdn pyysi mitdtdimaan
fluconazol-reseptin eikd toimittamaan lddkettd asiakkaalle. Apteekissa ei oltu huomattu interaktiota
heti reseptid talletettaessa, mutta reseptinkésittelyohjelma onneksi huomauttaa interaktiosta myds
reseptintoimituksen yhteydessa.

Riski: Kliinisesti merkittidva interaktio
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Kuva 3. James Reasonin (2000) reikdjuustomallia havainnollistava apteekissa havaittu

ldhelta piti-tilanne (perustuu tdmén tutkimuksen vaaratapahtuma-aineistoon)

2.4 Prospektiivinen ja retrospektiivinen riskien hallinta

Poikkeamien ymmaértdmiseksi ja ehkdisemiseksi voidaan hyddyntdd prospektiivista tai
retrospektiivistd analyysid (Rapala 2011). Prospektiivisella riskien hallinnalla
tarkoitetaan niitd yksilon tai organisaation toimia, joilla ennaltachkdistddn

potilasturvallisuutta mahdollisesti tai todellisesti vaarantavia tapahtumia (Diickers ym.

2009, Toivo 2020).

Retrospektiivisen riskien hallinnan avulla voidaan analysoida takautuvasti jo tapahtuneita

laheltd piti -tilanteita sekd haittatapahtumia (Rapala 2011). Poikkeamia tarkastellessa on



tairkedd huomioida niiden syntyyn vaikuttaneita tekijoitd sekd toimia, joita tulee tehdd
poikkeamien ehkdisemiseksi. Retrospektiivisen riskien hallinnan avulla voidaan
pienentdd organisaation kustannuksia parantamalla organisaation toimivuutta ja

luotettavuutta.

2.5 Turvallisuuskulttuurin merkitys riskien hallinnassa

Potilasturvallisuuden  edistimiseksi on  tirkedd  rakentaa  organisaatioihin
turvallisuuskulttuuria (Sosiaali- ja terveysministerid 2022). Jotta organisaation
ladkitysriskejd voidaan hallita, on organisaatiossa oltava hyvé turvallisuuskulttuurin
pohja. Turvallisuuskulttuurin luominen organisaatioon on osa jérjestelmildahtoistd
ajattelutapaa (Reason 2000; Kallio 2021). Syyllistimittomyyden ilmapiiri on
avainasemassa jarjestelmildhtoisten toimintamallien vakiintumisessa (Sosiaali- ja
terveysministerio 2022). Turvallisuuskulttuurin luominen organisaatioihin vaatii tekoja
kaikilla organisaatiotasoilla. Turvallisuuskulttuuria voidaan luoda ja edistdd riskien
arvioinnin, organisaatioin toiminnan jatkuvan kehittdmisen, ehkédisevien toimenpiteiden
sekd avoimen ja luottamuksellisen tydyhteison avulla. Tutkimuksissa on havaittu
turvallisuuskulttuurilla olevan merkittdvé vaikutus potilasturvallisuuden toteutumisessa

sekd kehittdmisessd ja titen riskien hallinnassa (Weaver ym. 2013; Lorenzini ym. 2021).



3 LAAKITYSTURVALLISUUDEN VARMISTAMINEN AVOHOIDOSSA

Ladkitysturvallisuuden varmistaminen on tidrked osa potilaan avohoitoa (Sosiaali- ja
terveysministerioé 2021). Varmistamalla avohoidon riittdvd ladkitysturvallisuuden

toteutumien véltytdan ehkéistdvissd olevilta ladkityspoikkeamilta ja -haitoilta.

3.1 Avohoito suomalaisessa sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmassi

Puhuttaessa avohoidosta tarkoitetaan terveyden- tai sairaanhoitoa, joka tapahtuu sairaalan
tai muun laitoksen ulkopuolella, jolloin potilas ei ole laitoshoidossa (Sosiaali- ja
terveysministerion asetus avohoidon ja laitoshoidon maédrittelyn perusteista 1507/2007).
Avohoidossa potilas on usein ainoa hoidon jokaiseen vaiheeseen osallistuva henkild, ja
titen potilas on hoidon keskidssd (Hakoinen ym. 2017, Kuva 4). Avohoito jérjestetddn eri
terveydenhuollon organisaatioiden moniammatillisena yhteistyond, avoapteekit mukaan
lukien. Avohuollon apteekit ovatkin kiytetyin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelu, ja
apteekeissa asioi vuosittain yli 60 miljoonaa asiakasta (Suomen Apteekkariliitto 2021).
Kaikki avohoidossa kaytetyt lddkkeet, niin itsehoito- kuin reseptivalmisteet, toimitetaan
ladkkeen kayttédjille avohuollon apteekeista. Liadkkeen kayttdjan ndkokulmasta
farmaseutit ja proviisorit ovat usein helpoiten tavoitettavissa oleva terveydenhuollon
ammattiryhmd, silld apteekissa lddkkeen kayttdja pddsee kohtaamaan liddkehuollon

ammattilaisen ilman ajanvarausta.

Avohoidon lddkitysturvallisuuden varmistaminen on tirkedd turvallisen lddkehoidon
toteutumisen kannalta (Panesar ym. 2016; Schepel ja Kuitunen 2020; Avery ym. 2021).
Avohoidon ladkitysturvallisuutta seka riskien hallintaa ei kuitenkaan ole tutkittu kovin
laajasti toisin kuin sairaalapuolella. Avohoidossa hoidetaan iso osa potilaista ja myds
suuren riskin ladkkeitd sekd riskialttiita potilasryhmid, kuten idkkéat ja monildikityt,
esiintyy avohoidossa (Hakoinen ym. 2017; World Health Organization 2019a; World
Health Organization 2019b). Véeston ikddntyessd tulee kiinnittdd erityishuomiota

idkkéiden ja monildikittyjen avohoidon turvalliseen toteuttamiseen.
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3.2 Avohoidon potilaskeskeinen lddkehoitoprosessi

Avohoidossa lddkehoitoprosessiin osallistuu useita terveydenhuollon ammattilaisia
organisaatioiden rajat ylittivdssd moniammatillisessa yhteistyossd (Kiviluoto 2014;
Hakoinen ym. 2017; Sosiaali- ja terveysministerio 2021). Avohoidon
ladkehoitoprosessiin voivat osallistuvat muun muassa lddkari, sairaanhoitaja, apteekin
farmasian ammattilaiset, 1dkkeen kayttija, kotihoito sekd omaiset. Kuvassa 2 on esitetty
tarkemmin lddkehoitoprosessiin osallistuvien tahojen tehtdvid ja vastuualueita. Ennen
ladkehoidon aloittamista sen tarpeellisuus tulee arvioida sekd hoito suunnitella tarkasti,
jotta ladkehoito voidaan suorittaa turvallisesti ja tarkoituksenmukaisesti. Ladkehoidon
toteuttamisesta vastuun ei tulisi olla kokonaan ladkkeen kayttdjdlld, vaikka hoidon
toteutus kotioloissa onkin lddkkeen kayttdjdn tai omaisten vastuulla (Kuitunen 2014;
Kuriakose 2020; Sosiaali- ja terveysministerid 2021). On tirkedd, ettd terveydenhuollon
ammattilaiset ovat aktiivisia kaikissa lddkehoitoprosessin vaiheissa sekd lddkehoitoa ja
sen vaikutuksia seurataan hoidon edetessid. Terveydenhuollon ammattilaisten tehtdvéana
on tarjota lddkkeen kiyttdjélle parhaat mahdolliset tydkalut turvalliseen lddkehoidon
toteuttamiseen. Yksi ndistd tyokaluista on ajantasainen ja riittdvé ladkeinformaatio, jota
terveydenhuollon ammattilaisilla on velvollisuus tarjota ladkkeen kéyttdjdlle (Kiviranta
ja Hameen-Anttila 2021). Liadkehoidon vaikutusten arvioinnin sekd hoidon seurannan
avulla voidaan varmistua lddkehoidon toimivuudesta sekd oikeellisuudesta (Hakoinen
ym. 2017; Sosiaali- ja terveysministerid 2021). Térked osa toimivaa avohuollon
ladkehoitoprosessia on jatkuva moniammatillinen yhteistyd, kommunikaatio sekd
tiedonkulku. Ladkkeen kayttdjan siirtyessd yksikdistd toiseen, ladkitys- ja potilastietojen

ollessa ajantasaisia lddkehoidon turvallinen toteutuminen on todennékoisempéa.
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Kuva 4. Avoterveydenhuollon potilaskeskeinen lddkehoitoprosessi (mukaillen Hakoinen
ym. 2017; Helsingin yliopisto 2021)

Ladkehoitoprosessiin osallistuvien organisaatioiden sekd yksiléiden toimintaa ohjaavat
useat lait sekd sdddokset (Kiviluoto 2014). Lait ja sdddokset ovat joko koko
ladkehoitoprosessin  kattavia, kuten potilasturvallisuuden toteutumista edistdvét
terveydenhuoltolaki (1326/2010) ja potilasvahinkolaki (585/1986) tai ne voivat liittyd
tiettyyn ladkehoitoprosessin vaiheeseen, kuten Sosiaali- ja terveysministerion asetus
ladkkeen madrddamisestd (1088/2010). Lakien ja sddddsten tavoitteena on tehdd
ladkehoitoprosessin vaiheista yhteneviisid koko maassa, sekd varmistaa ladkkeen

potilaan rationaalisen ja turvallisen lddkehoidon toteutuminen.



12

3.3 Avohoidon potilaskeskeisen ladkehoitoprosessin riskikohdat

Potilas- ja ladkitysturvallisuus voivat vaarantua lddkehoitoprosessin kaikissa vaiheissa
(Sosiaali- ja terveysministerio 2021). Ladkehoitoprosessiin osallistuu useita eri
organisaatioita seka yksiloitd, jotka kaikki tuovat prosessiin riskin mahdollisuuden. Riskit
ladkehoitoprosessissa voivat liittyd mm. terveydenhuollon henkilostoon, lddkkeen
kayttdjadn sekd ladkehoidon vaikutuksiin. Kuvassa 5 on esitetty esimerkkejd avohoidon
ladkehoitoprosessin poikkeamista, jotka kaikki voivat potentiaalisesti aiheuttaa ladkkeen
kayttdjalle haittaa. Kaikki lddkehoitoprosessiin osallistuvat tahot voivat olla paitsi
potentiaalisen  riskin  aiheuttajia, mutta my6s suojauksia  lddkehoidossa.
Ladkityspoikkeamia rapotoimalla saadaan viélitettyd systemaattista tietoa eri

organisaatioiden kesken prosessin puutteista.

Yksi suurimmista ongelmista avohoidon lddkehoitoprosessissa on potilaan ajantasaisen
ladkitystiedon siirtyminen yksikostd toiseen (Hakoinen ym. 2017; World Health
Organization 2019¢; Kuriakose ym. 2020). Sosiaali- ja terveydenhuollossa on kadytdssa
paljon erilaisia sdhkdisid jirjestelmid, joissa ladkitystietoja péivitetddn, kasitelldén ja
muokataan. Ndmda jérjestelmét eivdt aina kuitenkaan ole yhteneviisid, eikd tieto
valttdmatta siirry niiden valilld potilaan siirtyessd yksikostd toiseen. Tdméan vuoksi on
tirkedd, etti myos lddkkeen kiyttdjd on ajantasalla omasta lddkehoidostaan. Tdmén
haasteen ratkaisemiseksi Suomessa on kehitteilld kansallinen Kanta-ladkityslista
(Kansaneldkelaitos 2023). Kanta-ladkityslista mahdollistaisi lddkkeen kéyttdjan
ajantasaisen ladkitystiedon tarkastelemisen Reseptikeskukseen liittyneissd apteekki- seka
potilastietojirjestelmissd. Kanta-ldédkityslistan odotetaan olevan kansalaisten kdytossa

vuoden 2025 loppuun mennessa.
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Kuva 5. Ladkehoidon riskikohdat avohoidon lddkeprosessissa (mukaillen Kuitunen 2014)

Jotta lddkehoitoprosessissa esiintyvét riskit eivdt muuttuisi haittatapahtumiksi, on
ladkehoitoprosessiin kehitetty suojauksia (Sosiaali- ja terveysministerio 2021). Jotta
riskeiltd voidaan suojautua, tulee ne kuitenkin ensin tunnistaa (Reinikainen ja Dimitrow
2021; Sosiaali- ja terveysministerido 2021). Suojauksia on kehitetty kaikkii avohoidon
ladkehoitoprosessin vaiheisiin niin kansallisella kuin organisaatioden tasolla ja myds
potilas itse voi tunnistaa riskejd omassa ladkehoidossaan ja siten toimia suojauksena.
Joskus suojauksista huolimatta haittatapahtumia syntyy, tdlloin on tdrkedd tunnistaa
haittatapahtumaan johtaneen tekijét ja puutteet olemassa olevissa suojauksissa ja kehittdaa

niitd, jottei samanlaista haittaa pdise syntyméén jatkossa.

Sahkoisten ladkemaidrdysten sekd tietojdrjestelmien kiyttdonotto on ollut merkittdvassa
roolissa lddkehoitoprosessin turvallisuuden kehittymisessd (Hakoinen ym. 2017).
Reseptien ollessa sdhkoisid, on niin madrddmisen kuin toimittamisen yhteydessi
kaytettdviin sdhkoisiin jarjestelmiin voitu luoda suojauksia, jotka huomauttavat mm.
ladkeinteraktioista sekd ohjaavat lddkkeen méaidradjaa sekd toimittajaa tarkastamaan

reseptin (Kuitunen 2014).
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3.4 Ladkkeen mairddmiseen liittyvét poikkeamat avohoidossa

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 1088/2010 mukaan potilaille 1adkkeitd saavat
Suomessa mairdtd vain laillistetut ladkarit, tai joissain tapauksissa sairaanhoitajat
(1088/2010). Tastd huolimatta lddkehoitoprosessin muiden vaiheiden tapaan, myods
ladkkeen madradmisprosessiin liittyy riskejd (Sosiaali- ja terveysministerio 2021).
Riskien lapiistessd prosessin suojaukset, syntyy méadrayspoikkeamia. Méaérayspoikkeama
voi ilmetd esimerkiksi véddrdn lddkkeen, annoksen, vahvuuden, lddkemuodon,
ladkehoidon keston tai annostelulaitteen méaédrdamisend (Liite 1). Myos ladkkeen
madrddminen viidrdlle asiakkaalle tai puutteellisen midrdyksen tekeminen ovat
madrdyspoikkeamia.  Méidrdyspoikkeama  saattaa  johtaa  lddkehoidon  tehon
heikkenemiseen tai haittojen lisddntymiseen (Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja

kehittamiskeskus Stakes ja Ladkehoidon kehittdmiskeskus Rohto 2006).

Ladkkeiden madrdyspoikkeamien tunnistamiseksi ja siten ehkdisemiseksi on kehitetty
suojauksia (Odukoya ym. 2015). Ladkettd méaératessd lddkéri voi tehdd inhimillisen
virtheen, joka johtaa poikkeamaan lddkeméédrdyksessd. Vaikka poikkeama reseptin
madrddmisessd tapahtuu, voidaan mahdollinen poikkeamasta aiheutuva haitta ladkkeen
kayttdjalle estdd prosessin mydhdisemmissad vaiheissa, esimerkiksi apteekissa reseptin
toimituksen yhteydessd. Esimerkkejd tekijoistd, joiden avulla voidaan ehkiistd
médrdysprosessin  riskien kehittymistd haittatapahtumiksi ovat mm. apteekin
henkilokunnan jatkuva ja riittdvd kouluttaminen, sdhkdisten jérjestelmien
hyddyntdminen, rauhallinen tyOympéristd sekd yhteiset toimintatavat lddkkeen
madrdnneen yksikon kanssa. Poikkeamien aktiivisen raportoinnin avulla saadaan tietoa
myotivaikuttavista tekijoistd, jonka avulla voidaan kehittdd prosesseja ja suojauksia
ehkdisemdin madrdyspoikkeamien syntyd laajemmin (Abramson 2015; Odukoya ym.

2015).

Sosiaali- ja terveydenhuollossa tapahtuneet méaédrayspoikkeamat voivat aiheuttaa haittaa
ja lisatoitd ladkkeen kayttdjan lisdksi myos apteekeille (Abramson 2015). Kun reseptissé
on virhe, tulee farmaseuttisen henkilokunnan selvittdd reseptin oikeellisuus ennen
ladkkeen toimittamista. Myos lddkkeen uusimisprosessissa on tunnistettu riskejd

(Hakoinen ym. 2017; Korhonen ym. 2019; Pirinen ym. 2020). Kuten muutkin
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ladkehoitoprosessin vaiheet, myds reseptin uusiminen tapahtuu monen eri tahon
yhteistydssd. Reseptin uusimispyyntd lddkkeen midranneeseen organisaatioon voidaan
lahettdd joko apteekista lddkkeen kéyttdjan pyynnostd tai Omakanta-palvelusta lddkkeen
kayttdjan toimesta. Reseptin sahkdisen uusimisen yhteydessd uuden mairdyksen tekeva
ladkari ei valttdmattd koskaan ole tavannut henkil64, jolle médrdys kirjoitetaan. Tdmi on
ladkehoidon seurannan kannalta haastavaa. Monesti varsinkin ikdéntyneilld monen eri
ladkkeen kayttdjilld saattaa jaada laddkkeitd tarpeettomaan kayttoon pitkéksikin ajaksi.
Tutkimuksissa lddkkeiden uusimisprosesseista on selvinnyt, ettei lddkkeen kayttdjén
kokonaisldédkitystd arvioida systemaattisesti (Korhonen ym. 2019; Pirinen ym. 2020).
Reseptin uusimiskdytdnnot saattavat vaihdella laajasti eri organisaatioiden vililld, mika

liséd riskeja.
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4  APTEEKIN ROOLI AVOHOIDON LAAKITYSTURVALLISUUDEN
VARMISTAJANA OSANA SOSIAALI- JA TERVEYSPALVELUJARJESTELMAA

Avohuollon apteekkien rooli riittdvén lddkitysturvallisuuden toteutumisen varmistajana
on merkittdvé (Kuitunen 2014; Ladkealan turvallisuus ja kehittimiskeskus Fimea 2016).
Apteekissa asiointi on avohoidon lddkehoitoprosessin viimeinen vaihe ennen ladkkeen
luovuttamista kayttdjille (Oinonen 2012; Sosiaali- ja terveysministerio 2021). Ladketta
toimittava farmaseutti tai proviisori on tdten prosessin viimeinen terveydenhuollon

ammattilainen, joka voi tarkistaa ladkityksen turvallisuuden ennen sen kéyttdonottoa.

4.1 Apteekin osallisuus lddkehoidon riskienhallinnassa

Apteekit ovat avainasemassa avohoidon lddkitysriskien hallinnassa (Kallio 2021).
Reseptin toimituksen yhteydesséd apteekin farmaseuttinen henkilokunta kohtaa paivittdin
monia eri riskitilanteita. Tilanteet pyritdén aina selvittimaan apteekissa, mutta tilanteen
sitd vaatiessa ollaan yhteydessé ladkkeen méédranneeseen ladkériin. Riskitilanteet liittyvét
usein ladkkeiden yhteis- sekd haittavaikutuksiin (Hakoinen ym. 2017; Kallio 2021).
Apteekeissa kdytossd olevat haitta- ja yhteisvaikutustietokannat ovat luotu tueksi reseptin
toimitukseen. Niistd saadun tiedon avulla lddkkeen kdyttdjan 1ddkitysongelmiin voidaan
puuttua jo ennen haittavaikutusten syntyé. Erityisryhmid, joiden lddkeneuvonnassa tulee
olla tarkkana riskien varalta ovat muun muassa 1dkkéat, raskaana olevat, imettavit seka
henkil6t, joilla on joko munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Apteekeissa on kadytossa
ladketietokantoja lddkkeiden sopivuuden tarkastamiseksi kullekin erityisryhmdlle.
Erityishuomiota tulee kiinnittdd myds suuren riskinldikkeisiin, kuten insuliinien sekd
opioidien kayttoon (Institute for Safe Medication Practices 2021; Lidkealan turvallisuus-

ja kehittamiskeskus Fimea 2023).

Ladkitysturvallisuutta edistdvid hankkeita ja projekteja on Suomessa tehty kehittiméan
niin yksinomaan apteekkien kuin koko sosiaali- ja terveydenhuoltojdrjestelmén
ladkitysturvallisuutta (L&dhde ja Westerling 2014). Téllaisia projekteja ovat olleen mm.
TIPPA-projekti, Apila-hanke sekd Valo-ohjelma (Kallio 2021; Mikinen 2021;

Valtakunnallinen apteekkien laékitysturvallisuusohjelma 2023). Potilasturvallisuutta on
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edistetty Suomessa aktiivisesti vuodesta 2006 alkaen mm. kansallisten Asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategioiden seki kansallisen rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-
ohjelman ja tutkimusstrategian avulla (Sosiaali- ja terveysministerio 2009a; Sosiaali- ja
terveysministeri0 2018a; Sosiaali- ja terveysministerio 2018b; Sosiaali- ja

terveysministerio 2023).

4.2 Valo — Valtakunnallinen apteekkien l4ékitysturvallisuusohjelma

Valo on Suomen Apteekkariliiton (SAL) ja Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen
vuonna 2021 kdynnistimd Valtakunnallinen apteekkien ldédkitysturvallisuusohjelma
(Valtakunnallinen apteekkien lddkitysturvallisuusohjelma 2023). Ohjelman avulla
pyritddn edistimddn avohoidon lddkitysturvallisuutta lisddmaélld sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikdiden ja apteekkien yhteistyotd. Valo-ohjelma tukee Sosiaali- ja
terveysministerion asiakas- ja potilasturvallisuusstrategian 2022-2026 toteutumista.
(Sosiaali- ja terveysministerio 2022; Valtakunnallinen apteekkien

ladkitysturvallisuusohjelma 2023).

Valo-ohjelman myo6td avohuollon apteekeissa otettiin kdyttoon vaaratapahtumien
raportointijdrjestelmd HaiPro lddkityspoikkeamien raportoimiseksi (Valtakunnallinen
apteekkien lddkitysturvallisuusohjelma 2023). HaiPro-jédrjestelmédn kéyttd on avointa
SAL:n jdsenapteekeille. Kuvassa 6 on esitetty Valo-ohjelman toimenpiteitd ja niiden

etenemistd. Perehtyminen jarjestelmédn kéyttoon aloitettiin kevddlld 2021 apteekkien

ladkitysturvallisuusvastaavien perehdyttdmiselld aiheeseen. Apteekkien
ladkitysturvallisuusvastaavien tehtidvina on mm. perehtya apteekin
ladkitysturvallisuuteen, toimia osana Suomen Apteekkariliiton

ladkitysturvallisuusvastaavien verkostoa, toteuttaa HaiPro-jarjestelmédn kéyttdonottoa
apteekissa, olla apteekin HaiPro-vastaava sekd toimia yhteyshenkiloni apteekin ja sote-
organisaatioiden vililld (Kyllonen 2021). HaiPro-ilmoitusten tekeminen avohuollon
apteekeissa aloitettiin syyskuussa 2021 apteekin sisdisten vaaratapahtumien, kuten
toimituspoikkeamien raportoinnilla (Valtakunnallinen apteekkien
ladkitysturvallisuusohjelma 2023). Apteekeissa voidaan HaiPro:n avulla raportoida myos
ulkoisia poikkeamia ja vaaratilanteita. Ulkoisissa ilmoituksissa raportoitava poikkeama

on havaittu apteekissa mutta se on tapahtunut toisessa organisaatiossa. Tdma tieto on
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verrattain uutta, eikd sitd ole aiemmin systemaattisesti kerdtty. HaiPro:n kdyttoonotto
mahdollistaa apteekeille tiedonvilityksen havaituista poikkeamista suoraan siihen

organisaatioon, jossa se on syntynyt.

Valo-ohjelman toimenpiteet 2021-2022

Tavoitteet2026
v Avohoidon
PILOTTIL Kk anteckit PILOTTI2 lImoitusten ladkitysturvallisuutta
HaiPro-jarjestelman i at'tév';t%;r'oa Pilotoidaansote- valittaminen edistetiin yhteistyssa
kehittaminen » zuo den2021 Ofgaf_\lsaa‘_IOId?nva"Sta» apteekkien jamuun kaikkien ladkehoitoprosessiin
apteekin kayttéon | ; HaiPro- '_!mf)'til_Ste" sotenvililla osallistuvien toimijoiden
soveltuvaksi oppuun lahettamistdja mahdollista syksysté kanssa
mennessa yhteistyémalleja 2022 alkaen
Kansallisen HaiPro-aineiston hyddyntaminen v Apteekeissa edistetdaan

laakitysturvallisuutta ja
toteutetaan riskienhallintaa
jarjestelmélahtoiseen
turvallisuuskulttuuriin

Apteekeissa toimii laakitysturvallisuusvastaava tai -tiimi, Ammatillinen taydennyskoulutus (FOK),
Laakitysturvallisuusosaamisen itsearviointimittaristo (AATE)

pohjautuen

v Avohoidon

Verkostotydn kehittaminen: Kansallinen apteekkien laakitysturvallisuusvastaavien verkosto, Alueellinen ladkitysturvallisuutta
apteekkien laakitysturvallisuusasiantuntijoiden tiimi edistetaan tutkittuun tietoon
perustuen
v
Avohoidon laakitysturvallisuuden tutkimusstrategian 2023-2026 laatiminen,
Valo-ohjelman kahden ensimmaisen vuoden systemaattinen kuvaus, useita opinnaytetyotutkimuksia " " vqlo

Kuva 6. Valtakunnallisen apteekkien ladkitysturvallisuusohjelma Valon toimenpiteet
vuosina 2021-2022 (Valtakunnallinen apteekkienldékitysturvallisuusohjelma 2023). Osa
toimenpiteisté jatkuu myos vuodelle 2023.
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5 AVOHOIDON LAAKITYSPOIKKEAMIEN RAPORTOINTI APTEEKEISSA

Ladkitysturvallisuutta vaarantavia ja heikentdvid poikkeamia tapahtuu sosiaali- ja
terveydenhuollossa niiden ehkéisemiseksi rakennetuista suojauksista huolimatta
(Institute of Medicine 2000; Reason 2000). Jotta inhimillisistd erehdyksistd johtuvista
poikkeamista voitaisiin oppia ja jarjestelmid kehittdd niiden ehkidisemiseksi, on
poikkeamien dokumentoiminen sekd raportoiminen tarkedd. Ladkityspoikkeamien
raportoimisen tavoitteena on turvallisen terveydenhuollon jatkuva kehittdminen.
Poikkeamien raportoiminen on tirkedd my0s potilasturvallisuuden kehittdmisen kannalta
(Kuriakose ym. 2020). Vaikka lddkityspoikkeamien raportointia pidetddn yhtend
keskeisimmistd keinoista ladkitysturvallisuuden kehittdmiseksi, ei pakollista raportointia
koeta tehokkaaksi (Cohen 2000). Lakiin perustuen pakollisen raportoinnin katsotaan
keskittyvan yksilon virheiden tunnistamiseen poikkeamien jarjestelméldhtdisen
tarkastelun sijaan (Cohen 2000, Reason 1990). Vapaaehtoinen raportointi kannustaa
yksil6itd raportoimaan poikkeamista ilman syyllistimisen pelkoa ja siten tukee usein
tehokkaammin vaaratapahtumista oppimista. Vapaaehtoisuuteen perustuvan raportoinnin
heikkous on kuitenkin aliraportointi, tapahtuneita poikkeamia unohdetaan tai ei jakseta
raportoida. Ladkityspoikkeamien raportoinnin helpottamiseksi on kehitetty erilaisia

raportointijirjestelmid (Holmstrom 2012).

5.1 Kansainvélisesti

Kansallisen tason sdhkoisid koko sosiaali- ja terveydenhuollon mukaan lukien apteekkien
yhteisid raportointijarjestelmid on kdytdssd vain harvoissa maissa (Holmstrom ym. 2012).
Apteekkien kaytossd olevia sdhkoisid raportointijarjestelmid l4dkityspoikkeamien
raportoimiseksi on kaytossi mm. Iso-Britanniassa, Kanadassa, Yhdysvalloissa,

Malesiassa ja Suomessa (Taulukko 1) (Cheng ym. 2011; Holmstrém ym. 2012).
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5.1.1 Kanada

Kanadassa on ollut kdytdssd vuodesta 2008 lidhtien sdhkdinen raportointijrjestelmé
Community Pharmacy Incident Reporting system (CPhIR) lddkityspoikkeamien
raportoimiseksi (Institute for Safe Medication Practices Canada 2022a). Kyseinen
jarjestelmd on kaytossd yli 800 avohuollon apteekissa neljdssd Kanadan kymmenesta
provinssista. CPhIR-rekisteriin ilmoitetut poikkeamatapahtumat kerryttivét tietoa
kansalliseen avohuollon apteekkien NIDR-jirjestelméén, joka on osa kansallista
CMIRPS-laédkityspoikkeamajarjestelmédi (Canadian Medication Incident Reporting and
Prevention System) (Institute for Safe Medication Practices ISMP Canada 2022b).
CRIMPS-jérjestelméén kerittyd tietoa lddkityspoikkeamista hyddynnetddan ISMP
Kanadan toteuttamiin analyyseihin, poikkeamista oppimiseen sekd poikkeamien
ehkéisemiseksi luotujen strategioiden suunnitteluun (Kuva 7). CPhIR-jdrjestelma tarjoaa
apteekkien henkilokunnalle alustan lddkityspoikkeamien raportoimiseksi seké
jarjestelmid voidaan hyddyntdd poikkeamien tarkastelussa sen tarjoamien analyysien ja

vertailujen avulla (Ho ym. 2010; Boucher ym. 2018).

REPORTING

AND Core omes | Proctitoners el
LEARNING

National System for Individual Consumer

Practitioner
INTAKE Incident Reporting Reporting Reporting

CIHI ISMP Canada ISMP Canada ISMP Canada

Sharing and Analysis

Disseminate Learning & Recommendations, Knowledge Translation & System Improvements

ACTION I+1 CHERICIS Sy s \11;?=f<'

canuden de declarsbon el e

RESULT Stronger Knowledge = Safer Products and Care

Kuva 7. CRIMPS-ladkityspoikkeamajérjestelméén osallistuvat organisaatiot (Institute for
Safe Medication Practices ISMP Canada 2022b)
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5.1.2 Iso-Britannia

Vuodesta 2005 ldhtien Britanniassa apteekit ovat olleet velvoitettuja raportoimaan
havaitsemansa potilasturvallisuutta vaarantavat tapahtumat, kuten laédkityspoikkeamat ja
potilasvahingot kansallisen terveysorganisaation (NHS) tietoon (Cousins ym. 2011;
Pharmaceutical Services Negotiating Committee 2023). Poikkeamien raportoimiseen
apteekit ovat voineet hyodyntdd kansallisen terveysorganisaation alaista sdhkdistd
raportointijarjestelmdd National Reporting and Learning System (NRLS) sekd
tulostettavissa olevia lomakkeita. Vuodesta 2021 alkaen NRLS jirjestelmén on korvannut
uusi Learn from Patient Safety Resports (LFSPE) jérjestelma (Pharmaceutical Services
Negotiating Committee 2023). Apteekkien tulee ottaa kdyttoon potilasturvallisuutta
vaarantavien poikkeamien sdhkodisend raportointikanavana uusi LFSPE-jdrjestelmé
vuoden 2023 toukokuun loppuun mennessd (NRLS Reporting 2022). LFPSE-jirjestelma
tarjoaa terveydenhuollon ammattilaisille mahdollisuuden raportoida potilasturvallisuutta
vaarantamat tapahtumat sekd saada tietoa paikallisesta raportointiaktiivisuudesta seka -
kaytdnnoistd, joiden avulla voidaan kehittdd potilasturvallisuuskédytdnt6ja (National

Health System England 2023).

5.1.3 Yhdysvallat

Yhdysvalloissa  otettiin ~ kdyttoén  vuonna 1975 ensimmidinen kansallinen
ladkityspoikkeamien raportointijarjestelmd Medication Errors Reporting Program
(MERP), jonka avulla terveydenhuollon ammattilaiset voivat edelleen raportoida
havaitsemiaan ladkityspoikkeamia sekd ldheltd piti-tilanteita (Institute for Safe
Medication Practices 2023). Jirjestelmdn tavoitteena on tarjota analyyseja
ladkityspoikkeamien  systeemisten syiden tarkasteluun sekd jakaa tietoa
ladkityspoikkeamien ehkdisemiseksi (Cheng ym. 2011). ISMP tarjoaa myos kuluttajille
helpon ja anonyymin mahdollisuuden raportoida lddkityspoikkeamia C-MERP-
jarjestelmin (Consumers’s Medication Error Reporting Program) avulla (Institute for
Safe Medication Practices 2023). Vuonna 1998 Yhdysvalloissa otettiin kayttoon
kansallinen = MEDMARX raportointijirjestelmd, jonka avulla  raportoidaan
ladkityspoikkeamia sekd lddkkeistd aiheutuvia haitavaikutuksia (Cheng ym. 2011).

Jarjestelmd  tarjoaa  sairaaloille ja  muille terveydenhuollon  yksikoéille
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sahkoisenjirjestelmin  lddkityspoikkeamien — systemaattiseen  raportoitiin  sekd
analysointiin (Santell ym. 2003). Jarjestelmda yllapitdd United States Pharmacopeia

(USP).

5.2 Suomessa

Suomessa avohuollon apteekit ovat olleet vuodesta 2012 asti velvoitettuja
dokumentoimaan ja  késittelemddn  apteekeissa  tapahtuneet  ladkitys-  ja
potilasturvallisuutta vaarantavat toimituspoikkeamat joko kirjallisesti tai sdhkoisesti
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2011, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea 2016). Suomen Apteekkariliiton ylldpitdma
toimituspoikkeamarekisteri otettiin kdyttoon vuonna 2012, jonka jdlkeen Suomen
Apteekkariliiton  jdsenapteekeilla  oli  mahdollisuus  hyddyntdd  jirjestelméaa
toimituspoikkeamien  raportointiin. ~ Toimituspoikkeamarekisteriin ~ raportoituja
poikkeamia on tutkittu Suomessa aiemmissa tutkimuksissa (Ldhde ja Westerling 2014;
Mikinen 2021). Tutkimuksissa tarkasteltiin avohuollon apteekeissa tapahtuvien
toimituspoikkeamien maiirdd, laatua, taustatekijoiti sekd poikkeamien hoidollisia
vaikutuksia. Vuonna 2021 raportoinnissa siirryttiin toimituspoikkeamarekisteristé
sdahkoiseen laajemmin kdytdssd olevaan HaiPro-jirjestelmédn (Valtakunnallinen

apteekkien ladkitysturvallisuusohjelma 2023).

5.2.1 HaiPro-jirjestelma

Syyskuussa 2021 lanseerattiin osana Valo-ohjelmaa sosiaali- ja terveydenhuoltoalalla
laajasti kdytetyn vaaratapahtumien raportointijarjestelmidn HaiPro:n kéyttdonotto
avohuollon apteekeissa (Valtakunnallinen apteekkien l4édkitysturvallisuusohjelma 2023).
HaiPro-jérjestelmd on Suomessa vuodesta 2007 ldhtien kéaytossd ollut séhkodinen
raportointityokalu, jonka avulla ilmoitetaan potilas- ja asiakasturvallisuutta vaarantavia
tapahtumia (Kuusisto ym. 2019; Awanic 2023; Valtakunnallinen apteekkien
ladkitysturvallisuusohjelma 2023). Téllaisia tapahtumia ovat esimerkiksi toimitus- ja
médrdyspoikkeamat tai ldaheltd piti —tilanteet. HaiPro-raportointijdrjestelmd on kéytossi
laajasti sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdssd, niin sairaaloissa kuin apteekeissakin.
Aluksi HaiPro-jdrjestelmén avulla avohuollon apteekeissa pystyttiin raportoimaan vain

apteekin sisdisid toimituspoikkeamia ja ldheltd piti-tilanteita. HaiPro:n kéyttéonotto
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tarjoaa Suomen Apteekkariliiton jdsenapteekeille uuden sdhkoisen raportointitydkalun
ladkityspoikkeamien laajemmalle raportoimiselle toimituspoikkeamarekisterin poistuttua

kaytosta (Liite 1; Valtakunnallinen apteekkien ldédkitysturvallisuus ohjelma 2023).

HaiPro-ilmoituslomakkeessa kysyttédvien tietojen avulla apteekeilla on mahdollisuus
ilmoittaa tapahtunut lddkityspoikkeama mahdollisimman tarkasti, jotta sitd voidaan
hyodyntdd tulevaisuudessa niin apteekin sisdisen kuin sosiaali- ja terveydenhuollon
laajempaan laédkitysturvallisuuden kehittdmiseen (Liite 1). Lomakkeessa kysytdan mm.
ilmoituksen tekijin ammattiryhmé, tapahtuma-aika ja —paikka, tapahtuman tyyppi ja
tarkempi sanallinen kuvaus tapahtuneesta poikkeamasta tai ldheltd piti -tilanteesta.
Apteekeilla on mahdollisuus ilmoittaa lddkehoitoon, tiedonkulkuun, kéytossd oleviin
tietojdrjestelmiin tai laitteisiin liittyvid vaaratapahtumia. HaiPro-ilmoittamisen avulla
saadaan kerittyd systemaattista tietoa apteekissa tapahtuneiden toimituspoikkeamien
lisdksi my0s apteekissa havaituista sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdissa tapahtuneista
poikkeamista, yleisimpind madrdyspoikkeamista. Téllaista tietoa ei ole Suomessa ennen

kerétty, vaikka sote-yksikoissd tapahtuneita lddkityspoikkeamia havaitaan apteekeissa

paivittéin.
Vaaratapahtumaraportointi ei korvaa valitonta
tilanteen hoitamista esim. soitto
terveyskeskuk )
Kooste i tekemat i ) saadun tiedon hyodyntamisesta
Tiedon esimerkiksi
Mahdolliset akuutit Palaute apteekin
toimenpiteet henkildkunnalle + Raportoir
) Palaute Kasittely yhdessa
! e | henkiltkunnan
e ' 1 kanssa
Apteekin
Vaaratapah k?a?;ﬁ:;ﬁm”ﬁ?;& laakitys- Muutosten seuranta
tunnistaminen lomakkeelle turvallisuus- ja arviointi
vastaava
- w, I
Kehittamistoimen-
\ N piteiden suunnittelu ja
Lisatietopyynto implementointi
+ vaaratapahtumailmoitusten + Kasittely vastaanottaja-
“laadunvarmistuspiste” organisaatiossa

+ ilmoituksen ohiaus

Ennen organisaatioden vilisen
raportoinnin aukeamista ilmoitukset
ohjautuvat virtuaaliorganisaatioihin

Kuva 8. Organisaatioiden vélinen HaiPro-raportointi (mukaillen Valtakunnallinen
apteekkien ladkitysturvallisuusohjelma 2023)
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Kuvassa 8 on kuvattu organisaatioiden vélisten HaiPro-ilmoitusten etenemisté apteekista
toiseen organisaatioon. Téssd tutkimuksessa tarkasteltava aineisto koostuu kuvan
mukaisesti virtuaaliorganisaatioithin ohjautuneista ilmoituksista, silld organisaatioiden
valinen HaiPro-raportointi ei aineiston kerddmisen aikana ollut avautunut pilottialuetta
(Hémeenlinna ja Vaasa) lukuun ottamatta. Taten tutkimuksen aineistona olevia HaiPro-

ilmoituksia ei ole kisitelty sote-yksikon kisittelijan toimesta.

5.3 Kansainviliset tutkimukset aiheesta

Avohuollon apteekkien havaitsemia laédkitysturvallisuutta vaarantavia poikkeamia, niin
toimitus- kuin maédrdyspoikkeamia, on tutkittu muutamissa kansainvilisissd
tutkimuksissa (Taulukko 2) (Chen ym. 2005; Cousins ym. 2011; Abramson 2015;
Pervanas ym. 2016; Boucher ym. 2018; Vik ym. 2020; Adie ym. 2021; Karout ja Soubra
2021). Ladkityspoikkeamien raportointiin on hyddynnetty péddosin sdhkoisid
raportointijdrjestelmia. Ladkityspoikkeamien esiintyvyyttd on tutkittu myds

kyselytutkimuksien avulla.
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Tutkimusten tulosten perusteella voidaan paételld 1adkityspoikkeamien, mm. médriys- ja
toimituspoikkeamien, olevan ongelma monissa lansimaissa (Taulukko 2). Tutkimuksissa
tunnistettiin enimmilldén yli 500 000 l4édkityspoikkeamaa. Ndiden tutkimusten mukaan
suuri osa sosiaali- ja terveydenhuollossa raportoiduista 144kityspoikkeamista ovat ldheltd
piti -tilanteita. Eri raportointijdrjestelmid sekd kyselytutkimuksia hyddyntien
ladkityspoikkeamista on saatu kerdttyd arvokasta tietoa, jota on hyddynnetty muun
muassa suojausten sekd toimintatapojen kehittdmiseen ja siten my0s ladkityspoikkeamien
ehkiisemiseen. Avohuollon apteekkien rooli lddkehoitoprosessissa korostuu monessa
tutkimuksessa, ja ldheltd piti-tilanteissa haitta lddkkeen kayttdjdlle on pystytty

ehkiisemiin apteekin intervention avulla (Boucher ym. 2018; Adie ym. 2020).
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II TUTKIMUSOSA

JOHDANTO

Laakityspoikkeamat ovat suurin yksittdinen potilasturvallisuutta vaarantava tekija
terveydenhuollossa (World Health Organization 2017). Valtaosa lddkityspoikkeamista
olisi kuitenkin ehkiistdvissd sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden
ladkehoitoprosesseja ja prosessin suojauksia kehittimaélld (Panesar ym. 2016; World
Health Organization 2021; Avery ym. 2021). Vaaratapahtumien raportointijérjestelmien
avulla voidaan kerdtd systemaattisesti tietoa siitd, missd prosessin vaiheissa riskit
syntyvit ja mitkd ovat niiden syntyyn myoétivaikuttaneet tekijat (Pham ym. 2013; Elden
ja Ismail 2016; World Health Organization 2017). Sosiaali- ja terveydenhuollon toiminta
on inhimillistd toimintaa, jonka luonteeseen kuuluu inhimillisen erehtymisen riski
potilaskeskeisen lddkehoitoprosessin jokaisessa vaiheessa (Reason 1990; Panesar ym.
2016; World Health Organization 2021). Riskié ei voida tiysin poistaa, mutta sitd voidaan
hallita esimerkiksi tutkimalla prosessien mahdollisia riskikohtia sekd kehittimélla niithin

jarjestelmédldhtdisid suojauksia (Reason 2000).

Valtaosa aiemmasta tutkimuksesta koskien lddkitysturvallisuutta on sijoittunut
sairaalaympéristoihin, kun taas avohoidon lddkehoitoprosessin riskikohtia ja suojauksia
on tutkittu huomattavasti vihemmén (Panesar ym. 2016; Avery ym. 2021). Maailman
terveysjirjest6  WHO:n tutkimus osoittaa, ettd perusterveydenhuollossa vakaviin
potilashaittoihin johtavat tyypillisimmin poikkeamat diagnooseissa, lddkkeiden
madrddmisessd sekd lddkehoidon seurannassa (Panesar ym. 2016). Tutkimustiedon
perusteella myos tiedetdén, ettd vain puolet pitkdaikaissairauksien lddkehoidoista toteutuu
suunnitellulla tavalla pddosin potilaiden lddkehoitoon sitoutumisen haasteista johtuen
(World Health Organization 2003). Useisiin keskeisiin lddkehoidon riskikohtiin voidaan
vaikuttaa apteekkien toiminnan, kuten lddkehoidon ohjauksen ja lddkehoitoprosessissa
tapahtuneiden poikkeamien tunnistamisen avulla (Kallio 2021). Avohuollon apteekkien
rooli lddkehoidon riskienhallinnassa osana sosiaali- ja terveydenhuoltojédrjestelméé onkin

kehittynyt viime vuosikymmenten aikana merkittévisti (Kehrer ym. 2013; Mossialos ym.
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2015; Dalton ym. 2017, Kallio 2021). Suomessa avohuollon apteekkien keskeisiin
tehtiviin kuuluvat ladkkeiden toimittaminen, ladkeneuvonta, seké potilaiden ja ladkkeen
kayttdjien ladkitysturvallisuuden varmistaminen (Jokinen 2020; Dimitrow ym. 2021).
Viimevuosikymmenten aikana tapahtuneesta kehityksesti huolimatta apteekkien
farmaseuttisen henkildston roolia voitaisiin kehittdd sekd ammattitaitoa hyodyntia vield

nykyistd tehokkaammin lddkehoidon riskienhallinnan nikokulmasta.

Tassd tutkimuksessa tarkasteltiin  avohuollon apteekkien roolia avohoidon
ladkitysturvallisuuden varmistajana osana sosiaali- ja terveyspalvelujdrjestelmai
apteekkien raportoimien vaaratapahtumailmoitusten pohjalta. Tutkimuksen tavoitteena
oli tutkia, millaisia l4ékitysturvallisuuteen liittyvid vaaratilanteita apteekeissa on pystytty
tunnistamaan sekd ehkdiseméddn. Tutkimuksessa selvitettiin, mikd on ollut apteekin
interventio raportoiduissa poikkeamatilanteissa sekd mitkd ovat olleet interventiota

seuranneet toimenpiteet ja niiden seurauksena ehkaistyt potilaan lddkehoidon riskit.

AINEISTO JA MENETELMAT

Tutkimuskonteksti ja vaaratapahtumien raportointi apteekeissa

Apteekkitoiminta on  Suomessa tarkoin sddnneltyd (Ladkelaki 395/1987).
Apteekkitoimintaa voi harjoittaa ainoastaan proviisorin oikeuksin Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus Fimean myontdmélld henkilokohtaisella apteekkiluvalla Lisdksi
apteekkien sijaintia ja madrda sidddellddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimean toimesta (Ladkelaki 395/1987, Suomen Apteekkariliitto 2021). Saantelylld
halutaan varmistua koko maan kattavasta apteekkiverkostosta ja siten varmistaa
ladkkeiden saatavuus sekd lddkeneuvonta joka puolella Suomea. Vuonna 2022
avohuollon apteekkien toimipisteitd oli Suomessa yhteensi 872 (Suomen Apteekkariliitto
2022). Suomessa ladkkeitd, niin itsehoito- kuin reseptivalmisteita, voi ostaa vain
avohuollon apteekeista, joissa farmaseutit ja proviisorit ovat velvoitettuja varmistamaan

ladkkeiden oikeaa ja turvallista kdyttod lddkeinformaation ja -neuvonnan avulla.
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Avohuollon apteekit ovat olleet vuodesta 2012 asti velvoitettuja dokumentoimaan ja
kisittelemaan apteekeissa tapahtuneet potilasturvallisuutta vaarantavat
toimituspoikkeamat (Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2011; Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2016). Toimituspoikkeamien raportoimiseksi
apteekkien on ollut aiemmin mahdollista hyodyntdd Suomen Apteekkariliiton sahkoisti
toimituspoikkeamien raportointityokalua. Vuonna 2021 osana Valtakunnallista
apteekkien ladkitysturvallisuus Valoa avohuollon apteekeissa otettiin kidyttoon muualla
sosiaali- ja terveydenhuollossa vuodesta 2007 saakka laajasti kdytetty sdhkodinen
vaaratapahtumien raportointijarjestelmd HaiPro (Kuusisto ym. 2019; Awanic 2023,
Valtakunnallinen apteekkien ladkitysturvallisuusohjelma 2023). HaiPro-jirjestelmén
avulla avohuollon apteekeissa voidaan raportoida toimituspoikkeamien lisdksi myos
muita havaittuja potilasturvallisuutta vaarantavia poikkeamia, kuten itsehoidossa tai
apteekin ulkopuolisissa sosiaali- ja terveydenhuollonyksik6issé tapahtuneita poikkeamia,
joita havaitaan mm. apteekeissa (esim. méédrdyspoikkeamat). HaiPro-jdrjestelméiin
raportoidaan sekd ladkkeen kéyttdjdlle tapahtuneet vaaratapahtumat ettd 14heltd piti-
tilanteet. Osana kiynnissa olevaa Valtakunnallista apteekkien
ladkitysturvallisuusohjelma Valoa (2022-2026) kehitetdén sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioiden vilisti moniammatillista yhteisty6téd laajentamalla HaiPro-ilmoittamista
organisaatioiden viéliseksi (Valtakunnallinen apteekkien ldédkitysturvallisuusohjelma
2023). Ennen organisaatioiden vélisen raportoinnin mahdollistumista apteekit pystyvit
ilmoittamaan muualla sosiaali- ja terveydenhuollossa tapahtuneet poikkeamat
virtuaalihyvinvointialueisiin.  Virtuaalitilan kdyttd mahdollistaa valtakunnallisen
aineiston kertymisen, jota voidaan hyodyntda avohoidon lddkehoitoprosessin riskikohtien

tunnistamisessa.

Tutkimusasetelma ja aineisto

Tutkimus suoritettiin retrospektiivisend rekisteripohjaisena tutkimuksena. Aineistoon
siséllytettiin ~ aikavalilla ~ 21.09.2021-31.10.2022  HaiPro-raportointijarjestelman
virtuaalihyvinvointialuetilaan ~ apteekkien  raportoimat muualla  sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikoissd tapahtuneet vaaratapahtumailmoitukset (Kuva 1). Vuonna

2021 HaiPro-jarjestelmd otettiin  kdyttoon kaikissa Suomen Apteekkariliiton
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jasenapteekkien toimipisteissd (n=872), jonka johdosta kaikilla jasenapteekeilla on ollut
mahdollisuus tehdé ilmoituksia (Suomen Apteekkariliitto 2022). Tutkimuksessa kéiytetty

aineisto vastaanotettiin Excel-tiedostona Suomen Apteekkariliitolta marraskuussa 2022.

’-----------------------------------‘

e Yleensd inhimillisen
erehdyksen johdosta
tapahtunut poikkeama

Poikkeaman syntyminen
sote-organisaatiossa

Poikkeaman o Akuutit toimenpiteet

havaitseminen apteekissa e Riskin tunnistaminen
e Tilanteen arvioiminen

e Yhteyden ottaminen
|aédkariin tai sote-

Apteekin interventio organisaatioon

e Tilanteen korjaaminen
apteekissa ilman ladkarin

kontaktointia*

®  Apteekin toimenpiteet
e L33karin toimenpiteet
Toimenpiteet e Ladkkeen kayttdjan

Mahdollistaa toimenpiteet
vaaratapahtumasta

raportoimisen

Poikkeaman seurausten ehkdiseminen tai
vaikutusten minimoiminen

Apteekin tekema HaiPro-ilmoitus

o Dokumentoidaan systemaattisesti tiedot vaaratapahtumasta

e Vaaratapahtumailmoituksia voidaan hyédyntaa ladkitysturvallisuuden kehittdmiseen, seka
apteekkien ja sote-organisaatioiden valisen moniammatillisen yhteistyon
kehittamiseen

* Esimerkiksi |ddkareiden virka-ajan ulkopuolelle sijoittuvat potilaskohtaamiset apteekissa,
jolloin ladkkeen maarannytta la4karia ei ole mahdollista saada kiinni

Kuva 1. Sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiossa syntyneen lddkityspoikkeaman
tunnistaminen ja poikkeaman potentiaalisten seurausten ehkdiseminen sekd
vaaratapahtuman raportoiminen apteekissa.
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Aineiston esikisittely

Alkuperdinen tutkimusaineisto (n=3841) sisédlsi ainoastaan ihmislddkkeisiin liittyvét
vaaratapahtumailmoitukset. Alkuperdinen aineisto kéytiin systemaattisesti lépi ennen
aineiston analysointia ilmoitusten puutteiden sekd virheiden tunnistamiseksi ja
korjaamiseksi (Kuva 2). Aineistosta poistettiin manuaalisesti duplikaatti-ilmoitukset seké
ilmoitukset, jotka eivdt koskeneet apteekin ulkopuolisissa sote-organisaatioissa
tapahtuneita poikkeamia, kuten toimituspoikkeamat (n=55). Aineistoon Kkorjattiin
tarvittavilta osin ilmoittajan kirjaaman tapahtuman kuvauksen perusteella tapahtuman
luonne (n=829), tapahtuman tyyppi (tyyppi 1 n=49; tyyppi 2 n=81; tyyppi 3 n=203),
hoidollinen haitta (n=727) seka liséttiin puuttuvat ATC-koodit niihin ilmoituksiin, joihin

ilmoittaja ei ollut kirjannut lddkevalmistetta rakenteissa muodossa (n=218).

ALKUPERAINEN AINEISTO
n= 3841

( POISTETUT TAPAUKSET }
L n=>355

KORJATUT TAPAUKSET
Tapahtuman luonne n = 8§29
Tapahtuman tyyppi 1 n =49
Tapahtuman tyyppi 2 n = 81
Tapahtuman tyyppi 3 n =203

Hoidollinen haittan = 727

A 4

4

[ LOPULLINEN AINEISTO 1

n= 3786

Kuva 2. Aineiston esikdsittely ja lopullisen tutkimusaineiston muodostuminen.
Tutkimuksen alkuperdisestd aineistosta (n=3841) poistettiin tapaukset, jotka eivét olleet
aineistoon kuuluvia. Ilmoituksista korjattiin tarvittaessa tapahtuman luonne, tapahtuman
tyyppi 1, 2 ja 3 seké hoidollinen haitta (Liite 1).
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HaiPro-aineiston luokitukset ja méairitelmét

Tassd tutkimuksessa ldheltd piti-tilanteeksi luokiteltiin tapaukset, joissa tilanne saatiin
selvitettyd ennen poikkeaman kulkeutumista lddkkeen kayttédjélle asti. Taten poikkeama
ei ehtinyt aiheuttaa lddkkeen kayttdjdlle hoidollista haittaa (esim. tilanteet, joissa
reseptintoimituksen yhteydessd huomattu poikkeava annosohje voitiin korjata
farmaseutin toimesta soittamassa lddkdarille, jolloin asiakas sai lddkkeen oikealla
annosohjeella mukaansa saman asiointikerran yhteydessd). Téssd tutkimuksessa
asiakkaalle tapahtuneiksi vaaratapahtumiksi luokiteltiin tapaukset, joissa lddke oli ehditty
toimittamaan ladkkeen kayttijille saakka tai ladkehoidon aloitus viivéstyi ladkehoidossa
havaitun poikkeaman vuoksi, jolloin tapahtuma saattoi aiheuttaa lddkkeen kayttéjélle
hoidollista haittaa, kuten hoidon aloituksen viivdstyminen, puuttuva vaste/vaikutus tai
haittavaikutus/muu oire sekd tapaukset, jotka eivét aiheuttaneet lddkkeen kayttdjille
hoidollista haittaa, mutta poikkeama saavutti silti asiakkaan ladkehoitoprosessin
suojauksista huolimatta (esim. lddkkeen kéyttdja huomasi toimituksen jilkeen ennen
ladkityksen aloitusta virheellisen ohjeet tai miédrdyspoikkeamasta huolimatta ei
aitheutunut haittaa, vaikka ladkettd kdytettiin vddrin). Ladkityspoikkeamien aiheuttama
hoidollinen haitta on ilmoituksissa luokiteltu poikkeaman ilmoittajan arvion perusteella.

Tarkempaa diagnoosia tai seurantaa koskien hoidollista haittaa ei ole tehty.

HaiPro-ilmoituksiin luokitellaan havaitun poikkeaman tyyppi kolmiportaisesti (Liite 1).
Yhteen ilmoitukseen voi valita kaikista eri tyyppiluokista useamman vaihtoehdon.
Tyyppi 1 kuvaa liittyyko poikkeama ladkehoitoon, tiedonkulkuun tai tiedonhallintaa vai
tietojirjestelméén, laitteeseen, tarvikkeeseen tai sen kdyttoon. Tapahtuman tyyppi 2
kertoo tarkemmin ilmoitetusta poikkeamasta. Ilmoituksen tekijan vaihtoehdot
tapahtuman tyypin 2 valinnalle méaarittyvit valitun tyypin 1 mukaan. Tapahtuman tyyppi
3 kuvaa poikkeamaa yksityiskohtaisemmin seké sen avulla saadaan tarkempaa tietoa siita,

millaisia riskejd on ehkéisty.

HaiPro-ilmoittaminen alkoi apteekeissa ennen vuoden 2023 hyvinvointialueuudistusta,
jolloin kédytdssd olivat sairaanhoitopiirit. Tdstd johtuen HaiPro-jarjestelméén raportoidut

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissé tapahtuneet ilmoitukset kisittavét téssd
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tutkimuksessa nykyisen mallin Itd-, Lansi- ja Keski-Uudenmaan, Vantaan ja Keravan ja
Helsingin  hyvinvointialueet sekd HUS-yhtymidn. Aineistossa Lénsi-Pohjan
sairaanhoitopiiriin tehdyt ilmoitukset yhdistettiin Lapin hyvinvointialueen ilmoituksiin
sekd Itd-Savon sairaanhoitopiirin ilmoitukset yhdistettiin Eteld-Savon hyvinvointialueen

ilmoituksiin.

Kuvailevat miirilliset analyysit

Tutkimusaineistolle (n=3786) suoritettiin kuvaileva méérallinen analyysi hyddyntien
Microsoft Excel - ohjelmaa (versio 2208). Aineistosta laskettiin ladkityspoikkeamien
maidrd, laatu, tyyppi, havaitsija ja reseptityyppi sekd lukuméérind ettd prosenttiosuuksina.
Lisdksi aineistosta tunnistettiin ilmoituksissa yleisimmin esiintyneet lddkeaineet ja
ladkeaineryhmdt ATC-luokitukseen perustuen sekéd suuren riskin lddkkeet Institute for
Safe Medication Practices-organisaation (ISMP) julkaiseman avoterveydenhuollon
suuren riskin lddkkeiden listauksen mukaisesti (Institute for Safe Medication Practices

2021; Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2023).

Laadullinen analyysi

Tutkimusaineiston laadullinen siséllonanalyysi suoritettiin aineiston ldheltd piti -
tapauksille, jotka liittyivét suuren riskin lddkkeisiin (n=446). Analyysissd hyodynnettiin
Atlas.ti — ohjelmistoa. Aineistosta tunnistettiin ilmoituksiin kirjatun avoimen tapahtuman
kuvauksen perusteella poikkeaman ehkdisemiseksi tehdyt apteekin interventiot,
interventiosta seuranneet toimenpiteet sekd toimenpiteiden seurauksena ehkaistyt riskit.
Analyysi suoritettiin abduktiivisen laadullisen sisdllonanalyysin menetelmdd kayttden
(Elo ja Kyngés 2008). Vaaratapahtuman interventio, toimenpiteet sekd riskit toimivat
analyysin ennalta madritettyind yldkategorioina. Avointen tapahtumakuvausten
tekstimuotoinen aineisto koodattiin aineistoldhtdisesti yldkategorioiden alle. Koodeista
muodostettiin ryhmid ja alakategorioita yldkategorioiden alle kuvaamaan aineiston
interventioita, toimenpiteitd ja riskejd frekvenssejd hyoddyntden. Aineiston koodaus
tarkistettiin toisen tutkimusryhmén jasenen toimesta. Tulokset esitettiin visuaalisesti eri

kategorioille parhaiten soveltuvien kuvien ja taulukon muodossa.



42

TUTKIMUSLUVAT JA TUTKIMUSETIIKKA

Koska tutkimuksessa kidytettivd aineisto ja siind esitetyt tiedot poikkeamista ovat
anonyymissd muodossa, aineistosta ei pysty tunnistamaan potilaita, yksittdisid
apteekkeja, ilmoituksen tehneitd apteekin tyontekijoitd tai sote-organisaatioita.
Tutkimuksessa ei kisitelld potilastietoja, eikd se lukeudu lddketieteelliseksi
tutkimukseksi, jonka johdosta tutkimuksen toteuttamiseksi ei vaadita eettistd
ennakkoarviointia (Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2019). Aineistoa késitelldén
luottamuksellisesti Suomen Apteekkariliiton kanssa allekirjoitettujen salassapito- seka

kayttdlupasopimuksen mukaisesti.

TULOKSET

Aineiston taustatiedot

Aineiston esikésittelyn jidlkeen lopulliseksi tutkimusaineistoksi muodostui 3786
apteekkien tekemid vaaratapahtumailmoitusta. Tutkimusjakson aikana 52 % (n=425)
Suomen Apteekkariliiton toimipisteistd, joissa HaiPro-jdrjestelmd on otettu kayttoon
(n=814) teki vdhintddn yhden ilmoituksen koskien apteekin ulkopuolisessa sote-
organisaatiossa tapahtunutta poikkeamaa HaiPro-jarjestelmdin. Aineistoon lukeutui
ilmoituksia kaikilta hyvinvointialueilta, Ahvenanmaa pois lukien (Taulukko 1).
Raportoiduista poikkeamista 91 % havaittiin apteekeissa ja suurin osa ilmoituksista (71
%) oli farmaseuttien tekemid. Lihes kaikki ilmoitukset koskivat sdhkoisid reseptejd (90
%). Aineiston vastaanottamishetkelld 78 % ilmoituksista oli lahetetty virtuaaliyksikkdon
(ilmoituksen tila: valmis). Loput ilmoituksista olivat apteekkien HaiPron
laadunvarmistuspisteelld (ilmoituksen tila: tarkastuspiste), jossa apteekin késittelijd kéy
ilmoituksen ldpi ja tarvittaessa tarkentaa ilmoituksen sisdltdd ennen sen ldhettdmisti

virtuaaliyksikkdon.



Taulukko 1. Tutkimusaineiston taustatiedot (n=3786)
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TAUSTATIEDOT Mairi (n) Osuus (%)

Hyvinvointialue Eteld-Karjala 96 2,5
Eteld-Pohjanmaa 146 3,9
Eteld-Savo 50 1,3
Helsinki ja Uusimaa* 962 25,4
Kainuu 67 1,8
Kanta-Hiame 77 2,0
Keski-Pohjanmaa 86 23
Keski-Suomi 128 3,4
Kymenlaakso 114 3,0
Lappi 86 2,3
Pirkanmaa 361 9,5
Pohjanmaa 105 2,8
Pohjois-Karjala 456 12,0
Pohjois-Pohjanmaa 401 10,6
Pohjois-Savo 242 6,4
Paijat-Hame 106 2,8
Satakunta 101 2,7
Varsinais-Suomi 202 2,3

[Imoittajan ammattiryhmé | Farmaseutti 2692 71,1
Proviisori 982 25,9
Opiskelija 95 2,5
Muu 4 0,1

Poikkeaman havaitsija Apteekki 3456 91,3
Ladkkeen kéyttdja 169 4,5
Omainen 38 1,0
Hoitaja 27 0,7
Ladkéri 5 0,1

Reseptityyppi eResepti 3397 89,7
Paperinen resepti 26 0,7
Muut 3 0,1

Ilmoituksen tila Valmis 2937 77,6
Ilmoituksen 848 22,4
tarkistuspiste

* Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissd tapahtuneet ilmoitukset késittdvat tdssa
tutkimuksessa nykyisen mallin Itd-, Lénsi- ja Keski-Uudenmaan, Vantaan ja Keravan
sekd Helsingin hyvinvointialueet.
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Vaaratapahtuman luonne ja hoidollinen haitta

Tutkimuksessa tarkasteltiin vaaratapahtuman luonnetta sen perusteella saavuttaako
poikkeama lddkkeen kayttdjain (Kuva 3). Suurin osa (68 %) aineiston kaikista
ilmoituksista (n=3786) koski ldheltd piti-tilanteita. Aineistosta pieni osuus (3 %)
muodostui  muista  raportoiduista  ladkitysturvallisuuden  havainnoista  tai
kehittamisehdotuksista, joihin lukeutui muun muassa apteekin farmaseutin tai proviisorin
havaintoja tilanteista, joihin tulisi terveydenhuollon yksikéissd kiinnittdd erityistd
huomiota reseptien kirjoittamisessa. Aineiston ilmoituksista alle prosentti oli sellaisia,
joiden luonnetta ei voitu madrittdd tapahtuman kuvauksesta saatavilla olevan tiedon
perusteella. Naissd ilmoituksissa ilmoituksen tekijd oli valinnut tapahtuman luonteeksi
“muu havainto/kehittdmisehdotus”, mutta tapauksen kuvauksen perusteella pystyi
paittelemddn kyseessd olevan lddkityspoikkeama, jonka hoidollista haittaa ei pystynyt

kuvauksen perusteella paitteleméén.

Luonnetta ei voitu Muu
maarittad; 19; 1 % havainto/kehittamisehdotus;
| 126;3 %

Tapahtui asiakkaalle;
1060; 28 %

Lahelta piti; 2581; 68 %

= Luonnetta ei voitu médrittdd = Muu havainto/kehittimisehdotus = Tapahtui asiakkaalle = Ldhelti piti

Kuva 3. Apteekin ulkopuolella tapahtuneiden vaaratapahtumien luonteiden jakautuminen
apteekkien HaiPro-aineistossa (n=3786).

Ilmoittajan arvion mukaan hoidollista haittaa aiheutui ladkkeen kiyttdjille koko
aineistossa (n=3786) 8 % tapauksista (n=290). Yleisimmin hoidollinen haitta koski

hoidon aloituksen viivdstymistd (80 %, n=231). Ilmoituksia oli tehty myo0s
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haittavaikutusten (11 %, n=33) sek puuttuvan vasteen (9 %, n=26) esiintymisesti. Koko
aineistosta (n=3786) 74 % tapauksista (n=2791) hoidollista haittaa ei ilmoitettu

aiheutuneen lddkkeen kayttdjélle.

Tapahtuman tyyppi

Lihes kaikki (96 %) raportoiduista poikkeamista (n=3786) olivat lddkehoitoon liittyvid
(Taulukko 2). Tiedonkulkuun tai tiedonhallintaan liittyvid poikkeamia oli 5 %
ilmoituksista ja tietojdrjestelméén, laitteeseen, tarvikkeeseen tai sen kayttoon liittyvid
poikkeamia oli 1 % ilmoituksista. Tapahtuman tyypiksi pystyi myos valitsemaan luokan
“muu”, jos tapahtuman tyyppi ei sopinut aiemmin mainittuihin luokkiin. Téllaisia
vaaratapahtumailmoituksia oli alle prosentti. Lédkehoitoon liittyvissd poikkeamista
(n=3651) suurin osa (92 %) oli luokiteltu madrdyspoikkeamaksi. Tapahtuman tyypin 3
jakautumista aineistossa (n=3786) on esitetty taulukossa 3. Eniten ilmoituksia oli tehty

liittyen védrdin annokseen tai vahvuuteen (26 %) sekd SIC-merkinnéin puuttumiseen (26

%).
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Taulukko 2. Apteekeissa raportoitujen muissa sote-organisaatioissa tapahtuneiden
vaaratapahtumien tyypin 2 jakautuminen HaiPro-aineistossa (n=3786) tapahtuman tyypin

1 mukaan.

Tapahtuman tyyppi 1  Tapahtuman tyyppi 2 Miari (n) Osuus (%)
(midri) 3786
Laskehoitoon liittyva Maérdyspoikkeama 3488 92,1
(n=3651) Poikkeama laékitystietojen 92 24
ajantasaisuudessa
Poikkeama asiakaan 62 1,6
laakeneuvonnassa/-
ohjauksessa
Toimituspoikkeama 25 0,7
Tilauspoikkeama* 17 0,4
Poikkeama ladkehoidon 11 0,3
seurannassa
Jakopoikkeama 7 0,2
Ei tiedossa 5 0,1
Tiedonkulkuun tai Suulliseen tiedonkulkuun ja 66 1,7
tiedonhallintaan liittyvd | viestintddn liittyva
(n=172) Asiakastiedon hallintaan 60 1,6
(dokumentointiin) liittyva
Muu: 20 0,5
Tietojarjestelmadn, Tietojarjestelmain, laitteen tai 14 0,4
laitteeseen, tarvikkeen virheellinen
tarvikkeeseen tai sen kayttd
kayttoon liittyva Muu: 7 0,2
(n=35) Tietojarjestelmit, laitteet tai 5 0,1
tarvikkeet
yhteensopimattomat tai
puutteelliset
Muu (n=23)
Ei tiedossa (n=4)

* Aineistossa mukana olevat toimituspoikkeamat

ilmoitettuun médrayspoikkeamaan.

liittyivat kaikissa ilmoituksissa
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Taulukko 3. Apteekin ulkopuolisten vaaratapahtumien tyypin 3 jakautuminen apteekkien
HaiPro-aineistossa (n=3786).

Tapahtuman tyyppi 3 Maiira (n) Osuus (%)
Vaara annos tai vahvuus 990 26,1
SIC-merkintd puuttuu 971 25,6
Episelva tai puutteellinen annosohje 505 13,3
Vaira ladkehoidon kesto tai vaari 1ladkkeen madra 315 8,3
Vasta-aiheinen ladke tai haitallinen interaktio 176 4,6
Vaira ladkemuoto 141 3,7
Viaara ladke 94 2,5
Miiridys puuttuu 80 2,1
Viara asiakas 79 2,1
Vadra annostelulaite 66 1,7
Paillekkédinen madrays 42 1,1
Ladkehoidon kesto méaardamatta 35 0,9
Poikkeama asiakkaan lddkeneuvonnassa/- 29 0,8
ohjauksessa ennen lddkehoidon aloitusta

Henkil6- tai yhteystietojen virheellisyys 25 0,7
Ladkkeen kéyttoaihe puuttuu 23 0,6
Tieto jadnyt valittdméttd, puuttuva tieto 20 0,5
Viirin tulkittu, vdirin ymmadrretty tieto 16 0,4
Vilitetty vaara, epétarkka tai puutteellinen tieto 11 0,3
Poikkeama asiakkaan lddkeneuvonnassa/- 9 0,2
ohjauksessa lddkehoidon aikana

Poikkeama annosohjeessa 8 0,2
Puutteellinen, puuttuva tai episelva asiakastieto 8 0,2
Poikkeama asiakkaan lddkeneuvonnassa/- 7 0,2
ohjauksessa kotiutuksessa tai ldékityslistassa

Muu 235 6,2

Yleisimmiit liiikeaineet ja -ryhmiit seké suuren riskin lidkkeet aineistossa

Vaaratapahtumailmoituksissa (n=3786) esiintyi yhteensd 446 eri lddkeainetta.
Kymmenen poikkeamissa eniten esiintynyttd lddkeainetta sekd eri ladkeaineryhmien
jakautuminen aineistossa (n=3786) on esitetty kuvassa 4. Eniten ilmoituksia oli tehty
liittyen salbutamolivalmisteisiin (5,4 %, ATC-koodi RO3AC02) ja hermostoon
vaikuttaviin 14ékkeisiin (22 %, ATC-luokka N) liittyen. Seuraavaksi eniten poikkeamia
oli raportoitu systeemisesti vaikuttavista infektioladkkeistd (16 %, ATC-luokka J) sekd
hengityselinten sairauksien lddkkeistd (15 %, ATC-luokka R).
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Ladkeaineet

Salbutamoli RO3AC(02 mee—— 204 (5,4 %)
Amoksisilliini JOICA(04 m— (43 (3,8 %)
Parasetamoli NO2BEQ] ms— 06 (2,5 %)
Kefaleksiini JO1DB0O1 m—— 94 (2,5 %)
Estradioli GO3CAQ3 messs—— 90 (2,4 %)
Desloratadiini RO6AX27 ~—— 78 (2,1 %)
Melatoniini NOSCHO1 s 65 (1,7 %)
Ibuprofeeni MO1AEQ] w63 (1,7 %)
Oksikodoni NO2AAQS s 55 (1,5 %)
Setiritsiini ROGAE(Q7 w51 (1,3 %)

0 50 100 150 200 250
B M3drd (n)

Ladkeaineryhmét

A Ruuansulatuselinten sairauksien ja.. I —— 343 (9,2 %)
B Veritautien laékkeet mmmm—m 132 (3,5 %)
C Sydén- ja verisuonisairauksien lddkkeet HET—————— ) 334 (8,8 %)
D Thotautilddkeet w107 (2,8 %)
G Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien ladkkeet,.. mm— |57 (4,7 %)
H Systeemisesti kdytettiavit hormonivalmisteet,.. 1 67 (1,8 %)
J Systeemisesti vaikuttavat infektioldékkeet IEETTT———————— 593 (15,7 %)
L Syopailddkkeet ja immuunivasteen muuntajat B 45 (1,2 %)
M Tuki- ja litkuntaelinten sairauksien lddkkeet —— 8 23] (6,1 %)
N Hermostoon vaikuttavat lidkeet IEEEEEE—G—GEEEEEE 3 (4 (21,5 %)
P Loisten ja hyonteisten hdétoon tarkoitetut valmisteet ™ 37 (1,0 %)
R Hengityselinten sairauksien ldikeet INEEEEE————————— 555 (14,7 %)
S Silmé- ja korvatautien lddkkeet mm—m 145 (3,8 %)
V Muut | 8(0,2 %)

0 200 400 600 800 1000

® Méiri (n)

Kuva 4. Apteekissa havaituissa ldédkityspoikkeamissa yleisimmin esiintyneet ldékeaineet
ja eri ladkeaineryhmat HaiPro-aineistossa (n=3786).

Koko aineiston ilmoituksista (n=3786) 16 % (n=591) koski suuren riskin lddkkeitd
(Taulukko 4). Suuren riskin ladkkeitd koskevista ilmoituksista (n=591) eniten ilmoituksia
oli koskien opioideja (35 %) seké lasten nestemdisié lddkkeitd, jotka vaativat mittaamista

(33 %). Suuren riskin lddkkeisiin liittyvissd ilmoituksista 76 % ldheltd piti- tilanteita
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(n=446), kun taas asiakkaalle tapahtuneiksi poikkeamiksi oli luokiteltu 22 % (n=127)

suuren riskin lddkkeitd koskevista ilmoituksista.

Taulukko 4. ISMP-riskilddkeluokituksen mukaisten yksittdisten suuren riskin
ladkeaineiden ja -ryhmien osuus riskildékkeistd (n=591) (Institute for Safe Medication
Practices 2021).

Suuren riskin lidkkeet Maira (n) Osuus (%)
Opioidit 208 35,2
Lasten nestemadiset lddkkeet* 192 32,5
Insuliinit 47 8,0
Hypoglykeemiset lddkeaineet 44 7,4
Hepariinit 36 6,1
Antiretroviraalit 24 4,1
Kemoterapeuttiset lddkeaineet 19 3,2
Immunosupressantit 13 2,2
Varfariini 2 0,3
Karbamatsepiini 1 0,2
Kloraalihydraatti 0 0
Propyylitiourasiili 0 0

*vaativat mittaamista

Poikkeamatilanteissa tehdyt interventiot

Suuren riskin lddkkeisiin liittyvien ldheltd piti -tilanteiden (n=446) laadullisessa
analyysissé tarkasteltiin poikkeamatilanteissa tehtyjd interventioita (n=471), joista lihes
kaikki (92 %) olivat apteekin tekemid interventioita. (Taulukko 5). Yleisin interventio
poikkeaman ehkéisemiseksi oli yhteyden ottaminen laédkériin (53 %). Yhteydenotto liittyi
31 %:ssa interventiosta reseptissd olevaan annoksen korjaukseen. Tapauksista 27 %:ssa
apteekki oli hoitanut tilanteen itsendisesti ilman yhteyttd ladkdriin farmaseuttiseen
harkintaan perustuen. Tallaisia olivat esimerkiksi tilanteet, joissa poikkeaman

tunnistamisen hetkelld 144kéria ei ollut mahdollista tavoittaa.
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Taulukko 5. Apteekin interventiot (n=471) poikkeamatilanteiden ratkaisemiseksi suuren
riskin ladkkeisiin liittyvissd ldheltd piti -ilmoituksissa (n=446) tapahtuman kuvauksen
perusteella.

Interventio (mééira, n) Mairi (n) Osuus (%)
Yhteys ladkariin (n=248) Annoksen korjaus 146 31,0
Vaiaran ladkemuodon 15 3,3
korjaus
Vairin ladkkeen 13 2,8
madrié korjaus
SIC-merkinnén lisdys 12 2,5
Kliinisesti merkittavan 11 2,3
interaktion tarkastus
Vaarian 9 1,9
annostelulaitteen
korjaus
Kuurin kesto 7 1,5
madraamatta
Puuttuvan annosohjeen 5 1,1
korjaus
Muu 11 2,3
Ladkari ei vastannut 19 4,0
Apteekki hoitanut tilanteen Ei yhteytté ladkariin 127 27,0

itsendisesti (n=127)

Yhteys terveyskeskukseen (n=19) | Annoksen korjaus 12 2,5
Muu 7 1,5
Yhteys sairaalaan tai Annoksen korjaus 9 1,9
pdivystykseen (n=16) Muu 7 1,5
Yhteys hoitajaan (n=10) Annoksen korjaus 6 1,3
Muu 4 1,0
Asiakas yhteydessé ladkériin Annoksen korjaus 6 1,3
(n=8) Viaran ladkkeen 2 0,4
méérin korjaus
Yhteys hoitokotiin (n=4) Annoksen korjaus 3 0,6
Resepti mééaritty 1 0,2
védrille potilaalle
Yhteys kotihoitoon (n=2) Vidrin 1 0,2
annostelulaitteen
korjaus
Vidran ladkemuodon 1 0,2
korjaus

Ei voida maérittda (n=32) 32 6,8
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Interventiota seuranneet toimenpiteet

Yli puolet interventioita seuranneista toimenpiteistd (n=460) tehtiin laddkarin toimesta,
yleisimpind reseptin korjaus (30 %) tai uuden reseptin kirjoittaminen (20 %) (Kuva 5).
Toimenpiteistd 41 % tehtiin apteekin toimesta, joista yleisin oli lddkkeen oikean kéyton
ohjeistaminen kayttdjdlle (18 %). Apteekin toimenpiteistd yli puolet tehtiin ilman
yhteydenottoa ladkdriin. Kymmenesosassa tapauksista yhteys lddkariin otettiin apteekin
toimenpiteen toteuttamisen jilkeen. Léddkédrin pyynnostd suoritettiin 32 % apteekin

toimenpiteista.
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Ehkaistyt lddkehoidon riskit

Laadullisessa analyysissd tunnistettiin aineistossa (n=446) esiintyvien l&heltd piti -
ilmoitusten sisédltimien poikkeamien ehkéistyjd lddkehoidollisia riskejd (Kuva 6).
Tapauksista 38 %:ssa ehkdisty riski oli mahdollinen haittavaikutus tai muu oire. Noin
kolmasosassa (30 %) tapauksista kyseessd oli puuttuvan vasteen tai vaikutuksen
ehkdiseminen. Noin neljinneksessd ilmoituksista ei tapahtuman kuvauksen tai
poikkeaman perusteella pystynyt pééttelemddn oliko kyseessé mahdollisen
haittavaikutuksen vai puuttuva vasteen ehkaisy, silld poikkeaman perusteella ei pystynyt

paétteleméén olisiko ladkettd kaytetty liikaa vai liian vihan.

Ei voida maarittaa;
34;8%

Haittavaikutus tai

Haittavaikutus/Puuttuva muu oire; 162; 38 %

vaste; 106; 24 %

Puuttuva vaste tai
vaikutus; 128; 30 %

= Haittavaikutus tai muu oire = Puuttuva vaste tai vaikutus

Haittavaikutus/Puuttuva vaste = Ei voida maarittaa

Kuva 6. Apteekkien interventioiden ja toimenpiteiden avulla ehkéistyt riskit suuren riskin
ladkkeitd koskevissa ldheltd piti -ilmoituksissa (n=446).
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POHDINTA

Tulosten tarkastelu

Tamén tutkimuksen mukaan avohuollon apteekeissa tunnistetaan ja raportoidaan muissa
sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdissd tapahtuneista poikkeamista eniten lddkehoitoon
liittyvid maardyspoikkeamia. My0s kansainvélisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd
ladkkeiden madrdyspoikkeamat ovat toimituspoikkeamien lisdksi apteekeissa
tyypillisimmin tunnistettu poikkeamalaji (Chen ym. 2005; Pervanas ym. 2016; Boucher
ym. 2018). Mairayspoikkeamien tunnistaminen apteekeissa on merkityksellistd
avohoidon potilaiden moniammatillisen ladkitysturvallisuuden varmistamisen seka
edistimisen kannalta (Panesar ym. 2016). Miirdyspoikkeamia tunnistamalla ja niiden
potilaan saavuttavia haittavaikutuksia ehkdisemdlld voidaan varmistaa lddkkeiden

turvallista kayttoa.

Raportoiduissa vaaratapahtumissa yleisimmin esiintyneiden hermostoon vaikuttavien
ladkkeiden (ATC-luokka N) sekd hengityselinten sairauksien lddkkeiden (ATC-luokka R)
osuus aineistossa vastaa ndiden lddkeaineryhmien l4dkeaineiden kéyton yleisyyttd
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja Kansaneldkelaitos 2022).
Systeemisesti vaikuttavia infektiolddkkeitd (ATC-luokka J) kdytetddn kuuriluontoisesti,
minkd vuoksi niiden ilmoitettu kulutus on vihéistd suhteessa tdssd tutkimuksessa
esiintyneisiin vaaratapahtumiin (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja
Kansanelédkelaitos 2022). Yleisin yksittdinen lddkeaine ilmoituksissa oli salbutamoli
(ATC-koodi RO3ACO02), joka on my0s omassa lddkeaineryhmissédén (hengityselinten
sairauksien lddkkeet, ATC-luokka R) yksi eniten kéytetyistd lddkeaineista. Suomessa
yleisimmin kdytossd olevat sydén- ja verisuonisairauksien lddkkeet (ATC-luokka C) eivit
korostuneet méérdayspoikkeamissa, niiden osuus oli alle kymmenesosa toisin kuin
toimituspoikkeamia tarkastelleessa tutkimuksessa syddn- ja verisuonisairauksien
ladkkeet olivat yleisin ladkeaineryhma apteekeissa raportoiduissa
toimituspoikkeamailmoituksissa  (Mékinen 2021; Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea ja Kansaneldkelaitos 2022). Suuren riskin l4dkkeistd

tutkimuksen poikkeamissa esiintyi eniten opioideja sekéd lapsilla kédytettivid mittaamista
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vaativia nestemadisid valmisteita. Opioidit on tunnistettu my0s kansainvilisesti yleisesti
kiytetyksi suuren riskin lddkkeeksi (Saedder ym. 2014). Lapsilla kiytetyt nesteméiset
ladkevalmisteet, kuten antibiootit ja kipulddkkeet ovat tunnistettu suuren riskin ladkkeiksi
niiden vaativan, painon mukaisen annostelun takia, miké altistaa méérayspoikkeamille

(Institute for Safe Medication Practices 2021; Kuitunen ja Luukkanen 2021).

Tutkimuksen tulokset osoittavat apteekkien intervention olevan keskeinen ehkiisykeino
ladkityspoikkeamien hallinnassa. Lédhes kaikki apteekkien raportoimat sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikdiden poikkeamat olivat 14heltd piti -tilanteita. Hoidollista haittaa
ilmoitettiin aiheutuneen vain alle kymmenesosassa tutkimuksen ilmoituksista. Tietoa
aiheutuneen hoidollisen haitan vakavuudesta ei ole tutkimuksen puitteissa saatavissa ja
hoidollinen haitta ilmoituksissa perustuu apteekin arvioon tilanteesta. Suurin osa
tutkimuksen poikkeamista oli havaittu apteekissa, mikd korostaa apteekkien roolia
ladkityspoikkeamien ehkdisemisessd. Kuten koko aineistossa, myds suurin osa suuren
riskin laédkkeisiin liittyvistd vaaratapahtumista oli 1dhelt4 piti -tilanteita (koko aineisto 68
%, suuren riskin lddke -ilmoitukset 76 %). Myds muissa méidrdyspoikkeamia
tarkastelleissa  tutkimuksissa on tunnistettu suurimman osan raportoiduista

vaaratapahtumista olevan ldhelta piti -tilanteita (Boucher ym. 2018; Adie 2021).

Tamdn tutkimuksen perusteella apteekin interventiot poikkeamatilanteiden
ratkaisemiseksi  kohdistuvat useimmiten lddkemddrdyksessd olevan annoksen
korjaukseen.  Kyseessd on myos kansainvélisissd tutkimuksissa osoitettu yksi
merkittdvimmistd avohoidon ldédkitysturvallisuutta vaarantavista tekijoistd (Panesar ym.
2016). Tdmén tutkimuksen havainnot tukevat kansainvélisissd tutkimuksissa
tunnistettuja annosohjeistusten tyypillisimpié poikkeamia, joihin lukeutuvat viéri annos,
vahvuus, ladkemuoto, annostelulaite tai SIC-merkinnén puuttuminen (Chen ym. 2005;

Pervanas ym. 2016; Boucher ym. 2018).

Suurin osa apteekin interventioista oli yhteydenottoja sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikdihin. Apteekissa padddyttiin ratkaisemaan laadullisen analyysin tapauksista hieman
yli neljdsosa itsendisesti farmaseuttiseen harkintaan perustuen ilman yhteydenottoa

ladkariin. Tadllaisia olivat esimerkiksi tilanteet, joissa poikkeaman tunnistamisen hetkelld
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ladkarid ei ollut mahdollista tavoittaa. Kaikki tutkimuksessa esiin nousseet toimenpiteet
tehtiin intervention perusteella. Yleisimpiéd toimenpiteitd olivat lddkérin uusi resepti tai
reseptin korjaus seka lddkkeen oikean ja turvallisen kdyton ohjeistus apteekissa. Kaikista
toimenpiteistd 40 % suoritettiin apteekin toimesta, ja niistd yli puolet ilman yhteyttd
ladkariin. Tehtyjen toimenpiteiden avulla pystyttiin ehkdisemdén poikkeamaa
saavuttamasta lddkkeen kéyttdjad. Tulevaisuudessa tulisi tutkia tarkemmin millaisissa
tilanteissa apteekki on péidtynyt ratkaisemaan tilanteen itsendisesti, onko esimerkiksi
vaaratapahtuman havaitsemisen ajankohdalla merkitystd siihen, otetaanko laddkériin
yhteyttd apteekista. Téassé tutkimuksessa tunnistettujen interventioiden ja toimenpiteiden
avulla pystyttiin ehkdisemiin vaaratapahtumia aiheuttamasta hoidollista haittaa lddkkeen
kayttdjélle. Laadullisessa analyysissd kisiteltyjen avointen poikkeaman kuvausten
perusteella apteekeissa on pystytty ehkdisemiin niin mahdollisia haittavaikutuksia kuin
ladkehoidon aiheuttamaa puuttuvaa vastetta. Lidkkeen médrddmisen ollessa keskeinen
riskikohta poikkeamille sosiaali- ja terveydenhuollossa, on apteekeissa tehdyt interventiot
tunnistettu my0s kansainvilisesti tirkednd keinona avohoidon ladkitysturvallisuuden
varmistamiseksi (Panesar ym. 2016; Hakoinen ym. 2017; Vik ym. 2020; Avery ym. 2021;
Kallio 2021).

Tutkimuksen rajoitteet

Aineisossa esiintyi apteekkien tekemid HaiPro-ilmoituksia kaikilta Suomen
hyvinvointialueilta paitsi Ahvenanmaalta. Vaikka eri hyvinvointialueiden osuudet
ilmoituksista olivat samaa luokkaa, apteekkien toimipisteiden maédrét vaihtelevat eri
kokoisten hyvinvointialueiden vélilld. Tdmén tutkimusten tulosten perusteella ei siis
voida tehdd paddtelmiéd vaaratapahtumien esiintyvyydesta eri hyvinvointialueiden vililla,
eikd tulosten perusteella voida paitelld poikkeamien todellista esiintyvyyttd Suomessa.
HaiPro-jérjestelmé on ensisijaisesti kdytdssé organisaatioiden, mukaan lukien apteekkien
toimintaprosessien laadun ja turvallisuuden sisdiseen kehittdmiseen. Lisdksi HaiPro-
jarjestelma lukeutuu vapaaehtoisen raportoinnin jdrjestelmiin, joiden kohdalla vain pieni
osa kaikista vaaratapahtumista tunnistetaan ja raportoidaan (Poorolajal ym. 2015;

Westbrook ym. 2015). Néin ollen vaaratapahtumien todellisen esiintyvyyden tutkimiseen
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tulisi  kdyttdd vaaratapahtuma-aineiston ohella myds muita aineistoja ja

tutkimusmenetelmid (Holmstrom 2017).

HaiPro-raportointi oli tutkimusajankohtana apteekeille vield uutta tutkimusaineiston
ollessa HaiPro-jarjestelman kayton 13 ensimmadiseltd kuukaudelta. Apteekeille
jarjestettiin jarjestelma- ja 1adkitysturvallisuuskoulutuksia, laadittiin ohjeistuksia ja muita
materiaaleja  oppimisen  tueksi = HaiPro-jarjestelmdn  kéyttGonottoa  varten
(Valtakunnallinen apteekkien lddkitysturvallisuusohjelma 2023). Vaikka apteekin
tyontekijoiden osaamista ja kehittymistd on tuettu aktiivisesti HaiPro-jdrjestelmén
kayttoonoton alla ja sen jilkeen, on uuden raportointijirjestelmén kayttoonotto saattanut
johtaa siihen, ettd kaikkia poikkeamia ei ole osattu tunnistaa ja raportoida. Apteekkien
raportointiaktiivisuuden lisddmiseen tulisi edelleen kohdistaa toimenpiteitd, jotta voidaan
mahdollistaa apteekkien ja sote-organisaatioiden mahdollisimman laaja oppiminen

tapahtuneista poikkeamista (Cohen 2000; Cousins ym. 2011; Holmstrom 2017).

Téssd tutkimuksessa HaiPro-ilmoitusten luokittelu perustuu ilmoituksen tekijan
nidkemykseen tilanteesta, eikd hoidollisen haitan aiheutumisesta ole varmaa diagnoosia.
Tapahtuman kuvaukset ilmoituksissa olivat paikoittain rajallisia ja poikkeamien
luokittelussa oli puutteita. Tdmén johdosta tapahtuman luonteen ja hoidollisen haitan
luokitteluihin oli tarpeen kohdistaa merkittdvd méédrd korjaustoimenpiteitd aineiston
esikdsittelyn aikana. Aineiston ilmoituksista voitiin havaita, ettd yksiloldhtoinen
ajattelutapa on syvalla apteekeissa, kuten muissa sosiaali- ja
terveydenhuollonorganisaatioissa (Clarkson ym. 2018). Apteekkien henkilokuntaa on
tarve kouluttaa tulevaisuudessa laajemmin apteekin havaitsemien sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikoissd tapahtuneiden ladkityspoikkeamien HaiPro-rapotointiin

etenkin jadrjestelmélidhtoisestd ndkdkulmasta (Reason 1990; Reason 2000).
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Tutkimuksen hyodyntiminen

Tami tutkimus tuotti ensimmadistd kertaa systemaattista tietoa apteekeissa havaituista
sosiaali- ja terveydenhuollossa tapahtuneista poikkeamista Suomessa. Tutkimuksesta
saadun tiedon pohjalta voidaan kehittdd apteekkien HaiPro-jirjestelmédéd sekd tarjota
apteekeille konkreettisia esimerkkeja ladkitysturvallisuustyon vaikutuksista poikkeamien
ehkdisemiseksi. Tutkimuksen tuloksia voidaan hyddyntdd myds apteekkien seka sosiaali-
terveydenhuoltoalan organisaatioiden moniammatillisen yhteistyon kehittdimissd seké
apteekin roolin korostamisessa avohoidon lddkitysturvallisuuden varmistajana.
Hyvinvointialueiden toiminnan kehittimisen yhteydessd olisi tirkedd tarkastella myos
apteekkien osuutta avohoidon turvalliseen toteuttamiseen. Valtakunnallinen Apteekkien
ladkitysturvallisuusohjelma Valo sekd Suomen Apteekkariliitto saavat tutkimuksesta

materiaalia tulevia koulutuksia varten.

Jatkotutkimukset

Tulevaisuudessa olisi tdrkedd tutkia apteekeissa ilmoitettujen vaaratapahtumien syntyyn
myotiavaikuttaneita tekijoitd sekd apteekkien raportoimia toimenpide-ehdotuksia
poikkeamien ehkdisemiseksi. Nididen pohjalta voitaisiin kehittdd sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatioiden sekd apteekkien ladkehoitoprosesseja
jarjestelmaldhtdisestd ndkokulmasta. Apteekkien ja sote-organisaatioiden vélisen HaiPro-
raportoinnin avautumisen jélkeen olisi myods mahdollista tutkia, millaisiin toimenpiteisiin
ja muutoksiin apteekeissa tehdyt HaiPro-ilmoitukset sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioissa johtavat. My0s apteekeissa tapahtuvan poikkeamien tunnistamisen
avulla ehkdistyja hoidollisia haittoja tulisi tutkia tarkemmin. Myds apteekkien merkitysté

itsehoidon ladkitysturvallisuuden varmistamisessa olisi tarkedd tutkia tulevaisuudessa.
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JOHTOPAATOKSET

Apteekkien raportoimat vaaratapahtumat kerryttdvit systemaattisesti tiarkeda tietoa, jota
voidaan hyodyntdd avohoidon lddkitysturvallisuuden kehittimisessd, niin yksikko,
hyvinvointialue kuin kansallisellakin tasolla. Apteekeissa tunnistettujen ja ehkéistyjen
vaaratapahtumien pohjalta avohoidon organisaatioissa tulisi kehittdd jarjestelméléhtoisia
suojauksia etenkin lddkemaarayksien annos- ja vahvuuspoikkeamien, sekd annosohjeiden
puutteiden viahentdmiseksi. Poikkeaman havaitsemistilanteissa tyypillisimmin raportoitu
apteekin interventio on yhteydenotto lddkkeen méiidrdnneeseen tahoon tai tilanteen
itsendinen hoito farmaseuttiseen harkintaan perustuen. Tutkimuksen pohjalta voidaan
todeta apteekkien olevan merkittéva suojauspiste avohoidon lddkehoitoprosessissa, jonka
tulisi perustua terveydenhuollon ammattilaisten keskindiseen tukeen ja toiminnan
varmistamiseen, sekd jarjestelmildhtdiseen, yksilod syyllistiméttomaan
riskienhallintaan. Sujuvien ja yhtendisten/ lddkehoitopolkujen ja moniammatillisen
yhteistyon kehittiminen on avainasemassa toimivamman ja turvallisemman sosiaali- ja
terveydenhuoltojérjestelmédn  kehittimisessd.  Tulevaisuudessa  tarvitaan  lisdd
tutkimustietoa siitd, miten apteekkien roolia avohoidon potilaiden ja asiakkaiden
ladkehoidon turvallisuuden varmistajana voitaisiin hyodyntia vield entistd tehokkaammin

suomalaisessa sosiaali- ja terveyspalvelujdrjestelmassa.
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LIITTEET

LIITE 1 HaiPro-ilmoituslomake, méérdyspoikkeaman ilmoittaminen. Liitteeseen on
merkitty tihdelld lomakkeen pakolliset kohdat ja boldauksella tutkimuksessa

hy6dynnetyt kohdat

Apteekki/yksikko *

Apteekki, jossa poikkeama on havaittu. Apteekin voi
hakea nimelld tai kelanumerolla.

Yksikkd, jossa poikkeama tapahtui. Oletuksena
apteekki, jossa poikkeama havaittiin. Voidaan valita
my0s muu tapahtumapaikka, esim. terveysasema.

Kun valitaan kohtaan Yksikkd, jossa tapahtui” toinen
yksikko, tulee esiin kysymys sisdisen ilmoituksen
tarpeesta. Kun tdhédn kohtaan laitetaan ruksi,
tallennusvaiheen jilkeen palataan takaisin jo osin
tiytettyyn ilmoitukseen jatkamaan sisdisen
ilmoituksen tekemisti.

Ilmoittajan
ammattiryhma

- farmaseutti

- opiskeljja

- proviisori

- sairaanhoitaja
- muu, mika?

Havaitsija

- apteekki

- ladkkeen kayttdja
- hoitaja

- ladkari

- omainen

- eldimen omistaja
- muu, mika?

Tapahtuma-aika *

Paivamaara/Ei tiedossa
Kellonaika/Ei tiedossa

Tapahtuman luonne *

- léheltd piti
- tapahtui potilaalle/asiakkaalle
- muu havainto/kehittimisehdotus

Kun valitaan “tapahtui
potilaalle/asiakkaalle™:
Seurasiko asiakkaalle
hoidollista haittaa?

- kyll4, haittavaikutus tai muu oire: avoin kentta

- kyll4, puuttuva vaste tai vaikutus: avoin kentti

- kylla, hoidon aloituksen viivdstyminen: avoin
kenttd

- el

- el tietoa

Tapahtuman tyyppi 1
*

- laakehoitoon liittyva

- tiedonkulkuun tai tiedonhallintaan liittyva

- tietojirjestelmién, laitteeseen, tarvikkeeseen tai
sen kayttoon liittyva

- aseptiikkaan/hygieniaan liittyva

- muu

- el tiedossa




Tapahtuman tyyppi 2
(tyypin 1 ollessa
ladkehoitoon liittyva)

- mdiirdyspoikkeama

- toimituspoikkeama

- jakopoikkeama

- kerdilypoikkeama

- kuljetuspoikkeama

- sdilytyspoikkeama

- tilauspoikkeama

- poikkeama asiakkaan ladkeneuvonnassa/-
ohjauksessa

- poikkeama ladkitystietojen ajantasaisuudessa

- poikkeama lddkehoidon seurannassa

- poikkeama lddkkeen valmistuksessa

- eitiedossa

Tapahtuman tyyppi 3
(tyypin 2 ollessa
madrdyspoikkeama)

- vadra asiakas

- vadra ladke

- vidra ladkemuoto

- vAdra annostelulaite

- vadra annos tai vahvuus

- vadra ladkehoidon kesto tai vaara lddkkeen maira
- ladkehoidon kesto maardamatta

- vasta-aiheinen lddke tai haitallinen interaktio
- madarays puuttuu

- pééllekkdinen maardys

- episelva tai puutteellinen annosohje

- SIC-merkintd puutuu

- ladkkeen kdyttdaihe puuttuu

- muu, miki: avoin kenttd

- el tiedossa

Tapahtuman kuvaus *

Kuvaile tapahtuma mahdollisimman tarkasti, jotta
ilmoitusta pystytddn hydodyntdméain
ladkitysturvallisuuden kehittamisessé. Tarkista, ettd
kuvauksessa tulevat esiin mahdollisuuksien mukaan
vastaukset seuraaviin kysymyksiin:
- Mitd ja miten tapahtui?
- Miten poikkeama havaittiin?
- Ehdittiinko ladketta kdyttdd, miten?
- Mitéd seurasi asiakkaalle ja miten tilanne
hoidettiin?
- Mitd seurasi apteekille, apteekissa tehdyt
toimenpiteet?

Kuvaa liséksi tapahtumahetken olosuhteet ja muut
tapahtuman syntyyn vaikuttaneet tekijat.

Kerro oma ndakemyksesi, miten tapahtuman
toistuminen voitaisiin estdi?




