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Valtakunnallinen apteekkien ladkitysturvallisuusohjelma Valo ja Valo-raportit

Valtakunnallinen apteekkien laakitysturvallisuusohjelma Valo (2021-2026) on Suomen Apteekkari-
liiton ja Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen yhteishanke, jonka tavoitteena on edistdaa avohoi-

don asiakkaiden ja potilaiden turvallista ja tarkoituksenmukaista laakehoitoa tutkittuun tietoon pe-
rustuen.

Valo-ohjelman my6ta lisatdan apteekkien ja sote-toimijoiden valista yhteistyota seka vahvistetaan
apteekkien ammattilaisten ladkitysturvallisuusosaamista ja hyvaan turvallisuuskulttuuriin pohjau-
tuvaa laakitysturvallisuusty6ta. Osana Valo-ohjelmaa apteekeissa otettiin kdayttoon vaaratapahtu-
mien raportointijarjestelma HaiPro, jonka avulla poikkeamia voidaan raportoida, ja niista oppia
aiempaa monipuolisemmin. Raportointi perustuu vapaaehtoiseen, anonyymiin ja syyttelematto-
maan vaaratapahtumien ilmoittamiseen ja kasittelyyn.

Apteekit ilmoittavat HaiProon ladkehoitoon liittyvida poikkeamia ja vaaratapahtumia, jotka on tun-
nistettu suurimmaksi yksittadiseksi potilasturvallisuutta vaarantavaksi tekijaksi terveydenhuollossa
(WHO 2017). Vaaratapahtumien raportointimenettely on osa apteekkien toimintaprosessien jatku-
vaa riskienhallintaa seké laadun ja turvallisuuden kehittamista. Apteekeissa havaittujen, apteek-
kien ulkopuolisissa organisaatioissa tapahtuneiden poikkeamien ja vaaratapahtumien ilmoittami-
nen tukee myo6s avohoidon ladkehoitoprosessin kehittdmista kokonaisuutena, kaikkien sote-toimi-
joiden yhteistydssa. HaiPro-jarjestelman piirissa on noin 97 % apteekeista.

Valo-raportit ovat Suomen Apteekkariliiton ldaakitysturvallisuusaiheisia raportteja apteekeille, ap-
teekkien yhteistydkumppaneille ja muille sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille. Raporttien
tavoitteena on tukea poikkeamista ja vaaratapahtumista oppimista seka innostaa laakitysturvalli-
suustyohon. Valo-raportti alkaa yleisella katsauksella apteekkien kansalliseen HaiPro-aineistoon.

Raportin teema: Koneellinen annosjakelu

Taman Valo-raportin teemana on apteekkien HaiPro-jarjestelmaan ilmoittamat koneellisessa an-
nosjakelussa tapahtuneet vaaratapahtumat. Raportissa kuvataan vuoden 2023 annosjakeluun liit-
tyvia HaiPro-ilmoituksia verraten havaintoja edelliseen koneellista annosjakelua kasitelleeseen
Valo-raporttiin (3/2022).

HaiPro-ilmoitusten avulla voidaan tunnistaa annosjakeluprosessiin liittyvia riskikohtia ja kehittaa
suojauksia, kuten kaytanteita, yhteistyon tapoja seka tietojarjestelmia, jotta samankaltaisia vaara-
tapahtumia voidaan jatkossa ehkaista.

Kevaalla 2023 koneellisessa annosjakelussa tapahtui ladkityspoikkeama, jossa kotihoidon asiak-
kaalta jai yksi ladke puuttumaan. Onnettomuustutkintakeskus (Otkes) kaynnisti tapahtuneesta tut-
kinnan, jonka tarkoituksena on yleisen turvallisuuden lisdédminen seka vaaratilanteiden ehkdisemi-
nen. Tutkinta valmistui maaliskuussa 2024 ja on julkaistu Otkesin verkkosivuilla. Tutkintaselostuk-
sessa Otkes toteaa, ettd Valo-ohjelmasta syntyvdd arvokasta lddkitysturvallisuutta edistdvdd tie-
toa tulee hyédyntdd turvallisuudenhallinnan kehittdmiseksi.
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https://valo.apteekki.fi/wp-content/uploads/Valo-raportti_3_2022.pdf
https://www.turvallisuustutkinta.fi/fi/index/tutkintaselostukset/sosiaali-jaterveydenhuollononnettomuudet/annosjaellunlaakkeenpuuttuminensatakunnassakevaalla2023.html

Yleiskatsaus apteekkien kansalliseen HaiPro-aineistoon

Apteekeista tehtyjen HaiPro-ilmoitusten kokonaismaara

HaiPron kadytto on ollut mahdollista apteekeissa syyskuusta 2021 Iahtien, jolloin Apteekkariliiton
jasenapteekit (633 apteekkia ja 170 sivuapteekkia) liitettiin osaksi jarjestelmaa. Itd-Suomen yliopis-
ton apteekki liittyi HaiPron kayttdjaksi joulukuussa 2022. Vuoden 2023 loppuun mennessa apteek-
kien tekemia vaaratapahtumailmoituksia on kertynyt HaiPro-jarjestelmaan yli 25 000. Apteekkien
tekemien HaiPro-ilmoitusten maara kuukausittain vuosina 2021-2023 esitetdaan kuvassa 1.

Apteekkien ilmoitusaktiivisuus on ollut kasvusuuntainen. Vuonna 2023 apteekit raportoivat lahes
2 000 vaaratapahtumaa enemman kuin edeltdavana vuonna. Vaaratapahtumailmoitusten maaran
kasvu ei kerro vaaratapahtumien maaran lisdantymisesta tai siitd, kuinka paljon poikkeamia todel-
lisuudessa tapahtuu, silla vain osa niista havaitaan ja raportoidaan. Sen sijaan aktiivinen ilmoitta-
minen voi kertoa henkiléston turvallisuusasenteista ja apteekin hyvasta turvallisuuskulttuurista.
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Kuva 1. Apteekkien tekemien HaiPro-ilmoitusten kokonaismaara (n=25 283) kuukausittain aikavalilla syys-
kuu 2021 — joulukuu 2023.
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Apteekkien HaiPro-ilmoitusten jakautuminen sisdisiin ja ulkoisiin ilmoituksiin

Apteekeissa havaitaan sekd apteekin omassa toiminnassa ettd muualla sosiaali- ja terveydenhuol-
lossa tapahtuneita poikkeamia. Sisdinen ilmoitus laaditaan poikkeamasta, joka on tapahtunut ap-
teekin omissa prosesseissa ja ulkoinen ilmoitus poikkeamasta, joka on tapahtunut apteekin ulko-
puolella. Tietyissa tilanteissa ulkoisen HaiPro-ilmoituksen lisdksi saattaa olla tarpeen tehda myds
sisdinen ilmoitus, esimerkiksi jos ladkkeen maarayspoikkeama on johtanut ladkkeen toimitus-
poikkeamaan. Tall6in ilmoittamisen avulla on mahdollista kehittaa molempien organisaatioiden
prosesseja seka ehkaista yhteistyolla vastaavien poikkeamien syntymista.

Vuonna 2023 apteekkien tekemista HaiPro-ilmoituksista keskimaarin 60 % on ollut sisdisia ja 40 %
ulkoisia. Tama on taysin linjassa vuoden 2022 kanssa.

Alueellinen HaiPro-yhteisty6

Annosjakeluprosessi on monivaiheinen ja laakitysturvallisuus edellyttaa kaikkien siihen osallistu-
vien toimijoiden ja ammattilaisten yhteistyota. Otkes antoi annosjakelututkinnassaan nelja turval-
lisuussuositusta, joita yksi on, ettd Sosiaali- ja terveysministerié huolehtii siita, etta laakitysturvalli-
suuspoikkeamatieto ja poikkeamista oppiminen valittyvat apteekkien ja hyvinvointialueiden valilla
seka tiedon valittymiseen on selkeat ja sovitut toimintamallit. Valo-ohjelman tavoitteena on mah-
dollistaa apteekkien ja hyvinvointialueiden valinen HaiPro-yhteisty6 kaikilla hyvinvointialueilla vuo-
den 2024 loppuun mennessa (Taulukko 1). Niilla hyvinvointialueilla, joilla kaytetadan HaiPron sijaan
Laatuporttia, sovitaan my0s yhteistyosta ja poikkeamatiedon valittamiskaytannoista.

Ennen HaiPro-yhteistyon kdaynnistymista apteekkien tekemat ulkoiset ilmoitukset tallennetaan alu-
eellisiin virtuaaliorganisaatioihin ja siten osaksi kansallista vaaratapahtuma-aineistoa. Apteekkeja
kannustetaan tekemaan ulkoisia ilmoituksia jo ennen HaiPro-yhteistydn kaynnistymista, silla ilmoi-
tukset antavat kallisarvoista tietoa avohoidon ladkitysturvallisuudesta, jota hyodynnetaan laakitys-
turvallisuuden kansalliseen kehittamiseen ja tutkimukseen. Virtuaaliorganisaatiot ovat edelleen
kaytossa myos niilla hyvinvointialueilla, joissa HaiPro-yhteisty® on kaynnistynyt, silla kaikki toimijat
(esim. yksityiset ladkariasemat, eldinladkariasemat) eivat kayta HaiPro-jarjestelmaa.

Apteekkien kansallisen HaiPro-aineiston ja tuoreen tutkimuksen (Mannermaa 2023) perusteella
valtaosa apteekkien havaitsemista ulkoisista poikkeamista on maarayspoikkeamia, joista kolme
tyypillisinta tapahtuman tyyppid ovat vaara annos tai vahvuus (26 %), SIC-merkintad puutuu (25,5
%) ja epdselva tai puutteellinen annosohje (13 %). Tahanastisen kokemuksen perusteella apteek-
kien tekemat HaiPro-ilmoitukset antavat hyvinvointialueille uutta tietoa mm. ladkkeen maaraamis-
prosessiin, potilastietojarjestelmiin seka potilaan kotiutusprosessiin liittyen. Kotiutuksessa potilaan
ajantasainen laakityslista toimii yhtena tarkeana suojauksena.
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https://valo.apteekki.fi/wp-content/uploads/Mannermaa_Siiri_maisterintutkielma_2023.pdf

Taulukko 1. Apteekkien ja hyvinvointialueiden valisen HaiPro-yhteistydn eteneminen. Maaliskuuhun 2024

mennessa yhteistyo on aloitettu 10 hyvinvointialueella.

Hyvinvointialue Apteekkien maara

Etela-Karjalan hyvinvointialue
Etela-Pohjanmaan hyvinvointialue
Etela-Savon hyvinvointialue
Helsinki

[ta-Uudenmaan hyvinvointialue
Kainuun hyvinvointialue
Kanta-Hameen hyvinvointialue
Keski-Pohjanmaan hyvinvointialue
Keski-Suomen hyvinvointialue
Keski-Uudenmaan hyvinvointialue
Kymenlaakson hyvinvointialue
Lapin hyvinvointialue
Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue
Pirkanmaan hyvinvointialue
Pohjanmaan hyvinvointialue
Pohjois-Karjalan hyvinvointialue

Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue

Pohjois-Savon hyvinvointialue
Paijat-Hameen hyvinvointialue
Satakunnan hyvinvointialue
Vantaan ja Keravan hyvinvointialue
Varsinais-Suomen hyvinvointialue
Aland / Ahvenanmaa

HUS-Yhtyma

Apteekkitoimipisteita yhteensa:

yhteisty6 kdynnissa
keskustelu aloitettu
ei aloitettu

20
37
31
64
14
14
28
14
46
19
30
30
47
74
31
30
60
47
29
46
21
73
4

809
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Koneellinen annosjakeluprosessi

Vuoden 2021 lopussa Suomessa koneellinen annosjakelu oli kdytdssa yli 100 000 ladkkeen kaytta-
jalla (Fimea 2022) ja maaran odotetaan yha kasvavan ikdihmisten osuuden kasvaessa.

Annosjakeluasiakkaat ovat tyypillisesti idkkaita ja heidan keskuudessaan monildakitys on yleista.
Ladkitykseen saatetaan tehda useita muutoksia esimerkiksi sairaalajakson yhteydessa. Nama teki-
jat osaltaan lisaavat ladkehoitoon liittyvia riskeja, joita tulee systemaattisesti hallita ja ehkaista.

Annosjakelupalveluun sisaltyvan asiakkaan kokonaisldakityksen tarkistuksen (apteekki) seka saan-
néllisen moniammatillisen ladkehoidon arvioinnin (laakari, hoitoyksikko, tarvittaessa apteekki)
avulla varmistetaan, etta jaeltava laakitys on asiakkaalle tarpeellinen ja tarkoituksenmukainen.

Annosjakeluprosessi on monivaiheinen, ja ladkitysturvallisuus edellyttaa kaikkien siihen osallistu-
vien toimijoiden yhteistyota tietojarjestelmat mukaan lukien. Annosjakeluprosessin ja siihen liitty-
vien vastuiden ja tehtadvien tulee olla kirjallisesti ohjeistettu niin apteekeissa kuin hoitoyksikoissa.

Edellisessa annosjakeluun liittyvassa Valo-raportissa (3/2022) esitetty koneellisen annosjakelun
prosessikaavio kuvaa annosjakelun monivaiheista prosessia seka eri toimijoiden tehtavia proses-
sissa (kuva 2).

Ladkari
Ajantasaiset
ladkemadraykset
-
”
Kokonaisldgkityksen

tarkistus / arviointi tarpeen
mukaan (uusi asiakas tai

lazkit t A A . o '
N et Apteekin sisdinen annosjakeluprosessi

~ LB -
Annosjakelutilauksen tekeminen: Annospussien toimittaminen palvelun ostajalle:
* Ladkitysmuutosten tarkistaminen * Annospussien vastaanotto ja tarkistaminen
* Ladkemadrdysten uudistamispyyntdjen luovutuskuntoon

I3hettdminen *  Lddkkeiden toimittaminen palvelun ostajalle
* Ladkkeiden tilaaminen annosjakeluyksikosta * L3ddkeneuvonta

Annosjakeluyksikko

* L3dkkeiden annosjakelu apteekin tilauksen mukaan
* Jaeltujen la3kkeiden laadun varmistus
*  Annospussien toimittaminen apteekkiin

Kuva 2. Koneellisen annosjakelun prosessikaavio ja eri toimijoiden tehtavat prosessissa.
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https://valo.apteekki.fi/wp-content/uploads/Valo-raportti_3_2022.pdf

Apteekin rooli annosjakeluprosessissa on keskeinen sisdltden:

e asiakkaiden ladkitysten tarkistaminen ajantasaiseen laakitystietoon perustuen

e reseptien voimassaolon seuraaminen ja uudistamispyynnoista huolehtiminen

e tilausten tekeminen annosjakeluyksikkoon (laakitysmuutosten huomioiminen tilauksissa)
e tilausten ja ladkkeiden jaon oikeellisuuden varmistaminen

e |3dke- ja hintaneuvonta

e |3dkkeiden toimittaminen asiakkaalle

Jotta apteekin on mahdollista hoitaa tehtavansa, tulee palvelun ostajan (hoivakoti, kotihoito, yksi-
tyinen asiakas) huolehtia ajantasaisen laakityslistan toimittamisesta apteekkiin ja tiedottaa apteek-
kia laakitysmuutoksista. Ladkarin tulee puolestaan huolehtia annosjakeluasiakkaalle laakityslistaa
vastaavat ajantasaiset reseptit. Myds annosjakelun tilausjarjestelmien tulee toimia tarkoituksen-
mukaisella ja ladkitysturvallisuuden toteutumista tukevalla tavalla.

Annosjakeluprosessin riskille altistavien tekijdiden tunnistamisella (mm. annosjakelun aloitus ja
keskeytyminen, ladkitysmuutokset, |lddkkeiden erikoisannostelut, saatavuushairiot, tietojarjestel-
mien ominaisuudet, yksittdisten lddkkeiden pikatilaukset) ja hyvalla prosessisuunnittelulla voidaan
vahentaa riskeja. Riskeja, riskeille altistavia tekijoita ja kehittamistoimenpiteita on kuvattu edelli-
sessa annosjakelua koskevassa Valo-raportissa 3/2022 seka Otkesin annosjakelun tutkintaselostuk-
sessa.

Apteekissa annosjakeluprosessin ennakoivaan riskikohtien tunnistamiseen on suositeltavaa saan-
nollisesti hyodyntaa Apteekkien Iddkitysturvallisuuden itsearviointimittaristoa (Osio XI Annosja-
kelu). Turvallinen Iéékehoidon tuki on apteekin asiantuntijapalvelu hoitoyksikoille 1aakehoitopro-
sessin arvioimiseksi ja riskien tunnistamiseksi osana hoitoyksikon omavalvontaa. Palvelu sisaltaa
oman osion hoitoyksikdn annosjakeluprosessin arvioinnille. Lisatietoa palvelusta Otkesin tutkinta-
selostuksessa seka apteekki.fi-verkkosivulla.
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https://valo.apteekki.fi/wp-content/uploads/Valo-raportti_3_2022.pdf
https://www.apteekki.fi/apteekki-palvelut/sote-toimijoille.html

Annosjakeluun liittyvat apteekkien sisdiset HaiPro-ilmoitukset

Annosjakelu tapahtumapaikkana

Apteekkien sisaisiin HaiPro-ilmoituksiin kirjataan tapahtumapaikka sen mukaan, missa apteekin
prosessissa poikkeama on tapahtunut (esim. reseptintoimitus, annosjakelu, itsehoito, etapalvelu).
Apteekissa tapahtuneista poikkeamista yli 14 % on tapahtunut annosjakelussa, joka on toiseksi
yleisin poikkeamien tapahtumapaikka (Kuva 3).

Laakkeenvalmistus: 23 kpl (0,15%)
Etapalvelu: 72 kpl (0,48%)

Sailytys: 153 kpl (1,02%) Ei valittu: 1 735 kpl (11,59%)
Puhelin: 59 kpl (0,39%) Muu: 332 kpl (2,22%)
Kuljetus: 115 kpl (0,77%) Ei tiedossa: 20 kpl (0,13%)

Annosjakelu: 2 146 kpl (14,33%)

a

Reseptintoimitus: 9 724 kpl (64,93%)

Itsehoito: 597 kpl (3,99%)

Kuva 3. Apteekkien sisdisten poikkeamien tapahtumapaikat aikavalilta syyskuu 2021—joulukuu 2023
(n=14 976).

Tarkasteltaessa annosjakelussa tapahtuneita poikkeamia vuosina 2022 ja 2023, nayttaisi ilmoitet-
tujen poikkeamien maéaran ja osuuden olevan kasvussa (Kuva 4). Vuonna 2023 tapahtumapaikkana
annosjakelu oli merkittyna yli 16 % ilmoituksessa, kun viela vuonna 2022 osuus oli 13,1 %. Prosent-
tiosuuden kasvu ei suoraan kerro annosjakelun turvallisuudesta, vaan esimerkiksi mahdollisesta
raportointiaktiivisuuden kasvusta Otkesin annosjakelututkinnan myota. On tarkeaa, etta lisaanty-
nytta tietoa annosjakelun riskeista hyédynnetdan jatkuvasti prosessin turvallisuuden kehittami-
seen.

Reseptintoimitus

1187 kpl 16,7%

. 2023 . 2022

Kuva 4. Yleisimmat tapahtumapaikat apteekkien sisdisissa poikkeamissa vuosina 2022 ja 2023.
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Tapahtuman luonne seka hoidollinen haitta asiakkaalle

Vaaratapahtumat voivat olla luonteeltaan kahdenlaisia: tapahtui asiakkaalle tai lahelta piti -tilan-
teita. Lisaksi HaiProon on mahdollista ilmoittaa muita ladkitysturvallisuuteen liittyvida havaintoja tai
kehittamisehdotuksia.

Lahelta piti -tapahtumien tunnistaminen ja ilmoittaminen on tarkeaa, koska se mahdollistaa laaki-
tysturvallisuuden kehittamisen ennakoivasti. Vuonna 2023 apteekkien sisdisista annosjakeluilmoi-
tuksista 54 % oli lahelta piti -tilanteita (Kuva 5). Edeltavan vuoden osuuteen (51,5 %) nahden la-
helta piti -ilmoitusten osuus on hieman kasvanut, mika indikoi oikeaa kehityssuuntaa kohti enna-
koivampaa laakitysturvallisuuden kehittamista. Huomionarvoista on, etta annosjakelussa poik-
keamia ilmoitetaan huomattavasti ennakoivammin verrattuna esimerkiksi reseptin toimitusproses-
siin tapahtumapaikkana, jossa lahelta piti -tilanteiden osuus oli 29 % vuonna 2023 ja 2022.

Muu havainto/ kehittamisehdotus; 22
kpl (2,74%)

Tapahtui asiakkaalle: 368 kpl (45,77%) Lahelta piti: 414 kpl (51,49%)

\ Muu havainto/ kehittamisehdotus: 26
kpl (2,19%

Tapahtui asiakkaalle: 518 kpl {43,64%)

Vuosi \

2022

Lahelta piti: 643 kpl (54,17%)

Vuosi
2023

Kuva 5. Tapahtumien luonteet apteekkien sisdisissa annosjakelussa tapahtuneissa vaaratapahtumissa vuo-
sina 2022 (n=804) ja 2023 (n=1 187).

Vain asiakkaalle tapahtuneet vaaratapahtumat voivat aiheuttaa haittaa, joten mikali HaiPro-ilmoi-
tuksessa tapahtuman luonteeksi valitaan Tapahtui asiakkaalle, seuraa lisakysymys ”Seurasiko asi-
akkaalle hoidollista haittaa?” (Kuva 6). Hoidollista haittaa on apteekissa arvioitu seuranneen yh-
teensd noin 14 %:ssa (n=74) asiakkaalle tapahtuneista vaaratapahtumista (n=518).
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Kylla, haittavaikutus tai muu oire: 10
kpl (1,93%)

Ei valittu: 25 kpl (4,84%) Eglll?é ;)gLéL;/t:)lea vaste tai vaikutus: 36

Ei tietoa: 125 kpl (24,18%) ‘
Ei: 293 kpl (56,67%)

Kuva 6. Vuonna 2023 annosjakelussa tapahtuneiden vaaratapahtumien hoidolliset haitat asiakkaalle, kun
tapahtuman luonteeksi on valittu “Tapahtui asiakkaalle” (n=518). Luokittelu hoidollisista haitoista perustuu
apteekin arvioon.

Kylla, hoidon aloituksen viivdastyminen:
28 kpl (5,42%)

Tapahtuman tyyppi

Suurin osa (noin 76 %) annosjakelussa tapahtuneista vaaratapahtumista on luokiteltu luonnolli-
sesti [adakehoitoon liittyviksi poikkeamiksi, mutta myds tiedonkulkuun tai -hallintaan seka tietojar-
jestelmiin liittyvia poikkeamia on raportoitu (Kuva 7). Samaan ilmoitukseen on voinut valita use-
amman tapahtumatyypin.

Annosjakelupoikkeamien luokittelua tullaan kehittdamaan, silla nykyinen luokittelu ei parhaalla ta-
valla tue annosjakelupoikkeamien raportointia. Nykyisellaan koneellisen annosjakelun tilausvai-
heessa tapahtuneet poikkeamat tulisi luokitella seka tilauspoikkeamiksi (sopivimmat alaluokat 16y-
tyvat taman alta) etta toimituspoikkeamiksi, jos niitd ei havaita apteekin tarkistuksissa. Toimitus-
poikkeamaluokka on tarkea valita tilauspoikkeaman lisdksi, jotta poikkeama tulee dokumen-
toiduksi Fimean maarayksen ladkkeiden toimittamisesta 2/2016 mukaisesti (toimituspoikkeamava-
linnalla HaiPro-lomakkeelle avautuu Fimean edellyttama lisakentta resepti- tai ostokertanume-
rosta taytettavaksi).
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Ei tiedossa: 15 kpl (0,64%)
Muu: 105 kpl (4,47%)

Tietojarjestelmaan, laitteeseen,
tarvikkeeseen tai sen kayttéon liittyva:
124 kpl (5,28%)

Tiedonkulkuun tai tiedonhallintaan
liittyva: 315 kpl (13,40%)

Lagkehoitoon liittyva: 1 791 kpl (76,21%)

Kuva 7. Annosjakelussa tapahtuneiden vaaratapahtumien tapahtumatyypit aikavalilla syyskuu 2021 — joulu-
kuu 2023 (n=2 155)

Poikkeamien havaitsijat

Vuonna 2023 kaikista apteekkien sisdisista annosjakelupoikkeamista 60 % on havaittu apteekissa
ja 27 %:ssa havaitsija on ollut hoitaja (kuva 8).

Omainen: 13 kpl (1,10%) Ei valittu: 56 kpl (4,72%)
Laakari: 7 kpl (0,59%) Muu, mika: 22 kpl (1,85%)

Hoitaja: 323 kpl (27,21%)

Laakkeen kayttaja: 47 kpl (3,96%)
Apteekki: 719 kpl (60,57%)

Kuva 8. Annosjakelussa tapahtuneiden poikkeamien havaitsija vuonna 2023 (n=1 187)

Esimerkkeja tyypillisista riskikohdista annosjakeluprosessissa

Erikoisannostelut
Laakkeiden erikoisannostelu tarkoittaa poikkeavien annostusten tilaamista asiakkaan annosjakelu-

jaksoon. Poikkeava annostelu voidaan toteuttaa esimerkiksi silloin, kun asiakkaan ladkityksessa ta-
pahtuu muutos annosjakelujakson aikana tai sdannoéllisessa kaytossa oleva ladke tulee annostella
vaihtelevin annoksin (esim. tyroksiini). Erikoisannostelulla voidaan toteuttaa muun muassa seuraa-
vanlaisia poikkeuksia annosjakelujaksoon:
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ladke jaellaan vain tiettyna paivana viikossa

ladke jaellaan paivittdain, mutta annostukset paivien valilla poikkeavat toisistaan
Iadke jaellaan kuuriluontoisesti, aloitus ja paattyminen annosjakelujakson tai -jakso-
jen sisalla

ladkkeen jakelu aloitetaan kesken jakson

|ladkkeen jakelu tauotetaan tai ladke palautetaan tilaukseen

Erikoisannostelujen muodostaminen tilaukselle on vaativaa, ja apteekkien kansallisen HaiPro-ai-
neiston seka Otkesin annosjakelututkinnan yhteydessa tehdyn apteekkikyselyn perusteella poik-
keamille altistava tekija. Erityinen riskikohta on erikoisannosteluun tehtavat muutokset. Annosja-
kelutilausten sisaltamien erikoisannosteluiden tarkistaminen ajantasaista laakityslistaa vasten on
tarkea, vaikka tyolas vaihe mahdollisten poikkeamien havaitsemiseksi. Kaytannoét erikoisannoste-
luiden tarkistamiseen tulisi kuvata annosjakelun toimintaohjeessa.

Esimerkkitapaus 1. Erikoisannostelun muuttamisessa tapahtunut poikkeama, joka johti vadran
(lilan suuren) annoksen toimittamiseen.

Asiakkaalle oli annosteltu virheellisesti annosjakelussa alendronat 70 mg 1 tabletti 2 kertaa vii-
kossa. Viikonpaivaa oli muutettu maanantaista torstaille. Maanantai oli jaanyt asiakkaalle va-
hingossa myds jakopaivaksi. Virhe oli toistunut yhteensa 12 viikon ajan. Virhe huomattiin, kun
uutta ladkelistaa tarkistettiin. Poikkeamasta ilmoitettiin valittomasti hoitoyksikkéon, joka poisti
ylimaaraiset tabletit. Lisaksi selvitettiin Myrkytystietokeskuksessa yliannostuksen haittaa ja kes-
kusteltiin johtopaatoksista sairaanhoitajan kanssa. Keskustelussa tuli ilmi, etta asiakas oli ollut
suurimman osan 12 viikon jaksosta sairaalahoidossa ja han ei ollut ehtinyt kdyttaa tupla-an-
nosta kuin yhden viikon. Kavimme kuitenkin keskustelun mahdollisista limakalvohaitoista ja
pyysin sairaanhoitajan tarkistamaan suun ja keskustelemaan asiakkaan kanssa. Mitaan haittoja
ei ollut ilmennyt.

Esimerkkitapaus 2. Pikatilattavan erikoisannosteltavan ladkkeen tilaamisessa tapahtunut poik-
keama, joka johti vaaran (liilan suuren) annoksen toimittamiseen.

Asiakkaalle oli maaratty Medrol 4 mg annoksella 0,5 tablettia joka toinen paiva. Ladkkeet tilat-
tiin annosjakeluyksikosta pikatilauksella. Kiireessa asiakkaalle tilattiin virheellisesti 1 tabletti
joka toinen paiva. Asiakas ehti kdyttaa ladketta kahden viikon ajan liian suurella annoksella.
Asiasta oltiin yhteydessa laakariin. Myotavaikuttavat tekijat: Tilaus on tilattu pikatilauksena
normaalin toimitusajan ulkopuolella. Annosjakelijan keskittyminen on herpaantunut tilausta
tarkistettaessa. Kyseessa on erikoisannostelu, joka ei suoraan annostuskortista kay ilmi, vaan
tarkistus pitaa tehda erilliselta pitkalta annostuskortilta. Virhe on mennyt lapi myos tuplatar-
kastuksesta, johon myds mukaan on tulostettu yleensa tarkempi tarkastuskortti. On myos
mahdollista, etta farmaseutti on annosta muokatessa jattanyt painamatta tallenna, jolloin oi-
kea annostelu ei ole tallentunut koneelle.
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Esimerkkitapaus 3. Keskelle annosjakelujaksoa toteutetun annosvdhennyksen seurauksena tapah-
tunut poikkeama, joka johti aamu- ja ilta-annoksien sekoittumiseen keskenaan.

Vimpat-valmisteen annosvahennyksen yhteydessa piti jakaa ladkelistan mukaan 100+150 mg, eli
aamuun pienempi annos. Kirjattu koneelle ja jaettu 150+100 mg eli aamuun isompi annos.
Omainen huomasi poikkeaman ja oli korjannut annoksen pusseihin. Lisaksi annosmuutos tulee
keskella aj-jaksoa, joka aiheuttaa haastetta erikoisannostelun tekemiseen. Tarkistettava huolelli-
sesti pitkasta ladkelistasta.

Kehittamistoimia, joita apteekeissa on otettu kayttoon liittyen erikoisannosteluihin

e Aina kun mahdollista erikoisannosteluiden aloitus ja niihin liittyvat muutokset ajoitetaan
annosjakelujakson alkuun. Vaihtoehtoisesti hoitaja tekee annostitraukset ladkepakkauk-
sista.

e Muutoksia sisaltavat annosjakelutilaukset kaksoistarkistetaan verraten tilausta (esim. Pro-
curo-ohjelman kayttajat "pitkaa ladkelistaa”) asiakkaan ajantasaiseen laakityslistaan.

e Aina tilausjakson pituuden muuttuessa tarkistetaan, etta erikoisannostelut tulevat oikein.

e Tydbvuorolistaan aika koneellisen annosjakelun tekemiselle, jotta annosjakeluun liittyvat
tyot saadaan tehda rauhassa ilman keskeytyksia.

Yhdessa pohdittavaksi:
Onko apteekissanne esiintynyt erikoisannosteluihin liittyvida annosjakelupoikkeamia?

Millaisia toimenpiteitd olette toteuttaneet erikoisannosteluun liittyvien poikkeamien ehkaise-
miseksi tai niiden havaitsemiseksi?

Onko apteekissa yhdessad mietitty ja laadittu yhdenmukainen toimintatapa erikoisannosteluiden
muodostamiseen, muuttamiseen ja tarkistamiseen? Ja onko toimivaksi todettu toimintatapa
viety toiminta- tai tydohjeisiin?

Saatavuushairiot

Saatavuushairididen lisaantyminen vaikuttaa vaistamatta myos annosjakeluyksikdiden ladkevali-
koimaan ja annosjakeluyksikdsta voi tulla muutospyynt6ja apteekeille nopeallakin aikataululla.
Saatavuushairididen aiheuttamat toimenpiteet, kuten korvaavan ladkevalmisteen lisdaminen, toi-
sella vahvuudella korvaaminen ja alkuperdisen valmisteen palauttaminen annosjakeluun voivat al-
tistaa poikkeamille.
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Esimerkkitapaus 4. Sdannodllisessa kaytossa oleva lddke korvattiin saatavuushairion takia toisella
vahvuudella, joka jai mydhemmin poistamatta tilaukselta johtaen liian suuren annoksen toimitta-
miseen.

Asiakkaalla resepti okskarbatsepiini 450 mg x 2, joka oli toteutettu neurologin ohjaamana 300 mg
1,5 tablettia 2 kertaa paivassa. Saatavuusongelmien vuoksi on jouduttu valilla jakelemaan 300 mg
1x2 ja 150 mg 1x2. Kun saatavuus on normalisoitunut, rullaan on jadanyt myos 150 mg 1x2, vaikka
300 mg annos on palautettu ennalleen 1,5tablx2. Asia huomattu apteekissa, asiakas ehtinyt kayt-
taa laaketta 3 paivaa vaaralla annoksella. Asiakkaan rulla haettu apteekkiin korjattavaksi. Asiasta
ilmoitettu hoitavalle Iaakarille, joka kehotti hakeutumaan hoitoon, jos olossa muutosta, muuten
ohje palata vanhaan annosteluun. Asiakkaalle ei mielestaan ole tullut haittaa. Poikkeamaa pahoi-
teltu asiakkaalle. Myotavaikuttavat tekijat: Saatavuushairiot edesauttaa laakityspoikkeamien ta-
pahtumista.

Esimerkkitapaus 5. Mahdollisesti saatavuushairion takia tilausjarjestelmassa haettu ladke manuaa-
lisesti, jonka yhteydessa ladkevalmiste on vaihtunut toiseksi useamman annosjakelujakson ajaksi.

Annosjakelutilausta tehtdaessa on asiakkaan Atorbir 20mg reseptilta toimitettu Amloratio 5mg.
Kolesteroliladake atorvastatiini on siis vaihtunut verenpaineladake amlodipiiniksi. Asiakkaalla ei ole
verenpaineldakitysta kaytdssaan. Tilauksessa tapahtunut virhe on jadanyt annospussien tarkasta-
jalta huomaamatta. Virhe on sittemmin toistunut viela nelja kertaa. Asiakas on kayttanyt vaaraa
laaketta yhteensa 86 paivan ajan. Kyseessa on idkas yksityinen annosjakeluasiakas. Apteekista
oltiin yhteydessa terveyskeskukseen (yhteyshoitajaan) ja pyydettiin Iadkaria arvioimaan asiak-
kaalle mahdollisesti koitunutta haittaa. Myds asiakkaaseen oltiin yhteydessa. Asiakas koki voi-
neensa koko ajan hyvin. Apteekissa olleet annospussit korjattiin, Amloratio poistettiin ja tilalle
jaettiin Atorbir. Myotavaikuttavat tekijat: Syy ladkevaihdon tekemiseen ei toistaiseksi ole var-
masti tiedossa, oletettavasti kyseessa saatavuushairid Atorbirissa. Oletettavasti inhimillisen vir-
heen seurauksena haettu atorvastatiinivalmisteiden sijasta amlodipiinivalmisteita ja valittu Am-
loratio. Maxx ei annosjakelussa varoita ladkeaineen vaihtumisesta, toisin kuin tavanomaisessa
reseptinkasittelyssa. Virhe on jaanyt tarkastajalta huomaamatta, koska saapuneet pussit on tar-
kistettu apteekin tilausta, eika terveydenhuollosta tullutta laakityslistaa vastaan. Toimintatapa
on ollut tdama mm. siksi ettd apteekin oma lista on selkedamman nakéinen. Kukaan ei ole myds-
kaan tullut kiinnittaneeksi huomiota siihen, etta listalla Amloration kdyttéaiheena lukee "kole-
steroliladke". Joko tata ei ole huomattu, tai asiaa ei ole pidetty merkityksellisena silla resepteissa
nakee valilla selvasti virheellisiakin kayttoaiheita, eika niista ole yleensa tapana olla yhteydessa
Iaakariin, jos asiakas ei itse kerro epailevansa virhetta. Poikkeama huomattiin vasta kun aptee-
kissa muutettiin toimintatapaa ja annospussit ryhdyttiin tarkistamaan terveydenhuollosta saatua
laakityslistaa vastaan.
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Kehittamistoimia, joita apteekit ovat ottaneet kayttoon liittyen saatavuushairioihin:

e Muutostilanteissa annosjakelutilaus tarkistetaan aina ennen tilauksen lahettamista ja ap-
teekkiin saapuneet annosjakelurullat tarkistetaan ennen niiden toimittamista. Ennen ti-
lauksen lahettamista tilausta verrataan hoitajien toimittamaan ajantasaiseen laakityslistaan
ja annosjakelurullien saapumisen jalkeen rullaa verrataan edelleen tdhan hoitajien toimit-
tamaan listaan.

e Kiinnitetdan erityista huomiota ladkepuutoksiin seka tehtdessa tilausta, etta tarkistettaessa
tilausta. Lisataan toimintaohjeeseen.

Yhdessa pohdittavaksi:
Onko apteekissanne esiintynyt saatavuushairitihin liittyvia annosjakelupoikkeamia?

Onko apteekkinne annosjakelun toimintaohjeessa kuvattu toimintatavat saatavuushairidista joh-
tuvien muutosten toteuttamiselle ja tarkistamiselle, kuten korvaavan valmisteen tai vahvuuden
vaihtamiseen tilaukselle tai valmisteen palauttamiseen tilaukselle saatavuushairion paatyttya?

Miten hoitoyksikkda tai asiakasta informoidaan saatavuushairididen aiheuttamista muutoksista?
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Annosjakeluun liittyvat apteekkien ulkoiset HaiPro-ilmoitukset

Apteekeissa havaittujen muualla sosiaali- ja terveydenhuollossa tapahtuneiden annosjakeluun liit-
tyvien HaiPro-ilmoitusten tarkasteleminen on hankalampaa, koska niita ei voida hakea raportille
tapahtumapaikan (annosjakelu) mukaan vastaavasti kuin sisdisia ilmoituksia. Ulkoisista ilmoituk-
sista voidaan kuitenkin tarkastella ilmoituksia, joiden tapahtuman kuvauksessa mainitaan annosja-
kelu (hae “annosj”). Vuonna 2023 naita ilmoituksia oli 193 kpl. lImoituksista ladkehoitoon liittyvia
oli reilu 80 %, josta noin puolet maardyspoikkeamia (47 %) ja neljasosa poikkeamia ldakitystietojen
ajantasaisuudessa (24 %) (kuva 10). Myds Otkesin annosjakelututkinnan yhteydessa tehdyn ap-
teekkikyselyn mukaan apteekkien nakdkulmasta eniten poikkeamia aiheuttavat resepteihin ja laa-
kityslistoihin liittyvat puutteet.

Kuljetuspoikkeama: 3 kpl (1,72%)
Jakopoikkeama: 14 kpl (8,05%)

Tilauspoikkeama: 27 kpl (15,52%)
Toimituspoikkeama: 5 kpl (2,87%)

Poikkeama asiakkaan

laakeneuvonnassa/-ohjauksessa: 3 kpl
(1,72%)

Poikkeama laakitystietojen
ajantasaisuudessa: 41 kpl (23,56%)

Mé&arayspoikkeama: 81 kpl (46,55%)

Kuva 10. Apteekin ulkoiset lddkehoitoon liittyvat vaaratapahtumailmoitukset vuonna 2023, joissa tapahtu-
makuvauksessa maininta annosjakelu (n=193).

Haasteet ajantasaisen ladkityslistan saatavuudessa

Annosjakeluprosessin turvallisen toteutumisen kannalta on ensiarvoisen tarkeda, etta ladkitys-
muutoksista ilmoitetaan ja ajan tasalla oleva laakityslista toimitetaan apteekkiin heti tehtyjen
muutosten jalkeen ja vahintadan maadrdaaikaan mennessa, jotta apteekki ehtii huomioida muutokset
seuraavassa annosjakeluyksikkoon tehtavassa ladketilauksessa. Annosjakelutilausta varten tarvi-
taan lisaksi voimassa olevat, ajantasaista ldakityslistaa vastaavat reseptit, joita ilman tilausta ei
voida tehda. On yleinen tilanne, etta laakityslistan ja reseptien tiedot eivat ole yhdenmukaiset, jol-
loin ajantasaisesta ja oikeasta laakitystiedosta ei ole varmuutta. Taman vuoksi on tarkeaa, etta 1aa-
kitysmuutosten yhteydessa myds resepteihin paivitetdan ajantasainen tieto ladkkeen annostuk-
sesta tai tehddan uusi resepti ja tarvittaessa mitatéidaan kaytosta poistuneen ladkkeen resepti.
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Esimerkkitapaus 6. Apteekkiin ei ollut toimitettu tietoa tehdysta ladkitysmuutoksesta eikd ajan ta-
salla olevaa ladkityslistaa, mika johti ladkkeen toimittamiseen vanhalla eli liian pienella annoksella.
Laakityslistan ja reseptien tiedot eivat olleet yhdenmukaiset.

Asiakkaalla annospusseissa mennyt pitkadan Galantamin 8 mg 1 kapseli aamuisin. Reseptissa
annosohje kuitenkin ollut jo kauan 2 kapselia aamuisin. Apteekilla ladkejakolista, jossa laake
annoksella 1 kapseli aamulla ja mennyt silla annoksella. Tarkoitus on ollut Iadke nostaa 16mg
aamuisin kevaalla -23 (resepti uusittu huhtikuussa -23, mutta annos 2 kapselia aamulla oli
my0s edellisessa reseptissa). lImoitusta eikd uutta laakelistaa ei ole apteekille toimitettu, jo-
ten ladke jatkunut sitten vanhalla annoksella eikd annostelun peraan ole kyselty, etta pitaako
paikkaansa. Muistihoitaja havaitsi, ettd annos on liian pieni. Omainen tuli selvittelemaan
asiaa, kun haki ladakepussit ja toi samalla uuden laakityslistan, jossa ladke oli annoksella 2 kap-
selia aamuisin. Annostus sovittiin korjattavan seuraaviin pusseihin.

Esimerkkitapaus 7. Apteekkiin ei ollut toimitettu tietoa tehdysta ladkitysmuutoksesta tai ajan ta-
salla olevaa laakityslistaa eika uudelle vahvuudelle ollut reseptia, mika johti ladkkeen toimittami-
seen vanhalla eli liilan pienelld annoksella.

Kotihoidon asiakkaalle oli syksysta 2020 tullut Iadkemuutos foolihapon annosteluun. Aptee-
kille toimitetulla ladkelistalla luki Folvite 1 mg ja huomio kohdassa teksti jaetaan ma, ke ja pe.
Potilaalla oli voimassa oleva resepti tuolle 1 mg:n vahvuudelle, jossa annosohje 1x1 eika uutta
reseptia oltu tehty. Reseptin vanhetessa nyt syksylla 2023, apteekki laittoi reseptin uusintaan
kotihoidon ladkarille, joka teki uuden reseptin 5 mg:n vahvuudesta. Tassa kohdin kotihoidon
sairaanhoitaja ihmetteli, miksi annospusseissa on mennyt koko ajan 1 mg:n tabletit, kun olisi
pitanyt olla 5 mg. Todettiin etta hoitajalla ja apteekilla oli erilaiset |adkelistat ja 3 vuoden ajan
on annos ollut liilan pieni. Selvitetaan foolihappotaso taso. Ladkelistalle jaanyt virheellisesti
miedompi vahvuus, vaikka annostus oli vahvemmalle. Miedomman reseptia ei ollut myoskaan
mitatoity eika vahvemmalle kirjoitettu reseptia.

Kehittamistoimia, joita apteekit ovat ottaneet kaytt6on ajan tasalla olevan laakityslistan varmista-
miseksi

e Kaydaan annosjakeluasiakkaiden laakityslistat lapi ja pyydetdaan uudet listat niille asiak-
kaille, joiden laakityslistan paivityksesta on kulunut tietty aika.

e Laakityslista kdydaan lapi aina kun uusi laakityslista toimitetaan apteekkiin, vaikka muutok-
set olisi ilmoitettu erikseen.

e Sovitaan hoitoyksikon ja ladkareiden kanssa toimintatavoista, joilla varmistetaan, etta ap-
teekilla on kaytossdan ajantasainen laakityslista ja paivitetyt reseptit.

e Pohditaan, miten apteekin ja terveydenhuollon yhteisty6ta voitaisiin kehittaa erityisesti yk-
sityisten annosjakeluasiakkaiden kohdalla.

o ovalo 18 (19)



Yhdessa pohdittavaksi:
Onko ajantasaisen laakitystiedon puuttuminen aiheuttanut poikkeamia annosjakeluprosessissa?

Onko apteekissa ja yhteistydssa annosjakeluun osallistuvien toimijoiden kanssa sovittu menettely-
tavoista tilanteissa, joissa laakityslista ja reseptit eivat ole yndenmukaisia?

Onko apteekissanne sovittu annosjakeluun osallistuvien toimijoiden kanssa ajantasaisen laakityslis-
tan toimittamisesta apteekkiin siten, ettd apteekille jaa riittava aika laakityslistan lapi kdymiseen,
laakitysmuutosten huomiointiin seka laakityslistan ja reseptien yhdenmukaisuuden varmistamiseen
ennen tilauksen tekoa?

Keskustellaanko annosjakeluprosessissa tapahtuneista poikkeamista avoimesti ja rakentavasti an-
nosjakeluun osallistuvien toimijoiden kesken toiminnan kehittamiseksi?

Miten yhteisty6ta annosjakeluun osallistuvien toimijoiden valilla voitaisiin vield kehittaa, jotta an-
nosjakeluprosessista tulisi entista turvallisempi ja ehkaistdvissa olevilta poikkeamilta valtyttaisiin
tulevaisuudessa?

Kiitos sinulle timan raportin lukija ja HaiPro-ilmoittaja!

Jos sinulla on kysyttavaa tasta raportista tai uusia laakitysturvallisuusideoita, voit olla yhteydessa sahkopos-
tiosoitteeseen apteekit@apteekkariliitto.fi.

Miten hyodynsitte tata raporttia? Kehittadksemme raportin kdytettavyyttd, otamme mielellamme vastaan
my0s palautetta samaan, ylla olevaan sahkopostiosoitteeseen.

Seuraava Valo-raportti kasittelee biologisia lddkkeita ja ilmestyy syksylla 2024.

Lahteet ja lisamateriaalit:

Onnettomuustutkintakeskus (Otkes): T2023-01 Annosjaellun lddkkeen puuttuminen Satakunnassa kevaalla
2023 - tutkintaselostus. Julkaistu verkossa 13.2.2024. https://www.turvallisuustutkinta.fi/material/sites/ot-
kes/otkes/yhrn8z6fe/T2023-01 Satakunta tutkintaselostus 1.pdf

Mannermaa S.: Apteekeissa raportoidut sote-yksikdiden ladkehoidon vaaratapahtumat — Tutkimus HaiPro-
aineistosta. Pro gradu -tutkielma. Helsingin yliopisto 2023 http://urn.fi/URN:NBN:fi:hulib-202306293388

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea: Ladkkeiden koneellisen annosjakelun nykytila ja kehitta-
mistarpeet. Fimea kehitt34, arvioi ja informoi -julkaisusarja 7/2022 https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-7299-
37-1

Sinnemaki J: Automated dose dispensing service for primary care patients and its impact on medication
use, quality and safety. Vaitoskirja. Helsingin yliopisto 2020 http://urn.fi/URN:ISBN:978-951-51-6537-4
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