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Valtakunnallinen apteekkien laakitysturvallisuusohjelma Valo ja Valo-raportit

Valtakunnallinen apteekkien laakitysturvallisuusohjelma Valo (2021-2026) on Suomen Apteekkari-
liiton ja Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen yhteishanke, jonka tavoitteena on edistaa avohoi-
don asiakkaiden ja potilaiden turvallista ja tarkoituksenmukaista lddkehoitoa tutkittuun tietoon pe-
rustuen.

Valo-ohjelman myota lisatdan apteekkien ja sote-toimijoiden valistd yhteistyota sekd vahvistetaan
apteekkien ammattilaisten ldakitysturvallisuusosaamista ja hyvaan turvallisuuskulttuuriin pohjautu-
vaa laakitysturvallisuustyota. Osana Valo-ohjelmaa apteekeissa otettiin kdyttoon vaaratapahtumien
raportointijarjestelma HaiPro, jonka avulla poikkeamia voidaan raportoida, ja niista oppia aiempaa
monipuolisemmin. Raportointi perustuu vapaaehtoiseen, nimettdémaan ja syyttelemattdmaan vaa-
ratapahtumien ilmoittamiseen ja kasittelyyn.

Apteekit ilmoittavat HaiProon ladkehoitoon liittyvia poikkeamia ja vaaratapahtumia, jotka on tun-
nistettu suurimmaksi yksittdiseksi potilasturvallisuutta vaarantavaksi tekijaksi terveydenhuollossa
(WHO 2017). Vaaratapahtumien raportointimenettely on osa apteekkien toimintaprosessien jatku-
vaa riskienhallintaa seka laadun ja turvallisuuden kehittamista. Apteekeissa havaittujen, apteekkien
ulkopuolisissa organisaatioissa tapahtuneiden poikkeamien ja vaaratapahtumien ilmoittaminen tu-
kee myos avohoidon lddkehoitoprosessin kehittamistd kokonaisuutena, kaikkien sote-toimijoiden
yhteistyossa. HaiPro-jarjestelman piirissa on noin 97 % apteekeista.

Valo-raportit ovat Suomen Apteekkariliiton laakitysturvallisuusaiheisia raportteja apteekeille, ap-
teekkien yhteistydkumppaneille ja muille sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille. Raporttien
tavoitteena on tukea poikkeamista ja vaaratapahtumista oppimista seka innostaa ladkitysturvalli-
suustyohon.

Raportin teema: Biologiset |aakkeet

Taman Valo-raportin (2/2024) teemana on apteekkien HaiPro-jarjestelmaan ilmoittamat biologisiin
ladkkeisiin liittyvat poikkeamat ja muut havainnot. Raportti kasittelee apteekkien tekemia HaiPro-
ilmoituksia syyskuun 2021 ja heindkuun 2024 viliselta ajalta.

Biologiset ladkkeet ovat proteiineja, kuten hormoneja, kasvutekijoita tai vasta-aineita (Alho ym.
2024, Duodecim Terveyskirjasto 2024). Niita kdytetdan esimerkiksi diabeteksen, reumasairauksien,
tulehduksellisten suolistosairauksien, syopéasairauksien, psoriaasin, vaikeahoitoisen migreenin ja
vaikean astman hoidossa. Terve elimisto tuottaa niitd itse, mutta sairastuneella elimiston normaalia
toimintaa pitaa tukea tasmalaakkein.

Tulevaisuudessa biologisten lddkkeiden rooli ladkehoidossa kasvaa entisestaan, silla jo puolet kehit-
teilld olevista laakkeistd on biologisia valmisteita (Alho ym. 2024, Fimea 2024). Monimutkaisen ra-
kenteensa vuoksi niita ei yleensa voi kayttaa tabletteina suun kautta, koska ruoansulatus hajottaisi
ne. Sen vuoksi apteekista toimitettavat itsendiseen annostukseen sopivat biologiset lddkkeet ovat
padasiassa ruiskulla tai kynadlla ihon alle pistettavia laakkeitd. Sairaalassa niita voidaan antaa myods
tiputuksessa. Joskus biologinen ladkehoito aloitetaan tarkemmassa terveydenhuollon seurannassa
vastaanotolla, jonka jdlkeen sitd voidaan jatkaa itsenaisesti kotona.
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Apteekeissa varastonhallintaa haastaa se, ettd biologiset |ddkkeet ovat tyypillisesti jaakaapissa sai-
lytettavid, suhteessa kalliita ladkkeita eika niita saa palauttaa tukkuun, vaikka asiakkaan laakitys
muuttuisi tai asiakas ei enda tarvitsisi ladketta. Lisdaksi markkinoilla voi olla useita vaihtoehtoisia laa-
kevalmisteita (ladkemuoto- eli antolaitevaihtoehdot, biosimilaarit, rinnakkaistuontivalmisteet) ja
vahvuuksia. Jos tietylle valmisteen ladkemuodolle ja -annosvahvuudelle ei ole apteekin asiakaskun-
nassa tai alueella montaa kayttdjaa, voi ladke vanhentua apteekkiin.

Kuten kaikkien apteekista toimitettavien ladkkeiden kohdalla, myds biologisia ladkkeita toimitetta-
essa farmaseutti tai proviisori pyrkii varmistumaan siitd, etta asiakas saa kayttoonsa oikean ja sopi-
van laakkeen oikealla annoksella, ja ettd han osaa sailyttaa ja kayttaa ladketta oikein ja turvallisesti.

HaiPro-ilmoitusten avulla voidaan tunnistaa apteekin sisdisiin prosesseihin (mm. reseptintoimi-
tukseen) sekd potilaan ldakehoitopolun muihin vaiheisiin liittyvia riskikohtia ja kehittda kaytan-
teitd, tietojdrjestelmid seka yhteistyota apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon vililld entista
turvallisemmaksi ja sujuvammaksi. Tahan raporttiin on koottu apteekkien kansallisesta HaiPro-ai-
neistosta tehtyja havaintoja biologisten ladkkeiden toimittamisen yhteydessa havaituista ja tapah-
tuneista poikkeamista ja poikkeamiin myétavaikuttaneista tekijoista.

Raporttiin on liitetty esimerkiksi biologisen |ddkkeen tilauspoikkeaman juurisyyanalyysi (LITE 1).
Juurisyyanalyysia voi hyddyntaa esimerkiksi vakavien, usein toistuvien tai monimutkaisten vaarata-
pahtumien juurisyiden I6ytamiseen ja siten oikein kohdennettujen ja vaikuttavien kehittamistoi-
menpiteiden valintaan. Jo harjoituksen vuoksi suosittelemme hydodyntamaan juurisyyanalyysia ai-
nakin kerran vuodessa. Juurisyyanalyysityokalu on apteekkien HaiProssa kaytettavissa ja loytyy
ilmoitusten kasittelyosiosta (valitse: Haluan kéyttdd juurisyyanalyysid). Juurisyyanalyysi voi auttaa
apteekkia prosessien ja suojausten kehittamisessa.

Apteekeista tehtyjen HaiPro-ilmoitusten kokonaismaara

HaiPron kaytto on ollut mahdollista apteekeissa syyskuusta 2021 |ahtien, jolloin Apteekkariliiton ja-
senapteekit (nyk. 641 apteekkia ja 172 sivuapteekkia) liitettiin osaksi jarjestelmaa. Itd-Suomen yli-
opiston apteekki liittyi HaiPron kayttajaksi joulukuussa 2022. Yli 90 % apteekeista on tehnyt HaiPro-
jarjestelmaan ilmoituksia. Lokakuun 2024 loppuun mennessa HaiPro-ilmoituksia on kertynyt yh-
teensa yli 35 000 (KUVA 1). Tama on keskimaarin yli 900 ilmoitusta kuukaudessa.

Apteekkien ajalla 9/2021-7/2024 tekemista HaiPro-ilmoituksista noin 3 % (N=959) liittyy biologi-
siin ladkkeisiin. Naistd 42 % (n=399) on luokiteltu Idheltd piti -tilanteiksi ja 53 % (n=509) tapahtui
asiakkaalle. Vaaratapahtumailmoitusten maara ei kuitenkaan anna tietoa siita, kuinka paljon
poikkeamia todellisuudessa tapahtuu, silla vain osa niistd havaitaan ja raportoidaan. Sen sijaan
aktiivinen ilmoittaminen voi kertoa henkilston turvallisuusasenteista ja organisaation hyvasta tur-
vallisuuskulttuurista.
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HaiPro ilmoitukset
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KUVA 1. Apteekkien tekemien HaiPro-ilmoitusten kokonaismaara (n=35 399) kuukausittain aikava-
lilld syyskuu 2021 — lokakuu 2024.

Apteekkien HaiPro-ilmoitusten jakautuminen sisaisiin ja ulkoisiin ilmoituksiin

Apteekeissa havaitaan seka apteekin omassa toiminnassa ettda 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 myos
sisdinen ilmoitus, esimerkiksi jos ladkkeen maarayspoikkeama on johtanut lddkkeen toimitus-
poikkeamaan. Talldin ilmoittamisen avulla on mahdollista kehittdd molempien organisaatioiden
prosesseja seka ehkaista yhteistyolla vastaavien poikkeamien syntymista.

Apteekkien tekemat HaiPro-ilmoitukset ovat jakautuneet kdyttoonotosta saakka melko tasaisesti
niin, ettd keskimaarin 60 % on ollut sisdisia ja 40 % ulkoisia ilmoituksia. Ndin on my0s biologisiin
l[adkkeisiin liittyvissa ilmoituksissa. Marraskuun 2024 loppuun mennessa HaiPro-ilmoitusten lahet-
taminen apteekkien ja sote-organisaatioiden valilla on laajentunut yhdeksalle hyvinvointialueelle
(TAULUKKO 1). Lisaksi kolmella eri raportointijarjestelmaa kayttavalla hyvinvointialueella on sovittu
yhtendisista kdaytanteista vaaratapahtumailmoitusten valittamiseen apteekkien ja hyvinvointialueen
yksikoiden valilla. Muilla hyvinvointialueilla apteekkien tekemat ulkoiset ilmoitukset tallentuvat
edelleen virtuaaliorganisaatioihin ja kerryttavat siten kansallista vaaratapahtuma-aineistoa. Virtu-
aaliorganisaatiot toimivat edelleen myds niilla hyvinvointialueilla, joissa HaiPro-yhteistyé on kdyn-
nistynyt, silla kaikki toimijat (esim. yksityiset ladkariasemat, eldinladkariasemat) eivat kayta HaiPro-
jarjestelmaa.

HaiPro-yhteistyon laajeneminen jatkuu osana Valo-ohjelmaa. Tavoitteena on, kdytdssa olevasta ra-
portointijarjestelmasta riippumatta, sopia yhtendisista toimintamalleista vaaratapahtumailmoitus-
ten valittamiseen ja niista oppimiseen kaikilla hyvinvointialueilla vuoden 2025 puoleen véliin men-
nessa.
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TAULUKKO 1. Apteekkien ja hyvinvointialueiden sote-yksikdiden valisen ladkehoidon vaaratapah-
tumailmoitusten valittamiseen liittyvan yhteistyon tilanne marraskuussa 2024. Yhteistyosta on
sovittu 12 hyvinvointialueella, joista 9 kayttaa HaiPro-jarjestelmaa.

Eteld-Karjalan hyvinvointialue
Eteld-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
Apteekkitoimipisteitd yhteensa:

yhteisty6 kdynnissa
keskustelu aloitettu

20
37
30
68
14
14
28
14
46
19
30
31
47
73
31
30
61
47
29
45
21
73
4

812

Yhteistyo kaynnissa

Laatuportti
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Biologisiin laakkeisiin liittyvien vaaratapahtumailmoitusten haku apteekkien HaiPro-
jarjestelmassa

Kasittelija, tiesitkd, miten paaset tarkastelemaan kootusti oman apteekkisi biolo-
gisiin ladkkeisiin liittyvia HaiPro-ilmoituksia?

Apteekkien HaiPro-jarjestelmaan on tuotettu tallennettu haku, jonka avulla paaset tarkastele-
maan kootusti apteekissa tehtyja biologisiin ladkkeisiin liittyvid vaaratapahtumailmoituksia.
Haku kattaa talla hetkellda ATC-koodiperusteisesti Suomessa avohuollon markkinoilla vuonna
2024 olleet lahes 60 biologista lddkeainetta.

Paaset nakemaan apteekkisi ilmoitukset HaiPron Lista-ndkymassa valitsemalla tallennetuista
hauista "Maaratty ladke kuuluu ryhmaan biologiset ladkkeet”. Alla ndet tallennetun haun tar-
kemmat hakuehdot sekd ATC-koodilistauksen mukana olevista ladkeryhmista tai yksittaisista
ladkeaineista:

ITaIIennetut haut: Mé&aratty ldake kuuluu ryhméan biologiset I: vI Tallenna hakuehdot

Ota mukaan O kaikki @ potilasturvallisuus

iimoitukset ajalta: tammikuu 2024 v - marraskuu 2024 v
ja | Lomakkeen tayttajan apteekki v Jlon Kaikki joihin minulla on késittely/lukuoikeudet v
ja_v | ATC koodi (madratty laake) v sisdltdad v A10AB,A10AC,A10AD,A10AE A10BJ,B01AB,B02BD, Hae

T4

A10AB,A10AC,A10AD,A10AE,A10BJ),B01AB,B02BD,B02BX04,B02BX06,B03XA,C10AX13,C10AX14,
D11AH05,G03GA,HO1AC,HO5AA,LO3AA,LO03AB,L04AA24,L04AA41,L04AA33,L04AA52,L04AB,L04AC,
LO4AGO05,L04AG12,M05BX,N02CD,R03DX05,R03DX08,R03DX09,R03DX010,R03DX11 (4.11.2024)

Apteekkien biologisiin laakkeisiin liittyvien HaiPro-ilmoitusten jakautuminen ladkeai-
neittain ja -ryhmittain

Biologisiin ladkkeisiin liittyvissa vaaratapahtumailmoituksissa (n=959) esiintyi yhteensa 54 eri |13a-
keainetta. IImoituksissa eniten esiintyneet ladkeryhmat ja yksittdiset ladkeaineet seka niiden osuu-
det on esitetty KUVASSA 2. Eniten poikkeamia oli raportoitu diabetesladkkeista (yht. 50 % kaikista
biologisten ladkkeiden HaiPro-ilmoituksista; ATC-luokat A10BJ, A10AE ja A10AB). Eniten ilmoituksia
yksittdisena ladkeryhméana oli tehty hepariiniryhman antitromboottisista ldakkeistd (22 %, ATC-
luokka BO1AB) ja yksittaisista ldakeaineista liittyen semaglutidiin (20 %, ATC-koodi A10BJ06).
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Top 5 ladkeryhmat ilmoitusmaarien mukaan
BO1AB Antitromboottiset Iadkeaineet, hepariiniryhma IS 211 22%
A10BJ Diabetesladkkeet, GLP-1-analogit T 210 22%

A10AE Diabeteslaakkeet, ylipitkdavaikutteiset insuliinit I 175 18 %
A10AB Diabeteslaakkeet, lyhytvaikutteiset insuliinit FE————————_—% 99 10%
LO4AB Immunosuppressantit, tnr-a-estajat IE———————— 79 8%
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YHT. n=774,80 %
Top 5 ladkeaineet ilmoitusmaarien mukaan

semaglutidi (A10BJ06) IEEETEEEEEEEEEE—— 190 20 %

glargininsuliini (AIOAEO4) I 110 12%

enoksapariini (BO1AB05) Iy 89 9%

tintsapariini (B01AB10) I 89 9%

aspartininsuliini (A10AB05) I 86 9%
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YHT. n=564, 59 %

KUVA 2. Yleisimmin esiintyneet (TOP 5) ladkeryhmat ja ladkeaineet apteekkien HaiPro-jarjestel-
maan ilmoittamissa biologisiin ladkkeisiin liittyvissa vaaratapahtumissa 9/2021 —7/2024 (N= 959).

Kun HaiPro-ilmoitusten maara suhteutetaan ladkeaineittain vuonna 2023 sairasvakuutuskorvausta
saaneiden potilaiden maardan, nousee top-listauksessa esiin osin myos uudempia ja apteekista har-
vemmin toimitettavia ladkkeitda (TAULUKKO 2). Top-listauksen karkeen nousevat omalitsumabi, in-
fliksimabi ja metoksipolyetyleeniglykoliepoetiini beeta.

TAULUKKO 2. Kymmenen useimmin esiintyvaa biologista ldadkeainetta apteekkien HaiPro-aineis-
tossa, kun ladkeainekohtainen ilmoitusmaara on suhteutettu kyseisesta laakkeesta sairausvakuu-
tuskorvauksia saaneiden potilaiden maaran avohoidossa vuonna 2023 (Alho ym. 2024: Tau-
lukko 1).

ladkeaine (alkuperdisldidike) sisdinen/ ilmoitusten
ulkoinen (%) maara (n)
1.  omalitsumabi (Xolair®) 89 %/11% 9
2. infliksimabi (*apteekeista: Remsima®) 90 %/ 10 % 21
3. metoksipolyetyleeniglykoliepoetiini beeta (Mircera®) 89 %/11% 9
4. somatropiini (Genotropin®, Saizen®) 67 %/33 % 12
5. abatasepti (Orencia®) 25%/75% 4
6. darbepoetiini alfa (Aranesp®) 78 %/ 22 % 18
7.  vedolitsumabi (Entyvio®) 60 %/ 40 % 5
8. fremanetsumabi (Ajovy®) 81%/19 % 16
0. semaglutidi (Ozempic®, Rybelsus®, Wegovy flextouch®) 53 %/ 47 % 190
10. etanersepti (Enbrel®) 74 %/ 26 % 19

*Alkuperdisladke Remicade® on infuusiona annettava sairaalavalmiste.

Omalitsumabiin (RO3DX05) liittyva aineistosta esiin nouseva tyypillinen apteekin poikkeamatilanne
ja sen valttdmiseksi tehty juurisyyanalyysiesimerkki on kuvattu LIITTEESSA 1. Paasaantdisesti



laadittu 11.2024/ Valo-tiimin pienryhma
TAULUKON 2 ldakeaineisiin liittyvat poikkeamat ovat tapahtuneet apteekkien sisdisissa, esimerkiksi
ladkkeen tilaamiseen, kerdilyyn ja neuvontaan liittyvissa prosesseissa.

Apteekkien raportoimat biologisiin laakkeisiin liittyvat maarayspoikkeamat

Apteekeissa on tehty ajalla syyskuusta 2021 heindakuuhun 2024 yhteensa 456 biologisiin ladkkeisiin
liittyvad ilmoitusta, jotka on luokiteltu terveydenhuollossa tapahtuneiksi maarayspoikkeamiksi.
Maaradyspoikkeamasta tehdaan apteekissa ulkoinen HaiPro-ilmoitus. Maarayspoikkeamat kattavat
48 % (n=456/ 959) kaikista biologisiin laakkeisiin liittyvista apteekkien ilmoittamista laakityspoikkea-
mista. Maarayspoikkeamista vain reilu kolmannes (36 %, n= 166/ 456) on saavuttanut potilaan,
eli suuri osa on pystytty havaitsemaan apteekissa ennen ladkkeen toimittamista potilaalle.

Apteekkien ilmoittamista maardyspoikkeamista yli kolmasosa (37 %, n=181) liittyy biologisen 1aak-
keen maaraamiseen vaaralla annoksella tai vahvuudella (KUVA 3). Toiseksi yleisimmin (yhteensa
24 %, n= 119) maarayspoikkeamat liittyivat vaaran antolaitteen tai ladkemuodon maardaamiseen.
Aiemman apteekkien ulkoisia HaiPro-ilmoituksia tutkineen tutkimuksen mukaan SIC-merkinndn
puuttuminen nousee yleisimpien poikkeamatyyppien joukkoon 26 % osuudella, mutta jaa tassa ai-
neistossa suhteessa pieneen 5 % osuuteen (KUVA 3, Mannermaa 2023). Biologisten ladkkeiden re-
septien voimassaoloaika muuttui kahdesta vuodesta vuoteen 1.1.2023 alkaen, mikad on myds tun-
nistettavissa apteekkien ilmoituksissa maarayspoikkeamina Vdidird Iddkehoidon kesto.

(n) Vasta-aiheinen liike tai Vaara ladke Paallekkdinen
T : haitallinen interaktio 4% maarays Vaara annos tai
Vaara annos tai vahvuus 181 $ % Muu, mika 1% vahvuus
Vaara annostelulaite 85 . 4% 9
Maardys puuttuu AT
Epaselva, puutteellinen tai poikkeava 59 4%

annosohje
SIC-merkinta puuttuu

Vaara ladkehoidon kesto tai ladkemaara 37 5 9
(]

Vaara ladkemuoto

Vaara ladkemuoto 34
7%
SIC-merkinta puuttuu 22
Maarays puuttuu 21
—_ . S : Vaara ladkehoidon
Muu, mika? Esim. vaara asiakas tai 21 . e
- kesto tai ladkemaara
antoreitti 3%
Vaara ladke 18
Paallekkdinen maarays 5 Epaselva,
puutteellinen tai
Vasta-aiheinen ladke tai haitallinen 3 poikkeava annosohje
interaktio 12% V&ara annostelulaite
(yhteensa 456 ilmoitusta) 17%

KUVA 3. Apteekkien ilmoittamat biologisiin lddkkeisiin liittyvat sosiaali- ja terveydenhuollossa ta-
pahtuneet maarayspoikkeamat (n=456) aikajaksolla 9/2021-7/2024 ja niiden suhteellinen jakautu-
minen tapahtumaluokittain. Maarayspoikkeamista 64 % (n= 291) on luokiteltu /dheltd piti -tilan-
teiksi.

Poikkeamista oppimiseksi ja vastaavien poikkeamien vahentamiseksi sekd tukemaan poikkeamien
havaitsemista apteekeissa raportissa kuvataan tyypillisimpia biologisiin ladkkeisiin liittyvid maarays-
poikkeamia. Tapausesimerkkeihin on nostettu monipuolisesti eri |adkeaineisiin liittyvid havaintoja:
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Tapausesimerkki 1. Tyypillinen Ozempiciin liittyva apteekin havaitsema poikkeama on liittynyt pis-
tettavan semaglutidin liian tihedan annosvaliin, joka muistuttaa toisaalta tablettimuotoisen se-
maglutidin annostusta, toisaalta pistettavan liraglutidin annosvalia.

Asiakas tuli hakemaan Ozempicia apteekista. Lddke oli hénelle uusi. Lddkdri oli kirjoittanut resep-
tit kaikista kolmesta vahvuudesta; aloituksen miedoimmasta. Kaikilla kolmella reseptilld oli an-
nosohjeena "1 annoskyndillinen kerran pdivdssd." Epdtavallisen suuri annos huomattiin, kun Iéé-
kettd oltiin toimittamassa. Lédkdri tavoitettiin puhelimitse ja annosohje korjattiin muotoon: "1
annos kerran viikossa". Asiakas ei ehtinyt aloittaa lddkehoitoa ennen annoskorjausta.

Myétdvaikuttavat tekijdt: Annosohjeen rakenteisen kirjaamisen mahdolliset ongelmat? Pistettd-
vid GLP-1 analogeja on sekd kerran pdivdssd ettd kerran viikossa otettavia.

Tapausesimerkki 2. Hepariiniryhman laakkeissa tyypillinen maardyspoikkeama on, etta reseptille
on valittu annosohjeen kanssa ristiriitainen lddkevahvuus. Tama voidaan havaita apteekissa annos-
tarkistuksen yhteydessa.

Asiakas tuli ostamaan samana pdivdnd kirjoitettua Innohepid (tintsapariini). Lédkdri oli kirjoitta-
nut reseptille vahvuuden 2500, mutta annosohjeessa luki 3500 IU x 2, lisiksi reseptin liséitekstissd
oli kirjaus annosnostosta 2500 --> 3500. Apteekista soitettiin Iddkdrille. Léaékdrin pyysi kysymddn
asiakkaan aikaisemmin kdyttdmdn vahvuuden (=3500 IU). Lédkdrillé ei ollut tarkoitus tehdd an-
nosmuutosta reseptin uudistamisen yhteydessd. Apteekki teki lddkdrin pyynnéstd puhelinreseptin
vahvuudelle 3500 IU. Resepti vahvuudelle 2500 IU mitdtéitiin.

Myeétdvaikuttavat tekijdt: Reseptin uudistamistilanteessa lddkdrilld ei ollut tietoa potilaan ajanta-
saisesta annostuksesta ja samasta valmisteesta on ollut kdytossd useampaa eri vahvuutta.

Tapausesimerkki 3. Lidkeampullit vaativat aina erillisen antolaitteen, johon ne kiinnitetaan. Anto-
laite voi olla monikdyttokynag, ja lyhytvaikutteisissa insuliineissa myds pumppujarjestelma. Hoidon
aloituksessa, jos kummastakaan ei ole erikseen sovittu tai ohjeistettu, ovat esitdytetyt insuliiniky-

nat todennakoisin vaihtoehto.

Asiakkaalle oli kirjotettu uutena lddkkeend Abasaglar (glargininsuliini). Reseptiin oli valittu sylin-
teriampullit. Asiakkaalle ei kuitenkaan ollut annettu kyndd erikseen, joten oletettavaa on, ettd
tarkoitus on olla kédytdssd valmiit KwikPen-kyndt. Asiasta soitettiin terveyskeskukseen ja pyydet-
tiin lddkdrid korjaamaan resepti.

Tapausesimerkki 4. Ladkkeen maaraamisen yhteydessa adalimumabin reseptille oli kirjautunut
poikkeavan tihed annosohje. Vield vuoden 2023 lopussa ladkemaarays oli myos kirjoitettu yha kah-
den vuoden ladkemaaralle.

Reseptid toimittaessani huomasin, ettd annostusohjeessa on kirjattu "...kahden pdivén vdlein"
kahden viikon annosviilin sijaan. Lddke meni vasta tilaukseen, joten sitd ei ehditty kéyttdd. Asia-
kas oli hyvin perilld siité, miten Iddke aloitetaan hénen kohdallaan eli tiesi oikean kéytén.

Soitin ldédkkeen mddrédnneeseen hoitoyksikk6on ja jéitin reseptistd korjauspyynnén. Resepti oli
myos kirjoitettu kahdelle vuodelle, vaikka biologisen Iédéikkeen kyseessd ollessa se saisi olla vain
yhdelle vuodelle. Lddkdri korjasi reseptin vielG samana pdivdnd.
Tapausesimerkki 5. Saatavuushairiostd johtuva laadkemuutos hdmmensi asiakasta niin, ettd han
paatyi jattamaan ladkehoitonsa tauolle apteekin lddkeneuvonnasta ja avusta huolimatta. Ladk-
keilld on eri kdyttoaihe, minka vuoksi vaihdettu lddke ei todennakoéisesti ole ollut asiakkaalle kor-
vattava. Myos tama on voinut vaikuttaa siihen, etta |adke jai ostamatta.
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Asiakkaalla oli ennen kéytdssd Victoza (liraglutidi) ja hén oli tehnyt siitd reseptin uudistamis-
pyynnén. Hén tuli hakemaan valmistetta apteekista, mutta Idékdri oli kirjoittanut Victozan si-
jasta Saxendan. Asiakkaalle ei ollut ilmoitettu, miksi téllainen vaihto oli tehty. Reseptistd ei kdy-
nyt ilmi, ettd Saxenda tulisi aiemmin kéytdssd olleen Iddkkeen tilalle. Apteekissa arveltiin, ettd
vaihdos johtui saatavuushdiriéstd. Asiakas oli iéikds ja ymmdillddn eiké halunnut ostaa hdnelle
ennestddn tuntematonta valmistetta, vaikka sen kdytté olisi kdyty Idpi apteekissa.

Apteekista soitettiin lddkdrille, mutta hdn hdmmadsteli apteekin yhteydenottoa, ei kirjoittanut re-
septiin ohjeita tai halunnut soittaa asiakkaalle, joten Iddkehoito jéi tauolle.

Myétdvaikuttavat tekijdat: Lddkdri kertoi uusineensa reseptejé kollegansa puolesta, eikd tunte-
nut potilasta ja oli siksi haluton ottamaan yhteyttd asiakkaaseen.

Yhdessa pohdittavaksi

Oletteko havainneet apteekissanne poikkeavia, ladkitysturvallisuutta vaarantavia annostuksia?
Millaisia ja mihin laakkeisiin ne ovat liittyneet? Onko kyse ollut liian suuresta kerta-/ paivaannok-
sesta (Vddrd annos/ vahvuus, Vddrd mddrd) vaiko esimerkiksi liian tihedstd annosvalista (Poik-
keama annosohjeessa)?

Onko annostusohjeiden tarkistamisesta ohjeistettu apteekissanne? Jos kylla, mita on ohjeistettu ja
onko apteekin kdytettdvissa olevat tietolahteet tata varten perehdytetty farmaseuttiselle henkilds-
tolle? Jos ei, niin voisiko siita olla hyotya, ja mita ohjeistaisitte?

Apteekkien raportoimat biologisiin laakkeisiin liittyvat toimituspoikkeamat

Apteekeissa on tehty ajalla syyskuusta 2021 heindakuuhun 2024 yhteensa 324 biologisiin ladkkeisiin
liittyvaa ilmoitusta, jotka on luokiteltu toimituspoikkeamiksi. Tama kattaa 34 % (n= 324/ 959) kai-
kista biologisiin ladkkeisiin liittyvistd apteekkien raportoimista ladkityspoikkeamista. Toimitus-
poikkeamista nelja viidestd tapauksesta (80 %, n= 259/ 324) on havaittu vasta sitten, kun lddke
on jo toimitettu apteekista. Toisaalta useita lddkkeen toimittamiseen liittyvia lahelta piti -tilanteita
ilmoitetaan muun muassa tilaus- tai kerdilypoikkeamina tai ulkoisina maarayspoikkeamailmoituk-
sina.

HaiProon ilmoitettujen toimituspoikkeamien seurauksena asiakkaalle on yleisimmin toimitettu vaa-
raa vahvuutta ladkkeesta (26 %, n= 85) (KUVA 4). Joka viides toimituspoikkeama liittyi vaaraan 1aa-
kemuotoon (10 %, n= 33) tai antolaitteeseen (10 %, n= 33). Muuten toimituspoikkeamat jakautuvat
hyvin tasaisesti toimituksiin vaaralle henkildlle tai vaaralla nimelld (12 %, n= 40) ja vaaralle maaralle
tai pakkauskoolle (11 %, n= 36).
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VAara laske Hinnoitusvirhe

(n) 6% 2%

Vaara vahvuus 85 Muu, mika
515 henkila taf nimi 7% Vaara vahvuus
Vaara henkild tai nimi 40 . 26 %
Vaara maara tai pakkauskoko 36 Poikkeama
annosohjeessa
Vaara ladkemuoto 33 8%
Vaara annostelulaite tai 33 Poikkeama
annostelulaitteen puuttuminen apteekin
” 9 — tekemissa
Poikkeama apteekin tekemissa 25 i ;
o AR toimitusmerkin VEsrs
toimitusmerkinndissa -
noissa henkild tai
Poikkeama annosohjeessa 25 8% nimi
0
Muu, mika? Esim. vanhentunut ladke 21 Vaara 12%

annostelulaite tai

Vaara laake 20 . Vaara maara tai
sen puuttuminen “kkauskoko
Hinnoitusvirhe 7 W e P o
Vaara ladkemuoto 11%
(yhteensa 324 ilmoitusta) 10%

KUVA 4. Apteekkien ilmoittamat biologisiin ladkkeisiin liittyneet toimituspoikkeamat (n=324) ajan-
jaksolla 9/2021-7/2024 ja niiden suhteellinen jakautuminen tapahtumaluokittain. Toimituspoikkea-
mista 20 % (n= 65) on luokiteltu /dheltd piti -tilanteiksi.

Tapausesimerkki 6. Puolesta asiointi voi vaikuttaa siihen, ettei valtuutetulla asioijalla ole riittavia
tai ajantasaisia tietoja asiansa hoitamiseen. Tassa tapauksessa ajantasaisen enoksapariinilaakityk-
sen resepti oli tyhjentynyt, ja jaljella oli resepti ldakkeen aiemmin kdytossa olleesta vahvuudesta.

Hoitaja oli perjantaina pyytdnyt tiskissd asiakkaalle Inhixaa. Asiakkaalla ollut voimassa Inhixa
4000 IU -resepti ja sitd oli toimitettu. Seuraavana aamuna hoitaja oli palannut apteekille ja sano-
nut, ettd on toimitettu vdadrdd vahvuutta; kdytdssd on 2000 IU. Asian selvittéimisen yhteydessd
havaittiin, ettd 2000 IU:n Inhixa-resepti oli mennyt edellisessé toimituksessa tyhjdksi, ja ainoa
voimassa oleva Inhixa oli tuo 4000 IU, mitd oli toimitettu. Hoitaja ihmetteli, eiké apteekissa ole
lddkelistaa, missd vahvuus ndéikyisi.

Hoitajaa pyydettiin hankkimaan resepti Inhixa 2000 IU vahvuudelle. Hoitaja palasi uudelleen ja oli
saanut reseptin oikealle vahvuudelle, joka toimitettiin asiakkaalle. Vddrédnvahvuiset Inhixat laitet-
tiin apteekissa hdvitykseen. Vddrd vahvuus ei ollut mennyt asiakkaalle asti.

Myétdavaikuttavat tekijdt: On ongelmallista, ettei apteekilla ole tietoa ajantasaisesta lddkityk-
sestd. Kotihoidon hoitajapula, etenkin sairaanhoitajista, néikyy myds tiedonkulun ongelmina ap-
teekille. Ketkd ndkevdt asiakkaansa ajantasaisen lddkityslistan, ja miten Iddkkeen tilauspyynté
ndkyy hoitajalla, joka kédy noutamassa lddkkeen apteekista? Téssé tapauksessa hakija ei tien-
nyt, minkd vahvuinen Inhixan tulee olla. Apteekista toimitettiin sitd vahvuutta, jonka resepti oli
voimassa eikd havaittu tyhjéksi toimitettua uusinta reseptié. 4000 IU oli mennyt asiakkaalle
vielé pari kuukautta aikaisemmin eikd lddkdri ollut mitdtéinyt 4000 IU reseptid.

Vaaran antolaitteen toimituspoikkeama voi olla seurausta maarayspoikkeamasta. Naissa tapauk-
sissa asiakkaalla aiemmin kaytossa ollutta antolaitetyyppia, esimerkiksi ruisku tai kyna tai tayttoam-
pullit monikadyttdiseen kyndan, ei ole huomattu varmistaa asiakkaalta itseltdadn joko asiakkaan en-
nakkovarauksen tai laakkeen toimittamisen yhteydessd, vaan on toimitettu reseptilld olevaa

10



laadittu 11.2024/ Valo-tiimin pienryhmé
laitetyyppid. Myos apteekkitietojarjestelma voi joissakin tilanteissa toimia myotadvaikuttavana teki-

jana sille, etta apteekissa valikoituu vaara antolaitetyyppi toimitukselle:

Tapausesimerkki 7. Lddkevalmisteen (adalimumabi) pakkauskoon vaihtamisen yhteydessa tapah-
tunut poikkeama, joka johti ladkkeen vaaran antolaitetyypin toimittamiseen. Pakkauskoon vaihdon
yhteydessa ladkevalmiste on jouduttu hakemaan ja valitsemaan apteekkitietojarjestelmasta manu-
aalisesti.

Asiakas haki biosimilaaria ensimmdiistd kertaa, Iddkdri oli valinnut reseptille ison pakkauksen,
mutta asiakas halusi pienen. Valitsin vahingossa ruiskumallisen. Asiakas kdyttényt aiemmin
useita erilaisia pistettdvid Iddkkeitd, joten osasi pistéd sekd kynd- ettd ruiskumallista. Siksikddn ei
tarvinnut opastusta enempdid hakiessa. Virhe havaittiin reseptin seuraavalla toimituskerralla hin-
noittelun yhteydessd. Soitettiin asiakkaalle, selvitettiin tilanne sekd kysyttiin, kuinka oli sujunut
ruiskun kanssa. Asiakas oli pdrjénnyt, mutta oli tyytyvdinen, kun seuraavalla kerralla saa kyndn.

Kaikkiin apteekkien ilmoittamiin toimituspoikkeamiin verrattuna biologisten ladkkeiden kohdalla
korostuu vaaralle henkilolle tai vaaralla nimella toimitetut sekd vaaraan antolaitteeseen kohdistuvat
poikkeamat (vrt. Valo-raportin 2/2023 Kuva 5, jossa kuvattu reseptintoimituksessa tapahtuneiden
toimituspoikkeamien tapahtumatyypit aikavaliltd syyskuu 2021 — kesakuu 2023 (n=4 268)). Suuri
osa tilanteista on lopulta asiakkaan nakdkulmasta Léheltd piti —tilanteita, eli poikkeama havaitaan
ennen kuin lddke pistetdan. Antolaitteeseen liittyva toimituspoikkeama voidaan havaita, kun seu-
raava asiakas hakee samannimista laaketta tai kun sama asiakas hakee lddketta uudestaan. Apteekin
nakodkulmasta poikkeamat, joita ei ole havaittu apteekissa ennen ladkkeen toimittamista merkitaan
HaiPro-ilmoituslomakkeelle aina Tapahtui asiakkaalle.

Tapausesimerkki 8. Kahdelle asiakkaalle oli apteekissa varattuna samaa ladketta (Skyrizi®, risankit-
sumabi), mutta toinen asiakas pisti laaketta ruiskulla ja toinen kynalld. Ruiskumuotoista lddketta
kayttava asiakas oli saanut vahingossa kyndpakkauksen. Kerdilypoikkeama kavi ilmi apteekissa va-
rastosaldojen tarkistuksen yhteydessa.

Asiakkaalle oli hinnoiteltu reseptin mukaan oikein esitdytetty ruisku, mutta hénelle oli vahin-
gossa annettu sama lddke kyndmuotoisena. Molemmat pakkaukset olivat asiakasvarauksia si-
sdltdvdssd jddkaapissa, josta oli poimittu vddrd lddke. Poikkeama havaittiin jélkikdteen ruisku-
jen ja kynien saldovirhettd selvitettdessd, jolloin huomattiin, ettd kyseisessd toimituskerrassa ei
ollut tehty Ildédkevarmennusta.

Asiakkaaseen oltiin heti asian kéytyd ilmi puhelimitse yhteydessd, mutta hén oli jo ehtinyt pistéd
lddkkeen pakkausselosteen avulla oikein. Lddkemuodot olivat myés samanhintaisia.

Myétdvaikuttavat tekijét: Toimitushetkelld apteekissa on ollut varattuna kahdelle eri asiak-
kaalle samaa lddkettd ja vahvuutta sekd ruiskuna ettd kyndnd. Jérjestimme asiakasvaraukset
jédkaappiin asiakkaan nimen mukaan kollattuna (tarrat paikallaan) aakkosjdrjestykseen. Jdd-
kaapista oli téstd huolimatta otettu vddrd Iddke ja Idékevarmennus oli jadnyt tekemdttd, jolloin
virhe jéi huomaamatta.

Tapausesimerkki 9. Kahdelle eri asiakkaalle on ollut apteekissa valmiiksi kollattuna samaa |3&-
kettd. Ensimmaisen noudon yhteydessa tapahtui kerdilypoikkeama, mika johti siihen, etta asiakas
sai toisen asiakkaan ohjetarrallisen lddkepakkauksen.
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Toimitettu toiselle asiakkaalle valmiiksi kollattu Xgeva® 120 mg (denosumabi) asiakkaalle, joka
kdyttdd samaa lddkettd. Lédkkeen hakija ei ollut Idédkkeen kdyttdjd. Virhettd ei huomattu toimi-
tuksen yhteydessd.

Myéhemmin asiakas mainitsi asiasta hoitajalle, kun Iddkettd oltiin pistémdssd. Hoitaja soitti ap-
teekkiin varmistaakseen, ettd Iddke voidaan pistdd. Apteekissa aloitettiin tapahtumaketjun sel-
vittéiminen. Molempiin asiakkaihin oltiin yhteydessd. Tulostettiin uudet tarrat toiseen Xgeva ®-
pakkaukseen, jdrjestettiin noudettavien lddkkeiden jédédkaappia hakijan mukaan aakkosiin sekd
pohdittiin tapoja vdlttyd jatkossa vastaavalta. Tehtiin ilmoitus tietosuojavaltuutetun toimistolle.

Myétdvaikuttavat tekijit: Samaa lddkettd oli valmiiksi kollattuna jédkaapissa kaksi kappaletta.
Farmaseutti haki samaan ostokertaan toisen Idéikkeen, ja sen jilkeen jddkaapista tdmdn valmiiksi
kollatun virheellisen Xgevan. Unohti tarkistaa nimen etiketistd.

Poikkeama apteekin tekemissa toimitusmerkinndissa liittyy usein virheellisesti kirjattuun reseptissa
jaljelld olevaan ladkemaaradan. Virheellinen jaljella oleva maara voi liittya ladkemaaran laskemiseen
pakkausmaarien sijaan milligrammoina tai millilitroina. Virheen seurauksena saatetaan joutua tilan-
teeseen, jossa joudutaan pyytamaan lddkehoidon vield jatkuessa reseptille pikaista uudistamista:

Tapausesimerkki 10. Daltepariinihoidon oli maara jatkua, mutta resepti oli oikeasti tyhjentynyt jo
edelliselld toimituskerralla.

Omainen tuli hakemaan Fragminia asiakkaalle. Reseptinkirjoituksessa huomattiin, etté kone tar-
joaa reseptid hinnoiteltaessa samaa jéljelld olevaa mddrdd kuin edelliselld kerralla. Reseptin toi-
mituksia tarkasteltaessa selvisi, ettd kahdella viimeisellé kerralla jdljelld oleva mddrd ei ollut vd-
hentynyt, ja ettd resepti on oikeasti tyhjé. Korjattiin edelliseen toimitukseen jdljellé ollut mddré
nollaksi ja pyydettiin Iééikérid uusimaan resepti pikaisesti. Asiakkaalla oli lddkettd jéiljelld endid
muutamaksi pdivéksi.

Myeétdvaikuttavat tekijit: Apteekkitietojérjestelmddn liittyvé ongelma?

Muita tyypillisia biologisen ladkehoidon poikkeamille altistavia tilanteita
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Tilauspoikkeama

Taman raportin LIITTEESSA 1 kasitelld4n juurianalyysiharjoituksen muodossa omalitsumabivalmis-
teeseen Xolair® liittyva seuraavan tapausesimerkin kaltainen tilauspoikkeama:

Tapausesimerkki 11. Asiakkaan kanssa on sovittu apteekin automaattisesta tilausjarjestelysta ei
varastotuotteena pidettavalle omalitsumabi-ladkkeelle. Tilaukseen laitetaan erehdyksessa liian
pieni maara laaketta tarvittavaan kerta-annokseen nahden.

Asiakkaalle tilataan sédnnéllisesti Xolairia. On sovittu, ettd tilaus merkataan kalenteriin ja var-
mistetaan tekstiviestilld. Asiakas kdyttdd Iddkettd ohjeella kaksi injektiota neljéin viikon vdlein.
Asiakkaalle olisi pitédnyt tilata kaksi pakkausta (= kuukauden annos), mutta vahingossa oli tilattu
vain yksi pakkaus. Poikkeama havaittiin, kun asiakas tuli hakemaan Idékettd ja tarkastettiin an-
nosohje, jonka mukaan tulisi pistdd kaksi injektiota kerralla.

Kello oli jo sen verran, ettd Idcike ei ehtinyt seuraavan pdivdn tilaukseen edes lisétilauksella. Pis-
tospdivd myohdstyy vuorokaudella. Asiakas sanoi, ettei téstd ole haittaa. Oikea mdidird laitettiin
tilaukseen ja pahoiteltiin tapahtunutta. Procuroon laitettiin kortille huomautus, jossa korostettiin
asiakkaan kerta-annoksen olevan kaksi pakkausta.

Tapausesimerkki 12. Kun apteekissa otetaan vastaan asiakkaan ennakkotilauksia ilman mahdolli-
suutta tarkastaa ladkkeeseen liittyva resepti, saatetaan tilaukselle valita virheellinen lddkemuoto-/

antolaite, kun samasta laakevahvuudesta ja pakkauskoosta on olemassa seka kyna etta ruisku-
muotoiset valmisteet.

Asiakkaalle oli tilattu etanerseptista esitdytetyn ruiskun sijaan esitdytetty kynd. Poikkeama ha-
vaittiin, kun lddkettd toimitettiin asiakkaalle. Léicikettd ei ehditty kdyttdd. Reseptin mukainen Iléd-
kemuoto lddkkeestd (ruisku) laitettiin uudestaan tilaukseen.

Myétdvaikuttavat tekijit: Olettaisin, ettd koska apteekkitietojéirjestelmdé tarjoaa hinnoitteluvai-

heessa kaikki vaihtoehdot, on vahingossa valittu vddrd laite ja unohdettu verrata valintaa siihen,
mitd reseptissd lukee.

Kerailypoikkeama

Tapausesimerkki 13. Useammalle asiakkaalle on apteekin jadkaapissa valmiiksi kollattuna saman-
nimistd ladketta (degludekininsuliini) maksettuna odottamassa noutoa. Poikkeama jaa ldheltd piti -

tilanteeksi, kun saajan henkildllisyys varmistetaan, ja sita verrataan annosohjetarroihin ennen
ladkkeen luovutusta.

Apteekissa oli tilattuna toimituksesta puuttumaan jddneet eri vahvuiset Tresibat (100 IU ja 200
IU) kahdelle asiakkaalle. Oltiin antamassa virheellisesti toista vahvuutta vddrdlle asiakkaalle,
kunnes tarkistustilanteessa huomattiin asiakkaan nimen olevan eri kuin ohjelapuissa. Vaihdet-
tiin oikea vahvuus eikd asiakkaalle koitunut haittaa.

Myétdvaikuttavat tekijdt: Lddke oli valmiiksi maksettu kummallakin asiakkaalla ja asiakas pyysi
Tresibaa nimelld, jonka vuoksi epdhuomiossa poimittiin jddkaapista ensin toiselle asiakkaalle
tarkoitettu vahvuus.

Poikkeama asiakkaan neuvonnassa tai ohjauksessa

Biologisiin ladkkeisiin liittyvissa tiedonkulun, asiakkaan neuvonnan tai potilaan ohjauksen poik-
keamissa (n=7 %, 69/ 959) on usein kysymys poikkeamasta pistoskoulutuksessa tai -ohjauksessa.

13



laadittu 11.2024/ Valo-tiimin pienryhmé
Poikkeamat saattavat liittya tilanteisiin, joissa potilaalla ei ole ollut erillistd terveydenhuollon vas-
taanottokadyntia tai tilanteisiin, joissa ladkemaardys on tehty ja ladke on terveydenhuollossa suun-
niteltu haettavaksi apteekista ennen pistosohjaus- tai -harjoittelukdyntia hoitajalla. Apteekissa ti-
lanne on hankalin silloin, kun akuutti [ddkehoito on jouduttu aloittamaan viikonloppua tai arkipyhia
vasten eikd varmuutta asiakkaan pistososaamisesta ole tavallista tarkemmasta neuvonnasta huoli-
matta saatu.

Pistoshoidon aloituksen yhteydessa on terveydenhuollon tehtava varmistua potilaan pistososaami-
sesta jatkossakin (Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisestd 1088/2010 8§). Jos
sairaanhoitajaa ei ole kaytettavissa, viime kddessa vastuu pistoskoulutuksesta on ladkarilla. Aptee-
kin uusi laiteneuvontavelvoite on laissa rajattu kattamaan apteekin lddkevaihtotilanteet (Ladkelaki
395/1987: 57§ 20.12.2022/1233).

Tapausesimerkki 14. Kysymys asiakkaan saamasta terveydenhuollon pistosohjauksesta selvitti [33-
kehoidon aloituskdytannon terveydenhuollossa.

Asiakas tuli ostamaan uutta Iddkettd (Aranesp®, darbepoetiini alfa). Asiakas ei ollut saanut pis-
tosohjausta, eikd tiennyt, milloin kyseinen Iddike tuli aloittaa. Soitettiin asiakkaan hoitoyksik-
ké6n (syopdklinikalle), mistd hoitaja tarkasti asiakkaan tiedoista, ettd Iddkettd ei tullut aloittaa
vield ja asiakkaan piti mennd seuraavalla viikolla kéynnilld pistosohjaukseen. Asiakas oli mielis-
sddn, ettd asia selvisi ja hén tiesi, miten Iééikkeen kanssa tuli menetelld.

Myeétdvaikuttavat tekijdt: Ehkd asia oli sanottu asiakkaalle, mutta asiakas ei kaiken muun hoi-
don keskelld endid ollut sisdistényt asiaa.

Tapausesimerkki 15. Laakari informoi apteekkia reseptin annosohjeessa asiakkaan erityisesta ap-
teekin pistosneuvonnan tarpeesta. Uuden ladkkeen aloituksen yhteydessa asiakkaan pistososaami-
nen olisi tullut varmistaa terveydenhuollossa eika siirtda vastuuta apteekille. Poikkeama ladkehoi-
don ohjauksessa ajoittuu ajanjaksolle ennen apteekkivaihtoa, mutta ladkkeesta |0ytyi pistosvideo,
jonka avulla apteekki pystyy ohjeistamaan asiakasta.

Asiakkaalle oli mddrdtty Innohepid (tintsapariini) keuhkoveritulpan hoitoon. Lédkemddrdyk-
sessd oli teksti "pistosneuvonta apteekissa, ei ole tulossa sairaanhoitajan opastukseen". Koska
kyseessd oli Iddike, joka oli aloitettava vdlittémdsti ja ajankohtana perjantai-iltapdivd, asiak-
kaalle néytettiin pistostekniikka videolta. Asiakas kertoi myds kéyttédneensd muutama vuosi sit-
ten vastaavaa valmistetta, joten pistostekniikka oli osittain tuttu ja liséiksi tytdr oli sairaanhoi-
taja, jolta hdn kertoi saavansa tarvittaessa apua. Asiakas kertoi kdyttdvdnsd sdédnnéllisesti net-
tid, joten hédnelle annettiin my6s nettiosoite, josta pistosohjausvideo I6ytyy.

Myétdvaikuttavat tekijit: Asiakas oli kéynyt viikko sitten keuhkokuvassa, jonka perusteelld hé-
nelle oli soitettu I6ydéksestd ja kerrottu annetusta Iddkemddrdyksestd. Lddkdrié hdn ei tdman
asian tiimoilta ollut tavannut ollenkaan. Ajankohtana vuoden viimeinen viikko.

Sailytyspoikkeama
Sdilytyspoikkeamat voivat tapahtua apteekissa ennen ladkkeen toimittamista esimerkiksi tavaran

vastaanoton ja kollauksen yhteydessa siten, etta valmiste joutuu varastoiduksi vaaraan sijoituspaik-
kaan eikd sen vuoksi loydy toimitettavaksi apteekista. Ladke on myds voinut sekoittua
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samankaltaisen ulkopakkauksensa vuoksi johonkuhun toiseen lddkkeeseen varastoinnin yhtey-
dessd, ja tama kay ilmi ladakkeen ladkevarmennuksen yhteydessa.

Koska biologiset lddkevalmisteet ovat apteekissa useimmiten jadkaapissa sailytettavia, ja niilld on

rajallinen kdytonaikainen huoneenlampdsailyvyys, ovat nama ladkkeet alttiita sailytyspoikkeamille
my0s laakkeen toimittamisen jdlkeen:

Tapausesimerkki 16. Pistosajan siirtymisesta johtunut Ovaleap ®-ldakkeen (follitropiini alfa) asiak-
kaan kotona tapahtunut sailytyspoikkeama. Poikkeamaan sisaltyi apteekin epaselva ohje lddkkeen
sailyttamisesta.

Apteekissa Iddkkeen toimittamisen yhteydessd asiakkaalle on kerrottu, ettd voi sdilyttdd huo-
neenldmméssd, jos pistetddn heti/ pian. Kdyttéénoton jélkeen kyndd voidaan sdilyttdd huoneen-
ldmmdéssd korkeintaan 28 pdivdd, vaikka muuten sylinteriampulli sdilyy valolta suojattuna 3 kk
alle 25 asteessa. Poikkeama syntyi, kun asiakkaan pistosaika siirtyi kuukaudella eteenpdiin ja hoi-
doista sanottiin, ettei voi kdyttdd valmistetta sdilytyspoikkeaman vuoksi. Jatkossa korostetaan
sitd, ettd Iddkeampullit sdilytetéiéin kotona jddkaapissa, kunnes hoitojakso alkaa.

Tapausesimerkki 17. Semaglutidi-hoidon aloituksen yhteydessa tapahtunut sdilytyspoikkeama,
jonka seurauksena ladketta meni moniannoskynasta osa hukkaan.

Asiakas soitti ja kertoi, ettei hdnelle ollut kerrottu hdnelle uuden Iédkkeensd sdilyttdmisestd
jddkaapissa ennen kdyttéénottoa. Asiakas ei ollut heti toimittamisen jédlkeen aloittanut lddke-
hoitoaan. Yhdessd kyndssd oli hdnelle yli neljdn viikon (minkd Iédike oli silld hetkelld vield kdyt-
tokelpoinen huoneenldmmdssd) lddketarve.

Myétdvaikuttavat tekijit: Toimitushetkelld oli kéyty Iépi niin monia asioita (ml. saata-
vuushdiriét, hintaneuvonta, neulat), etté sdilytysldmpétilan kertominen oli saattanut unohtua.

Yhdessa pohdittavaksi:

Voisiko samankaltaisia poikkeamia tapahtua apteekissanne? Kuulostaako joku tilanne erityisen sa-
maistuttavalta?

Mita myotavaikuttavia tekijoita edella mainittuihin tapausesimerkkeihin liittyy? Milla tavalla ndihin
myotdvaikuttaviin tekijoihin voisi vaikuttaa?

Onko apteekissa jo kaytossa naita tilanteita ehkaisevia suojauksia/toimintatapoja, millaisia? Millai-
silla keinoilla ndita tapahtumia voitaisiin tehokkaasti ehkaista tulevaisuudessa?

Muistilista ladkitysturvallisuustiimille

v' Al3 odota - yksikin ilmoitus on riittdva kehittdmistoimenpiteiden toteuttamiseen
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v' Kayta vaaratapahtumien riskiluokitusta apuna kehittdmistoimenpiteiden tarpeellisuuden
ja kiireellisyyden arvioinnissa

v' Muista, ettd konkreettinen toimenpide on aina tiedottamista vaikuttavampi keino

v Tiedosta, ettd ihmiset ovat alttiita inhimillisille erehdyksille — kehotukset tarkkaavaisuu-
teen ja huolellisuuteen toimivat suojauksena vain hetkellisesti

v Kiinnitd huomiota tydskentelyolosuhteisiin — pienilldkin parannuksilla voi pienenti3
inhimillisten virheiden riskia

v’ Viesti ilmoitusten kasittelysta ja ehdota kehittamistoimenpiteita aktiivisesti — ndin pidat
ylla ilmoitusaktiivisuutta!

Lahteet

Alho E, Kyllénen H, Mononen N, Airaksinen M, Tolonen H: Biologiset |ddkehoidot suomessa - Itse
pistettaviin biologisiin ladkkeisiin liittyva neuvonta avohuollon apteekeissa, Helsingin yliopiston jul-
kaisujen sahkoinen arkisto Helda 2024: Saatavilla sahkoisesti http://hdl.handle.net/10138/586785

Duodecim Terveyskirjasto: Biologiset |ladkkeet, biosimilaarit ja apteekkivaihto. Kustannus Oy Duo-
decim 13.3.2024. Saatavilla sahkdisesti https://www.terveyskirjasto.fi/dlk01316/

Fimea: Ladketurvallisuus ja -tieto, Biologiset lddkkeet. Haettu internetista 27.11.2024:
https://fimea.fi/laaketurvallisuus ja tieto/biologiset-laakkeet

Mannermaa S. Apteekeissa raportoidut sote-yksikoiden ladkehoidon vaaratapahtumat — Tutkimus
HaiPro-aineistosta. Maisterintutkielma, Helsingin yliopisto, kesakuu 2023: Saatavilla séhkoisesti
http://hdl.handle.net/10138/562810

Valo-raportti 2/2023: Reseptintoimitus. Saatavilla sahkoisesti Valon verkkosivuilta: https://valo.ap-
teekki.fi/tutkimus-ja-kehittaminen/julkaisut-ja-raportit/

Kiitos sinulle tdman raportin lukija ja HaiPro-ilmoittaja!

Jos sinulla on kysyttdvaa tasta raportista tai uusia ladkitysturvallisuusideoita, voit olla yhteydessa
sahkopostiosoitteeseen apteekit@apteekkariliitto.fi.

Miten hyddynsitte tata raporttia? Kehittddksemme raportin kdytettavyyttda, otamme mielellamme
vastaan myods palautetta samaan, ylla olevaan sahkdpostiosoitteeseen.
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Seuraava Valo-raportti ilmestyy vuonna 2025.

TEEMME AIHEESTA TUTKIMUSTA!

Biologisiin ladkkeisiin liittyvasta vuoden 2024 loppuun asti kertyneesta kansallisesta HaiPro-da-
tasta on valmisteilla pro gradu -tutkimus Helsingin yliopiston Farmasian tiedekunnassa. Lisdksi ap-
teekkien ajanjaksolla 1-12/2025 laatimista biologisten ladkkeiden HaiPro-ilmoituksista kerataan
erillinen seuranta-aineisto osana proviisori Henna Kyllosen vaitoskirjatutkimusta.

Lue lisda kdynnissa olevista tutkimuksistamme Valo-ohjelman verkkosivuilta: https://valo.ap-
teekki.fi/tutkimus-ja-kehittaminen/kaynnissa-olevat-tutkimukset/
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