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Laakityspoikkeamalla tarkoitetaan hoitoon liittyvdd tapahtumaa, joka voi johtaa
vaaratapahtumaan. Tassa tutkimuksessa on Kkeskitytty analysoimaan l|adkkeen

maaraamisprosessissa tapahtuvia reseptipoikkeamia ja apteekissa tapahtuvia
toimituspoikkeamia. Tutkimus on osa APILA-hanketta.

Reseptipoikkeamia koskevan osatutkimuksen tavoitteena oli selvittda apteekissa
havaittujen |adkemaarayksissa esiintyvien puutteiden, virheiden ja epéaselvyyksien
maarad ja laatua sekd osoittaa apteekkien merkitys potilasturvallisuudelle mahdollisten
ladkityspoikkeamien ennaltaehkaisijand. Lisaksi haluttin  selvittda aikaa, joka
farmaseuttisella  henkilostolla  kuluu  reseptipoikkeamien  ja  epaselvyyksien
ratkaisemiseen. Toimituspoikkeamia koskevan osatutkimuksen tavoitteena oli selvittéda
apteekissa tapahtuvien toimituspoikkeamien maardd, laatua ja taustatekijoita.
Tutkimuksen tulosten toivottiin myds mahdollistavan laakitysturvallisuuden kehittdmista
eri keinoin paikallisesti yksittaisen apteekin tasolla sek& valtakunnallisesti tuottamalla
tietoa ladkitysturvallisuusriskeista valitettavaksi muulle terveydenhuollolle, viranomaisille,
ladkeyrityksille ja tietojarjestelméatoimittajille.

Reseptipoikkeamia raportoitiin 1,6 %:ssa toimitetuista resepteistd. Reseptipoikkeamista
oltiin yhteydessa laakariin 14 %:ssa tapauksista. Apteekin intervention johdosta 7 %:ssa
ladkemaarayksistd  potilaan  ladkitykseen  tehtiin  jokin  muutos.  Ladkkeen
kayttotarkoituksen puuttuminen oli koko tutkimuksen yleisin poikkeama (37 %). Suurin
osa reseptipoikkeamista selvitettiin ladkemaarayksen normaalin toimittamisen puitteissa.
Apteekeissa kaytettiin aikaa keskimaarin 2 minuuttia 45 sekuntia yhden poikkeamia
siséltavan ladkemaarayksen epaselvyyksien ratkaisemiseen.

Toimituspoikkeamatutkimuksen mukaan valtaosa toimituspoikkeamista oli laadultaan joko
vaaraa vahvuus (52 %) tai vaara pakkauskoko (12 %) -poikkeamia. Vaaraa ladketta oli
toimitettu 7,1 %:ssa toimituspoikkeamista. Vakavia, sairaalahoitoon johtaneita
toimituspoikkeamia aineistossa oli hyvin vahan; 0,1 % poikkeamista. Naista viidesta
tapauksesta kaksi oli lapsipotilaita. Riskilddkkeiden kohdalla tapahtuneita
toimituspoikkeamia oli 12 %.

Tulokset osoittavat, etta apteekilla on tarked rooli yhtenda suojauspisteenad
ladkitysturvallisuuden varmistamisessa. Apteekkien tulisi kehittaa laakitysturvallisuutta
aktiivisesti laadkitysturvallisuudesta vastaavan henkilén johdolla. Laakityspoikkeamat tulisi
raportoida systemaattisesti ja niitd tulisi kasitella henkilokunnan kanssa miettien

ennaltaehkaisevia suojauksia. Riskilaakkeet tulisi huomioida apteekin
ladkevarastoinnissa sekd henkilokunnan koulutuksessa, lisdksi lapsipotilaat tulisi
tiedostaa vakavalle poikkeamalle alttiina erityisryhméana. Tietoa

laakitysturvallisuusriskeista tulisi jakaa moniammatillisessa yhteistydssa eri sidosryhmien
kanssa.

AVAINSANAT: apteekki, APILA-hanke, Ilaakitysturvallisuus, la&kityspoikkeama,
reseptipoikkeama, toimituspoikkeama
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LAAKITYSTURVALLISUUTEEN LITTYVA SANASTO

LASA-ladkkeet eli toisiltaan nayttavat ja kuulostavat ladkkeet (engl. look-
alike and sound-alike medicines)

Laakkeilla voi olla samankaltainen nimi joko kirjoitusasultaan tai aantamykseltaan
tai nimella voi olla lisdpaate. Myos pitkat ladkkeiden nimet kuuluvat tahan
ryhméaan. Samankaltaisiin |adkepakkauksiin siséltyvat saman valmisteen eri
vahvuudet, kombinaatiot tai valmistemuodot seka eri valmisteiden pakkaukset
esimerkiksi saman valmistajan geneeriset valmisteet (Ostini ym. 2012, Ciociano ja

Bagnasco 2013).

Lahelta piti —tilanne (near miss)
Vaaratapahtuma, joka olisi saattanut aiheuttaa haittaa potilaalle. Haitalta valtyttiin
joko sattumalta tai siksi, ettd poikkeama tai vaaratilanne havaittiin ja haitalliset

seuraukset kyettiin estamaan ajoissa (Stakes ja Rohto 2006).

Laéketurvallisuus (drug safety)

Laaketurvallisuus kasittad péadasiassa ladkkeeseen valmisteena liittyvan
turvallisuuden: laakkeen farmakologisten ominaisuuksien ja vaikutusten
tuntemisen ja arvioimisen, ladkkeen laadukkaan valmistusprosessin, seka
valmisteen pakkausmerkinnét ja valmisteeseen liittyvan informaation. Ladkkeen
tehoa ja turvallisuutta arvioidaan myyntilupamenettelyn avulla. Haittavaikutusten

selvittdminen jatkuu myos myyntiluvan myontamisen jalkeen (Stakes ja Rohto 2006).

Laakityspoikkeama (medication error)
Laakehoitoon liittyvd tapahtuma, joka voi johtaa vaaratapahtumaan (Stakes ja
Rohto 2006). Laakityspoikkeama voi johtua tekemisesta, tekemaétta jattamisesta

tai suojausten pettdmisesta.

Laakitysturvallisuus (medication safety)
Ladkkeen kayttoon liittyva turvallisuus, joka kattaa sosiaali- ja terveydenhuollossa



toimivien yksildiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joiden tarkoituksena
on varmistaa ladkehoidon turvallisuus sekd suojata potilasta vahingoittumasta.
Laakitysturvallisuus kasittaa toimenpiteita ladkkeiden kayttoéon liittyvien haittata-
pahtumien ehkaisemiseksi, valttamiseksi ja korjaamiseksi (Stakes ja Rohto 2006).

Ladkkeenmaaraamispoikkeama (prescribing error)

Laadkkeen maaraamispaatoksen tai ladkemaarayksen antamisen tulos, joka voi
johtaa vaikuttavuuden heikkenemiseen tai haittojen riskin lisdantymiseen. Kasittaa
hoidon aiheisiin, vasta-aiheisiin, allergioihin, muuhun laakitykseen tai muihin
tdh&n vaikuttaviin asioihin, annokseen, annosmuotoon, maaréén ja antoreitin
valintaan seka laakemaarayksen informaation ymmarrettavyyteen liittyvat tekijat
(Stakes ja Rohto 2006).

Poikkeama

Terveydenhuollon tuotteisiin, -toimintatapoihin, -jarjestelmiin tai -ymparistoon
littyva suunnitellusta tai sovitusta poikkeava tapahtuma, joka voi johtaa
vaaratapahtumaan (Stakes ja ROHTO 2006). Poikkeama voi johtua tekemisesta,
tekemattd jattamisestd tai suojausten pettdmisestd. Samassa merkityksessa
kaytetddn usein sanaa virhe, joka on sisalléltaan suppeampi, siksi suositellaan

poikkeama —sanan kayttoa.

Potilasturvallisuus (patient safety)

Terveydenhuollossa toimivien yksildiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot,
joiden tarkoituksena on varmistaa hoidon turvallisuus seka suojata potilasta
vahingoittumasta; potilaan nakokulmasta sita, ettei hoidosta aiheudu merkittavaa
haittaa. Potilasturvallisuus kattaa seka hoidon turvallisuuden, laakitysturval-

lisuuden etta laiteturvallisuuden osana hoidon laatua (Stakes ja Rohto 2006).

Potilasturvallisuuskulttuuri (patient safety culture)

Potilaiden turvallista hoitoa edistava systemaattinen toimintatapa, sita tukeva
johtaminen, arvot ja asenteet (Stakes ja ROHTO 2006). Sisaltaa riskien
arvioinnin, ehkaisevat ja korjaavat toimenpiteet sekd toiminnan jatkuvan

kehittdmisen.



Riskilaake (high-alert medication)

Erityistd tarkkaavaisuutta vaativat ladkeaineet tai lddkeaineryhmat, jotka vaarin
annosteltaessa aiheuttavat todennakoisesti vakavaa haittaa (Institute for Safe
Medication Practices 2008). Tallaisia ladkeaineita ovat esim. metotreksaatti,
varfariini, hepariini, opioidit, insuliini-analogit seka oraaliset diabetesladkkeet.

Suomessa ei ole julkaistu omaa riskiladkelistausta.

Sahkoinen ladkemaarays (electronic prescribing)

Sahkdinen ladkemaarays tarkoittaa sahkdisesti siirrettya ladkemaaraystietoa
ladkkeen maaraajan, apteekin ja maksajatahon valilla. Tieto voi sisdltaa myds
viesteja koskien uusia ladkemaarayksia, muutoksia tai peruutuksia,
uudistamispyyntdja tai muuta tietoa (Webster ja Spiro 2010).

Toimituspoikkema (dispensing error)

Tahaton poikkeaminen ladkemaarayksesta apteekissa, kun laakkeitad toimitetaan
osastoille tai avohoitoon. Maaritelmaan sisaltyy vaaran laékkeen, annoksen,
ladkemuodon tai ladkemaarén toimittaminen tai toimittaminen vaarana
ajankohtana. Muita tilanteita voivat olla esim. apteekin vaarat merkinnat, vaarin
apteekissa valmistettu tai pakattu la&kevalmiste sekd vaarin sailytetyn tai
vanhentuneen ladkkeen toimittaminen (Stakes ja Rohto 2006).



LYHENTEET

ASA
eResepti
EU

FDA

IC4PS
IOM
IPSET
ISMP
Kela
LHKA
MERP
MSSA
NHS
NPSA
NRLS
PSNC
SAL
STM
THL
UK
USA
USP
WHO

Asetyylisalisyylihappo

Sahkdinen ladkemaarays

Euroopan Unioni

Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto

(Food and Drug Administration)

International Classification for Patient Safety

Institute of Medicine

International Patient Safety Event Taxonomy

Institute for Safe Medication Practices (USA)
Kansanelékelaitos

Laakehoidon kokonaisarviointi

Medication Errors Reporting Program (USA)
Medication Safety Self Assessment (USA)

National Health Service (Iso-Britannia)

National Patient Safety Agency (Iso-Britannia)
National Reporting and Learning System (Iso-Britannia)
Pharmaceutical Services Negotiating Committee (Iso-Britannia)
Suomen ApteekkKariliitto

Sosiaali- ja Terveysministerio

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Iso-Britannia

Amerikan Yhdysvallat

United States Pharmacopeia (USA)

Maailman terveysjarjesté (World Health Organisation)






| KIRJALLISUUSKATSAUS






1 JOHDANTO

Euroopan neuvoston mukaan laakityspoikkeamat ovat suurin yksittdinen
potilasturvallisuutta  vaarantava  tekija (Council of Europe  2009).
Laakityspoikkeamat vakavimmillaan aiheuttavat kuolemantapauksia (Kohn ym.
1999, NPSA 2004). Kansainvalisesti laakitysturvallisuuden tutkimus keskittyi
aluksi vahvasti sairaalapuolelle (Folli ym. 1987, Lesar ym. 1990, Lesar ym. 1997a,
Lesar ym. 1997b, Fijn ym. 2002, Van den Bemt ym. 2002). Tutkimuksissa
havaittiin, ettd useat ladkkeiden aiheuttamista haittatapahtumista olisivat ennalta
estettavissa (WHO 2004 ja 2009, Williams 2007). Tama havainto on johtanut
keskusteluun laakitysturvallisuuden kehittdamisesta ja suosituksiin niin globaalisti,
EU:n tasolla (WHO 2004, European Commission 2005, Counsil of European

Union 2009) kuin kansallisillakin tasoilla.

1.1 Laakitysturvallisuus osana potilasturvallisuutta

Suomessa Sosiaali- ja terveysministerio (STM) vastaa sosiaali- ja terveyspolitiikan
suunnittelusta, ohjauksesta ja toimeenpanosta. Vuosina 2006—2009 ministeriossa
toimi potilasturvallisuuden ohjausryhma, joka valmisteli asiakirjan Edistamme
potilasturvallisuutta yhdesséd - Suomalainen potilasturvallisuus-strategia 2009-
2013 (Kuva 1; STM  2009a). Tamén ensimmdisen julkaistun
potilasturvallisuusstrategian tarkoituksena on maarittdd valtakunnallisella tasolla
yhteiset tavoitteet ja linjaukset potilasturvallisuuden edistamiseksi. Toiminta-
ajatuksena on edistaé potilasturvallisuutta yhdessa eri toimijoiden kesken. Visiona
on ankkuroida potilasturvallisuus toiminnan rakenteisiin ja toimintatapoihin, jotta

tavoitteeksi asetettu turvallinen ja vaikuttava hoito saavutettaisiin.



Potilasturvallisuusstrategia linjasi tavoitteiksi (STM 2009a):

e Potilas osallistuu potilasturvallisuuden parantamiseen

e Potilasturvallisuutta hallitaan ennakoivasti ja oppimalla

e Vaaratapahtumat raportoidaan, niista opitaan

e Potilasturvallisuutta edistetaan suunnitelmallisesti ja riittavin voimavaroin

e Potilasturvallisuus huomioidaan terveydenhuollon tutkimuksessa ja opetuksessa

Kansainvalinen kehitys (Euroopan neuvosto, EU, WHO, IOM)

:

2006-2009 Potilasturvallisuuden ohjausryhma (STM)

:

2009-2013 Potilasturvallisuusstrategia

‘

2011 Terveydenhuoltolaki ja potilasturvallisuusasetus

‘

Potilasturvallisuutta taidolla —ohjelma

‘

2012-2015 APILA - Apteekkien laakitysturvallisuushanke

Kuva 1 Suomessa potilasturvallisuuden parantamiseen tdéhdanneet kansalliset toimet
(Mukaillen Airaksinen ym. 2012).

STM valmisteli myds vuonna 2011 voimaan tulleen terveydenhuoltolain

(Terveydenhuoltolaki 1326/2010) ja sen nojalla annetun asetuksen



Laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden taytadnt6onpanosta laadittavasta
suunnitelmasta (Kuva 1). Julkiset sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikot
ovat velvollisia laatimaan laadunhallinta- ja potilasturvallisuussuunnitelman, joissa
erityisesti korostetaan poikkeamatilanteiden ja vaaratapahtumien raportointia
(STM 2010). Seuraavana vuonna STM julkaisi moniammatillisessa yhteistydssa
laaditun  Laakepolitikka 2020 -asiakirjan, joka osaltaan korostaa
ladkitysturvallisuutta ja laakehoidon moniammatillista hallintaa (STM 2011).
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) huolehtii Potilasturvallisuusstrategian
kaytannon toimeenpanosta, koordinoinnista  ja potilasturvallisuuden
kehittamisestd. THL koordinoi Potilasturvallisuutta taidolla -ohjelmaa, jonka
tavoitteena on edistda potilasturvallisuutta ja avointa toimintakulttuuria sosiaali- ja
terveydenhuollossa. Ohjelman pitkdn tdhtdimen paamaarana on hoidon
aiheuttamien kuolemien ja haittatapahtumien puolittuminen vuoteen 2020
mennessa (THL 2014).

1.2 APILA - Apteekkien laadkitysturvallisuushanke 2012-2015

Vuonna 2012 lanseerattiin nelivuotinen kansallinen APILA-hanke
ladkitysturvallisuuden kehittdmiseksi suomalaisissa apteekeissa (Kuva 1 ja 2;
Apila Hankesuunnitelma 2012, Airaksinen ym. 2012). APILA-hankkeen
toteuttamiseen osallistuvat useat farmasian alan organisaatiot: Suomen
Apteekkariliitto, Suomen Farmasialiitto, Suomen Proviisoriyhdistys, Helsingin
yliopisto, Itd-Suomen vyliopisto, Abo Akademi, Farmasian oppimiskeskus, Ita-
Suomen Yyliopiston Koulutus- ja kehittamispalvelu Aducate seka Helsingin
yliopiston koulutus- ja kehittdmiskeskus Palmenia (Apila Hankesuunnitelma 2012,
Airaksinen ym. 2012).



: Apteekkien
laakitysturvallisuushanke

Kuva 2 APILA-hankkeen tunnus.

APILA-hankkeen tavoitteet on méaaritelty paatavoitteisiin ja osatavoitteisiin (Apila
Hankesuunnitelma 2012). Paatavoitteita ovat:
1. Turvallisen laakehoidon edistaminen apteekista annettavan hoidon
ohjauksen ja seurannan avulla
2. Tietoisuuden lisddminen la&kitysturvallisuudesta osana potilasturvallisuutta
3. Apteekin roolin vahvistaminen laakitysturvallisuuden edistdjana osana
terveydenhuoltoa
4. Toimintamallien ja tyokalujen kehittdminen |a&kehoitoihin liittyvien
haittatapahtumien vahentamiseksi avohoidossa

5. Apteekkien ja muun terveydenhuollon yhteistyén lisaéaminen

APILA-hankkeen osatavoitteita ovat (Apila Hankesuunnitelma 2012):
e Laakitysturvallisuutta parantavien tyokalujen kayttoonotto apteekeissa
e Itsehoitoneuvonnan laadun parantaminen ja saatavuuden lisaaminen
e Apteekkihenkilokunnan osaamisen lisaéaminen potilasohjauksessa
ladkehoitojen riskien tunnistamisessa ja kokonaisuuksien hallinnassa

e Erityisryhmien ladkehoidon tukipalveluiden saatavuuden lisaéaminen

APILA-hankkeen tavoitteet pyritddn saavuttamaan tuottamalla |&&kitys-
turvallisuutta edistavid raportointityokaluja ja palveluita seké tiedottamalla naista
seka toimintamalleista. Lisaksi pyritadn tuottamaan laakitysturvallisuutta edistavaa
perus- ja taydennyskoulutusta sek& tutkimustietoa. APILA-hanke toteutetaan
neljana erillisena projektina, jotka tukevat tavoitteiden saavuttamista. Projektiin
Palvelut ja tyokalut l&&kitysturvallisuuden edistamiseksi sisaltyy apteekissa
tehtava laakitysturvallisuustyd. Tahan toimintaan sisdltyy mm. |a&kitys-

poikkeamien systemaattinen raportointi ja ladkitysturvallisuuden itsearviointi.



1.3 Tutkimuksen tavoitteet

Suomessa laakitysturvallisuutta apteekeissa on aiemmin tutkittu vain vahan.
Toimituspoikkeamia on tutkittu vuonna 2004 (Savikko ym. 2006, Teinila ym. 2008,
Teinila ym. 2009) ja reseptipoikkeamia pilottiluonteisesti vuonna 2008 (Backas
2008). Kansainvalisissa tutkimuksissa maaritelmat ja toimintaympaéristét ovat

olleet vaihtelevia ja siksi eri tutkimustulosten vertailu on hankalaa.

Laakitysturvallisuuden  kehittamisen  kannalta laédkkeen maaraamis- ja
toimittamisprosessien riskikohtien tunnistaminen olisi tarke&a, jotta pystyttaisiin
estamaan poikkeaman toistuminen. Taman tutkimuksen tavoitteena on tutkia
apteekeissa havaittujen laékityspoikkeamien maaraa, tyyppeja ja taustatekijoita.
Tutkimus koostuu kahdesta erillisestd osatutkimuksesta kattaen seka ladkkeen
maaraamisprosesissa tapahtuneet reseptipoikkeamat etta apteekissa tapahtuneet

toimituspoikkeamat. Tutkimus on osa APILA-hanketta.

Reseptipoikkeamia koskevan osatutkimuksen tavoitteena on 1) selvittda
apteekissa havaittujen ladkemaarayksissa esiintyvien puutteiden, virheiden ja
epaselvyyksien maaraa ja laatua, 2) selvittda apteekkien merkitysta
potilasturvallisuuden  kannalta mahdollisten laakityspoikkeamien ennalta-
ehkaisijana sekéd 3) selvittdd aikaa, joka farmaseuttisella henkildstolla kuluu

reseptipoikkeamien ja epaselvyyksien selvittelyyn.

Toimituspoikkeamia koskevan osatutkimuksen tavoitteena on selvittédé apteekissa
tapahtuvien toimituspoikkeamien maaraa, laatua ja taustatekijoitéa. Lisaksi
tutkimuksen tulosten toivotaan mahdollistavan laakitysturvallisuuden kehittdmista
eri keinoin paikallisesti yksittdisen apteekin tasolla ja esim. valittamalla tietoa
hyvassa yhteishengessa paikalliselle terveydenhuollolle sekad valtakunnallisesti
esim. tuottamalla tietoa samankaltaisista laékepakkauksista ladkeyritysten tietoon.



2 LAAKITYSPOIKKEAMAT APTEEKEISSA

2.1 Laakityspoikkeamien syntymekanismit

Potilasturvallisuus koostuu laitteiden, hoidon ja ld&kehoidon turvallisuudesta
(Kuva 3). Laéakehoidon turvallisuus koostuu l&&keturvallisuudesta ja laakitys-
turvallisuudesta, jossa laakityspoikkeama voi olla seurausta esimerkiksi ladkkeen
maaraamisprosessin  aikana  tapahtuneesta

poikkeamasta, apteekissa

tapahtuneesta toimituspoikkeamasta tai laakkeen jakamisessa tai annossa
tapahtuneesta poikkeamasta. Poikkeama johtaa vaaratapahtumaan, joka voi olla
potilaalle haittaa aiheuttava haittatapahtuma tai laheltd piti —tilanne, josta ei
aiheudu haittaa potilaalle, esim. silloin kun vaarin toimitettu tai jaettu laakitys-

poikkeama havaitaan ennen kuin potilas on ehtinyt laaketta kayttaa (Kuva 3).

POTILASTURVALLISUUS

HOIDON TURVALLISUUS
_ o LAAKEHOIDON TURVALLISUUS

LAITET URVALLISUU S| Hoitomene- Hoitamisen
Laitteiden | kayttturval- telmiep turvallisuus Lagketurvalli- | | sapitysturvalli-
turvallisuus | lisuus turvallisuus Suus suus

s | Poikk Poikkeama Laakkeen Laskityspoikkeama
gglmmtah A e idon prosessissa P?/lgﬁgsgmtus -Tekemisen

o NP haittavaikutus haittavaikutus seuraus
Laitevika kéytossa » Odottamaton | «Tekematts

haittavaikutus jattamisen seuraus
Suojaukset Suojaukset
| I | _@ | _— ] _— | I | | | ] | | |
VAARATAPAHTUMA
Lahelta piti -tapahtuma Haittatapahtuma

Ei haittaa potilaalle

Kuva 3

Haitta potilaalle

Potilasturvallisuuden osa-alueet (Stakes ja Rohto 2006).

 Potilasvahinko  Laakevahinko




Psykologi James Reason (2000) on kuvannut virheiden tai poikkeamien syntyyn
littyvaa tapahtumaketjua ns. reikajuustomallin (engl. Swiss Cheese Model) avulla
(Kuva 4), jota sovelletaan myos terveydenhuollossa. Teoria kuvaa poikkeaman tai
virheen mahdollisuutta lapaistd suojauspisteet, jolloin seurauksena voi olla
potilaalle aiheutuva haittatapahtuma. Suojaukset voivat olla joko teknisia tai

ammattihenkil6ihin liittyvia.

Reason on Human error —teoriassaan soveltanut inhimillisten erehdysten
luokittelua (2000):
a. Taitojen puutteesta johtuvat erehdykset (skill-based slips): johtuvat
esimerkiksi tyontekijan huolimattomuudesta tai unohduksesta
b. Toimintatavoista johtuvat poikkeamat (rule-based mistakes):
johtuvat vaaran toimintatavan valitsemisesta tai oikean toimintatavan
puuttumisesta
c. Tiedon puutteesta johtuvat poikkeamat (knowledge-based
mistakes): tyontekijalla ei ole osaamista esimerkiksi puutteellisesta
perehdytyksesta johtuen
Reasonin mukaan (2000) toiminnan suorittamisessa oikein on monta tasoa, jolla
poikkeama voi tapahtua. Nain kay esimerkiksi suuronnettomuuksissa, joiden
syntyyn vaikuttaa aina useampi tekijad. Reasonin teoriamalli kuvaa poikkeaman
syntymista prosessinomaisena tapahtumaketjuna. Jokaisella tasolla poikkeaman
syntyminen olisi teoriassa mahdollista huomata ja estda haittatapahtuman

syntyminen.

Kuva 4 Reikajuustomalli (Swiss Cheese Model) kuvaa poikkeaman mahdollisuutta
lapaisté terveydenhuollon ammattilaisista koostuvat tarkastuspisteet, mika

saattaa johtaa haittatapahtumaan (Reason 2000).



2.2 Reseptipoikkeamat

2.2.1 Reseptipoikkeamien luokittelu

Reseptipoikkeamalla (engl. prescription error) ei ole virallista kansainvalisesti eiké
kansallisesti standardoitua maaritelmaa, vaan eri tutkijat ovat tutkimuksissaan
kayttaneet erilaisia maaritelmia ja luokitteluja. Poikkeaman maaritelma on useissa
tutkimuksissa tulkinnanvarainen tai poikkeamaa ei ole maaritelty lainkaan (Dean
ym. 2000). Tutkimuksissa on kaytetty myds termid laakkeenmaaraamispoikkeama
(engl. prescribing error). L&aakityspoikkeamien (engl. medication errors)
maaritelmid on tutkittu katsausartikkelissa (Lisby ym. 2010), joka osoittaa, etta
tulevaisuudessa tarvitaan yhtendista kaytant6d poikkeamien sisaltdjen
standardoimiseksi. On esitetty, ettd ladkkeenmaaraamispoikkeama luokiteltaisiin
siten, etta se sisaltaisi ladkkeen maaradmisen paatoksentekoprosessiin liittyvia
poikkeamia (engl. prescribing faults) seka ladkemé&araykseen itseensa ettd sen
kirjoittamiseen toimenpiteena liittyvia poikkeamia (engl. prescription errors)
(Aronson 2009). Poikkeamaksi ei yleensd kansainvalisestikddn maaritella esim.
ladkkeen maaraamista sellaiseen kayttotarkoitukseen, johon silla ei ole virallista
indikaatiota, eikd lapselle maarattya laakettd, jolla ei ole virallisesti indikaatiota

lapsen laakkeena (Dean ym. 2000).

Suomessa reseptipoikkeamalla tarkoitetaan ladkkeenmaaraamisessa
tapahtunutta poikkeamaa tai muuta ladkemaarayksessa olevaa epaselvyytta, joka
hidastaa tai haittaa ladkkeen toimittamista (Taulukko 1). Potilas- ja ld&kehoidon
turvallisuussanastossa on maaritelty termi ladkkeenmaaraamispoikkeama.
Maaritelméan mukaan ldakkeenmaaraamispoikkeama voi johtaa laakehoidon
vaikuttavuuden heikkenemiseen tai haittojen riskin lisd&ntymiseen (Stakes ja
Rohto 2006). Se kasittaa hoidon aiheisiin, vasta-aiheisiin, potilaan allergioihin ja
muuhun laakitykseen tai muihin tahan vaikuttaviin asioihin liittyvat tekijat. Myos
laédkkeen virheellinen annostusohje, vaara ladkemuoto, ladkkeen virheellinen

maard ja antoreitin valinta luetaan la&kkeenmaaraamispoikkeamaksi. Lisaksi



ladkemaarayksen informaation ymmarrettavyyteen liittyvat tekijat kuten epaselva

kasiala on maaritelty kuuluviksi ladkkeenmaaraamispoikkeamiin.

Taulukko 1  Suomalaisissa apteekeissa kaytdssa oleva reseptipoikkeamien
luokittelu.

Reseptipoikkeaman laatu
Potilaaseen liittyva e Potilaan nimi: vaarin / epaselva / puuttuu
e Alle 12-vuotiaan paino: vaarin / epaselva / puuttuu
e Vaaran potilaan resepti
e Muu, mika?
Reseptiin liittyva e Uusimismerkinta: vaarin / epaselva / puuttuu
e lteroitu resepti uusittu
e Epéaselva kasiala
¢ Muu reseptilomakkeeseen liittyva, mika?
Laakkeen maaraajaan o Laakkeen maaraajan nimi: vaarin / epaselva / puuttuu
liittyva e Yksilointitunnus (sv-numero): vaarin / epaselva / puuttuu
e Allekirjoitus puuttuu
e Muu, mika?
Laakkeeseen liittyva o Laakkeen nimi: vaarin / epaselva / puuttuu
e Laakkeen vahvuus: vaarin / epaselva / puuttuu
o Laakemuoto: vaarin / epéselva / puuttuu
o Pakkauskoko: vaarin / epaselva / puuttuu
o Laakkeen kokonaismaara: vaarin / epaselva / puuttuu
e Muu, mika?
Annostusohjeeseen e Annostusohje: vaarin / epaselva / puuttuu
liittyva e Laakkeen kayttotarkoitus: vaarin / epaselva / puuttuu
e Sic! — merkinta puuttuu
e Muu, mika?
Laékehoitoon liittyva o Kaytdssa olevassa laékityksesséa C- tai D-luokan
huomio interaktio
o Tilapaiseksi tarkoitettu ladke jaanyt pitkaaikaiseen
kayttdon
o Potilaalla paallekkaislaakitys
o Potilaalla ladkeaineallergia reseptissa maaratylle
ladkkeelle
e Paotilaalla muu vasta-aihe reseptissa maaratylle
ladkkeelle
o Laakkeen vaarinkayttoepaily
e Muu, mika?
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2.2.2 Laakehoidon riskikohdat ladkkeen méaaraajan nakdokulmasta

Laakari paattaa ladkehoidon aloittamisesta, muutoksista ja lopettamisesta
yhteisymmarryksessa potilaan kanssa (STM 2005). Reseptiladkehoitoa
toteutetaan ladkarin antamien ohjeiden ja maaraysten mukaisesti. Poikkeamien
ennaltaehkaisemiseksi ladkehoidon riskikohtia on pohdittu eri ammattiryhmien
nakokulmasta STM:n Turvallinen laakehoito oppaassa. Laakarin nakokulmasta
ladkehoidon riskikohtia on kuvattu kuvassa 5. Poikkeama laakehoidossa voi
syntyd  diagnoosissa, laakitystarpeen  arvioinnissa, laakepaatoksessa,
ladkemaarayksessd, ohjeissa ja neuvonnassa sekd hoidon seurannassa.
Laakehoitoprosessin viimeisessa vaiheessa eli potilaan huolehtiessa omasta
ladkehoidostaan, on tarkeaa, etta potilas itse kykenee havaitsemaan mahdollisia
poikkeamia laakityksessaan jo ennen ladkkeen kayttbd (Martinez Sanches ja
Campos 2011).

Poikkeama tarpeen

Poikkeama arvioinnissa Poikkeama Poikkeama
. T ladkepaitdoksessa hoidon seurannassa
diagnoosissa el huomIOItu p
, All iat Valint.
Viivastynyt ergia Vasta- alinta Vahvuus Toteutus
Virheelli i
irheefinen x aiheet Lddkemuoto Antoreitti Suunnittelu
1] —
" Paallekkaid-
3 lagkitys —_\ Yhteisvai- Hoidon
b 3 ¥lutukset pituus
n 3 >
= ‘% <
€8S Oikeellisuus
m s m Selkeys
53 8 Selkeys™ Oikeellisuus
Riitta
\ Yhdenmu- iavyys
kaisuus
Poikkeama Poikkeama
ladkemaarayksessa ohjeissa ja
neuvonnassa

Kuva5 Laakehoidon riskikohdat l&a&karin nakokulmasta (STM 2005).
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2.2.3 Reseptipoikkeamien esiintyvyystiheys

Laakityspoikkeamien esiintyvyystiheyden vaihteluun vaikuttaa mm. se, mita
kaytetty

(Williams  2007).
esiintyvyystiheys ilmoitetaan joko prosentteina tai suhdelukuna (esimerkiksi

tutkimusmenetelméda  tutkimuksissa on seka siita, miten

laakityspoikkeamat on  maaritelty Reseptipoikkeamien

1/10 000 reseptid). Eri maissa tehtyja reseptipoikkeamatutkimuksia tarkasteltiin

esiintyvyys
perusterveydenhuollossa vaihteli valilla 0,75 % - 11 % (Sandars ja Esmail 2003).

katsausartikkelissa, jonka mukaan reseptipoikkeamien
Naissé tutkimuksissa havaittiin, ettd suurin osa poikkeamista liittyi 1&a&kkeen

annostukseen tai laakkeiden yhteisvaikutuksiin. Suomessa vuonna 2008
toteutetussa reseptipoikkeamatutkimuksessa poikkeamien esiintyvyystiheys ol
1,3 % (Backas 2008). Tutkimus toteutettiin 57 avoapteekissa eri puolilla maata.
Taulukossa 2 on esitetty reseptipoikkeamien esiintyvyystiheyksia eri tutkimusten

mukaan.

Taulukko 2  Reseptipoikkeamien esiintyvyystiheys eri tutkimuksissa.

Reseptipoikkeamien .

esiintr;vr;/ys, % MEE! il

0,23 Tanska Knudsen ym. 2007
0,75 Iso-Britannia | Hawksworth ym. 1999
1,3 Suomi Backas 2008

15 Espanja Martinez Sanches ja Campos 2011
1,5 Iso-Britannia | Williams 2007

19 USA Rupp ym. 1992

2,7 Espanja Martinez Sdnches 2013
3,17 Iso-Britannia | Neville ym. 1989

43 Alankomaat |Buurma ym. 2001

38,4* (6,6**) USA Kaushal ym. 2010

* |ladkemaaraykset kirjoitettiin edelleen paperisina, vuoden seurantajakson jalkeen
** sdhkodiseen ladkemaaraykseen siirtymisen jalkeen, vuoden seurantajakso
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2.2.4 Reseptipoikkeamien taustatekijat

Tyypillisesti laakityspoikkeamat syntyvat inhimillisen toiminnan seurauksena
(Reason 2000, Dean ym. 2002), mutta taustalta 16ytyy monesti muitakin tekijoita
(Dean ym. 2002). Katsausartikkelissa tutkittin eri maissa sairaaloissa tehtyja
reseptipoikkeamatutkimuksia ja niissd analysoituja poikkeamien taustatekijoita
(Dornan ym. 2009). Kansainvalisissa tutkimuksissa yleisimpia reseptipoikkeamien
taustatekijoitd ovat heikko kommunikaatio ja heikko dokumentaatio, maarattavaan
ladkkeeseen tai potilaaseen liittyvan tiedon puute, muistamiseen liittyvat ongelmat
johtuen keskeytyksista, kiireestd tai muista hairiotekijoista seka puutteet
organisaation prosesseissa (Taulukko 3). Reseptipoikkeamien syntyyn liittyvana
taustatekijana saattaa olla myods laadkareiden vahatteleva asenne ladkkeen
maaraamiseen prosessina (Coombes ym. 2008, Dean ym. 2002). Erityisesti
ladkemé&arayksen uudistamista ei valttdmatta pideta vaativana tehtavana
(Coombes ym. 2008, Dean ym. 2002).

Laakkeen maaraamisessa tapahtuneiden poikkeamien vahentamiseksi on
ehdotettu ladkkeen maardajien koulutusta ja reseptinkirjoituksen osaamisen
arviointia, ladkkeen maaraamisen toimintaymparistén kontrollointia, jotta prosessi
voitaisiin  standardoida esimerkiksi teknologian avulla seka muutosta
organisaatioiden turvallisuuskulttuurissa  (Barber ym. 2003). L&&kkeen
maaraaminen on kompleksinen, erityislaatuinen tapahtuma, jossa tapahtuneet
virheet voivat pahimmillaan johtaa vakaviin seurauksiin. Espanjalaisessa
tutkimuksessa suurin osa reseptipoikkeamista (26 %) oli epaselvan kasialan
aiheuttamia (Martinez Sanches 2013). Sahkdinen laakemaarays on yksi hyva
tyokalu laakkeenmaaraamisprosessin hallitsemiseksi ja reseptipoikkeamien
vahentamiseksi. Sahkoinen ladkemaarays todennakdisesti vahentaa epéaselvasta
kasialasta ja virheellisesta ladkemaarayksen tulkinnasta johtuvia poikkeamia,
mutta saattaa aiheuttaa ongelmia, mikali ohjelman valikoimissa ei ole sopivia
ladkkeita (Williams 2007).
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Taulukko 3 Reseptipoikkeaman syntyyn johtavia syitd, joihin on viitattu

kansainvalisissa julkaisuissa (Dornan ym. 2009).

Viitteiden
Tekija lukumaara

Heikko kommunikaatio tai heikko dokumentointi
Tiedon puute: ladkkeeseen tai potilaaseen liittyva tieto
Muistamiseen liittyvat lipsahdukset. Syy: keskeytykset ja hairiot tai kiire

Puutteet organisaation prosesseissa
Laakkeen maaraajan aktiivinen paatos olla noudattamatta sovittuja
toimintaohjeita ja suosituksia

Laakkeen maaraajan kokemattomuus ja harjoittelun puute

Laakkeen maaragajan nuori ika

Henkildkunnan pieni maara

Laakkeen maardadminen toisen laakarin potilaalle

Rutiinin ja standardoinnin puute ladkkeen maaraamisessa

Laakkeen maaraajan vasymys, nalka, jano, huono olo tai alavireisyys
Tybnkuormitus ja kiire

Potilaan akuutti tai kompleksinen sairaus

Kyseenalaistamisen huono sietokyky

Vahatteleva asenne ladkkeen maaraamiseen prosessina
Laaketietous, ladkeannoksen valinta ja ladkemaarayksen kirjoittaminen
opetettu huonosti

o1 o1 o1 O

N NDNDNDNDNWWWWWPM

N

2.3 Toimituspoikkeamat

2.3.1 Toimituspoikkeamien luokittelu

Toimituspoikkeamalla tarkoitetaan tapahtumaa, jossa apteekista toimitettu
la&kevalmiste, ladkkeen vahvuus, annos, ladkemuoto tai lAdkemaara poikkeaa
laakarin maaradamasta. Toimituspoikkeamaksi luokitellaan myds vanhentuneen tai
virheellisesti pakatun tai sailytetyn laakkeen toimittaminen seké puutteellisilla tai
virheellisilla ohjeilla ja merkinngilla varustetun ladkkeen toimittaminen. Sen sijaan
la&kekorvauksiin liittyvia virheita, la&keyritysten tuotevirheita tai ladkevaihtoa ei
yleensa luokitella toimituspoikkeamiksi (Savikko ym. 2006, James ym. 2009).

Toimituspoikkeama voi siis johtua jonkin asian tekemisestd, kuten esimerkiksi
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vaaran vahvuuden toimittamisesta, tai tekemattd jattamisestd, esimerkiksi

ladkeneuvonnan laiminlydmisesta (Cohen 2007).

Toimituspoikkeamien  kategorisointin  ei ole kaytdssd maailmanlaajuista
standardiluokitusta, vaan kaytettyja luokituksia on esitetty useita erilaisia (James
ym. 2009). Laajassa katsaus-artikkelissa tutkittin eri maissa sekd apteekeissa
ettd sairaaloissa tehtyja toimituspoikkeamatutkimuksia (James ym. 2009). Naissa
luokitteluun siséllytetyt tyypillisimmat poikkeamatyypit olivat vaara laake (100 %),
vaara vahvuus (95 %), vaara annosmuoto (77 %) ja maara (69 %) seka vaara
ohje (77 %). Standardoitu, globaalisti kayttdon otettava luokittelujarjestelma olisi
erittain tarkea dokumentoinnin yhtenaisyyden varmistamiseksi ja mahdollistaisi
paremmin vertailun eri tutkimusten ja maiden valilla (Knudsen ym. 2007, James
ym. 2009). Maailman terveysjarjest6t WHO on kehittdnyt potilasturvallisuus-
sanastoa globaaliin kayttoon (WHO 2005). Tavoitteena on ollut luoda konsensus-
menetelmalla ns. IPSET — luokitus (International Patient Safety Event Taxonomy),
jota mydhemmin alettiin kutsua termilla International Classification for Patient
Safety (IC4PS; WHO 2006). Tata luokitusta testattiin vuonna 2008, mutta sita ei
viela ole julkaistu. Suomalaisissa apteekeissa on kaytdssd paasaantoisesti
yhdysvaltalaiseen the American Society of Consultant Pharmacists méaaritelmaan

(Feinberg 1993) perustuva toimituspoikkeamien luokittelu (Taulukko 4).

Taulukko 4 Suomalaisissa apteekeissa kaytdssa oleva toimituspoikkeamien

luokittelu.

Poikkeaman laatu

Vaara ladke

Vaara vahvuus

Vaara pakkauskoko

Vaara laakemuoto

Virhe kayttokuntoon saattamisessa
Vaarin kirjattu annosohje apteekissa
Vaara henkilo tai vaara nimi
Apteekin tekemat toimitusmerkinnét vaarin
Hinnoitusvirhe

Annosjakeluun liittyv& poikkeama
Muu poikkeama
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2.3.2 Laakehoidon riskikohdat apteekin nakékulmasta

Laakehoidon prosesseihin sisaltyvia riskikohtia on pyritty tunnistamaan, jotta
poikkeamia voitaisiin ennaltaehkaista. Apteekin nakokulmasta l|adkehoidon
riskikohtia on kuvattu kuvassa 6. Poikkeama voi syntya laakemaarayksen
vastaanottamisessa tai kasittelyssa, laakkeen valmistuksessa tai toimittamisessa
tai ohjeissa ja neuvonnassa (STM 2005). Riskien tunnistaminen on edellytys

vaaratilanteilta ennaltaehkaisevien suojausten rakentamiseksi.

Poikkeama Poikkeama Poikkeama

reseptin ladkkeen laskkeen

kasittelyssa valmistuksessa toimittamsessa

Allergiat, Vasta-
i Merkinn rmaseut
- Pasliek- Ahaet : ' Ea 1 ' Laskemuoto
SEeE R Yhteisvai- ¥ tinen laatu Ohje \ /
§ kaislaakityssykutukset ~ Raaka-
3 Laake- , aineen,\  pMikrobio- Vahvuus \ | Laske
g muoto >\, Ohje laatu Ioginer: "4
-§ Vahvuu Ladke ¥ laatu Potilas
N -»>
=
¥ Tukint : \
Puhelin- Selke
'3_ resepti 8 Oikeelisuus
® Tied \ Yhdenmu-Y,
vélitys /' Vuorovaikutus kaisuus Riittavyys
Poikkeama reseptin
vastaanouanﬁsegtsa Poikkeama
ohjeissa ja
neuvonnassa

Kuva 6 Laakehoidon riskikohdat apteekin nakékulmasta (STM 2005).

2.3.3 Toimituspoikkeamien esiintyvyystiheys

Toimituspoikkeamien yleisyyttd mitataan esiintyvyystiheydelld, joka voidaan
iimoittaa joko prosentteina tai suhdelukuna (esimerkiksi 1/10 000 reseptia).
Yhdysvalloissa on analysoitu toimituspoikkeamien esiintyvyystiheydeksi 1,7 %,
mika kaytannossa tarkoittaisi vuositasolla 51,5 miljoonaa poikkeamaa (Flynn ym.

2003). Muissa Yhdysvalloissa toteutetuissa tutkimuksissa apteekeissa lahelta piti
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—tapahtumien  esiintyvyystihneys oli 1,28 % ja toimituspoikkeamien
esiintyvyystiheys vaihteli 0,08 %:sta 24 %:iin (Taulukko 5). Matala 0,08 %:n
esiintyvyystiheys oli saavutettu pitkalle automatisoidussa postimyyntiapteekissa
(Teagarden ym. 2005). Tanskassa vuonna 2004 tehdyssa tutkimuksessa
toimituspoikkeamien esiintyvyystiheys oli 0,014 (Knudsen ym. 2007). Suomessa
tehdyn tutkimuksen mukaan toimituspoikkeamien esiintyvyystiheys vuonna 2004
oli 0,0144 % toimitetuista laakemaarayksista (Teinila ym. 2009). Tutkimuksen
toteutuksen aikaan kuitenkin vain osa apteekeista kirjasi toimituspoikkeamia ja

myos kirjaustavat vaihtelivat paljon (Teinila ym. 2009).

Taulukko 5 Toimituspoikkeamien esiintyvyystiheys eri tutkimuksissa (James ym.

2009).
Toimituspoikkeamien | L&helta piti — .
esiintyvy?/s, % tapauksr)a, % e LS
0.99 UK Kayne 1996
0.08 0.48 UK Chua ym. 2003
0.04 0.22 UK Ashcroft ym. 2005
3.32 UK Franklin ja O Grady 2007
24 USA Allan ym. 1995
1.57 1.28 USA Flynn ym. 2002
1.71 USA Flynn ym. 2003
0.08 USA Teagarden ym. 2005
0.5 USA Hoxsie ym. 2006
2.2 (1.9% USA Flynn ja Barker 2006
0.48 USA Varadarajan ym. 2008
0.01 Tanska Knudsen ym. 2007

*automaation jéalkeen

Tutkimuksissa on usein reseptipoikkeamia (Knudsen ym. 2007) ja lahelta piti —
tilanteita raportoitu enemman kuin toimituspoikkeamia (Chua ym. 2003). Tama
indikoi sita, ettd apteekeilla on merkittdva rooli laadunvarmistuksessa estdmassa

poikkeaman paasy potilaalle asti (Dean 2002).
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2.3.4 Toimituspoikkeamien taustatekijat

Toimituspoikkeamat syntyvat tyypillisesti inhimillisen toiminnan seurauksena
(Leape 1994, Stewart ja Chase 1999, Reason 2000, Gaba ja Howard 2002).
Kansainvalisissa tutkimuksissa yleisimpid toimituspoikkeamien taustatekijoita
olivat tyOkuormitus, samankaltaiset pakkausten nimet ja pakkaukset seka
henkilokunnan maara (James ym. 2009, James ym. 2011) ja kokemattomuus
(James ym. 2011) (Taulukko 6).

Taulukko 6 Toimituspoikkeaman syntyyn johtavia syita, joihin on viitattu
kansainvalisissa julkaisuissa (James ym. 2009).

Tekija Viitteiden lukumaara

TyOkuormitus 13
Samankaltaiset pakkausten nimet

Samankaltaiset pakkaukset

Henkilokunnan maara

Kasinkirjoitettu ladkemaarays hankalasti luettavissa
Keskeytykset ja hairiot

Tybympariston suunnittelu

Henkilokunnan kokemattomuus

Epéaselvat ohjeet

Tarkistusten epaonnistuminen

Puutteet toimintatavoissa

TyOtyytymattomyys

Heikko kommunikaatio

Tietokoneohjelmisto

Melu

Laakkeet hyllyssa sijoiteltu lahekkain

Tauoton tydskentely

Toimintaohjeiden mukaisen tydskentelyn ep&onnistuminen
Nalka

Vasymys

Stressi

Harjoittelun puute

Keskittymisen puute

Valaistus

Tyoskentely yksin

Monimutkainen ladkemaarays

Tiedon puute

=
N
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Suomessa on tutkittu kyselytutkimuksella toimituspoikkeamia aiheuttaneita syita
(Teinila ym. 2008). Tutkimuksen perusteella tekijat voitiin jaotella tydymparistoon
ja apteekin toimintaan liittyviin tekijoihin, yksilon ominaisuuksiin ja toimintaan,
ladkemaarayksiin, laakkeisiin seka asiakkaisiin liittyviin tekijoihin (Teinila ym.
2008). Yleisimpia yksittaisia syita toimituspoikkeamien syntyyn ilmoitettiin olevan
kiire, epaselva tai puutteellinen ladkemaarays, farmasistin huolimattomuus ja
pakkausten samankaltaisuus. Laakema&aarayksissa esiintyvat puutteet ja
epaselvyydet liittyivat kasialaan ja merkintdihin esimerkiksi lyhenteissa ja

uusimisessa.

2.4 Laakityspoikkeamien ennaltaehkéisy

2.4.1 Laakitysturvallisuuskulttuuri

Potilasturvallisuuskulttuurilla tarkoitetaan systemaattista toimintatapaa
(johtaminen, arvot ja asenne), joka edistdd potilaiden turvallista hoitoa (THL
2013). Tahan sisaltyy riskien arviointi, ehkaisevéat ja korjaavat toimenpiteet seka
toiminnan jatkuva kehittaminen. Potilasturvalliseen toimintakulttuuriin sitoutuminen
ja toimintamallien kehittdminen vaatii organisaatiolta aina johdon tuen.
Organisaatio voi olla sairaala, avohuollon apteekki, ladkekeskus tai laakeyritys.
Systemaattisen  toiminnan  kehittamiseen  kuuluu  laakitysturvallisuuden
edistaminen. Yhtend osa-alueena apteekeissa tédhén sisédltyy tapahtuneiden
toimituspoikkeamien dokumentointi ja saanndllinen kasittely farmaseuttisen
henkilokunnan kanssa (Fimea 5/2011). Lisdksi apteekki toimii suojauksena
pyrkien estamaan ladkkeenmaardamisessa tapahtuneiden poikkeamien paasyn
potilaalle asti (Fimea 5/2011). Siten apteekkien olisi hyva dokumentoida myo6s
reseptipoikkeamia ja pyrkia viemaan naistd tietoa moniammatillisessa

yhteisty6ssa toimien muulle terveydenhuollolle.
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Australiassa on tutkittu apteekin farmaseuttisen henkilokunnan asenteita
potilasturvallisuuskulttuuria kohtaan (Madden ja Ball 2011). Tutkimuksen tulosten
mukaan jokaisen farmaseutin asenteet olivat ainutlaatuisia, eika korrelaatiota
taustatekijoihin 16ydetty. Myds poikkeamia estamaan rakennetut suojaukset olivat
tyopaikkakohtaisia. Asenteissa toimituspoikkeamia kohtaan esiintyi kuitenkin
tiettyja trendeja johtuen aiheeseen liittyvista vahvoista normeista. Suurin osa
haastateltavien antamista esimerkeistéa oli sellaisia, joiden toistuminen oli pyritty
estamaan luoden jatkuvan laadun parantamisen kulttuurin (Madden ja Ball 2011).

Ihmisten toiminnassa tapahtuu aina virheitd, mutta syyllisia ei ole tarkoitus etsia.
Poikkeamien rakentavalla ja avoimella kasittelylla pyritddn oppimaan ja
keskustelemaan, jotta vaaratapahtumia voitaisiin ennaltaehkaista (Cohen 2007,
Dean 2002). Laakitysturvallisuuden kehittaminen edellyttdd yhdenmukaisia
toimintatapoja  riskikohtien maarittamiseksi  seka  laakityspoikkeamien
tunnistamiseksi ja  ehkaisemiseksi. Poikkeamien  yhdenmukaisella ja
systemaattisella raportoinnilla ja analysoinnilla pystytaan tarkastelemaan
toimintaa ja sen kriittisid vaiheita laakitysturvallisuuden kannalta seka

suuntaamaan kehittdmistoimenpiteita riskikohtiin.

2.4.2 Raportointijarjestelmat

Terveydenhuollon ammattilaisten yhteisena tavoitteena on l&&kityspoikkeamien
tunnistaminen, niiden taustalla olevien syiden ymmartaminen seka toiminnan
kehittaminen laakitykseen liittyvien riskien vahentdmiseksi (Cohen 2000). Naiden
tavoitteiden saavuttamiseksi ensisijaista on laakityspoikkeamien dokumentointi ja
raportointi. Raportointi voi olla joko lakiin perustuen pakollista tai vapaaehtoista
(Cohen 2007). Raportoinnin tulisi olla vapaaehtoisuuteen perustuvaa, koska
ainoastaan talloin yksilo kokee raportoinnin turvalliseksi syyllistAmattoméassa
kulttuurissa (Cohen 2000). Raportointijarjestelmien heikkous on kuitenkin siing,
ettei vapaaehtoisella itseraportoinnilla raportoitujen tapausten maara kerro mitdéan

niiden todellisesta esiintyvyydesta.
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Ensimmainen maanlaajuinen ladkityspoikkeamien raportointijarjestelma
MedMARXx kehitettiin  Yhdysvalloissa United States Pharmacopeian (USP)
toimesta vuonna 1995 (USP 2006). USP yllapitaéd myds MERP-
raportointiohjelmaa (NCC MERP 2013) Institute of Safe Medication Practice
(ISMP) organisaation kanssa (ISMP 1991). MERP on vapaaehtoisuuteen
perustuva raportointijarjestelma (Cohen 2000). Raportoinnin laatu on korkea,
koska jokainen raportti siséltad myos arvion poikkeamaan johtaneesta syysta.
Raportoinnin  pohjalta muodostettuja suosituksia jaetaan uutiskirjeissa ja
koulutustilaisuuksissa (Cohen 2000). Tietoa raportoiduista toimituspoikkeamista
on jaettu myos laaketeollisuudelle, laitevalmistajille, FDA:lle seka paattjille, jotta
on pystytty vaikuttamaan terveydenhuollon standardeihin, ladkepakkausten
suunnitteluun seka varoitustekstien saamiseen pakkauksiin (Cohen 2000).
Yhdysvalloissa on kaytéssa myos pakollisia raportointijarjestelmia (The Safe
Medical Devices Act of 1990). Pakollisuuteen perustuvaa raportointia on kritisoitu
siksi, ettd raportoinnin tavoitteena on ollut yksittaisen henkilon tai organisaation
rankaiseminen (Kohn 1999). Mydskaan poikkeamaan johtaneita syitd ei ole

analysoitu eika varoitustoimenpiteité ole kaytetty (Cohen 2000).

Britanniassa potilasturvallisuuspoikkeamat ja laheltéa piti —tilanteet on vaadittu
raportoitavan vuodesta 2005 jarjestelmaan the National Reporting and Learning
System (NRLS) (Cousins ym. 2011). Tama raportointijarjestelma on kansallisen
terveysorganisaation (NHS) alaisen potilasturvallisuusviraston NPSA:an (National
Patient Safety Agency) hallinnoima (PSNC 2013). Raportointi on tapahtunut
anonyymisti ja luottamuksellisesti viraston verkkosivujen kautta. Tavoitteena on
ollut vahentdd Ilaakityspoikkeamien maarad. Jarjestelmé&an raportoiduista
la&kityspoikkeamista on julkaistu tulokset kuudelta ensimmaiselta vuodelta
(Cousins ym. 2011). Irlannissa sen sijaan laakityspoikkeamia on raportoitu
valtakunnallisen myrkytyskeskuksen kautta (Cassidy ym. 2011).

Ruotsissa (Nordén-Hagg ym. 2010, Nordén-Hagg ym. 2012) ja Tanskassa
(Knudsen 2007) on ollut vuodesta 2004 Ilahtien kaytossa sahkdinen

raportointitydkalu toimituspoikkeamien raportointiin. Tanskassa lain mukaan
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(Dansk Selskab for Patientsikkerhed 2003) sairaaloiden henkilokunta on
velvollinen ilmoittamaan hoidossa tapahtuneista virheistd anonyymisti. Ruotsissa
ennen sahkdisen raportointijrjestelman kayttdonottoa toimituspoikkeamien
esiintyvyystiheys oli 0,01 % ja implementoinnin jalkeen 0,02 % (Nordén-Hagg ym.
2010). Apteekin tyontekijat kokivat selainpohjaisen raportointityokalun kaytén
aluksi vaikeaksi, vaikkakin raportoitujen poikkeamien maara ja raportoinnin

tarkkuus kasvoivat kayttoonoton myota.

Suomessa Fimean maarays Laakkeiden toimittaminen (5/2011) velvoittaa
apteekkeja dokumentoimaan toimituspoikkeamat ja kasittelemdan niita
saanndllisesti farmaseuttisen henkilokunnan kanssa. Suomen Apteekkariliitto
(SAL) lanseerasi avoapteekkien kayttoon sahkoisen raportointitybkalun
toimituspoikkeamien raportointiin heinakuussa 2012. Tyodkalu on kaytettavissa
SAL:n Apteekkiverkon Salkku - portaalin kautta, jonne kirjaudutaan
apteekkikohtaisilla  tunnuksilla.  Raportointi  kattaa  toimituspoikkeamien
dokumentoinnin taustatekijoineen. Toimituspoikkeamarekisterin avulla pyritaan
havainnoimaan samankaltaisia tekijoita toimituspoikkeamissa ja pyritddn
ennaltaehkdisemaan niitd (Holmstrom 2012). Huhtikuussa 2013 lanseerattiin
samaan raportointitydkaluun osio reseptipoikkeamien raportointiin. Raportointi on
apteekeille vapaaehtoisuuteen perustuvaa. Raportointitytkalujen lanseerauksen
tarkeimpana tavoitteena on ollut luoda tydkalu apteekkien
laakitysturvallisuustoiminnan kehittamiseen. Lisaksi raportointijarjestelman avulla
saadaan koottua tietoa toimituspoikkeamista laaja-alaisemmin, jolloin on
mahdollista puuttua myos sellaisiin laakitysturvallisuutta vaarantaviin tekijoihin,
joihin ei pystytd vaikuttamaan paikallisella tasolla. Suomessa sairaaloissa ja
julkisessa terveydenhuollossa kaytetdan laakityspoikkeamien raportointiin Haipro

—raportointijarjestelmaa.
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2.4.3 Laakitysturvallisuuden itsearviointi

Suomalaisissa apteekeissa pilotoitin  vuonna 2009 la&kitysturvallisuuden
itsearviointimittaristoa, jonka pohjana on kaytetty yhdysvaltaisen Institute for Safe
Medication Practices:n (ISMP) kehittamaa (ISMP 2001; ISMP:n luvalla)
itsearviointimittaristoa Medication Safety Self Assessment (MSSA) (Teinila ym.
2012). Mittaristo on kaannetty suomeksi ja se on muokattu Delfoi-menetelmaa
apuna kayttden suomalaiseen apteekkijarjestelmaan soveltuvaksi (Teinila ym.
2012). Mittariston kehittamisessd on toiminut asiantuntijoina suomalaisia
apteekkareita, proviisoreita ja farmaseutteja seka la&kari- ja proviisoriedustajia
Fimeasta, Sosiaali- ja terveysministeriosta, Rohdosta, Duodecimista, Helsingin ja
It&-Suomen yliopistoista, Suomen Apteekkarilitosta, Suomen Farmasialiitosta,

Yliopiston Apteekista ja Kuopion Laakeinformaatiokeskuksesta.

Pilotoinnin jalkeen itsearviointimittaristo sisaltaa 230 arviointikohtaa ja se on jaettu
yhteentoista arviointialueeseen (Taulukko 7). Arviointikohdat eivat ole
minimivaatimuksia, vaan edustavat ideaalitilannetta. Tavoitteena on, ettéa
mittaristo otettaisiin kayttoon pitkakestoisessa laakitysturvallisuuden

kehittamisessa suomalaisissa apteekeissa (Teinila ym. 2012).

Taulukko 7 Suomessa apteekeissa kaytdssa olevan itsearviointimittariston

arviointialueet.

| Asiakastiedot

1 Ladkeinformaatio

[l Laakemaaraysten ja muun laakeinformaation tiedonsiirto

\Y Ladkkeiden nimet, pakkaukset ja ohjetarrat

\% Laakkeiden sailyttdminen

Vi Ymparistotekijat

VII | Henkilbkunnan ammattitaito ja koulutus

VIl | Ladkkeiden toimittaminen ja ladkeneuvonta

IX Laadunvarmistus ja riskinhallinta

X Ladkkeenvalmistus

XI Annosjakelu
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2.4.4 Tietotekniikan hydodyntaminen

Yhdysvalloissa Institute of Medicine (IOM) tuottaa puolueetonta tietoa
terveydenhuollosta. Raporteissaan Crossing the quality chasm: A new health
system for 21%' century (IOM 2001) ja Preventing Medication Errors: Quality
Chasm Series (IOM 2006) kansallisakatemia on antanut suosituksia teknologian
voimakkaasta lisdamisesta laakitysturvallisuuden parantamiseksi. Raporteissa
suositeltin mm. tayttd sahkoisen ladkemaarayksen kattavuutta vuoteen 2010
mennessa, laakitykseen liittyvien ongelmien havainnointia seka internetin kautta

tapahtuvaa ladkeneuvontaa.

Tietotekniikan hyédyntadmisen on todettu vahentavan laékityspoikkeamia (Cohen
2007). Tietotekniikan kayttd saattaa kuitenkin aiheuttaa aiemmasta kokemuksesta
poiketen erilaisia ongelmia ladkitysturvallisuudelle, mikd on huomioitava (Cheung
ym. 2014). Laakitysturvallisuuden riskikohdat liittyvat ihmisen ja koneen
vuorovaikutukseen. Laajassa hollantilaisessa tutkimuksessa analysoitiin vuoden
aikana raportoidut poikkeamat apteekeissa (Cheung ym. 2014). Apteekeista
raportoiduista poikkeamista 21,5% liittyi tietotekniikan kaytt6on. Yleisimmin
ongelmia aiheuttivat vaarinkasitykset ladkkeiden nimissa, huonosti suunnitellut

naytot seka puutteet tietojarjestelmien kayttajaystavallisyydessa.

Sahkdinen ladkemaarays

Sahkdisessa ladkemaarayksessa laakemaarayksen tiedot siirtyvat suoraan
ladkkeen maaraajalta apteekkiin, jolloin tietojen koneellinen kirjoitus toistamiseen
apteekissa jaa tyovaiheena pois parantaen laakitysturvallisuutta (Cohen 2007,
Williams 2007). Yhdysvalloissa sahkdisen laakemaarayksen maaritelma poikkeaa
eurooppalaisesta maaritelmasta sisaltden eri tasoja (eHealth Initiative 2004).
Jonkin verran nayttéa on siitéa, ettd Yhdysvalloissa sahkoéinen ladkeméaarays olisi
vahentanyt laakityspoikkeamia (Bates ym. 1998, Bates ym. 1999, Kohn ym. 1999,
Bates ym. 2001, Kuperman 2001, Mekhjian ym. 2002, Spencer ym. 2005, Quality
Interagency Coordination Task Force (QulC) to the President 2011, Institute for
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Safe Medication Practices 2011). Kuitenkin séhkdisen laakemaarayksen
katsotaan tuoneen tullessaan uudentyyppisia teknologiasta aiheutuvia virheita
(Bates ym. 1999, Bates ym. 2001, Ash ym. 2004, Graber 2004, Coombes 2004,
US Pharmacopeia 2005). Arviolta yhdessa kymmenesta sahkdisesta
ladkemaarayksesta olisi teknologiasta aiheutunut poikkeama, joista kolmasosa
olisi haitallisia (Nanji ym. 2011, Odykoia ja Chui 2013). Téallaisia poikkeamia olivat
esimerkiksi epaselva, puutteellinen tai virheellinen ohjeistus seka kliiniset
poikkeamat ladkehoidon kestossa, annostuksessa tai reitissa (Nanji ym. 2011).
Osa tietotekniikan  kayttoon liittyvista  virheista johtuu  péaatdksenteon
tukiohjelmistojen kayttoon, kuten esimerkiksi annoslaskureiden kaytt6én (Naniji
ym. 2011). Yhdysvaltoja koskevat tutkimustulokset eivat valttamatta ole
yleistettavissd muihin maihin johtuen terveydenhuollon rakenteellisista seka
korvattavuusjarjestelmien eroista (Goundrey-Smith 2006). Yhdysvalloissa
toteutetun tuoreen tutkimuksen mukaan virhealtteimmat kohdat sahkdisen
ladkemaarayksen toimitusprosessissa apteekissa ovat 1) Farmaseuttisen
henkilokunnan lisaantynyt kognitiivinen kuormitus, esimerkiksi muistissa
pidettavat sahkoisen ladkemaarayksen osat tai itse paassa laskettavat
annoslaskut; 2) Keskeytykset; ja 3) Vuorovaikutustilanteet ladkkeen maaraajan,
potilaan tai muun apteekin henkilokuntaan kuuluvan kanssa (Odykoia ja Chui
2013).

Suomessa laki sahkoisen ladkemaarayksen kayttoonotosta tuli voimaan 1.4.2007
(61/2007). Apteekit velvoitettiin eReseptivalmiuteen 1.4.2012 mennessé (61/2007,
288), julkinen terveydenhuolto 1.4.2013 mennessé ja yksityinen terveydenhuolto
1.4.2014 mennessd. Vuonna 2013 Suomessa toimitettin 22,1 miljoonaa
eReseptid, mikd on noin 42 % kaikista toimitetuista resepteista (kanta.fi 2014,
Apteekkari 2014). Tutkittua tietoa s&hkoisen lAdkem&arayksen kayttbonotosta

laékitysturvallisuuden kannalta Suomessa ei viela ole.
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Paatoksenteon tukiohjelmistot

Paatoksenteon tukiohjelmistot k&sittavat Yhdysvalloissa seka laakareilla ettd
apteekeilla kaytdossad olevan DUR-jarjestelman, sekd Euroopassa pienemmassa
levityksessa olevia eri tyyppisia ohjelmistoja (Fulda ja Hass 1992, Hartikainen
1999, Landerdahl 2010). DUR-jarjestelméa varoittaa erilaisista laakkeen kayttéén
littyvista ongelmista, kuten laake-laéke yhteisvaikutuksista, haittavaikutuksista,
paallekkaislaakityksesta seka la&dkkeen vaarinkayttomahdollisuudesta.
Jarjestelma on kaytossa seka ladkareilla etta apteekeissa. DUR-jarjestelma tuli
lain (OBRA’90) mukaan pakolliseksi Yhdysvalloissa vuonna 1993 (Department of
Health and Human Services, Health Care Financing Administration 1992, Fulda ja
Wertheimer 2007). Eurooppalaisissa ohjelmistoissa varoitukset koskevat
tyypillisimmin ladke-ladke yhteisvaikutuksia, paallekkaislaakitysta seka vasta-
aiheita (Landerdahl 2010).

Suomalaisissa apteekeissa on paatbksenteon tukiohjelmistot ovat valinnaisesti
hankittavia lisdohjelmistoja liitettavaksi apteekin tietojarjestelméan (Westerling
2011). Tunnetuin on Suomen Apteekkariliton omistaman Pharmadatan tuottama
ohjelmisto ProCuro, joka nayttdd potilaan l&&kityshistorian seka varoittaa
ladkkeiden yhteisvaikutuksista, paallekkaisladkityksestd ja potilaan allergioista,

mikali tiedot on jarjestelméaan lisatty.

Tietotekniikan tuottamat varoitukset paatoksenteon tueksi ovat saaneet
ristiriitaista palautetta (Chrischilles ym. 2002, Garg ym. 2005). Suurin osa
ohjelmistoista sallii varoituksen ohittamisen helposti (Cohen 2007) ja tatd ns.
"varoitus-vasymysta” eli varoituksen ohittamista sitd lukematta on  kuvattu
kirjallisuudessa useasti (Lesar ym. 1997a, Bates ym. 1999, Abookire ym. 2000,
Kuperman ym. 2001, Major ym. 2002, Ahearn ja Kerr 2003). Jopa kuolemaan
johtavia yliannostustilanteita pystyttéisiin kuitenkin ennaltaehkéisemaan maksimi-
annostuksen ylittymisesta kertovalla varoituksella (Cohen 2007). Osa markkinoilla
olevista ohjelmista pystyy huomioimaan kontraindikaatioita (esim. raskaus) tai

tietyn tyyppisid yhteisvaikutuksia (laéke-rohdosvalmiste). USA:ssa farmaseuttisen
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henkilokunnan toimintaa varoituksien suhteen tutkittin havainnoimalla ja vain
12%:ssa tapauksista pdaadyttin interventioon (Chui ja Rupp 2000).
Riskiladkeaineryhmien (varfariini, ihon kautta imeytettava fentanyyli, oraalinen
metotreksaatti ja insuliinianalogit) toimituspoikkeamien on kuitenkin havaittu
vahenevan tietojarjestelman tuottaessa varoituksia, joita ei voi helposti ohittaa
(Cohen ym. 2003, Cohen ym. 2012).

Cohen (2007) on listannut optimaalisen tietojarjestelman ominaisuuksiksi
seuraavien asioiden automaattisen tarkistuksen:

e Annosrajat: ennalta maaritetyt annosrajat ehkaisevat yliannostustilanteita,
kolmenlaisia annostarkistuksia tarvitaan: 1) kerta-annoksen tarkistus; 2)
vuorokausiannoksen tarkistus; ja 3) kuurin pituuden tarkistus

e Allergiset reaktiot: valttaméaton tieto laakitysturvallisuuden kannalta

e Ristiallergiat: tietojarjestelméa etsii laakityksesta ristiallergiaa aiheuttavia
yhdistelmia kuten kodeiini ja oksikodoni/morfiini, penisilliini ja kefalosporiinit

o Paallekkaislaadkitys, samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavat valmisteet

o Paallekkaisladkitys, sama terapeuttinen luokka: esimerkiksi omepratsoli
ja Ho-reseptorisalpaaja

e Yhteisvaikutukset: Kliinisesti merkittavat yhteisvaikutukset

e Kontraindikaatiot tai laakkeet, joiden annostelu vaatii saatoa:
esimerkiksi varoitus munuaistoksisuudesta munuaisten vajaatoiminta-
potilailla, laboratoriotuloksien jakaminen apteekkiin silloin kun laakkeen

annosmuutos néaista johtuen on tarpeellinen

Laakitysturvallinen logistiikka

Laakitysturvallisuuden parantamiseksi ladkkeet tulisi varastoida siten, ettd saman
laédkkeen eri vahvuudet ja pakkauskoot sijoitetaan eri paikkoihin. Varastointi
tapahtuisi siis ei-aakkosellisessa jarjestyksessa. Robottien tuottama koneellinen
varastointi ja kerdily on yleistynyt viime vuosikymmenen aikana myos
apteekeissa. Tutkimustuloksia |6ytyy jonkin verran siitd, kuinka koneellisella

varastoinnilla ja kerailylla on ollut edullisia vaikutuksia mm. henkilosto-
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kustannuksiin, itsehoidon myyntiin (Ruhle ym. 2009) seka organisaation
tehokkuuteen (Mark 2008). Yhteytta farmaseuttisen hoidon paranemiseen on
haettu myos logistikan hoidosta saastyneen ajan kautta (Mobach 2006).
Koneellisen varastoinnin ja kerailyn vaikutuksia laakitysturvallisuuteen on tutkittu

vain vahan.

2.4.5 Moniammatillinen yhteisty6

Laakarin tehtava on maarittdd potilaan diagnoosi ja tehda laakityspaatés. Taman
jalkeen potilaan ladkehoitoon osallistuu yleensd usean eri ammattikunnan
edustajia laakarikunnan kantaessa kuitenkin kokonaisvastuun potilaan hoidosta.
Terveydenhuollon ammattilaisen mahdollisuudet poikkeaman pysayttamiseen
riippuvat avoimesta informaatioyhteydesta laakehoitopaatoksen tekijaan (Linden-
Lahti 2009). Potilasturvallisuuskulttuurin tulisi olla sellainen, etta jokainen potilaan
ladkehoitoon osallistuva voisi avoimesti kiinnittdd huomiota havaitsemiinsa

epakohtiin.

Suomessa on tutkittu ladkareiden odotuksia koskien apteekkien kanssa tehtavaa
yhteisty6ta (Teinila ym. 2011). Laakarit odottivat tiivimpaa yhteisty6ta, erityisesti
koskien laakkeiden vaarinkayttoa ja laakitykseen liittyvia ongelmia. Lisaksi
monilaakittyjen potilaiden kokonaislaakityksen selvittdminen on usein ollut
haasteellista laakareille. Laakityspoikkeamien ennaltaehkéisemiseksi apteekkien
ja laakarien moniammatillista yhteistyota tulisi entisestddn lisata (Teinild ym.
2011). Tietoisuus siita, ettd laakkeen maaraajat tekevat reseptipoikkeamia on
matala (Dean ym. 2002). Tama voi johtua siitd, ettd palautteenanto on
puutteellista (Leape ym. 1995). Reseptipoikkeamatietojen vélittaminen apteekista
ladkkeen maardamiseen osallistuville lisdisi tietoisuutta havaituista virheista ja
poikkeamista ja siten se voisi lisatad laakitysturvallisuutta. Moniammatillisessa
yhteistydssé suoritettavan laakehoidon kokonaisarvioinnin on todettu vahentavan
l&a&kityspoikkeamia (Chen ym. 1999, Sweeney 2002, Emblen ja Miller 2004).
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2.4.6 Muut tekijat

Muita tekijoita, joilla voidaan parantaa laakitysturvallisuutta toimitettaessa

ladkemaaraysta apteekissa, ovat (Cohen 2007):

e Tyon kuormittavuuden ja kiireen hallinnointi
e TyoOskentely-ymparisto
e Hairidtekijoiden ja keskeytysten valttdminen
o Kognitiiviset ja sosiaaliset tekijat (valaistus, Kkirjattavan paperireseptin
sijoittaminen silmien tasolle, suurennettu fontti)
e Varastointi
o riittavat tilat ja hyva jarjestys
o volyyminmukainen jarjestys: menevimmat pakkaukset sijoiteltu
helpoimmin otettaviksi ja eri vahvuudet erotettu eri varastopaikkoihin
o riittdvan usein tapahtuva inventointi
o vanhenevien seuranta
o riskilddkkeiden varastointi erikseen

¢ Nimeamiskaytanto ja pakkausten ulkonako

Lisaksi on esitetty yleisesti ladkehoidon toteuttamiseen liittyvia kehittamistarpeita
(Mattila ja Isola 2002):

e Laakehoidon vastuukysymysten maarittdminen eri toimialoilla

e Lupakaytantojen yhtenaistaminen

e TyoOntekijdiden perehdyttaminen

e Laakehoidon osaamisen varmistaminen ja yllapitdminen

e Koulutuskysymykset

Suomalaisissa apteekeissa tehdyssa kyselytutkimuksessa apteekkarit ja
proviisorit kokivat useammin yksilon ominaisuudet toimituspoikkeaman syyksi kuin
tyoyhteisdn toiminnan (Teinila ym. 2008). Siksi toimituspoikkeamia ehkaisevina
tekijoind korostettiin  yksilon  huolellisuutta ja  keskittymiskykyd. Muita
tutkimuksessa mainittuja tekijoitd olivat rauhallinen ja hairi6ton tydéymparisto,
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henkilokunnan riittdva maara, poikkeamien kasittely henkilokunnan kanssa seké

atk-reseptit (Teinila ym. 2008).



Il TUTKIMUSOSA
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3 AINEISTO JA MENETELMAT

3.1 Reseptipoikkeamat

3.1.1 Tutkimusasetelma ja otos

Tutkimuksessa  selvitettiin apteekeissa  havaittuja  reseptipoikkeamia.
Tutkimuksessa reseptipoikkeamalla tarkoitetaan ladkkeenmaaraamisessa
tapahtuneita virheita ja poikkeamia seka muita reseptiin liittyvia epaselvyyksia,
jotka hidastavat tai haittaavat laakkeen toimittamista avoapteekissa. Tutkimus
toteutettiin kyselytutkimuksena, jossa  aineisto kerattiin sahkaoisen
reseptipoikkeamien  raportointity6kalun avulla  22.-26.04.2013.  Tutkimus
suoritettin - kokonaisotantana kaikista SAL:n jasenapteekkien toimipisteista
(n=786). SAL tiedotti tutkimuksesta Farmaseuttisessa tiedotteessa 7/2013 ja
8/2013 (Liitteet 1 ja 2) sekd& apteekkareille ja apteekeille lahetetysséa
sahkopostissa. Sahkopostiosoitteet saatiin SAL:n jasenrekisterista.

3.1.2 Sahkoinen raportointitydkalu

Tutkimusaineiston kerddmiseen kaytetty sahkdinen raportointitydkalu on laadittu
Suomen Apteekkarilitossa. Se pilotoitin  21.1.-17.2.2013 valisena aikana.
Pilotissa oli mukana kahdeksan apteekkia eri puolilta Suomea. Tydkaluun ei tdssa
vaiheessa tullut en&a suuria muutoksia. Sahkoista raportointitytkalua kaytettiin
ensimmaisen kerran tassa tutkimuksessa. Se sisalsi sekd monivalintakysymyksia
ettd avoimia kysymyksia (Taulukko 8). Taulukossa tahdella merkityt tiedot olivat
pakollisia. Avoimia kysymyksid kaytettiin, jotta saataisiin tarkempi kuva
tapahtuneesta tilanteesta.
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Taulukko 8 Sahkoéinen raportointityokalu reseptipoikkeamien raportointiin.

Taustatiedot

Apteekin yksiléintitieto (automaattinen)

Reseptin kasittelypaivamaara*

Raportin kirjaaja

Resepti: eResepti / Kasin kirjoitettu paperiresepti / Paperinen atk-resepti / Puhelinresepti*

Ladkkeen maaraaja: Laakari / Hammaslaakari / Elainlaakari / Sairaanhoitaja*

Reseptiin kirjoitettu l1aake *

Annostusohje vapaana tekstina*

Reseptipoikkeaman laatu

Potilaaseen liittyva

Potilaan nimi: vaarin / epaselvé / puuttuu

Alle 12-vuotiaan paino: vaarin / epaselva / puuttuu
Vaaran potilaan resepti

Muu, mika?

Reseptiin liittyva

Uusimismerkinté: vaarin / epaselva / puuttuu
Iteroitu resepti uusittu

Epéselva kasiala

Muu reseptilomakkeeseen liittyva, mika?

Laakkeen maaraajaan liittyva

Laakkeen maaraajan nimi: vaarin / epaselva / puuttuu
Yksiléintitunnus (sv-numero): vaarin / epaselva / puuttuu
Allekirjoitus puuttuu

Muu, mika?

Laékkeeseen liittyva

Laékkeen nimi: vaarin / epaselva / puuttuu

Laakkeen vahvuus: vaarin / epaselva / puuttuu
Laakemuoto: vaarin / epaselva / puuttuu
Pakkauskoko: vaarin / epaselva / puuttuu

Laékkeen kokonaismaara: vaarin / epaselva / puuttuu
Muu, mika?

Annostusohjeeseen liittyva

Annostusohje: vaarin / epaselva / puuttuu

Laékkeen kayttotarkoitus: vaarin / epaselva / puuttuu
Sic! —merkinta puuttuu

Muu, mika?

Laékehoitoon liittyvéa huomio

Kaytdssa olevassa ladkityksessa C- tai D-luokan interaktio
Tilapaiseksi tarkoitettu l1adke jaanytpitkaaikaiseen kayttoon
Potilaalla paallekkaislaakitys

Potilaalla 1aékeaineallergia reseptissa maaratylle laékkeelle
Potilaalla muu vasta-aihe reseptissa maaratylle laakkeelle
Laakkeen vaarinkayttoepaily

Muu, mika?

Lis&selvitys reseptipoikkeaman laadusta

Asian selvittely

Miten asia ratkaistiin?*

Asiakkaan/potilaan kanssa

Laékkeen maaraajan kanssa

Muun laékarin kanssa

Hoitohenkildkunnan kanssa

Apteekissa vertaamalla aiempiin toimituksiin
Muulla tavalla, miten?

Johtiko apteekin huomio
muutokseen maaratyssa
ladkityksessa?*

Kyll&/Ei/En osaa sanoa (jos kyll&, millainen muutos tehtiin?)

Ongelman selvittelyyn kaytetty tydaika minuuttia*

Viivastyiko 1adkkeen toimitus
asiakkaalle?*

Ei, asiakas sai laakkeen odottaessa

Kylla, asiakas sai kuitenkin ladkkeen samana paivana
Kylla, asiakas ei saanut l1aékettd samana paivana
Laéketta ei toimitettu lainkaan

En osaa sanoa
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Apteekkeja ohjeistettin nimeamaan vastuuhenkild, joka huolehtii tutkimuksen
kaytannon toteutuksesta apteekissa seka kouluttaa farmaseuttisen henkilékunnan
sahkoisen raportointityokalun kayttoon. Toimipaikkakoulutusta varten apteekeilla
oli kaytdssddn Suomen Apteekkarilitossa laadittu PowerPoint -esitys.
Reseptipoikkeamien raportontiyokalu oli kaytettavissa SAL:n Apteekkiverkon
Salkku —portaaliin kautta, jonne kirjaudutaan apteekkikohtaisilla tunnuksilla. Sielta
loytyivat myos yksityiskohtaiset ohjeet raportointia varten seké yleistd ohjeistusta
reseptipoikkeamien seurannasta. Reseptipoikkeamat ohjeistettiin raportoimaan
heti poikkeamien selvittelyn jalkeen sahkdisesti, jotta raporttiin Kirjattavat asiat
olisivat tuoreena muistissa. Raportointitykalu oli kaytettavissa tutkimusjakson
ajan liséksi 02.05.2013 asti, jotta kaikki tutkimukseen osallistuvat apteekit ehtivat

ilmoittaa reseptuuritietonsa koko tutkimusjakson ajalta.

3.1.3 Analyysi

Analyysiin  otettin  mukaan kaikki tutkimusjakson aikana raportoidut
reseptipoikkeamat. Analyysi suoritettin  Excel -ohjelman avulla laskien
reseptilaatujen, reseptipoikkeamalaatujen seka ratkaisukeinojen esiintyvyys
lukumaarind ja prosentuaalisesti. Analyysissa reseptipoikkeamat luokiteltiin

kolmeen ryhmaan:

1. Laakitysturvallisuutta vaarantava poikkeama (annosteluohjeeseen ja/tai
la&kkeeseen liittyvat poikkeamat esim. laakkeen vahvuus tai annostusohje
vaarin)

2. Laakehoitoon liittyva poikkeama tai huomio (esim. C-tai D-luokan interaktio
tai paallekkaislaakitys)

3. Joustavaa toimittamista haittaava poikkeama tai epaselvyys (potilaaseen,
reseptiin ja/tai ladkkeen maaraajaan littyvat poikkeamat esim. epaselva
kasiala, allekirjoitus puuttuu tai alle 12 -vuotiaan paino puuttuu)
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Tutkimuksessa selvitettin  lisdksi reseptipoikkeamien ja epaselvyyksien
ratkaisemiseen kulunutta aikaa seka sitd, viivastyiko ladkkeen toimittaminen
asiakkaalle poikkeaman takia. Myds apteekin intervention aiheuttamien
la&kitysmuutosten maardd tarkasteltin.  Aineistosta  kerattin  yleisimpia
reseptipoikkeamalaatuja, ja niistd laskettiin sahkoisten ladkemaaraysten seka
paperisten atk-ladkeméaaraysten osuus. Tutkimuksen yleisimman yksittaisen
poikkeaman (ladkkeen kayttotarkoitus puuttuu) esiintyvyys eri terapiaryhmissa

laskettiin Pharmaca Fennican mukaan.

Aineistosta poistettiin yksitoista poikkeamaraporttia. Poistetut olivat tapauksia,
jotka eivat tayttaneet tutkimuksen reseptipoikkeamamaéaaritelman Kkriteereja.
Esimerkkina tutkimuksesta poistetuista on Tradolan retard 200 mg depottabletti,
joka oli kirjattu tutkimukseen, koska tablettia ei saisi puolittaa; ko. depottabletti on
kuitenkin mahdollista puolittaa. Lisaksi aineistosta poistettiin kaksi selvasti
virheellistd merkintda liittyen reseptipoikkeamien ja epaselvyyksien selvittelyyn
kuluneeseen aikaan. Edella mainittujen liséksi aineistossa oli jonkun verran
sellaisia, joiden kohdalla rajanveto siitd, kuuluuko ko. poikkeama tutkimukseen vai
ei, oli hailyvaa. Koska alkuperdinen aineisto pyrittiin pitiméaan mahdollisimman

koskemattomana, ndma jatettiin aineistoon.

Kaikki tapaukset, jotka oli raportoitu kohtiin Sic! -merkintd puuttuu tai
annostusohje vaarin, kaytiin yksityiskohtaisesti lapi. Lis&selvitysten perusteella
tehtiin joitakin muutoksia naiden osalta reseptipoikkeaman laatuun, koska Sic!-
merkinnan puuttuminen seka vaara annosohje tulkittiin toisensa poissulkeviksi.
Vaikka Sic! -merkinndn puuttuminen periaatteessa liittyy annostusohjeeseen, se
luokiteltiin reseptiin liittyvaksi joustavaa toimittamista haittaavaksi poikkeamaksi
tai epaselvyydeksi. Jos annostusohje ylittdd tai alittaa valmisteyhteenvedossa
ilmoitetun annoksen, eiké ladkemaarayksessa ole Sic! - merkintdd, tulee annostus
varmistaa ladkarilta. Ladkkeen maarddjan tarkoituksella reseptiin kirjaama
poikkeava annostusohje ilman Sic! -merkintd& aiheuttaa ylimaaraista tyota seka
apteekille etta ladakkeen maaragjalle. Aineistoon korjattiin myds kohdat, joissa oli

virheellisesti raportoitu, ettd apteekin interventio johti muutokseen, vaikka
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kyseessa oli vain Sic! -merkinnan liséaminen. Tapaukset, joissa sama poikkeama
oli raportoitu kahteen kertaan, kasiteltiin vain yhtena poikkeamana. Téllaisia olivat
esimerkiksi poikkeamat, joiden lisaselvitys oli kirjattu muu -luokkaan. Tapaukset,
joissa oli kirjattu usea saman poikkeaman siséltdva laakemaardys samaan

raporttiin, kasiteltiin yhtena tapauksena.

Tuloksiin keréttin - muutamia esimerkkeja tassa tutkimuksessa raportoiduista
reseptipoikkeamista. Esimerkit pyrittin valitsemaan siten, ettd ne kuvaisivat
mahdollisimman hyvin tuloksissa yleisimmin esille nousseita poikkeamia tai ovat
luonteeltaan merkittavia laheltd piti  -tapauksia. Esimerkit lyhennettiin

alkuperaisista farmaseuttisen henkiloston tapahtumaselostuksista.

3.1.4 Eettisyys

Sahkdiseen raportointitydkaluun ei kirjata potilastietoja, joista yksittaisen potilaan
tiedot voisi selvittdd. Raportin  kirjaajan tiedot oli mahdollista ilmoittaa.
Tutkimuksen tulokset raportoidaan anonyymisti, eli yksittdisen kirjaajan tai
apteekin tiedot eivat kay tuloksista ilmi. Tutkimusaineistoa kasittelee ainoastaan

tutkimuksen suorittaja ja projektityon ohjaaja.

3.2 Toimituspoikkeamat

3.2.1 Tutkimusasetelma ja otos

Tutkimus toteutettiin rekisteritutkimuksena, jossa hyoddynnettiin Apteekkariliiton
kerdamaa aineistoa apteekeissa havaituista toimituspoikkeamista.
Rekisteritutkimuksissa aineistona kaytetdan rekisteritietoja, joita alun perin ei ole
keratty tutkimusta varten, vaan tietosiséltd kertyy automaattisesti sahkodisesséa
muodossa muun toiminnan ohessa (Martikainen 2008). Tutkimukseen oli kaikilla

SAL:n jasenapteekkien toimipisteilla (n=784) mahdollisuus osallistua.
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Tutkimuksen otos koostui vuoden 2013 aikana toimitettujen ladkemaaraysten
toimituspoikkeamista, jotka oli raportoitu Suomen Apteekkariliton sahkodisen
raportointitydkalun kautta. Keraysaika aineistolle oli 1.1.2013-31.1.2014, jotta
aineisto saatiin mahdollisimman kattavaksi. Todennakdisesti kuitenkin viela
aineiston keruuajan jalkeen havaitaan lisdd toimituspoikkeamia vuoden 2013
aikana toimitetuissa laakemaarayksissa, mutta néaita tapauksia ei lisatty

tutkimusanalyysin.

3.2.2 Sahko6inen raportointitydkalu

Suomen Apteekkariliitto lanseerasi heindkuussa 2012 sahkoisen
raportointitydkalun apteekeille toimituspoikkeamien kirjaamiseen. TyoOkalu on
tarkoitettu ensisijaisesti apteekin sisdiseen kayttoon toimituspoikkeamien
dokumentoinnissa ja  niiden  Kkasittelyssa sek& laakitysturvallisuuden
kehittamisessa. Sahkdisen tyokalun luomisessa ja toimituspoikkeaman
maarittelyssa kaytettiin yhdysvaltalaista the American Society of Consultant
Pharmacists maaritelmaa (Feinberg 1993). Tyokalu on kaytettavissa SAL:n
Apteekkiverkon Salkku —portaalin kautta, jonne kirjaudutaan apteekkikohtaisilla
tunnuksilla. Raportointitydkalun kayttd perustuu vapaaehtoisuuteen. Sahkoisella
tyokalulla kerattavat tiedot raportoitavasta poikkeamasta on esitetty taulukossa 9.

Taulukossa tahdella merkityt tiedot olivat pakollisia.

Yksittainen apteekki saa kayttooénsa ohjelman laskelmat toimituspoikkeamien
lukumaarasta vuositasolla, poikkeamien laadusta seka taustatekijoistd. Lisaksi
oman apteekin tietoja on mahdollista verrata saman kokoluokan muiden
apteekkien keskim&aaraisiin tietoihin. Tiedot ovat kaytettavissa kuvaajina ja Excel -
taulukkoina. Raportoiduista toimituspoikkeamista muodostuu tietokanta, jota on

mahdollista kayttaa tutkimustarkoituksiin.
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Taulukko 9 Sahkoéinen raportointilomake toimituspoikkeamien raportointiin.

Apteekin yksildintitieto (automaattinen)

Lomakkeen tayttaja*

Viitetieto esim. reseptinumero
Toimitetun ladkemaarayksen kasin kirjoitettu resepti / paperinen atk-resepti / eResepti /
yksilBinti puhelinresepti / fax-resepti

Laéke, joka piti toimittaa*

Ladke, joka toimitettiin*

Ehdittiinkod laéketta kayttaa Kylla / ei / ei tietoa

Poikkeaman laatu* e vaara laake

e vaara vahvuus

e vaara pakkauskoko

e vaara ladkemuoto

e virhe kayttdkuntoon saattamisessa

e vaadrin kirjattu annostusohje apteekissa

e vaara henkilo tai vaara nimi

e apteekin tekeméat toimitusmerkinnat vaarin
e hinnoitusvirhe

e annosjakeluun liittyva poikkeama

e muu
Poikkeaman paaasiallinen e epaselva resepti
taustatekija e samankaltainen laakkeen nimi

e samankaltainen pakkaus

e ladkevaihtoon liittyva tekija

o ladkevarastoon liittyva tekija

e tydskentelyolosuhteisiin liittyva tekija
e tilanteeseen liittyva tekija

o tydntekijaan liittyva tekija

e asiakkaaseen liittyva tekija

e muu tekija

Lis&selvitys taustatekijasta

Poikkeaman huomasi* o apteekki

o laakari

o ladkkeen kayttaja
e omainen

e hoitaja

e muu

Toimituspaiva*

Havaitsemispéiva

Aiheutuiko poikkeamasta haittaa

Kylla / ei / ei tietoa (jos kylla, mita?
potilaalle* y U y )

Hoitotoimenpiteet apteekista otettiin yhteys laékériin
potilas ohjattiin tai oli jo kaynyt |adkarissa
potilas joutui sairaalahoitoon

muu toimenpide (jos muu, mik&?)

Oikaisutoimenpiteet

asiakkaalle toimitettu oikea laéke, vahvuus tai pakkauskoko
e annosohje korjattu

e ladkkeen hinnan erotus hyvitetty asiakkaalle

e tarvittavat saldokorjaukset tehty varasto-ohjelmaan

e tarvittavat korjausmuutokset tehty Kelaan

e muu hyvitys (jos muu hyvitys tai toimenpide, mika?)

Lis8selvitys tapahtumasta
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3.2.3 Analyysi

Analyysi suoritettin Excel —ohjelman avulla laskien toimituspoikkeamien
lukumaara, laatu seka taustatekijat lukumaarina ja prosentuaalisesti. Aineisto
kaytiin [&pi ja raportoidut tiedot tarkistettin. Aineistosta poistettin 164
ladkemaaraysta, koska ne eivat tayttdneet toimituspoikkeama-maaritelman
kriteereja (Kuva 7). Naista suurin osa oli Kela-laskutukseen liittyviad virheita (n=74)
ja reseptipoikkeamia, jotka oli virheellisesti raportoitu toimituspoikkeama-
jarjestelmaan (n=51). Liséksi poistettiin ns. lahelta piti —tilanteet, joissa ladketta ei
oltu ehditty toimittaa asiakkaalle. Aineistosta korjattin my6s selkeat virheet
koskien  toimituspoikkeaman tyyppid (n=250). Raportoijan valitsemia
taustatekijoitd ei muutettu. Tilanteet, joihin sisaltyi useampi poikkeamatyyppi tai
esimerkiksi kahden etiketin vaihtuminen kesken&én, kirjattin useampana

poikkeamana, mikali nain ei oltu tehty.

\ Alkuperéinen aineisto n=4458 \

4

\ Poistettuja tapauksia n=164 \

| Lisattyja tapauksia n=33 |
\4

| Muutettu toimitustyyppia n=250 |

\ Lopullinen aineisto n=4327 \

Kuva 7 Toimituspoikkeamatutkimuksen aineiston muodostuminen (n= 4327).

Aineiston analyysissa etsittiin sekd ns. LASA-ladkepareja etta riskilddkkeiden
kohdalla tapahtuneita poikkeamia. LASA:lla tarkoitetaan sitéa, ettd laakkeilla voi
olla samankaltainen nimi joko kirjoitusasultaan tai aantamykseltaan tai nimella voi
olla lisapaate. Myos pitkat ladkkeiden nimet kuuluvat tdh&n ryhmaéan, koska on
havaittu ihmisten lukevan mahdollisesti kireessa vain nimen alkuosa.
Riskilaakkeet ovat ladkeaineita tai ladkeaineryhmia, jotka vaarin annosteltaessa
aiheuttavat todennakoisesti vakavaa haittaa (Institute for Safe Medication
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Practices 2008). Téllaisia laakeaineita ovat esimerkiksi metotreksaatti, varfariini,
hepariini, opioidit, insuliini-analogit seké oraaliset diabeteslaédkkeet. Suomessa ei
ole maaritetty kansallista listaa myyntiluvallisista riskild&kkeista. Lisaksi tutkittiin
toimituspoikkeamasta potilaalle mahdollisesti aiheutunutta haittaa seka lasten

laakitysturvallisuuteen liittyvia poikkeamia.

3.2.4 Eettisyys

Rekisteriin ei sisally yksittéaisten potilaiden tietoja, eika niitd ole mahdollista
muiden tietojen perusteella selvittdd. Rekisterin tietoja ei mydskaan voi yhdistaa
yksittaisiin apteekkeihin tai apteekin tyontekijoihin, jotka ovat raportoinnin tehneet

tai olleet osallisina poikkeamatapauksissa.
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4 TUTKIMUKSEN TULOKSET

4.1 Reseptipoikkeamat

Reseptipoikkeamia raportoi kaiken kaikkiaan 418 apteekkitoimipistetta. Naista
tutkimukseen hyvaksyttiin vain ne apteekit, jotka olivat raportoineet reseptuurinsa
tutkimusjakson ajalta (n=354), jolloin osallistumisprosentti oli 45 %.
Tutkimusjaksolla toimitettiin yhteensa 444 183 reseptia, joista 7319 reseptissa
havaittiin yhteensa 8896 poikkeamaa. Reseptipoikkeamia raportoitiin 1,6 %:ssa

toimitetuista resepteista.

4.1.1 Reseptipoikkeamien laatu

Suurin  osa (61 %) kaikista raportoiduista reseptipoikkeamista liittyi
annostusohjeeseen (Kuva 8). Laakkeeseen liittyvia poikkeamia oli 12 % ja
reseptiin liittyvid poikkeamia 11 %. Yleisimpana yksittaisena reseptipoikkeamana
raportoitin  laakkeen  kayttotarkoituksen puuttuminen (37 % kaikista
reseptipoikkeamista; Taulukko 10). Annostusohje oli epaselvd 11 %:ssa
poikkeamista ja kaytdossd olevassa ladkityksessa havaittin C-tai D-luokan

interaktio 7 %:ssa poikkeamista.
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44% - 38%

® Annostusohjeeseen liittyva (n=5388)
m Ladkkeeseen liittyva (n=1074)

= Reseptiin liittyva (n=942)

m Lddkehoitoon liittyva (n=763)

m Potilaaseen liittyva (n=392)

m Ladkkeen maaraajaan liittyva (n=337)

Kuva 8 Reseptipoikkeamien laatu (n= 8896). Samassa ladkemaarayksessa saattaa
olla mukana useampia erilaisia poikkeamia.

Laakitysturvallisuutta vaarantava poikkeama

Suurin osa (73 %) tutkimuksessa raportoiduista reseptipoikkeamista luokiteltiin
la&kitysturvallisuutta  vaarantavaksi poikkeamaksi: annostusohjeeseen ja
ladkkeeseen liittyen (Kuva 8). Naistd yleisin oli ladkkeen kayttotarkoituksen
puuttuminen (Taulukko 10). Laakkeen kayttdtarkoitus puuttui useimmiten
bakteeriladkkeista (Taulukko 11).

Annostusohjeen epaselvyys oli toiseksi yleisin laakitysturvallisuutta vaarantava
poikkeama. Muut annostusohjeeseen liittyvat poikkeamat —kategoriaan sijoitettuja
poikkeamia oli 3,6 %. Ne sisadlsivdt mm. havaintoja vaarasta laakkeen
kayttotarkoituksesta ja kayttotarkoituksen epaselvyydesta. Muut laadkkeeseen
liittyvat poikkeamat —kategoriaan sijoitettuja poikkeamia oli 2,6 %. Ne sisélsivét
mm. havaintoja puuttuvasta laakkeen kokonaismaarastd ja puuttuvasta
ladkemuodosta, epéselvastd ladkkeen vahvuudesta, pakkauskoosta ja
ladkemuodosta sekéd puuttuvasta ja epaselvasta ladkkeen nimesta. Esimerkkeja
ladkitysturvallisuutta vaarantavista reseptipoikkeamista on koottu taulukkoon 12.
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Taulukko 10 Laakitysturvallisuutta vaarantavat reseptipoikkeamat (n= 6462).

Laakitysturvallisuutta vaarantava poikkeama n %
Ladkkeen kayttotarkoitus puuttuu 3295 37,0
Annostusohje epéaselva 1010 11,4
Annostusohje vaarin 305 3,4
Annostusohje puuttuu 217 2,4
Lyhenteita sahkoisissa resepteissa 201 2,3
Laakkeen kokonaisméaéara vaarin 173 1,9
Laakkeen vahvuus vaarin 167 1,9
Pakkauskoko vaarin 155 1,7
Ladkemuoto vaarin 105 1,2
Laakkeen vahvuus puuttuu 73 0,8
Laakkeen kokonaismaara epaselva 66 0,7
Laakkeen nimi vaarin 61 0,7
Pakkauskoko puuttuu 44 0,5
Kuurin pituus puuttuu tai on epaselva 44 0,5
Muu annostusohjeeseen liittyva 316 3,6
Muu laékkeeseen liittyva 230 2,6
Yhteensa 6462 72,6
* Osuus prosentteina kaikista raportoidusta reseptipoikkeamista (n= 8896).
Taulukko 11 Kymmenen yleisinta terapiaryhmaa, joissa ladkkeen kayttotarkoitus
puuttui.
Terapiaryhma lkm %
Bakteeriladkkeet 701 21,3
Sydan- ja verisuonisairauksien laakkeet 339 10,3
Allergialaékkeet 197 6,0
Silmalaakkeet 184 5,6
Naissukupuolihormonit 156 4.7
Hypnootit ja sedatiivit 145 4,4
Masennuslaakkeet 130 3,9
Hengityselinten sairauksien laékkeet 119 3,6
Tulehduskipuldékkeet 118 3,6
Psykoosilaékkeet 107 3,2
Muut 1099 33,4
Yhteensa 3295 100,0

* Osuus prosentteina niisté poikkeamista, joissa ladkkeen kayttétarkoitus puuttuu (n= 3295).
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Taulukko 12 Esimerkkeja tutkimuksessa esiintyneista laékitysturvallisuutta

vaarantaneista reseptipoikkeamista.

Maaratty laake:
annostusohje

Poikkeama

Miten puututtiin

Panacod tabletti (vahva
kipulaéke): 1-2 tablettia
tarvittaessa 1-34 kertaa
paivassa.

Annostusohje vaarin:
maksimiannostus on
2 tablettia 4 kertaa
vuorokaudessa.

Soitettiin laakarille ja
annostusta pienennettiin:
1-2 tablettia tarvittaessa
1-4 Kkertaa paivassa.

Ventoline 0,4 mg/ml
oraaliliuos (hengitysta
helpottamaan): 15 ml
3 kertaa paivassa.

Annostusohje vaarin: liian
suuri annostus lapselle.

Laakarille soitettiin ja
annostusohje muuttui
ohjeeksi 1,5 ml 3 kertaa
paivassa. Annostus vaati
viela korjauksen jalkeenkin
Sic! -merkinnan.

Kefexin 100 mg/mi
(bakteeriladke): 7 ml
3 kertaa vuorokaudessa.

Annostusohje vaarin:
ladkkeen annostus oli
kaksinkertainen lapsen
painoon nahden.

Soitettiin laakarille ja
annosta pienennettiin.

Klexane 100 mg/ml inj.
liuos, kerta-annosruisku

(antikoagulantti): 60 mg x 2.

Laakkeen vahvuus vaarin:
piti olla 60 mg kerta-
annoksena.

Laakkeen maaraaja vaihtoi
laakkeen oikeaan
vahvuuteen.

Tambocor 100 mg tabletti
(rytmihairidlaake): 1 tabletti
iltaisin. Eteisvarinaan.

Ladkemuoto vaarin:
asiakkaalla oli kaytossa
Tambocor retard

100 mg.

Asia selvisi keskustelemalla
asiakkaan kanssa,
toimitettiin oikea
ladkemuoto vanhemmalla
séhkoisella resepitilla.

Zovirax 5 % emulsiovoide
(viruslaake): pieni maara
voidetta 3-4 kertaa
paivassa herpes-infektion
hoitoon.

Laakemuoto vaarin:
reseptiin oli kirjoitettu
huuliherpesvoide, vaikka
asiakas tarvitsi ladketta
silmaan.

Asiakkaan kanssa
keskustellessa kavi ilmi,
etta laake oli tarkoitettu
silmaan. Asia varmistettiin
ladkkeen maaranneelta
laékarilta ja vaihdettiin
silm&an annosteltavaksi
valmisteeksi.

Loratadin Actavis 10 mg
tabletti (allergialaéke):
edellisen ohjeen mukaan,
for blodtrycket.

Annostusohje epaselva ja
ladkkeen kayttotarkoitus
vaarin: allergialaékkeen
kayttotarkoitukseksi oli
kirjattu verenpaineen hoito.

Asia selvitettiin asiakkaan
kanssa: laaketta kaytetaan
allergiaan, ja laakkeen
kayttotarkoitus "for
blodtrycket" poistettiin.
Asiakkaalla myos losartaani
kéytdssa.
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Ladkehoitoon liittyva poikkeama tai huomio

Laakehoitoon liittyvd poikkeama tai huomio raportoitin 9 %:ssa kaikista
ilmoitetuista reseptipoikkeamista (n=763) (Kuva 8). Yleisimpéana ladkehoitoon
littyvana poikkeamana tai huomiona raportoitiin kaytéssa olevassa ladkityksessa
havaittu C- tai D-luokan interaktio (7 %; Taulukko 13). Muut laékehoitoon liittyvéat
poikkeamat —luokkaan sijoitettuja poikkeamia oli 0,3 %. Ne sisélsivat erilaisia
yksittaisia havaintoja, kuten esimerkiksi tapauksen, jossa tauolle maaratty laéke
oli uusittu ja tapauksen, jossa astmaatikolla oli kaytdssaan epéaselektiivinen
beetasalpaaja. Esimerkkeja ladkehoitoon liittyvistd poikkeamista ja huomioista on

esitetty taulukossa 14.

Taulukko 13 L&akehoitoon liittyvéat poikkeamat tai huomiot (n= 763).

Laakehoitoon liittyva poikkeama tai huomio n %
Kaytdssa olevassa ladkityksessa C tai D- luokan interaktio 651 7,3
Tilapéiseksi tarkoitettu ladke jaényt pitkaaikaiseen kayttoon 35 0,4
PKV-laakkeen vaarinkayttoepaily 17 0,2
Potilaalla paallekkaislaakitys 13 0,2
Potilaalla muu vasta-aihe reseptissa maaratylle laakkeelle 11 0,1
Potilaalla laékeaineallergia reseptissa maaratylle laékkeelle 7 0,1
Muu laékehoitoon liittyvd huomio 29 0,3
Yhteensé 763 8,6

* Reseptipoikkeamien osuus prosentteina kaikista raportoidusta reseptipoikkeamista (n= 8896).
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Taulukko 14 Esimerkkeja tutkimuksessa esiintyneista laakehoitoon liittyvista

poikkeamista tai huomioista.

Maaratty laake: Poikkeama Miten puututtiin

annostusohje

Emconcor CHF 2,5 mg Paallekkaislaakitys: Soitettiin laakarille, joka

tabletti (beetasalpaaja). potilaalla oli jo perui Emconcorin
beetasalpaaja (Spesicor ladkemaarayksen.

dos 95 mg depottabl)
samaan tarkoitukseen

kaytossa.
Flagyl 400 mg tabletti Laakeaineallergia: potilas Laakkeen maaraajan
(bakteerildaéke): 1 tabletti saanut reseptissa kanssa sovittiin, ettei
3 kertaa paivassa. maaratysta laakkeesta laéketta toimiteta lainkaan.

aiemmin sairaalahoitoa
vaatineita oireita.

Clopidogrel Actavis 75 mg Kéaytossa olevassa Asiakas sai mukaansa

tabletti (antikoagulantti): laékityksessa D4-luokan Clopidogreelin.

1 tabletti kerran paivassa. interaktio: Nexium- Seuraavana paivana

Verenkiertolaake, Clopidogrel. Klopidrogreelin |tavoitettiin toinen 1&&kari,

6 kuukauden ajan. vaikutus voi heiketa joka vaihtoi somepratsolin
yhteiskayttn aikana. pantopratsoliin.

Joustavaa toimittamista haittaava poikkeama tai epaselvyys

Joustavaa toimittamista haittaavia poikkeamia tai epaselvyyksia raportoitiin 19 %
kaikista ilmoitetuista reseptipoikkeamista: reseptiin liittyvia poikkeamia oli 11 %,
potilaaseen liittyvia 4 % ja ladkkeen maaraajaan liittyvia 4 % (Kuva 8).
Useimmiten joustavaa reseptin toimittamista apteekeissa haittasivat Sic! —
merkinnan (3 %) seka alle 12-vuotiaan lapsen painon puuttuminen reseptista (3
%; Taulukko 15).
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Taulukko 15 Joustavaa reseptin toimittamista haittaavat poikkeamat tai

epaselvyydet (n= 1671).

Joustavaa toimittamista haittaava poikkeama tai epaselvyys n %
Sic!-merkinta puuttuu 288 3,2
Alle 12-vuotiaan paino puuttuu 271 3,0
Uusimismerkinnat epaselvia, vaarin tai puuttuu 125 1,4
Epéaselva kasiala 121 1,4
Yksildintitunnus (SV-numero) puuttuu tai leima puuttuu 113 1,3
Laakkeen maaraajan nimi epaselva 79 0,9
Maaratty valmiste poistettu markkinoilta 74 0,8
Reseptiin liittyvid merkintdja vaarassa kentdssa sahkoisessa reseptissa 68 0,8
Yksilointitunnus (SV-numero) epaselva 60 0,7
Allekirjoitus puuttuu 45 0,5
Muu reseptilomakkeeseen liittyva 266 3,0
Muu potilaaseen liittyva 121 1.4
Muu ladkkeen maaraajan tietoihin liittyva 40 0,4
Yhteensa 1671 18,8

* Reseptipoikkeamien osuus prosentteina kaikista raportoidusta reseptipoikkeamista (h= 8896).

4.1.2 Laakemaarayksen laadun vaikutus reseptipoikkeamiin

Tutkimuksen ajanjaksolla poikkeaman sisaltaneistd ladkemaarayksista 55 % oli
paperisia atk-ladkemaarayksia ja 33 % eReseptejd (Kuva 9). Paperisissa atk-
ladkemaarayksissa ladkkeen kayttotarkoitus ja alle 12-vuotiaan lapsen paino
puuttui selvasti useammin kuin sahkoisissa laakemaarayksissa (Taulukko 16).
Virheellinen tai epaselvd annostusohje seka virheellinen ladkkeen kokonaismaara
oli raportoitu useammin sahkoisissa ladkemaarayksissad kuin paperisissa atk-
ladkemaarayksissa. Kaikista raportoiduista poikkeamista 2 % sisalsi sahkoisten

ladkemadaraysten annostusohijeisiin kirjoitettuja lyhenteita.
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m Paperinen ATK-resepti (n=4023)

m eResepti (n=2427)

= K&sin kirjoitettu resepti (n=685)

m Puhelinresepti (n=172)

m Faksiresepti (n=12)

Kuva 9 Laakemaarayksen laatu reseptipoikkeamissa (n= 7319).
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Taulukko 16 Yleisimpien reseptipoikkeamien esiintyvyys séhkoisissa ja paperisissa atk-ladkemaarayksissa.

Raportoidut reseptipoikkeamat

Reseptipoikkeamat eResepteissa

Reseptipoikkeamat
atk-ladkemaarayksissa

*
%

*k

ok

Reseptipoikkeaman laatu n n % n %

Laakkeen kayttotarkoitus puuttuu 3295 37 617 25 2198 55
Annostusohje epaselva 1010 11 530 22 391 10
7 1 :
Annostusohje vaarin 305 3 167 7 124 3
Sicl-merkinta puuttuu 288 3 115 5 152 4
Alle 12-vuotiaan paino puuttuu 271 3 13 1 234 6
Annostusohje puuttuu 217 2 46 2 142 4
Lyhenteita sahkoisissa resepteissa 201 2 201 8 0 0
Laakkeen kokonaisméaara vaarin 173 2 107 4 58 1
Laakkeen vahvuus vaarin 167 2 80 3 70 2
Pakkauskoko vaarin 155 2 42 2 93 2
Muu 2163 24 234 10 244 6
Yhteensa 8896 100 2427 100 4023 100

* Reseptipoikkeamien osuus prosentteina kaikista raportoidusta reseptipoikkeamista (n= 8896)

** Reseptipoikkeamien osuus prosentteina sdhkoisista ladkemaarayksista (n= 2427)

*** Reseptipoikkeamien osuus prosentteina paperisista atk-ladkemaarayksista (n= 4023)
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4.1.3 Ratkaisukeinot

Kaikista ladkemaarayksista, joissa oli havaittu reseptipoikkeama (n= 7319), 14 %
(n=1034) johti apteekin yhteydenottoon joko ladkkeen maaraajaan tai muuhun
ladkariin. Naista lahes puolessa (48 %) apteekin interventio aiheutti muutoksen
ladkityksessa. Nain ollen l&a&kari muutti potilaan laakitysta 7 %:ssa havaituista
poikkeamaresepteista apteekin intervention johdosta. Yhden ladkemaarayksen
siséltdmia poikkeamia saatettiin joutua selvittelemaan potilaan liséksi useamman
eri ammattihenkilén kanssa esim. hoitajan, muun laékarin ja hoitavan laakarin
kanssa. Poikkeamista ja epaselvyyksista suurin osa (61 %) selvitettiin
potilaan/asiakkaan kanssa apteekissa (Kuva 10). Yleisimmat syyt ottaa yhteytta
la&kariin olivat Sic! -merkinndn puuttuminen, virheellinen annostusohje ja

ladkkeen vaara vahvuus (Taulukko 17).

m Asiakkaan/potilaan kanssa (n=4757)
14 %

m | 88kkeen maaraajan kanssa (n=933)
27%

m Apteekissa esim. vertaamalla aiempiin toimituksiin
(n=626)
m Hoitohenkildkunnan kanssa (n=206)

® Muun l&8karin kanssa (n=105)

= Muulla tavalla (n=1118)

Kuva 10 Ratkaisukeinot eli miten ja kenen kanssa apteekissa havaittua
reseptipoikkeamaa selviteltiin (n= 7745).
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Taulukko 17 Kymmenen yleisintd syyta ottaa yhteytta laakariin.

Yleisimmat syyt ottaa yhteytté laakariin n* 9%* n** muutos

(%)****
Laakitysturvallisuutta vaarantava poikkeama (n=6462) 629 10 395 63
2. Annostusohje vaarin (n=305) 160 52 149 93
3. Laakkeen vahvuus vaarin (n=167) 109 65 89 82
4. Annostusohje epaselva (n=1010) 76 8 31 41
5. Laakkeen kokonaismaara vaarin (n=173) 64 37 36 56
7. Laékemuoto véaarin (n=105) 49 47 40 82
8. Laakkeen kayttotarkoitus puuttuu (n=3295) 47 1 1 2
9. Pakkauskoko vaarin (n=155) 46 30 30 65
Laakehoitoon liittyva poikkeama tai huomio (n=763) 79 10 37 47
6. Kaytdssa olevassa ladkityksessa C- tai D-luokan interaktio (n=651) 50 8 19 38
Joustavaa toimittamista haittaava poikkeama tai epaselvyys (n=1671) 403 24 106 26
1. Sic! -merkinta puuttuu (n=288) 192 67 9 5
10. Alle 12-vuotiaan paino puuttuu (n=271) 31 11 15 48
Yhteensa (n= 8896) 1111 12 538 48

*  Yhteydenottoa la&kariin vaatineiden poikkeamien lukuméaaréa
**  Yhteydenottoa laékariin vaatineiden poikkeamien osuus prosentteina kyseisesta
reseptipoikkeamalaadusta

***  Intervention johdosta maarattyyn laékitykseen tehtyjen muutosten lukumaaréa
*** |ntervention johdosta maarattyyn lagkitykseen tehdyn muutoksen osuus prosentteina
yhteydenotoista

Apteekeissa havaituista Sic! -merkinnan puuttumisista 33 %:ssa tapauksista ei
otettu yhteyttd muuhun terveydenhuoltoon. Osa poikkeamista havaittiin sellaisena
aikana, etta laakaria olisi ollut mahdotonta saada kiinni, ja asiat jaivat odottamaan
seuraavaa arkipaivaa tai virka-aikaa. Useammasta Sic! -merkinnan puuttumisesta
keskusteltiin asiakkaan kanssa, jolloin selvisi, ettd laakari oli poikkeavasta
annostelusta asiakasta informoinut. Suurin osa C- tai D-luokan interaktion
siséltavistd poikkeamista (88 %) selvitettin apteekissa asiakkaan kanssa
vertaamalla esimerkiksi ladkem&araystd aiempiin toimituksiin tai kehoittamalla
asiakasta itse ottamaan puheeksi havaittu yhteisvaikutus ladkarin kanssa

seuraavalla vastaanottokaynnill&.

Lapsen painon puuttuminen laakemaarayksesta vaati tarkistussoiton ladkkeen

maaraagjalle vain, kun ladkemaarayksessa oli jokin muukin poikkeama. Lapsen
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painon puuttuessa yleisin muutos ladkityksessa oli antibioottiladkityksen

annostuksen puolittaminen.

4.1.4 Ajankaytto

Farmaseuttinen henkilokunta selvitti lahes puolet (47 %) reseptipoikkeamista
ladketoimituksen yhteydessa ilman, etta siihen kului erillistd aikaa (Kuva 11).
Lahes 90 % tapauksista selvitettin 5 minuutin kuluessa. Aikaa kaytettiin
keskimadarin 2 minuuttia 45 sekuntia poikkeamareseptid kohden. Neljan
ladkemaarayksen poikkeamien selvittely oli kestanyt 3 tuntia. Tapauksissa, joissa
ladkariin otettiin yhteyttda, 70 % poikkeamista selvitettin 10 minuutin kuluessa
(Kuva 12). Naissa tapauksissa yhden laakemaarayksen poikkeamien selvittelyyn
kului aikaa keskimé&érin 12 minuuttia 14 sekuntia.

=0 min (n=3432)
m1-2 min (n=2213)
= 3-5 min (n=867)

E 6-15 min (n=620)
m 16-30 min (n=145)
= 31-60 min (n=28)

=yli 60 min (n=12)

Kuva 11 Reseptipoikkeamien selvittelyyn kulunut aika (n= 7317).
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E0 min (n=12)

m 1-4 min (n=151)
=5 min (n=271)
®6-10 min (n=284)
m11-15 min (n=155)
®16-30 min (n=123)
» 31-60 min (n=25)

=yli 60 min (n=11)

Kuva 12 Reseptipoikkeamien selvittelyyn kulunut aika otettaessa yhteytta laakariin
(n=1032).

Suurin osa (88 %) laakemaarayksista toimitettiin asiakkaan odottaessa (Kuva 13).
Vain 2,5 %:ssa ladkemaarayksista, joissa oli havaittu poikkeama, toimittaminen
viivastyi siten, ettei asiakas saanut l|dakettddn saman paivan aikana.
Laakemaarayksia, joista alun perin maarattyd laakettd ei toimitettu lainkaan, oli
15 % poikkeamaresepteista. Naista esimerkkina PKV-laakkeen
vaarinkayttoepailyt (n=17), joista kahdeksalle potilaalle ei laakettd toimitettu
lainkaan seka lddkemaarayksen peruuttaminen kahdeksalla potilaalla C-tai D-
luokan interaktion seurauksena. Toimittamattomista ladkemaarayksista 0,7 % oli

sellaisia, joiden kasittely jai tutkimuksen aikana kesken.
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m Ei, asiakas sai ladkkeen odottaessa (n=6416)

® En osaa sanoa (n=328)

= Kylla, asiakas sai kuitenkin l[adkkeen samana
paivana (n=283)

m Kylla, asiakas ei saanut ladketta samana paivana
(n=180)

m Laakettd ei toimitettu lainkaan (n=112)

Kuva 13  Toimittamisen viivastys (n= 7319)



54

4.2 Toimituspoikkeamat

4.2.1 Toimituspoikkeamien méaéaré ja havaitseminen

Toimituspoikkeamia raportoi aineiston keraysajanjaksolla 474 apteekkia, mik& on
60 % SAL:n jasenapteekkien toimipisteistd. Apteekkien raportoimien
toimituspoikkeamien aineisto muodostui 4327 poikkeamasta. Yli puolet (55 %)
poikkeamista havaitsi laakkeen kayttaja (Kuva 14). Myos apteekissa havaittiin
poikkeamia usein (28 %). Selvasti vahemman havaittiin toimituspoikkeamia

muussa terveydenhuollossa; laéakarit havaitsivat vain 0,3 % ja hoitajat 7 %.

0,3% 2,1%

B Ladkkeen kayttaja (n=2379)
B Apteekki (n=1229)

M Hoitaja (n=320)

B Omainen (n=294)

W Laakari (n=15)

= Muu (n=90)

Kuva 14  Toimituspoikkeaman (n=4327) havaitsija.

4.2.2 Toimituspoikkeamien laatu

Toimituspoikkeamista yli puolet (52 %) johtui vaaran vahvuuden toimittamisesta
potilaalle (Kuva 15). Seuraavaksi eniten (11 %) oli toimitettu vaaraa
pakkauskokoa. Potilaan kannalta yksi riskialtteimmista tilanteista on vaaran
ladkkeen toimittaminen. Na&itd tapauksia aineistossa oli 7 %. Vaaran laakkeen

toimittamiseen johtaneista tilanteista on esitetty esimerkkeja taulukossa 18.
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Annostusohje oli kirjattu vaarin 6 %:ssa poikkeamista. Vaara henkilo tai vaara
nimi —poikkeamatyyppeja oli 4,5 %. Naistd yli neljasosa (27 %) oli
tietojarjestelmasta johtuvia, eli lAdkemaarays oli toimitettu edellisen asiakkaan
tiedoilla. Muu —kategoriaan sijoitettuja poikkeamia oli 6,5 %. Naihin sisaltyi
esimerkiksi tyhjalla tai vanhentuneella laakemaarayksella tehtyjd toimituksia,
vanhentuneen ladkkeen tai vajaan pakkauksen toimituksia, laédkeneuvonnan
puutteita esimerkiksi sailytysolosuhteista seka ladkarin vaihtokielto —merkinnan

huomiotta jattdmisia.

M Vaard vahvuus (n=2254)

B Vaara pakkauskoko (n=515)

m Vaara ladkemuoto (n=319)

M Vaarad ladke (n=309)

B Vaarin kirjattu annostusohje
apteekissa (n=269)

M Vaara henkil6 tai vaara nimi (n=194)

= Hinnoitusvirhe (n=186)

= Muu (n=281)

Kuva 15 Toimituspoikkeamien laatu (n=4327).

4.2.3 Ladkemaarayksen laadun vaikutus toimituspoikkeamiin

Yli puolet (54 %) toimituspoikkeamaan johtaneista ladkemaarayksista oli paperisia
atk-ladkemaarayksia (Kuva 16). Sahkoisia ladkemaarayksia oli poikkeama-
aineistossa 34 %. Kasin kirjoitettujen ladkemaaraysten osuus oli poikkeama-
aineistossa suhteellisen suuri (9,5 %). Kasin kirjoitetuissa ladkemaarayksissa ol
10,7 %:ssa ilmoitettu taustatekijaksi epaselva ladkemaarays.
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Taulukko 18 Tutkimusaineistossa esiintyneita vaara laake -laatuisia poikkeamia.

Maaratty laake

Toimitettu ladke

Lisatiedot

Ketorin 100mg 30 tabl

Ketipinor 100mg 30 tabl

Saksankielinen asiakas, samalla
asiakaspuhelu, ladkkeen sama
vahvuus.

Isotretinoin Actavis
20mg 98 tabl

Rosuvastatin Actavis
20mg 98 tabl

Edelliselta asiakkaalta toimittamatta
jadnyt Rosuvastatin Actavis 20mg 98
tabl. oli farmaseutin pdydalla.
Seuraavan asiakkaan kohdalla
farmaseutti luuli, etta l&&ke oli jo
keratty: valmistaja, vahvuus ja
pakkauskoko tasmasivat, mutta laake
oli vaara.

Citalopram Orion
20mg 98 tabl

Amlodipin Orion 10mg
98 tabl

Pakkaukset olivat vierekkain
karusellissa ja aivan samannakdiset.
Tarkistin Vnr:n, mutta nain jotain
muuta kuin mita todellisuudessa luki.

Propral 40mg 2 x 100
tabl

Furesis 40mg 2 x 100
tabl

Furesis-pakkaus oli vaaralla paikalla
Propralien joukossa, samankaltainen
pakkaus ja huolimattomuus.

Esomeprazol Sandoz
20mg 100 enterotabl

Escitalopram Sandoz
20mg 98 tabl

Asiakas tuli ladkepaketin kera
apteekkiin valittaen huonoa oloa ja
haluten takaisin aikaisemmin
kayttamansa valmisteen. Han ei ollut
huomannut kayttaneensa vaaraa
l&akeainetta, luuli ettd huono olo
johtuu laékevaihdosta.
Samankaltaiset nimet ja pakkaukset,
reseptifamassa samassa laatikossa
perakkain.

Otiborin forte
korvatipat, liuos 10 mi

Pred forte 10mg/ml
silmatipat, susp 5 ml

Tyontekijaan liittyva virhe:
vuokratyévoiman virhe
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m Paperinen ATK-
resepti (n=2355)

B eResepti (n=1469)
Kasin kirjoitettu
resepti (n=410)

M Puhelinresepti (n=85)

M Faksiresepti (n=8)

Kuva 16 Laakemaarayksen laatu toimituspoikkeamissa (n=4327).

Taulukossa 19 on vertailtu yleisimpien toimituspoikkeamien laatua sahkdoisissa ja
paperisissa atk-ladkemaarayksissa. Sahkoisissa ladkemaarayksissa esiintyi
selvasti vahemman tiettyja poikkeamatyyppeja: apteekissa vaarin Kkirjattua
annosohjetta esiintyi sahkoisissa laakemaarayksissa 3 %:ssa ja paperisissa atk-
ladkemaarayksissa 8 %:ssa. Samoin vaarélle henkilolle tai vaaralla nimella
toimitettuja ladkemaarayksia esiintyi sahkoisissa ladkemaarayksissa 0,8 %:ssa ja
paperisissa ladkemaarayksissd 6 %:ssa. Koska tietyntyyppisia poikkeamia ei
esiinny sahkoisissa laakemaarayksissa, toistuvat vaara vahvuus ja vaara
pakkauskoko prosentuaalisesti hieman useammin. Muu —luokkaan oli sijoitettu
sahkdisten ladkemaaraysten kohdalla suhteellisesti enemman (4 %) poikkeamia
kuin paperisissa atk-ladkemaarayksissa (3 %). Naistd moni oli annettujen
lisaselvitysten perusteella  alunperin reseptipoikkeamia, joita ei huomattu
apteekissa toimitettaessa laakettd sahkoisellda ladkemaarayksella tai huomiotta
jaéneita laakarin vaihtokieltoja.
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Taulukko 19 Yleisimpien toimituspoikkeamien esiintyvyys séhkoisissa ja paperisissa atk-ladkemaarayksissa.

Raportoidut toimituspoikkeamat

Toimituspoikkeamat

eResepteissa

Toimituspoikkeamat
atk-ladkemaarayksissa

Toimituspoikkeaman laatu n % n % n %
Vaara vahvuus 2254 52,1 795 54,1 1221 51,8
Vaara pakkauskoko 515 11,9 236 16,1 232 9,9
Vaara ladkemuoto 319 7,4 121 8,2 169 7,2
Vaara ladke 309 7,1 92 6,3 162 6,9
Zsirei:rll iI;iSrj;utu annostusohje 269 6.2 46 31 188 8.0
Vaara henkild tai vaara nimi 194 4,5 12 0,8 147 6,2
Hinnoitusvirhe 186 4,3 55 3,7 109 4,6
Muu 281 6,5 112 7,6 127 5,4
Yhteensa 4327 100 1469 100 2355 100

* Toimituspoikkeamien osuus prosentteina kaikista raportoidusta toimituspoikkeamista (n=4327)

** Toimituspoikkeamien osuus prosentteina sahkoisissa ladkemaarayksissa (n=1469)

*** Toimituspoikkeamien osuus prosentteina paperisissa atk-ladkemaarayksissa (n=2355)
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4.2.4 Toisiltaan nayttavat ja kuulostavat laadkkeet

Taulukkoon 20 on listattu tdssa tutkimuksessa esiintyneitd, joko kirjoitusasultaan

tai aantamykseltddn toisiaan muistuttavia ladkepareja eli niin sanottuja LASA-

ladkkeita. Vaara ladke —tyyppisia poikkeamia esiintyi 7 % aineistossa.

Taulukko 20 Tutkimuksessa esiintyneita kirjoitusasultaan tai &antdmykseltaan

toisiaan muistuttavia laakepareja.

Aerius (desloratadiini)

Alendronat (alendronaatti)

Arimidex (anastrotsoli)
ASA-Ratiopharm (ASA)

Atarax 25mg (hydroksitsiini)
Atorvastatin (atorvastatiini)
Atorvastatin (atorvastatiini)

Azona (tratsodoni)

Cartexan (kondroitiinisulfaatti)
Citalopram (sitalopraami)

Clozapine (klotsapiini)

Desloratadin Sandoz (desloratadiini)
Duodart (dutasteridi, tamsulosiini)
Esomeprazol (esomepratsoli)
Femoden (etinyyliestradioli, gestodeeni)
Fluvastatin (fluvastatiini)

Havrix (Hepatiitti A rokote)

Kerlon (betaksololi)
Ketorin/Ketomex (ketoprofeeni)
Levocetiritsiini (levosetiritsiini)
Linatil (enalapriili)

Litalgin (metamitsolinatrium, pitofenoni)
Loratadin (loratadiini)

Meliane (etinyyliestradioli, gestodeeni)

Nitrosid (isosorbididinitraatti)

Aerinaze (desloratadiini, pseudoefedriini)
Risedronat (risedronaatti)

Ardinex (ibuprofeeni, kodeiini)
Asasantin Retard (ASA, dipyridamoli)
Alprox 0.25mg (alpratsolaami)
Amlodipin (amlodipiini)

Simvastatin (simvastatiini)

Azamun (atsatiopriini)

Arcoxia (etorikoksibi)

Amlodipin (amlodipiini)

Clopidogrel (klopidogreeli)

Desogestrel Sandoz (desogestreeli)
Avodart (dutasteridi)

Escitalopram (essitalopraami)

Femilar (estradioli, syproteroni)

Diflucan (flukonatsoli)

Twinrix (Hepatiitti A ja B rokote)

Kestine (ebastiini)

Ketipinor (ketiapiini)

Levocar (karbidopa, levodopa)

Lipcut (simvastatiini)

Lisipril Comp (hydroklooritiatsidi, lisinopriili)
Lorazepam (loratsepaami)

Mercilon (desogestreeli, etinyyliestradioli)

Nitro (glyseryylitrinitraatti)



Panadol (parasetamoli)
Prednisolon (prednisoloni)
Pravastatin (pravastatiini)
Primperan (metoklopramidi)
Prismasol (dialyysineste)
Omnic (tamsulosiini)
Orloc (bisoprololi)

Oridip (lerkanidipiini)
Oxynorm (oksikodoni)
Rivatril (klonatsepaami)
Seromex (fluoksetiini)
Tenox (tematsepaami)
Trimopan (trimetopriimi)

Truxal (klooriprotikseeni)

Xalcom (latanoprosti, timololi)
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Panacod (kodeiini, parasetamoli)
Prednison (prednisoni)
Rosuvastatin (rosuvastatiini)
Pramipexol (pramipeksoli)
Primaspan (ASA)

Olmetec (olmesartaani)

Ormox (isosorbidimononitraatti)
Orloc (bisoprololi)

Oxycontin (oksikodoni, depotvalmiste)
Surmontil (trimipramiini)
Seroxat (paroksetiini)

Temesta (loratsepaami)

Triptyl (amitriptyliini)

Triptyl (amitriptyliini)

Xalatan (latanoprosti)

Poikkeamia lisapaatteellisten laakkeiden nimissa, kuten comp, mite, tai forte,

esiintyi tdssa tutkimuksessa paljon. Naista yleisimpid on lueteltu taulukossa 21.

Lisapaatteiden osalta poikkeama on jaoteltu tapauksen mukaisesti joko vaara

ladke luokkaan tai vaara vahvuus luokkaan.

Taulukko 21 Tutkimuksessa esiintyneita poikkeamia aiheuttaneita lisdpaatteellisia

ladkepareja.

Klotriptyl

Obsidan

Oftan Dexa-Chlora
Otiborin forte

Sir Ephedrin
Tambocor Retard
Terra-Cortril
Tramal

Tri-Femoden

Klotriptyl mite
Obsidan Comp

Oftan Dexa

Pred forte

Sir Ephedrin Paediatr
Tambocor
Terra-Cortril-P
Tramal Retard

Femoden
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4.2.5 Riskilaakkeiden kohdalla tapahtuneet poikkeamat

Tassa aineistossa 12 % poikkeamista esiintyi riskiladkkeiden kohdalla (n=510).

Esimerkkeja

esiintyneista

riskildadkkeiden

toimituspoikkeamista on esitetty taulukossa 22.

kohdalla esiintyneista

Taulukko 22 Riskila&kkeiden kohdalla tapahtuneita toimituspoikkeamia.

Maaratty Toimitettu Poikkeaman | Lisatiedot

|agke |agke laatu

Klexane 100 Klexane 100 Vaara vahvuus | Laake oli jo kaytetty. Poikkeama
mg/ml inj, liuos | mg/ml inj, liuos huomattiin uuden eran

10 X 0.2 ml 10X 1 ml toimittamisen yhteydessa.

Jarjestelma ei tunnista eri
vahvuuksia, koska kaikissa 100
mg/ml (vain annoskoko vaihtelee)
— tuo kaikki vaihtoehdot tarjolle.

Trexan 2,5 mg

Trexan 10 mg

Vaara vahvuus

Mustelmia ja sairaalassa selvisi

100 tabl 100 tabl my®0s veriarvojen muutoksia.
Potilas ohjattiin 1&a&kéariin ja h&n
joutui sairaalahoitoon.

Durogesic Durogesic Vaara vahvuus | Taustalla mahdollisesti

12 pg/h 50 pg/h geneeriseen vaihtoon liittyva

depotlaastari 5

depotlaastari 5

sekaannus. Asiakaalle maaréatty

Fentanyl 12 mikrog/h valmistetta,
mutta valmiste vaihdettu laakarin
luvalla Durogesic-valmisteeseen

Durogesic
100 pg/h
depotlaastari 5

Durogesic
100 pg/h
depotlaastari 5

Vaarin Kirjattu
annostusohje
apteekissa

Laakarin annostusohjelyhenteita
aukikirjoitettaessa ohjeesta oli
pudonnut sana "kolme" pois ja
siind luki "vaihto vuorokauden
valein"; oikea "3 vuorokauden
valein".

Oxynorm
5mg kaps 98

Oxynorm
10mg kaps 98

Vaara vahvuus

Vaihda laake toiminnolla
vaihdettu pakkauskokoa jolloin
ladkkeen vahvuus on vaihtunut.

Marevan 5 mg Clopidogrel Vaara laake Robotti toi samanaikaisesti
100 tabl Actavis 75 mg viereisesta loossista
100 tabl toimitettavaksi tarkoitetun
Clopidogreelin. Laake vaihtui ja
toimitettiin vaaralle henkildlle.
Arimidex 1 mg Ardinex 100 Vaara laake Samankaltainen laakkeen nimi.
98 tabl. tabl.
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4.2.6 Lasten ladkehoidossa tapahtuneet poikkeamat

Lapset ovat

tapahtuville

erityisryhmana erityisen

poikkeamille.

Esimerkkeja

herkkia mahdollisille

aineistossa

la&kityksessa

esiintyneista  lasten

ladkehoidossa tapahtuneista laakityspoikkeamista on esitetty taulukossa 23.

Taulukko 23 Lasten laakehoidossa tapahtuneita toimituspoikkeamia.

Maaratty Toimitettu Poikkeaman | Lisatiedot

lagke |agke laatu

Sir Ephedrin Sir Ephedrin Vaara Potilas oli puolivuotias lapsi. Han oli

Paediatr Oraalineste vahvuus mennyt "vetelaksi" ja vietiin

Oraalineste 200 ml ambulanssilla terveyskeskukseen

200 ml tarkkailuun. Han sai siella lisdhappea.
Lapsi oli myos oksentanut.

Levozin Levozin Vaara Lapselle uusi ladke.

5mg 100 tabl | 100mg 100 vahvuus Toimitustilanteessa pohdittiin, vaatiiko

tabl sic-merkinn&n. Hinnoitettu oikea 5

mg:n vahvuus, mutta toimitettu 100
mg. Aiti oli antanut lapselle 1/2
tablettia (annosohjeessa 1 tabletti),
lapsi joutui sairaalaan. Soitettu ja aidin
mukaan nayttaisi silta, etta lapsi on
toipunut taysin.

Zithromax 40 | Zithromax 40 | Vaara Farmaseutilla meni toimintatapa e-

mg/ml jauhe mg/ml jauhe annostusohje | reseptin ja puhelinreseptin

oraalisusp oraalisusp toimittamisessa sekaisin. Han unohti

varten 15 ml varten 15 ml hakea puhelinreseptin sille varatusta
laatikosta kokonaan eika antanut
reseptidkaan ollenkaan asiakkaalle,
eikd huomannut vaaraa
annostusohjetta. Farmaseutti sanoi
asiakkaalle oikean ohjeen kerran
paivassa 3 paivan ajan, mutta potilaan
aiti antoi laakettd annostusohje-
etiketin mukaisesti 3 kertaa paivassa.
Laakariin otettiin yhteytta seka
myrkytystietokeskukseen.

Fer-In-Sol Fer-In-Sol Muu Tehtaan paketissa huono mitta, ei

25mg tipat 25mg tipat tarkistettu. Lapsi sai 1.5 ml, kun annos

oli 0.15 ml eli 10x vaara annos.
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4.2.7 Toimituspoikkeamien taustatekijat

Toimituspoikkeaman taustatekijoita ilmoitettin  yhteensd 5518 tutkimuksen
ajanjaksolla (Kuva 17). Samalle poikkeamalle oli mahdollista ilmoittaaa useita
taustatekijoitd ja nain oli tehty 1107:ssd tapauksessa. Toimituspoikkeamien
taustatekijan ilmoittaminen ei ollut raportointiiomakkeessa pakollista, eika
taustatekijga oltu ilmoitettu lainkaan 210 tapauksessa. Yleisimmat ilmoitetut
taustatekijat liittyivat tyontekijgédn (28 %), naissa korostettiin yksilon omaa
huolellisuutta ja tarkkuutta esim. ladkkeen Vnr-numeron tarkistamisessa. Yleisina
taustatekijoina mainittiin myds samankaltainen pakkaus (22 %) ja samankaltainen
ladkkeen nimi (20 %). Tilanteeseen liittyvind tekijoina (13 %) oli mainittu mm.
puhelinmaarayksen vastaanotossa tapahtuneet poikkeamat sekd kiire. Usean
poikkeaman kohdalla taustasyyksi oli mainittu, ettéa laake oli jouduttu valitsemaan
uudelleen esimerkiksi pakkauskoon vaihtumisen takia. Taustaselvityksissa ilmeni
myds yksittaista tyontekijaa syyllistavaa ilmapiiria esim. siten, ettd poikkeman
tehneen tyontekijan nimi oli mainittu syyllistavaan savyyn tai oli kerrottu proviisorin

pitdneen puhuttelun tyontekijalle.
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B Tyontekijaan liittyva tekija
(n=1444)

B Samankaltainen pakkaus
(n=1103)

m Samankaltainen ldakkeen nimi
(n=1025)

M Tilanteeseen liittyva tekija
(n=641)

M Ladkevaihtoon liittyva tekija
(n=256)

m Tyoskentelyolosuhteisiin liittyva
tekija (n=195)

m Ladkevarastoon liittyva tekija
(n=194)

I Epaselva resepti (n=119)

Asiakkaaseen liittyva tekija
(n=100)

m Muu tekija (n=441)

Kuva 17  Toimituspoikkeamien taustatekijat (n=5518).

4.2.8 Toimituspoikkeamien hoidolliset vaikutukset

Sairaalahoitoon oli joutunut aineistossa viisi potilasta (0,1 %), joista kaksi oli
lapsipotilaita. Naiden lisaksi 2 % (n=99) potilaista oli ohjattu tai oli jo kaynyt
ladkarin vastaanotolla ja 5 % (n=220) apteekki oli ollut yhteydessa laakariin
iimenneiden  haittavaikutusten  vuoksi.  Raportointilomakkeessa  kysyttiin,
aiheutuiko potilaalle haittaa poikkeamasta. Selke&d& farmakologista haittaa ol
raportoitu 4 %:ssa poikkeamista. Naistd 83 %:ssa tapauksista potilaalle oli tullut
jokin oire, kuten verenpaineen lasku tai nousu, vasymys, pahoinvointi, huimaus tai
muutos laboratorioarvoissa. Lopuissa 17 %:ssa tapauksista laake ei ollut auttanut
tai sen teho oli ollut riittAmé&tdn esimerkiksi lilan pienesta vahvuudesta johtuen.
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4.2.9 Ennaltaehkaisevat toimenpiteet

Ennaltaehkaisevia toimenpiteitéd oli mainittu vain 14 %:ssa poikkeamista. Naissa
korostettiin tarkkuutta ja huolellisuutta sekd Vnr-numeron tarkistamista. Usein
poikkema oli kasitelty joko poikkeaman tehneen henkilon kanssa tai yleisesti
henkilokuntapalaverissa tai toimipaikkakoulutuksessa. Kiireen ja muiden
hairibtekijoiden eliminointi sekd keskeytykseton tydskentely mainittiin, myds
ohjeistusta oli joissakin tapauksissa lisatty. Myos joidenkin laékkeiden tai eri
vahvuuksien varastointia erillaédn oli raportoitu seka kaytetty huomiolaputusta.
Tietoa samannakoisistd pakkauksista oli myos jopa valitetty ladkeyrityksiin. Sen
sijaan yhdessékaan tapauksessa ei mainittu moniammatillista yhteisty6td muun

terveydenhuollon kanssa laakitysturvallisuuden kehittamiseksi.
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5 TULOSTEN TARKASTELU JA POHDINTA

5.1 Reseptipoikkeamat

5.1.1 Laakitysturvallisuutta vaarantavat poikkeamat

Reseptipoikkeamatutkimuksessa poikkeamia raportoitiin 1,6 %:ssa toimitetuista
resepteistd. Jos Suomen apteekeista toimitetaan vuosittain yli 52 miljoonaa
reseptid, selvitelladn apteekeissa poikkeamia ja epaselvyyksia vuosittain yli
830 000 ladkemaarayksesta. Vaikka suuri osa tutkimuksessa esille tulleista
poikkeamista ei olisi aiheuttanut suurta vaaraa tai heikentanyt merkittavasti
ladkehoidon onnistumista, oli mukana kuitenkin my6ds merkittavia lahelta piti -

tapauksia kuten esim. riskiladkkeisiin kuuluvan enoksapariinin vaaré vahvuus.

Kansainvalisissa tutkimuksissa reseptipoikkeamien esiintyvyystiheys on vaihdellut
0,23 % - 38,4 % valilla (Buurma ym. 2001, Hawksworth ym. 1999, Kaushal ym.
2010, Knudsen ym. 2007, Martinez Sanches 2013, Rupp ym. 1992). Tahan
suhteutettuna reseptipoikkemien  esiintyvyystiheys oli nyt toteutetussa
tutkimuksessa suhteellisen alhainen. Suomessa vuonna 2008 toteutetussa
samankaltaisessa tutkimuksessa kuin tama reseptipoikkeamien esiintyvyystiheys
oli 1,3 % (Backas 2008). Tuolloin reseptipoikkeamat kerattin apteekeissa
paperilomakkeille, joista tutkija siirsi ne koneelle kasittelyd varten. Nykyinen
sahkdinen tiedonsiirto saattaa lisata tutkimuksen luotettavuutta ja mahdollistaa

suuremman otoskoon.

Farmaseuttinen henkilostd oli yhteydessa laakarin 14 %:ssa poikkeaman
sisaltaneistd ladkemaarayksista. Naista 48 %:ssa potilaan ladkitykseen tehtiin
jokin muutos apteekin intervention johdosta. Tulos osoittaa, ettd apteekilla on
tarkea rooli yhtend suojauspisteena la&kitysturvallisuuden varmistamisessa.
Yleisimmin yhteyttd l|a&kariin otettiin Sic! -merkinndn puuttumisen takia tai

annostusohjeen ja l|adkkeen vahvuuden virheellisyyden takia. Espanjassa
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tehdyssa tutkimuksessa 22 %:ssa reseptipoikkeamista otettiin yhteytta laakariin,

ja kaikissa tapauksissa laékitykseen tuli muutos apteekin intervention johdosta
(Martinez Sanches ja Campos 2011). Suomessa aiemmin tehdyssa

tutkimuksessa neljdsosa poikkeamista tarkistettiin laékarilta (Backas 2008).
Yleisimmin |adkariin otettiin yhteytta epaselvan tai poikkeavan annostusohjeen

vuoksi.

Tutkimuksen mukaan kaytossa olevasta laakityksessa havaittin C-tai D-luokan
interaktio 7 9%:ssa poikkeamista. Téallaisia olivat esimerkiksi klopidogreeli —
esomepratsoli ja varfariini — tramadoli lddkeyhdistelmat. Laakariin oltiin
yhteydessa vain 8 %:ssa havaituista C-tai D-luokan interaktioista. Naista
interventioista 38 % johti muutokseen potilaan ladkityksessd. Aiemmassa
Suomessa tehdyssa reseptipoikkeamatutkimuksessa havaituista C-tai D-luokan
interaktiosta (11 % poikkeamista) yhteydenottoa vaativissa tapauksissa vain 8 %
apteekin interventioista johti muutokseen potilaan laakityksessa (Backas 2008).
Havaittujen interaktioiden maara nayttaisi olevan laskussa ja toisaalta apteekin
interventioiden merkitys nousussa. Sveitsilaisen tutkimuksen mukaan 62,5 %:lla
sairaalasta kotiutumassa olevista potilaista oli laéakityksessaan laake-laéke-
interaktio (Bertoli ym. 2010). Espanjassa tehdyssa tutkimuksessa laakkeiden

yhteisvaikutusten takia oltiin yhteydessa laakariin 5 %:ssa havaituista ladke-laéke-

interaktioista (Martinez Sanches ja Campos 2011).

Reseptipoikkeamatutkimuksen yleisin poikkeama oli ladkkeen kayttdtarkoituksen
puuttuminen (37 %). Se oli yleisin reseptipoikkeama (14 %) myds vuonna 2008
tehdyssa tutkimuksessa (Backas 2008). L&akehoidon onnistumisen ja
turvallisuuden sekd potilaan hoitoon sitoutumisen kannalta on tarkeda, etta
apteekissa selvitetddn asiakkaan kanssa laakkeen kayttotarkoitus. Tall6in
apteekissa voidaan varmistua la&kkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta, ja
asiakas voi viela kotonakin tarkistaa hénelle maaratyn ladkkeen
kayttotarkoituksen. Kayttotarkoitus tulee kirjata reseptiin, jollei ole perusteltua
syyta jattaa sita pois (STM:n asetus 1088/2010). Sahkoisissa ladkemaarayksissa

kayttotarkoitus oli kirjattu taman tutkimuksen mukaan selvasti useammin kuin atk-
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ladkemaarayksissa, mika todennakéisimmin johtuu siitd, ettd sahkoisessa

ladkemaarayksessa on selkea kohta kayttotarkoituksen kirjaamiselle.

Tutkimuksen mukaan sahkoisen ladkemaarayksen maaraamisessa on teknisesti
viela haasteita. Sahkdisten ladkemaaraysten ja paperisten atk-ladkemaaraysten
valilla havaittiin poikkeamien esiintyvyydessa eroa: annostusohje oli vaarin 7
%:ssa sahkoaisista ladkemaarayksista ja vain 3 %:ssa atk-ladkemaarayksista,
samoin  laadkkeen kokonaism&ara oli vaarin 4 %:ssa sahkdisista
ladkemaarayksista ja 1 %:ssa atk-ladkemaarayksista. Usein annostusohjeeseen
oli lisatty erilaisia méaaritteita ja lisateksteja, joille on potilastietojarjestelmissa oma
paikkansa. Taman tutkimuksen perusteella ei voitu arvioida, johtuivatko namé
poikkeamat tietojarjestelmien ominaisuuksista vai kayttajista esim. koulutuksen

puutteesta.

5.1.2 Ajankaytto

Suurin  osa reseptipoikkeamista selvitettin lAdkemaarayksen normaalin
toimittamisen puitteissa. Silti apteekeissa kaytettiin aikaa keskimaarin 2 minuuttia
45 sekuntia yhden poikkeamia sisdltavan laakemaarayksen epaselvyyksien
selvittelemiseen. Vuodessa reseptipoikkeamat teettavat toita Suomen
apteekeissa keskiarvolla laskettuna 18 henkilotyévuoden edesta. Tama tutkimus

osoittaa, etté apteekit tekevat tarkeda tyota potilasturvallisuuden varmistamiseksi.

5.2 Toimituspoikkeamat

Tutkimuksen mukaan 60 prosenttia SAL:n jasenapteeekkien toimipisteistd oli
kayttanyt vuonna 2013 toimituspoikkeamien sahkdisté raportointitydkalua. Vuoden
2013 toimintakyselyn ~mukaan ko. kysymykseen vastanneista SAL-
jasenapteekeista (n=584) yli puolet (62 %) ilmoitti kirjaavansa toimituspoikkeamat
SAL:n sahkoéisen raportointiomakkeen avulla (Tulkki 2014). Edelleen 37 %
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vastaaja-apteekeista ilmoitti kirjaavansa toimituspoikkeamat manuaalisesti. Siten
95 % vastanneista apteekeista kirjasi toimituspoikkeamat jollain tavalla.
Toimintakyselyn mukaan apteekit olivat havainneet yhteensd 5825
toimituspoikkeamaa vuoden 2013 aikana (Tulkki 2014). Toimintakertomuksen
tietojen perusteella toimituspoikkeamia esiintyi vuoden 2013 aikana keskiméaérin

yhdeksan poikkeamaa apteekkia kohden.

Toimituspoikkeamatutkimuksessa kasin kirjoitettujen ladkemaaraysten osuus oli
poikkeama-aineistossa suhteellisen suuri (9,5 %), miké vahvistaa kasitysta kasin
kirjoitettuun ladkemaaraykseen liittyvista laakitysturvallisuusriskeistd. Suurin osa
(64 %) toimituspoikkeamista oli joko vaaraa vahvuutta (52 %) tai vaara
pakkauskoko (12 %) hanen tarvitsemastaan ladkkeestda. Nama saattoivat johtua
joko keréilyvirheesta tai virheellisesta ladkkeen valinnasta apteekkijarjestelmassa.
Myds aiemmassa Suomessa toteutetussa tutkimuksessa vaara vahvuus oli yleisin
poikkeamatyyppi (39 %) ja vaara pakkauskoko toiseksi yleisin (13 %) (Savikko
ym. 2006). Sen sijaan vaara ladke —tyyppiset poikkeamat nayttaisivat hieman
vahentyneen; nyt toteutetussa toimituspoikkeamatutkimuksessa naita oli 7 % ja
vuonna 2005 toteutetussa tutkimuksessa 10 %. Tutkimustuloksien vertailua
aiempiin tutkimuksiin haittaa se, ettd geneerinen substituutio ja vuonna 2009
kayttoon otettu viitehintajarjestelma ovat kasvattaneet ulkon&déltddn toisiaan
muistuttavien geneeristen pakkausten maaraa huomattavasti (STM 2009b). My6s
sahkoisen laakemaarayksen nopea yleistyminen hankaloittaa vertailua muihin
tutkimuksiin. Yhdysvalloissa tehdyisséa tutkimuksissa tyypillisimmat
poikkeamatyypit ovat olleet vaara ladke ja vaara annos (Flynn ym. 2003, Knudsen
ym. 2007, Cohen ym. 2012).

Tassa tutkimuksessa esiintyi 4,5 % Vaara henkild tai vaara nimi —tyyppisia
poikkeamia, kun taas kansainvalisissa tutkimuksissa naiden esiintyvyys on ollut
korkeintaan 0,005 %:n luokkaa (Flynn ym. 2003, Dean ym. 1995, Schulmeister
1999, Chassin ja Becher 2002, ISMP 2004). Tassa tutkimuksessa suuri osa
taman tyyppisista poikkeamista johtui apteekin tietojarjestelmén asiakasrekisteria

muodostavasta ominaisuudesta, jolloin edellisen asiakkaan henkiltiedot jaivét
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seuraavan asiakkaan tiedoiksi tai tunnistus tehtiin puutteellisesti pelkédn nimen tai

syntymaajan perusteella.

Toimituspoikkeaman taustatekijoistéd tyontekijasta johtuvat seikat mainittiin
yleisimmin, vaikka syyta pitdisi etsid yksilon sijasta systeemista. Lisaksi
vastausten lisaselvityksista ilmeni yksittaista tyontekijgdd syyllistavaa ilmapiiria;
poikkeaman tehneen tydntekijan nimi esimerkiksi oli mainittu lisdselvityksessa.
Tiedotuksella ja koulutuksella voidaan Iluoda syyllistamisen sijaan avointa

potilasturvallisuuskulttuuria.

5.3 Laakitysturvallisuuden kehittaminen

5.3.1 Ladkehoitoprosessin riskikohtien tunnistaminen

Riskikohtien tunnistaminen laakehoitoprosessissa on tarkeaa, jotta poikkeamia
voidaan ennaltaehkaista ja pyrkia kehittamaan suojauksia turvallisuutta edistavilla
tyokaluilla. Kirjallisuuskatsauksen ja taman tutkimuksen tuloksien perusteella
interventioita ladkkeen toimitusprosessin riskikohtien hallintaan on esitetty

taulukossa 24.

Vaara vahvuus ja vaara pakkauskoko —tyyppiset poikkeamat johtuivat usein
kerdilyvirheestd, joita olisi suhteellisen helppo vahentdaa joko automaatiolla tai
ladkevaraston fyysisilla muutoksilla. Taloudellisesti ei ole jarkevaa hankkia
kerdilyrobottia jokaiseen apteekkiin, mutta laakkeiden varastointia menekin
mukaisesti kannattaa harkita. Kun saman valmisteen eri vahvuudet ja
pakkauskoot on erotettu toisistaan ladkevarastossa, kerdilypoikkeamien maara

vahenee.
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Taulukko 24 Interventioita ladkkeen toimitusprosessin riskikohtien hallintaan.

Vaara henkild tai vaara Potilaan tunnistamisen tulisi aina kun mahdollista

nimi tapahtua Kela-kortin tai muun viivakooditunnistetta
hyvaksikayttaen.

Ladkemaarayksen tiedot Mikali mahdollista, tulisi kayttdd potilasohjeen tai

uusioreseptin viivakooditiedonsiirtoa, kunhan noudetut
tiedot tarkistetaan esimerkiksi annosmuutokset
huomioiden.

Laékevarasto Laakitysturvallinen tapa varastoida laakkeita on ei-
aakkosellinen, menekinmukainen varastointitapa, jossa
saman ladkkeen eri vahvuudet ja pakkauskoot on
fyysisesti erotettu toisistaan.

Riskilaakkeet ¢ Riskiladkkeet tulisi listata ja taksaan tulisi saada
laékkeen lisatietoihin huomioteksti.

e Riskiladkkeiden varastointia erilladn muusta
laékevarastosta kannattaa harkita.

e Henkilbkunnan kouluttamisella voidaan lisata
tietoisuutta.

¢ Oma toimintaohje riskilaakkeisté voisi olla

tarpeellinen.
Ladkkeen vaihtotilanteet ja | Tunnistettuja riskikohtia taman tutkimuksen perusteella,
annosmuutokset kiinnitettava erityista huolellisuutta tiedon siirtymiseen
oikein.
Ladkeneuvonta e L&&keneuvonnan tueksi kehitettyja sahkdisia
tyokaluja tulisi kdyttdd neuvonnan tukena.
Tietotekniikka e Jokaisessa apteekissa tulisi olla interaktio-
ohjelma, joka huomauttaisi vakavista
yhteisvaikutuksista.

Toimituspoikkeamatutkimuksessa 12 % poikkeamista esiintyi riskiladkkeiden
kohdalla. L&akitysturvallisuuden kannalta on oleellista, etta niin apteekissa kuin
muualla terveydenhuoltoalalla tydskentelevat ammattilaiset tunnistavat seka
riskiladkkeet etta toisiaan joko kirjoitusasultaan tai &antamykseltaan muistuttavia
ladkepareja seka samankaltaisiin ladkepakkauksiin pakattuja laakkeitd. Tasséa
henkilokunnan kouluttamisella on keskeinen rooli. Riskiladkkeiden kohdalla
tapahtuvia poikkeamia olisi mahdollista ennaltaehkéistda muun muassa lisaéamalla
la&keneuvontaa, tietojarjestelman tuottamilla varoituksilla sekd keratyn ladkkeen

viivakooditunnistuksella (Cohen ym. 2012).
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5.3.2 Laakitysturvallisuus osana apteekin strategiaa

Laakitysturvallisuuden  varmistaminen on apteekin  keskeinen tehtava.
Laakitysturvallisuuden tulisi olla osa apteekin strategiaa (Taulukko 25). Niin
apteekin johdon kuin koko henkilokunnan tulisi sitoutua laakitysturvallisuuden
kehittamiseen. Vaikka jokainen apteekissa tyOskentelevd on vastuussa
la&kitysturvallisuudesta, apteekissa olisi silti tarpeellista olla nimettyna
laékitysturvallisuuden kehittdmisesta vastaava henkild. Téahan vastuualueeseen
kuuluisi johdon tuella laakitysturvallisuuden kehittaminen aktiivisesti esimerkiksi
auditoimalla laakitysturvallisuutta itsearviointimittariston avulla (Teinila ym. 2012)
ja kouluttamalla henkilokuntaa. Seka resepti- etta toimituspoikkeamatutkimuksen
raportoinnin haasteet kertovat siita, ettd laakitysturvallisuuskoulutusta tarvitaan

apteekeissa.

Aiemman, suomalaisissa apteekeissa toteutetun tutkimuksen mukaan suurin osa
apteekkareista ja proviisoreista (76 %) koki avoimen keskustelun parhaimpana
keinona toimituspoikkeamien kasittelyssa (Teinila ym. 2009). Tuolloin toteutetussa
tutkimuksessa 45 % kannatti toimituspoikkeamien manuaalista kirjaamista,
séhkoista tyokalua ei viela vuonna 2004 ollut kaytdssa. Vuosikymmenessa tilanne
on  muuttunut  positivisempaan suuntaan, koska nyt toteutetussa
toimituspoikkeamatutkimuksessa jo 60 % apteekeista kaytti sahkoista
raportointitydkalua toimituspoikkeamien kirjaamiseen. S&hkdisen raportointi-
jarjestelman kayttoonotto on lisdnnyt toimituspoikkeamien raportointia myos
Ruotsissa (Nordén-Hagg ym. 2012). Vapaaehtoisuuteen perustuvan toimitus-
poikkeamien raportoinnin on todettu olevan ainoa jatkuvaan kayttéon soveltuva ja
kustannustehokas menetelma (Chua ym. 2003). Toimituspoikkeamia ennalta-
ehkaisevina tekijoina on aiemmassa tutkimuksessa pidetty henkilokunnan riittdvaa
maarda, rauhallista ja hairi6tontd tydymparistdd seka toimituspoikkeamien

kasittelyd henkilokunnan kanssa (Taulukko 26; Savikko ym. 2006).
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Taulukko 25 Interventioita johtamiseen ja strategiaan apteekin

ladkitysturvallisuuden kehittdmiseksi.

Laakitysturvallisuus osana | Laakitysturvallisuus tulisi olla kirjattuna apteekin

apteekin strategiaa strategiassa ja sita tulisi johdon tuella aktiivisesti
kehittaa.

Laakitysturvallisuuden Apteekissa tulisi olla l&dkitysturvallisuudesta vastaava

kehittamisesta vastaava henkil6 nimettyna, joka vastaisi ladkitysturvallisuuden

henkilo kehittamisesta, avoimen keskustelukulttuurin

edistamisesta seka henkilokunnan kouluttamisesta
l&&kitysturvallisuuden osalta

Henkilékunnan vastuu ja e Jokainen apteekissa tyoskenteleva on vastuussa

osaaminen laékitysturvallisuuden toteutumisesta, mika on
apteekin keskeinen tehtava

e Laakitysturvallisuus asiakokonaisuutena ei ole
apteekkilaisille selvaa

¢ Koulutusta ja keskustelua laékitysturvallisuudesta
tarvitaan edelleen

Laakityspoikkeamat o Laakityspoikkeamat tulisi raportoida sahkoisesti.

e Toimituspoikkeamat tulee Fimean maarayksen
mukaisesti (5/2011) kasitella henkilokunnan
kanssa saannollisesti ja ketaan syyllistamatta,
jotta niista voitaisin oppia

e Tarkeinta olisi pyrkia rakentamaan suojauksia,
joilla voitaisiin estda poikkeamaa toistumasta

uudelleen
Laakitysturvallisuuden e Laakitysturvallisuuden itsearviointimittaristo tulisi
itsearviointimittaristo olla kaytdssa pitkékestoisessa laadun
kehittdmisessa suomalaisissa apteekeissa.
Tybympaéristo e Riittdva henkilokunnan maara

e Rauhallinen ja hairidton tydymparistd

5.3.3 Moniammatillinen yhteisty6 ja sidosryhmat

Taulukossa 26 on esitetty interventioita l&akitysturvallisuuden kehittdmiseksi
moniammatillisessa ja sidosryhmien vélisessa yhteistydossa. Laaketta
toimitettaessa  apteekin  tehtdvana on  varmistua laakemaarayksen
oikeellisuudesta ja ladkevalmisteen maaraysehtojen toteutumisesta sekéa tarkistaa

la&kkeen annostusohje. Epdaselvistd tai puutteellisista resepteistd tulee saada
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ladkkeen maaraajaltd selvennys tai oikaisu. Avoimen kulttuurin luominen
poikkeamien havaitsemisen jalkeen palautteen antoon, poikkeamien taustalla
olevien syiden pohtimiseen, poikkeamien ennaltaehkaisyyn ja sitd kautta
oppimiseen vaatii toimivan systeemin luomisen terveydenhuollon eri
ammattiryhmien valille (Dean 2002). Apteekeilla on kaytéssaan sahkoinen
reseptipoikkeamien raportointitytkalu. Jotta poikkeamatietoja voidaan hyddyntaa
muualla terveydenhuollossa potilasturvallisuuden kehittamisessa, on paikallisesti
sovittava kaytanntt naiden tietojen valittamisesta ladkkeen maaradmiseen
osallistuville. Laakarit ovat toivoneet apteekeilta enemman yhteydenottoja
erityisesti ladkkeiden kayttoon liittyvien ongelmien ja vaarinkayton yhteydessa
(Teinila ym. 2011). Moniammatillista yhteistyotd tulisi hyddyntéaa myos
toimituspoikkeamien ennaltaehkaisyssa. Tietoa ladkitysturvallisuuden

vaarantumisesta tai riskeista tulisi jakaa my6s viranomaisille ja ladketeollisuudelle.

Aiemmin  suomalaisten laékareiden keskuudessa toteutetussa kysely-
tutkimuksessa tietotekniikkaan liittyvat tekijat kuten interaktio-, allergia- ja
annostarkistukset mainittiin - kolmanneksi yleisimpana laakityspoikkeamien
ennaltaehkaisyssa laakariin ja organisaatioon liittyvien tekijoiden jalkeen (Teinila
ym. 2011). Yhdysvalloissa sairaalapuolella toteutetussa tutkimuksessa arvioitiin,
ettd jopa 65 % laakkeenmaaraamispoikkeamista olisi ennaltaehkaistavissa
tietotekniikan kaytolla (Bobb ym. 2004). Myds apteekkipuolella tietotekniikan
avulla voitaisiin  ennaltaehkaista toimituspoikkeamia. Nykyiset apteekkien
tietojarjestelmat eivat varoita ikdan suhteutettuna maksimiannostuksen
ylittymisesta, mik& on laakitysturvallisuusriski erityisesti lapsipotilaille. Nyt
toteutetussa toimituspoikkeamatutkimuksessa viidesta sairaalahoitoon
johtaneesta poikkeamatilanteesta kaksi oli lapsipotilaiden kohdalla tapahtuneita
toimituspoikkeamia. Molemmissa tapauksissa poikkeama johtui lapselle
toimitetusta liilan suuresta vahvuudesta. Tamantyyppiset poikkeamat olisi

mahdollista ennaltaehkaista tietojarjestelman ominaisuuksia kehittamalla.
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Taulukko 26 Interventioita laakitysturvallisuuden kehittamiseksi moniammatillisessa

ja sidosryhmien vélisessa yhteistydssa.

Moniammatillinen o Ladakitysturvallisuutta tulisi kehittdd yhdesséd muun

yhteistyo terveydenhuollon kanssa rakentavassa hengessa,
ennaltaehkaisevia toimenpiteitd miettien.

o Tietoa reseptipoikkeamista kannattaa jakaa muulle
terveydenhuollolle ja sopia paikallisesti tahan kaytanto.

o Tietoa epaselvastad ladkemaarayksesta, kasialasta tai
annostusohjeesta johtuvista toimituspoikkeamista
kannattaa jakaa muulle terveydenhuollolle ja pohtia,
miten yhteistydlla niitd pystyttaisiin vahentamaan.

e Sairaalapuolella tehdddn moniammatillista yhteistyota
laakitysturvallisuuden edistamiseksi,
terveyskeskuspuolella tamé on viela uutta.

o Laakitysturvallisuuden kehittamisesta vastaava henkilo
tulisi olla nimettyna seka apteekissa etta
terveyskeskuksessa tai muussa hoitolaitoksessa, jotka
muodostaisivat moniammatillisen tiimin.

Tietojarjestelma- o Tietojarjestelman tulisi varoittaa maksimiannostuksen

toimittajat ylittymisesta, erityisesti lasten kohdalla. Lapsen paino
pitaisi olla kirjattuna mieluiten jo laakarin vastaanotolla,
mutta viimeistaan apteekissa tietojarjestelmaan.
Nykyiset tietojarjestelmat eivat tue tata toimintoa.

o Tietojarjestelmat, jotka muodostavat asiakasrekisteria,
altistavat vaara henkild tai vaara nimi —tyyppisille
toimituspoikkeamille.

¢ Nopea viivakooditunnistus keratyille laakepakkauksille
parantaisi laakitysturvallisuutta.

Viranomaiset ja o Tietoa tulisi aktiivisesti jakaa seka viranomaisille etta

ladketeollisuus ladketeollisuudelle ladkitysturvallisuutta vaarantavista

seikoista. Tallaisia voivat olla:

- Laheisesti toisiaan muistuttavat tai samalta
kuulostavat ladkkeiden nimet

- Samannakoiset pakkaukset

- Lisapaatteena ilmoitetut (mite, pediatr.) tai ladkkeen
tilavuudesta riippuvat vahvuudet (Klexane®), joita
tietojarjestelmat eivat erota
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5.4 Metodologinen pohdinta

5.4.1 Menetelman luotettavuus

Reseptipoikkeamatutkimuksen osallistumisprosentti oli kohtuullinen (45 % SAL:n
jasenapteekeista). Toimituspoikkeamatutkimuksessa aineisto kertyi rekisterista,
jota kaytti 60 % SAL:n jasenapteekeista. Toimituspoikkeamien raportointityokalu
oli ollut kaytossa pitkaan ja sen kayttd oli jo entuudestaan tuttua. Lisdksi se on
apteekin oman tybn kehittamisen valine. Osallistuminen reseptipoikkeama-
tutkimukseen vaati apteekilta melko suuren panostuksen, koska henkilékunta tuli
kouluttaa raportointitybkalun kayttoén ja raportoitavaa oli paljon. Lisaksi
suositeltiin, ettéd ilmaantuneet poikkeamat tulisi kirjata valitttmasti asiakastilanteen
jalkeen, kun taas toimituspoikkeamat on mahdollista kirjata mychemminkin. Nain
ollen mahdollinen kiire tai tutkimusajanjaksolle osuneet vuosilomat tai poissaolot

ovat saattaneet vahentaa halukkuutta osallistua reseptipoikkeamatutkimukseen.

Yli puolet havaituista ladkemaarayksista, joista oli raportoitu reseptipoikkeamia, oli
paperisia atk-ladkemaarayksia. Mahdollisesti naita saattoi olla potilailla enemmaéan
kuin sahkdisia |adkemé&aarayksia. Valitettavasti sahkoisen |adkemé&arayksen
osuutta laakitysturvallisuutta parantavana tekijand ei pystytty téassa
reseptipoikkeamatutkimuksessa tutkimaan, koska tutkimukseen osallistuvien

apteekkien toimittamien sdhkdisten ladkemaaraysten osuutta ei selvitetty.

Koska toimituspoikkeamatutkimukseen osallistuneiden apteekkien kokonais-
reseptuuri ei ollut tiedossa, ei toimituspoikkeamien osuutta toimitetuista
resepteistd pystytty laskemaan. Myoskaan toimituspoikkeamatutkimuksessa ei
pystytty selvittdmaan sahkdisen ladkemaarayksen osuutta laakitysturvallisuutta

parantavana tekijana.
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5.4.2 Kehittdmistarpeet

Henkilokunnan koulutustarpeet

Tassa tutkimuksessa ilmeni, ettei laékitysturvallisuuteen liittyva terminologia ole
kaikelta osin apteekkihenkildkunnalle selke&d&. Reseptipoikkeamatutkimuksen
ajanjakson aikoihin osa reseptipoikkeamista oli raportoitu toimituspoikkeamiksi,
mika ilmeni vasta my6hemmin toimituspoikkeamatutkimuksen analyysivaiheessa.
Lisaa laakitysturvallisuuteen liittyvaa tiedotusta ja koulutusta tarvitaan siis
edelleen. Sama ilmid on havaittu myds kansainvalisissa tutkimuksissa (Knudsen
ym. 2007).

Reseptipoikkeamien raportointityokalun kehittdmistarpeet

Raportointitykaluja pitaisi edelleen kehittaéd myds apteekkien henkilbkunnan
koulutustarpeiden néakdkulmasta esim. siten, ettd ohjeistus lomakkeen tayttéon
olisi nakyvilla sita taytettdessa. Lisaksi jokaisessa apteekissa tulisi olla
ladkitysturvallisuuden kehittamisesta vastaava henkild, joka mm. kouluttaisi ja
opastaisi henkilokuntaa raportointilomakkeiden kaytdossd. Reseptipoikkea-
matutkimuksessa raportointi-lomaketta oli taytetty myds siten, ettd oli Kirjattu
odottelemiseen kulunutta aikaa, eiké vain aktiivista farmaseuttisen henkiloston
puhelimessaoloaikaa. Laakérin tavoittamiseen kulunutta aikaa ei siis voitu taysin

luotettavasti arvioida taman tutkimuksen perusteella.

Raportointilomakkeeseen olisi hyva saada oma kohtansa sahkdisissa
ladkemaarayksissa kaytetyille lyhenteille, koska niitd kaytetaan yha paljon.
Apteekissa ei ole enda tarkoitus kirjoittaa annostusohjeita uudelleen, vaan ne

pyritaan siirtdmaan etikettiin juuri niin kuin 1&akéri on ne alun perin kirjoittanut.

Jatkossa raportointiiomakkeessa olisi hyva olla oma sarake C- ja D-luokan
interaktioille. Tulokset voisi raportoida myo6s tietokannan esittdménd koodina
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esimerkiksi D2. Tulosten tulkinnassa olisi hyddyllista tietda, minka laakeaineen
kanssa yhteisvaikutus on ko. tapauksessa esiintynyt. Lisatietona voisi my6s
mainita  tietokannan ilmoittama interaktion merkitys seka  suositus
yhteisvaikutuksen hallitsemiseksi tai poistamiseksi. Sahkoiseen
raportointitydkaluun voisi ohjelmoida ATC-koodituksen, joka helpottaisi tulosten
jatkokasittelyd, mikali halutaan tutkia poikkeaman laatuja laékeaineittain tai

ladkeaineryhmittain.

Tutkimuksen aineistossa oli useammassa kohdassa kirjattu maaratyn laakityksen
mahdollisesta muuttumisesta en osaa sanoa. Tarkoitus oli kirjata, muuttuiko
poikkeaman sisaltava reseptille maaratty ladkitys juuri nyt apteekin intervention
johdosta. Jos liséselvitys olisi ollut kirjattuna, poikkeaman vakavuutta ja apteekin
intervention aiheuttamaa muutosta potilaan ladkityksessa olisi pystynyt paremmin
analysoimaan. Raportointilomakkeessa voisi olla pakollista seka lisaselvityksen
kirjaaminen etta toimitetun ladkevalmisteen kirjaaminen tilanteissa, joissa laake
vaihdettiin. Jokainen poikkeamaresepti tulisi olla mahdollista kirjata vain yhden
kerran sen sijaan, etta raportoija kirjoittaa maaratyn ladkkeen kohdalle useampia

valmisteita, joiden laakemaarayksissa on ollut sama poikkeama.

Mikali jatkossa halutaan luokitella reseptipoikkeamat samalla tavalla kuin téssa
tutkimuksessa: ladkitysturvallisuutta vaarantavat poikkeamat, ladkehoitoon liittyvat
poikkeamat tai huomiot ja joustavaa toimittamista haittaavat poikkeamat tai
epaselvyydet, olisi jaottelu hyva lisata jo raportointitybkaluun. Samalla tulisi
luokitella ja siirtda Sic! -merkinnan puuttuminen raportointitydkalussa

annostusohjeeseen liittyvasta poikkeamasta reseptiin liittyvaksi poikkeamaksi.

Toimituspoikkeamien raportointity6kalun kehittamistarpeet

Monen toimituspoikkeaman kohdalla ilmoitetut tiedot olivat puutteellisia.
Esimerkiksi lisaselvityksia ei oltu aina kirjattu tapahtumasta. Sen lisaksi, etta
tutkimus on tallaisesta aineistosta hankalampaa, mydskaan tydyhteisé ei saa

kirjaamistavan puutteista johtuen tayttd hyotyd raportoinnista. Raportoinnin
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tarkoituksena on nimenomaan paikallisesti apteekkitoimipisteissa pyrkia
oppimaan tapahtuneista poikkeamista ja miettid oman toimipisteen kannalta
tarpeellisia suojauksia, jotta poikkeama ei toistuisi. Poikkeaman koskiessa
annosohjetta olisi hyodyllista tietaa annosohje sekad oikeassa ettéa virheellisessa

muodossa, jotta turvallisuuden vaarantumista voisi paremmin arvioida.

Analysointivaiheessa 164 toimituspoikkeamaksi Kkirjattua tapausta jouduttiin
poistamaan. Naihin oli kirjattu reseptipoikkeamia, jotka oli selvitetty esimerkiksi
soittamalla laakarille, kela-korvattavuuksiin liittyvia virheitéa, seka lahelta piti -
tilanteita. Toimituspoikkeaman laatua jouduttin muuttamaan 250 poikkeaman
kohdalla, jotta aineisto olisi luokiteltu systemaattisesti samalla tavalla.
Analysointivaiheessa kaikki vaaran maaran sisaltdneet toimitukset muutettiin
vaaraksi pakkauskooksi. Raportointilomakkeessa luokan vaara pakkauskoko voisi
korvata termilla vaara maard tai pakkauskoko, jolloin se voisi olla
yksiselitteisempi. Toimituspoikkeaman laadussa Muu —luokka oli melko suuri (3
%). Tasta luokasta voisi eriyttaa yleisimmat poikkeamatyypit omiksi luokikseen:
epakurantin pakkauksen toimittaminen, vaihtokiellon huomioimatta jattdminen

seka vanhentuneella tai tyhjalla ladkemaarayksella toimittaminen.

Raportointilomakkeessa kysyttiin, aiheutuiko toimituspoikkeamasta haittaa
potilaalle. Tahan oli kirjattu myds rahallista menetysta esimerkiksi johtuen
vaarastd korvausluokasta, ajanhukkaa sekd ylimaaraisia apteekkikaynteja.
Ohjeistuksessa on rajattu haitta koskemaan vain hoidollista haittaa. Tata voisi
selventdd  raportointilomakkeessa  esimerkiksi  rajaamalla  vaihtoehdot
alasvetovalikossa: hoidollinen haitta esimerkiksi oire tai laboratorioarvon muutos;

seka puuttuva vaste tai vaikutus.

Raportointitydkaluun ei sisélly ns. laheltd piti —tapausten raportointia. Apteekin
oman laakitysturvallisuuden kehittamisen kannalta silla olisi kuitenkin merkitysta,
koska aineistoa kertyisi enemman ja apteekin turvallisuusriskit erottuisivat

selkeammin.
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6 JOHTOPAATOKSET

Laakitysturvallisuus asiakokonaisuutena ei ole apteekkilaisille selvaa, mika ilmeni
raportoinnin haasteista. Tiedottamista, koulutusta  ja keskustelua

la&kitysturvallisuudesta tarvitaan edelleen.

Reseptipoikkeamien esiintyvyystiheys oli suhteellisen matala verrattuna
kansainvalisiin tutkimuksiin. Potilaan laakitykseen tehtiin jokin muutos 7 %:ssa
poikkeaman sisaltaneista ladkemaarayksistd apteekin intervention johdosta.
Tutkimuksen perusteella apteekin interventio johtaa ladkitysmuutoksiin, kuten
ladkkeen tai annosohjeen vaihtoon, vuosittain lahes 60 000 reseptin kohdalla.
Tutkimuksen tulokset osoittavat, ettda apteekilla on tarkea rooli yhtena

suojauspisteena laékitysturvallisuuden varmistamisessa.

Toimituspoikkeamatutkimuksen mukaan valtaosa toimituspoikkeamista ol
laadultaan joko vaara vahvuus (52 %) tai vaara pakkauskoko (12 %) -poikkeamia.
Tassé aineistossa 12 % toimituspoikkeamista esiintyi riskiladkkeiden kohdalla.
Riskilaakkeet tulisi huomioida apteekin laakevarastoinnissa seka henkilékunnan
koulutuksessa siten, ettd henkilokunta tuntee riskiladkkeet ja niihin liittyvét
haasteet. Sairaalahoitoon toimituspoikkeaman vuoksi joutui viisi potilasta, joista
kaksi oli lapsipotilaita. Lapsipotilaat tulisi tiedostaa vakavalle poikkeamalle alttiina

erityisrynmana.

Toimituspoikkeamatutkimuksessa vastausten lisdselvityksistéa ilmeni yksittaista
tyontekijaa syyllistavaa ilmapiirid. Tiedotuksella ja koulutuksella voidaan luoda

syyllistamisen sijaan avointa potilasturvallisuuskulttuuria.

Apteekeilla on nyt kaytéssdan sahkoinen reseptipoikkeamien raportointityokalu
toimituspoikkeamien sahkdisen raportointitydkalun rinnalla. Jotta poikkeamatietoja
voidaan hybédyntdéa  muualla  terveydenhuollossa  potilasturvallisuuden
kehittdmisessa, on paikallisesti sovittava kaytannot tietojen valittAmiseen

ladkkeen maaraamiseen osallistuville.
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Liite 1
Hyva apteekkilainen,

Apteekkien laakitysturvallisuushanke Apila on farmasian alan yhteinen ponnistus
turvallisen la&kehoidon edistamiseksi. Apila-hankkeen kautta farmasian ala ja apteekit
osallistuvat kansalliseen Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen koordinoimaan
Potilasturvallisuutta taidolla -ohjelmaan, jonka tavoitteena on edistda potilasturvallisuutta
ja avointa toimintakulttuuria sosiaali- ja terveydenhuollossa. Apila-hankkeen tavoitteina
on muun muassa vahvistaa apteekin roolia laakitysturvallisuuden edistdjand osana
terveydenhuoltoa seka kehittaa uusia toimintamalleja ja tydkaluja laékehoitoihin liittyvien
haittatapahtumien vahentamiseksi.

Apteekkien keskeinen rooli terveydenhuollossa on toimia laakitysturvallisuuden
varmistajana ja edistgjana. Apteekkien tuoma lisdarvo Ilaakitysturvallisuudelle on
merkittava, silla apteekit toimittavat yli 50 miljoonaa reseptia vuosittain. Paivittdin
apteekeissa selvitelladn tapauksia, joiden oikaisematta jattaminen saattaisi johtaa
vaaratilanteeseen, tai jopa vakavaan haittaan potilaan ladkityksessa ja hoidossa.

Viikolla 17 (22.-26.4.2013) apteekeissa toteutetaan reseptipoikkeamatutkimus, jolla
pyritddn selvittdmaan apteekeissa havaittujen lAdkemaarayksisséa esiintyvien puutteiden,
virheiden ja epdaselvyyksien maaraa ja laatua. Tutkimuksella pyritddn osoittamaan
apteekkien merkitys  potilasturvallisuudelle ~ mahdollisten laakityspoikkeamien
ennaltaehkaisijana. Lisaksi tutkimuksella selvitetddn néiden tapausten selvittelyyn
apteekeissa kaytettya aikaa.

Tutkimustieto kerataan juuri kayttéon otetun reseptipoikkeamien raportointitydkalun
avulla. Uusi tytkalu on osa Salkun ja MatkaSalkun laakityspoikkeamarekisterid, johon
paasee kirjautumaan Salkun etusivulta (llmoita la&kityspoikkeama) apteekkikohtaisilla
tunnuksilla (samat kuin esim. apteekin apteekit.net-sdhkodpostitunnukset). Jos tunnukset
puuttuvat, saa ne Apteekkiverkkotuesta: servicedesk@appelsiini.fi tai p. 09 2530 2653.

Samassa laakityspoikkeamarekisterissa on myds toimituspoikkeamien raportointityokalu.
Toimituspoikkeamien raportointi on jatkuvaa eikd kuulu tdhan tutkimukseen.
Tutkimustietoa hyoddynnetaan I[aadkitysturvallisuuden edistamisessa sekd apteekkien
edunvalvonnassa, joten toivomme, ettd osallistutte tutkimukseen!

Tutkimustuloksen luotettavuuden varmistamiseksi on tarkeaa, ettéd reseptipoikkeamien
raportointiin  osallistuu koko farmaseuttinen henkilokunta, joka toimittaa resepteja.
Henkilokunta tulee myds ohjeistaa huolellisesti ennen tutkimuksen alkua. Kaikki
tutkimusajanjaksona havaitut reseptipoikkeamat tulee raportoida. Lopuksi raportoidaan
tutkimusajanjakson reseptuuri, jonka avulla saadaan poikkeamareseptien osuus kaikista
ajanjaksolla toimitetuista resepteista.

Oheisissa liitteissd on lisatietoa tutkimukseen osallistumisesta seka ohjeita
raportointityokalun  kayttoon. Liitteend olevaa PowerPoint-esitystd voi kayttaa
toimipaikkakoulutuksen jarjestamisessa. Lisatietoja tutkimuksesta antaa Tuula Teinil&:
tuula.teinila@apteekkariliitto.fi, puh. 010 680 1427.



Liite 2
Reseptipoikkeamatutkimus apteekeissa

Viikolla 17 (22.-26.4.2013) apteekeissa toteutetaan reseptipoikkeamatutkimus,
jolla pyritaan selvittdamaan apteekeissa havaittujen ladkemaarayksissa esiintyvien
puutteiden, virheiden ja epéaselvyyksien maaraé ja laatua. Tutkimuksella pyritaan
osoittamaan apteekkien merkitys potilasturvallisuudelle mahdollisten
la&kityspoikkeamien ennaltaehkaisijana. Liséksi tutkimuksella selvitetéan naiden
tapausten selvittelyyn apteekeissa kaytettya aikaa.

Tutkimustieto kerataan juuri kayttoon otetun reseptipoikkeamien
raportointity6kalun avulla. Uusi tyokalu on osa Salkun ja MatkaSalkun
laékityspoikkeamarekisterid, johon paasee kirjautumaan Salkun etusivulta "limoita
laakityspoikkeama” -linkisté apteekkikohtaisilla tunnuksilla (samat kuin esim.
apteekin apteekit.net-sahkopostitunnukset). Jos tunnukset puuttuvat, saa ne
Apteekkiverkkotuesta, p. 09 2530 2653. Samassa laakityspoikkeamarekisterissa
on myos toimituspoikkeamien raportointitydkalu. Toimituspoikkeamien raportointi
on jatkuvaa eika kuulu tahan tutkimukseen.

Tutkimustietoa  hyddynnetddn laakitysturvallisuuden edistamisessa seka
apteekkien edunvalvonnassa, joten toivomme, etta osallistutte tutkimukseen!

Tutkimustuloksen  luotettavuuden  varmistamiseksi on  tarkeaa, etta
reseptipoikkeamien raportointiin osallistuu koko farmaseuttinen henkilékunta, joka
toimittaa resepteja. Henkilokunta tulee my6s ohjeistaa huolellisesti ennen
tutkimuksen alkua. Kaikki tutkimusajanjaksona havaitut reseptipoikkeamat tulee
raportoida. Lopuksi raportoidaan tutkimusajanjakson reseptuuri, jonka avulla
saadaan poikkeamareseptien osuus kaikista ajanjaksolla toimitetuista resepteista.

Oheisissa liitteissa on lisatietoa tutkimukseen osallistumisesta sekd ohjeita
raportointity6kalun kayttéon. Liitteend olevaa PowerPoint-esitysta voi kayttaa
toimipaikkakoulutuksen jarjestamisessa.

Liséatietoja tutkimuksesta antaa Tuula Teinil&, puh. 010 680 1427.
Reseptipoikkeamatutkimus apteekeissa (Farmaseuttiset 7/2013)

Reseptipoikkeamien raportointitydkalun ohje (pdf)

Reseptipoikkeamien raportointi —ohje (diaesitys, ppt)



