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Tiivistelma

Johdanto

Vaaratapahtumien raportointimenettely on yksi keskeinen keino tunnistaa ja hallita 1adkehoi-
toon liittyvid riskejd. Ladkehoidon vaaratapahtumien ilmoittaminen apteekkien seka sosiaali- ja
terveydenhuollon valillda mahdollistaa tiedon hyédyntdamisen ja yhteistyon avohoidon ladkehoi-
toprosessin turvallisuuden kehittamiseen kokonaisuutena. Valtakunnallisen apteekkien laaki-
tysturvallisuusohjelma Valon yksi osaprojekteista on potilasturvallisuuden vaaratapahtumien
raportointijarjestelmd HaiPron kayttoonotto Suomen apteekeissa. Pilottitutkimus toteutettiin
osana Valo-ohjelmaa. Tutkimuksen tavoitteena oli kehittdd sosiaali- ja terveydenhuollossa ylei-
sesti kdytOssd olevan HaiPro-jdrjestelmdn ilmoituslomaketta niin, ett se soveltuisi apteekki-
ympadristdon. Lisdksi tavoitteena oli tutkia apteekkien farmaseuttisen henkiloston kokemuksia
HaiPro-jdrjestelmdn kdytostd vaaratapahtumien ilmoittamisessa.

Aineisto ja menetelmat

Tutkimuksessa muokattiin HaiPro-jarjestelman potilasturvallisuusilmoituslomaketta vastaa-
maan apteekkien havaitsemien laakityspoikkeamien tapahtumapaikkoja ja tapahtuman tyyppeja.
Pilottitutkimusta edeltdneessd ilmoituslomakkeen esimuokkausvaiheessa lomakkeelle lisdt-
tiin uusia tapahtuman tyyppejd ja tapahtumapaikkoja, kuten annosjakelu, itsehoito ja etdpal-
velut. Lomaketta pilotoitiin 18 suomalaisessa apteekissa neljan viikon ajan kevaallda 2021. Koke-
muksia lomakkeen kdytettdavyydestd kysyttiin sekd strukturoiduilla ettd avoimilla kysymyksilla.
Aineisto analysoitiin madrallisesti kdyttden suoria jakaumia ja ristiintaulukointia seka laadul-
lisesti sisdllénanalyysilla. Ilmoituslomake muokattiin lopulliseen muotoonsa kayttdjien koke-
musten perusteella.

Tulokset
Tutkimuksen aikana apteekeissa tehtiin yhteensa 147 HaiPro-ilmoitusta. Yleisimmat 1ddkehoi-
toon liittyvat tapahtuman tyypit olivat maardys- (n = 61) ja toimituspoikkeama (n = 58).
Tutkimukseen osallistujat antoivat ilmoituslomakkeesta kehittdmisehdotuksia, joiden avulla rat-
kaistiin tekniset ongelmat ja jatkokehitettiin lomakkeen kdytettavyytta. Jatkokehityksessd muun
muassa kehitettiin 1ddkehakua, mahdollistettiin madardys- ja toimituspoikkeaman yhtdaikainen
ilmoittaminen seka lisattiin tapahtuman tyyppeihin kerdilypoikkeama.

Tutkimukseen osallistujista 93 % raportoi ilmoituksen tekemisen onnistuneen hyvin tai melko
hyvin. Ilmoitusten perusteella kuitenkin havaittiin, ettd ilmoittajilla oli ollut epdselvyyksia sekd
tapahtuman luonteen ettd tapahtumapaikan raportoinnissa.

Johtopaatokset

Taman tutkimuksen mukaan apteekkiymparistoon muokattu HaiPro-jarjestelman potilasturval-
lisuusilmoituslomake soveltuu hyvin vaaratapahtumien raportointiin apteekissa. Tutkimuksessa
havaittiin, ettd apteekkien ladkitysturvallisuusosaamista tulee kehittda ja ohjeita vaaratapahtu-
mien raportointiin tulee vield selkeyttaa ja tarkentaa. Tutkimuksessa kehitetty ilmoituslomake
mahdollistaa lddkitysturvallisuuden kehittamisen apteekeissa sekd apteekkien ja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon yhteistyon lisddmisen avohoidon ladkitysturvallisuuden edistamisessa.

Avainsanat: HaiPro, Valo-ohjelma, apteekki, Iadkitysturvallisuus, vaaratapahtumien raportoin-
tijarjestelma
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Johdanto

Apteekeilla on tdrked rooli potilaiden 1ddki-
tysturvallisuuden varmistamisessa (Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
2016). Apteekit toimivat tarkedna tarkistus-
pisteend jokaisessa ladkehoidon toteuttamisen
vaiheessa: aloituksessa, toteutuksessa, seuran-
nassa ja lopetuksessa (Ladkeinformaatiover-
kosto 2019). Ladkitysturvallisuuden tavoitteena
on varmistaa ladkehoidon turvallisuus seka
suojata potilasta vahingoittumasta terveyden-
huollossa toimivien yksiléiden ja organisaation
periaatteiden ja toimintojen avulla (Sosiaali-
ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus
Stakes ja Ladkehoidon kehittamiskeskus Rohto
2006). Apteekki on tarked osa lddkkeen maa-
rddmisen ja toimittamisen turvallista ja tarkoi-
tuksenmukaista kokonaisuutta, johon kuuluvat
ladkkeen kdyttdja, ladkkeen mddraajd, apteekki
ja muu terveydenhuolto. Apteekin farmaseut-
tisen henkiloston tulee varmistaa lddketta toi-
mittaessaan, ettd potilas saa oikean ladkkeen
oikealla annostuksella ja ettd potilas osaa
kayttdad ja sailyttad 1adketta oikein ja turvalli-
sesti (Oinonen 2012, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus Fimea 2016). Apteekeissa
tehdddn ennakoivaa riskienhallintaa ladkkei-
den toimituksessa muun muassa varmista-
malla ladkkeiden oikeat annokset ja tunnista-
malla yhteisvaikutukset tietokantoja hyodyn-
tden (Kallio ym. 2020).
Ladkehoitoprosessissa voi olla toiminta-
malleja, jotka mahdollistavat vaaratapahtu-
miin johtavien poikkeamien syntymisen. Toi-
minnassa on tdrkeda tunnistaa eri vaiheet ja
riskialttiit tilanteet seka poikkeamiin johta-
vat tekijat (Savikko ym. 2006), jotta niita voi-
daan ennaltaehkdistd rakentamalla suojauk-
sia (Reason 2000, Ldahde ja Westerling 2014).
Terveydenhuollossa sovelletaan laajalti Rea-
sonin (1990) inhimillisen erehdyksen teoriaa,
joka keskittyy organisaation poikkeamia mah-
dollistavien toimintamallien tunnistamiseen.
Organisaation turvallisuuskulttuuria on tar-
ked kehittad vapaaehtoisen, nimeamattéman,
luottamuksellisen, avoimen ja syyttelematto-
madn poikkeamien raportoinnin ja analysoinnin
avulla (Ruuhilehto ym. 2011, Holmstrém ym.
2019, Mdkinen 2021). Vaaratapahtumia tulee
analysoida organisaation jokaisella tasolla sys-
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temaattisesti jarjestelman rakenteita, proses-
seja janiihin liittyvid vaaratekijoitd sekd niiden
varalle luotuja varmistuksia ja suojauksia tar-
kastellen (Kinnunen ym. 2009).

Apteekkien tulee viranomaisen madrdyksen
mukaisesti dokumentoida ja kasitelld toimitus-
poikkeamat (Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus Fimea 2016). Suomen Apteekka-
riliiton (SAL) jasenapteekeilla on ollut vuosina
2012—-2021 mahdollisuus raportoida toimitus-
poikkeamat vapaaehtoisesti ja anonyymisti
apteekkikohtaisilla tunnuksilla sahkoiseen toi-
mituspoikkeamarekisteriin (Holmstrom 2012,
Kuitunen 2014, Lahde ja Westerling 2014). Sen
tavoitteena on ollut dokumentoinnin yhte-
ndistdminen ja raportoiduista toimituspoik-
keamista koostuvan aineiston hyodyntami-
nen valtakunnallisesti 1ddkitysturvallisuuden
kehittdmisessa.

Toimituspoikkeamiin liittyvien kysely-
tutkimusten ja toimituspoikkeamarekisterin
aineistosta tehtyjen tutkimusten perusteella
apteekkien ladkitysturvallisuusty6 on keskit-
tynyt toimituspoikkeamien havainnointiin
ja kasittelyyn (Savikko ym. 2006, Teinild ym.
2008 ja 2009, Lahde ja Westerling 2014, Maki-
nen 2021). Apteekeissa havaitaan my6s muualla
terveydenhuollossa tapahtuneita vaaratapah-
tumia, kuten maardyspoikkeamia, mutta niitd
ei ole dokumentoitu apteekeissa kuin lyhyiden
tutkimusjaksojen aikana (Lahde ja Westerling
2014). Suomalaisessa kyselytutkimuksessa 32
% tutkimukseen osallistuneista apteekkien
farmasian ammattilaisista ilmoitti kohtaa-
vansa madrayspoikkeamia viikoittain (Kaup-
pinen ym. 2017). Apteekit kokevatkin oman toi-
minnan kehittdmisen lisaksi yhteistyon mui-
den terveydenhuollon ammattilaisten kanssa
tarkednd ladkityspoikkeamia ehkdisevana teki-
jand (Mdkinen 2021). Aiempien tutkimusten
perusteella ladkityspoikkeamien raportoin-
nissa on padsadntoisesti keskitytty vain tapah-
tuneisiin 1adkityspoikkeamiin. Sen lisaksi huo-
miota tulisi kiinnittad nykyistd enemman laa-
kityspoikkeamien ennaltaehkdisyyn ja esimer-
kiksi 1dheltd piti -tapahtumien havainnointiin
janiista oppimiseen.

Suomessa vuonna 2007 sairaaloissa kdyt-
t0on otettu HaiPro on sosiaali- ja terveyden-
huollon potilas- ja asiakasturvallisuutta vaa-
rantavien tapahtumien raportointitydkalu.

Nykydan sita kdyttda yli 200 000 sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaista Suomessa
(Awanic 2022). HaiPro-jdrjestelman tarkoi-
tus on ilmoittamisen avulla mahdollistaa vaa-
ratapahtumien kdsittely ja niiden juurisyiden
ja tapahtumiin vaikuttavien tekijoiden selvit-
tdminen (Holmstrom 2017, Holmstrom ym.
2019). Kayttdjayksikot ja -organisaatiot voi-
vat kehittdd omaa toimintaansa ilmoitusten
avulla ja parantaa siten potilas- ja ladkitystur-
vallisuutta (Ruuhilehto ym. 2011, Holmstrom
2017, Holmstrém ym. 2019, Awanic 2022).

Tama tutkimus oli osa Suomen apteekka-
riliiton (SAL) ja Asiakas- ja potilasturvalli-
suuskeskuksen kdynnistamdd Valtakunnal-
lista apteekkien ladkitysturvallisuusohjelma
Valoa, jossa HaiPro-jdrjestelma otettiin kayt-
to6n Suomen apteekeissa (Suomen Apteekka-
riliitto ja Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus
2022). HaiPro-jarjestelma korvaa apteekeissa
kaytetyn sdhkoisen toimituspoikkeamarekis-
terin. Sosiaali- ja terveydenhuollossa laajalti
kdytossd olevan HaiPro-jdrjestelmdn kayt-
toonotto apteekeissa mahdollistaa 1aakehoi-
toon liittyvien vaaratapahtumatietojen valit-
tamisen apteekkien seka sosiaali- ja tervey-
denhuollon valilld. Avohoidossa ldadkehoito-
prosessiin osallistuu useita toimijoita, jolloin
organisaatiorajat ylittdvalld vaaratapahtumail -
moittamisella on mahdollista kerryttda tietoa
ladkehoitoprosessin turvallisuudesta ja suju-
vuudesta kokonaisuutena. Yhteistyo6lla voi-
daan tuoda uudella tavalla esiin organisaati-
oiden rajapinnoissa tapahtuvia potilasturval-
lisuutta vaarantavia riskejd. Apteekkien sekd
sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisid kan-
sallisen tason sahkoisid raportointijarjestel-
mid on kdytdssad vain harvoissa maissa, muun
muassa Isossa-Britanniassa, Yhdysvalloissa,
Kanadassa ja Malesiassa (Holmstrom ym. 2012,
Mannermaa 2023).

Lisdksi HaiPro-jarjestelman kayttoonoton
tavoitteena on ohjata apteekkeja tarkastele-
maan ladkitysturvallisuutta ja toimintapro-
sesseja aiempaa laajemmasta ndkokulmasta
ja siten kehittdd ladkitysturvallisuutta myos
apteekeissa. Tapahtuneiden toimituspoikkea-
mien lisdksi apteekeissa ilmoitetaan jatkossa
myos ldheltd piti -tapahtumia sekd muun
muassa itsehoitoon, ladkkeiden koneelliseen
annosjakeluun ja kdyttomaariltdan kasvaviin

etdpalveluihin liittyvid poikkeamia (Suomen
Apteekkariliitto ja Asiakas- ja potilasturvalli-
suuskeskus 2022).

Tamadn tutkimuksen tavoitteena oli kehit-
tad sosiaali- ja terveydenhuollon potilasturval -
lisuuden vaaratapahtumien HaiPro-jarjestel -
man ilmoituslomaketta apteekkiympdristoon
soveltuvaksi. Olemassa olevaa Haipro-ilmoi-
tuslomaketta taytyi muokata, koska se sisalsi
apteekkiympadrist6on soveltumattomia vaa-
ratapahtumien tapahtumapaikkoja ja -tyyp-
peja sekd vastaavasti siitd puuttui apteekki-
ympadristolle ominaisia tapahtumapaikkoja ja
tapahtuman tyyppeja. Lisdksi tavoitteena oli
tutkia avohuollon apteekkien farmaseuttisen
henkiloston kokemuksia HaiPro- jarjestelman
kaytostd vaaratapahtumien ilmoittamisessa ja
hyddyntdd niitd Haipro-jarjestelman soveltu-
vuuden parantamiseksi apteekkiympdristoon.

Aineisto ja menetelmat

HaiPro-ilmoituslomake
HaiPro-raportointityékalun ylldapidosta ja
kehityksesta vastaa Awanic Oy. Sdhkéinen
potilasturvallisuusilmoituslomake on muo-
kattavissa kdyttdjdayksikon tarpeita vastaavaksi.
HaiPro-jdrjestelmaa kdytetddn selaimen kautta
IP-tunnisteen avulla, ja organisaatiossa tyos-
kentelevat voivat tehda ilmoituksen anonyy-
misti.

Tutkimusryhmd muokkasi sosiaali- ja
terveydenhuollossa kdytossa olleen HaiPro-
ilmoituslomakkeen apteekkiympdristo6n sopi-
vaksi. Lomakkeen kehittamisessd hyddynnet-
tiin lisdksi tutkimusryhmadn, Valo-ohjelman
asiantuntijaryhmadn ja muiden asiantuntijoiden
kokemusta ja osaamista avohuollon apteekkien
laakitysturvallisuudesta.

Tapahtuman tyyppien luokittelun osalta
pohjana kdytettiin Helsingin ja Uudenmaan
sairaanhoitopiirin (HUS) kdyttamaa luokit-
telua, joka otettiin kdyttoon myds muissa
HaiProa kayttdvissa organisaatioissa vuo-
den vaihteessa 2021—-2022. Tdstd luokittelusta
poistettiin sairaalaympdrist6on liittyvat tapah-
tuman tyypit, kuten hoitotoimenpiteisiin liit-
tyvat tapahtumat, jotka eivat sovellu avohuol -
lon apteekkiymparistoon. Tdssa tutkimuksessa
tarkasteltiin lddkehoitoon liittyvan tapahtu-
man tyypin alaluokkia avohuollon apteekkien
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toiminnan nakokulmasta. Ladkehoitoon liitty-
vid tapahtuman tyypin alaluokkia olivat maa-
rdys-, toimitus-, sdilytys, jako-, tilaus- ja
kuljetuspoikkeamat, puutteet ladkitystiedon
ajantasaisuudessa, lddkeneuvonnassa ja 1aa-
kehoidon seurannassa, odottamaton reaktio
potilaalle seka tiedonkulkuun ja ladkkeen val-
mistukseen liittyvat poikkeamat (Liite 1). Laa-
kehoitoon liittyvan tapahtuman tyypin lisdaksi
muita padluokkia olivat tiedonkulkuun tai tie-
donhallintaan liittyvd, laitteeseen, tarvikkee-
seen tai sen kayttoon liittyva ja aseptiikkaan/
hygieniaan liittyva vaaratapahtuma (Liite 1).
Ilmoituslomakkeessa kaytettiin virhe-sanaa
poikkeama-sanan sijaan, koska se oli yleisesti
kaytossd HaiPro-jarjestelmassa.

Toimituspoikkeamien tapahtumatyyppien
madrittelyssd ja luokkien muodostamisessa
seka tapahtumapaikkojen muodostamisessa
hyédynnettiin SAL:n sdahkoiseen toimituspoik-
keamarekisteriin vuonna 2020 ilmoitettujen
toimituspoikkeamien tietoja ja kirjallisuutta
(Lahde ja Westerling 2014). Madrdyspoikkea-
mien tapahtumatyyppien luokat muodostettiin
kirjallisuuden perusteella (Backas 2008, Ldhde
ja Westerling 2014, Odukoya ym. 2014, Kaup-
pinen ym. 2017, Mdkinen 2021).

Pilottitutkimusta varten muokatun HaiPro-
ilmoituslomakkeen ilmoitettavat tiedot on esi-
tetty Taulukossa 1. Lomakkeella ilmoitettiin
rakenteisesti tapahtumapaikka, tapahtumaa
yksiloivat tiedot, kuten tapahtuman luonne,
tapahtuman tyyppi paaluokkana ja tarkenta-
villa alaluokilla (Liite 1). Tapahtuman kuvaus,
tapahtumahetken olosuhteet ja muut tapahtu-
man syntyyn vaikuttaneet tekijdt seka ilmoit-
tajan ndkemys siitd, miten tapahtuman toistu-
minen voitaisiin estdd, kirjoitettiin vapaamuo-
toisena tekstind.

HaiPro-ilmoituslomakkeen pilotointi
Apteekkiympdrist66n muokatun lomakkeen
kayttoa pilotoitiin 18 suomalaisessa avohuollon
apteekissa neljan viikon ajan huhti-toukokuun
vaihteessa 2021. Apteekit valittiin mukavuus-
otannalla SAL:n jdsenapteekeista (n = 618),
joissa oli SAL:n vuosittain apteekeille teetta-
man toimintakyselyn (2020) mukaan nimetty
tai suunniteltu ladkitysturvallisuusvastaa-
van nimeamistad ja/tai tiedettiin, ettd apteekin
apteekkarilla tai proviisorilla oli kokemusta
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ladkitysturvallisuuskulttuurin edistamisesta.
Apteekkeja rekrytoitiin 20 kappaletta, joista
yksi kieltdytyi ja toinen vetdytyi henkilosto-
vaihdoksen takia. Valitut apteekit olivat eri
kokoisia ja eri puolilta Suomea. Pilottijakso oli
neljan viikon mittainen, jotta kdytt6kokemusta
ilmoituslomakkeen kdyt6std saatiin kerattya
riittavasti seka toimitus- ettd mdardyspoik-
keamista.

Tutkimukseen osallistuneita apteekkeja
ohjeistettiin valitsemaan farmaseuttisesta
henkilokunnasta ilmoituslomakkeen tdytta-
jid eli ilmoittajia sekd ilmoituksen kasitteli-
jOitd, jotka perehdytettiin HaiPro-jdrjestelman
kayttoon verkkokoulutuksen avulla ennen tut-
kimusajanjaksoa. Kumpaankin rooliin suosi-
teltiin valittavan apteekista yhteensd 1—3 hen-
kilod, esimerkiksi apteekkari, ladkitysturvalli-
suusvastaava ja hdnen varahenkilonsa. Ilmoit-
taja ja kasittelija saattoivat olla myds sama
henkil6.

Apteekkeja ohjeistettiin ilmoittamaan
HaiPro-jarjestelmdan tutkimusjakson aikana
havaitut asiakkaalle tapahtuneet vaaratapah-
tumat ja ldhelta piti -tapahtumat seka laaki-
tysturvallisuuteen liittyvat muut havainnot
ja kehittamisehdotukset. Lisdksi apteekkeja
pyydettiin tekemddn HaiPro-ilmoitus kaikista
apteekissa vuosina 2020—-2021 dokumentoi-
duista toimituspoikkeamista, jotta HaiPro-
ilmoituslomakkeen kdyttokokemusta kertyisi
riittdvasti tutkimusjakson aikana.

Apteekit ilmoittivat HaiPro-jdrjestelmaan
Taulukon 1. mukaiset tiedot: tapahtumapaikka,
tapahtuman luonne ja tyyppi seka tapahtuman
kuvaus. Ilmoittaja pystyi valitsemaan kullekin
vaaratapahtumalle yhden tapahtuman tyypin
padluokan (Taulukko 1) ja sen 1—2 tarkentavaa
alaluokkaa (Liite 1). Lisdksi jokaisen ilmoituk-
sen yhteydessa kysyttiin lomakkeen lopussa
kolmella pakollisella kysymykselld vastaajan
kokemuksia lomakkeen tdayttamisestd. Koke-
muksia ilmoituslomakkeen kaytettdvyydestd
ja tapahtuman tyypin luokittelusta kysyttiin
4-portaisella Likert—asteikolla. Avoimella
kysymykselld kysyttiin ideoita lomakkeen
kehittdmiseen.

Ilmoitukset ohjautuivat apteekin kasitteli-
jdlle, joka pystyi vield muokkaamaan ja tayden-
tdmaan ilmoitusta muun muassa valitsemalla
useamman tapahtuman tyypin tai alaluokan

Taulukko 1. Pilottitutkimusta varten muokattu HaiPro-ilmoituslomake (mukaillen Ruuhilehto ja Knuutila
2008).

limoituksen pdivamaara (automaattisesti)

Tapahtumapaikka*

Apteekki: Muu:
Reseptintoimitus Perusterveydenhuolto
Itsehoito Erikoissairaanhoito
Annosjakelu Sosiaalihuolto
Kuljetus Tyoterveyshuolto
Puhelin

Sailytys

Etapalvelu

Laakkeenvalmistus

Muu

Eitiedossa

llmoittajan ammattiryhma:
Farmaseutti

Proviisori

Opiskelija

Sairaanhoitaja

Muu, mika:

Tapahtumaa yksildivat tiedot

- Tapahtuman paivamaara (+viikonpaiva automaattisesti paivamaaran mukaan)

- Tapahtuma-aika (kellonaika)

- Tapahtuman luonne (tapahtui potilaalle, lahelta piti tai muu havainto/kehittamisehdotus)

Tapahtuman tyypin padluokat** sekd mahdolliset lisdtiedot: esim. |ladkevalmisteen tiedot
- Ladkehoitoon liittyva

- Tiedonkulkuun tai tiedonhallintaan liittyva

- Laitteeseen, tarvikkeeseen tai sen kdyttoon liittyva

- Aseptiikkaan / hygieniaan liittyva

Tapahtuman kuvaus (vapaamuotoinen teksti)

- Mitd ja miten tapahtui?

- Miten poikkeama havaittiin ja miten tilanne hoidettiin?

- Ehdittiinko ladkettd kayttda?

- Mitéd seurasi asiakkaalle, poikkeaman mahdollisesti aiheuttamat haitat?

- Mit4 seurasi henkildstélle ja yksikolle apteekille, apteekissa tehdyt toimenpiteet?

Tapahtumahetken olosuhteet ja muut tapahtuman syntyyn vaikuttaneet tekijit (vapaamuotoinen teksti)

limoittajan ndkemys siitd, miten tapahtuman toistuminen voitaisiin estdd (vapaamuotoinen teksti)

limoittajan sahkdpostiosoite

= Sahkopostiosoite tallennetaan vain jarjestelman sisdiseksi tiedoksi, eika sitd ndytetd kasittelijdlle tai
ylemmille vastuuhenkilille.

= llmoittajan lisddma sahkopostisoitteesi mahdollistaa sen, ettd kasittelija voi kysya ilmoittajalta
lisatietoja. Lisatietopyynnon valittaa jarjestelma, kasittelijd ei nde kenelle kysymys Idhtee tai keneltd vastaus tulee

*Muokattu alkuperdisestd ilmoituslomakkeesta
**Tapahtuman tyypin alaluokat kuvataan Liitteessd 1.

Suomen Farmasialiitto ry © 4/2023 Vol.39 Dosis l|.l|.3



kuin ilmoittaja. Ilmoittajan ilmoittamaa ndke-
mysta siitd, miten tapahtuman toistuminen
voitaisiin estad, kasittelija ei voinut muokata.
Kasittelija kirjasi my6s vaaratapahtuman seu-
raukset asiakkaalle ja apteekille, maaritti vaa-
ratapahtuman riskiluokan seka kirjasi kehittd-
mistoimenpiteet (Awanic 2020). Pilotointivai-
heessa ilmoitettuja yksikon ulkopuolisia vaa-
ratapahtumia ei 1dhetetty muihin yksik6ihin.

Vastaukset analysoitiin IBM Statistics SPSS
-ohjelmalla (versio 27.0.1.0). Analysoinnissa
kaytettiin suoria jakaumia ja ristiintaulukoin-
tia. Aineistoon ei tehty ilmoitukseen valitun
tapahtumapaikan, tapahtuman luonteen tai
tapahtuman tyypin luokitteluiden systemaat-
tista tarkistusta, koska tutkimuksen tavoit-
teena oli tutkia ilmoituslomakkeen kdytetta-
vyyttd ja kdayttokokemuksia. Avoimet vastauk-
set analysoitiin sisdllonanalyysin periaattei-
den mukaisesti (Himeen-Anttila ja Katajavuori
2008). Sisdllonanalyysissa muodostetaan tii-
vistetty ja yleinen kuvaus tutkittavasta ilmiosta
menettamattd aineiston sisdltdmaa informaa-
tiota.

Tutkimuksen eettisyys

Tutkimuksen toteutuksessa noudatettiin
ohjeita hyvasta tieteellisestd kdytanndstd (Tut-
kimuseettinen neuvottelukunta 2019). Tutki-
mus kuuluu niihin ei-ladketieteellisiin ihmisiin
kohdistuviin tutkimuksiin, jotka eivat vaadi
eettistd ennakkoarviointia.

Tutkimuksessa ei kadsitelty henkil6tie-
toja eika aineistosta voinut tunnistaa tieto-
jen perusteella yksittdistd apteekkia, apteekin
tyontekijda tai potilasta/asiakasta, jota vaara-
tapahtuma koskee. Toimituspoikkeamarekis-
teriaineistoa kaytettiin tutkimuksen pohja-
aineistona SAL:n luvalla. Tutkimukseen rekry-
toitaville apteekeille 1dhetettiin tutkimuksesta
tiedote, jossa heille kerrottiin tutkimuksen
tarkoitus, tutkimustulosten hyédyntdaminen
ja tutkijan yhteystiedot. Tutkimukseen osal-
listuvien apteekkien apteekkareita pyydettiin
tayttamddn suostumuslomake, joka ldhetettiin
tutkimusta koordinoineelle SAL:lle.

Tulokset

Tapahtumapaikka ja tapahtuman luonne
Tutkimuksen aikana apteekeissa tehtiin
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yhteensa 147 HaiPro-ilmoitusta (Taulukko 2).
Suurimmassa osassa (82 %, n = 120) ilmoituk-
sissa tapahtumapaikaksi raportoitiin apteekki.
Vaaratapahtumia raportoitiin eniten reseptin-
toimituksessa (66 %, n = 97) ja annosjakelussa
(11 %, n = 16). Muun terveydenhuollon (18 %,
n = 27) vaaratapahtumailmoituksissa yleisin
tapahtumapaikka oli perusterveydenhuolto
(12 %, n =18).

Ilmoituksissa 48 %:ssa (n = 70) raportoitiin
tapahtuman luonteeksi ”Tapahtui potilaalle/
asiakkaalle”. Lahelta piti -tapahtumia rapor-
tointiin 41 %:ssa (n = 60) ja muita havaintoja/
kehittamisehdotuksia 12 %:ssa (n = 17) ilmoi-
tuksista (Taulukko 2). Tapahtui potilaalle/asi-
akkaalle -tilanteista 89 % (n = 62) raportoitiin
tapahtuneen apteekeissaja 11 % (n = 8) muussa
terveydenhuollossa.

Tapahtuman tyypin luokittelu
Tapahtuman tyypin luokittelussa kasittelija
pystyi valitsemaan lomakkeella useamman
tapahtuman tyypin. Kaikki HaiPro-jarjestel -
madan raportoidut ilmoitukset (n = 147) oli luo-
kiteltu ladkehoitoon liittyviksi (Taulukko 3).
Seitsemadssd ilmoituksessa oli tapahtuman tyy-
piksi valittu ladkehoidon lisdksi tiedonkulku ja
kolmessa laitteet. Lisdksi yhteen ilmoitukseen
oli valittu kaikki tapahtuman tyypin padluokat.

Madrdys- (n = 61) ja toimituspoikkeama
(n = 58) olivat yleisimmat ladkehoitoon liitty-
vat tapahtuman tyypit (Taulukko 3). Mdarays-
poikkeamista yleisimmat olivat vaard annos tai
vahvuus (n = 15) ja SIC!-merkinnan puuttumi-
nen (n = 11). Yleisimmat raportoidut toimitus-
poikkeamat olivat vdara ladkevahvuus (n = 26)
javadra ladke (n = 10) (Taulukko 3).

limoittajien kokemukset ilmoituksen
tekemisen ja tapahtuman tyypin
luokittelun onnistumisesta

Vastaajista 93 % (n = 136) raportoi ilmoituksen
tekemisen onnistuneen hyvin tai melko hyvin.
Tapauksissa, joissa vastaajat kokivat ilmoituk-
sen tekemisen hankalaksi (n = 4), oli kyse tie-
donkulkuun tai tiedonhallintaan liittyvasta tai
laitteeseen, tarvikkeeseen tai sen kayttoon liit-
tyvastd tapahtuman tyypista. Vastaajat (n = 6)
kokivat ilmoituksen tekemisen melko hanka-
laksi my0s tilanteissa, joissa lomakkeen 1d4-
ketietokanta ei ollut ajan tasalla ja tilanteissa,

Taulukko 2. Tutkimukseen osallistuneissa apteekeissa raportoitujen HaiPro-potilasturvallisuus-
ilmoitusten (n = 147) tapahtuman luonne tapahtumapaikkojen mukaan tarkasteltuna.

Tapahtui poti- Lahelta piti Muu kehittami- Yhteensa

laalle/asiakkaalle | % (n) sidea % (n) % (n)

% (n)
Kaikki 47,6(70) 40,8 (60) 11,6 (17) 100 (147)
Apteekki 88,6 (62) 81,6 (49) 52,9 (9) 81,6 (120)
Reseptintoimitus 72,9 (51) 61,7(37) 52,9 (9) 66,0(97)
Annosjakelu 10,0 (7) 15,0 (9) - 10,9 (16)
Itsehoito 2,9(2) - - 1,4(2)
Siilytys 1,4 (1) 1,7(1) - 1,4(2)
Puhelin - 1,7(1) - 0,7(1)
Muu 1,4 (1) 1,7(1) - 1,4(2)
Muu terveydenhuolto 11,4 (8) 18,3(11) 47,1(8) 18,4(27)
Perusterveydenhuolto 5,7 (4) 15,0(9) 29,4(5) 12,2(18)
Erikoissairaanhoito 43(3) - 17,6 (3) 4,1(6)
TyGterveyshuolto 1,4(1) 3,3(2) - 2,0(3)

Sosiaalihuolto =

joissa tapahtumaan liittyi useampi tapahtuman
tyyppi, esimerkiksi mdardys- ja toimituspoik-
keama.

Vastaajista 78 % (n = 114) ilmoitti tapahtu-
man tyypin luokittelun onnistuneen hyvin tai
melko hyvin. Luokittelun onnistumista han-
kaloittavana tekija pidettiin samoja syitd kuin
ilmoituksen tekemisessa. Toimituspoikkea-
missa 91 % ja maarayspoikkeamissa 85 % vas-
taajista ilmoitti luokittelun onnistuneen hyvin
tai melko hyvin.

limoittajien havaitsemat ongelmat ja
kehittamisehdotukset

Vastaajista 39 % (n = 57) oli kuvannut ongel-
mia ilmoituslomakkeen tdyttdmisessd tai
antanut ideoita lomakkeen kehittdmiseen
avoimessa kysymyksessd (Taulukko 4). Vas-
tauksissa oli kuvattu ongelmia tai kehittd-
misehdotuksia tapahtuman luonteen (n = 8)
ja tapahtumapaikan (n = 4) ilmoittamisessa.
Vastaajat kuvasivat, ettd heille oli haastavaa
tunnistaa ero havaitsemis- ja tapahtumapai-
kan vdlilla seka se, milloin vaaratapahtuma on
tapahtunut ja milloin kyseessa on lahelta piti
-tapahtuma. Vastaajat (n = 2) toivoivat mah-
dollisuutta valita useampi tapahtuman tyyppi

-vaihtoehto jo ilmoitusvaiheessa. Ilmoituslo-
makkeelle ilmoittaja ei voinut valita kuin yhden
tapahtuman tyypin.

Kolmessa vastauksessa koettiin haastavaksi
se, ettd apteekissa ja muualla terveydenhuol -
lossa tapahtuneen poikkeaman ilmoittaminen
ei ollut mahdollista yhdelld ilmoituksella. Esi-
merkiksi samaan vaaratapahtumaan liittyvan
toimitus- ja maardyspoikkeaman ilmoitta-
minen ei ollut mahdollista samalla ilmoituk-
sella. Ilmoituslomakkeelle ehdotettiin muu-
tosta siten, ettd apteekissa voitaisiin raportoida
yhdelld ilmoituksella sekd apteekin omassa
toiminnassa tapahtuneesta vaaratapahtumasta
ettd ulkoisesta eli apteekissa havaitusta, mutta
muualla tapahtuneesta vaaratapahtumasta.

Monet vastaajien ilmoittamista kehittamis-
kohteista liittyivat ilmoituslomakkeen tekni-
siin seikkoihin. Esimerkiksi lomakkeelle oli
asetettu pakolliseksi tiedoksi ladkkeen nimi,
vaikka tapahtuma ei olisi ilmoittajan mie-
lesta liittynyt ladkehoitoon, vaan ainoastaan
tiedonkulkuun tai laitteeseen (n = 9). Talloin
ilmoittaja oli pakotettu valitsemaan tapahtu-
man tyypiksi lddkehoidon, jotta sai ilmoituk-
sen kirjattua. Ilmoittajat havaitsivat ongelmia
lomakkeen ladketietokannassa (n = 6). Vastaa-
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Taulukko 3. Tutkimukseen osallistuneissa apteekeissa raportoitujen HaiPro-
potilasturvallisuusilmoitusten (n = 147) tapahtumien tyypit ja niiden luokat. Kisittelijd on voinut valita

ooe

useamman tapahtuman tyypin, minka vuoksi tapahtuman tyyppeja voi olla useampi kuin ilmoituksia.

ket luodez | lokes [0 |

Ladkehoito

Tiedonkulkuun tai
tiedonhallintaan
liittyva

Laitteeseen, tarvikkeeseen
tai sen kayttoon liittyva

Muu, mika

** Vddrd potilas/asiakas, Vidrd lddke, Vddrd lddkemuoto, Vddrd annostelulaite, Léidkehoidon kesto mdd-rddmdttd, Vasta-aiheinen Iddke tai

Maardysvirhe

Toimitusvirhe

Jakovirhe

Virhe tai puute potilaan
laakeneuvonnassa/-
ohjauksessa

Tilausvirhe
Sailytysvirhe
Virhe tai puute
ladkitystietojen

ajantasaisuudessa

Odottamaton reaktio
potilaalle/asiakkaalle

Suulliseen tiedonkulkuun
javiestintaan liittyva

Potilas/asiakastiedon
hallintaan
(dokumentointiin) liittyva

Hairio tietoverkossa
Laitteen tai tarvikkeen
toimintahairio

Laitteen tai tarvikkeen
virheellinen kdytto,
kayttdjdn virhe

Vaara annos tai vahvuus

SIC!-merkintd puuttuu
Epdselvd annosohje

Vaara ladkehoidon kesto tai vaard ladkkeen maara
Ladkkeen kayttoaihe puuttuu

Muut vastausvaihtoehdot**

Vaara lagkevahvuus
Vaara ladke

Hinnoitusvirhe

Vadrd madra tai pakkauskoko
Muut vastausvaihtoehdot***

147
61

haitallinen interaktio, Mddrdys puuttuu, Pddllekkdinen mddrdys, Muu, Ei tiedossa. *** Vdrd Iddkemuoto, Vddrd annosohje, Virhe apteekin tekemissd
toimitusmerkinndissd, Vdcdrd genee-rinen Iddke, Virhe lddkkeen kdyttokuntoon saattamisessa, Vdcdrd annostelulaite tai annostelulaitteen puuttuminen, Védrd
henkilé tai vddrd nimi, Vddrddn aikaan, Muu, Ei tiedossa.
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llmoittajan havaitsemat kehitta-

miskohteet ja ongelmat (n)

Ladkehoitoon liittymdttomissa
tapahtuman tyypeissd lomake
vaati virheellisesti potilaan saaman
lddkkeen nimen (n=9)

Tapahtuman luonteen madrittdaminen
hankalaa (n = 8)

Lomakkeelta puuttuu kohdat: Aika
milloin tapahtuma on havaittu ja kuka
on havainnutsen (n=7)

Ladkehausta ei l6ydy kaikkia
|ddkevalmisteita tailadkehaku ei ole
ajantasalla(n=6)

Lomakkeelta puuttuu rakenteinen
valikko ladkkeen vahvuuden ja
pakkauskoon ilmoittamiseksi (n = 6)

Lomakkeelta puuttuu annosjakelun
tapahtuman tyypeille omat
tarkemmat valikot sekd
tapahtumapaikat (n = 5)

Tapahtumapaikan ja
havaitsemispaikan madarittdaminen
hankalaa (n=4)

Tapahtuma-ajan ilmoittaminen
koettiin turhaksi(n = 4)

Apteekin sisdisen ja ulkoisen
ilmoituksen tekeminen muualle
terveydenhuoltoon ei ole mahdollista
yhdelldilmoituksella (n = 3)

Useamman vaihtoehdon
valintamahdollisuus tapahtuman
tyyppi—kohdassa (n = 2)

Lomakkeelta puuttuu kohdat: mika
|adke toimitettiin ja mika olisi pitdanyt
toimittaa (n=2)

Uusi tapahtuman tyyppi ehdotus:
Kerdilypoikkeama (n =1)

Taulukko 4. Tutkimukseen osallistuneiden ilmoittajien (n = 57) havaitsemat ongelmat ja
kehittamiskohteet HaiPro-ilmoituslomakkeessa.

Esimerkkejd avoimista vastauksista

"Valittu laitteeseen/tarvikkeeseen/sen kdyttoon liittyva tekija... Lomake ei
suostunut Idhettamaan, vaan herjasi ladkkeen valintaa.”

”Ainakaan minua ei lomake paasta lahettdamadn eteenpdin, vaan aina
herjaa puuttuvasta ladketiedosta ja ladkehoitoon liittyva syy pakko valita.”

"Tapahtuman luonne vaikea paatella”

"Taas mietin tapahtuman luonnetta - olisko mahdollista, ettd téllaiselle
olisi oma tapahtuman luonne? Vai enkd vain ymmarra mihin tama
kuuluu?”

”Lomakkeesta puuttuu aika milloin tapahtuma on huomattu,
annosjakeluissa lahelta piti tapahtumat ja tarkastus ovat eri pdivina. Myos,
ettd kuka tilanteen huomaa...”

"Voisiko olla valintakohta: Poikkeaman havaitsi asiakas/apteekki?
Kuvauskenttdan saattaa unohtua tama maininta.”

"’Slenytoa ei Ioytynyt lomakkeen ladkehausta. Onko lddkehaku aina
ajantasalla. Miksi sit& ei [6ytynyt? Yhdessa tapauksessa oli maaratty Diurex,
joka on poistovalmiste eikd enda ole pitkaan ollut taksassa. Se kuitenkin
16ytyy lomakkeen ladkehausta.”

”Sopimusvalmistustuotteet |aakelistalle”

VEldinlaakkeet ei taida I6ytya listalta valittavaksi?”

"Reseptioli vaikuttavalla-aineella, hyvaksyyka ladkkeen nimeksi?”

"Potilaan saama laakkeen nimi kohtaan olisi hyva saada suoraan valinta

vahvuudesta.”

"Hyvd, jos vahvuudet ja pakkauskoot olisi mahdollista alasvetovalikosta,
koska jad muuten ilmoittamatta...”

”Koneellisesta annosjakelustaenemman omia kohtia virheiden
mahdollisuudelle: esim. erikoisannostelu, puitetilaukset, reseptien
uusiminen ja siirtdminen/poistaminen puitetilaukselta.”

"tapahtuman tyyppi -valikkoon vaihtoehto annosjakelufirmasta, jossa

jakovirhe tehty”

"Tapahtumapaikka on hankala maaritelld. tarkoittaako tama, ettd missa
virhe on fyysisesti tapahtunut vai missa se on huomattu? Oletan, ett&
virheen alkuperdinen tapahtumapaikka valitaan tahan...”

"Tuo tapahtumapaikka -kohta voi ensin véhan hamatg, etta mitd
tarkoitetaan...Olisi ehkd selkedmpdd, ettd olisi erikseen tapahtumapaikka
(missd virhe tapahtui) ja havaitsemispaikka (missa virhe havaittiin).

’Tapahtuma-aika: Onko kellonaika oleellinen tieto?”

"Kellonaika turha?”

"Voi olla seka toimitus- ettd reseptipoikkeama samalla kertaa”
”Maaraysvirhe JA toimitusvirhe. Samalla Lomakkeella ei pysty tekemadn
samasta tapahtumasta kahta luokittelua....”

”lImoitusvaiheessa voisi olla jo mahdollista valita useampia alakohtia
tapahtuman tyyppiin (esim. epdselva annosohje JAindikaation

puuttuminen)”
Ehka lisdkohtia, jos liittyy monta seikkaa?...

”

"|adkkeen valinta: jos vaara ladke toimitettu: mika olisi pitanyt toimittaa ja

mika toimitettu...”

”|aakkeeseen valikko: mika ladke toimitettiin, mika Idake piti toimittaa
valikko voisi olla hyva.”

"Tapahtuman tyyppiin voisi lisatd vaihtoehdon "noudettu vaara ladke/

vahvuus

"
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jat ilmoittivat lIddketietokannasta puuttuvista
ladkevalmisteista sekd sen sisdltdmistd valmis-
teista, joita ei ollut endd markkinoilla. Vastaajat
toivoivat, ettd lomakkeessa olisi voinut valita
suoraan valikosta toimitetun ladkkeen nimen,
vahvuuden ja pakkauskoon (n = 6) sekd samat
tiedot 1ddkkeestd, mika olisi pitdanyt toimittaa
(n = 2). Ilmoituksen tekemisen helpottamiseksi
ehdotettiin 1adkevalmisteen vahvuuden ja pak-
kauskoon ilmoittamista rakenteisesti suoraan
valikosta seka valikkoa tiedoille, jotka koske-
vat 1adkettd, joka olisi pitanyt toimittaa. Lisdksi
vastaajat (n = 5) toivoivat yksityiskohtaisem-
paa raportointia annosjakeluun liittyvien
ilmoitusten tekemiseen. Esimerkiksi koneel-
lisen annosjakelutilauksen tekemiseen liittyy
tilausvaiheessa poikkeamamahdollisuuksia,
joita ei muuten reseptintoimituksessa esiinny.

Pohdinta

Taman tutkimuksen perusteella apteekkiym-
pdristoon muokattu HaiPro-potilasturvalli-
suusilmoituslomake soveltuu hyvin vaarata-
pahtumien raportointiin avohuollon aptee-
keissa. Farmaseuttisen henkil6kunnan koke-
muksen mukaan ilmoituksen tekeminen ja
tapahtuman tyypin raportoiminen onnis-
tui pddosin hyvin. Tutkimuksessa kuitenkin
havaittiin, ettd apteekkihenkilokunnan 1aa-
kitysturvallisuusosaamista tulee kehittda ja
apteekeille suunnattuja ohjeita vaaratapah-
tumien raportointiin tulee vield selkeyttdad ja
tarkentaa. Tarvetta on myos yhtendiselle 1aa-
kitysturvallisuussanastolle ja termien selke-
dlle madrittelylle apteekkien toimintaympa-
ristd huomioiden.

Noin puolet pilotin aikana tehdyista HaiPro-
ilmoituksista oli luonteeltaan ”Tapahtui poti-
laalle/asiakkaalle” - ja vajaa puolet ”’Laheltd
piti” -tapahtumia. Tapahtuman kuvauksien
perusteella voitiin kuitenkin pdatelld, ettd
ilmoittajilla oli ollut epaselvyyksia tapahtuman
luonteen raportoinnissa. Potilasturvallisuu-
den vaaratapahtuma aiheuttaa tai voi aiheut-
taa haittaa potilaalle. Laheltd piti -tapahtuma
on vaaratapahtuma, jossa haittaa potilaalle ei
tapahtunut, koska haitalta valtyttiin sattumalta
tai vaaratilanne havaittiin ajoissa ja sen haital -
liset seuraukset pystyttiin ehkdisemdan (Sosi-
aali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamis-
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keskus Stakes ja Ladkehoidon kehittamiskes-
kus Rohto 2006). Ilmoitettavia tapahtumia ovat
kaikki 1adkehoitoon liittyvat tapahtumat, jotka
aiheuttivat tai olisivat voineet aiheuttaa haittaa
ladkkeen kayttdjalle.

Tdssa tutkimuksessa HaiPro-ilmoituk-
sista suurimmassa osassa oli tapahtumapai-
kaksi ilmoitettu apteekki ja sielld reseptin-
toimitus. Kuitenkin tapahtuman tyypin luo-
kittelussa raportoitiin apteekin ulkopuolisia
madrdyspoikkeamia enemman kuin apteekin
sisdisid toimituspoikkeamia, mika on ristirii-
tainen tulos tapahtumapaikan raportointiin
verrattuna. Tdmadn ja ilmoitusten tapahtuman
kuvauksien perusteella voidaan pdatelld, etta
ilmoittajat ovat suurimmassa osassa ilmoi-
tuksia valinneet tapahtumapaikaksi tapahtu-
man havaitsemispaikan eli apteekin, vaikka
ilmoituksissa tulisi raportoida vaaratapahtu-
man tapahtumapaikka. Vastaajat kuvasivat tata
haastetta erottaa tapahtuma- ja havaitsemis-
paikka my0s avoimissa vastauksissaan. Aikai-
semmin apteekit ovat raportoineet 1dhes aino-
astaan toimituspoikkeamia lukuun ottamatta
lyhyitd maardyspoikkeamatutkimuksia (Ldhde
ja Westerling 2014), joten apteekin ulkopuo-
listen vaaratapahtumien raportoiminen ei ole
ollut tuttua apteekkilaisille.

Kaikki tutkimuksessa tehdyt ilmoitukset
oli luokiteltu ldadkehoitoon liittyviksi. Eniten
oli ilmoitettu madrdyspoikkeamia ja toiseksi
eniten toimituspoikkeamia. Mdardyspoikkea-
mista yleisimpid olivat vdard annos tai vah-
vuus, SIC!-merkinnén puuttuminen, epdselva
annosohje, vadra ladkehoidon kesto tai vaara
ladkkeen maara ja ladkkeen kdyttoaiheen puut-
tuminen. Tulos on yhdenmukainen aikaisem-
pien tutkimustulosten kanssa, joissa suurin
osa mddrayspoikkeamista liittyi annostusoh-
jeeseen (Ldhde ja Westerling 2014, Kauppinen
ym. 2017). Mddrdyspoikkeamien selvittdminen
ja yhteydenotot terveydenhuoltoon ovat tyol-
listaneet apteekkien henkil6stda ja hidasta-
neet ladkkeen toimitusta asiakkaalle (Kauppi-
nen ym. 2017). HaiPro-jarjestelmdn kaytt6on-
otto antaa apteekeille mahdollisuuden rapor-
toida apteekissa havaitut madrayspoikkeamat
niiden tapahtumapaikalle muualle terveyden-
huoltoon. Jarjestelman kdyttoonotto mahdol -
listaa uuden vaylan apteekkien ja muun terve-
ydenhuollon yhteistyélle, jossa voidaan hyo-

dyntda raportoituja poikkeamia niiden juuri-
syiden selvittdmiseen ja tarvittavien suojausten
rakentamiseen ladkitys- ja potilasturvallisuu-
den parantamiseksi.

Toimituspoikkeamista yleisimpid olivat
vaara ladkevahvuus, vaara ladke, hinnoitus-
virhe ja vadra mdara tai pakkauskoko. My0s
aiemmissa tutkimuksissa vdara vahvuus ja
vadrd mdara tai pakkauskoko ovat olleet ylei-
simmat toimituspoikkeamat (Ldhde ja Wester-
ling 2014, Mdkinen 2021). Avoimissa vastauk-
sissa ilmoittajat ehdottivat uutena tapahtu-
man tyyppind kerailypoikkeamaa. Kerdilypoik-
keama voikin olla juurisyyna vddra vahvuus ja
vadrd pakkauskoko -tyyppisiin toimituspoik-
keamiin (Ldhde ja Westerling 2014, Mdkinen
2021). Toimituspoikkeamien maara on laskenut
vuosittain, koska lddkkeiden toimitusproses-
sissa ja varastoinnissa tapahtuneet muutokset
(esimerkiksi e-reseptin ja ladkevarmennusjdr-
jestelmdn kdyttoonotto sekd varastoautomaa-
tit) ovat tuoneet lisdsuojauksia laakitysturval -
lisuuden edistamiseksi (Makinen 2021).

Annosjakelutoimintaan liittyvia tapahtumia
ilmoitettiin reseptintoimituksen jdlkeen toi-
seksi eniten. Erityisesti koneellisen annosja-
kelun maara on lisdantynyt apteekeissa (Lda-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
2022), mika on nakynyt annosjakeluun liitty-
vien vaaratapahtumien maaran lisddantymisena
(Médkinen 2021). Annosjakeluun liittyy muusta
ladkkeen toimittamisesta poikkeavia tyovai-
heita, joten sen erityispiirteiden huomioiminen
ilmoituslomakkeessa on tarkedd. Annosjake-
luun kuuluu myos yhteistyo6ta ja tiedonvalitystd
useiden terveydenhuollon toimijoiden kesken.
Annosjakelun erityispiirteiden huomioiminen
edellyttda jatkotutkimusta ja HaiPro-lomak-
keen jatkokehittdmistd annosjakelun osalta.

Itsehoitoon liittyvid tapahtumia ilmoitet-
tiin vain vahan. Itsehoitovalmisteiden kaytto
aiheuttaa kuitenkin usein ladkehoidon ongel-
mia, kuten haittavaikutuksia, yhteisvaikutuk-
sia tai paallekkaisladkitystd (Mdkeld ym. 2019,
Ylda-Rautio ym. 2020). Itsehoitolddkkeista on
tunnistettavissa suuren riskin itsehoitoladk-
keitd, kuten tulehduskipuladkkeitd, joiden vir-
heellinen kaytt6 voi aiheuttaa vakavia haittoja
(Yla-Rautio ym. 2020). Tdssd tutkimuksessa
ilmoitusten vahdinen maara voi kertoa siitad,
ettd itsehoitoon liittyvien vaaratapahtumien

ilmoittaminen on vield uutta apteekkien hen-
kilostolle, vaikka apteekit havaitsevatkin paljon
itsehoitoladkkeiden kaytt6on liittyvid ongel-
mia (Yla-Rautio ym. 2020). Apteekkien anta-
malla itsehoitoneuvonnalla ehkdistddn useita
vaaratapahtumia joka pdiva (Yla-Rautio ym.
2020). Itsehoitolddkkeisiin liittyvien vaarata-
pahtumien raportointi, joka sisdltda sisdltden
laheltd piti -tapahtumat, auttaa kehittdamaan
itsehoitoldadkkeiden kdyton turvallisuutta ja
toisaalta korostaa apteekkien tdrkeda roolia
haittojen ehkaisyssa.

Tutkimukseen osallistujat antoivat kehi-
tysehdotuksia, joiden avulla ratkaistiin lomak-
keen tekniset ongelmat, parannettiin ilmoitus-
lomakkeen kaytettdavyyttd sekd tarkennettiin
ja tdsmennettiin ilmoitettavia tietoja ennen
HaiPro-jdrjestelmdn laajempaa kdyttoonot-
toa apteekeissa syksylld 2021. Tamad oli tarkeda,
jotta raportoinnin luotettavuus ja kayttdjien
motivaatio raportointijarjestelman kdyttoon
jailmoitusten tekemiseen ei olisi heikentynyt.

Aineistonkeruun ja analysoinnin aikana
kdytiin keskustelua koko tutkimusryhmdn
kanssa, mitd pidetddn tutkimuksen luotet-
tavuutta lisddvana tekijand. Tutkimukseen
rekrytoitiin mukavuusotannalla eri kokoisia
apteekkeja eri puolelta Suomea. Apteekeilla oli
aikaisempaa kokemusta toimituspoikkeamien
raportoinnista ja ladkitysturvallisuuskulttuu-
rin edistamisestd. Mukavuusotannan etuna
oli, ettd osallistujat olivat kiinnostuneita tut-
kimuksesta, heilld oli aikaisempaa kokemusta
aiheesta ja rekrytointi onnistui hyvin. Tutki-
muksessa havaittiin, ettd osallistujat vertasivat
HaiPro-ilmoituslomaketta aiemmin kdytossa
olleeseen jdrjestelmddn, koska tutkimuksen
vastaajat olivat kdyttaneet apteekeissa aiem-
min kaytettyd SAL:n toimituspoikkeamarekis-
terid. Ndin ollen tutkimukseen osallistujilta
saatiin ndkemyksid pilotoitavan lomakkeen
kaytettavyydesta ja sen kehittamiskohteista.
Tutkimuksen tuloksista ei voida tehda yleis-
tyksid, jotka koskisivat kaikkia Suomen apteek-
keja. Aineistosta ei systemaattisesti tarkistettu,
oliko HaiPro-ilmoitukseen tehty tapahtuman
kuvauksen perusteella oikeat valinnat muun
muassa tapahtumapaikasta, tapahtuman luon-
teesta tai tapahtuman tyypistd. Luokitteluja ei
tarkistettu, koska tutkimuksen tavoitteena oli
tutkia ilmoituslomakkeen kaytettavyyttd ja
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kayttokokemuksia pilotin aikana havaittujen
vaaratapahtumien madrien ja laatujen sijaan.

Johtopaatokset

Taman tutkimuksen mukaan apteekkiympa-
ristoon muokattu HaiPro-jarjestelman poti-
lasturvallisuusilmoituslomake soveltuu hyvin
apteekkien havaitsemien vaaratapahtumien
raportointiin. Lomakkeen soveltuvuutta paran-
nettiin pilottitutkimuksessa saatujen koke-
musten perusteella ennen HaiPro-jarjestel-
man laajaa kdyttoonottoa apteekeissa. Tutki-
muksessa havaittiin, ettd apteekkien ladkitys-
turvallisuusosaamista tulee kehittda ja ohjeita
vaaratapahtumien raportointiin tulee vield sel-
keyttda ja tarkentaa. Tutkimuksessa kehitetty
ilmoituslomake mahdollistaa ladkitysturvalli-
suuden kehittamisen apteekeissa sekd apteek-
kien ja sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistyon
lisdamisen avohoidon ladkitysturvallisuuden
edistamisessa.

450 Dosis Vol.39 4/2023 © Suomen Farmasialiitto ry

Summary

Development of HaiPro patient safety
incident reporting form for community
pharmacies — APilot study

Mira Luostarinen*

M.Sc. (Pharm), Expert Pharmacist
New Pharmacy of Kuopio
mira.luostarinen@gmail.com

Tuula Teinila
M.Sc. (Pharm), Pharmacy Owner
Pharmacy of Aulanko, Hameenlinna

Koskenkorva Tiina
M.Sc. (Pharm), Expert Pharmacist
Association of Finnish Pharmacies

Piia Siitonen
Ph.D. (Pharm), University Lecturer
University of Eastern Finland

*
Correspondence

Introduction

The patient safety incident reporting proce-
dure is one of the key means of identifying and
managing risks associated with medication use
process. The reporting of medication safety
incidents between pharmacies and social and
health care organizations enables utilisation
of information and cooperation in improving
the safety of outpatient medication use pro-
cess. One of the key projects of the National
Medication Safety Programme for Pharmacies
in Finland (2021-2026) is implementing of the
patient safety incident reporting system HaiPro
in Finnish community pharmacies. This pilot
study was carried out as part of this program.
HaiPro is a voluntary electronic reporting sys-
tem for patient and medication safety incidents
and is commonly used in social and health care
organisations in Finland. The aim of the study
was to develop the HaiPro patient safety inci-
dent reporting form suitable for use in com-
munity pharmacies. In addition, the aim was
to explore the experiences of pharmaceutical
staff on using the implemented HaiPro patient
safety incident reporting form.

Material and methods

In this study, the HaiPro patient safety inci-
dent reporting form was modified to reflect
the locations and types of medication errors
detected by community pharmacies. In addi-
tion, new types and places of event were added
to the form, such as dose dispensing, self-care,
and remote services. The form was piloted in
18 Finnish pharmacies for four weeks in spring
2021. Experiences of the form's usability were
asked on the Likert scale and with open-ended
questions. The responses were analyzed using
frequency distributions and cross-tabulation.
Open-ended responses were analyzed using
content analysis. The incident reporting form
was modified to the final form based on the
experiences of the users.

Results
In total, 147 HaiPro incident reports were
reported from the study pharmacies. The most
common types of medication errors were pre-
scription errors (n = 61) and dispensing errors
(n=58).

The participants gave proposals for the
improvement of the incident reporting form,
which were used to solve technical issues and to
further develop the usability of the form, e.g.,
enabling simultaneous reporting of prescrip-
tion and dispensing errors, adding a collect-
ing error as a type of event and developing the
medicine product database.

93% of the participants reported that using
the incident reporting form was successful or
somewhat successful. However, based on the
incident reports, some participants had diffi-
culties in classification of both the nature of the
event and the places of the incident.

Conclusions

The HaiPro patient safety incident reporting
form is well suited for reporting of medica-
tion safety incidents detected in pharmacies.
The study found that community pharmacists’
competence in medication risk management
needs to be enhanced. Also, the instructions
for the reporting of incidents needs to be clar-
ified and specified. The patient safety incident
reporting form developed in this study enables
the development of medication safety in phar-
macies and the strengthening of collaboration
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between pharmacies and social and health care
organisations to promote medication safety in
outpatient care.

Keywords: HaiPro, community pharmacy,
medication safety, patient safety incident
reporting form, reporting system for incidents
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Luokka 1
Ladkehoitoon liittyva*

Luokka2 Luokka3
Maardysvirhe*

Vaard potilas/asiakas
Vaaré lagke

Vaard ladkemuoto+
Vddra annostelulaite+
Vdara annos tai
vahvuus

Vaard lagkehoidon
kesto taivadra
ladkkeen maara+
Laakehoidon kesto
madraamat-ta
Vasta-aiheinen
ladke tai haital-linen
interaktio*

Maardys puuttuu
Padllekkdinen maardys
Epdselvd annosohje+
SIC-merkinta
puuttuu+

Ladkkeen kayttoaihe
puuttuu+

Muu, mika:
Eitiedossa

Toimitusvirhe
Vaara lagkevahvuus
Vaara ladke
Vaara ladkemuoto
Vaard maadra tai
pakkauskoko*
Vaard annosohje +
Hinnoitusvirhe+
Virhe apteekin
tekemissa toi-
mitusmerkinndissa+
Vaard geneerinen
ladke+
Virhe laakkeen
kayttkuntoon
saattamisessa+
Vaara annostelulaite
tai annos-telulaitteen
puuttuminen+
Vaara henkilo tai vaara
nimi+
Vaaraan aikaan
Muu, mika:
Eitiedossa

Luokka2 Luokka3
Jakovirhe*

Vddra vahvuus

Vaara lagkkeen madra*
Vaaré lagke

Vaard potilas/asiakas
Vaara ladkemuoto
Jaettu annettavaksi
vddrana ajankohtana*
Ladke jakamatta
Jaettu lopetettu [adke+
Muu, mika:

Eitiedossa

Kuljetusvirhe+
Vaardan aikaan+
Vaaraan paikkaan+
Vaaran henkilon
ladkkeet+
Vaara
kuljetuksenaikainen
sdilytys+
Muu, mika: +
Eitiedossa+

Sdilytysvirhe*
Vanhentuminen
Vaard sijoituspaikka
Vaarat
sdilytysolosuhteet
Saldovirhe+
Muu, mika:
Eitiedossa

Tilausvirhe*

Virhe tai puute potilaan
ladkeneuvonnassa/-
ohjauksessa*

Ennen ldadkehoidon
aloitusta+
Laakehoidon aikana
Kotiutuksessa tai
|adkityslistassa*+
Muu, mika:
Eitiedossa

Virhe tai puute ladkitystietojen
ajantasaisuudessa*
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Liite 1. HaiPro-ilmoituslomakkeen tapahtuman tyypit pilottitutkimuksessa. Lomakkeessa kdytettiin
virhe-sanaa, koska se oli yleisesti kdytossa HaiPro-jarjestelmassa.

Tapahtuman tyypit

Luokka2 Luokka3

Virhe tai puute

ladkehoidon

seurannassa*
Seurantaaeiole
maaratty (esim.
pitoisuusmittaus,
muut mittaukset)
Laakehoidon
vaikutuksia ei ole
seurattu tai kirjattu
Muu, mika:
Eitiedossa

Odottamaton reaktio potilaalle/
asiakkaalle
Allerginen reaktio
Harvinainen
haittavaiku-tus*
Muu, mika:

Virhe ladkkeen valmistuksessa*
Vaard valmistustapa+
Vddra raaka-aine
Vaard annos tai
vahvuus
Vadra ladke
Vaara maara
Vadrat merkinnat
Vaard ajankohta
Virhe aseptiikassa+
Muu, mika:+
Eitiedossa

Muu, mika?*
Eitiedossa

Luokka1
Tiedonkulkuun tai
tiedonhallintaan liittyva

Luokka 2
Suulliseen tiedonkulkuun ja
viestintaan liittyva

Potilas-/asiakastiedon hallintaan
(dokumentointiin) liittyva

Muu, mika:

Eitiedossa

Luokka1
Muu

Luokka1

Laitteeseen, tarvikkeeseen tai
sen kayttoon liittyva

Luokka 2

Laitteet tai tarvikkeet
yhteensopimattomat

Laitteen tai tarvikkeen
toimintahairio

Laite tai tarvike ei saatavilla, ei
toimintakunnossa, huollossa ym.

Laitteen tai tarvikkeen virheellinen
kaytto, kayttajan virhe

Laite, tarvike tai vdline koottu
puutteellisesti tai vddrin

Vanhentuneen valineen tai
tarvikkeen kaytto

Laitteen tai tarvikkeen
rikkoutuminen*

Hairio tietoverkossa

Hairio sahkon saannissa /
jakelussa*

Muu, mika:
Eitiedossa

Luokka1
Eitiedossa

Suomen Farmasidliitto ry © 4/2023 Vol.39 Dosis 457

Luokka1
Aseptiikkaan / hygieniaan
liittyva

Luokka 2

Aseptiseen kdyttdytymiseen
liittyva

Epasteriiliinstrumentti
Tartunnantorjuntaan liittyvat
varo- jaeristystoimet virheelliset

tai puutteelliset

Muu, mika:
Eitiedossa



