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PAAKIRJOITUS

Laadketurvatoiminta on osa

turvallista |

La

d

kehoitoa -
keteollisuuden nakokulma
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un ladke saa myyntiluvan, sen kiytto on

ollut rajallista ja lyhytaikaista. Myyntilu-

paa edeltaviin tutkimuksiin osallistuu vain

ajallinen miari potilaita, joten harvinai-

simmat haittavaikutukset saattavat tissi vaiheessa

jaada vield havaitsematta. Lisdksi tutkimuksiin osal-

listuneet potilaat ovat tarkoin valittuja, eikd tutkit-

tavien kokonaislddkitys ja sairauskirjo vastaa tulevia
kayttajid.

Myyntiluvan myontdmishetkelld ei ole mydskdin
tietoa lddkkeen vaikutuksista esimerkiksi raskaana
olevilla tai imettavilld naisilla, monisairailla, lapsilla
tai vanhuksilla tai tieto on rajallista, koska eettisis-
ta syista kliinisid ladketutkimuksia ei voida tehda tai
mahdollisuudet tutkimusten tekemiseen ovat rajoi-
tettuja ndilld ryhmilla.

Kun ladkkeen kiyttdjamadrd myyntiluvan saami-
sen jalkeen kasvaa, voi ilmeta haittavaikutuksia, jot-
ka saattavat vaikuttaa lddkkeen turvallisuusprofiiliin.
Uusia haittavaikutuksia saatetaan todeta vield kym-
menid vuosia lddkkeen markkinoille tulon jilkeen.
Tastd on kyse ladketurvatoiminnassa.

Mita kaikkea ladketurvatoiminta tarkoittaa?

Ladketurvatoiminta tarkoittaa haittavaikutusten ja
muiden ladkkeeseen liittyvien ongelmien havait-
semista, arviointia, ymmairtimisti ja ehkdisemis-
td. Tavoitteena on varmistaa lddkkeen asianmukai-
nen ja turvallinen kiytto, vihentda haittavaikutus-
ten ilmaantuvuutta, haittavaikutuksiin menehtyvien
henkil6iden mairaa sekd sairaalahoidosta aiheutu-
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via kustannuksia. Lidketurvatoiminta siis jatkuu niin
kauan kuin lddke on markkinoilla.

Ladketurvatoiminta edellyttdd myos toimenpitei-
td turvallisen kdyton varmistamiseksi. Téllaisia voi-
vat olla valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen
lisdtyt varoitukset tai kdyton rajoitukset sekd tehos-
tettu seuranta ja myyntiluvan jilkeiset turvallisuus-
tutkimukset (Post-authorisation Safety Study, PASS).
Myos terveydenhoitohenkiloston lisikoulutus on tér-
ked osa lddketurvatoimintaa.

Laaketurvatoiminta on keskeinen

osa laakeyritysten tyota

Lainsdadinto asettaa ladkeyrityksille lukuisia ldakkei-
den turvallisuusseurantaa koskevia velvoitteita. Lai-
keturvatoiminta onkin keskeinen osa ladkeyritysten
tyotd. Myyntiluvan haltijoina ladkeyritykset kerdavit
mahdollisimman kattavat tiedot lddkkeiden haitta-
vaikutuksista ja kdytostd. Myyntiluvan haltija kirjaa
kaikki potilaiden ja terveydenhuollon ammattihenki-
16iden raportoimat haittavaikutusepdilyt EU-alueel-
ta ja kolmansista maista. Tiedot tulee olla saatavilla
yhdesti yhteyspisteestd Euroopan unionin alueella.

Myyntiluvan haltija seuraa lddkkeen turvallisuut-
taja ryhtyy tarpeellisiin toimenpiteisiin, jos lddkkeen
riski-hyotysuhteessa havaitaan muutoksia. Tiedot
muutoksista ja mahdollisista huolenaiheista on toi-
mitettava annetuissa mairdajoissa valvoville viran-
omaisille.

Myyntiluvan haltija yllapitdi ja pdivittdd riskien-
hallintajérjestelmia ja haittavaikutusrekisterid sekd
laatii maardaikaiset turvallisuuskatsaukset. Viran-
omaiset voivat edellyttid myyntiluvan myontami-
sen jilkeisen turvallisuustutkimuksen (PASS) teke-
mistd, tai myyntiluvan haltija voi tehda sellaisia my6s
omasta aloitteestaan.

Terveydenhuollon ammattilaisilla ja

laakkeiden kayttdjilla on merkittava rooli

Vaikka ladkkeiden turvallisuutta valvoo viranomai-
nen ja myyntiluvan haltijalla on merkittivd maara
ladkkeiden turvallisuusseurantaa koskevia velvoit-
teita, ei lddkkeiden turvallinen kiytto toteudu ilman
yhteistyotd ja kaikkien toimijoiden aktiivista roolia
ja vastuunottoa.

Ajantasaista turvallisuustietoa kertyy vain, jos ladk-
keiden kdyttokokemuksista ja haittavaikutuksista il-
moitetaan asianmukaisesti. llmoituksen voi tehda
kuka tahansa lddkkeen haittavaikutuksen tietoonsa
saanut henkild, my6s ladkkeen kayttdjd. Pelkka epiily
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ladkkeen haitallisesta vaikutuksesta riittdd ilmoituk-
sen tekemiseen. llmoitukset tehddin joko Fimealle
tai ladkkeen myyntiluvanhaltijalle. Eritoten uusista
tai tehostetussa valvonnassa oleviin lddkkeisiin liit-
tyvit epdillyt haittavaikutukset tulee ilmoittaa huo-
lellisesti.

Tietoja keratain ladkkeen kdyton aikana epdillyistd
haittavaikutuksista. Tallaisia voivat olla esimerkiksi
ihottuma, kuume, huonovointisuus, poikkeavat la-
boratorioloydokset tai tehon puute. Kerattivia tie-
toja ovat myos erilaiset ladkkeisiin liittyvat kiytto-
kokemustiedot, jotka eivit valttimaittd sisilld epailyd
haittavaikutuksesta. Tallaisia ovat muun muassa ras-
kauden ja imetyksen aikainen lddkkeenkayttd, kdyt-
toaiheen vastainen tai siitd poikkeava kaytto, ladk-
keen yliannostus tai virheellinen kaytto, tydperdinen
altistus ja ladkitysvirheet. Ladkitysvirhe voi olla mi-
ka tahansa tapahtuma, joka voi johtaa tahattomaan
virheelliseen lddkkeen kayttoon tai aiheuttaa vahin-
koa potilaalle.

Haittavaikutuksista kertominen on tirkedd myos
siksi, ettd niiden kautta voidaan saata tietoa esimer-
kiksi ladkkeiden ja luontaistuotteiden yhteisvaiku-
tuksista. Tdssd ladkkeen kayttdjalld on iso rooli, kos-
ka esimerkiksi lddkarilld ei ole tietoa potilaan kayt-
tamisti luontaistuotteista, ellei han niista laakaril-
leen kerro.

Haittavaikutusrekisteri auttaa
havaitsemaan harvinaiset haitat
Kaikista Suomessa havaituista liadkkeiden haittavai-
kutuksista, mukaan lukien rokotteiden haittavaiku-
tukset, keritidan tietoa Fimean haittavaikutusrekiste-
riin. Fimea luovuttaa haittavaikutusrekisterin rokot-
teita koskevat tiedot myos Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle (THL) turvallisuusseurantaa varten.

Jokainen haittavaikutusilmoitus arvioidaan seka
yrityksen ettd lidkeviranomaisen asiantuntijoiden
keskuudessa. Haittavaikutusrekisteritiedot ovat kiy-
tettdvissd muun muassa ladkkeistd laadittaviin maa-
raaikaisiin turvallisuuskatsauksiin.

Haittavaikutusrekisterin avulla voidaan havaita ai-
emmin tunnistamattomia harvinaisia haittavaiku-
tuksia, joita ei ole mainittu lidkevalmisteen pakkaus-
selosteessa tai valmisteyhteenvedossa. llmoitusten
perusteella arvioidaan syy-seuraussuhde ja harkitaan
mahdolliset jatkotoimenpiteet.

Pitkaan markkinoilla olleiden lddkkeiden turvalli-
suusprofiilien paivittiminen on ongelmallista, koska
kayttoaiheen rajoituksia, vasta-aiheita ja yhteisvai-
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kutustietoja ei saada riittdvin hyvin lidkemiaradjien
tietoon sinnikkaiistd yrityksistd huolimatta. Sahkoi-
siin potilaskertomuksiin ja reseptiohjelmiin on ny-
kyisin mahdollista rakentaa varoituksia.

Ladketurvallisuuden nakokulmasta personoidut
lddkehoidot tulevat vihentimién haittavaikutusten
esiintyvyyttd, kun jo tutkimusvaiheessa lddke koh-
dennetaan tdsmadiagnostiikan avulla vain niille po-
tilaille, joille ladke tuo hy6dyn.

Avoimuutta ja lapindkyvyytta tarvitaan
Suomalaisen haittavaikutusrekisterin lisiksi EMA
yllapitdd haittavaikutustietokantaa Euroopan tasol-
la. Eudravigilance-tietokanta on osin avoinna myds
ladkkeiden kayttéjille. Tama on erittdin tirked tapa
lisatd ladkkeiden kdyttdjien tietoisuutta haittavaiku-
tuksista.

Tietokannassa on mahdollista tarkastella suomen
kielell tietoja ladkkeistd. Tietoa ladkkeen mahdolli-
sista haittavaikutuksista kiyttdjd saa myos paketis-
sa mukana olevasta valmisteyhteenvedosta. Lisdksi
ldakkeiden turvallisuutta koskevat arvioinnit julkais-
taan EMAn verkkosivuilla ja tietyt viranomaisverkos-
ton ladketurvallisuuteen liittyvit kuulemistilaisuudet
ovat yleisolle avoimia. Myos yhteenvedot lddkkeille
laadituista riskinhallintasuunnitelmista ovat nahta-
vissd EMAn verkkosivuilla. Riskienhallintasuunni-
telmassa kuvataan ne keinot, joilla pyritiddn selvitti-
méidn ladkkeen puutteellisesti tunnettuja riskeja ja
joilla pyritddn vihentidmidn lddkkeen kdyttoon liit-
tyvid tunnettuja riskeja.

Pdivittyvi tieto on edellytys potilasturvallisuudelle.
Kaikki kerdtyt ja analysoidut turvallisuustiedot huo-
mioidaan potilasturvallisuudessa. Myyntiluvan hal-
tija tai ladkeviranomainen ei jatd ilmoittamatta mi-
tadn oleellisia potilasturvallisuuteen liittyvid tietoja.

Toimenpiteisiin ryhdytddn, mikili ne nihdaén tar-
peelliseksi. Joskus lddke paddytddn jopa poistamaan
markkinoilta turvallisuussyiden vuoksi. Téllainen on
hyvin harvinaista ja kohdistuu useimmiten uusiin, vas-
ta lyhyen aikaa markkinoilla olleisiin lddkkeisiin. Var-
haisessa vaiheessa havaittujen haittavaikutusten joh-
dosta voidaan esimerkiksi laikeannosta muuttaa tai
rajata ladkkeen kayttod vain tietylle potilasryhmalle.

Turvalliseen lddkehoitoon kuuluu ldéketurva-
toiminnan lisaksi ladkitysturvallisuus

Turvallinen ld4kehoito on iso osa potilaan turvallista
ja asianmukaista hoitoa. Se koostuu paitsi ladketur-
vallisuudesta myos ladkitysturvallisuudesta.

© Suomen Farmasialiitto ry

VIRANOMAINEN VALVOO JA
TOTEUTTAA LAAKETURVATOIMINTAA
Suomessa ladkkeiden turvallisuutta valvoo
ja toteuttaa Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus Fimea. Yhteistyd myyntiluvan
haltijan ja Fimean valilla on hyvin keskeis-
ta haittavaikutusseurannassa ja riskienhal-
lintatoimien osalta. Euroopan unionin (EU)
alueella Euroopan lagkevirastolla (EMA) on
keskeinen tehtava laakkeiden turvallisuus-
valvonnassa.

USA:n vastaava lagkevalvontaviranomai-
nen on Food and Drug Administration (FDA).
Maailmanlaajuisesti potilasturvallisuutta on
edistanyt terveysjarjestd WHO keraamalla
haittavaikutustietoa ja analysoimalla niita jo
yli 50 vuoden ajan. Tiedot Suomessa tapah-
tuneista haittavaikutuksia paatyvat myos
WHQO:n ja EMAn tietokantoihin.

Fimean haittavaikutuslomake:
http://www.fimea fi/laaketurvallisuus_ja_tie-
to/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksis-
ta_ilmoittaminen/

Lidketurvallisuus liittyy itse tuotteeseen tai lad-
keaineeseen, kun taas ladkitysturvallisuus liittyy 14a-
kehoitoon liittyvddn inhimilliseen toimintaan ja toi-
mintayksikkokohtaisen prosessin virheettomyyteen;
terveydenhuollon toimintayksikdiden ja organisaati-
oiden toiminta, sddnnét ja periaatteet mukaan lukien
omavalvonta ja potilasturvallisuussuunnitelmat. Li-
sdksi Valvira suorittaa viranomaisvalvontaa. Ladkitys-
turvallisuus on yksi potilasturvallisuuden tarkeimpid
tekijoitd. Valviran ja aluehallintovirastojen tehtavand
on valvoa, ettd ladkkeitd maddratddn ja annetaan sosi-
aali- ja terveydenhuollossa asianmukaisesti.

Tutkimusten mukaan ladkityspoikkeamia yhdistdd
kolme tekijdi: suurin osa vaaratapahtumista liittyy
ladkehoitoon, suurin osa lidkityspoikkeamista ei me-
ne potilaalle asti ja suurin osa poikkeamista tapahtuu
lddkkeen annossa ja kirjaamisessa.

Ladkitysturvallisuutta voidaan kehittdd esimerkik-
si ladkkeiden kdyttoon liittyvien haittatapahtumien
ja poikkeamien seurannalla. Seurannasta ei ole hyo-
tyd, ellei ladkityspoikkeamia pyritd estimadn, valt-
tdmain tai korjaamaan uusilla toimintatavoilla tai
ohjeistuksilla. Sosiaali- ja terveyspalveluja tarjoavilla
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toimijoilla, joiden toimintaan kuuluu lifkehoito, on
siis erittdin merkittdva rooli turvallisen lddkehoidon
toteutumiseksi.

Ladkitysturvallisuus on osa potilasturvallisuutta
jandin ollen my6s osa hoidon laatua. Vastuu siitd on
toimijoiden yhteinen.

- Mia (Marina) Bengtstrom
FaT, dosentti, erityisasiantuntija,
Laaketeollisuus ry
mia.bengtstrom@laaketeollisuus.fi

KIRJALLISUUS

Laaketurva

EMAnN verkkosivut http://www.ema.europa.
eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_
topics/general/general_content_000491.
jsp&mid=WCO0b01ac058058f32d)

Eudravigilance (https://www.ema.europa.eu/
en/human-regulatory/research-development/
pharmacovigilance/eudravigilance)

EU komission taytantoonpanoasetus N:o 520/2012:
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2001/83/EY sdadetyn
ladketurvatoiminnan toteuttamisesta https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32
012R0520&from=PL

EU parlamentin ja neuvoston asetus N:o 726/2004
muutoksineen https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:2012070
2:EN:PDF

EU parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/
EY muutoksineen https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_
consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_en.pdf

Fimean maarays 1/2017: Haittavaikutusten
iimoittaminen https://www.fimea.fi/
documents/160140/764653/0Ohje+1_2017+Haittavaik
utustentilmoittaminen+27022017_Fl.pdf/deaef350-
c95f-b539-eebf-65ca5bbf8b35
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Good Pharmacovigilance Practices (GVP).
Euroopan laégkeviraston ja jasenvaltioiden yhdessa
valmisteleman uuden ladketurvatoiminnan ohjeistus
ja sen moduulit.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/
post-authorisation/pharmacovigilance/good-
pharmacovigilance-practices

Laakelaki 395/1987, ajantasainen laki https://
www.finlex fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870395
Laaketurvadirektiivit 2010/84/EU ja 2012/26/EU
on implementoitu laakelakiin.

Laakitysturvallisuus

Laake- ja laakitysturvallisuus Kliinisen Farmasian
Seura https://www.kliinisenfarmasianseura.fi/
kliininen-farmasia/laake-ja-laakitysturvallisuus/

Henriksson M: Laakitysturvallisuus sosiaali- ja
terveydenhuollon valvontatyossa. Sic 1, 31-32,
2015 https://sic.fimea.fi/1_2015/laakitysturvallisuus_
sosiaali-_ja_terveydenhuollon_valvontatyssa

Laakitysturvallisuus osana potilasturvallisuutta ja
laakehoidon kokonaisprosessia - ohjeet hoitajalle
laakityspoikkeaman sattuessa

Pirttisalo, Teija; Juntunen, Hanna (2013) Opinnéyte
tyo https://www.theseus.fi/handle/10024/62947

Potilasturvallisuutta taidolla -ohjelma
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos https://thl.fi/
documents/10531/102913/PT%20suunnitelma_
final_180811.pdf

HaiPro Sosiaali- ja terveydenhuollon
vaaratapahtumien raportointijarjestelma
http://awanic.com/haipro/

© Suomen Farmasialiitto ry

PAAKIRJOITUS

Suomen EU-puheenjohtajuus
- vallan kahvassa
kuuden kuukauden ajan

uomi aloitti Euroopan unionin puheenjoh-

tajamaana 1. heindkuuta 2019, ja kautemme

paittyy vuoden lopussa. Mitd puheenjohta-

juus kdytdnnossa tarkoittaa ja mihin voim-
me vaikuttaa?

Joitakin faktoja

Euroopan unionin puheenjohtajuus tarkoittaa Eu-
roopan unionin neuvoston puheenjohtajuutta, jossa
kukin jisenmaa toimii vuorollaan kuuden kuukau-
den ajan. Ennen Suomea puheenjohtajana oli Ro-
mania, ja meidén jilkeemme puheenjohtajuus siir-
tyy Kroatialle. Romania, Suomi ja Kroatia muodos-
tavat yhdessa trion, ja osa puheenjohtajuuskauden
tavoitteista on yhteisii.

Euroopan unionin neuvostossa jasenvaltioiden mi-
nisterit kokoontuvat erilaisissa kokoonpanoissa ki-
siteltidvin asian mukaisesti. Puheenjohtajamaan ky-
seiseen kokoonpanoon osallistuva ministeri johtaa
puhetta kokouksessa. Terveyteen liittyvit asiat ksi-
tellddn Tyollisyys-, sosiaalipolitiikka-, terveys- ja ku-
luttaja-asioiden (TSTK) neuvostossa.

Puheenjohtajamaa johtaa tyotd myGs muissa neu-
voston elimissé, esimerkiksi asioita valmistelevissa
Coreper-kokouksissa ja eri asiakokonaisuuksien ym-
parille muodostetuissa virallisissa tyoryhmissa. Ladk-
keiden ja lddkinnallisten laitteiden ty6ryhma (Wor-
king Party on Pharmaceuticals and Medical Devices)
kasittelee 1ddkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden
markkinoille pddsyn vaatimuksia ja valvontaa kos-
kevaa EU-lainsdddantod.
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Puheenjohtajuus kdytdnnossa ja vaikuttaminen
Puheenjohtajuus ei tarkoita pelkistdidn puheen joh-
tamista — kokoukset ovat vain pieni nikyva osa tyo-
td. Puheenjohtajamaa tekee pohjatyon ja valmiste-
lee ehdotukset, joita kisitelldin eri kokoonpanoissa.
Pohjatoihin kuuluu pohdinta siitd, mika kulloises-
sakin tilanteessa on paras vaihtoehto seki sen pe-
rusteleminen ja puolustaminen. Pohjat6ihin kuu-
luu my6s muiden jasenmaiden kantojen selvittami-
nen ja reagointi tarpeen mukaan. Puheenjohtaja ei
voi suoraviivaisesti viedd eteenpidin omia kantojaan,
vaan sen tehtdvi on olla "honest broker” eli kaikki-
en osapuolten hyviksymai puolueeton jisenmaiden
edustaja neuvotteluissa.

Mihin sitten voimme vaikuttaa? Suomen puheen-
johtajuuskausi osuu aikaan, jolloin uusi parlament-
ti aloittaa ja vanha komissio lopettaa toimintaansa.
Tyolistalla on aiempia puheenjohtajuuskausia vi-
hemmin lainsdddantoehdotuksia. Suomen kaudel-
la kuitenkin pditetddn monia tirkeitd asiakokonai-
suuksia, joista seuraava monivuotinen rahoituskehys
on yksi merkittdvimmistd. Monivuotinen rahoitus-
kehys on EU:n pitkdn aikavilin budjetti, ja siind ase-
tetaan EU:n menojen enimmdaismiirit yhteensi ja
alakohtaisesti ainakin viideksi seuraavaksi vuodeksi.
Suomen tavoitteena on saavuttaa sopu neuvostossa
vuoden loppuun mennessa. Suomen yleisempid pu-
heenjohtajuuskauden tavoitteita ovat muun muassa
myos saada EU globaaliksi johtajaksi ilmastotoimissa
ja vahvistaa EU:n yhteisii arvoja ja oikeusvaltioperi-
aatetta. Tavoitteitamme kuvaa hyvin puheenjohta-
juuskautemme slogan "Kestdvd Eurooppa - kestdvi
tulevaisuus’.

Health Technology Assessment -ehdotus

laake- ja laitetydryhmén agendalla

Suomen EU-puheenjohtajuuskaudella terveyssekto-
rin ainoa kasittelyssd oleva, terveysalaan liittyva lain-
sdddantoehdotus on terveysteknologian arviointiin
liittyvd Health Technology Assessment (HTA) -ase-
tusehdotus. Keskeisin uudistus ehdotuksessa on ter-
veysteknologioiden (keskitetyn menettelyn kautta
myyntiluvan saaneet lidkkeet ja tietyt ladkinnalliset
laitteet) yhteiset eurooppalaiset kliiniset arvioinnit.
Siirtymékauden pdatyttyd arviointeihin osallistumi-
nen ja yhteisten kliinisten arviointiraporttien kiytto
jasenvaltioissa olisi pakollista. Ei-kliiniset arvioinnit
(taloudelliset, eettiset ym. arvioinnit) ja arvioinneista
seuraavat johtopdatokset (esim. hinnoittelu- ja kor-
vattavuuspditokset) tehtiisiin edelleen jasenvalti-
oissa.
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Ehdotus on saanut jasenmaiden keskuudessa ris-
tiriitaisen vastaanoton, eikd puheenjohtajamaan ase-
ma ole helppo. Suomalaisilla on pragmaattinen la-
hestymistapa, mistd olemme saaneet paljon kiitos-
ta. Ehdotuksia valmistelee HTA-tiimi, joka on koottu
STM:n, Fimean ja Valviran asiantuntijoista.

HTA-ehdotus on siis lddke- ja laitetyoryhman paa-
aihe. Odotamme jannitykselld, tuovatko esimerkik-
si Brexit tai ladkinnallisten laitteiden asetuksen toi-

meenpano mukanaan uusia aiheita tyéryhmén agen-
dalle.

Puheenjohtajuus virkamiehen ndakékulmasta

Virkamiehen kannalta puheenjohtajuus tarkoittaa
todella intensiivista tydjaksoa. Valmistelut HTA-eh-
dotuksen kasittelyssd aloitettiin hyvissi ajoin. Juu-
ri ennen puheenjohtajuuskautta tapasimme kaikki
jasenmaat yksitellen, kerroimme kautemme ohjel-
masta ja selvitimme heiddn kantojaan. Puheenjoh-
tajuuskauden aikana Suomea edustavat virkamiehet
ovat varsin haluttua seuraa ja kalenterimme taytty-
vit tapaamisista sekd neuvotteluista. Puheenjohtajaa
kuunnellaan ja heidin kommenteistaan ollaan kiin-
nostuneita. Olemme tapahtumien keskipisteessa
noin kuuden kuukauden ajan. Sen jilkeen keskipis-
te siirtyy muualle, meiddn jalkeemme kroatialaisille.

- Ulla Narhi
ulla.narhi@formin fi

Neuvoston Laakkeiden ja laakinnallisten
laitteiden tydryhman puheenjohtaja Suomen

EU-puheenjohtajuuskaudella

Suomen pysyva edustusto EU:ssa, Bryssel
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Miten suomalaisissa

apteekeissa tyotehtavien
organisointi ja apteekin
sisdinen yhteistyo hoidetaan

potilasturvallisuuden

nakokulmasta?

-> Paula Junkkarinen*
Proviisori

Pieksamaen 3. Naarajarven
apteekki
paula.junkkarinen@muotola.fi

-> Miia Toropainen*
Apteekkari

Raakkylan apteekki
miia.toropainen@gmail.com

-> Kirsti Vainio

Dosentti, FaT, yliopistolehtori
Farmasian laitos

[t&-Suomen yliopisto

= Kirsi Pietila
Apteekkari, dosentti

Kontulan apteekki

-> Eeva Savela

Apteekkari, FaT, YTM, tyonohjaaja

Lohjan 1. apteekki

- Niina Karttunen
FaT, yliopistolehtori
Farmasian laitos
[t&-Suomen yliopisto

*Kirjeenvaihto
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TIVISTELMA

Johdanto: Potilasturvallisuus on noussut 2000-luvulla yhdeksi merkittavimmisti terveydenhuollon kehitys-
kohteista niin kansainvilisesti kuin Suomessakin. Maailmalla apteekkien kiytto6n on kehitetty useita tur-
vallisuuskulttuuria arvioivia mittaristoja. Taman tutkimuksen tavoitteena oli selvittdd mittaristoja soveltaen
turvallisuuskulttuurin tilannetta suomalaisissa apteekeissa.

Aineisto ja menetelmat: Tutkimus toteutettiin helmikuussa 2018 valtakunnallisena internetkyselyna. Ky-
selylomake koostui strukturoiduista viittdmistd. Kohderyhméni oli Suomen Apteekkariliittoon kuuluvien
yksityisten apteekkien henkilostostd kaksi rinnakkaista vastaajaryhmai: apteekkarit (APT, n=586) sekd far-
maseutit ja proviisorit (FA/PR, n=5806). Kyselyyn vastasi 124 apteekkaria (vastausprosentti 21), 38 farmaseuttia
ja 64 proviisoria (vastausprosentti 17). Kokonaisvastausprosentti oli 19.

Tulokset: Kaikkien ammattiryhmien tydpanosta kunnioitettiin (apteekkarit (APT) 97 %, farmaseutit ja pro-
viisorit (FA/PR) 92 %), ja tyontekijat ymmarsivit vastuunsa ja roolinsa suurimmassa osassa apteekeista (APT
94 %, FA/PR 93 %). Apteekkareilla oli selvisti farmaseutteja ja proviisoreita positiivisempi nakemys tyonteki-
joiden hyvinvoinnista (APT 83 %, FA/PR 60 %) ja siit4, ettd huolehditaan, ettei visyneena tyoskennelld (APT
76 %, FA/PR 36 %) seki tyon hiiriotekijoitd ja stressid vihentivien toimenpiteiden tiedostamisesta (APT 71
%, FA/PR 44 %). Merkittavimmiksi tyotehtivien organisointiin liittyviksi laakitysturvallisuutta heikentivik-
si tekijoiksi nousivat henkilokunnan riittdvyys kaikkina apteekin aukioloaikoina (henkildkuntaa liian vihin
aukioloaikoina APT 2 %, FA/PR 16 %) sekd tyonteon keskeytyminen asiakaspalvelutilanteessa (keskeytysten
haitta asiakastilanteissa APT 8 %, FA/PR 28 %). Toimituspoikkeamat kirjattiin suurimmassa osassa aptee-
keista (APT 96 %, FA/PR 90%), mutta ne kiytiin lipi oppimistarkoituksessa noin puolessa kyselyyn vastan-
neista apteekeissa.

Johtopaéatokset: Apteekkien valmiudet turvallisuuskulttuurityssd ovat timin tutkimuksen mukaan paa-
sddntoisesti hyvit ja apteekkien vahvuutena on henkiloston sujuva yhteistyd sekd ammatillisen osaamisen
varmistaminen. Resurssien hallintaan, kuten henkilokunnan riittdvyyteen, hdiriottomain tydympdristoon ja
henkilokunnan hyvinvointiin, tulee jatkossa kiinnittdd huomiota. Riskienhallintaty6ssi toimituspoikkeamat
kirjataan Fimean mairdyksen (2/2016) mukaisesti, mutta kehitystoimenpiteiti tarvittaisiin etenkin kerdtyn
tiedon taysimdirdisessd hyodyntimisessa.

Avainsanat: potilasturvallisuus, turvallisuuskulttuuri, 1agkitysturvallisuus, apteekki
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JOHDANTO

Potilasturvallisuus on noussut 2000-luvulla yhdeksi
merkittdvimmistd terveydenhuollon kehityskohteis-
ta niin kansainvilisesti kuin Suomessakin (Institute
of Medicine 2004, Euroopan komissio 2008, World
Health Organization 2008, Sosiaali- ja terveysmi-
nisterio 2009a ja 2009b). Suomessa potilasturvalli-
suutta edistimiin on laadittu vuonna 2009 kansal-
linen potilasturvallisuusstrategia, jonka keskeisend
ajatuksena on potilasturvallisuuden saaminen osak-
si terveydenhuoltoa ja sen toimintamalleja (Sosiaali-
ja terveysministerié 2009a). Sittemmin strategia on
pdivitetty Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategiaksi
(Sosiaali- ja terveysministerio 2017). Strategiassa po-
tilasturvallisuutta tarkastellaan turvallisuuskulttuu-
rin, vastuun, johtamisen ja siddosten nikokulmista.

Turvallisuuskulttuurilla tarkoitetaan organisaati-
oiden ja sielld tydskentelevien henkildiden yhteist,
turvallisuutta edistdvdd moniammatillista toimin-
tatapaa, joka perustuu yhteisiin arvoihin ja aatejdr-
jestelmidn (Institute of Medicine 2004, Sosiaali- ja
terveysministerié 2009a ja 2017). Riskien arviointi,
ehkdisevit ja korjaavat toimenpiteet, organisaation
toiminnan jatkuva kehittiminen seki avoin ja luot-
tamuksellinen ilmapiiri ovat avainasemassa avoimen
turvallisuuskulttuurin luomisessa. Laadukkaassa ja
potilasturvallisuutta edistivassa toimintakulttuuris-
sa on keskeistd toimintaa tukeva henkilostdjohtami-
nen ja henkil6ston sitoutuminen potilasturvallisuus-
ty6hon. Turvallisuus on nihtdvi aitona arvona, joka
otetaan huomioon pditoksenteossa ja paivittdisessd
toiminnassa. Turvallisuuskulttuuria vahvistamalla on
mahdollista vihentda lddkehoitoihin liittyvid riskejd
ja vaaratapahtumia. Syyllistimdttomassi toiminta-
kulttuurissa havaittuja poikkeamia, lahelti piti -ta-
pahtumia ja haittatapahtumia kisitellddn avoimesti
jaluontevasti osana toiminnan kehittdmista (Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos 2011).

Tutkimukset osoittavat, ettd suuri osa terveyden-
huollon vaaratapahtumista liittyy lddkehoitoon (In-
stitute of Medicine 2000, Council of Europe 2006a
ja 2000b). Taman vuoksi lddkehoidon turvallisuus
on nostettu esiin potilasturvallisuuden keskeisena
osana (Institute of Medicine 2000, Council of Eu-
rope 2000a ja 2000b, Stakes ja Lidkehoidon kehit-
tdmiskeskus Rohto 2006, World Health Organizati-
on 2009). Lidkehoidon prosessi on monivaiheinen
toimintaketju ja sitd toteutetaan moniammatillise-
na yhteistyond. Apteekkien rooli potilasturvallisuu-
den edistimisessd painottuu ladkitysturvallisuuden
varmistamiseen lddkeneuvonnan sekd muiden far-
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maseuttisten palveluiden keinoin (Leikola ym. 2010).
Suomessa apteekkien ladkitysturvallisuuden arvi-
ointiin ja parantamiseen on kehitetty itsearviointi-
mittaristo, joka pohjautuu yhdysvaltalaisen Institute
for Safe Medication Practices (ISMP) itsearviointimit-
taristoon (ISMP 2001, Teinild ym. 2012). Suomen Ap-
teekkariliitto on pdivittdnyt mittariston vuonna 2019
(Suomen Apteekkariliitto 2019). Maailmalla apteekki-
en kayttoon on kehitetty useita turvallisuuskulttuu-
ria arvioivia mittaristoja (Ashcroft ym. 2005, Ashcroft
ja Parker 2009, Norden-Higg ym. 2010, Phipps ym.
2012, Newham ym. 2014, Aboneh ym. 2016). Suomes-
sakin Teknologian tutkimuskeskus (VTT) on kehit-
tianyt suomalaisiin terveydenhuolto-organisaatioihin
soveltuvan turvallisuuskulttuurin arviointi- ja kehit-
tdmismenettelyn (Pietikdinen ym. 2008).

Taman tutkimuksen tavoitteena oli selvittdd mit-
taristoja soveltaen turvallisuuskulttuuriin liittyvid
toimintatapoja suomalaisissa apteekeissa. Tietoa
turvallisuuskulttuurista voidaan hyédyntaa toimin-
tatapojen ja potilasturvallisuuden parantamisessa.

AINEISTO JA MENETELMAT

Tutkimus toteutettiin helmikuussa 2018 valtakun-
nallisena internetkyselyni. Kysely on toteutustapa-
na nopea ja edullinen, ja se mahdollistaa laajan tut-
kimusaineiston kerddmisen (Turunen 2008, Heikkild
2014). Tutkimuksen kohderyhmaksi valittiin Suomen
Apteekkariliittoon kuuluvien yksityisten apteekkien
henkilostostd kaksi rinnakkaista vastaajaryhmaa: ap-
teekkarit (APT, n=580) seki farmaseutit ja proviisorit
(FA/PR, n=580). Kysely ldhetettiin sihkopostitse Suo-
men Apteekkariliitosta apteekkareille ja saatteessa
heitd ohjeistettiin valitsemaan muusta farmaseutti-
sesta henkilostostd yksi aihepiirin parhaiten hallit-
seva vastaaja. Kyselyn lopullinen vastausaika oli 21
pdivad. Vastausaktiivisuutta pyrittiin parantamaan
muistutusviestilld sekd tiedottamalla Apteekkarilii-
ton Salkku-tietopalvelussa.

Sdhkoinen kyselylomake koostui strukturoiduis-
ta vdittdmistd, jotka muodostettiin aiemmissa tut-
kimuksissa kehitettyjen mittaristojen perusteella
(Ashcroft ym. 2005, Pietikdinen ym. 2008, Ashcroft
ja Parker 2009, Norden-Higg ym. 2010, Phipps ym.
2012, Teinild ym. 2012, Kuitunen 2014, Newham ym.
2014, Aboneh ym. 2016). Tarkoitus oli koota nimen-
omaan suomalaiseen apteekkiympiriston sopivia
vdittdmid. Vastaajia pyydettiin valitsemaan mielipide-
vdittdmiin 5-portaisen Likert-asteikon vaihtoehdoista
sopivin (1= tdysin eri mieltd, 2 = jokseenkin eri miel-
té, 3 = ei samaa eiki eri mieltd, 4 = jokseenkin samaa
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mieltd, 5 = tdysin samaa mieltd, o = en osaa sanoa).
Lisiksi kyselyn lopussa oli kaksi avointa tekstikenttdd
turvallisuuskulttuuriin ja kyselyyn liittyvdd kommen-
tointia varten. Alkuperiiset kysymykset ryhmiteltiin
seuraaviin aihepiireihin: potilasturvallisuus, johtami-
nen, tyotehtévien organisointi, toimituspoikkeamat
sekd yhteisty0 ja osaamisen varmistaminen (Liite 1).
Vastaajien ja apteekkien taustatiedoista kysyttiin ikd,
sukupuoli, henkilokuntamairi ja sijainti.

Kyselylomake pilotoitiin kuudessa apteekissa ja
sithen pyydettiin kommentteja kolmelta asiantunti-
jalta. Palautteen perusteella saateviestid tdydennet-
tiin seka kyselyyn lisdttiin kokonaisuutta tdydenta-
vid vdittimia.

Tutkimusaineiston luokitteluun ja analysointiin
kaytettiin SPSS 24.0 tilasto-ohjelmaa. Mielipideastei-
kolliset vastaukset luokiteltiin kuvia varten uudelleen
yhdistimailld negatiiviset vastaukset yhdeksi luokaksi
ja ”En osaa sanoa” -vastaukset koodattiin kokonaan

puuttuviksi. Ryhmien vilisid eroja mielipidevaitta-
missd tarkasteltiin Mann-Whitney U-testin avulla.
Tilastollisesti merkittivind pidettiin p-arvoja, jotka
olivat pienempid kuin 0,05. Taustatiedoista tarkas-
teltiin prosenttiosuuksia.

TULOKSET

Kyselyyn vastasi 124 apteekkaria (vastausprosent-
ti 21), 38 farmaseuttia ja 64 proviisoria (vastauspro-
sentti 17) (Taulukko 1). Kokonaisvastausprosentti oli
19. Apteekkareista 50-59-vuotiaat olivat aineistossa
hieman yliedustettuina (52 %) ja 60-vuotiaat tai si-
td vanhemmat olivat aliedustettuina (33 %) (Méki-
nen 2018, Raappana-Jdnis 2018). Pienten apteekkien
(henkilomaira 19 tai vihemmain) apteekkarit olivat
aineistossa yliedustettuina (44 %) ja suurten apteek-
kien apteekkarit (henkilomaird 20-29) olivat aliedus-
tettuina (6 %). Farmaseuttien ja proviisorien osalta
pienimpien apteekkien (henkilomairi 9 tai vihem-

Taulukko 1. Vastaajien taustatiedot (%).

Taustatiedot Apteekkarit (n= 124) Muu henkil6sto (n=102)
1ka (v)
29 tai alle 0,0 9.8
30-39 0,0 39,2
40-49 14,5 32,4
50-59 52,4 15,7
60 tai yli 331 2,9
Sukupuoli
Nainen 80,6 81,4
Mies 19,4 18,6
Apteekin henkilokunta
9 tai alle 49,2 324
10-19 44,4 54,9
20-29 5,6 10,8
30 tai yli 0,8 2,0
Apteekin sijainti
Etela-Suomi 274 31,2
[td-Suomi 16,9 16,7
Lappi 1,6 1,0
Lounais-Suomi 16,9 16,7
Lansi- ja Sisa-Suomi 30,6 20,6
Pohjois-Suomi 171 1,8
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main) vastausaktiivuus oli huomattavasti vihiisem-
péd verrattuna henkilomaaraltdan ro-19-kokoisiin
apteekkeihin. Sijaintitietoihin suhteutettuna tutki-
mukseen osallistuneet apteekit vastasivat perusjouk-
koa melko hyvin.

Kyselyd kommentoineista vastaajista 61 % piti ky-
selyd tarpeellisena. Vastaajat pitivit kyselya selked-
ni, kiinnostavana ja helposti taytettivana. Kyselyd oli
kommentoitu: "Hienoa, ettd kartoitetaan. Keskustelus-
sa, jossa apteekkijdrjestelmdd Suomessa halutaan muut-
taa yhd kaupallisempaan suuntaan, unohdetaan usein
myés turvallisuusasiat.”, "Ajatuksia herdttdvd paikoitel-
len, mitd tulee tyontekijoiden hyvinvointiin.” sekd "Oli
ajatuksia herdttdvid kysymyksid ja on mietittdvd asioi-
ta enemmdn ja varmaan tullaan kiinnittdmdcdn asiaan
enemmdn huomiota.”

Potilasturvallisuus ja johtaminen

Apteekkien valmiudet potilasturvallisuusty6ssi arvi-
oitiin hyviksi (Kuva 1). Apteekkien vahvuudeksi vas-
taajat arvioivat potilasturvallisuutta tukevan ty6il-
mapiirin (apteekkarit (APT) 96 %, farmaseutit ja pro-
viisorit (FA/PR) 89 %) seki keskustelun asiakkaiden
kanssa heidin ladkityksistddn (APT 95 %, FA/PR 89
%). Henkilokunnan mielipiteet huomioitiin kehitys-
tyossd hyvin (APT 98 %, FA/PR 83 %) ja potilasturval-

lisuudesta keskusteltiin henkil6ston kesken (APT 94
%, FA/PR 76 %).

Johtamiseen liittyvissd viittdmissd vastaukset vaih-
telivat (Kuva 2). Suurimmassa osassa apteekeista joh-
don asettamien taloudellisten tavoitteiden ei katsot-
tu vaarantavan tyontekoa. Lisdksi useimmissa aptee-
keissa potilasturvallisuus nihtiin keskeisend arvona
ja sen kehittdmista tuettiin. Apteekkareilla oli selvésti
farmaseutteja ja proviisoreita positiivisempi nikemys
tyontekijoiden hyvinvoinnista (APT 83 %, FA/PR 60
%) ja siitd, ettd huolehditaan, ettei visyneend tyos-
kennelld (APT 76 %, FA/PR 36 %) sekd tyon hdiriote-
kijoitd ja stressid vahentdvien toimenpiteiden tiedos-
tamisesta (APT 71 %, FA/PR 44 %).

Tyotehtidvien jakaminen, tyévuorojen suunnit-
telu farmaseuttisten tehtivien hoitamiseksi sekd
mahdollisuus riittdvien taukojen pitdmiseen arvioi-
tiin toteutuvan hyvin suurimmassa osassa apteekeis-
ta (Kuva 3). Merkittivimmiksi yksittdisiksi tyoteh-
tivien organisointiin liittyviksi ladkitysturvallisuut-
ta heikentaviksi tekijoiksi nousivat henkilokunnan
riittdvyys kaikkina apteekin aukioloaikoina (henki-
l6kuntaa liian vihin aukioloaikoina APT 2 %, FA/PR
16 %) sekd tyonteon keskeytyminen asiakaspalveluti-
lanteessa (keskeytysten haitta asiakastilanteissa APT
8 %, FA/PR 28 %). Apteekkareiden vastaukset olivat

Henkildston mielipiteet  pa/pr
huomioidaan kehitystydss&

Tydilmapiiri tukee  Fa/pR
potilasturvallisuutta APT

Potilasturvallisuudesta keskustellaan  FA/PR
henkildstén kesken APT

Asiakkaita rohkaistaan keskustelemaan FA/PR
lagkityksestadn  ppt

L525Kkk t varastoid Y lvasti FA/PR
toisistaan erilldan APT

Tilasuunnittelu tukee potilas- FA/PR
turvallisuutta ja tyénteon sujuvuutta APT
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5]
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p<0,001*
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Kuva 1. Potilasturvallisuuteen liittyvien vaittdmien vastausjakaumat (APT=apteekkarit,
FA/PR=farmaseutit/proviisorit). *Mann-Whitney U-test, p < 0,05.
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Kuva 2. Johtamiseen liittyvien vaittamien vastausjakaumat (APT=apteekkarit,
FA/PR=farmaseutit/proviisorit). *‘Mann-Whitney U-test, p < 0,05.
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Kuva 3. Tyétehtdvien organisointiin liittyvien vaittamien vastausjakaumat (APT=apteekkarit,
FA/PR=farmaseutit/proviisorit). *‘Mann-Whitney U-test, p < 0,05.
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tilastollisesti merkittévisti posititiivisempia kuin far-
maseuttien ja proviisorien.

Turvallisuuskulttuuria edistévat toimintatavat
Apteekkien valmiudet riskienhallintaty6ssd olivat
vastaajien nikemysten mukaan vaihtelevat (Kuva 4).
Toimituspoikkeamat kirjattiin suurimmassa osassa
apteekeista (APT 96 %, FA/PR 90%), mutta ldhelti piti
-tilanteita kirjattiin huomattavasti vihemmaén (APT
51 %, FA/PR 29 %). Muutama vastaaja oli kommentoi-
nut, ettd ldheltd piti -tilanteita ei tunnisteta eika niitd
sen takia kirjata. Poikkeamat ja ldheltd piti -tilanteet
kaytiin lapi oppimistarkoituksessa noin puolessa ky-
selyyn vastanneista apteekeissa. Poikkeamia ja ldhel-
td piti -tilanteita analysoitiin syiden selvittimiseksi
(APT 89 %, FA/PR 77 %) ja korjaavien toimenpiteiden
vaikutuksia arvioitiin vain osassa apteekeista (APT 81
%, FA/PR 58 %). Poikkeamista ja virheisti ei syylliste-
td vastaajien mukaan useimmissa apteekeissa (APT
98 %, FA/PR 90 %).

Yhteistyo ja osaamisen varmistaminen apteekissa
sujuivat vastaajien mukaan hyvin (Kuva 5). Kaikkien
ammattiryhmien tyopanosta kunnioitettiin (APT 97
%, FA/PR 92 %), ja tyOntekijat ymmarsivit vastuunsa
ja roolinsa suurimmassa osassa apteekeista (APT 94 %,
FA/PR 93 %). Eri ammattiryhmien yhteisty6 ja kom-

munikaatio olivat sujuvaa samoin kuin uusien tyonte-
kijoiden ja harjoittelijoiden perehdytys ja ohjaus. Kehi-
tettdvaa oli vastaajien arvion mukaan toiminnan oh-
jeistamisessa, etenkin henkilokunnan kouluttamisessa
tyoskentelemdin toimintaohjeiden mukaisesti sekd
toimintaohjeiden arvioimisessa ja pdivittimisessa.

POHDINTA
Tdmi on ensimmadinen Suomen apteekkien turvalli-
suuskulttuuria selvittava tutkimus. Tutkimus osoit-
taa, ettd apteekkien valmiudet turvallisuuskulttuu-
ritydssd ovat padsdantoisesti hyvit. Apteekkien vah-
vuutena on henkilokunnan sujuva yhteisty0 ja am-
matillisen osaamisen varmistaminen. Kehitettavad
oli ty6tehtivien organisoinnissa, tyon johtamisessa ja
toimituspoikkeamien kasittelyssd. Apteekkareilla oli
selkedsti positiivisempi kuva kokonaisuudessaan ap-
teekkien turvallisuuskulttuurista kuin farmaseuteilla
ja proviisoreilla. Selvimmit nikemyserot apteekka-
reiden sekd farmaseuttien ja proviisorien vililld olivat
tyotehtdvien organisointiin ja johtamiseen liittyvid.
Tissd tutkimuksessa yhteistyon ja osaamisen var-
mistamisessa vahvuutena nihtiin kaikkien ammat-
tiryhmien tydpanoksen kunnioittaminen seka vas-
tuiden ja roolien ymmairtiminen. Turvallisuuskult-
tuurin kehittymisen kannalta on tirkeid, etti orga-

Toimituspoikkeamat kirjataan

Poikkeamista ja virheistd ei syyllistetd

Poikkeamat ja l3helté piti -tapahtuma
kéydaan l3pi oppimistarkoituksessa

Poikkeamat ja lahelta piti -tapahtumat

p<0,01*

p<0,001

p < 0,001

analysoidaan syiden sehitzmiseksi ~V/™ NN | - 0,00

Korjaavien toimenpiteiden valkutus - xvpn -

erdoiden o | e u

Toimituspoikkeamien lisaksi lahelta piti FA/PR  [ENE

-tapahtumat kijataan  aeT | 5

M Taysin samaa mielta

W Jokseenkin samaa mielta “ Neutraali M Negatiivinen

Kuva 4. Toimituspoikkeamiin liittyvien vaittdmien vastausjakaumat (APT=apteekkarit,
FA/PR=farmaseutit/proviisorit). *Mann-Whitney U-test, p < 0,05.
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nisaatioissa arvostetaan erilaisia asiantuntijoita, silla
erilaisen ammattitaidon omaavat ihmiset havaitsevat
erilaisia asioita (Reiman 2008). Eri ammattiryhmien
osaamisen yhteensovittamisen tulisi ndkyd ammatti-
ryhmien keskindisend kunnioituksena ja paitoksen-
teon joustavuutena. Kehitettdvai sen sijaan oli toi-
minnan ohjeistamisessa ja toimintaohjeiden mukai-
sessa tyOskentelyssi. Keskeistd potilasturvallisuuden
edistamisessd ovat selkeit, ajantasaiset sekd kaikkien
saatavilla olevat toimintaohjeet ja kuvaukset kiytin-
noistd (Reiman ym. 2008, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos 2011). Fimean mairdyksesti (2/2016) huolimatta
jo aiemmin on kdynyt ilmi, ettei kaikissa apteekeissa
ole toimintaohjeita (Kuitunen 2014). Riskitietoises-
sa organisaatiossa sddntojd ja ohjeita paivitetdin ja
muutetaan havaittujen riskien mukaan (Pietikdinen
ym. 2008). Olennaista potilasturvallisuuden kannalta
on myos henkildston pitevyys ja kyky suoriutua hy-
vin tehtavistian (Pietikdinen ym. 2008, Reiman ym.
2008). Tama tarkoittaa henkiloston osaamisen var-
mistamista pitevyyden tarkastamisella ja soveltuvuu-
den arvioinnilla rekrytoinnin yhteydessa, riittavalla
perehdytykselld tehtdviin sekd osaamisen jatkuvalla
paivittimiselld ja seurannalla. Johdon ja esimiesten
tehtdvini on kantaa vastuu henkilokunnan osaamis-
tarpeiden ja ammattitaidon varmistamisesta eri teh-

tavissi (Sosiaali- ja terveysministeri6 2017). Jokaisel-
la tyontekijalli on lisdksi velvollisuus huolehtia am-
mattitaitonsa jatkuvasta kehittimisestd sekd vastata
omasta tyostadn potilasturvallisuuden edellyttdmalld
tavalla. Tyontekijan tulisi ndin ollen yksilona tunnis-
taa omaan vireystilaan ja tarkkaavaisuuteen liittyva
vaihtelu sekd muut virheille altistavat ominaisuudet,
kuten huolimattomuus tai vilinpitimattomyys (Pie-
tikdinen ym. 2008).

Johtamisen haasteet liittyvit tyontekijoiden hy-
vinvoinnista ja visyneeni tyoskentelystd huolehti-
miseen. Farmaseuttien ja proviisorien nikemysten
mukaan tyon hiiriotekijoitd ja stressid vahentdvia
toimenpiteitd ei my6skdin tiedosteta. Organisaati-
on johdolla on vastuu potilasturvallisuudesta ja sen
edellytyksista (Sosiaali- ja terveysministerio 2009a).
Johdon on toimillaan varmistettava, ettd turvalli-
suusasiat huomioidaan resursseja jaettaessa, paatok-
sid tehdessd ja toimintaa suunnitellessa (Pietikdinen
ym. 2008). Esimiehet, jotka pyrkivit huolehtimaan
tyohyvinvoinnista ja tyon sujuvuudesta, vaikuttavat
todenndkoisemmin samalla toiminnan kokonaistur-
vallisuuteen positiivisesti (Reiman 2008). Laadukas
ja turvallisuutta tukeva henkil6stdjohtaminen sisal-
tdd avoimen ja syyllistimattoman toimintakulttuurin
(Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2011).

Kaikkien tyopanoksen kunnicittaminen  FA/PR

arr N S P < 0.001*
Kouluttautuminenja ammattitaidon s o - | S 2
Kehittminen sy |y P < 0001
Perehdytysjaohjaus A/ | 5 4
AT . 7 2m p<001
Vastuidenja roolien ymmrt3minen s s s
FA/PR ‘- p<0,01
AT . ®sm
Toimintachjeiden arvioiminen ja
pdivittaminen  FA/PR s ——— p<0,01
T NI 2 1 m

Yheeistydnja kommunikaation ;. o, - S | < 0,001

sujuvuus

Ram I A

Toimintaohjeidenmukainen FA/PR e o < 0,001

tydskentely  APT
o
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Kuva 5. Yhteistyohon ja osaamisen varmistamiseen liittyvien vaittdmien vastausjakaumat
(APT=apteekkarit, FA/PR=farmaseutit/proviisorit). “‘Mann-Whitney U-test, p < 0,05.
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Ty6tehtivien organisoinnin suurimpina haastei-
na farmaseuttien ja proviisorien nikemyksien mu-
kaan olivat tyonteon keskeytyminen, henkilokunnan
riittivyys ja tytehtivien jakautuminen. Suomessa
VTT:n toteuttaman TUKU-projektin tavoitteena
oli kehittdd suomalaisiin terveydenhuolto-organi-
saatiohin soveltuva turvallisuuskulttuurin arvioin-
ti- ja kehittimismenettely (Reiman ym. 2008). TU-
KU-projektin tulokset olivat samansuuntaisia kuin
tissd tutkimuksessa havaitut. Projektin perusteella
terveydenhuolto-organisaatioiden haasteina voidaan
turvallisuuskasityksen laajentumisen ja tyon hallin-
nan lisdksi pitdd johdon toimintaa turvallisuuden
varmistamiseksi, resurssien hallintaa ja muutosten
hallintaa. Resurssien hallinta on keskeinen raken-
teellinen tekijd turvallisuuskulttuurissa (Pietikdinen
ym. 2008, Reiman ym. 2008). Resurssien hallinnas-
sa on kyse tyontekijoiden riittivistd madristd, tyon-
teon sujuvuuden varmistamisesta sekd tyon rytmit-
tdmisestd. Tyon rytmittdminen on erityisen tirkedd
vuorotoissd, joiden aiheuttamat vasymysvaikutukset
lisddvit inhimillisten virheiden riskid (Reiman 2008).
Potilasturvallisuuden kannalta olennaista on myos
tyon suorittaminen rauhallisissa olosuhteissa ilman
keskeytyksii (Pietikdinen ym. 2008). Asiaan tulisikin
jatkossa kiinnittdd enemmén huomiota, silli myos
potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia ohjeistaa var-
mistamaan henkiloston riittdvyyden seki varautu-
misen mahdollisiin poikkeus- ja muutostilanteisiin
resurssien suunnittelussa (Sosiaali- ja terveysminis-
teri6 2017). Henkilokunnan riittavyyteen ja tyonte-
on keskeytymiseen liittyvit haasteet on tunnistettu
Suomessa aiemminkin, silli Teinildn ym. (2008) toi-
mituspoikkeamia aiheuttavia syitd selvittivassa tut-
kimuksessa tulokset olivat samansuuntaisia. Ty6teh-
tdvien organisointiin liittyvit haasteet eivit ole hel-
posti ratkaistavissa organisaatioissa, jotka eivit pysty
sddtelemidn tai valitsemaan asiakaskuntaansa. Tu-
levaisuudessa resurssien hallinta on kuitenkin syytd
tiedostaa apteekkien turvallisuuskulttuurin kehitti-
misen kannalta keskeiseksi tekijaksi.

Potilasturvallisuuden parantamisessa keskeista
on riskienhallinta, jonka tulisi olla osa jokapiivaistd
toiminnan seurantaa, arviointia ja kehittdmisti (So-
siaali- ja terveysministerio 2017). Ennakoimalla tur-
vallisuusongelmia estetddn vahinkoja, vaaratilantei-
ta ja toiminnan kannalta kielteisid tapahtumia. Ap-
teekkien riskienhallintaty6td on pyritty kehittimain
aktiivisesti viime vuosina. Fimean mairdysvelvoite
(2/2016) toimituspoikkeamien raportoinnista ja ka-
sittelystd sekd vuonna 2012 kiytt6on otettu Apteek-
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kariliiton sdhkoinen toimituspoikkeamien rapor-
tointityokalu ovat esimerkkeji riskienhallintatyon
kehittdmisestd. Toimituspoikkeamien kirjaaminen
oli tutkimuksen mukaan vakiintunut toimintatapa,
mutta kehitystoimenpiteita tarvittaisiin etenkin ra-
portoidun tiedon tdysimairdisessd hyodyntimisessa
sekd laheltd piti -tapahtumien raportointikdytdnnois-
sd. Kuitusen vuonna 2014 tekemédin tutkimukseen
verrattuna toimituspoikkeamien kirjaaminen oli sa-
maa tasoa, mutta poikkeamien kisittelyssd on edis-
tytty aikaisempaan tutkimukseen verrattuna. Reaso-
nin (2000) jirjestelmildhtdisen teorian mukaan po-
tilasturvallisuustyossd huomioidaan toimintaympa-
ristod, prosesseja sekd muita virheen tai ldhelta piti
-tilanteen syntyyn vaikuttavia olosuhteita. lhminen
on erehtyvdinen ja virheitd tapahtuu, silld inhimilli-
seen toimintaan ei voida vaikuttaa. Esimiesten vas-
tuulla on tuoda asiat syyllistimitti avoimeen kes-
kusteluun (Sosiaali- ja terveysministerio 2017). Syyl-
listimattomyys on edellytys virheistd oppimiselle ja
niiden ehkdisylle. Poikkeamista keskustelu sekd tyds-
kentelyrutiinien muuttaminen havaittiin my6s Tei-
nildn ym. (2008) tutkimuksessa merkittavimmiksi
toimituspoikkeamia estéviksi tekijoiksi. Positiivista
tdssd oli, etteivdt tyontekijit kokeneet syyllistyvan-
sd poikkeamista ja virheistd. Sen sijaan poikkeamien
analysointiin, kisittelyyn seka korjaavien toimenpi-
teiden vaikutuksen arviointiin tulisi kiinnittaa jat-
kossa huomiota.

Potilasturvallisuus on kaikkien ammattiryhmien
yhteinen asia (Reiman 2008). Jokaisessa organisaati-
ossa tulisi olla potilasturvallisuuden vastuuhenkilé
(Terveyden ja hyvinvoinninlaitos 2011 ja 2017). Tule-
vaisuudessa tima tulisi huomioida myds suomalai-
sissa apteekeissa. Pelkin turvallisuuskulttuurikyselyn
tekemisen on todettu parantavan turvallisuuskult-
tuuria (Pietikdinen ym. 2008). Turvallisuuskulttuu-
rikyselyn avulla avohuollon apteekit voisivat arvioida
potilasturvallisuuskulttuuriaan ja tukea sen kehitty-
mistd. Kyselylli voitaisiin nostaa tietoisuutta potilas-
turvallisuudesta, havainnollistaa eroja henkil6ston
kasityksistd, kannustaa keskusteluun potilasturval-
lisuuden vahvuuksista ja heikkouksista, tunnistaa
kehityskohteita seki arvioida turvallisuuskulttuurin
muutoksia ajan kuluessa. Apteekkien vahvuutena po-
tilasturvallisuustyGssd voidaan nahda turvallisuus-
kulttuuri sekd korkea ladkitysturvallisuusosaaminen.
Suomessa apteekkien potilas- ja ladkitysturvallisuutta
on tutkittu toistaiseksi vihan. Jatkossa olisi hyvi sel-
vittdd laajemmin, miten erikokoisten apteekkien tur-
vallisuuskulttuurit eroavat toisistaan ja minkéilainen
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yhteys turvallisuuskulttuurin eri osa-alueilla, etenkin
johtamisella ja esimiesty6lld on toimituspoikkeamiin.

Tutkimuksen luotettavuus

Tutkimuksen vahvuutena on koko Suomen aptee-
keista keritty aineisto, joka kuvaa turvallisuuskult-
tuuria ja siihen liittyvid tosielimin ongelmia laajal-
la alueella. Vastausprosentti jii kuitenkin matalak-
si, mikd on syytd huomioida tulosten arvioinnissa ja
niiden yleistettdvyydessi. On mahdollista, ettd sih-
koéinen aineistonkeruumenetelmai vaikutti kyselyn
vastausaktiivisuuteen ja tutkimusotoksen tavoitetta-
vuuteen. Sihkoisten kyselyjen vastausaktiivisuus on
ollut Suomessa aiemminkin postikyselyjd alhaisem-
paa (Pietikdinen ym. 2008, Teinild ym. 2008, Teinild
ym. 2009, Kuitunen 2014). Taustatietojen perusteel-
la tutkimusjoukko vastasi melko hyvin perusjouk-
koa, joten aineiston edustavuus oli melko hyva (M-
kinen 2018, Raappana-Jénis 2018). On mahdollista,
ettd tutkimukseen osallistuneet henkil6t olivat kes-
kimdariistd kiinnostuneempia turvallisuuskulttuu-
rista ja sen kehittimisestd, joten tulosten perusteella
saatu ksitys apteekkien turvallisuuskulttuurityostd
saattaa olla yleistd suhtautumista positiivisempi. Tut-
kimuksen luotettavuutta lisisi kiytetyn mittariston
pohjautuminen aiemmin validoituihin tutkimuksiin
sekd kyselylomakkeen pilotointi asiantuntijaryhmalld
ja molempien vastaajaryhmien edustajilla.

JOHTOPAATOKSET

Apteekkien valmiudet turvallisuuskulttuuritydssi
ovat timin tutkimuksen mukaan piddsdadntoises-
ti hyvit, ja apteekkien vahvuuksia ovat henkil6ston
sujuva yhteisty6 sekd ammatillisen osaamisen var-
mistaminen. Resurssien hallintaan, kuten henkilo-
kunnan riittdvyyteen, hdiri6ttomain tydymparistoon
ja henkilokunnan hyvinvointiin, tulee jatkossa kiin-
nittdd huomiota. Riskienhallintatydssi toimituspoik-
keamat kirjataan, mutta kehitystoimenpiteiti tarvit-
taisiin etenkin kerdtyn tiedon tiysimairdisessd hyo-
dyntdmisessi.

Turvallisuuskulttuurin kehittimisessi on kysymys
organisaation kehittimisestd, ja se edellyttdd koko
tyOyhteisOssd asenteiden, tydympdariston ja toimin-
tatapojen muutosta. Turvallisuuskulttuurin kehitta-
mistyd tulisi saada pysyviksi osaksi apteekkien kehit-
tdmistoimintaa, ja tissd turvallisuuskulttuurikysely
voi toimia hyddyllisend tyokaluna.
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Introduction: Patient safety has become one of the
most important health care development areas in the
215t century. Several safety culture evaluation tools
have been developed for pharmacies worldwide. The
aim of this study was to apply safety culture tools and
to find out how patient safety is taken into account
in operations of Finnish pharmacies.

Materials and methods: The survey was conducted
in February 2018 as a national internet survey. The
electronic questionnaire consisted of structured
statements. The target group of the survey was the
whole pharmaceutical staff of community pharma-
cies in two parallel survey groups (Pharmacy own-
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ers who belong to the Finnish Pharmacy Federation,
n=586 and BSc and MSc pharmacists, n=586). The re-
sponse-rate of pharmacy owners (O) was 21 % (n=124)
and response-rate of BSc and MSc pharmacists (S)
was 17 % (n=102). The overall response-rate was 19 %.

Results: In most pharmacies, the contribution of all
occupational groups was respected (O 97%, S 92%)
and the employees understood their responsibilities
and role (O 94 %, S 93 %). Pharmacy owners clearly
had a more positive impression of the wellbeing of
workers than BSc and MSc pharmacists (O 83 %, S
60%), as well as support for working when tired (O 76
%, S 36 %) and awareness of work-related stress and
stress-reducing actions (O 71 %, S 44 %). The most
important factors undermining the medication safe-
ty were the sufficiency of the staff during the open-
ing hours of the pharmacy (insufficiency of the staff
during opening hours O 2%, S 16 %) and interrup-
tions in the customer service situation (disadvantage
of interruptions during customer service situation
O 8 %, S 28 %). Dispensing errors were recorded in
most pharmacies (O 96 %, S 9o %), but they were
discussed in the purpose of learning only in half of
the pharmacies.

Conclusions: The level of safety culture work in
Finnish community pharmacies was generally good.
Main strengths were cooperation of the personnel
and ensuring professional competence. Resource
management, such as staff sufficiency, undisturbed
work environments and staff well-being, should be
paid more attention in the future. In risk manage-
ment work, dispensing errors were recorded, but it
is important to develop actions to fully utilize the in-
formation gathered.

Keywords: patient safety, safety culture,
medication safety, community pharmacy

Sidonnaisuudet:
Ei ilmoitettuja sidonnaisuuksia.
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Liite 1. Tutkimuslomakkeessa esitetyt vaittamat

Potilasturvallisuus

13. Henkilokunnan mielipiteet otetaan huomioon kehitettdessa toimintaa potilasturvallisuuden
parantamiseksi

36. Apteekin tyoilmapiiri tukee potilasturvallisuutta

12. Potilasturvallisuuteen liittyvista asioista keskustellaan koko henkilokunnan kesken

14. Asiakkaita rohkaistaan keskustelemaan laakityksistaan

7. Laakkeiden varastopaikat on eroteltu selkeasti toisistaan, jotta saman valmisteen eri vahvuudet ja
pakkauskoot seka muut samalta nayttavat pakkaukset pystytdan sailyttamaan erillaan toisistaan

8. Apteekin tilojen suunnittelussa on ajateltu potilasturvallisuutta ja tyonteon sujuvuutta

Johtaminen

38. Johdon asettamat taloudelliset tavoitteet (esim. tuottavuus, kustannusten hillinta, tehokkuus)
eivat vaaranna farmaseuttista tyota

37. Apteekin johtamistapa osoittaa, etta potilasturvallisuus on keskeinen arvo

42. Apteekin johto huolehtii tydntekijoiden hyvinvoinnista esim. jarjestamalla tyohyvinvointi-
toimintaa tai tarjoamalla liikunta- tai kulttuuriseteleita

39. Apteekin johto tukee toiminnallaan potilasturvallisuuden kehittamista (esim. laakitysturvallisuus-
suunnitelman hyvaksyminen, poikkeamien raportointiin kannustaminen ja poikkeamia vahentavat
jarjestelmaparannukset)

41. Koko henkilokunta on tietoinen niista johdon toimenpiteistd, joilla tydhon vaikuttavia hairidtekijoita
ja tyoperaista stressia voidaan vahentaa

40. Apteekin johto huolehtii siitd, etta tyontekijat eivat tee tarkkavaisuutta vaativaa ty6ta vasyneina

Tyotehtdvien organisointi

27. Tyotehtavat on suunniteltu siten, etta tyontekijan on mahdollista pitaa riittavat tauot sopivin
vdliajoin

25. Tyotehtavat on jaettu henkilokunnan kesken siten, ettd farmaseuttinen henkilokunta pystyy keskit-
tymaan ensisijaisesti resepti- ja itsehoitoladkkeiden toimittamiseen seka asiakkaiden neuvontaan

15. Tyovuorot suunnitellaan siten, etta farmaseuttiselle henkilokunnalle jaa riittavasti aikaa
tyotehtaviensa suorittamiseen

24. Apteekissa on riittavasti henkilokuntaa kaikkina apteekin aukioloaikoina mukaan lukien
henkilokunnan loma-ajat

26. Asiakaspalvelussa olevan farmaseuttisen henkilokunnan tydskentelya ei hairita tai keskeyteta
(esimerkkeja hairiosta: puhelut, kysymykset, oppilaan ladketoimituksen tarkistaminen)

Toimituspoikkeamat

28. Apteekissa huolehditaan siitd, etta kaikki havaitut toimituspoikkeamat kirjataan viranomaisten
edellyttamalla tavalla

30. Tyontekijoita ei syyllisteta toimituspoikkeamista tai virheista

32. Havaituista toimituspoikkeamista ja lahelta piti -tapahtumista kerrotaan henkilokunnalle
avoimesti niin, etta poikkeamista opitaan ja niita voidaan jatkossa valttaa

31. Toimituspoikkeamat ja lahelta piti -tapahtumat analysoidaan ja niiden taustalla olevat syyt
selvitetaan

33. Apteekissa arvioidaan huolellisesti, miten korjaavat toimenpiteet vaikuttavat potilasturvallisuuteen

29. Apteekissa kirjataan toimituspoikkeamien liséksi ne 18helté piti -tapahtumat, jotka olisivat
voineet johtaa poikkeamaan

Yhteistyo ja osaamisen varmistaminen

1. Kaikkien ammattiryhmien tydpanosta kunnioitetaan

17. Tyontekijoille annetaan mahdollisuus kouluttautua ja kehittaa ammattitaitoaan tyon ohella
23. Uusien tyontekijoiden ja/tai harjoittelijoiden perehdytyksesté ja ohjauksesta huolehditaan
10. Henkilokunta ymmartaa selvasti vastuunsa ja roolinsa

19. Toimintaohjeet arvioidaan ja paivitetaan saannallisesti

9. Eri ammattiryhmien valinen yhteistyd ja kommunikaatio toimivat sujuvasti

20. Henkilokunta on koulutettu tydskentelemdaan toimintaohjeiden mukaisesti
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TIIVISTELMA

Johdanto: Lidkehoitoprosessin eri vaiheissa ilmenevit ladkityspoikkeamat vaarantavat potilasturvallisuutta.
Useissa suomalaisissa sairaaloissa on ladkehuollon automatisoinnin yhteydessa otettu tai ollaan ottamassa
kiyttoon ilyliikekaappeja, joilla pyritiin vihentimain laikityspoikkeamia. Alylidkekaappien vaikutuksis-
ta ladkityspoikkeamiin ei kansallisella tasolla ole julkaistua tutkimustietoa. Timan tutkimuksen tavoitteena
oli tutkia ladkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten madrad, poikkeamatyyppejd ja potilaille aiheutuneita
seurauksia ennen dlylddkekaappien kiyttdonottoa ja kiyttoonoton jalkeen Kuopion yliopistollisen sairaalan
(KYS) kolmella osastolla. Lisiksi selvitettiin, onko HaiPro-ilmoitusten maird muuttunut ro vuoden aikana
(2007-2010). Tutkimuksessa kuvataan, minkalaisia ladkityspoikkeamia osastoilla on esiintynyt ja minkalai-
sia HaiPro-ilmoituksia on raportoitu dlylddkekaapeista.

Aineisto ja menetelmaét: Tutkimusmenetelmini kaytettiin retrospektiivistd rekisteritutkimusta. Aineisto
muodostettiin KYSin viidelld osastolla tehdyista lidkehoitoon liittyvistd HaiPro-ilmoituksista (n=394) kah-
delta 20 kuukauden pituiselta ajanjaksolta ennen dlylddkekaappien kdyttoonottoa ja kiyttoonoton jilkeen.
Anestesia- ja leikkausyksikossd, tehohoidon osastolla ja naisten akuuttikeskuksessa dlylddkekaapit otettiin
kayttoon toukokuussa 2015. Syddnvalvonnan osastolla ja aistinelinsairauksien osastolla dlyladkekaappeja
ei ollut kdytossd ja niiden HaiPro-ilmoituksia tarkastelemalla selvitettiin, ilmeniko lddkehoitoon liittyvien
HaiPro-ilmoitusten ja poikkeamatyyppien midrissi tai potilaille aiheutuneissa seurauksissa muutoksia aly-
lddkekaapeista riippumatta. Lidkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten lisdksi kdytiin lapi anestesia- ja leik-
kausyksikossd, tehohoidon osastolla ja naisten akuuttikeskuksessa tehdyt laitteisiin liittyvat HaiPro-ilmoi-
tukset (n=167) dlylddkekaappien kayttoonoton jilkeiseltd ajanjaksolta ja analysoitiin niistd dlyladkekaappei-
hin liittyvit ilmoitukset. Analyysissa kdytettiin sisdllonanalyysin keinoja seki kvantifiointia ja taulukointia.
Ajanjaksojen vilisid eroja tutkittiin ristiintaulukoinnilla ja Khiin nelio- tai Fisherin testilla.

Tulokset: HaiPro-raportointijirjestelméin ilmoitettujen ladkityspoikkeamien miirissi ei ollut eroa tarkas-
teluajanjaksojen vililld muilla paitsi tehohoidon osastolla, jossa ladkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten
madrd oli puolitoistakertaistunut dlyladkekaappien kdyttdonoton jilkeiselld ajanjaksolla (51 vs. 80). Anestesia-
ja leikkausyksikossa vddra ladke - (16 vs. 6) ja maidrdyspoikkeamia (10 vs. 1), ja tehohoidon osastolla lidkkeen
sopimaton annos -poikkeamia (9 vs. 5) raportoitiin vihemman dlylaikekaappien kiyttoonoton jilkeiselld
ajanjaksolla kuin ennen sitd. Sen sijaan vdiri ladke -poikkeamia raportoitiin tehohoidon osastolla kolmin-
kertaisesti dlylddkekaappien kiyttoonoton jilkeiselld tarkasteluajanjaksolla (8 vs. 26). Naisten akuuttikeskuk-
sessa, syddnvalvonnan osastolla ja aistinelinsairauksien osastolla ladkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten
madrd ei merkitsevisti muuttunut. Suurin osa kaikilla viidelld osastolla raportoiduista ladkityspoikkeamis-
ta ei aiheuttanut potilaalle haittaa tai haitta oli lievd. Noin 7 prosentissa lidkehoitoon ja laitteisiin liittyvistd
HaiPro-ilmoituksista oli maininta dlyldakekaapista. Suurimmassa osassa niistd oli kyse dlylddkekaapin tekni-
sestd ongelmasta. Lidkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten miara kasvoi 10-vuotisen tarkasteluajanjakson
aikana, 2007-2016, anestesia- ja leikkausyksikossi ja tehohoidon osastolla.

Johtopaatokset: Alyliikekaappien kiyttoonotolla ei ollut yhteyttd HaiPro-jirjestelmain raportoitujen I44-
kityspoikkeamien maiiriin. Alyldikekaappien aiheuttamia poikkeamia oli raportoitu vihin, eikd niistd il-
mennyt sellaisia dlylddkekaappien ominaisuuksia tai puutteita, jotka toistuvasti olisivat olleet poikkeamien
taustalla. Suurin osa dlylddkekaappeihin liittyvistd ilmoituksista koski jotain teknistd ongelmaa, kuten kayt-
tojarjestelmin hiirioitd, ja tillaiset ilmoitukset painottuivat kdyttdonoton alkuvaiheisiin. Alylidzkekaappi-
en vaikutuksia ladkityspoikkeamien midrddan on syyti tutkia jatkossa my6s muilla tutkimusmenetelmilla.

Avainsanat: Sairaala, automaatio, alylagkekaappi, potilasturvallisuus, I&akityspoikkeama, HaiPro

© Suomen Farmasialiitto ry 213 © DOSIS  3/2019



JOHDANTO

Potilasturvallisuus on laadukkaan hoidon kulmakivi
(Sosiaali- ja terveysministerio 2019). Sairaaloissa pyri-
tadn edistimiin potilas- ja ladkitysturvallisuutta mo-
nin eri keinoin. Virheité kuitenkin tapahtuu, ja niitd
voi ilmaantua ladkehoitoprosessin kaikissa vaiheissa
(Kohn ym. 2000). Hoitoon liittyvin haittatapahtu-
man arvioidaan tapahtuvan noin joka kymmenennen
sairaalapotilaan kohdalla (WHO 2017), ja yhdelld sa-
dasta haitta on vakava (Davis ym. 2003). Haittatapah-
tumalla tarkoitetaan vaaratapahtumaa, joka aiheut-
taa potilaalle tilapdisen tai pysyvin haitan (Knuuttila
ym. 2007). Noin puolet hoitoon liittyvistd haittata-
pahtumista on estettivissd (WHO 2017). Vaaratapah-
tuma kisittdd puolestaan hoitoon liittyvit haittata-
pahtumat ja ldhelti piti -tapahtumat (Knuuttila ym.
2007). Laheltd piti -tapahtuma olisi voinut aiheut-
taa potilaalle haittaa, mutta haitalta viltyttiin joko
sattumalta tai koska vaaratilanne havaittiin ajoissa.

Ladkityspoikkeamat ovat yksi merkittdvimmistd
haittatapahtumien aiheuttajista ja potilasturvalli-
suutta vaarantavista tekijoistd (Kohn ym. 2000, Lin-
den-Lahti ym. 2009). Ladkityspoikkeamalla tarkoite-
taan lddkehoitoon liittyvdd, suunnitellusta tai sovi-
tusta poikkeavaa tapahtumaa, joka voi johtaa haitta-
tai ldheltd piti -tapahtumaan (Knuuttila ym. 2007).
Ladkityspoikkeamista tavallisimpia ovat lidkkeiden
jakoon, ladkkeiden antoon ja kirjaamiseen liittyvit
poikkeamat (Ruuhilehto ym. 2011, Holmstrém 2017).
Yleisimmit lddkkeiden antoon liittyvit poikkeama-
tyypit ovat lddkkeen vaird annos, ladkkeen antamat-
ta jattdminen, vadrd antoajankohta ja vairi lidkkee-
nantotekniikka (Harkdnen ym. 20152, Hirkdnen ym.
2015b).

Suomessa terveydenhuollon vaaratapahtumista on
keritty systemaattisesti tietoa muun muassa HaiPro-
raportointijirjestelmin avulla vuodesta 2007 ldhtien
(Awanic Oy 2016, Knuuttila ym. 2007). Vaaratapahtu-
mien ilmoittaminen perustuu vapaaehtoiseen ja ni-
mettomand tehtdvidan raportointiin (Knuuttila ym.
2007). HaiPro-jdrjestelmin tarkoituksena on tunnis-
taa tapahtumien syntyyn myotavaikuttavia tekijoitd ja
jarjestelmien kehityskohteita ja 16ytdd keinoja vaarata-
pahtumien ehkdisemiseksi (Kinnunen ym. 2009). Suu-
rin osa sairaaloiden HaiPro-jirjestelmain raportoiduis-
ta vaaratapahtumista liittyy lddkehoitoon (Ruuhilehto
ym. 2011, Rauhala ym. 2018).

Suomalaisissa sairaaloissa viime vuosien aikana
merkittavisti lisddntyneen ladkehuollon automaati-
on yksi keskeisimmistd tavoitteista on potilasturval-
lisuuden parantaminen (Ahtiainen ym. 2019). Erityi-
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sesti dlyladkekaappien maira lisddntynee ldhivuosi-
na (Metsimuuronen ym. 2018). Alyliikekaapit ovat
elektronisia lidkkeiden sdilytysjdrjestelmid, joilla
pyritddn vihentimain ladkityspoikkeamia (Fanning
ym. 2016, Ahtiainen ym. 2019). Alyldikekaappeihin
liitetylld viivakooditunnistuksella varmistetaan, ettd
kaapista on otettu oikea lddke (Kurttila ja Naaranlah-
ti 2017). My0s kaapin kiyttdjad ohjaava kayttojdrjes-
telma tukee ja nopeuttaa oikean lddkkeen 16ytymis-
td, silld se kertoo reaaliaikaisen varastotilanteen ja
ladkkeen sijaintipaikan. Sekaantumisen vilttdmisek-
si samalta kuulostavat tai ndyttavat ladkkeet, eli niin
sanotut ndkoisnimiset ladkkeet, kannattaa lisaksi si-
joittaa dlylddkekaapissa erilleen toisistaan (Emmer-
ton ja Rizk 2012). Ensimmadiset dlylddkekaapit otet-
tiin Suomessa pilottikdyttdon vuonna 2009 ja var-
sinaiseen kdyttoon vuonna 2011 (Metsimuuronen
ym. 2018). Yhdysvalloissa dlylddkekaappeja on ollut
kaytossi jo 1980-luvulta alkaen (Harolds ja Harolds
2016). Suomessa sairaaloiden lddkehuoltoa kehitetdan
kansainvilisen mallin mukaan kohti katkeamatonta
ladkehoitoketjua (closed loop), jossa tieto siirtyy ja
dokumentoituu sdhkoisesti koko ladkehoitoketjun
ajan ja tietojdrjestelmiin tallentuu koko ldakehoidon
prosessi (Niiranen 2017).

Kuopion yliopistollisessa sairaalassa (KYS) ensim-
mdiset dlylddkekaapit (Newlcon, Kuopio) otettiin
kayttoon toukokuussa 2015 KYSin uudisrakennuk-
sessa, Kaarisairaalassa. Alyldikekaappeja asennettiin
anestesia- ja leikkausyksikkoon (n=34), tehohoidon
osastolle (n=6), naisten akuuttikeskukseen (n=4) ja
péivystysosastolle (n=1). Alyldikekaapit sijoitettiin
leikkaussaleihin ja potilashuoneisiin ldhelle potilas-
ta. Lisdksi osastojen lidkehuoneissa on keskusalylda-
kekaapit. Suurin osa KYSin dlylddkekaapeista toimii
lapiantoperiaatteella, mikd mahdollistaa lizkkeiden
oton leikkaussalin tai potilashuoneen sisdpuolelta
ja kaappien samanaikaisen tdydentdmisen salin tai
huoneen ulkopuolelta. Alyliikekaapit ja niiden si-
siltamat ladkkeet ovat sairaala-apteekin omaisuut-
ta, ja osastot maksavat vain kdyttdmistddn ladkkeistd.

Kansainvilisten tutkimusten mukaan dlyliéke-
kaapit vihentdvit ladkityspoikkeamia, mutta tutki-
mustulokset vaihtelevat vihentyneiden poikkeama-
tyyppien suhteen (Chapuis ym. 2010, Cottney 2014,
Cousein ym. 2014, Fanning ym. 2016, Ahtiainen ym.
2019). Suomessa kidytossd olevien dlylddkekaappien
vaikutuksista lddkityspoikkeamiin ei ole toistaisek-
si saatavilla julkaistua tutkimustietoa. Kansallista
tutkimusta tarvitaan, koska sairaaloiden toiminta-
mallit poikkeavat toisistaan eri maiden valill4. Aly-
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ldakekaappien teknisissd ratkaisuissa on eroja, mika
my0s tekee tutkimustulosten yleistimisestd haas-
tavaa. Sairaaloiden investoinnit dlylddkekaappeihin
ovat olleet merkittdvid, joten aihetta on senkin vuok-
si tirkedd tutkia.

Taman tutkimuksen pddtavoitteena oli selvittdd,
onko dlylddkekaappien kdyttoonotolla yhteytta 14a-
kehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten kokonais-
madrddn, raportoituihin poikkeamatyyppeihin ja
potilaille aiheutuneisiin seurauksiin KYSin kolmella
osastolla, joissa dlyladkekaapit otettiin kdytt66n tou-
kokuussa 2015. HaiPro-ilmoituksia tarkasteltiin aly-
lddkekaappien kiyttoonottoa edeltdvilti ajanjaksol-
ta (05/2013-12/2014) ja kdyttoonoton jilkeiselti ajan-
jaksolta (05/2015-12/20106). Tutkimuksessa on muka-
na myo6s KYSin kaksi osastoa, joissa dlylddkekaappeja
ei ollut kiytossd, jotta voitiin vertailla, oliko nailld
osastoilla tapahtunut muutoksia HaiPro-ilmoituk-
sissa dlylddkekaapeista riippumatta. Lisdksi selvitet-
tiin, miten HaiPro-ilmoitusten méiri on kehittynyt
10 vuoden aikana (2007-2010), jotta voitiin arvioida,
noudattavatko kahden ajanjakson viliset mahdolliset
erot HaiPro-ilmoitusten miarissa yleistd HaiPro-il-
moitusten kehittymisti vai eivit. Tutkimuksessa tar-
kasteltiin myds, kuinka suuri osuus dlylddkekaappien
kayttoonoton jdlkeiselld tarkasteluajanjaksolla rapor-
toiduista lddkehoitoon ja laitteisiin liittyvistd HaiPro-

ilmoituksista koski tapahtumaa, jossa dlylddkekaapit
olivat olleet tapahtuman taustalla tai HaiPro-ilmoi-
tuksen aiheena. Tutkimuksen tavoitteena oli maa-
réillisen tarkastelun lisdksi kuvata, minkd tyyppisid
vaaratapahtumia osastoilla on tapahtunut, ja 10ytia
mahdollisia yhtildisyyksid ja syitd vaaratapahtumille.
HaiPro-ilmoitusten kuvailun ja tarkemman tarkas-
telun tavoitteena oli pohtia, voidaanko dlylddkekaa-
peilla vaikuttaa tietyntyyppisiin poikkeamiin ja toi-
saalta, edesauttavatko idlylddkekaapit joidenkin poik-
keamien syntyd.

AINEISTO JA MENETELMAT
Tutkimusaineisto muodostettiin KYSin viidelld
osastolla HaiPro-jarjestelmiin aikavalilld o5/2013-
12/2014 ja 05/2015-12/2016 raportoiduista lddkehoi-
toon liittyvistd ilmoituksista (n=394) sekd KYSin kol-
mella osastolla aikavililld 05/2015-12/2016 raportoi-
duista laitteisiin liittyvistd ilmoituksista (n=167) (Ku-
va 1). Lidkehoitoon liittyvilld HaiPro-ilmoituksella
tarkoitettiin ilmoitusta, jossa ilmoituksen tekija oli
valinnut tapahtumatyypiksi "lidke- ja nestehoitoon,
verensiirtoon, varjo- tai merkkiaineeseen liittyva”.
Laitteisiin liittyvilld HaiPro-ilmoituksella tarkoitet-
tiin ilmoitusta, jossa ilmoituksen tekiji oli valinnut
tapahtumatyypiksi "laitteeseen, tarvikkeeseen tai sen
kayttoon liittyva”.

Osastot, joilla dlyladkekaapit
otettiin kiytt6on 05/2015
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rauksien osasto

Laitteisiin liittyvat HaiPro-ilmoitukset

Pelkistettiin ja

Ladkehoitoon liittyvat HaiPro-ilmoitukset M luokiteltiin

poikkeamatyyppeihin

|

l l

Alylaskekaappien
kayttoonoton jalkeen
05/2015-12/2016 (n=167)

Ennen &lylddkekaappien
kayttoonottoa
05/2013-12/2014 (n=190)

Alylaskekaappien
kayttoonoton jalkeen
05/2015-12/2016 (n=204)

I

I l

liittyi dlyladkekaappeihin?
2. Minkélaisten poikkeamien taustalla tai
aiheuttajana alylaakekaapit ovat olleet?

1. Kuinka suuri osuus HaiPro-ilmoituksista 1. Onko ajanjaksojen valilld eroa:

* HaiPro-ilmoitusten maarassa

* Poikkeamatyypeissa

* Potilaille aiheutuneissa seurauksissa?
2. Minkalaisia poikkeamia on ilmoitettu?

f

Kuva 1. Tutkimusaineiston muodostuminen ja tutkimuksen tavoitteet.
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Tutkimuksessa mukana olevat osastot olivat: anes-
tesia- ja leikkausyksikko, tehohoidon osasto, naisten
akuuttikeskus, syddnvalvonnan osasto ja aistinelin-
sairauksien osasto. Alyldidkekaapit otettiin kiyttoon
kolmella ensiksi mainitulla osastolla toukokuussa
2015. Ensimmdinen tarkasteluajanjakso (05/2013-
12/2014) edusti dlylddkekaappien kiyttoonottoa
edeltivdi aikaa ja jalkimmdiinen tarkasteluajanjak-
so (05/2015-12/2010) dlylddkekaappien kiyttoon-
oton jdlkeistd aikaa. Tarkasteluajanjaksojen pituus
oli 20 kuukautta, koska tutkimushetkelld, joulukuus-
sa 20106, dlylddkekaapit olivat olleet kdytossd 20 kuu-
kauden ajan. Alylddkekaappeja edeltivi tarkastelu-
ajanjakso valittiin siten, etti se vastasi kestoltaan ja
vuodenajoiltaan dlylddkekaappien jilkeistd ajanjak-
soa. Sydanvalvonnan osasto valittiin tutkimukseen
mukaan, koska se on toimintaymparistoltian ja 1aak-
keiden kiyton suhteen samantyyppinen kuin anes-
tesia- ja leikkausyksikko, tehohoidon osasto ja nais-
ten akuuttikeskus. Aistinelinsairauksien osasto oli
mukana tutkimuksessa, koska se antoi puolestaan
tietoa toimintaympdristoltdan aivan erilaisen osas-
ton HaiPro-ilmoituksista. Tutkimuksessa kuvattiin
my0s, miten HaiPro-ilmoitusten miird on muuttu-
nut niilld viidelld osastolla 10 vuoden aikana (2007-
20106). HaiPro-raportointijirjestelma otettiin KYSissa
kaytt66n vuonna 2007.

Tutkimusmenetelmanad kiytettiin retrospektiivis-
té rekisteritutkimusta, koska haluttiin tutkia ladkitys-
poikkeamia pitkalld aikavalilld. Rekisteritutkimuksen
etuna on tutkimusaineiston hankinnan nopeus, kos-
ka aineisto on valmiina (Riisdnen ym. 2013). Tutki-
muksessa kiytettiin my6s sisdllonanalyysin keinoja,
koska tutkimuksen tarkoituksena oli kuvata, minka-
laisia ladkityspoikkeamia osastoilla on tapahtunut ja
miten dlylddkekaapit ovat mahdollisesti liittyneet ta-
pahtumiin sekd ymmartid lddkityspoikkeamien taus-
talla olevia tekijoitd. Poikkeamien kuvailun tarkoi-
tuksena oli pohtia, onko joitain poikkeamatyyppejd,
joita dlyladkekaapeilla voitaisiin vihentid, ja toisaalta
ilmeneeko tapauksia, joissa dlylddkekaapit ovat aihe-
uttaneet poikkeaman. Sisillonanalyysin kiytto ni-
kyi aineiston pelkistimisessa ja luokittelussa, joka
on kuvattu alla.

Analyysi eteni siten, ettd ensin kerdttiin kaikkien
viiden osaston lddkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoi-
tusten (n=394) tiedot kahdelta tarkasteluajanjaksolta
osastoittain omiin Excel-tiedostoihinsa. HaiPro-il-
moituksista kirjattiin ylos ilmoituksen numero, ta-
pahtuman paivimaird, ilmoituksen tekopdivimai-
rd, tapahtumaan liittyvin lddkkeen nimi ja antotapa,
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tapahtuman luonne (ldhelta piti/tapahtui potilaal-
le), ilmoituksen laatijan kuvaus tapahtumasta, ilmoi-
tuksen kisittelijan valitsema poikkeamaluokka (esim.
antovirhe) ja tapahtumatyyppi (esim. vdira potilas),
seuraus potilaalle ja riskiluokka.

Seuraavaksi HaiPro-ilmoitukseen vapaamuotoises-
ti kirjoitetut tapahtumakuvaukset pelkistettiin tiivii-
seen muotoon ja poikkeamat luokiteltiin uudelleen.
Uudet poikkeamatyyppi-luokat (n=20) muodostettiin
osin teorialdhtoisesti (n=13) aikaisemman kirjallisuu-
den pohjalta National Coordinating Council for Medi-
cation Error Reporting and Prevention (NCC MERP)
-luokituksen mukaisesti (NCC MERP 1998). Luokituk-
sen ulkopuolelle jadvistd tapahtumista muodostettiin
aineistoldhtoisesti seitsemdn uutta poikkeamatyyp-
piluokkaa: kirjaamispoikkeama, siilytyspoikkeama,
madrdyspoikkeama, jakopoikkeama, poikkeama ladk-
keen kayttokuntoon saattamisessa, annetaan lopetet-
tu/tauotettu lddke ja dlylddkekaapin tekninen ongel-
ma. HaiPro-ilmoitukset luokiteltiin uudelleen, koska
HaiPro-ilmoituksessa esiintyva poikkeamaluokka ei
kerro, minne asti poikkeama on edennyt ja tapahtu-
matyyppi ei kerro, onko kyse ldhelti piti -tapahtumas-
ta vai tapahtumasta, joka on edennyt potilaalle asti.
Uudelleenluokittelu tehtiin siten, ettd jos samaan ta-
pahtumaan liittyi useita poikkeamia, poikkeamatyyppi
kuvaa tapahtumaa, joka on tapahtunut tapahtumaket-
jun loppupidssi. Taulukon 1 esimerkit kuvaavat, mi-
ten uudet poikkeamatyypit on muodostettu ja miten
ne eroavat HaiPro-luokituksesta.

Taulukko 1 havainnollistaa, ettei HaiPro-luokit-
telu kerro, onko tapahtuma edennyt potilaalle asti.
Uudelleen muodostetut poikkeamatyypit sen sijaan
kertovat, mitd on tosiasiallisesti tapahtunut. Uuden
luokituksen mukainen vdiri lidke -poikkeama tar-
koittaa, ettd potilaalle on annettu vairai ladketta, eli
kyseessd on tapahtui potilaalle -tapahtuma. Jos poik-
keama on tapahtunut vain lddkkeen mairadmises-
sd, mutta se ei ole edennyt potilaalle asti, poikkeama
luokiteltiin madrdyspoikkeamaksi, eli kyseessd on -
heltd piti -tapahtuma. Tapahtumien uudelleenluoki-
tuksesta vastasi yksi tutkija ja toinen tutkija tarkasti
uudelleenluokitukset.

Uudelleen luokitellut tapahtumat ryhmiteltiin
osastoittain siten, ettd samaa poikkeamatyyppid
edustavat, saman tarkasteluajanjakson aikana ta-
pahtuneet vaaratapahtumat koottiin omiin taulu-
koihinsa, jotta voitiin tarkastella, oliko tapahtumis-
sa jotain yhtéldisyyksid tai eroja. Eri poikkeamatyyp-
pien frekvenssit laskettiin osastoittain ryhmitellysta
aineistosta.
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Taulukko 1. Esimerkkeja poikkeamatyyppien muodostamisesta.

Kuvaus tapahtumasta

HaiPro-ilmoituksen kasittelijan Uudelleen
valitsema poikkeamaluokka ja muodostettu
tapahtumatyyppi poikkeamatyyppi
Maaraysvirhe, vaara ladke Vadara laake

Potilaalle oli annettu vaaraa
ladkettd, koska laakari oli maarannyt
vaaran laakkeen.

Laakari oli maarannyt vaaraa
ladketta, mutta virhe oli huomattu ja
potilas oli saanut oikeaa laaketta.

Potilas sai vaaran vahvuista
ladketta, koska hoitaja oli jakanut
ladketarjottimelle vaaran vahvuisen
ladkkeen.

Hoitaja oli jakanut laéketarjottimelle
vaaran vahvuisen laakkeen,

mutta virhe huomattiin ennen
potilaalle antoa ja potilas sai oikean
vahvuisen laakkeen.

Maaraysvirhe, vaara ladke

Jakovirhe, vaara vahvuus

Jakovirhe, vaara vahvuus

Maarayspoikkeama

Vaara vahvuus

Jakopoikkeama

Alyliikekaappien kiyttoonoton jilkeisen tarkas-
teluajanjakson aikana (05/2015-12/20106) anestesia-
ja leikkausyksikossd, tehohoidon osastolla ja nais-
ten akuuttikeskuksessa tehdyistd lddkehoitoon ja
laitteisiin liittyvistd HaiPro-ilmoituksista poimittiin
tarkemman tarkastelun kohteeksi ilmoitukset, jois-
sa oli maininta élyldakekaapeista. Tarkoituksena oli
selvittid, miten suuri osuus HaiPro-ilmoituksista liit-
tyi dlylddkekaappeihin ja kuvata, minkalaisia HaiPro-
ilmoituksia dlylddkekaappeihin liittyen on tehty.
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Tulokset on esitetty frekvensseind ja prosentti-
osuuksina. Lisdksi esimerkkitapauksia kdyttamalld
on kuvattu, minkalaisista poikkeamista on ollut kyse.
Sitd, oliko tiettyihin poikkeamatyyppeihin kuuluvien
poikkeamien midrd muuttunut tilastollisesti merkit-
sevisti kahden tarkasteluajanjakson vilill3, tutkittiin
ristiintaulukoimalla ja Khiin neli6- tai Fisherin tes-
till4, jotka suoritettiin IBM SPSS Statistics for Win-
dows (versio 23.0) -tilasto-ohjelmalla. Tilastollisesti
merkitsevina tasona oli p < 0,05.
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TULOKSET

HaiPro-ilmoitukset vuosina 2007-2016
Anestesia- ja leikkausyksikossd, tehohoidon osastolla,
naisten akuuttikeskuksessa, syddnvalvonnan osastol-
la ja aistinelinsairauksien osastolla tehtiin yhteensi 2
998 HaiPro-ilmoitusta vuosina 2007-2016. llmoituk-
sista 26 prosenttia (n=77s) liittyi lidkehoitoon. Suu-
rin osa ilmoituksista (n=1968, 67 %) oli tehty anes-

tesia- ja leikkausyksikossi ja tehohoidon osastolla.
Kuvassa 2 on esitetty HaiPro-ilmoitusten méirin
kehitys kaikkien ilmoitusten ja lddkehoitoon liitty-
vien ilmoitusten osalta 10 vuoden ajalta. Seki anes-
tesia- ja leikkausyksikossi ettd tehohoidon osastolla
HaiPro-ilmoitusten miira kasvoi 10 vuoden aikana
sekd kaikkien ettd lddkehoitoon liittyvien HaiPro-il-
moitusten osalta (Kuva 2).
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Muutokset Idakityspoikkeamien ja madrd ei muuttunut, vadra ladke -poikkeamia (16 vs.
poikkeamatyyppien maarassa 6, p=0,032) ja madrdyspoikkeamia (1o vs. 1, p=0,007)
alyladkekaappien kadytt6onoton jédlkeen raportoitiin vihemmin dlyldakekaappien kiyttoon-
Ladkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten maird  oton jilkeen (Taulukko 2). Esimerkkejd anestesia- ja
muuttui merkitsevisti vain tehohoidon osastolla, jos-  leikkausyksikossd tapahtuneista vaira lddke -poikkea-
sa niiden maira kasvoi yli 50 prosentilla; 51:std 8o:een  mista on kuvattu Taulukossa 3.

(Taulukko 2). Vaikka anestesia- ja leikkausyksikossa

lddkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten kokonais-

Taulukko 2. Ladkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten maara poikkeamatyypeittdin ennen alyladke-
kaappien kayttoonottoa 05/2013-12/2014 ja alyladkekaappien kdyttéonoton jalkeen 05/2015-12/2016.
Alylaskekaapit otettiin kayttoon ensimmaiselld kolmella osastolla toukokuussa 2015.

Kuva 2. Kaikkien HaiPro-ilmoitusten (A) ja ladkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten (B) maara 2007-2016
KYSin viidellad osastolla. Alylaakekaapit otettiin kdyttoon toukokuussa 2015 anestesia- ja leikkausyksikos-
sd, tehohoidon osastolla ja naisten akuuttikeskuksessa.
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Anestesia-  Tehohoidon Naisten Sydan- Aistinelin- Yhteen-
ja leikkaus- osasto akuutti- valvonta sairauksien sa (n)
yksikko (n) keskus (n) osasto
(n) (n) (n)
Poikkeamatyyppi Ennen Jdlkeen Ennen Jdlkeen Ennen Jdlkeen Ennen Jdlkeen Ennen Jalkeen
Vaara lagke 16 6 8 26 0 1 2 0 0 1 60
Sopimaton annos 6 8 9 5 1 1 5 1 1 2 39
Laake antamatta 6 5 1 6 0 3 8 3 2 2 36
Vaara vahvuus 4 3 9 N 0 0 2 0 3 1 33
Kirjaamispoikkeama 7 5 0 4 2 2 5 3 2 1 31
Vasta-aiheinen lagke 3 7 2 4 1 2 2 0 2 2 25
Maarayspoikkeama 10 1 0 2 2 0 0 0 3 3 21
Vaara antoajankohta 3 4 0 1 0 4 2 2 2 1 19
Vaara antotapa 3 5 3 4 1 0 0 1 0 1 18
Sailytyspoikkeama 6 7 1 1 0 0 0 0 0 0 15
Jakopoikkeama 0 0 0 0 5 2 6 1 0 0 14
Vaara antonopeus 2 2 3 3 1 0 3 0 0 0 14
Vaara antoreitti 0 3 4 5 0 0 0 0 0 0 12
Vaara potilas 2 1 4 1 0 0 0 0 2 1 il
Lopetettu/tauotettu ladke 0 0 3 2 0 1 0 1 0 2 9
Poikkeama kayttokuntoon 2 0 0 0 0 1 0 1 0 2 6
Saattamisessa
Vanhentunut ldake 0 0 0 2 0 0 1 0 1 4
Alylaakekaapin tekninen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2
ongelma
Vaara lagkemuoto 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1
Vaara lagkehoidon kesto 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
Muu 2 7 4 2 1 5 0 2 0 0 23
Yhteensa 72 67 5 80 14 22 36 15 17 20 394
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Taulukko 3. Esimerkkeja vaara ladke -poikkeamista anestesia- ja leikkausyksikossa.

Alylaskekaappien kayttéonottoa
edeltdva ajanjakso (n=16)

Hoitaja oli ottanut laatikosta vaaran
ladkepakkauksen ja antanut potilaalle
labetalolia traneksaamihapon sijaan.

Yksi potilas oli saanut meropeneemin
sijaan tiopentaalia ja toinen potilas
lidokaiinin sijaan adrenaliinia, koska
ruiskut oli merkitty vaaralla 1aaketarralla.

Kolmessa tapauksessa vaaran lagkkeen
antamisen taustalla oli ldakkeiden
samankaltaiset valmistenimet (Ketesse ja
Ketanest-S).

Laakari oli maarannyt suullisesti
labetalolia, mutta hoitaja antoi potilaalle

vahingossa adrenaliinia.

Potilaalle oli tiputettu kloksasilliinia, vaikka

Alyladkekaappien kayttéonoton
jalkeinen ajanjakso (n=6)

Kefuroksiimi oli laimennettu vahingossa
NaCl-noradrenaliini-liuokseen,

koska NaCl-pulloon ei ollut merkitty
noradrenaliinilisaysta.

Anestesialdakari oli maarannyt lapsipotilaalle
suullisesti ketoprofeenia, mutta hoitaja ol
antanut hanelle vaarinymmarryksen takia
deksketoprofeenia.

Kahdessa tapauksessa poydalta oli otettu

vahingossa vaara ruisku ja annettu sen
vuoksi vaaraa laaketta.

Hoitaja oli antanut potilaalle oksikodonia,
vaikka sita ei ollut maaratty potilaalle.

Potilaan verenpainemittaussetin nesteeksi

hanelle oli maaratty klindamysiinia.

oli laitettu Hepaflexia keittosuolan sijaan.

Tehohoidon osastolla vdird ladke -poikkeamia ra-
portoitiin kolme kertaa enemmin dlyldskekaappien
kayttoonoton jdlkeiselld ajanjaksolla (n=206) kuin sitd
edeltivilld ajanjaksolla (n=8) (p=0,032) (Taulukko 2).
Suurin osa alylddkekaappien kiyttoonoton jilkeisel-
14 ajanjaksolla raportoiduista viara lddke -tapauksis-
ta koski vddrad infuusionestettd (15/206), kuten nat-
riumkloridin antamista natriumkloridi-glukoosi-in-
fuusionesteen sijaan. Kolmessa tapauksessa potilaalle
oli annettu vairaa ladkettd tarrojen samankaltaisen
varityksen vuoksi. Tarroina oli kahdessa tapauksessa
kaytetty dlylddkekaapin tulostamia tarroja ja yhdessd
tapauksessa osaston vanhoja lddketarroja. Ladkkeen
sopimaton annos -poikkeamia raportoitiin tehohoi-
don osastolla vastaavasti vihemmdn dlyldakekaap-
pien kiyttoonoton jilkeen (9 vs. 5, p=0,04) (Tauluk-
ko 2).

Naisten akuuttikeskuksessa, syddnvalvonnan osas-
tolla ja aistinelinsairauksien osastolla ei ilmennyt ti-
lastollisesti merkitsevid eroja lddkehoitoon liittyvien
HaiPro-ilmoitusten mairissa tai poikkeamatyypeissa
ajanjaksojen vililld (Taulukko 2).

© DOSIS  3/2019

Alylaskekaappeihin liittyvét

HaiPro-ilmoitukset

Alyladkekaappien kiyttoonoton jilkeiselld tarkastelu-
ajanjaksolla anestesia- ja leikkausyksikossd, tehohoi-
don osastolla ja naisten akuuttikeskuksessa tehdysta
169 lddkehoitoon liittyvastd HaiPro-ilmoituksesta yh-
dessdtoista (7 %) oli maininta dlyladkekaapista. Kuusi
ndistd ilmoituksista oli tehty anestesia- ja leikkausyk-
sikossd, ja kolmessa niistd oli kyse siitd, etti lddke oli
ollut dlylddkekaapissa toisen lddkkeen paikalla. Kah-
dessa ilmoituksessa kyse oli dlylddkekaapin teknisestd
ongelmasta ja yhdessd puoli vuotta sitten vanhentu-
neesta lidkepakkauksesta, joka oli ollut dlylddkekaa-
pissa. Vanhentunut pakkaus oli kirjattu ulosotetuk-
si, minka vuoksi se ei ollut endi varastonvalvonnan
piirissd. Tehohoidon osastolla tehdyistd lddkehoitoon
liittyvistd HaiPro-ilmoituksista neljdssa oli maininta
alyladkekaapista. Kahdessa tapauksessa potilaalle oli
annettu vairai laaketta tai infuusionestettd, koska
nikoisnimiset lddkkeet olivat olleet dlylddkekaapissa
vierekkiin tai koska infuusionesteet olivat olleet aly-
ladkekaapissa vddrdssa paikassa. Yhdessa tapauksessa
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hoitaja oli yhdistanyt ruiskupumppujen letkut vai-
rin, koska dlylddkekaapin tulostamien tarrojen viri-
tys oli ollut samankaltainen. Yksi ilmoitus koski 1d3k-
keen vddraa siilytyspaikkaa dlyldikekaapissa. Naisten
akuuttikeskuksessa oli tehty yksi dlylddkekaappeihin
liittyvd HaiPro-ilmoitus ja siind kyse oli lidkkeen an-
non viivastymisestd, koska kyseistd ladkettd ei ollut
alyladkekaapissa eikd koko osastolla.

Aikavililld 05/2015-12/2016 anestesia- ja leik-
kausyksikossa tehtiin 76 laitteisiin liittyvda HaiPro-il-
moitusta, joista kuudessa (8 %) oli maininta dlyladke-
kaapista. Tehohoidon osastolla tehtiin samalla aika-
vililld 8o laitteisiin liittyvdd HaiPro-ilmoitusta, joista
neljéssa (5 %) oli maininta dlylddkekaapista. Naisten
akuuttikeskuksessa ei tehty tuolla aikavililld yhtddn
laitteisiin liittyvdd HaiPro-ilmoitusta, jossa dlylaike-
kaappi olisi mainittu. Kaikissa dlylaikekaapeista mai-
ninnan sisaltavissa laitteisiin liittyvissd HaiPro-ilmoi-

tuksissa oli kyse dlylddkekaapin teknisestd ongelmas-
ta, kuten ettd kaapin ovet eivit olleet auenneet tai
ettd ladkkeitd ei pystynyt kuittaamaan otetuksi. Mi-
kddn ndiden ilmoitusten tapahtumista ei aiheuttanut
potilaalle haittaa. Alyliikekaappeihin liittyvit ilmoi-
tukset painottuivat dlylddkekaappien kdyttoonottoa
seuranneisiin ensimmadisiin kuukausiin.

Potilaille aiheutuneet seuraukset

Suurin osa (76 %, n=298) molempien tarkasteluajan-
jaksojen aikana raportoiduista ldakityspoikkeamis-
ta ei aiheuttanut haittaa potilaalle tai haitta oli lievd
(Taulukko 4). Vakavan haitan aiheuttaneiden tapah-
tumien osuus raportoiduista ldakityspoikkeamista oli
1 prosentti. Kohtalaisen tai vakavan haitan aiheutta-
neita poikkeamia raportoitiin eniten aistinelinsaira-
uksien osastolla.

Taulukko 4. Ladkehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten tapahtumien seuraukset potilaalle (n) ennen
dlyladkekaappien kayttoonottoa (05/2013-12/2014) ja niiden kayttoonoton jidlkeen (05/2015-12/2016).
Alylaskekaapit otettiin kayttoon toukokuussa 2015 kolmella ensimmaiselld osastolla.

Anestesia-  Tehohoidon Naisten Sydan- Aistinelin-
ja leikkaus- osasto akuutti- valvonta sairauksien
yksikko keskus osasto

Ennen Jdlkeen Ennen Jdlkeen Ennen Jdlkeen Ennen Jdlkeen Ennen Jalkeen

Ei haittaa 40 25 35
Lieva haitta 13 17 6
Kohtalainen haitta 4 5 0
Vakava haitta 0 0 0
Ei tiedossa 15 20 10
Yhteensa 72 67 51
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47 13 13 24 10 5 7

15 1 7 7 4 9 0

2 0 1 3 1 S 9

1 0 0 1 0 0 3

15 0 1 1 0 0 1

80 14 22 36 15 17 20
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POHDINTA

Taman tutkimuksen mukaan HaiPro-jirjestelmiin
raportoitujen ladkityspoikkeamien maira ei merkit-
sevdsti muuttunut dlylddkekaappien kiyttéonoton
jalkeen muilla paitsi tehohoidon osastolla, jossa lda-
kehoitoon liittyvien HaiPro-ilmoitusten mairi oli
puolitoistakertainen dlyladkekaappien kiytt6onoton
jalkeiselld tarkasteluajanjaksolla verrattuna sité edel-
tavadn ajanjaksoon. Vuonna 2014, joka kuului dlylai-
kekaappeja edeltdviin ajanjaksoon, tehtiin tehohoi-
don osastolla selvisti vihemmin lddkehoitoon liit-
tyvid HaiPro-ilmoituksia sitd edeltiviin ja sitd seu-
raavaan kahteen vuoteen verrattuna, mika heikentia
ajanjaksojen vilistd vertailtavuutta. Lidkehoitoon
liittyvien HaiPro-ilmoitusten vuosittainen maard
on lisdksi ollut nousussa anestesia- ja leikkausyksi-
kossa ja tehohoidon osastolla 10-vuotisen ajanjakson
(2007-20106) aikana. My0s ilmoitusaktiivisuus vaikut-
taa siihen, paljonko osastolla tehddin HaiPro-ilmoi-
tuksia, ja se voi vaihdella eri aikakausina ja eri osasto-
jen kesken useasta eri syystd. Suuri HaiPro-ilmoitus-
ten maara ei valttamatta ole viesti siitd, ettd osastolla
tehtdisiin virheitd muita osastoja enemman. Korkea
ilmoitusaktiivisuus voi johtua esimerkiksi ilmoitus-
ten tekoon kannustavasta ilmapiirista ja potilastur-
vallisuuteen liittyvistd koulutuksesta (Kinnunen ym.
2009, Hartnell ym. 2012). Uudistusten ja muutosten,
kuten uuden teknologian kiyttoonoton ja siihen liit-
tyvin koulutuksen, my6ti tyontekijdt saattavat olla
valveutuneempia ja raportoida poikkeamia innok-
kaammin. Tutkimusmenetelméin heikkoutena on,
etteivit vapaaehtoiseen ilmoittamiseen perustuvat
vaaratapahtumien raportointijirjestelmat anna to-
dellista kuvaa ladkityspoikkeamien mairastd (Harka-
nen ym. 2016). HaiPro-jirjestelmin kaltaisille rapor-
tointijarjestelmille on tyypillistd, ettd ne aliarvioivat
poikkeamien todellista miarid, koska osa tapahtu-
mista jdd raportoimatta (Jones ym. 2004, Salonpdi
ym. 2017, Stavropoulou ym. 2017).

Anestesia- ja leikkausyksikossa vadra ladke -poik-
keamia raportoitiin dlylddkekaappien jilkeiselld tar-
kasteluajanjaksolla kolme kertaa vihemmin, kun
taas tehohoidon osastolla kolminkertaisesti verrat-
tuna ilyliikekaappeja edeltiviin ajanjaksoon. Aly-
ladkekaappeja edeltdvin tarkasteluajanjakson aika-
na anestesia- ja leikkausyksikossa tapahtuneessa kol-
messa vidrd ladke -tapauksessa potilaalle oli annettu
vadrad ladkettd, koska ladkekaapista oli otettu valmis-
tenimeltiin samankaltainen lidkepakkaus. Alyliike-
kaappien viivakooditunnistuksella voidaan vihentda
vairin ladkkeen ottamisen riskid (Paoletti ym. 2007),
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edellyttden, ettd lddkkeen ottaja joka kerta varmistaa
viivakoodilukijan avulla, ettd otettu tuote ja sen vah-
vuus ovat oikeat. Tehohoidon osastolla suurin osa
alyladkekaappien kdyttoonoton jalkeiselld tarkaste-
luajanjaksolla esiintyneisti vadra lddke -poikkeamis-
ta koski vddrad infuusionestettd. Infuusionesteissi ei
padsadntdisesti ole viivakoodia, joten viivakoodivar-
mistusta ei niiden kohdalla voi tehda. Infuusiones-
teet muistuttavat myos ulkonioltidn toisiaan, mika
lisad sekaantumisen riskid. Kahdesta dlylddkekaap-
peihin liittyvastd vadrd ladke -tapauksesta toinen joh-
tui siitd, ettd infuusionestepussit olivat olleet alylda-
kekaapissa vddrassd paikassa ja toinen siitd, ettd val-
mistenimeltidn toisiaan muistuttavat lidkepakkauk-
set olivat olleet dlylddkekaapissa vierekkdin. Tuotteen
nimi tulee tarkistaa pakkauksen kyljestd aina riippu-
matta siitd, onko kiyttinyt tuotteen viivakoodinlu-
kijassa vai ei. Liséksi olisi hyvi, ettd ladkealan viran-
omaiset edellyttdisivit viivakoodimerkintoja kaikkiin
infuusionestepakkauksiin. Taméankaltaisia virheitd
voidaan myos pyrkid ehkdisemdin sijoittamalla ni-
koisnimiset lddkkeet eri puolille dlylaikekaappia.
Alyliikekaappien kiyttdonoton jilkeisen tarkas-
teluajanjakson aikana anestesia- ja leikkausyksikossa
esiintyneet vairi ladke -tapaukset liittyivit erehdyk-
seen, huolimattomuuteen tai vidrinymmarrykseen,
kuten ettd poydaltd oli otettu vahingossa vdira ruis-
ku ja annettu potilaalle sen vuoksi vairad lddketta.
Alylddkekaapeilla itsessidin ei pystytd ehkiisemiin
tdmankaltaisia virheitd. Sen sijaan katkeamattoman
ladkehoitoketjun toteutuessa ndmikin virheet on
mahdollista valttas, kun ladke vield tunnistetaan vii-
vakoodinlukijalla ennen potilaalle antoa (DeYoung
ym. 2009, Cochran ym. 2016, Pedersen ym. 2017).
Edelld olevissa kappaleissa on kuvattu dlyldake-
kaappeihin liittyvid poikkeamia, joita esiintyi lddke-
hoitoon liittyvissd HaiPro-ilmoituksissa. Niistd poik-
keamista yksi aiheutti potilaalle kohtalaisen haitan ja
yksi lievan haitan. Muista poikkeamista potilaalle ei
ajheutunut haittaa tai haitta ei ollut tiedossa. Lait-
teisiin liittyvissd, dlylddkekaapeista maininnan sisil-
tavissd HaiPro-ilmoituksissa oli kyse dlyldakekaapin
teknisistd ongelmista, joista ei aiheutunut potilaalle
haittaa. Nama ilmoitukset painottuivat dlylddkekaap-
pien kiyttoonoton alkukuukausiin. Alylidkekaappei-
hin liittyvissd HaiPro-ilmoituksissa ei ilmennyt sel-
laisia dlylddkekaappien ominaisuuksia tai puutteita,
jotka olisivat aiheuttaneet toistuvasti tietyntyyppisia
poikkeamia. Kaikki ladkehoitoon liittyvit HaiPro-il-
moitukset huomioon ottaen suurin osa ilmoitetuista
ladkityspoikkeamista ei aiheuttanut potilaalle haittaa
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tai haitta oli lievd, mika vastaa aikaisempia tutkimuk-
sia (Jones ym. 2004, Ruuhilehto ym. 2011).

Useiden aikaisempien tutkimusten mukaan aly-
ladkekaapit vihentivit lddkityspoikkeamia (Chapuis
ym. 2010, Cottney 2014, Cousein ym. 2014, Fanning
ym. 20106). Aikaisemmissa lddkityspoikkeamien ylei-
syyttd selvittdneissa tutkimuksissa tutkimusmenetel-
mina kdytettiin muun muassa havainnointia (Cha-
puis ym. 2015, Cottney 2014, Hirkdnen ym. 2015b,
Fanning ym. 20106) ja potilasasiakirjojen analysointia
(Harkdnen ym. 2015¢). Tdssi tutkimuksessa kiytetylld
menetelmalli ei ollut mahdollista selvittda dlyladke-
kaappien vaikutusta ladkityspoikkeamien miarddn,
koska HaiPro-ilmoitukset eivit anna tietoa laakitys-
poikkeamien todellisesta maarastd (Harkdnen ym.
2010) ja koska muutokset HaiPro-ilmoitusten mai-
rdssd voivat johtua monesta eri tekijastd (Hartnell
ym. 2012), kuten aiemmin todettiin. Havainnointi ei
tassd tutkimuksessa resursoinnin takia tullut kysee-
seen. Potilasasiakirjojen tarkastelussa puolestaan on-
gelmana on se, ettei ldhelti piti -tapahtumia kirjata
potilasasiakirjoihin. Tutkimusmenetelmin heikko-
uksista huolimatta HaiPro-ilmoitukset valittiin ana-
lyysin kohteeksi, koska haluttiin selvittd4, minkalaisia
poikkeamia osastoilla on ilmoitettu, ja pohtia, voi-
daanko dlyladkekaapeilla mahdollisesti vaikuttaa joi-
hinkin poikkeamatyyppeihin. Alyliikekaappien vai-
kutuksia on syyti tutkia tulevaisuudessa my6s muilla
tutkimusmenetelmilld. Lisdksi on tirkedd valita riit-
tavin pitka tutkimusajanjakso, silld tottuminen uu-
teen toimintakulttuuriin vie aikaa.

JOHTOPAATOKSET

Alyladkekaappien kiyttoonotolla toukokuussa 2015 ei
ollut yhteyttd HaiPro-raportointijirjestelmiin ilmoi-
tettujen ladkityspoikkeamien kokonaismairain KY-
Sin anestesia- ja leikkausyksikossd, tehohoidon osas-
tolla ja naisten akuuttikeskuksessa. Poikkeamia, jois-
sa potilaalle oli annettu vairai ladkettd, raportoitiin
anestesia- ja leikkausyksikossd vihemmin, mutta te-
hohoidon osastolla kolme kertaa enemmain dlyladke-
kaappien kiyttoonoton jilkeen. Alylidkekaappeihin
liittyvissd HaiPro-ilmoituksissa ei ilmennyt toistu-
via samantyyppisid poikkeamia, joissa dlylddkekaa-
pit olisivat olleet poikkeaman taustalla, vaan suurin
osa ndistd ilmoituksista koski dlylddkekaapin teknis-
td ongelmaa. Suurin osa raportoiduista poikkeamis-
ta ei aiheuttanut potilaille haittaa tai haitta oli lieva.
HaiPro-ilmoituksia analysoimalla ei voida tehda joh-
topadtoksia dlyladkekaappien kiyttdonoton vaiku-
tuksista ladkityspoikkeamien yleisyyteen, vaan sitd

© Suomen Farmasialiitto ry

on tutkittava muilla tutkimusmenetelmilld, esimer-
kiksi havainnoimalla.
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Medication errors can occur at each stage of the drug
treatment process being a risk for patient safety. In
many Finnish hospitals, automated dispensing cab-
inets (ADC) have been or will be introduced to im-
prove patient safety and decrease medication errors.
There exist no national studies of the impacts of the
ADCs. In this study, we evaluated the frequency of
medication-related incident reports, incident types
and consequences to the patients before and after the
introduction of ADCs in three units of Kuopio Uni-
versity Hospital. We explored also, whether the fre-
quency of incident reports had changed during ten
years (2007-2016). The purpose of this study was also
to describe, what kind of medication errors have oc-
curred in the units and what kind of incident reports
have been made related to ADCs.

A retrospective register study was used in this
study. The data consist of medication-related inci-
dent reports (n=394) of two 20-month periods, one
before and the other after the introduction of ADCs,
that were reported in the electronic incident report-
ing system (IRS), called HaiPro, in five units of Kuo-
pio University Hospital. Anaesthesia and Surgical
Unit, Intensive Care Unit and Women’s Acute Care
Unit have had ADCs since May 2015, and Coronary
Care Unit and Otorhinolaryngology Ward had not
ADCs. In addition to medication-related incident re-
ports, also the device-related incident reports (n=167),
reported in Anaesthesia and Surgical Unit, Intensive
Care Unit and Women s Acute Care Unit after the
introduction of ADCs, were analysed. We used the
means of content analysis, quantification and tabu-
lation in the analysis. Differences in the frequency of
incident reports between the pre- and post-periods
were examined using cross-tabulations and X2- or
Fisher's exact test.

The frequency of medication incidents reported
in the HaiPro-IRS did not change after the introduc-
tion of ADCs in other units except for Intensive Care
Unit, where the frequency of medication-related in-
cident reports increased from 51 to 8o. In Anaesthe-
sia and Surgical Unit, fewer wrong drug incidents (16
vs. 6) and prescribing errors (from 10 to 1), and in In-
tensive Care Unit fewer improper dose incidents (9
vs. 5) were reported after the introduction of ADCs.
In Intensive Care Unit, more wrong drug incidents
were reported after the introduction of ADCs (8 vs.
20). In the other three units there were no significant
changes in the frequency of incident reports. Most of
the reported incidents did not cause harm to patient
or the harm was minor. ADCs were mentioned in 7
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% of the medication- and device-related incident re-
ports, and most of them were related to the techni-
cal problem of ADCs. The frequency of medication-
related incident reports increased over the ten-year
period, 2007-2016, in Anaesthesia and Surgical Unit
and Intensive Care Unit.

Keywords: Hospital, automation, automated dis-
pensing cabinet (ADC), patient safety, medication
error, HaiPro-incident reporting system (IRS)
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TIVISTELMA

Johdanto: Tutkimuksessa kehitettiin toimintamalli Jirvenpdidn kotihoidon asiakkaiden lddkitysten moni-
ammatilliseen arviointiin.

Aineisto ja menetelmaét: Toimintamallin kehittimisen kannalta moniammatillisen tiimin palavereiden si-
sdlto oli aineistoa, joka ohjasi toimintamallin seuraavan version kehittdmisti. Tutkimus tehtiin toimintatut-
kimuksen menetelmin. Lidkehoidon arviointimallin kehittiminen tapahtui moniammatillisessa tiimissd, jo-
hon kuuluivat kotihoidon ld4kari, kaksi sairaanhoitajaa ja proviisori. Tiimi kokoontui arvioimaan prosessin
sujuvuutta ja toimintamallin kehityskohtia seitsemin kertaa seitsemin kuukauden aikana. Toimintamallia
muutettiin aina arvioinnin perusteella ja seuraavat arvioinnit tehtiin uuden suunnitelman mukaan. Kehi-
tystd jatkettiin sykleissd, kunnes oli saavutettu toimiva lddkehoidon arvioinninmalli. Arviointeja tehtiin yh-
teensd 58 kappaletta.

Tulokset: Kehitimme toimivan ldZkehoidon prosessimallin kotihoidon kahteen tiimiin. Kuntoutustiimin asi-
akkaat ovat kotihoidossa vain muutaman viikon, muissa tiimeissa jopa vuosia. Kuntoutustiimi eroaa timin
vuoksi toiminnaltaan niin paljon kotihoidon muista tiimeist, ett sille tehtiin oma malli. Kuntoutustiimissd
proviisorin tekemit asiakkaan haastattelut olivat hyodyllisid. Asiakas sai tietoa ja neuvoja ladkitykseensd, ja
samalla asiakkaan kdyttima ladkitys selkiytyi ja mahdolliset ongelmat paljastuivat. Toisessa tiimissd todet-
tiin, ettd jos ladkitys on tdysin hoitajien vastuulla, ei proviisorin kannata haastatella asiakasta. Lidkityksen
arviointi onnistuu télloin sairaanhoitajan kirjausten perusteella, kun hoitajaa on ohjeistettu huomioimaan
arvioinnin kannalta oleelliset asiat. Lidkehoidon seuranta parani molemmissa tiimeissd mallin kehityksen
aikana. Tdmai johtui siitd, ettd ladkarit alkoivat kirjoittaa hoitajille seurantaan tarkat ohjeet ja hoitajat rupe-
sivat kirjaamaan seurannan kuvailevasti.

Johtopaatokset: Tutkimuksessa kehitetty moniammatillinen lddkehoidon arvioinnin toimintamalli selkeyt-
ti eri toimijoiden vastuualueita ja paransi lidkehoidon seurantaa. Lidkehoidon arvioinnin mallia joudutaan
usein muokkaamaan saman organisaation siséllakin eri yksikdiden ja tiimien toimintaan sopivaksi. Farmasisti

tuo oman ammatillisen nikokulmansa asiakkaan hoitoon, miki tiydentda hoitokokonaisuutta.

Avainsanat Moniammatillisuus, l&dkityksenarviointi, kotihoito, toimintatutkimus, farmasia
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JOHDANTO

Suomessa yli 75-vuotiaita henkil6itd on noin 21 pro-
senttia viestOstd, ja heiddn osuutensa kasvaa tulevi-
na vuosina (Tilastokeskus 2017). Ikddntyessd sairas-
tavuus ja kdytossa olevien lddkkeiden maira kasvaa,
mikad lisdd ldakkeiden haitta- ja yhteisvaikutusten ris-
kia (Kiiski ym. 2016). Suuri sairastavuus, laakkeiden
madrd ja ladkkeistd aiheutuvat ongelmat kasautuvat
erityisesti idkkdille huonontaen heidédn eldminlaa-
tuaan ja toimintakykydan. Ongelmista keskeisimpid
ovat idkkailld viltettavien ladkkeiden kaytto, kliini-
sesti merkittdvit yhteisvaikutukset ja tilapdiseksi tar-
koitettujen ladkkeiden jadminen pysyvisti kdyttoon
(Ahonen 2011, Rikala ym. 2011). Ladkityshaitat ovat
myos merkittdvi syy sairaalahoitoon joutumisille
(Hyttinen ym. 2016).

Sosiaali- ja terveysministerié on vuonna 2007 oh-
jeistanut kuntia jarjestimdin yli 75-vuotiaille ladke-
hoidon arvioinnin vahintiin kerran vuodessa, mutta
ohjeistus ei ole kiytdnndssd toteutunut kaikilla paik-
kakunnilla (Snellman ym. 2007, Sosiaali- ja terveys-
ministerio 2018). Sosiaali- ja terveysministerion Rati-
onaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman yhte-
ni tavoitteena on, ettd moniammatillista yhteistyota
hy6dynnetddn nykyistd koordinoidummin laakitys-
tietojen ajantasaistamisessa sekd lddkehoidon arvi-
oinnissa ja seurannassa (Sosiaali- ja terveysministe-
ri6 2018). Lidkehoidon kokonaisarviointipalveluiden
vahvistaminen on kirjattu my6s ikdihmisten kotihoi-
toa kehittivan kirkihankkeen tavoitteeksi (Valtio-
neuvosto 2015). Kuntien lddkehoidon jarjestimises-
sd on kuitenkin vield suuria puutteita ympari maan
(Hakoinen ym. 2017). Ndin ollen Suomen sosiaali- ja
terveydenhuoltoon tarvitaan esimerkkejd uusista toi-
mintamalleista, joilla voidaan vaikuttaa ikdiihmisten
lddkehoidon turvallisuuteen.

Suomessa idkkididen hoito jarjestetddn nykyisin
kotihoitona niin kauan kuin se on mahdollista. Koto-
na hoidetaan yhi huonokuntoisempia ihmisia, joilla
on monia sairauksia ja jotka kdyttivit paljon ladkkei-
td. Jotta idkds pystyisi asumaan turvallisesti kotona,
taytyy muun muassa lidkehoidon toteutuksen toimia
hyvin. Koko maan 75 vuotta tiyttineestd viestosti
11 prosenttia on sddnnollisen kotihoidon asiakkaita
(THL 2019). Jarvenpadssi sadnnollisen kotihoidon
asiakkaita on noin 300 ja tilapdisid palveluseteliasi-
akkaita noin 60, ndista yli 75-vuotiaita on 290. Jirven-
pdin kotihoidossa on 5 itseohjautuvaa alueellista tii-
mid, mielenterveys-, pdihde- ja erityishoitoa vaativien
asiakkaiden tiimi sekd tehostetun kotikuntoutuksen
tiimi. Tiimeissd tyoskentelee yhteensd 59 ldhihoita-

© DOSIS  3/2019

jaa, 15 sairaanhoitajaa ja 2 ladkaria. Tutkimusten pe-
rusteella kotihoidon asiakkaiden laikityksissd on on-
gelmia, joiden tunnistaminen ja niihin puuttuminen
ajoissa on tirkedd (Merikoski ym. 2017).

Moniammatillinen toimintatapa ja sen kehittami-
nen ovat keskeisid keinoja edistdi potilaiden koko-
naisvaltaista hoitoa (Snellman ja Julmala 2007, Réisa-
nen ym. 2014, Delgado-Silveira ym. 2015, Gemelli ym.
2016, Kallio ym. 2016, Kiiski ym. 2016, Kumpusalo-
Vauhkonen ym. 2016, Huiskes ym. 2017, Merikoski
ym. 2017, Toivo ym. 2018). Moniammatillisesti tehta-
vi lddkehoidon arviointi on lddkarin tyon tueksi kehi-
tetty toimintamalli, jolla voidaan optimoida potilaan
lddkehoitoa (Kumpusalo-Vauhkonen ym. 2016). Toi-
mintamallissa eri ammattiryhmien osaaminen tdy-
dentyy kokonaisvaltaiseksi tiedoksi tukien potilaan
hoitoa koskevaa paiatoksentekoa. Moniammatillinen
toimintatapa on erityisen hyodyllinen idkkaille, koska
heilld on usein suuri sairastavuus ja paljon ldakkeitd
kiytossd (Jarvensivu ym. 2013). Myos terveydenhuol-
lon kustannuksia voidaan alentaa idkkiiden ladke-
hoitoja jarkeistamalla (Kiiski ym. 2010).

Ladkehoidon arviointien sisdlto ja laajuus vaihtele-
vat potilaan tarpeiden mukaan (Snellman ja Julmala
2007, Mintyld ym. 2013). Arviointeihin voivat myos
osallistua sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilai-
set erilaisin kokoonpanoin (Méntyld ym. 2013, Jar-
vensivu ym. 2013, Kvarnstrom ym. 2014, Moberg ym.
2014, Réisdnen ym. 2014, Kuitunen ym. 2016, Leiko-
la ym. 2016, Toivo ym. 2018). Jos toimintayksikossd
on kaytossi geriatrien osaamista, sité tulisi hyodyn-
tad tiimityossd mahdollisimman paljon (Méntyld ym.
2013, Kumpusalo-Vauhkonen ym. 2016). Kdytinnossi
arviointimalli on aina sovitettava yhteen paikallisten
hoitoprosessien kanssa.

My6s Jarvenpdin kotihoidossa on havaittu idkkai-
den lddkehoitoihin liittyvit haasteet. Timan tutki-
muksen tavoitteena oli kehittdd toimintamalli Jar-
venpdin kotihoidon asiakkaiden lddkitysten moni-
ammatilliseen arviointiin. Toimivan mallin mukaisel-
la lddkitysten jarkeistimiselld pyrittiin parantamaan
ja edistimain kotihoidon asiakkaiden hyvinvointia.

AINEISTO JA MENETELMAT

Tutkimus toteutettiin toimintatutkimuksen mene-
telmin (Heikkinen ym. 1999). Toimintatutkimukses-
sa toiminnan kehittdminen on jatkuva, syklinen pro-
sessi, jossa suunnittelun, toiminnan, havainnoinnin,
reflektoinnin ja uudelleensuunnittelun vaiheet seu-
raavat toisiaan. Toimintatutkimuksen periaatteita
kiytetddn usein terveydenhoidon tutkimuksissa sil-
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loin, kun kyseessd on kehittdminen tai organisaation
muutos, joissa toimijoiden osallistaminen on tirkedd
(Balka ym. 2007, Sorensen ja Haugbolle 2008, Noor-
gaard ym. 2016). Timin toimintatutkimuksen sykli
on kuvattu kuvassa 1.

Ladkehoidon arviointimallin kehittiminen tapah-
tui moniammatillisessa tiimissd, johon kuuluivat Jar-
venpain kotihoidon ladkari, kaksi sairaanhoitajaa ja
proviisori. Tutkimukselle haettiin ja saatiin Helsin-
gin ja Uudenmaan Sairaanhoitopiirin (HUS) koor-
dinoivan eettisen toimikunnan puoltava lausunto.
Tutkimuksen ldhtotilanteessa huhtikuussa 2018 mo-
niammatillinen tiimi kokoontui ja sopi lidkehoidon
arvioinnin tekemisesti kaikille uusille seka ladkarin
vuositarkastukseen tuleville kotihoidon asiakkail-
le. Ndin pyrittiin varmistamaan, ettd jokaisen asi-
akkaan ladkitys tulee tarkistettua vihintdin kerran
vuodessa. Toimintamalli pilotoitiin tekemalld arvi-
ointi sovitulla mallilla seitsemalle kotihoidon asiak-
kaalle. Timéin jilkeen moniammatillinen tiimi ko-
koontui arvioimaan prosessin sujuvuutta ja toimin-
tamallin kehityskohtia. Toimintamallia muutettiin
arvioinnin perusteella ja seuraavat lidkehoidon arvi-
oinnit tehtiin uuden suunnitelman mukaan. Tavoit-
teena oli malli, joka olisi mahdollisimman tehokas,
veisi mahdollisimman vihin aikaa ja jossa lddkehoi-
toprosessin jokainen osa olisi huomioitu. Kehitystd

jatkettiin sykleissd, kunnes kaikkien prosessin kehi-
tykseen osallistuneiden nikokulmasta oli saavutet-
tu Jarvenpain kotihoidossa toimiva lddkehoidon ar-
vioinnin toimintamalli.

Lidkehoidon arviointien toteuttaminen ja sisalto
tutkimuksen ensimmaiselld kierroksella on kuvattu
kuvassa 2. Timi ensimmadinen versio perustui kir-
jallisuuteen ja kansallisiin kokemuksiin lddkehoidon
arvioinnin toteuttamisesta (Rdisanen ym. 2014, Kui-
tunen ym. 2016, Toivo ym. 2018). Yleensd ladkityk-
sen arvioinnissa lddkitys arvioidaan kokonaisuutena
yhdessd hoitavan ladkarin kanssa. Laboratorioarvo-
jen ja potilaskertomuksen perusteella arvioidaan tun-
nistettujen riskien kliinistd merkitysta. Keskeistd on
loytda kliinisesti merkittdvimmat riskit ja ongelmat
sekd tunnistaa jo hallinnassa olevat riskit. Ladkehoi-
don muutosten asianmukainen seuranta tulee suun-
nitella osana lidkehoidon arviointia.

Tamdin tutkimuksen aineisto muodostui 58:sta
Jarvenpdin kotihoidon asiakkaasta ja heiddn haas-
tattelu-, arviointi- ja potilastiedoistaan. Tutkimuk-
seen valikoituivat asiakkaat, jotka antoivat kirjalli-
sen suostumuksen tutkimukseen osallistumisesta.
Moniammatillisen tiimin toinen sairaanhoitaja oli
lyhytaikaisen, tehostetun kotikuntoutuksen tiimis-
td ja toinen pitkdaikaistiimistd, minka johdosta nii-
den tiimien lddkehoidon arviointiprosesseja alettiin

1. Suunnittelu
» Moniammatillisen
tiimin palaveri
» Prosessin aloituspalaveri
ja jatkopalaverit

4. Reflektointi
eli pohdinta

2. Toiminta
« Laakehoidon arviointi
5-10 kpl

3. Tarkkailu
- Tiimi havainnoi ja tekee
muistiinpanoja prosessin
toimivuudesta

Kuva 1. Lddkehoidon arviointimallin syklinen kehittamisprosessi Jarvenpaan kotihoidossa.
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kehittii. Tavoitteena oli kehittda yksi yhteinen ar-
viointimalli koko kotihoidolle. Tutkimuksen alussa
kuitenkin huomattiin, ettd kuntoutustiimin toiminta
poikkeaa huomattavasti muista tiimeistd, joten kun-
toutustiimille tulee kehittdd oma arviointimalli.
Kuntoutus- ja pitkdaikaistiimien toiminta eroaa toi-
sistaan. Kotikuntoutustiimin toiminta on suunnat-
tu asiakkaille, joiden toimintakyky tai avuntarve on
oleellisesti muuttunut, asiakkaan kuntoutusprosessi
on kesken tai hinen kotona asumisensa uhkaa vaa-
rantua. Kuntoutustiimin voimavaraldhtéisen palve-
lutarpeen arvioinnin tavoitteena on tunnistaa ja vah-
vistaa asiakkaan verkostoja ja voimavaroja siten, ettd
asiakas selviytyy kotona mahdollisimman kevyiden ja
tarkoituksenmukaisten palvelujen turvin. Kuntoutus-
jakso kestdd yleensd muutaman kuukauden, eiki 134-
kari valttimattd tapaa asiakasta lainkaan. Pitkdaikais-
tiimin palveluiden piirissi ovat vakituiset asiakkaat,
jotka ovat tuttuja hoitajille ja usein my6s ladkarille.
Pitkdaikaistiimin asiakkaiden toimintakyky ja parjaa-
minen kotona on pitkaaikaisesti huonontunut, ja he
tarvitsevat kotihoidon apua sdannollisesti.

Moniammatillisen tiimin palavereiden sisdlto
oli aineistoa, joka ohjasi toimintamallin seuraavan
version kehittimisti. Kehitysideoita ja mielipitei-
td kerdttiin koko tutkimuksen ajan ja kaikkia koti-
hoidon hoitajia ja ladkdreitd kannustettiin tuomaan
niitd esille.

Lidkehoidon prosessimallin kehitys lopetettiin
seitsemin kehityskierroksen jalkeen lokakuussa 2018.
Téssd vaiheessa tutkimuksen tavoitteet oli saavutet-
tu: malli todettiin toimivaksi eikd uusia kehittamisi-
deoita endi tullut. Kehittdmistyo kesti yhteensa seit-
semin kuukautta.

TULOKSET

Tutkimuksessa havaittiin, ettd lidkehoidon arvioin-
nin mallia joudutaan muokkaamaan saman organi-
saation eri yksikoiden ja tiimien toimintaan sopi-
vaksi. Malli voidaan pidpiirteittdin siirtdd muihin
toimintaympdristoihin, mutta yksityiskohdat tulee
muokata toimintaympdriston erityispiirteet huomi-
oiden. Tissi tutkimuksessa lddkehoidon arviointi-
mallin kehittdiminen toimintatutkimuksena hyodytti

Vv

Proviisorin tekemd kliininen haastattelu:

« Kaytossa olevan laakityksen selvitys (resepti- ja

Hoitaja Proviisori

itsehoitoladkkeet, ravintolisat ja luontaistuotteet)
« Selvitetdan ladkitykseen liittyvat ongelmat ja haittavaikutukset 7\
- Kartoitetaan asiakkaan hoitoon sitoutumista, vointia ja elamanlaatua

Vv

Lddkityksen arviointi:

« Selvitetdadan mahdolliset haittavaikutukset,
yhteisvaikutukset, paallekkaislaakitys ja turhat ladkkeet
- Varmistetaan, ettd jokaiseen potilaan diagnoosiin
16ytyy hoitosuositusten mukainen laakitys ja jokaiselle

ladkkeelle 16ytyy diagnoosi.

« Annosten tarkistus (huomioidaan laboratorioarvot, ikd)
« Ja mahdollisten muutosehdotusten kirjaus potilastietokantaan

Hoitaja seuraa
muutosten
vaikuttavuutta

A\

Kuva 2. Ladkehoidon arvioinnin rakenne ja sisélt6 tutkimushankkeen lahtétilanteessa.
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organisaatiota, kun arviointiprosessi ja ammattiryh-
mien vastuut selkiytyvit.

Lyhytaikaisen kotikuntoutuksen tiimi
Tutkimuksen aikana havaittiin kotikuntoutusjakson
kehityskohteeksi liikehoidon seurannan jirjestimi-
nen kuntoutusjakson jélkeen. Jos jaksolla tehtiin 144-
kitysmuutoksia, tarve muutoksen vaikuttavuuden seu-
rannalle oli my®6s jakson paittymisen jilkeen. Tutki-
muksen aikana selvitettiin hoitajan mahdollisuutta
varata asiakkaalle seuranta-aika lddkarille avotervey-
denhoitoon. Tavoitteena oli varmistaa, ettd hoito ja
seuranta jatkuisivat myos kuntoutusjakson loputtua.
Tutkimuksen aikana ei kuitenkaan saatu vakiinnutet-
tua titd toimintatapaa. Kuntoutustiimissi tunnistet-
tiin kuitenkin mahdollisuus hy6dyntia ajanvaraus-
jonon hoitajaa, muistihoitajaa tai diabeteshoitajaa
kuntoutusjakson jalkeisessi ladkehoidon seurannas-
sa. Tutkimuksen aikana kehitetty kuntoutustiimin
ldakehoidon arviointiprosessi on esitetty kuvassa 3.
Kuntoutustiimissd proviisorin tekemit kliiniset
haastattelut koettiin tiimissa hyodyllisiksi. Proviiso-

rin tekemén asiakkaan haastattelun seurauksena asi-
akkaan kdytossi oleva ladkitys selkiytyi ja asiakkaan
voinnista saatiin enemman tietoa. Tutkimuksessa ha-
vaittiin, ettd proviisorin tekemi asiakkaan haastatte-
lu ja ladkehoidon arviointi kannatti sijoittaa proses-
sissa kuntoutusjakson alkuun, jotta asiakkaan 1aaki-
tysmuutosten vaikuttavuutta ehdittiin seurata kun-
toutusjakson aikana.

Pitkdaikaistiimi

Pitkaaikaistiimin prosessia hiottiin tutkimuksen ai-
kana. Ladkarin, hoitajan ja proviisorin moniammatil-
linen arviointipalaveri ennen ladkirin tekemai koti-
kdyntid osoittautui paremmaksi toimintatavaksi kuin
ladkarin kotikdynnin jilkeen pidettdva palaveri. Pala-
verissa lddkdri sai proviisorin arvion asiakkaan ladke-
hoidon kokonaisuudesta ja ehdotukset mahdollisis-
ta ladkitysmuutoksista sekd hoitajan tiedot potilaan
voinnista. Palaverissa keskusteltiin yhdessa asiakkaan
hoidosta, mahdollisista ladkitysmuutoksista ja ladke-
hoidon seurannan jérjestimisesta. Palaverin jalkeen
tehtdvin kotikdynnin jilkeen ladkiri teki lopulliset

Hoitaja kay
asiakkaan kanssa
lapi ajantasaisen

laakityksen ja
asettaa jaksolle
tavoitteet yhdessa
asiakkaan kanssa.
Tavoitteet kirjataan
potilastietokantaan.

Hoitaja kdy
asiakkaan kanssa lapi
ladkemuutokset.

Proviisorin kliininen
haastattelu ja
laakityksen arviointi.
Tulokset potilas-
tietokantaan.

Ladkemuutosten
seuranta jakson
aikana.

Hoitaja jarjestaa

seurannan jakson
jalkeen.

 Ladikirin, hoitajanja Hoitaja

proviisorin palaveri.

Paivitetty laakelista
asiakkaalle jakson

paattyessa. Proviisori

Kuva 3. Kotikuntoutustiimin I&adkehoidon arviointiprosessi.

© Suomen Farmasialiitto ry

233 © DOSIS  3/2019



paitokset asiakkaan lddkehoidosta. Tarvittaessa lda-
kari konsultoi proviisoria siitd, missi ajassa ladkkeen
kaytto olisi mahdollista lopettaa turvallisesti.
Tutkimuksen aikana pitkdaikaistiimissa otettiin
kayttoon sairaanhoitajan laaja kotikdynti, johon si-
sdllytettiin kysymyksid proviisorin lddkehoidon arvi-
ointia varten. Laaja kotikdynti tehdddn pitkiaikais-
asiakkaille kerran vuodessa ennen lddkarin tekemad
kotikdyntid. Laaja kotikdynti sisdltdd sairaanhoitajan
tekemit mittaukset, kokeet ja testit, ldkelistan pdi-
vittdmisen ja asiakkaan haastattelun. Kiynnin jalkeen
sairaanhoitaja kirjaa tulokset potilastietokantaan.
Kirjauksen perusteella lddkiri ja proviisori saivat hy-
vin kuvan asiakkaan sen hetkisestd terveydentilasta.
Asiakasta pyrittiin kuuntelemaan prosessin eri
vaiheissa. Proviisorin tekemistd asiakkaan haastatte-
luista ei pitkdaikaistiimissd kuitenkaan koettu olevan

hyotyd, koska palvelun piirissé olevat asiakkaat oli-
vat huonokuntoisia ja huonomuistisia, eivitka usein-
kaan tienneet, mita ladkkeitd kayttivit. Pitkdaikaistii-
missi kotihoidon hoitajat vastaavat kokonaan asiak-
kaiden lddkehoidon toteuttamisesta. Tutkimuksessa
todettiin, ettd hoitajan laajan kotikdynnin kirjausten
perusteella proviisorin lddkehoidon arviointi onnistui
hyvin eiki proviisorin erillinen asiakkaan haastatte-
lu tuonut lisdarvoa prosessiin. Tutkimuksen aikana
kehitetty pitkdaikaistiimin lddkehoidon arviointipro-
sessi on esitetty kuvassa 4.

Tutkimuksen alussa kotihoidon hoitajat pyysi-
vit proviisorilta apua sithen, miten lddkehoitoa tuli-
si seurata. Seurantaa pyrittiinkin aktiivisesti paran-
tamaan projektin aikana. Seurannan onnistumisen
kannalta oli oleellista, ettd ladkari kirjoitti hoitajille
ohjeet seurattavista asioista potilastietojirjestelmain.

Uusi asiakas tai
vuositarkastus tulossa

Laakari kirjoittaa potilastietokantaan tehdyt
muutokset ja paivittaa ladkelistan. Laakari

Tarvittaessa laakarin

kirjoittaa potilastietokantaan mita, miten ja konsultaatio.
kuinka kauan seurataan seka mahdolliset
I raja-arvot/oireet, jolloin otetaan yhteys
laakariin. I
Sairaanhoitajan
laaja kotikaynti ja I I
ttl.'||°5tt.e: iirjatus caraanhoitar Laakitysmuutoksen
ilasti ntaan. ) i
Lidkelstan tarkistus. Liiirin Cirjoittaa tehdyt alksen seuranta
kotik&ynti. A —— Mlt.en. aSIakkaa:
Sairaanhoitaja seurantaohjeet 17 L
I mukana. hoitosuunnitelmaan M'lttaa, huom|0|,' L
. asiakkaalta/omaiselta.
T " Seurannan kirjaus
Proviisorin tekema I I O —
ladkehoidon
arviointi tarvitulla
laajuudella. Tulokset Proviisorin. I55kri X
potilastietokantaan. 'row.lsc3r|n, ad arlr\ Salfaafn-
ja hoitajan palaveri, hoitaja I
jossa laakitys ja hoito paivittaa
| kéydaan yhdessa tiedot Lahihoitaja toteuttaa
L 1api. Suunnitellaan vastuu- ] l35kemuutoksen ia
Laakari tutustuu = tarvittavia muutoksia ja I5hi- - . .
asiakkaan AR SRR, hoitajalle. informoi muutoksesta

potilastietoihin.

Laakari Hoitaja Proviisori

asiakasta/omaista.

Kuva 4. Pitkaaikaistiimin ladkehoidon arviointiprosessi
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Seurantaohjeet kirjattiin sairaus/ladkityskohtaisesti,
mikd helpotti lddkehoidon seurantaa. Projektissa ha-
vaittiin, ettd ladkirin oli hyvi kirjata myos oleelliset
raja-arvot ja seurattavat oireet, milloin hoitajan tuli
ottaa hdneen yhteyttd. Sairaanhoitajan vastuulla oli
kirjata lddkemuutokset ja seurantaohjeet asiakkaan
hoitosuunnitelmaan, josta kaikki hoitajat ne nikivit.
Ladkehoidon seuranta tuli my6s dokumentoida poti-
lastietojirjestelmidn, jolloin lddkari pystyi hoitajien
kirjausten perusteella arvioimaan ladkitysmuutok-
sen vaikutusta. Esimerkiksi kivun arvioinnissa hoi-
taja kysyi asiakkaalta kivun voimakkuutta asteikolla
1-10 ja kirjasi tuloksen ladkarille. Asiakkaan itsensd
kuuleminen oli tirkedd lddkitysmuutosten vaikutus-
ten arvioimiseksi. Toimintamallin kehityksen aikana
ladkehoidon seuranta pitkdaikaistiimissa parani. Seu-
rantaan saatiin tarkat ohjeet ja vastuut selkiytyivit.

Lidkehoidon arvioinnin mallia pilotoitiin myds
kotihoidon vakituisen lddkarin neljin sijaisen kans-
sa. Sijaislddkareilld oli erilaisia suhtautumistapoja
arviointeihin, ja he myds hyodynsivit proviisoria eri
tavoin. Ladkdrin aikaisempi kokemus osastofarma-
siasta helpotti lddkehoidon arvioinnin mallin kayt-
toonottoa.

Ladkareiltd tuli toive, ettd asiakkaan lddkehoitoa ja
proviisorin tekemii lidkehoidon arviointia kisiteltdi-
siin yhdessd moniammatillisessa tiimissa. Proviisorin
kirjaamat arvioinnin huomiot saattoivat jaada laaka-
riltd huomaamatta, mikli arviointi oli vain kirjallise-
na. Ladkarit kokivat tirkedksi yhteisen arviointikes-
kustelun, jolloin he saivat kuulla proviisorin perus-
telut muutosehdotuksille ja ndin uusia nakokulmia
asiakkaan ladkehoitoon. Kiireessa luettu kirjallinen
raportti ei valttdmattd herdtd ldakarin huomiota tar-
peeksi, ja moni ehdotus voi jidda pinnalliseksi ilman
yhteistd keskustelua. Ladkarilld, hoitajalla ja proviiso-
rilla oli jokaisella oma ammatillinen nikokulmansa
asiakkaaseen, ja ne tdydensivit toisiaan.

Toimivan prosessin kehityksessa haasteellisinta oli
moniammatillisen toimintamallin kdynnistiminen.
Jarvenpain kotihoidossa ei ennen ollut tyoskennel-
lyt proviisoria, joten valmista toimenkuvaa tai toi-
mintatapaa ei ollut. Muut tyontekijit eivit tienneet,
miten hy6dyntdi proviisoria. Oli tirkedd tuoda ilmi,
ettd proviisorin toimenkuvaan kuului esimerkiksi
potilaan ladkitysmuutosten ehdottaminen ladkaril-
le. Alun haasteiden jilkeen ja tiimin vilisen luotta-
muksen synnyttyd prosessi toimi hyvin.
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POHDINTA

Moniammatillinen yhteistyo

Moniammatillisen yhteistyén suurimpia ongelmia
ovat yleensi taloudelliset rajoitteet, kiireinen tyotah-
ti, asenteet ja huono tiedonkulku (Kallio 2014, Kiis-
ki ym. 2010). Samoja ongelmia oli my6s timin arvi-
ointimallin kehityksessd. Tavoitteena oli tehdd teho-
kas ja toimiva malli, johon kuluu mahdollisimman
vdhin aikaa. Padllekkiisid tai turhia tyovaiheita ha-
luttiin karsia pois, mutta kuitenkin huomioida kaik-
ki tirkedt asiat. Parhaimmillaan moniammatillinen
yhteisty6 tehostaa kaikkien tiimildisten ajankdyttod
(Rdisdnen ym. 2014).

Kehitetyt mallit ovat hyvin samanlaisia kuin Fi-
mean ILMA-malli (Merikoski ym. 2017). Molemmis-
sa malleissa on tirkednd osana moniammatillisen
tiimin palaverit, jotka mahdollistavat monipuolisen
asiantuntijuuden hyédyntdmisen Nyt kehitetyissad
malleissa ohjeistetaan lidkehoidon seurantaa ja kir-
jausta tarkemmin kuin ILMA-mallissa.

Tiedonkulku pyrittiin varmistamaan prosessin jo-
kaisessa vaiheessa korostamalla tietojen tarkan kir-
jauksen tdrkeyttd. Kehitetyssd arviointimallissa ko-
rostetaan tiedonsiirron tirkeyttd sairaanhoitajan ja
vastuuldhihoitajan vililld sekd hoitajien ja asiakkaan
vililla. Tarked parannus kotihoidon entiseen toimin-
taan verrattuna oli, ettd sairaanhoitaja alkoi kirjoit-
taa tehdyt ladkitysmuutokset ja seurantaohjeet asi-
akkaan hoitosuunnitelmaan. Niin tieto on saatavil-
la kaikilla hoitajilla koko ajan, jopa asiakkaan luona.
Seurannan kirjausten perusteella ldakari sai parem-
man kuvan lddkkeen ja ladkitysmuutoksen vaikutuk-
sesta sekd asiakkaan voinnista.

Taman tutkimuksen tarkea huomio oli, ettd monia-
mmatillisen, potilaan ldskehoidon arviointiin liittyvin
keskustelun pitdisi tapahtua suunnitellusti ja niin, ettd
kaikki osapuolet ovat perehtyneet tapaukseen. Huo-
no ammattilaisten vilinen kommunikaatio tai tiedon-
vaihto kiireisesti kdyt4valld on potilasturvallisuusriski
(Coomber ym. 2018, Nijjer ja Nijjer 2008). Tutkimuk-
sen moniammatilliseen tiimiin kuuluvan proviisorin
(SM) mielesta farmasistin tulee luottaa omaan am-
mattitaitoonsa moniammatillisessa tiimissd ja tuoda
omat havaintonsa esille perusteluineen. Vastavuoroi-
sesti farmasistin tulee kuunnella ladkérin perusteluita
havaintojen kliinisestd merkityksesti ja huomioida ne.

Tutkimuksen aikana moniammatillinen yhteistyo
parani ja syveni. Moniammatillisen yhteisty6n seu-
rauksena luottamus toisen ammattiryhméin osaami-
seen ja vastuunkantoon kasvoi, mika lisasi tutkimus-
tiimin vélistd arvostusta ja luottamusta. Tutkimuk-
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sessa havaittiin, ettd eri ammattiryhmat tdydentavit
toisiaan. Yhdessi tekemalld saadaan paras mahdol-
linen hoitotulos ja siirrytdin rinnakkain tekemises-
td yhdessi tekemiseen. Farmasistin mukanaolo mo-
niammatillisessa tiimissa lisdd ladkitysturvallisuutta
(Kallio 2014, Kvarnstrom ym. 2014, Kiiski ym. 2016,
Merikoski ym. 2017).

Farmasistin rooli kotihoidossa

Hoitajat ja lddkarit toivoivat, ettd proviisori olisi kon-
sultoitavissa kotihoidossa. Niin kotihoidossa olisi jo-
ku, jolta kysya ladkeasioista jokapdiviisessa tyossa.
Proviisori olisikin hyodyllinen lisd kotihoidon mo-
niammatilliseen tiimiin. Proviisori voisi arviointien
lisiksi osallistua lddkitysturvallisuuden parantami-
seen tuomalla ladkitysturvallisuusnidkokulman kaik-
kiin kotihoidon prosesseihin. Lisiksi proviisori voi-
si osallistua Haipro (potilasturvallisuuden vaarata-
pahtumien raportointimenettely) -ilmoitusten ka-
sittelyyn ja lddkesuunnitelman paivittimiseen sekd
pitdd koulutusta lddkeasioista. Lahihoitajilla olisi tar-
vetta saannolliseen ladkekoulutukseen (Hakoinen S
ym. 2017, Manninen ja Pantsar 2017, Jarvinen 2018).
Tyonkuvasta riippuen proviisorin tilalla voi tyosken-
nelld myos farmaseutti.

Ladkelistaan ja ladkitykseen liittyvien ongelmien
selvittely, lddkelistojen paivitys ja ladkehoitoprosessin
kehittdminen voisivat myos olla proviisorin tydtehti-
vid kotihoidossa. Lidkelista on harvoin ajan tasalla, ja
listan paivittdminen on usein ty6lastd (Hakoinen ym.
2017, Jarvinen 2018). Tama tuli tutkimuksessa useasti
esiin proviisorin haastatellessa uutta ldakitysarvioin-
tiin tulevaa asiakasta. Vaikka hoitaja oli jo selvittinyt
asiakkaalta kidytossd olevan ladkityksen, muuttui lista
usein vield proviisorin haastattelun perusteella. Tut-
kimuksessa havaittiin, etti on tirkeii haastatella asi-
akasta ja selvittdd keskustelemalla, mitd lddkkeitd hin
todellisuudessa kiyttdd ja miten hin niitd kdyttda.
Pelkistdin tietokannoista ei titi tietoa 10yda. Myos
asiakkaalle on hyvi painottaa ajantasaisen ladkelistan
tarkeyttd ja sitd, ettd ladkelista olisi hyvd olla mukana
aina ladkarikdynneilld ja apteekissa.

Asiakkaan kuuleminen ja seuranta

Taman tutkimuksen perusteella farmasistin teke-
min asiakkaan haastattelun hyodyllisyys pitda har-
kita tapauskohtaisesti kotihoidossa. Jos asiakas tai
asiakkaan omainen osallistuu lddkityksen toteutta-
miseen, on heidin haastattelunsa useimmiten hyo-
dyllinen. Jos taas lddkitys on kokonaan hoitajien vas-
tuulla, on asiakkaan haastattelu turhaa.
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Huono hoitoon sitoutuminen ja vaarat lddkkeiden
kiyttotavat ovat yleisid ongelmia, jotka estivit ladke-
hoidon onnistumista (Hakoinen ym. 2017). Farmasis-
ti voisi kuntoutustiimissi toteuttaa potilasldhtoisen
omahoidon tukemisen prosessia, jonka avulla asia-
kas parjaisi jakson padtyttyd itsendisesti (Routasalo
ja Pitkidld 2009). Prosessissa asiakasta kannustetaan,
motivoidaan ja ohjataan ottamaan vastuu omasta
ladkityksestd.

Farmasistin tekemd kotihoidon asiakkaan klii-
ninen haastattelu on usein hyodyllinen, jos asiakas
osallistuu oman lddkehoitonsa toteuttamiseen (Reidt
ym 2013, Jyrkkd ym. 2017). Farmasisti voi haastatte-
lussa keskittya vain lddkitykseen, hoitajalla on monia
muitakin asioita huomioitavana. Haastattelemalla
potilasta saadaan kidytdnnon tietoa hdnen voinnis-
taan, ladkkeiden kiytostd, omahoidon onnistumises-
ta, sitoutumisesta hoitoon ja mahdollisista ldakehoi-
don ongelmista. Farmasisti voi estdi haittatapahtu-
mia joskus jo pelkistdin neuvomalla asiakasta.

Proviisorin (SM) huomio tutkimuksen aikana oli,
ettd ladkemuutokset olisi hyvd suunnitella asiakkaan
kanssa yhdessd. Kun asiakas on ollut mukana pia-
toksenteossa, hdn sitoutuu paremmin muutokseen ja
kestdd mahdolliset ohimenevit haitatkin. Seurannan
aikana on tdrkedd kysyd asiakkaalta voinnista ja mi-
ten hin kokee muutoksen vaikuttaneen. Asiakkaan
ohjaus ja neuvonta seki voinnin seuranta ja reagointi
voinnin muutoksiin ovat keinoja edistid moniamma-
tillisen tiimity6n tulosten soveltamista kiytdnndssa
(Merikoski ym. 2017). Asiakkaan roolin vahvistami-
nen aktiivisena osallistujana ldikehoidon toteutuk-
sessa voisi olla Jarvenpdin kotihoidon seuraava ke-
hityskohde.

Ladkehoidon seuranta on monesti todettu puut-
teelliseksi (Kiiski ym. 2016, Hakoinen ym. 2017, Jdr-
vinen 2018). llman lddkirin ohjeita hoitajan on vai-
kea toteuttaa lidkehoidon seurantaa. llman hoitajan
tekemid kuvailevaa seurannan kirjausta ladkarin on
tyolastd selvittdd, miten lddkemuutos vaikuttaa. Far-
masisti voisi tiimissd neuvoa, mitd minkin ladkemuu-
toksen kohdalla olisi hyvd seurata. Seurannasta on
hyvi olla ohjeet, ja vastuutahot tulee olla maaritetty.

Tulevaisuus

Jatkossa tavoitteena on saada arviointimalli toimi-
maan kaikissa Jarvenpddn kotihoidon tiimeissa ja
mallin mukainen seuranta pysyviksi kdytinnoksi.
Tama vaatii koko henkilokunnan koulutusta ja oh-
jeiden sisallyttamistd kotihoidon Lidkehoitosuun-
nitelmaan ja perehdytysohjeisiin. Pitkdaikaistiimin
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lddkehoidon prosessimalli on sellaisenaan siirretta-
vissd Jarvenpadn kotihoidon muihin tiimeihin, kos-
ka kuntoutustiimid lukuun ottamatta tiimit toimivat
samalla tavalla.

Tutkimuksen luotettavuus

Toimintatutkimuksen arvioimiseksi voi kdyttdd va-
lidointia ja sen viittd periaatetta: historiallinen jat-
kuvuus, reflektiivisyys, dialektisuus, toimivuus ja ha-
vahduttavuus (Heikkinen ym. 2007). Reflektiivisyys
toteutui tutkimuksessa, koska toiminnan arvioinnin
perusteella syntyi uusia toimintatapoja. Toimintaa
arvioitiin seisemissa syklissi, joissa jokaisessa tapah-
tui muutoksia reflektoinnin tuloksena. Dialektisuus
toteutui my0s, koska moniammatillisissa palavereissa
kaikki saivat sanoa ideoitaan ja ajatuksiaan. Palaverit
ddnitettiin, jotta mikddn idea ei jaisi huomioimatta.
Lisdksi ideoita kerittiin koko kotihoidon hoitohen-
kilokunnalta. Tutkimusraporttia saivat kaikki tiimin
jasenet kommentoida ja korjata.

Toimivuus toteutui, koska tuloksena oli toimiva
malli, johon moniammatillinen tiimi oli tyytyvdinen
ja johon se pystyi sitoutumaan. Lidkehoidon seuran-
ta parani tutkimuksen aikana, mutta myos uusia ke-
hityskohteita I6ytyi.

Luotettavuutta huononsi tiimildisten kiireinen
aikataulu. Kaikilla ei aina ollut aikaa syventyi kehi-
tystyohon. Proviisori oli kotihoidossa vain kahtena
paivani viikossa, mika saattoi heikentii kotihoitoon
perehtymista.

Tutkimuksen toistettavuus tdsmalleen samanlai-
sena voi olla haasteellista. Olosuhteet ja henkil6iden
keskindinen kommunikointi voivat vaikuttaa tutki-
muksen tuloksiin. Uusia kehitysideoita saattaisi tulla
uusilta tiimilaisiltd. Kehitystyo on jatkuvaa, ja se kuu-
luu toimintatutkimuksen luonteeseen.

JOHTOPAATOKSET
Laikehoidon arvioinnin mallia joudutaan usein muok-
kaamaan saman organisaation sisalld eri yksikoiden ja
tiimien toimintaan sopivaksi. Tutkimuksessa kehitetty
malli voidaan paapiirteittdin siirtid muihin kotihoidon
toimintaymparist6ihin, mutta yksikéiden erityispiir-
teet tulee ottaa huomioon mallia siirrettiessa.
Tutkimuksessa kehitetty lddkehoidon arvioinnin
toimintamalli selkeytti eri toimijoiden vastuualueita
ja paransi lddkehoidon seurantaa. Lidkehoidon seu-
rannasta tulee olla selkedt ohjeet ja vastuutahot pitid
madritelld. llman ladkirin selkeitd ohjeita hoitajan on
vaikea toteuttaa lddkehoidon seurantaa. llman hoita-
jan tekemad kuvailevaa seurannan kirjausta ladkarin
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on hankalaa selvittad ladkitysmuutoksen vaikutusta
asiakkaan tilaan. Farmasistilla on koulutuksensa pe-
rustella paljon annettavaa kotihoidon moniamma-
tillisessa tiimissa. Farmasisti tuo oman ammatillisen
nikokulmansa asiakkaan hoitoon, mika taydentidi
asiakkaan saamaa laadukasta ladkehoitoa.
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Objective: The aim of the study was to develop an
interprofessional medication management model for
home care unit at Jarvenpdi.

Material and methods: Action research was con-
ducted with a team consisting from medical profes-
sionals including doctors, nurses and a pharmacist.
The team met at prearranged intervals seven times
during seven months. During these meetings pro-
gress of the medication model was reviewed and ad-
justments were made empirically. Altogether 58 med-
ication reviews were made during the study.

Results: During the study two different medication
models were created to serve the different needs be-
tween home care units. One model for short term
home care clients whose treatment lasted about two
to eight weeks (Rehab-team) and another model for
long term home care clients. Pharmacist’s home visits
were useful in for the work of the Rehab-team. Dur-
ing the home visit the pharmacist discussed medica-
tion with the client to assess their indication, effec-
tiveness, safety and compliance. The list of medica-
tions was reconciled with how the client is actually
taking medications.

In the other team pharmacist’s home visits were
not useful. In that team clients’ medication is totally
responsibility of the nurses. Nurses wrote down the
information needed for medication reviews.

At the end of the study it was subjectively observed
that the home care clients' medications were more
consistently reviewed and that different roles be-
tween the medical professionals during the clients’
care were clearer. Also the follow-up got better be-
cause doctors wrote instructions to nurses how and
what to follow and nurses wrote carefully down how
the medicine has worked.

Conclusion: The medication model that was devel-
oped subjectively made it easier to consistently re-
view and follow home care clients’ medication. Also
it was seen that it was more efficient to customize the
model to serve the individual needs based on the cli-
ents’ and home care units’ needs.

In conclusion pharmacist is an essential addi-
tion for home care units interprofessional team. Ad-
di-tionally considering the medication model clear
written instructions for reviewing clients’ medica-
tion and also the clear division of responsibilities
increases efficiency and safety when reviewing the
medications of home care clients.
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TIIVISTELMA
Taman katsauksen tarkoituksena on kuvata yhdessa tutkimusprojektissa tuotettua tietoa lddkehoidon vaa-
ratapahtumista ja niihin vaikuttavista tekijoista.

Aineisto ja menetelmét: Katsauksessa tarkastellaan Itd-Suomen yliopistossa lddkehoidon turvallisuutta
tutkineen MASI-projektin (Medication Administration Safety & Interventions) vuosina 2013-2018 julkaistu-
ja tieteellisid artikkeleita (n=14) ja opinndytetditd (n=7). Tutkimukset jaettiin tutkimusmenetelmien mukaan
rekisteritutkimuksiin (n=9), kysely- ja haastattelututkimuksiin (n=7), strukturoituun havainnointiin (n=3),
sekundaarianalyysiin (n=1) seki systemaattiseen katsaukseen ja meta-analyysiin (n=1).

Tulokset: Katsauksen mukaan lddkitysvirheitd havaittiin joka viidennen lddkkeen annon yhteydessi ja 1ad-
kehoidon haittatapahtumia aiheutui 27 prosentille satunnaisesti valituista potilaista. Valtaosa analysoiduis-
ta vaaratapahtumista ei aiheuttanut haittaa potilaille, mutta vakavimmillaan virheisti aiheutui potilaiden
menehtymisid. Tassa katsauksessa lddkehoidon turvallisuuteen vaikuttavat tekijit jaoteltiin a) ladkkeisiin, b)
terveydenhuollon ammattilaisten viliseen yhteistyohon, c) resursseihin ja tydympdristoon, d) tyontekijain
sekd e) potilaisiin liittyviin tekijoihin.

Johtopaatokset: MASI-projektin tulosten perusteella lidkehoidon vaaratapahtumat ovat yleisid ja niihin
vaikuttavat tekijit moninaisia. Tutkimusten tulokset kuvaavat lddkehoidon turvallisuuden riskikohtia, ja
tietoa voidaan hyodyntdi jatkotutkimuksessa sekd ladkehoidon turvallisuutta kehittdvien interventioiden

suunnitteluissa.

Avainsanat: Lagkehoito, Idakitysvirhe, potilasturvallisuus
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JOHDANTO

Lidkehoidon toteuttaminen on terveydenhuollon
ammattilaisten keskeinen tyotehtivi, joka toistuu
useita kertoja paivissa. Tutkimusten perusteella tie-
detiddn, ettd suuri osa hoitoon yhdistyvistd virheista
ja vaaratapahtumista liittyy lidkehoitoon ja erityi-
sesti lddkkeen antamiseen potilaille (Keers ym. 2013).
WHO:n mukaan laékitysvirheet ovat globaalisti joh-
tava syy terveydenhuollon vahinkoihin ja haittoihin
ja aiheuttavat jopa 42 miljardin dollarin kustannuk-
sen vuosittain. Ladkitysvirheet tapahtuvat, kun sys-
teemin heikkoudet tai inhimilliset tekijat, kuten va-
symys, huonot ympdristotekijdt tai henkiloston puu-
te, vaikuttavat lddkehoitoprosessin eri vaiheisiin. Té-
ma voi puolestaan johtaa jopa vakavaan vahinkoon,
vammaan tai kuolemaan (WHO 2019). Téssa katsa-
uksessa lddkehoidon vaaratapahtumilla tarkoitetaan
ldheltd piti -tilanteita ja lddkitysvirheitd (poikkeamia),
joista voi aiheutua eriasteista haittaa potilaille. Osa
ldakehoidossa ilmenevistd haitoista liittyy lddkkeiden
ominaisuuksiin, jolloin niiden taustalla ei ole toden-
nettavissa ladkitysvirheitd (Kuva 1).

Tutkimustietoa tarvitaan edelleen siit4, miten 144-
kitysvirheitd voidaan tutkia, miten niistd voidaan op-
pia sekd siitd, miten niithin my6tivaikuttavat tekijat
pystytddn tunnistamaan. Nidin kyetdin edistimiin
ladkehoidon turvallisuutta ja estimiin virheiden
toistuminen ja potilaille koituva haitta. Ladkehoi-
don turvallisuutta parantavia interventioita on ke-
hitetty kansainvilisesti jonkin verran, mutta niiden
implementointi ja arviointi on ollut vihiistd (WHO
2019) ja tulokset ovat osin jopa ristiriitaisia (Raban
& Westbrook 2014). Koska interventioiden vaikutta-
vuus voi jadda heikoksi (Westbrook ym. 2017), tuli-
si my0s interventioiden pitkdn linjan vaikuttavuutta
seurata ja tutkia.

Lidkehoidon turvallisuutta ja vaaratapahtumia
on tutkittu Itd-Suomen yliopiston hoitotieteen lai-
toksella vuodesta 2011 ldhtien viitoskirjaprojektissa
(Hérkdnen 2014, jossa analysoitiin lidkehoidon vaa-
ratapahtumailmoituksia (HaiPro 2019), havainnoi-
tiin lddkehoidon toteutusta sairaalassa seki toteu-
tettiin retrospektiivinen asiakirja-analyysi satunnai-
sesti valittujen potilaiden hoitokertomuksista (Glo-
bal Trigger Tool -menetelma). Vuodesta 2015 alkaen
tutkimus jatkui MASI (Medication Administration
Safety & Interventions) post doc -projektina. MASI-
projektin tarkoituksena on tutkia erityisesti lddkkeen
antamiseen liittyvad turvallisuutta ja sairaanhoitaji-
en lddkehoidon osaamista. Tutkimusta tehddén Ita-
Suomen yliopistossa monitieteisend ja kansainvali-
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send yhteistyona erilaisia tutkimusmenetelmid hyo-
dyntden. Taméan katsauksen tarkoituksena on kuvata
Itd-Suomen yliopiston MASI-tutkimusprojektissa eri
tutkimusmenetelmin tuotettua tietoa lddkehoidon
vaaratapahtumista ja niihin vaikuttavista tekijoista.

AINEISTO JA MENETELMAT

Katsauksen aineistona on Iti-Suomen yliopiston
MASI-projektin lddkehoidon turvallisuustutkimus-
ten tieteelliset artikkelit (n=14) ja opinndytetyot (n=7)
vuosilta 2013-2018.

Tutkimukset jaettiin tutkimusmenetelmien mu-
kaan rekisteritutkimuksiin (n=9), kysely- ja haastatte-
lututkimuksiin (n=7), strukturoituun havainnointiin
(n=3), sekundaarianalyysiin (n=1) seki systemaatti-
seen katsaukseen ja meta-analyysiin (n=1).

Rekisteritutkimus

Rekisteritutkimusten aineistona kiytettiin vaarata-
pahtumien raportointijirjestelmid (HaiPro ja NRLS)
sekd potilaskertomuksia. HaiPro (Terveydenhuollon
vaaratapahtumien raportointijirjestelmi) on Suo-
messa laajasti kiytossd oleva jarjestelmd, johon ter-
veydenhuollon ammattilaiset voivat tehdd ilmoituk-
set nimettdmani (Haipro 2019). NRLS (The Natio-
nal Reporting and Learning System) on Englannissa
kaytossd oleva vastaava jarjestelma (NHS Improve-
ment 2017, NRLS 2017). Rekisteritutkimuksissa kay-
tetty GTT (Global Trigger Tool) on menetelmd, jossa
haittatapahtumia tunnistetaan asiakirjoista, kuten
hoitokertomuksista, kdyttimalla tiettyjd asiasanoja,
niin kutsuttuja "triggereitd” (Griffin & Resar 2009).
Lisaksi kaytettiin tekstilouhintaa, jossa tietyilld algo-
ritmeilla etsitddn tutkittavaa kohdetta suurista teks-
timassoista (Chakraborty 2013).

Valtaosa vuosien 2013-2018 rekisteritutkimuksis-
ta (n=9) oli vaaratapahtumailmoitusten (HaiPro tai
NRLS) analyyseja (n=8) (Taulukko 1). Yhdessi rekis-
teritutkimuksessa kiytettiin GTT-menetelmid ja tut-
kimus toteutettiin satunnaisesti valittujen potilaiden
(n=463) hoitokertomuksia analysoimalla (Hirkdnen
ym. 20152). Yhdessd tutkimuksessa hyddynnettiin
my0s tekstinlouhintaa vaaratapahtumailmoitusten
vapaan tekstin analyysissa (Harkdnen ym. 2018d).

Ladkehoidon vaaratapahtumailmoituksista (n=671)
analysoitiin raportoijien nikemyksid siitd, miten 1aa-
kitysvirheita voitaisiin estdd (Harkdnen ym. 2013). Li-
sdksi analysoitiin, missd lddkehoitoprosessin vaiheessa
ladkitysvirheet havaitaan (Harkinen ym. 2015¢). Ladk-
keen antovirheisin liittyvistd ilmoituksista (n=1o12) eri-
teltiin raportoijien nikemykset lddkkeen antovirhei-
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den ehkiisykeinoista (Harkdnen ym. 2017). Tekstin-
louhintaa hyodyntien selvitettiin, miten ladkkeiden
antoon liittyvien virheiden kuvauksissa ilmaistiin hen-
kilostoon liittyviin vaaratapahtumiin my6tivaikutta-
via tekijoitd (Harkdnen ym. 2018d). Lisdksi tutkittiin
laakkeen antoon liittyvid vaaratapahtumailmoituksia
(n=103), joissa lddke oli annettu véirille potilaalle (Har-
kdnen ym. 2018a). Englannissa ja Walesissa tehdyis-
td lddkkeen antamiseen liittyvistd vaaratapahtumail-
moituksista (n=517 384) analysoitiin kaikki kuolemaan
johtaneet tapahtumat (n=229) (Harkdnen ym. 2018c).
Ladkityspoikkeamiin liittyvdd kommunikaatiota ana-
lysoitiin lddkkeen antamiseen liittyvistd vaaratapah-
tumista, joissa myotivaikuttavana tekijana oli tavalla
tai toisella kommunikaatio (n=500) (Syyrild 2017). Li-
saksi henkil6ston yhteistyohon liittyvid ldakehoidon
vaaratapahtumia analysoitiin (n=300) vaaratapahtu-
mailmoituksista (Kuusikko 2018).

Kysely ja haastattelututkimus

Vuosien 2015-2018 aikana toteutettiin kaksi sihkois-
td kyselytutkimusta (Taulukko 2). Toisessa kuvattiin
kolmen sairaalan sairaanhoitajien (n=157) ladkehoi-

don osaamista heidin itsensd kuvaamana (Luokka-
maiki ym. 20106). Toisessa tutkimuksessa selvitettiin
ladkitysturvallisuutta ja transformationaalista joh-
tamista sekd ndiden vilistd yhteyttd neljan sairaa-
lan sairaanhoitajien (n=1061) arvioimana (Lappalai-
nen 2017).

Haastattelututkimuksia toteutettiin viisi. Naissi
kahden sairaalan sairaanhoitajat (n=20) kuvasivat
ladkkeen antamiseen liittyvid haasteita (Harkidnen
ym. 2018b). Sairaalassa ja avohoidossa toimivat hoita-
jat (n=24) kuvasivat tuberkuloosin hoidossa kiytettya
valvottua ladkehoitoa ja potilaiden sekd omaisten oh-
jausta sairaalassa ja avohoidossa (Koskinen 2017), 144-
kehoidon opettajat (n=31) kuvasivat sairaanhoitaja-
koulutuksen oppimismenetelmii (Saastamoinen ym.
2018), sekd ikddntyneet kotihoidon asiakkaat (n=14)
kuvasivat osallisuutta ja tietoja omaan ladkehoitoon-
sa liittyen (Keskinen 2015). Lisdksi yhdessi haastatte-
lututkimuksessa selvitettiin perusterveydenhuollon
osastohoidossa olleiden ikdihmisten (n=21) ladkitys-
historiaa, ladkkeiden kiyttod, ladkehoidon eroavai-
suuksia, ongelmia, haittavaikutuksia sek oireita 1434-
kityksen selvittimislomakkeen avulla (Sainio 2017).

Estettavissa olevat haitat

- Laakitys-
virheesta
aiheutunut haitta

- Virhe, josta
ei aiheudu
haittaa tai joka
estetdan ennen
potilaalle asti ulottumista

Virhe / poikkeama / vaaratapahtuma

Lahelta piti -tilanne

Kuva 1. Lédkehoidon vaaratapahtumat
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Havainnointi, sekundaarianalyysi ja katsaus
Havainnointitutkimuksissa seurattiin 32 hoitajan
ladkkeen antotilanteita (n=1058) 122 potilaalle yh-
den sairaalan neljilld vuodeosastolla (Taulukko 3).
Tutkimusten tarkoituksena oli kuvata muun muassa
potilaiden ladkitysvirheiden yleisyyttd, virhetyyppeja
javakavuutta (Harkdnen ym. 2015b) sekd kuvata, mi-
ten potilaan tunnistaminen toteutui (Harkdnen ym.
2014). Lisdksi lddkehuoneessa havainnoitiin 18 sai-
raanhoitajan tekemii lddkehoitoon liittyvid toimin-
toja (n=193) yhteensi 42 tuntia. Havainnointien tar-
koituksena oli kuvata vuodeosaston lddkehuoneen
toimintaympdristdd, selvittdd keskeytysten ja hairi-
6iden esiintyvyyttd sekd sairaanhoitajien tyon kuor-
mittavuutta (Urpalainen 2017). Sekundaarianalyysis-
sa vertailtiin kolmella eri menetelmalld havaittujen
ladkkeiden antovirheiden (n=451) vakavuutta, virhe-
tyyppid ja myOtdvaikuttavia tekijoitd (Harkdanen ym.
2016a). Koulutusinterventioista (n=14) tehdyn syste-
maattisen katsauksen tarkoituksena oli selvittad, mi-
ten sairaanhoitajien lidkkeen antamisen turvallisuut-
ta ja osaamista oli kehitetty (Harkdnen ym. 2010b).

TULOKSET

Laakitysvirheet ja niihin myo6tavaikuttavat tekijat
Ladkehoitoon liittyvat vaaratapahtumat

Potilaille annetuista ladkkeistd 22,2 prosentissa (235
virhettd/1 058 lidkkeen antoa) havainnoitiin vahin-
tadn yksi virhe (Harkdnen ym. 2015b). GTT-menetel-
min avulla 16ydettiin 463:n satunnaisesti valitun po-
tilaan hoitojaksoilta yhteensi 180 laikehoidon haitta-
tapahtumaa. Haittatapahtumat aiheutuivat 125 (27 %)
potilaalle (Harkdnen ym. 2015a). Havainnointimene-
telmédn avulla l6ydettiin vihemmin (3,5 %) potilaille
haittaa aiheuttaneita virheitd kuin vaaratapahtumail-
moituksia analysoimalla (18,0 %) tai GTT-menetel-
malld (22,0 %) (Harkdnen ym. 2016a).

Vaaratapahtumailmoituksista havaittiin, etti 21,0
prosenttia raportoiduista ladkitysvirheistd havaittiin
kirjaamisen tai kirjausten lukemisen aikana. Kuudes-
osa virheistd havaittiin annettaessa liakkeitd potilail-
le ja noin kymmenesosa havaittiin liikehoidon tar-
kastamisen yhteydessd (Harkdnen ym. 2015¢). Vaird
potilas -virheet huomattiin yleisimmin potilaan tai
omaisen toimesta tai lidkkeen antamisen yhteydessi
(Harkdnen ym. 2018a).

Havainnoidut antovirheet olivat useimmiten
vadradn lddkkeenantotekniikkaan liittyvid (Harka-
nen ym. 2015b), kun taas vaaratapahtumailmoituk-
sia tutkimalla ja GTT-menetelmailld yleisimpia oli-
vat ladkeannokseen liittyvit virheet (Harkidnen ym.
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20106a). Yleisimmin kuolemaan johtaneet lidkkeiden
antovirheet Englannissa ja Walesissa olivat lddke saa-
matta -virheitd (Harkdnen ym. 2018¢). Viiri potilas
-virheissd yleisimmat virhetyypit olivat potilaiden se-
koittuminen keskeniin, lddkkeiden anto saman po-
tilashuoneen toiselle / viereiselle potilaalle, tai ettd
hoitaja otti lddketarjottimelta vddristd kohdasta po-
tilaan lddkkeet (Harkdnen ym. 2018a).

Valtaosa raportoiduista kuolemaan johtaneista
ladkkeiden antovirheistd Englannissa ja Walesissa
tapahtui osastoilla (66,4 %) ja yli 75-vuotiailla poti-
lailla (41,5 %). Lapsipotilaita oli 4,4 prosenttia. Ylei-
simmait lddkeryhmit olivat kardiovaskulaariset 1a3k-
keet, joista yleisimpid olivat veren hyytymiseen vai-
kuttavat lddkkeet ja hermostoon vaikuttavat lidkkeet,
joista yleisimpid olivat kipuldidkkeet (Harkdnen ym.
2018¢). Suomessa raportoiduissa ladkkeiden antovir-
heissd (n=1012) yleisimpii ldakkeitd olivat antibioo-
tit, veren hyytymiseen vaikuttavat lddkkeet, opioidit
sekd kardiovaskulaariset lddkkeet (poislukien nitraa-
tit, diureetit ja antitromboottiset ladkkeet) (Harka-
nen ym. 2017).

Ladkehoidon turvallisuuteen vaikuttavat

tekijat ja virheiden ehkaisy

Ladkehoidon vaaratapahtumailmoitusten tekijéiden
mukaan ladkitysvirheitd voidaan estdi kehittamal-
14 ty6ymparistda ja lddkehoitoa toteuttavan henki-
16ston, erityisesti hoitajien, mahdollisuutta keskit-
tyd tyotehtdvain ladkkeitd kisitellessddn (Harkdnen
ym. 2013). Haastatteluissa sairaanhoitajat kuvailivat
useita lddkkeiden antotilanteissa ilmenevid ongelmia,
jotka liittyivit: a) 1ddkkeisiin, b) terveydenhuollon
ammattilaisten viliseen yhteistyohon, c) resurssei-
hin ja tydympdristoon, d) ammattilaisten osaamiseen
ja koulutukseen (tyontekijadn liittyvat tekijit) seka e)
Tit4 jaottelua kidytetddn jatkossa tdssd katsauksessa
kuvattaessa lddkehoidon turvallisuuteen vaikuttavia
tekijoitd (Kuva 2).

Ladkkeet

Sairaanhoitajien haastatteluiden perusteella ladkkei-
siin liittyvit ongelmat koskivat toisaalta lidkevalmis-
teita (rinnakkaisvalmisteet, uudet lidkkeet, yhteisvai-
kutukset ja allergiat, vaativat lidkevalmisteet ja na-
koisnimiset [LASA] ladkkeet) ja toisaalta lddkkeiden
kisittelyi (epatavalliset laikkeiden antoajat, ladkkei-
den l6ytiminen lddkehyllyistd ja lddkitystietojen ajan-
tasaisuus) (Harkdnen ym. 2018b). Lisiksi havainnoin-
titutkimuksen mukaan lafkkeiden antaminen muuta
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Laakitysvirheisiin myotavaikuttavat tekijat:

. Laakkeet: [d8kevalmisteet, yhteisvaikutukset, allergiat, LASA-Iadkkeet, ladkkeiden antoajat,

|aakitystietojen ajantasaisuus

- Ammattilaisten valinen yhteisty6: tyonjako, tiedonkulku, kijaaminen/merkitseminen, yhteistyd
- Resurssit ja tydymparist6: hairiot, keskeytykset, kiire, tydkuorma, henkilostoresurssit
- Tyontekijaan liittyvat tekijat: tarkkuus, huolellisuus, vastuullisuus, ohjeiden noudattaminen,

osaaminen ja kokemus, yhteistyd, vasymys

- Potilaaseen liittyvit tekijat: hoitojakson pituus, ldakkeiden ja sairauksien maard, potilaan
tunnistaminen, osallistuminen ladkehoitoon, sekavat/muistihairidiset/iakkaat yms. potilaat,

potilaiden laakitystietojen ajantasaisuus

Yleisimmin virheet . Lahelta piti
huomattiin: -tilanne

« kirjaamisen tai
kirjausten
lukemisen aikana

. annettaessa
|adkkeita potilaille

. |adkehoidon
tarkastamisen
yhteydessa

« usein myos
potilaan tai
omaisen toimesta

- Estettavissa
olevat haitat

Yleisimpia
virhetyyppeja:

. Laake saamatta

. \aara annos

. \aara laakkeen
antotekniikka

. \aara antoaika

- Havainnoiden virheita todettiin jopa 22,2 %
|aakkeen annoista. Naista valtaosa ei aiheutta-

nut haittaa potilaille. (Harkédnen ym. 2015b).

- 27 % satunnaisesti valituista potilaista koki
vahintaan yhden lagkehoidon haittatapahtuman
hoitonsa aikana (Harkanen ym. 2015a).

Kuva 2. Ladkehoidon vaaratapahtumiin myoétavaikuttavat tekijat

reittid kuin suun kautta suurensi ladkitysvirheriskia
(Harkdnen ym. 2015b).

Terveydenhuollon ammattilaisten

vélinen yhteistyo

Lidkehoidon turvallisuuden parantamiseksi tar-
vitaan moniammatillista yhteistyotd ja tehokasta
viestintdd (Harkdnen ym. 2016a). Lidkkeiden anto-
virheistd ilmoittaneiden mielesti tiimiin liittyvia te-
kijoitd ladkitysvirheiden ehkiisyssd olivat ammatti-
laisten viliseen tyonjakoon, tiedonkulkuun ja yhteis-
tyohon (ammattilaisten, yksikoiden vililld ja potilaan
kanssa) seki kirjaamiseen ja ladkitystietojen merkit-
semiseen yhdistyvit asiat (Harkdnen ym. 2017). Hen-
kiloston yhteistyohon liittyvissi lddkehoidon vaarata-
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pahtumissa kuvaukset keskiniisestd ja moniammatil-
lisesta yhteistyosta liittyivit vastuuseen ja tyonjakoon
ladkehoidossa, tiedonkulkuun ja kommunikaati-
oon sekd yhteisten toimintatapojen ja kiytinteiden
noudattamiseen (Kuusikko 2018). Kommunikaatio
oli merkittava myotivaikuttava tekija myos ladkkei-
den antovirheisti (HaiPro, GTT ja havainnointi) teh-
dyssid sekundaarianalyysissd (Harkdnen ym. 2016a).
Analysoitaessa tarkemmin kommunikaatioon liitty-
vid ladkehoidon vaaratapahtumia l6ydettiin haastei-
ta tiimity0ssd, kommunikoimattomuus tyén koor-
dinoinnista, tuen puute ja kiire. Ongelmatilanteet
liittyivit potilassiirtoihin ja raportoimattomuuteen
(Syyrild 2017). Hoitajien haastatteluissa yhteistyhon
liittyvid haasteita olivat erityisesti lidkarinkiertojen
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ulkopuolella tehtivii lidkemadriyksid koskeva tie-
donkulku hoitajien ja lddkireiden vililld (Harkdnen
ym. 2018b).

Resurssit ja tydymparisto

Lidkkeiden antovirheistd ilmoittaneiden mukaan
tyOympdristoon ja resursseihin liittyvid virheitd voi-
taisiin ehkdistd varmistamalla rauhallinen ja hdirio-
ton tydympdristo sekd henkilostoresurssit. Néin tyd
voitaisiin tehdd ilman kiiretti ja liiallista tydkuormaa
(Hérkdnen ym. 2017). Haastatteluissa hoitajat kuvasi-
vat samoja asioita sekd osaavan henkiloston puutetta
(esim. ty6vuorossa liian vihin hoitajia, jotka voivat
antaa lddkkeitd laskimoon). Keskeytykset ja hdiriot
lddkehoitoa toteuttaessa olivat yleisii ja johtuivat esi-
merkiksi toisten tyontekijoiden aiheuttamista kes-
keytyksistd (kysymyksistd, avunpyynnoistd), puhe-
luista, toisten potilaiden tai omaisten kysymyksistia
tai monesta yhtdaikaisesta vaatimuksesta (lddkehoi-
don toteutus ja potilaan vienti tutkimukseen saman-
aikaisesti jne.) (Hiarkdnen ym. 2018b).

Sairaanhoitajien mielestd ladkitysturvallisuuden
heikkouksia olivat rauhallisen ja hairiottoman tilan
puute (Lappalainen 2017). Lidkehuonetta havainnoi-
dessa huomattiin, ettd lddkehuoneessa oli enimmil-
lddn yhdeksin ja keskimddrin kaksi muuta ihmistd
lddkkeiden jakajan tai valmistajan lisiksi. Keskeytyk-
sid tai hdirioitd todettiin 1,3 yhti lddkkeiden jakamista
tai valmistusta kohden ja 31 prosentissa kaikista ha-
vainnoista. Keskeytyksid ja hiiri6itd aiheuttivat eni-
ten ladkehuoneen oven avautuminen, muu henkil6-
kunta ja lidkkeen vastaavuuden tarkistus (Urpalainen
2017). Lidkkeiden antoa havainnoidessa huomattiin
keskimadrin 1,8 keskeytystd tai hiirioti ladkkeenan-
tokertaa kohden (Harkdnen ym. 2015b).

Virheisiin, joissa lddke oli annettu véirille potilaal-
le, liittyi monia systeemiin yhdistyvia tekijoitd, ku-
ten kiire ja kova tyonkuorma (Harkdnen ym. 2018a).
Analysoitaessa lddkkeiden antovirheisiin liittyviin il-
moituksiin my6tavaikuttavia tekijoitd (joissa oli tun-
nistettu hoitohenkilostoon liittyvid tekijoitd), termi
"kiire" oli kuudenneksi yleisin vaaratapahtumien ku-
vauksissa kdytetty sana (Harkdnen ym. 2019).

Tyontekijaan liittyvat tekijat

Tyontekijan tarkkuus ja huolellisuus lddkehoidon to-
teutuksessa, tarkastukset lddkehoitoprosessin eri vai-
heissa seki ohjeiden noudattaminen, vastuullisuus
ja asenne tyohon yhdistettiin lddkkeiden antovirhei-
siin johtaviksi tekijoiksi (Harkdnen ym. 2017). Kom-
munikaatioon liittyvissd vaaratapahtumissa koros-
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tuivat ohjeiden noudattamattomuus (Syyrild 2017).
Ladkitysturvallisuuden heikkouksia olivat lddkehoi-
don toteuttaminen visyneend ja ladkitysvirheiden ra-
portoimatta jattiminen (Lappalainen 2017). Hoitaji-
en visymys ja osaamisen puute olivat myotivaikut-
tavana tekijand myos niissi tilanteissa, joissa lddke
annettiin vairille potilaalle (Harkdnen ym. 2018a).
My0s haastatteluissa hoitajat kuvasivat osaamisen ja
kokemuksen puutteen tuomia haasteita. Lidkehoi-
to koettiin vaativana ja hoitajat kaipasivat erityises-
ti erityisalakohtaista, syventivaa koulutusta (Harka-
nen ym. 2018b).

Sairaanhoitajat arvioivat oman lddkehoidon osaa-
misensa kiitettidviksi (Lappalainen 2017) tai keski-
mdidrin hyviksi (Luokkamaiki ym. 2010). Parhaiten
sairaanhoitajat arvioivat hallitsevansa moniamma-
tillisen yhteistyon ja heikoiten yhteistyon potilaan
kanssa. Sairaanhoitajat toivoivat lisdd koulutusta
ladkkeiden yhteisvaikutuksista, ladkkeiden sivu- ja
haittavaikutuksista, uusista ldkkeistd ja kdytinteista
(Luokkamdki ym. 2010). Systemaattisen kirjallisuus-
katsauksen mukaan monenlaiset koulutusinterven-
tiot ja menetelmait lisdsivit sairaanhoitajien ladke-
hoidon osaamista ja toteuttamisen turvallisuutta
(Harkdnen ym. 2016b). Suomalaisten lddkehoidon
opettajien mukaan sairaanhoitajien lddkehoidon
koulutuksessa kaytetddn monipuolisia menetelmii
(Saastamoinen ym. 2018).

Potilaisiin liittyvat tekijat

Tutkittaessa satunnaisesti valittujen potilaiden hoi-
tokertomuksia, huomattiin, ettd haittatapahtumien
riski kasvoi sairaalahoidon pituuden ja kiytettyjen
ldakkeiden midran lisddntyessa ja potilaiden sairauk-
sien madran kasvaessa (Harkdnen ym. 2015a). Lihes
puolet potilaista, jotka olivat kokeneet kuolemaan
johtaneen lddkkeiden antovirheen, olivat yli 75-vuo-
tiaita (Harkdnen ym. 2018c). Havainnoidessa huo-
mattiin, ettd potilaita ei tunnistettu ollenkaan 66,8
prosenttia (n=707) lidkkeen antotapahtumista. Hoi-
tajat, joilla oli tyokokemusta neljd vuotta tai vihem-
madn, varmistivat potilaiden henkil6llisyyden useim-
min (Harkdnen ym. 2014).

Sairaanhoitajien mukaan ladkitysturvallisuuden
heikkouksia olivat potilaiden vihiinen osallistami-
nen omaan lddkehoitoonsa (Lappalainen 2017). Haas-
tatteluissa hoitajat kuvasivat ladkehoidon toteutta-
misen olevan ongelmallista erityisesti sekaville, ag-
gressiivisille tai muistihdiridisille potilaille tai potilail-
le, joilla oli nielemisvaikeuksia. Sekavat potilaat eivit
voineet osallistua aktiivisesti lddkehoidon toteutuk-
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seen tai saattoivat kieltdytyd lddkkeiden ottamisesta.
My6s potilaan sitoutuminen lddkehoitoon ndhtiin
tirkednd ladkehoidon turvallisuutta lisddvana tekija-
nid (Harkdnen ym. 2018b). Tuberkuloosin valvotussa
lddkehoidossa eri kulttuureista tulevat potilaat koet-
tiin kaikkein haastavimmiksi heidén erilaisen kielen-
sd ja kulttuurinsa vuoksi (Koskinen 2017).
Ladkehoidon hallintaa vaikeuttavat virheelliset ja
puutteelliset ladkitystiedot. Haastatteluihin osallis-
tuneilla ikdihmisilld havaittiin eroavaisuuksia poti-
lastietojdrjestelmidn kirjatun ja haastattelun yhtey-
dessa selvitetyn kotilddkityksen vililld (Sainio 2017).
lkddntyneiden kotihoidon asiakkaiden tietimys l4a-
kehoidosta vaihteli. Tietoa lddkkeiden kiyttotarkoi-
tuksesta oli melko hyvin, mutta tieto oli myos epa-
varmaa tai vaarad. Muistin heikkeneminen vaikeutti
lddkkeiden kayttotarkoituksen muistamista. Omaan
lddkehoitoon osallistumista pidettiin kuitenkin tir-
kednd asiana ja omasta lidkehoidosta haluttiin tietoa
kotihoidon tyontekijdltd (Keskinen 2015).

POHDINTA

Lidkehoidon turvallinen toteuttaminen vaatii am-
mattilaisilta vastuuta, osaamista, tarkkuutta, huolel-
lisuutta, tarkastamista, yhteistyotd ja selkedtd tyonja-
koa. Ty6nantajien tehtdvind on huolehtia riittivis-
td koulutuksesta ja riittavistd henkilostoresursseista,
koska tyopaineen alla ammattilaiset joutuvat priori-
soimaan tyotehtavid ja esimerkiksi tarkeitd lddkehoi-
toon liittyvid tarkastuksia voidaan jattdd tekematta.
Ohjeiden laiminlyonti lddkkeiden antamisen yhtey-
dessd on huomattu myos aikaisemmissa tutkimuk-
sissa (Kim ja Bates 2013). Keskeytykset ja hdiriot tyos-
sd ovat merkittdvd uhka lddkehoidon toteuttamisen
turvallisuudelle, ja ne vaikuttavat tydmuistiin sekd
keskittymiseen ja aiheuttavat stressid ja turhautumis-
ta (Bennet ym. 2010). Vaikka hoitajat ovatkin usein
tottuneet tyoskentelemain hektisessd ymparistossa,
tyOpaine ja monen asian paillekkdinen tekeminen
heikentavit keskittymisti ja tyon turvallista toteut-
tamista (Smeulers ym. 2014). Tyéympdriston rauhoit-
taminen ja riittdvi aika tyon toteuttamiseen lisddvat
ladkehoidon turvallisuutta. Tiedonkulku ammatti-
laisten, yksikoiden ja potilaan vililld seka ladkitys-
tietojen ajantasaisuus ovat merkittdvid ladkehoidon
turvallisen toteuttamisen kannalta. Ndiden tekijoi-
den parantamiseen voi osallistua jokainen ammatti-
lainen pdivittiisessd tyossddn. Erittdin térkedssd roo-
lissa on my6s moniammatillinen yhteistyd. Esimer-
kiksi osastofarmaseuttien tydskentely tiimissa voi pa-
rantaa ladkitysturvallisuutta.
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Tutkimustulokset osoittavat myds, etti terveyden-
huollon ammattilaisilla on parannettavaa asentees-
saan turvallisuutta kohtaan. Tdstd hyvind esimerk-
kind on potilaan tunnistaminen, joka laiminly6dédn,
jos luotetaan omaan muistiin tai peldtddn potilaan
reaktioita, kun potilaan henkil6llisyys tarkastetaan
toistuvasti. Kuitenkin vairi potilas -virheet olisivat
usein estettdvissd potilaiden oikeaoppisella tunnis-
tamisella (Harkdnen ym. 2018a). Teknologia voi aut-
taa timdnkaltaisten riskien vihentdmisessi. Viiva-
kooditeknologian on todettu vihentivin ladkkeiden
antovirheitd (Bonkowski ym. 2013). Se ei kuitenkaan
eliminoi ongelmaa kokonaan (Henneman ym. 2012)
ja voi olla hankala toteuttaa muun muassa kustan-
nusten vuoksi. Tunnistusrannekkeet ovat edullinen
ratkaisu ja niiden kdytto on yleistynyt nopeasti. Pel-
kit rannekkeet eivit kuitenkaan takaa turvallisuut-
ta, ellei niitd kdytetd asianmukaiseen tunnistamiseen
(Smith ym. 2011, Kelly ym. 2011). Monet tarkastukset
ladkehoitoa toteuttaessa voidaan laiminly6da kiireen
vuoksi. Kiire on usein todellista, mutta on mahdol-
lista, ettd sithen my0s vedotaan virheen sattuessa.

Potilaan aktiivinen rooli on tirked lidkehoidon
prosessissa, esimerkiksi viimeiseni tarkistajana en-
nen ladkkeen ottoa. Tutkimuksen mukaan potilaiden
osallistuminen potilasturvallisuuden parantamiseen
on vield vihdistd (Sahlstrom ym. 2016). Katsauksessa
tuotiin esille, miten potilaat huomasivat lagkitysvir-
heiti, ja siten heitd tulisi kannustaa osallistumaan
ja kysymdin epdaselvisti tai vieraan nakoisisti ladk-
keista. Potilailla on oikeus turvalliseen lddkehoitoon,
ja heitd tulisi my6s kannustaa kysymain, mikali he
huomaavat terveydenhuollon ammattilaisten laimin-
ly6vin jonkin tarkastuksen, kuten potilaan tunnis-
tamisen.

MASI-projektissa ladkitysturvallisuuteen vaikutta-
via tekijoitd on tutkittu monin eri menetelmin. Me-
netelmillinen rikkaus monipuolistaa timén katsauk-
sen tuloksia, ja valtaosin tutkimusten tulokset ovat
hyvin linjassa kansainvilisen tutkimuksen kanssa.
Esimerkiksi aikaisempi laaja 91 lddkehoidon havain-
nointitutkimusta kasittivi systemaattinen katsaus
osoitti ladkitysvirheiden yleisyyden mediaaniksi 19,6
prosenttia ja 25,6 prosenttia, jos kukin annettu laa-
keannos pystyi sisdltimiin useamman kuin yhden
virheen (Keers ym. 2013). Téssd katsauksessa kuvattu
havainnointitutkimuksen tulos (virheiden maari 22,2
% annetuista lddkkeistd) asettuu systemaattisen kat-
sauksen tulosten linjaan. Taman katsauksen tulok-
set eivit ole kuitenkaan yleistettavid eivitki kattavia,
koska tutkimukset rajoittuvat yhteen tutkimuspro-
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jektiin sekd padasiassa erikoissairaanhoitoon ja maan-
tieteellisesti tietylle alueelle. My0s aineistojen keski-
ndinen vertailu tulee tehdi varauksella johtuen erilai-
sista menetelmistd, ajankohdista, tutkimusten toteut-
tamispaikoista seka tavoitteista. Lisdksi moni esitetty
tutkimus on opinndytetyd, jossa menetelmallisesti on
pitdydytty padosin kuvailevissa tutkimusasetelmissa.
Jatkossa laakehoidon turvallisuuden tutkimusta tulisi
kartoittaa tekemdlld systemaattinen kirjallisuuskatsa-
us Suomessa lddkehoidon turvallisuudesta tehdyistd
tutkimuksista. Lidkeinformaatiota tutkivista hoito-
tieteen opinndytetdistd tillainen on julkaistu vuonna
2018 (Vehvildinen-Julkunen & Harkdnen 2018).
Tutkimus MASI-projektissa jatkuu aktiivisena
painottuen kansainviliseen ja monitieteelliseen yh-
teisty6hon ja erityisesti ladkkeen antamisen vaarata-
pahtumien tutkimiseen tekstinlouhintamenetelmii
hyodyntden seki kehittiden esimerkiksi virtuaalito-
dellisuuteen ja pelillistimiseen painottuvia interven-
tioita. Tutkimusta ovat rahoittaneet Suomen Akate-
mia, Tyosuojelurahasto, Suomen kulttuurirahasto ja
Sairaanhoitajien koulutussditio. Projektissa on val-
mistunut useita opinndytet6ita (pro gradu -tutkiel-
mia) ja useita viitoskirjaprojekteja on kdynnissa tai
kaynnistymassa.
JOHTOPAATOKSET
Lidkehoidon virheet ja haittatapahtumat ovat ylei-
sid ja niihin vaikuttavat tekijit moninaisia. Erilaiset
tutkimusmenetelmat tuottivat erilaista tietoa ladke-
hoidon turvallisuudesta. Timan katsauksen tulokset
kuvaavat ladkehoidon turvallisuuden riskipaikkoja ja
tietoa voidaan hyodyntia jatkotutkimuksessa ja in-
terventioiden suunnitteluissa lidkehoidon turvalli-
suuden kehittdmisti varten.
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Taulukko 1. Rekisteritutkimus (n=9) vuosina 2013-2018

Tutkimus

Tutkimuksen tar-
koitus

Julkaistut tieteelliset artikkelit

Harkanen ym. (2013).
Medication errors:
what hospital reports
reveal about staff
views.

Harkanen ym.
(2015a). Patient-spe-
cific risk factors of
adverse drug events
in adult inpatients —
evidence detected
using the Global
Trigger Tool method.

Harkanen ym.
(2015¢). Detecting
medication errors:
Analysis based on
a hospital’s incident
reports.

Harkanen ym. (2017).
Using incident
reports to inform the
prevention of medi-
cation administration
errors.

Harkanen ym.
(2018a). Wrong-
patient incidents
during medication
administrations.

Harkanen ym.
(2018c¢). Medication
administration errors
and mortality: inci-
dents reported in
England and Wales
between 2007 [J
2016.
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Kuvata raportoijien
nakemyksia ldakitys-
virheiden ehkaisysta

Tunnistaa sairaala-
potilaiden laékehoi-
don haittatapahtu-
mien esiintyvyys,
ehkaisevyys ja vaka-
vuus ja tutkia haitta-
tapahtumien ja poti-
laskohtaisesti vai-
kuttavien tekijoiden
vdlista yhteytta

Analysoida, miten
laakitysvirheet havai-
taan laakitysproses-
sin eri vaiheissa

Kuvata raportoijien
nakemyksia laak-

keen antovirheiden
ehkaisyn keinoista

Kuvata tekijoita, jot-
ka liittyivat laakkeen
antamiseen vaarélle
potilaalle ja miten
potilaiden tunnis-
taminen mainitaan
raporteissa, joissa
|dake on annettu
vaaralle potilaalle

Analysoida raportoi-
tuja ladkkeen anto-
virheitd, jotka johti-
vat potilaiden kuo-
lemaan, tunnistaa
kyseisissa tapauk-
sissa mukana olleet
ladkkeet ja kuvata
ladkehoidon virheen
ominaisuuksia (vir-
heen sijainti, virhe-
tyyppi, potilaan ik&)
laakeryhmittain

Tutkimus-
menetelma

Rekisteritutki-
mus / HaiPro

Rekisteritutki-
mus / Global
Trigger Tool
(GTT)

Rekisteritutki-
mus / Haipro

Rekisteritutki-
mus / Haipro

Rekisteritutki-
mus / Haipro

Rekisteritutki-
mus / NRLS
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Aineisto

n=671laakehoi-
don vaaratapah-
tumailmoitusta
vuodelta 2010,
yksi sairaala

n=463 satunnai-
sesti valittua poti-
laiden hoitoker-
tomusta vuodelta
2011, yksi sairaala

n=671|aakehoi-
don vaaratapah-
tumailmoitusta
vuodelta 2010,
yksi sairaala

n=1012 ladkkeen
antamisen vaa-
ratapahtumail-
moitusta vuosilta
2013-2014,
kaksi sairaalaa

n=103

|agkkeen anta-
misen vaarata-
pahtumailmoitus-
ta, joissa ldake
annettu vaaralle
potilaalle vuosilta
2013-2014,

kaksi sairaalaa

n=517 384
|ddkkeen antami-
sen vaaratapah-
tumailmoitusta
vuosilta 2007-
2016 Englannis-
ta ja Walesista.
Tutkimuksessa
tarkemmin analy-
soitiin kuolemaan
johtaneet virheet
n=229

Paatulokset

Raportoijien mukaan l&akitysvirheitd
voidaan estaa kehittamalla tyoym-
paristoa ja ladkehoitoa toteuttavan
henkiloston, erityisesti hoitajien
mahdollisuudella keskittyd tydtehta-
vaan, kun laakkeita kasitellaan.

Yhteensa 180 haittatapahtumaa
havaittiin 125:11d (27 %) potilaalla.
Haittatapahtumien riski kasvoi sai-
raalahoidon pituuden ja kaytettyjen
ladkkeiden méaaran lisaantyessa ja
potilaiden sairauksien maaran kas-
vaessa

Kirjaamisen tai kirjausten lukemisen
aikana havaittiin 21 % lagkitysvirheis-
ta. Kuudesosa virheista havaittiin
potilaiden lagkityksen yhteydess§,
ja noin kymmenesosa havaittiin 18-
kehoidon tarkastamisen yhteydessa.

Raportoijien ndkemykset ldakkeiden
antovirheiden estédmisesta jaettiin
kolmeen paaryhmaan, jotka liittyvat
terveydenhuollon ammattilaisiin, tii-
miin ja organisaatioihin. Ammattilai-
siin liittyvid asioita olivat: (1) tarkkuus
ja huolellisuus; (2) tarkistaminen; ja
(3) ohjeiden noudattaminen, vas-
tuullisuus ja asenne tydhon. Tiimiin
liittyi: (1) tydnjako; 2) tiedonkulku ja
yhteistyd; ja (3) kijaaminen. Orga-
nisaatioon liittyi: (1) tydymparisto; (2)
resurssit; 3) koulutus; (4) ohjeet ja (5)
tyodn kehittdminen.

Vaarélle potilaalle annettuihin 1a&-
kitysvirheisiin liittyi monia myota-
vaikuttavia tekijoitd, kuten hoitajien
vasymys, osaamisen puute, mutta
myds systeemiin liittyvia tekijoita,
kuten kiire ja kova tydnkuorma. 77
%:ssa ilmoituksista ei kuvattu potilai-
den tunnistamista ollenkaan.

Valtaosa virheista ilmoitettiin tapah-
tuneen osastoilla (66,4 %, n=152)

ja yli 75-vuotiailla potilailla (41,5 %,
n=95). Yleisin virheryhma oli lagke
saamatta (31,4 %, n=72); yleisimmat
ladkeryhmat olivat kardiovaskulaari-
set (20,1 %, n=46) ja hermostoon vai-
kuttavat lagkkeet (10,0 %, n=23).
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Tutkimus

Harkénen ym.
(2018d). Text mining
method for studying
medication admi-
nistration incidents
and nurse-staffing
contributing factors
— a pilot study.

Julkaistut opinndytetyot

Syyrila T. (2017).L&a-
kityspoikkeamiin
liittyvad kommunikaa-
tio vaaratapahtu-
mailmoituksissa. Pro
gradu

Kuusikko L. (2018).
Henkiloston yhteis-
tyohon liittyvat ladke-
hoidon vaaratapah-
tumat erikoissairaan-
hoidossa
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Tutkimuksen
tarkoitus

Selvittdd, missa
maarin ldakkeiden
antamisen virheiden
kuvauksissa rapor-
toidaan henkilos-
toon liittyvid myota-
vaikuttavia tekijoita

Maarittaa 1aakitys-
poikkeamiin liittyvan
kommunikaation
kasite ja muodostaa
luokittelujarjestelma
mittarin perustaksi,
jolla selvitettiin mil-
laista tietoa vaarata-
pahtumailmoitukset
antavat lagkityspoik-
keamiin liittyvasta
kommunikaatiosta

Kuvata, millaisia hen-
kiloston yhteistyo-
hon liittyvia laakehoi-
don vaaratapahtu-
mia raportoidaan ja
miten henkilokunta
kuvaa keskindista

ja moni-ammatillista
yhteistyota vaarata-
pahtumaraporttien
avoimissa kirjauk-
sissa

Tutkimus-
menetelma

Rekisteritutki-

mus ja tekstin-

louhinta

Rekisteritutki-
mus / Haipro

Rekisteritutki-
mus / HaiPro

Aineisto

n=1012 ladkkeen
antamisen vaa-
ratapahtumail-
moitusta vuosilta
2013-2014. kaksi
sairaalaa

n=500 lagkkeen
antamisen vaara-
tapahtumailmoi-
tusta vuodelta
2015, joissa
my®otavaikutta-
vana tekijana oli
kommunikaatio,
yksi sairaala

n=300
laakehoidon vaa-
ratapahtumail-
moitusta vuosilta
2008-2017, jotka
liittyivét tiimin/ryh-
man toimintaan,
yksi sairaala
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Paatulokset

Termi "kiire" oli kuudenneksi ylei-
sin kaytetty sana vaaratapahtumien
kuvauksissa, joissa oli tunnistettu
hoitohenkilostoon liittyvia virheisiin
mydtavaikuttavia tekijoita.

Yksilotekijoista korostuivat henkils-
toon liittyva ohjeiden noudattamat-
tomuus ja potilaisiin liittyva tahaton
kommunikoimattomuus. Institutio-
naalisia tekijoita olivat haasteet tii-
mitydssa, koordinoinnista kommu-
nikoimattomuus, tuen puute ja kiire.
Ongelmatilanteet liittyivat potilassiir-
toon ja raportoimattomuuteen.

Kuvaukset keskindisestéa ja moniam-
matillisesta yhteistyosta liittyivat vas-
tuuseen ja tyonjakoon ladgkehoidos-
sa, tiedonkulkuun ja kommunikaati-
oon seka yhteisten toimintatapojen
ja kaytanteiden noudattamiseen.
Hoitohenkilékunta kuvasi ilmoi-
tuksissa auttamista ja tukea seka
keskindista ja opiskelijan toiminnan
tarkastamista. Moniammatillisesta
yhteistyostd kuvattiin oman ja toisen
ammattiryhnman toiminnan tarkasta-
mista, ladkkeen saatavuutta, poti-
laan toimintaa laakehoidossa, ilmoi-
tusten kasittelyd moniammatillisesti
ja yhteistyota estavia tekijoita.
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Tutkimus

Tutkimuksen tar-
koitus

Julkaistut tieteelliset artikkelit

Luokkamaki ym.

(2016). Sairaanhoi-
tajien ladkehoidon
osaaminen heidén
itsensa arvioimana.

Harkanen ym.
(2018b). Focus
group discussions
of registered nurses'
perceptions of chal-
lenges in the medi-
cation administration
process.

Saastamoinen ym.
(2018) Laakehoidon
oppimismenetelmat
sairaanhoitajakoulu-
tuksessa ammattikor-
keakouluissa — haas-
tattelututkimus laake-
hoidon opettajille.

Julkaistut opinnadytetyot

Keskinen T. (2015).
Ikéantyneiden koti-
hoidon asiakkaiden
osallisuus omaan
|ddkehoitoonsa. Pro
gradu

Lappalainen M.
(2017). Transformatio-
naalisen johtamisen
yhteys laakitysturval-
lisuuteen. Pro gradu
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Kuvata, millaista sai-
raanhoitajien lagke-
hoidon osaaminen
on heidan itsensa
arvioimana seka kar-
toittaa laakehoitoon
liittyvid koulutustar-
peita

Kuvata sairaanhoita-
jien kasityksia lagk-
keen antamisproses-
sin haasteista

Kuvata sairaanhoita-
jakoulutuksessa kay-
tettyja ladkehoidon
oppimismenetelmia
seka laakehoidon
oppimismenetelmi-
en kehittédmiskoh-
teita suomalaisissa
ammattikorkeakou-
luissa

Kuvata ikaantynei-
den kotihoidon asi-
akkaiden osallisuutta
oman ladkehoitonsa
toteuttamiseen sekéa
millaisia tietoja ja tai-
toja heilla on omasta
|adkehoidostaan.

Kuvata laakitystur-
vallisuutta ja trans-
formationaalista
johtamista seka nai-
den valista yhteytta
sairaanhoitajien arvi-
oimana

Tutkimus-
menetelma

Kysely

Focus group
haastattelu

Puhelinhaas-
tattelu, puo-
listrukturoitu

Haastattelu

Kysely
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Taulukko 2. Kysely ja haastattelututkimus (n=7) vuosina 2015-2018

Aineisto

n=157 sairaanhoi-
tajaa, 3 sairaalaa

n=20 sai-raanhoi-
tajaa, 2 sairaalaa

n=31 ladkehoi-
don opettaja, 17
ammattikorkea-
koulua

n=14yli 75-vuo-
tiasta kotihoidon
asiakasta

n=161 Sairaanhoi-
tajaa, 4 sairaalaa

Paatulokset

Sairaanhoitajat arvioivat ladke-
hoidon osaamisensa keskimadrin
hyvéksi. Parhaiten he arvioivat hal-
litsevansa moniammatillisen yhteis-
tydn ja heikoiten yhteistyon potilaan
kanssa. Sairaanhoitajat toivoivat
lisda koulutusta ladkkeiden yhteis-
vaikutuksista, laakkeiden sivu- ja
haittavaikutuksista, uusista ladkkeis-
18 ja kaytanteista.

Sairaanhoitajat kuvailivat useita
haasteita lddkkeiden antamiseen
liittyen. Haasteet jaettiin teemoi-
hin: i) Iaakkeet; ii) terveydenhuollon
ammattilaisten valinen yhteistyd; iii)
resurssit ja tydymparisto; iv) taidot
ja koulutus; ja (v) potilaaseen liitty-
vat tekijat.

Ladkehoidon lahiopetuksessa kay-
tetyimmat oppimismenetelmat olivat
luokassa tapahtuva kliininen harjoit-
telu ja luento-opetus. Myds itsenais-
ta opiskelua verkossa ja kirjallisia
tehtavia kaytettiin. Kaytetyimmat
digitaaliset oppimismenetelmat oli-
vat verkossa tapahtuva oppiminen
ja digitaaliset tietotestit. Virtuaalipe-
lien kaytto oli vahaista. Digitaalisten
oppimismenetelmien ja virtuaalipe-
lien kayttoa edistivat opettajien ja
opiskelijoiden osaaminen ja moti-
vaatio. Estavié tekijoita olivat niiden
vahdinen saatavuus ja puutteelliset
resurssit kaytolle.

Ikaantyneiden kotihoidon asiakkai-
den tiedot lddkehoidossa vaihtelivat.
Tietoa ladkkeiden kayttotarkoituk-
sesta oli melko hyvin, mutta tieto

oli epédvarmaa tai vaaraa. Muistin
heikkeneminen vaikeutti ladkkei-
den kayttotarkoituksen muistamista.
Omaan ladkehoitoon osallistumista
pidettiin tdrkedné asiana ja omasta
laakehoidosta haluttiin tietoa koti-
hoidon tyontekijalta.

Sairaanhoitajat arvioivat oman l&&-
kehoidon osaamisensa ja potilai-
den yleisen laakitysturvallisuuden
kiitettavaksi. Kokonaisuutena laaki-
tysturvallisuus oli kiitettavaa ja vah-
vinta se oli |adkkeen antamiseen ja
ladketietouteen liittyvissa tekijoissa.
Laakitysturvallisuuden heikkouksia
olivat rauhallisen ja hairidttéman
tilan puute, ladkehoidon toteuttami-
nen vasyneena, ladkitysvirheiden
raportoimatta jattdminen ja potilai-
den vahainen osallistaminen omaan
|adkehoitoonsa.
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Tutkimus

Koskinen M. (2017).
Valvottu ladkehoito
tuberkuloosin hoi-

dossa. Pro gradu

Sainio T. (2017) Ikaih-
misen laékityshistori-
an selvittaéminen. Pro
gradu
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Tutkimuksen Tutkimus- Aineisto
tarkoitus menetelma
Kuvata tuberkuloo- Teemahaas- n=24 hoitajaa sai-

sin hoidossa kaytet- tattelu
tya valvottua laake-

hoitoa ja potilaiden

seka omaisten ohja-

usta sairaalassa ja

avohoidossa

raalasta ja avo-
hoidosta

Selvittda peruster- Haastattelu, n=21

veydenhuollon osas- lagkityksen osastohoidossa
tohoitoon tulevien selvittdmislo- ollutta ikdihmista.
ikdihmisten laakitys- make (KYS /

historiaa, ladakkeiden UEF)
kayttod, lagkehoi-

don eroavaisuuksia,

ongelmia, haittavai-

kutuksia seka oireita
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Paatulokset

Tuberkuloosin ladkehoidossa on
paljon haasteita. Ulkomaalaiset
potilaat koettiin kaikkein haasta-
vimmiksi heidan erilaisen kielensa
ja kulttuurinsa vuoksi. Haasteeksi
koettiin myds tiedonkulun ongelma
eri terveydenhuollon toimijoiden
kanssa. Kontaktiselvittelyt koettiin
vaikeaksi toteuttaa. Hyvalld ohjauk-
sella sitoutetaan potilas valvottuun
|adkehoitoon.

Ikdihmisten laakityshistoria sisal-
t&8 monenlaisia poikkeavuuksia,
eroavaisuuksia ja ongelmia. Laa-
kehoidon hallintaa vaikeuttavat
virheelliset ja puutteelliset tiedot
potilastietojarjestelméssa. Kaikil-

la osallistujilla oli eroavaisuuksia
potilastietojarjestelmaan kirjatun ja
haastattelun yhteydessa selvitetyn
kotilaakityksen valilla. Avotervey-
denhuollon lagkelistalla 14 potilaalla
oli kirjattuna ladkkeitd, joita he eivat
kayttdneet kotona. Viiden potilaal-
la annostusohje oli puutteellisesti
kirjattu ladkelistaan. 20 potilaalta
puuttui ldakelistalta |aake, vitamiini
tai itsehoitolddke. Yleisimmin puuttui
jokin vitamiini.
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Taulukko 3. Muu tutkimus (n=5) vuosina 2014-2017

Tutkimus

Tutkimuksen tarkoitus

Julkaistut tieteelliset artikkelit

Harkénen ym. (2016a).
Differences between
methods of detecting
medication errors: a
secondary analysis of
medication administra-
tion errors using inci-
dent reports, the Global
Trigger Tool method
and observations.

Harkanen ym. (2016b).
Systematic review and
meta-analysis of edu-
cational interventions
designed to improve
medication administra-
tion skills and safety of
registered nurses.

Harkanen ym. (2014). An
observational study of
how patients are identi-
fied before medication
administrations in medi-
cal and surgical wards.

Harkanen ym. (2015b).
The factors associated
with medication errors
in adult medical and
surgical inpatients:

a direct observation
approach with medicati-
on record reviews.

Julkaistut opinnadytetyot

Urpalainen A. (2017).
Laakkeiden jakamisen
ja valmistamisen toi-
mintaymparistd: havain-
nointitutkimus vuode-
osastolla. Pro gradu
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Vertailla kolmella eri menetel-
malla havaittujen ladkkeiden
antovirheiden vakavuutta, vir-
hetyyppiad ja myotavaikuttavia
tekijoita

Arvioida sairaaloissa tyos-
kentelevien sairaanhoitajien
laakkeen antamista kehitta-
vien koulutusinterventioiden
luonnetta, laatua ja tehok-
kuutta

Selvittad, miten potilaan hen-
kilollisyys tunnistettiin ennen
ladkityksen antamista, seka
selvittaa potilaan tunnistami-
sen ja sairaanhoitajan tyoko-
kemuksen yhteytta

Kuvata sisatauti ja kirurgisen
potilaiden laakitysvirheisen
yleisyytta, virhetyyppeja ja
vakavuutta seka tutkia vir-
heiden ja myo&tavaikuttavien
tekijoiden valistd suhdetta

Kuvata vuodeosaston lagke-
huoneen toimintaympéris-
164, selvittaa keskeytysten ja
sairaanhoitajien tyon kuormit-
tavuutta ladkkeiden jakami-
sen ja valmistamisen nako-
kulmasta

Tutkimus-
menetelma

Sekundaari-
analyysi

Systemaatti-
nen katsaus
ja meta-ana-
lyysi

Strukturoitu
havainnointi

Strukturoitu
havainnointi
& asiakirja-

analyysi

Strukturoitu
havainnointi
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Aineisto

Laakkeiden anto-
virheet (n=451),
jotka kuvattu vaa-
ratapahtumailmoi-
tuksissa, havaittu
GTT ja havain-
nointimenetelman
avulla

n=14 interventio-
tutkimusta vuo-
silta 2000-2015
CINAHL, PubMed,
Scopus, Cochra-
ne, PsyclInfo, ja
Medic tietokan-
noista

n=1058 ladkkeen
antamista 32 hoi-
tajan toimesta 122
potilaalle, yksi sai-
raala / 4 osastoa

n=1058 laakkeen
antamista 32 hoi-
tajan toimesta
sekal22 potilaan
asiakirja-analyysi,
yksi sairaala / 4
osastoa

n=18 sairaanhoi-
tajan laékehoito-
tyén havainnointi
(n=193 havain-
nointia / 42 h),
yksi sairaala

Paatulokset

Havainnointimenetelman avulla 10y-
dettiin vahemman potilaalle haittaa
aiheuttavia virheité kuin vaaratapah-
tumailmoitusten tai GTT-menetel-
malla. Havainnoiden todetut anto-
virheet olivat useimmiten vaaraan
ladkkeenantotekniikkaan liittyvid, kun
vaaratapahtumailmoituksissa ja GTT-
menetelmalld yleisimpia olivat annos-
virheet. Jokainen menetelma tuotti
erilaista tietoa lagkehoidon virheisiin
my®&tavaikuttavista tekijoistd. Ladke-
hoidon turvallisuuden lisddmiseksi
tarvitaan moniammatillista yhteistyo-
18, tehokasta viestintad, riittavia taito-
ja ja hairidvapaita tydymparistoja.

Koulutusinterventiot olivat erilai-

sia: perinteista luokkahuonekou-
lutusta, simulaatiota, e-oppimista,
diaesitysesityksia, interaktiivinen
CD-ROM-ohjelma seka julisteiden
ja esitteiden kayttoa. Kaikki koulu-
tusinterventiot nayttivat parantavan
ladkehoidon turvallisuutta ja taitoja
alkuperdisten p-arvojen perusteella.

Potilaita ei tunnistettu ollenkaan
66,8 % (n=707) ladkkeen antotilan-
teista. Hoitajat, joilla oli tydkokemus-
ta 4 vuotta tai vdhemman tunnistivat
potilaat muita useammin.

Vahintaan yksi virhe huomattiin

22,2 % (235/1058) potilaille anne-
tuista ladkkeistd, 63,4 % naista oli
lagkkeen antovirheita. Ladkkeen
antovirheista 59,1 % liittyi vaaraan
ladkkeen antotapaan. 3,4 % virheista
aiheutti haittaa potilaille.

Lagkehuoneessa oli enimmillaan
yhdeksan ja keskimé&arin kaksi muu-
ta ihmista ladkkeiden jakajan tai
valmistajan lisaksi. Keskeytyksia tai
hairioita todettiin 1,3 yhté laakkeiden
jakoa tai valmistusta kohden ja 31
%:ssa kaikista havainnoista. Keskey-
tyksid ja hairioita aiheuttivat eniten
|adkehuoneen oven avautuminen,
muu henkilokunta ja lddkkeen vas-
taavuuden tarkistus. Ladkehuoneen
ovi avautui 60 %:ssa ladkkeiden
jako- ja valmistustilanteita. Vuode-
osastolla oli yhtd havainnointipaivaa
lukuun ottamatta potilaita ylipaikoilla.
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Introduction. The purpose of this review is to de-
scribe the information concerning medication errors
and factors affecting them provided by one research
project.

Material and methods. The review examines the
scientific articles (n=14) and theses (n=7) published
from 2013 to 2018 in the Medication Administration
Safety and Interventions (MASI) project of the Uni-
versity of Eastern Finland. The studies were divid-
ed into register studies (n=9), survey and interview
studies (n=7), structured observations (n=3), second-
ary analysis (n=1), and systematic review and meta-
analysis (n=1) according to research methods.

Results. On the basis of MASI-project outcomes,
medication errors were observed with every fifth
medication administered to patients and 27% of
randomly selected patients experienced adverse
drug events. Majority of the analysed incidents did
not cause harm to patient, but the most serious in-
cidents caused patient deaths. In this review, factors
affecting the safety of drug treatment were divided
into the following categories: a) medicines, b) coop-
eration among healthcare professionals, c) resources
and the working environment, d) employees, and e)
factors related to patients.

Conclusion. Based on the results of MASI-project,
medication errors and adverse events are common,
and many factors affect them. The results illustrate
the areas in which risks concerning medication safe-
ty may occur, and the information could be used in
future research and in the development of interven-
tions to improve medication safety.

Keywords: Medication, medication incidents,
patient safety

Sidonnaisuudet:
Ei ilmoitettuja sidonnaisuuksia.
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TIVISTELMA

Johdanto: Ladkityksen tarkistuspalvelu on avoapteekkien tarjoama rationaalista lidkehoitoa tukeva palve-
lu, jossa huomioidaan myds itsehoitovalmisteet. Palvelussa kiinnitetdén erityistd huomiota lifikkeiden otto-
ajankohtiin ja asiakkaan kokemiin ongelmiin lidkehoidon toteuttamisessa kotona. Palvelun tavoitteena on
lddkehoitoon liittyvien ongelmien tunnistamisen lisdksi parantaa potilaan sitoutumista lddkehoitoonsa. Ta-
min tutkimuksen tavoitteena oli tutkia lddkehoidon tarkistuspalvelussa esille tulevia itsehoitovalmisteiden
kayttoon liittyvid ongelmia. Lisdksi tutkittiin, miten apteekkifarmaseutit ja -proviisorit kokevat lddkityksen
tarkistuspalvelun vaikuttavan heiddn osaamiseensa apteekin asiakaspalvelu- ja lddkeneuvontatyossa.

Aineisto ja menetelmaét: Tutkimusaineisto kerittiin sihkoiselld kyselylld helmi-maaliskuussa 2017. Kohde-
ryhména oli Suomen Apteekkariliiton "Terveydeksi, Suomi’- kampanjaan osallistuneet apteekit. Kyselyyn sai
vastata kerran kutakin toteutettua Ladkityksen tarkistusta kohden. Taustamuuttujina kyselyssa olivat laki-
tyslistan ajantasaisuus, kiytossd oleva valmistemaird ja huoli lddkityksestd tulosyynd palveluun. Itsehoito-
valmisteisiin liittyvit lddkehoidon ongelmat luokiteltiin erikseen kdyttien Westerlundin luokittelua. Ladki-
tyksen tarkistuspalvelusta saatavaa ammatillista hyotya kartoitettiin avoimella kysymyksella.

Tulokset: Apteekeista saatiin raportit 339 lidkehoidon tarkistuksesta. Yleisimmit havaitut lidkehoidon on-
gelmat liittyivit ladkkeiden haittavaikutuksiin (20 %, n=69), annosteluajankohtiin (19 %, n=65) ja yhteisvaiku-
tuksiin (17 %, n=57). Lihes puolessa (46 %, n=51) niistd tapauksista, joissa tehtiin tarkistushuomioita (n=1r1o),
oli osallisena jokin itsehoitovalmiste. Kipulddkkeet (n=17) ja mineraalivalmisteet, kuten magnesium- (n=13) ja
kalsiumvalmisteet (n=6), mainittiin yleisimpinad kiytettyini itsehoitovalmisteina tehtyihin tarkistushuomi-
oihin. Tarkistuspalvelun ammatillisena hy6tyna koettiin mahdollisuus asioiden kertaamiseen (n=48), mah-
dollisuus syventyi ja hahmottaa asiakkaan lddkityskokonaisuutta (n=46), palautekeskustelu asiakkaan kanssa
(n=17) seki tietokantojen kidyttoon harjaantuminen (n=10).

Johtopaatokset: Itsehoitovalmisteiden kiytto on avohoidossa usein mukana aiheuttamassa ldikehoidon
ongelmia. Tamdn vuoksi ajantasainen, myds itsehoitovalmisteet sisdltava ladkityslista, on tirked osa poti-
laan rationaalista lidkehoitoa. Farmasian ammattilaiset kokivat miltei yksimielisesti saaneensa Laakityksen
tarkistuspalvelun toteuttamisesta ammatillista hyotya.

Avainsanat: ladkityksen tarkistuspalvelu, lagkehoidon ongelma, itsehoitovalmiste, ammatillinen hyoty,
avoapteekki
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JOHDANTO
Ladkehuollon tavoitteena on mahdollistaa tehokas,
turvallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen
lddkehoito ladkkeen kayttdjille (Sosiaali-ja terveysmi-
nisterio 2011, 2018). Apteekkien tarjoama lddkeneu-
vonta ja lddkehoidon onnistumista tukevat palvelut
ovat tirkeitd keinoja timin tavoitteen saavuttami-
sessa. Yksi téllainen rationaalista lddkehoitoa tukeva
avohoidon apteekkien tarjoama palvelu on ajanva-
rauksella toteutettava suomalainen Ladkityksen tar-
kistuspalvelu (Suomen Apteekkariliitto 2014). Palve-
lussa selvitetddn asiakkaan kokonaisladkitys yhdessd
asiakkaan kanssa. Lidkehoidosta tarkistetaan ldak-
keiden annokset suhteessa ikddn ja muihin sairauk-
siin, ladkkeiden yhteisvaikutukset, paillekkiisyydet
seka riskilddkkeet, kuten kapean terapeuttisen alueen
lddkkeet. Erityistd huomiota kiinnitetdin ladkkeiden
ottoajankohtiin sekd asiakkaan kokemiin ongelmiin
ladkehoidon toteuttamisessa kotona. Ladkityksen
tarkistuspalvelussa arviointikohteena on laikkeiden
kdyton, hoitoon sitoutumisen ja omahoidon onnistu-
misen varmistaminen (Suomen Apteekkariliitto 2014,
Ty6ryhmd apteekkien ammatillisen toiminnan edis-
tamiseksi 2017). Lisdksi pyritddn tunnistamaan suo-
situsten vastainen ladkkeiden kayttd, kuten oireen-
mukaisten ladkkeiden epdtarkoituksenmukainen
kaytto (Suomen Apteekkariliitto 2014). Ladkityksen
tarkistuspalvelussa havaituista lddkehoidon mahdol-
lisista ongelmista kdytetdan nimitystd huomio. Tar-
kistukseen ei sisilly indikaatioiden arviointia, toisin
kuin lddkehoidon arviointeihin ja kokonaisarviointei-
hin (Sosiaali-ja terveysministerio 2011, Suomen Ap-
teekkariliitto 2014, Tyoryhma apteekkien ammatil-
lisen toiminnan edistdmiseksi 2017).
Kansainvilisesti avohoidon apteekit tekevit 1da-
kitysten arviointeja lisdpalveluina useilla eri toimin-
tatavoilla (Bulajeva ym. 2014, Kiiski ym. 20106). Suo-
men Ladkityksen tarkistuspalvelun sisalto ja tavoit-
teet muistuttavat eniten Ison-Britannian Medication
Use Review (MUR) -palvelua (Latif ym. 2011, Latif ym.
2013). Molemmat ovat tyypiltddn hoitoon sitoutumi-
seen ja hoidosta sopimiseen (concordance and com-
piance reviews) panostavia tarkistuspalveluja ( Clyne
ym. 2008, Blenkinsopp ym. 2012 ).

Medication Use Review (MUR-palvelu)
Isossa-Britanniassa ja muissa maissa
MUR-palvelun tavoitteena on parantaa asiakkaan tie-
tamystd ladkkeistddn (Latif ym. 2013). Tdhén tavoit-
teeseen pyritdin selvittimalld, miten potilas todel-
lisuudessa kiyttad ladkkeitdan, onko kaytto tarkoi-
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tuksenmukaista, esiintyyko yhteisvaikutuksia sekd
aiheuttaako ladkitys ladkehoitoon sitoutumista hei-
kentdvid haittavaikutuksia. MUR-palvelun tavoittee-
na on myos parantaa reseptilddkityksen kustannus-
tehokkuutta ja vihentid ladkejitettd (Latif ym. 2013).
MUR-palvelussa kiyddan ldpi seka resepti- ettd itse-
hoitolddkkeet (Latif ym. 2011). MUR-palvelussa asi-
akkaan ja farmasian ammattilaisen viliselld keskus-
telulla on tirked merkitys (Latif ym. 2013, Kanden
2016). Molemmat palvelut toteutetaan yhteistyossd
asiakkaan kanssa, eikd niissd kiytetd kliinisid potilas-
tietoja tai laboratoriotuloksia. Palveluista tuotetaan
kirjallinen raportti, jonka asiakas voi halutessaan toi-
mittaa ladkirilleen.

MUR-palvelu on Ison-Britannian lisiksi kiytossa
ainakin seuraavissa maissa: Kanada (Pechlivanoglou
ym. 2010), Uusi-Seelanti, Australia (Lee ym. 2009, Ha-
tah ym. 2014), Italia (Manfrin ym. 2017) ja Thaimaa
(Aimaurai ym. 2017) MUR-palvelua on aiemmin tut-
kittu monesta nakokulmasta. Australiassa on haas-
tattelumenetelmalld selvitetty mitka tekijit vaikut-
tavat asiakkaiden hakeutumiseen palveluun (Lee ym.
2009). MUR-palvelun vaikuttavuutta ja eroa ladke-
hoidon kokonaisarvioinnin vaikuttavuuteen on tut-
kittu kdyttden indikaattorina sairaalahoitoon jou-
tumista (Hatah ym. 2014). Kanadassa on kartoitettu
palveluun tulosyité (Pechlivanoglou ym. 2010). Isos-
sa-Britanniassa on tehty asiakkaiden palveluodotuk-
siin ja tyytyvdisyyteen liittyva tutkimus, jossa todet-
tiin asiakkaiden odottavan saavansa MUR-palvelun
avulla lisid tietoa reseptilddkkeistdin, erityisesti po-
tentiaalisista lddkitysongelmista, ja palvelun saaneet
olivat tyytyviisid informaatioon, ja heidin sitoutu-
minen lddkehoitoon oli merkitsevisti parempaa kuin
muilla apteekkiasiakkailla (Twigg ym. 2010). Potilas-
kohtaisen haastattelun on todettu tehostavan teki-
jaksi lddkehoidon ongelmien havaitsemista (Kwint
ym. 2012). Jopa 27 prosenttia potentiaalisista lddke-
hoidon ongelmista 10ytyi potilasta haastattelemalla.
Usein ongelmat olivat kliinisesti merkittavid, vaikka
Kwint ym. 2012 tutkimuksessa oli kdytossd erittdin
kattavat tiedot potilaista, kuten laboratoriokokeiden
tulokset. Suomalainen Lidkityksen tarkistuspalvelu
on niin uusi, ettd siitd ei vield 16ydy vastaavanlaista
tutkimustietoa.

Itsehoitoldakkeisiin liittyvat ladkitysongelmat

Aiemmista tutkimuksista [6ytyy vain vihin tietoa sii-
td, mikd merkitys itsehoitovalmisteilla on ollut arvi-
ointipalveluissa havaituissa lidkehoidon ongelmissa.
Yhdysvaltalaisessa tutkimuksessa on todettu ettd it-
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sehoitovalmisteet, erityisesti vitamiinit ja mineraali-
valmisteet, olivat osallisena kolmasosassa lddkeinte-
raktioista ja jopa 40 prosentissa paillekkaisladkityk-
sistd (Farris ym. 2004). Huhtikuussa 2016 julkaistu It-
selddkityksen Kdypa hoito -suositus muistuttaa, ettd
vaikka itselddkitys on yleensd turvallista oikein kay-
tettynd, kaikilla lddkkeilld voi olla haittavaikutuksia ja
yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa (Itseldd-
kitys: Kdypa hoito -suositus 2016). Tasti johtuen asi-
akkaan sairaudet, lddkitykset ja kaikki kdytossa ole-
vat itsehoitovalmisteet tulisi huomioida lddkkeitd toi-
mitettaessa mutta myos itselddkityksen yhteydessa.

Ruotsissa on julkaistu muutamia tutkimuksia avo-
apteekkien normaalin lidkeneuvonnan yhteydessi
havaituista resepti- ja itsehoitovalmisteiden kdyttoon
liittyvistd ongelmatilanteista (Westerlund ym. 2001,
Westerlund ym. 2013). Itsehoitolddkkeisiin liittyvista
ladkitysongelmista on julkaistu yksittdinen saksalai-
nen tutkimus asiakkaista, jotka pyysivit valmistetta
nimelld tai kdyttotarkoituksella (Eickhoff ym. 2012).
Tutkimuksessa 29,7 prosentissa tilanteissa itsehoito
ei ollut tarkoituksenmukaista, ja 20,5 prosentissa ta-
pauksissa pyydetty valmiste ei soveltunut aiottuun
kayttotarkoitukseen. Suomessa ei ole tehty vastaa-
vanlaisia tutkimuksia.

Tamin tutkimuksen tavoitteena oli tutkia avoap-
teekeissa toteutettavissa ladkityksen tarkistuksissa
havaittuja itsehoitovalmisteiden kiyttoon liittyvid
lddkehoidon ongelmatilanteita. Tavoitteena oli kar-
toittaa tarkistuspalvelussa ilmenevii itsehoidon val-
misteryhmid, joihin tulisi kiinnitt4d erityisesti huo-
miota avoapteekkien lddkeneuvonnassa. Termilld
itsehoitovalmisteet tarkoitetaan tdssd tutkimukses-
sa kaikkia reseptivapaita valmisteita, joita asiakkaat
kayttavit terveydenhoitoonsa, kuten itsehoitoladk-
keet, ravintolisit ja luontaistuotteet.

Lisdksi tutkimuksessa selvitettiin farmasian am-
mattilaisten kokemuksia siitd, miten Ladkityksen
tarkistuspalvelun tuottaminen kehittid heiddn am-
matillista osaamistaan asiakaspalvelu- ja neuvonta-
tyOssa.

AINEISTO JA MENETELMAT

Suomen Apteekkariliitto jirjesti helmi-huhtikuussa
2017 "Terveydeksi, Suomi”-kampanjan, jonka puit-
teissa apteekit tarjosivat asiakkailleen mahdollisuu-
den tuhanteen maksuttomaan Ladkityksen tarkis-
tukseen. Kampanjaan saivat ilmoittautua kaikki va-
paaehtoiset Suomen Apteekkariliiton jasenapteekit.
Kampanjan osallistumisohjeissa ei vaadittu tarkis-
tuspalveluun tulevalta asiakkaalta mitddn erityisid
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ominaisuuksia, vaan asiakas pystyi osallistumaan
joko omasta aloitteestaan tai farmaseuttisen henki-
16ston suosituksesta. Apteekit saivat maksutta hen-
kilokuntansa kdytto6n Farmasian Oppimiskeskuk-
sen jarjestimin Lidkityksen tarkistuspalvelu -verk-
kokoulutuksen, joka sisdltdd muun muassa koulutus-
ta tietokantojen hyddyntidmiseen.

Tamin tutkimuksen aineisto koostui "Terveydek-
si, Suomi” -kampanjaan osallistuneille apteekeille 13-
hetetystd Suomen Apteekkariliiton koordinoimas-
ta sdhkoisen palautekyselyn tuloksista. Palautekyse-
ly valittiin tutkimusaineistoksi, koska se oli ensim-
madinen ja toistaiseksi ainoa suomalaisen Ladkityksen
tarkistuspalvelun tuottamia havaintoja koskeva, use-
ampia apteekkeja kattava kysely. Kukin kampanjaan
osallistunut apteekki sai sahképostiin oman linkkin-
sd, jolla pystyi vastaamaan kyselyyn korkeintaan kym-
menen kertaa. Kyselyssd selvitettiin retrospektiivises-
ti Ladkityksen tarkistuspalvelussa tehtyjd huomioita,
niihin liittyneitd itsehoitovalmisteita sekd kokemuk-
sia Ladkityksen tarkistuspalvelun vaikutuksista am-
matilliseen osaamiseen. Ammatillista osaamista kos-
kevaan kysymykseen ohjeistettiin kutakin henkil6d
vastaamaan vain kerran riippumatta tarkistuskerto-
jen madrastd. Kyselylomake oli auki kampanjan ajan
jalomake ohjeistettiin tdyttimiin mahdollisimman
pian ladkityksen tarkistuksen suorittamisen jilkeen.

Kyselylomakkeessa oli seitsemin ennalta maéri-
teltyd vaihtoehtoa kuvaamaan asiakkaan ladkityslis-
tan ja tietokantatarkistuksen pohjalta havaittuja po-
tentiaalisia lddkitysongelmia eli varsinaisia tarkistus-
huomioita (Liite 1). Lisdksi lomakkeessa oli kysymys
koskien muita mahdollisia huomioita, joita tarkistus-
palveluprosessin aikana tehtiin, muun muassa ladke-
hoidon tehoon tai lidkekorvauksiin liittyvit havain-
not. Jos varsinaiseen tarkistushuomioon liittyi itse-
hoitovalmiste, aukesi sihkoiselle kyselylomakkeelle
erillinen tarkentava kysymys, jonka vastausvaihtoeh-
dot pohjautuivat Westerlundin rakentamaan luokit-
telusysteemiin (Westerlund ym. 2013). Westerlundin
luokittelua on kiytetty myGs aiemmissa kansainva-
lisissd nimenomaan itsehoitovalmisteiden kayttod
selvittavissd tutkimuksissa (Westerlund ym. 2001,
Eickhoff ym. 2012). Kyselylomake pilotoitiin neljalld
Farmasian Oppimiskeskuksen Liakityksen tarkistus-
palvelu -verkkokoulutuksen suorittaneella farmasi-
an ammattilaisella, joita pyydettiin arvioimaan ky-
symysten ja vastausvaihtoehtojen selkeyttd ja yksi-
selitteisyytta.

Kyselyn tuottama kvantitatiivinen aineisto analy-
soitiin SPSS-tilasto-ohjelmalla (IBM SPSS Statistics
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24). Kaikkien tarkistushuomioiden eri luokkien frek-
venssit kuvattiin. Lisdksi analysoitiin ristiintaulukoi-
malla ja Khiin nelio -testill,d vaikuttaako ladkityslista
tai kdytOssd olevien valmisteiden mairi tilastollises-
ti merkitsevisti huomioiden mairaan tai tarpeeseen
ohjata asiakas ladkiriin (Metsimuuronen 2002). Itse-
hoitolddkkeiden osalta kuvattiin eri huomioluokkien
frekvenssit, valmisteet (my0s ei-lidkkeelliset) ryhmi-
teltiin kdyttotarkoituksen mukaan ja kuvattiin kulle-
kin valmisteryhmille tyypillisimpii tarkistuspalvelus-
sa tehtyjd huomioita. Kyselyn vastauksista ei suoraan
ilmennyt, mika itsehoitovalmiste oli osallisena mis-
sakin tarkistushuomiossa, vaan valmisteryhmit on
analyysivaiheessa yhdistetty huomioluokkiin avoi-
men "Mitd itsehoitovalmisteisiin liittyvid suosituk-
sia asiakkaalle annettiin?” -kysymyksen vastausten
perusteella. Kyselyn avointen kysymysten vastauksia
analysoitiin laadullisesti ryhmittelemalld ammatilli-
siin hyotyihin viittaavia ilmaisuja teemoittain sisil-
l6nanalyysilla ja laskemalla esiin nousseiden teemo-
jen frekvenssit (Kylma ja Juvakka 2007).

TULOKSET

Sahkoiseen palautekyselyyn saatiin yhteensi 339 vas-
tausta. Aineistosta ei ollut paiteltivissd, montako lai-
kityksen tarkistusta kampanjan aikana kokonaisuu-
dessaan tehtiin. Taulukossa 1. esitetyisti tuloksista
havaitaan, ettd valtaosalla (67 %) asiakkaista ladkitys
oli kunnossa.

Niistd vastauksista, joissa tehtiin tarkistuspalvelu-
prosessissa kiytettyjen tietokantojen pohjalta varsi-
naisia tarkistushuomioita (n=110), 46 prosenttia huo-
mioista (n=s1) liittyi itsehoitovalmisteiden kayttoon.
Lisiksi asiakkaan ladkitykseen liittyen tehtiin erittdin
runsaasti muita huomioita (n=297, 88 %). Erityisesti
lddkehoidon tehoon tai tavoitteeseen liittyvit muut
huomiot vaikuttivat tarpeeseen ohjata asiakas l4a-
kariin., silld 83 asiakasta niista 185:sti (45 %), joilla
tehtiin lddkehoidon tehoon tai tavoitteeseen liittyvid
huomioita, ohjattiin ladkariin.

Analysoitaessa taustamuuttujien vaikutuksia sii-
hen, tehtiinké tarkistuspalvelussa huomioita ja oh-
jattiinko asiakas ladkariin, korostui ajantasaisen 1da-
kityslistan merKkitys. Jos asiakkaalla oli kiytssdan
ajantasainen ladkityslista, haneltd 16ytyi harvemmin
tarkistushuomioita (p= 0.012), ajantasainen laakitys-
lista ja huomioita, 25 prosenttia (n=38), ei-ajantasai-
nen ladkityslista ja huomioita 42 prosenttia (n=31), ja
ei ladkityslistaa lainkaan ja huomioita 37 prosenttia
(n=41). Ladkityslista oli yhteydessi siihen, ketki asiak-
kaista tarvitsivat lddkarin konsultaatioita (p=0.042).

© DOSIS  3/2019

Lidkdriin ohjaaminen oli yleisempdi niiden asiak-
kaiden kohdalla, joilla oli puutteellinen laikityslista
verrattuna niihin, joiden l4dkityslista oli ajantasai-
nen. Kun asiakkaan ladkityslista oli kunnossa, heistd
27 prosenttia (n=42) ohjattiin ladkdriin. Jos ladkitys-
lista ei ollut kunnossa 44 prosenttia (n=32) ohjattiin
lddkariin, ja jos asiakkaalla ei ollut lddkityslistaa lain-
kaan 32 prosenttia (n=36) asiakkaista ohjattiin laaka-
riin. Kéytossd olevien valmisteiden yhteismadra vai-
kutti sithen, 16ytyiko varsinaisia tarkistushuomioita
(p=0.001), mutta ei sithen, oliko tarvetta ohjata asi-
akas ladkariin (p=0.41) tai oliko ladkelista kunnossa
(p=0.139). Kuitenkin jos asiakkaalla oli kiytossddn
vidhintdin 15 valmistetta, lddkityslista oli harvem-
min kunnossa verrattuna niihin, joilla oli vihem-
min valmisteita kdytossd. Ero ei kuitenkaan ollut ti-
lastollisesti merkitsevi (p=0.054). Asiakkaiden syistd
hakeutua palveluun ("tulohuolista”) vain huoli lddke-
haitoista ennakoi todennikoisyyttd varsinaisten tar-
kistushuomioiden 16ytymiselle (p=0.030).
Yleisimmat varsinaiset tarkistushuomiot liittyivit
haittavaikutuksiin, ottoajankohtiin liittyviin ongel-
miin ja yhteisvaikutuksiin. Kyselyvastausten kaikkien
varsinaisten tarkistushuomioiden miéra ja jakautu-
minen eri luokkiin on koottu Kuvaan 1. Ne tarkas-
tushuomiot, joissa oli osallisena itsehoitovalmisteita,
jakautuivat paddsaantoisesti samoin kuin kaikki tar-
kastushuomiot. Pelkistddn itsehoitovalmisteita kos-
keviin tarkastushuomioihin liittyneen tarkemman
huomioluokittelun tulokset on esitetty Kuvassa 2.
Itsehoitovalmisteita koskevia vastauksia oli niin
vihin, ettd tilastollinen analyysi ei ollut niiden osal-
ta mahdollista (Metsamuuronen 2000). Itsehoito-
valmisteissa nousivat esiin oraaliset tulehduskipu-
ladkkeet (n=13) ja magnesiumvalmisteet (n=r3), vi-
tamiinivalmisteet (n=7), kalsiumvalmisteet (n=0),
ummetuslidkkeet (n=5), pieniannoksinen asetyyli-
salisyylihappolddkitys (n=4) ja rautavalmisteet (n=3).
Parasetamoli, paikallisesti kiytettavit tulehduski-
puldikkeet, refluksitautilddkkeet ja sinkkivalmisteet
mainittiin kukin kahdessa vastauksessa. Molemmissa
parasetamoliin liittyneissd huomioissa kyse oli paal-
lekkdisladkitystd. Oraalisesti kiytettdviin tulehdus-
kipulddkkeisiin liittyi useimmiten yhteisvaikutus
(n=9), paillekkaiislaakitys (n=7) ja vasta-aihe valmis-
teen kaytolle. Kaikki tutkimuksessa esiin tulleet viisi
vasta-aihetta liittyivat tulehduskipuldikkeisiin. Yh-
delld tarkistuspalvelun asiakkaalla oli kdytdssd perdti
kolme reseptitulehduskipuldzkettd itsehoitovalmis-
teen lisdksi. Magnesium-, kalsium- ja rautavalmistei-
den kohdalla valtaosa tarkistushuomiosta liittyi val-
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Taulukko 1. Kyselyn yhteisten kysymysten vastausyhteenveto (n=339)

Oliko tarkistuspalveluun tulevalla asiakkaalla

ennestaan ajantasainen ladkityslista % (n) ?

Ei laakityslistaa
Oli laakityslista, mutta ei ajantasainen
Laakitys oli kunnossa

32 (10)
22 (73)
46 (155)

Asiakkaan kaytossa oleva valmistemaara yhteensa % (n)

0-4 valmistetta 10 (34)
5-9 valmistetta 53,1 (180)
10-14 valmistetta 31,9 (108)
15-19 valmistetta 41 (14)
valmisteita 20 tai enemman 0,9 (3)

Oliko asiakkaalla jokin erityinen huoli tai ongelma tullessaan
palveluun (yhdella asiakkaalla saattoi olla useampia huolia):

Huoli yhteisvaikutuksista 49 % (n=165)
Huoli Iadkehaitoista 42 % (n=141)
Huoli ladkkeiden suuresta maarasta 36 % (n=121)
Huoli Iadgkehoidon hallinnasta kotona 32 % (n=109)
Huoli I1adkkeiden tehosta 12 % (n=39)
Ei erityista huolta tulosyyna palveluun 9% (n=29)

Ladkityksen tarkistuspalvelun perusteella asiakkaan ladkitys

oli kunnossa ja asiakas kaytti ladkkeitdan oikein

Kylla

67% (n=229)

Ei

33 % (n=110)

Tehtiinko tarkistuspalvelussa muita huomioita?

(vastaaja saattoi valita useamminkin huomiovaihtoehdon)

Ohijeita ladkkeettomaan hoitoon

n=197 (58% kaikista vastauksista)

Laakehoidon tavoitteeseen tai tehoon liittyvia

n=185 (55%)

Laakekorvauksiin liittyvia

n=83 (24 %)

Ei muita huomioita

n=42 (12%)

Laakevaihtoon liittyvia

n=19 (6%)

Ohjattiinko asiakas tarkistushavaintojen
perusteella Iadkarin vastaanotolle?

Kyl

n=110 (33 %)

Ei

n=226 (67%)
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misteen ottoajankohtaan. Magnesium- ja kalsium-
valmisteiden osalta seitsemissi vastauksessa oli tar-
kennettu kyseisen lddkehoidon ongelman koskeneen
annostelua levotyroksiinin kanssa. Ummetusldikkei-
den kohdalla neljd mainintaa viidesti koski suositus-
ta pidempaa kayttoaikaa.

Laakityksen tarkistuspalvelun vaikutus
osaamiseen apteekin asiakaspalvelu- ja
ladkeneuvontatyossa

Tarkistuspalvelun antamaa ammatillista hy6tya 144-
keneuvontaty6hon kartoittavaan avoimeen kysymyk-
seen saatiin 193 vastausta. Vain kolme vastausta oli
negatiivisia tai neutraaleja. Vastausten ryhmittelyssi
teemoittain nousi esiin ammatilliseen hyotyyn liitty-
en asioiden kertaaminen (n=48), uuden tiedon saami-
nen (n=13), aika syventyi ja perehtyi asioihin enem-
min kuin normaalissa reseptitoimituksessa (n=30),
tietoldhteiden kiyton parantuminen ja kokonaisuuk-
sien hahmottaminen ja tarkastelu (n= 16) sekd asia-
kaskeskustelun merkitys (n=17). Eris kyselyyn vas-
tannut farmasisti kuvasi hyotya ndin: "Asiakas uskalsi
varmasti avoimemmin puhua kun oltiin kahdestaan.”
Ladkeneuvontaan saavutettavaa hyotya eritteli tar-
kemmin 28 vastaajaa, ja esiin nousi erityisesti itse-
varmuuden lisddntyminen, kyky tarttua tirkeimpiin
asioihin ja lisddntynyt tietoisuus siitd, miten asioi-

ta kannattaa asiakkaalle esittdi ja jakaa tietoa. My0s
kommentit "Toi uskoa omaan osaamiseen”ja "Kehitty-
nyt kyky ndhdd nopeammin mahdollisia ongelmakoh-
tia” kuvasivat vastaajien kokemaa hyotya.

POHDINTA

Itsehoitovalmisteisiin liittyy merkittdvi osa lddkehoi-
don ongelmista. Tdssd tutkimuksessa lihes puolessa
tarkistushuomioista (46 %) oli osallisena yksi tai use-
ampi itsehoitovalmiste. Lisdksi esiin nousivat samat
valmisteryhmit kuin kansainvilisissd itsehoitoval-
misteita koskevissa tutkimuksissa. Mineraalivalmis-
teet, kuten magnesium, kalsium ja rauta, nousivat
esiin kuten Farrisin ym. (2004) tekemissa tutkimuk-
sessa. Myos kipulddkityksiin liittyvat ongelmat tulivat
esiin, kuten saksalaisessa apteekkitutkimuksessakin
(Eickhoff ym. 2012). Itsehoitovalmisteisiin liittyvien
huomioiden sijoittuminen eri Westerlundin luok-
kiin poikkesi aiemmasta avoapteekkitutkimuksesta
(Westerlund ym. 2013), jossa epidselva kayttotarkoi-
tus ja haittavaikutukset olivat yleisimpii itsehoidon
ladkitysongelmia. Westerlundin tutkimus on tehty
reseptintoimittamistilanteissa ja itsehoitovalmistei-
ta ostettaessa, jolloin asiakkaan kokonaisldakitys yh-
teisvaikutuksineen ja paillekkiisladkityksineen ei ole
kartoittavissa samalla tavalla kuin Ladkityksen tar-
kistus -tilanteessa.

Ottoajankohdat, n | — G
Haittavaikutukset, n | e—
Yhteisvaikutukset, n ” 57
Ruokailu vs laskkeenotto, n [t 10
Tarvittaessa kaytettava onkin saannollisessa kaytossa, n m 29
Asiakkaan kdyttama annos vaara, n “ 33
pasliekksistaakitys, n [ iBtian 2>

0

10 20 30 40 50 60 70 80

m Itsehoitovalmisteita sisaltavat (N=51) m kaikki huomiot (N=110)

Kuva 1. Ladkityksen tarkistuspalvelussa huomiot luokittain. Samassa vastauksessa voi olla

useampiakin huomioita.
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Ajantasainen lddkityslista on timin tutkimuksen
perusteella tirked tyokalu hallitta avohuollon asiak-
kaiden mahdollisia lddkehoitoon liittyvid ongelmia.
Vastauksiin, joissa ladkityslista ei ollut ajantasainen,
liittyi enemmadn tarkistushuomioita ja tarvetta ohjata
lddkariin kuin kokonaan ilman ladkityslistaa olevilla.
Asiakkailla itsellddn on keskeinen vastuu siitd, etta
ladkityslista sisdltdd myos kdytossa olevat itsehoito-
valmisteet. Saksalaisessa avoapteekkitutkimuksessa
80 prosenttia lddkehoidon arviointiin tulleista poti-
laista oli ladkityslista, mutta vain 6,5 prosenttia laa-
kityslistoista oli tdysin oikein. Tutkimuksen mukaan
reseptivapaita valmisteita puuttui ladkityslistalta kes-
kiméairin yksi asiakasta kohden (Waltering ym. 2015).
Ladkityslistalta puuttuvat itsehoitovalmisteet lisdavit
riskid ongelmiin, silld yhteisvaikutukset ja paallek-
kaisladkitys olivat yleisimmit itsehoitovalmisteisiin
liittyneet huomiotyypit tdssa tutkimuksessa.

Varsinkin idkkait potilaat raportoivat haastatte-
lututkimuksissa enemmin kiytossi olevia ladkkeita
kuin kiytettaessd lomakekyselyja (Willeboordse ym.
20106). My®0s téssd tutkimuksessa asiakkaan haastat-
telun merkitys tuli esiin. Alemmassa Ladkityksen tar-
kistuspalvelua koskevassa tutkimuksessa lddkelistan
ulkopuolisia valmisteita, ldhinnd itsehoitovalmisteita,
tuli usein esiin vasta tarkistuspalveluprosessin palau-
tekeskusteluvaiheessa (Kanden 2016). Palautekeskus-

telun aikana kannattaisikin tiydentaa ladkityslistaan
kaikki kdytossd olevat resepti- ja itsehoitovalmisteet,
jotta potilas pystyisi jatkossa helposti vilittimain
tarvittaessa tiedon terveydenhuollon ammattilaisil-
le. Ajantasainen ladkityslista on tirked osa rationaa-
lista ladkehoitoa.

Vaikka kahdessa kolmasosassa Ladkityksen tarkis-
tuspalvelun tietokantatarkistuksia ei l6ytynyt poten-
tiaalisia lddkehoidon ongelmia, Ladkityksen tarkis-
tuspalveluprosessi ei ollut turha. Asiakkaiden saa-
malla varmistuksella siitd, ettd heiddn lddkityksensi
on kunnossa, on suuri merkitys asiakkaalle ja auttaa
sitoutumaan lddkehoitoon (Hatah ym. 2014, Twigg
2010). Lisdksi 88 prosentissa tapauksista tehtiin mui-
ta kuin varsinaisia tietokantapohjaisia tarkistushuo-
mioita. Ndiden havaintojen suuri mairi osoittaa, et-
td ladkityksen tarkistaminen on muutakin kuin me-
kaanista tyotd. Esimerkiksi ladkehoidon tavoitteen
epdselvyys asiakkaalle tai koettu tehon puute selvida
vain keskustelemalla asiakkaan kanssa. Muut kuin
varsinaiset, tietokantojen perusteella esiin tulleet
tarkistushuomiot, johtivat usein tarpeeseen ohjata
asiakas ladkariin. Tama4 johtui siitd, ettd varsinaisiin
tarkistushuomioihin, kuten lddkkeiden ottoajankoh-
tiin, liittyvit ongelmat voidaan usein ratkaista jo ap-
teekissa, mutta lidkehoidon teho- ja tavoiteongelmat
vaativat aina ladkdrin konsultaatiota.

0 5

10 15 20 25 30 35

Yhteisvaikutus, n I 31

Paallekkdislaakitys, n GGG 12

Muu lddkkeen annostelun tai ottoajankohdan... INGTGG_G__—_— 11

Suositusta pidempi kayttéaika, n GG ©
Haittavaikutus, n NN ©

Vasta-aihe valmisteen kaytolle,n N 5

Vdaraannos,n N 3
Hoidon riittamaton teho,n W 1

Vaara kayttotarkoitus,n 0

Muu huomio kuin edelld luokitellut, n  INEEGG—_—___— &

Kuva 2. Itsehoitovalmisteisiin liittyneet huomiot (n=51). Samassa vastauksessa voi olla

useampiakin huomioita.
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Tietokantojen annin yhdistiminen farmaseutti-
seen asiantuntemukseen ja asiakkaan haastatteluun
tuottaa tarkemman kuvauksen asiakkaan tilantees-
ta. Valtaosalla asiakkaista (91 %) oli jokin tai joitakin
ladkehoitoonsa liittyvid huolia, jotka saivat heidit
osallistumaan Lidkityksen tarkistuspalveluun. Vaik-
ka huoli yhteisvaikutuksista olikin yleisin osallistu-
missyy, huoli lidkehaitoista oli my6s merkittavd syy
osallistua. Ruotsalaisessa tutkimuksessa farmaseutti-
sia lisdpalveluja kiyttavit asiakkaat todettiin huoles-
tuneiksi ja informaatiohakuisiksi (Montgomery ym.
2010), ja samankaltainen kuva vilittyy suomalaisista-
kin asiakkaista. Lidkityksen tarkistuspalvelussa voi-
daan kuunnella asiakasta ja hinen huolenaiheitaan,
jotta asiakas voisi tuntea hallitsevansa omaa lddke-
hoitoaan ja sitoutua hoitoonsa turvallisin mielin.

Kyselyyn vastanneet farmasian ammattilaiset ko-
kivat miltei yksimielisesti saaneensa ammatillista
hyotyi ladkeneuvontatyohonsi jatkossa. Kuten erds
palautekyselyn vastaaja kiteytti: "Asiakas kaipaa ap-
teekin tukea lddkityksensd noudattamiseen.” Paivit-
tdisen apteekkityon aikapaineessa voi olla hankalaa
syventya yksittdisen asiakkaan ladkityskokonaisuu-
teen. Lidkityksen tarkistuspalvelun kahdenkeskista
palautekeskustelua asiakkaan kanssa pidettiin arvok-
kaana. Potilaan haastattelu onkin tirkedd rationaali-
sen ladkehoidon ja potilaan eliminlaadun kannalta.
Haastatteluilla saadaan esiin ja ratkaistavaksi nimen-
omaan potilaan kokemia subjektiivisia oireita, kuten
esimerkiksi ummetus ja suun kuivuus (Schoenma-
kers ym. 2017).

Téman tutkimuksen tuloksia voidaan hyodyntia
apteekkien pdivittdisessd lddkeinformaatiotyossi ko-
rostamalla asiakkaille itsehoitovalmisteiden lddkitys-
listalle kirjaamisen tirkeytta.

Tutkimuksen luotettavuus

Koska kampanjan aikana kaikki asiakkaat saivat ha-
keutua palveluun (myos he, joilla ei ollut yhtddn re-
septilddkettd sddnnollisessd kiytossid, Taulukko 1.),
tutkimuksen perusteella ei voida tehdi padtelmid
ladkitysten tarkistusten hyodyista tai potentiaalis-
ten ladkitysongelmien yleisyydestd sellaisilla asiak-
kailla, jotka ohjautuisivat palveluun jonkin riski-
kartoituksen kautta. Todenndkdisesti heiltd 16ytyisi
enemmdn tarkistushuomioita, ja voitaisiin maaritelld
palvelun tuottamia terveyshyotyjd. Tulevaisuudessa
tarvittaisiin lisdd tutkimusta itsehoitovalmisteiden
kayton aiheuttamista lddkehoidon ongelmista. Mi-
kali tutkimukset kohdennettaisiin esimerkiksi yli 5
reseptilddkettd kdyttiviin, 6ydettiisiin todennakoi-
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sesti enemmdin huomioita. Eri itsehoitovalmisteille
tyypillisten lddkehoidon ongelmien tutkiminen aut-
taa myos kehittimiin edelleen itsehoitovalmisteita
ostavien asiakkaiden neuvontaa. Keinoja ajantasaisen
lddkityslistan varmistamiseen kaikille lddkkeen kiyt-
tajille tulee tutkia.

Tutkimuksen vahvuutena on aineiston keruu he-
ti tarkistuspalvelun suorittamisen jilkeen muistivir-
heiden vilttimiseksi. Vastaajat olivat saaneet verkko-
koulutuksessa tasalaatuisen opastuksen lddkityksen
tarkistuspalvelun suorittamiseen. Tulosten yleistetta-
vyyttd heikentdd pieni vastausmaird, silld kaikki kam-
panjaan osallistuneet farmasian ammattilaiset eivit
tayttineet kyselyd. Pienen aineistomairdn johdosta
tulokset ovat vain kuvailevia. Kyselyn niin sanotun
muiden huomioiden 4 luokkaa (Iadkehoidon tavoit-
teeseen tai tehoon, ladkekorvauksiin, ldakevaihtoon
liittyvat ja lidkkeettomat hoito-ohjeet) olisi kannat-
tanut sisallyttdd vaihtoehtoina varsinaisten tarkistus-
huomioiden luokitteluun, jolloin aineisto olisi ollut
tiiviimpi, helpommin tulkittavissa ja paremmin ver-
tailtavissa kansainvilisiin tutkimuksiin. Kaikki vas-
taajat eivit olleet avoimeen kenttddn kuvailleet tar-
kistuksensa tuloksia niin yksityiskohtaisesti, ettd sen
perusteella olisi aina pystytty yhdistimain itsehoito-
valmistetta huomiotyyppiin. Tutkimuksessa ei saatu
esiin riittdvdd madrai tarkistushuomioita itsehoito-
valmisteryhmittiin tilastollista analyysia varten.

JOHTOPAATOKSET
Itsehoitovalmisteet ovat merkittivissd roolissa avo-
apteekkien asiakkaiden lddkehoidon ongelmissa. Eri-
tyisesti kipulddkkeet ja magnesium- ja kalsiumval-
misteet ovat itsehoidon valmisteryhmi4, joiden kiyt-
toon voi liittyd ongelmia. Ajantasainen, my®ds itse-
hoitovalmisteet sisaltiv, ladkityslista on olennainen
apuviline rationaalisen lddkehoidon toteutuksessa.
Farmasian ammattilaiset kokivat Ladkityksen tar-
kistus -palvelun tuottamisen tukevan ja kehittivin
heiddn ammattitaitoaan lidkeinformaatiotyossa. Asi-
oiden kertaaminen, mahdollisuus syventyd ja hah-
mottaa asiakkaan lddkityskokonaisuutta, tietokanto-
jen kdyttoon harjaantuminen seki palautekeskustelu
asiakkaan kanssa koettiin tarkeiksi ammattitaidon
kehittymisen kannalta.
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Liite 1. Kyselyn sisalt6

1. Oliko tarkistuspalveluun tulevalla asiakkaalla
ennestaan ajantasainen laakityslista?

2. Asiakkaan kaytossa olevat ladkkeet:

3. Oliko asiakkaalla jokin erityinen huoli tai ongelma
tullessaan palveluun?

4. Laakityksen tarkistuspalvelun perusteella
asiakkaan ladkitys oli kunnossa ja asiakas kavytti
|dakkeitaan oikein

5. Mista laakitykseen liittyvista asioista tehtiin
huomioita?

6. Oliko tarkistuksen huomioissa osallisena
itsehoitoladkkeita tai -valmisteita?

7. Mita itsehoitoladketta tai -valmistetta huomio koski?

8. Millainen itsehoitoladkkeeseen liittyva huomio oli?

9. Mita itsehoitoldakkeisiin liittyvia suosituksia
asiakkaalle annettiin?

10. Tehtiinkd tarkistuspalvelussa muita huomioita?

11. Ohjattiinko asiakas havaintojen perusteella
|&akarin vastaanotolle?

12. Koetko itse saaneesi ammatillista hyotya
ldakeneuvontatyohdsi tekemastasi ladkityksen
tarkistuksesta?
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kylla
oli laakityslista, mutta ei ajantasainen
ei laakityslistaa

saannollisessa kaytossa reseptilaakkeita, kpl
tarvittaessa kaytettdvia reseptiladkkeitd, kpl
itsehoitoladkkeita, kpl

ravintolisia (esim. vitamiinit), kpl
luontaistuotteita, kpl

huoli laékkeiden suuresta maarasta

huoli laakehaitoista

huoli yhteisvaikutuksista

huoli lagkehoidon hallinnasta kotona (oikea kaytto,
ottoajat, annostelu jne.)

huoli ldakkeiden tehosta

kylla
ei

asiakkaan kayttdama annos (liian suuri liian pieni)
ottoajankohdat

ruokailu vs. laakkeenotto

tarvittaessa otettava laake saanndollisessa kaytossa
yhteisvaikutukset

padllekkaisladkitykset

haittavaikutukset

kylla (jos kylld, avautuu lisékysymykset 7,8 ja 9)
ei

avoin vastaus

vaara kayttotarkoitus

vadrd annos

hoidon riittdamaton teho

suositusta pidempi kdyttdaika
yhteisvaikutus

haittavaikutus

vasta-aihe valmisteen kaytolle
paallekkaislaakitys

muu lddkkeen annosteluun tai ottoajankohtaan liittyva
ongelma

muu huomio mika? (avoin vastaus)

avoin vastaus
|adkehoidon tavoitteeseen tai tehoon liittyvia
|adkekorvauksiin liittyvia

|adkevaihtoon liittyvia ohjeita ladkkeettomaan hoitoon

kylla
ei

avoin vastaus
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Background: Medication use review in community
pharmacies is a service that takes into consideration
also use of non-prescription products. It aims to sup-
port rational pharmacotherapy. It is focusing on dos-
ing schedules and medication management problems
athome. The ultimate goal of medication use reviews
by community pharmacists is to enhance adherence.
The aim of this study was to estimate the prevalence
of potential medication-related problems caused by
non-prescription products. The secondary aim was
to assess how medication use reviews support and
enhance pharmacists’ expertise in medication coun-
selling Methods: Electronic survey was sent to com-
munity pharmacies participating in "Terveydeksi,
Suomi” -campaign in February-March 2017. The
campaign was organized by the Association of Finn-
ish Pharmacies. Each pharmacy could report maxi-
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mum of ten patient cases in which medication use
review was conducted. Medication related problems
associated with non-prescription products were clas-
sified using the Westerlund system. Medication use
reviews impact on pharmacists professional expertise
was investigated by open-ended question.

Results: A total of 339 responses were received. Most
common potential medication-related problems
were side effects (20%), wrong dosage interval (19%)
and interactions (17%). Non-prescription products
were involved in nearly half (46%) of the cases with
potential problems identified in medication use re-
views. The most often mentioned non-prescription
product categories involved in medication-related
problems were pain killers (n=17) and mineral prep-
arations i.e. magnesium (n=13) and calcium (n=0). Pa-
tients with reconciled medication lists were less likely
to have potential problems in their medications and
less likely to be advised to consult their doctor. Con-
ducting medication use reviews supported commu-
nity pharmacists’ expertise in medication counselling
mainly through: retrieval, making it possible to focus
on individual client’s medication, providing experi-
ence in using databases assisting in medication risk
management and directly communicating with cli-
ents on their medications.

Conclusions: Medication-related problems in out-
patients are often caused by non-prescription prod-
ucts. Therefore reconciled medication list, including
also non-prescription products, is an important part
of patient”s rational pharmacotherapy. Community
pharmacists almost unanimously reported that con-
ducting medication use reviews enhanced their pro-
fessional skills and expertise.

Keywords: medication use review, medication-relat-
ed problem, non-prescription product, professional
benefit, community pharmacy
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: 2 TIVISTELMA
I SOfI avo n I e n t u rva I I Is u u s Erilaisten ravintolisien lisidntynyt kdytto on nostanut aiheellisesti my6s huolen niiden turvallisuudesta. Eten-

. . kin soijan sekd puna-apilan sisiltdmien isoflavonien kiytostd keskustellaan ajoittain, silld niiden tiedetdin
J a t u t k | m U kS e n h a a S te et olevan rakenteeltaan samankaltaisia nisdkdsestrogeenin kanssa ja aiheuttavan seki haluttuja etti ei-halut-

tuja vaikutuksia. Tutkimuksia isoflavonien roolista lisidntymishdiridissd sekd hormonaalisten syopien, ku-
ten rinta- ja eturauhassyOpien, kehittymisessi ja etenemisessd on tehty paljon in vitro solumalleissa ja koe-
eldimissd. Ndiden, seki rajatuilla populaatioilla tehtyjen epidemiologisten, tutkimusten néytt6 on kuitenkin
erittdin ristiriitaista. Ravintoperdinen isoflavonien saanti ei ole tutkimusndyton perusteella haitallista, mutta
mahdollisten tuntemattomien haitta- ja yhteisvaikutusten vuoksi isoflavoneja sisiltivien ravintolisien kiyton
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JOHDANTO

Erilaisten ravintolisien ja kasviperdisten tuotteiden
kaytto on lisddntynyt linsimaissa viimeisten vuo-
sikymmenten aikana. Ndiden tuotteiden ajatellaan
paitsi edistdvin terveyttd, my0Os ehkdisevin tai hoi-
tavan sairauksia turvallisemmin kuin synteettisten
lddkeaineiden. Erilaisten ravintolisien ja kasviperdis-
ten tuotteiden omatoiminen kiytt6 ilman terveyden-
huollon henkil6ston valvontaa, erityisesti yhtdaikai-
sesti ladkkeiden tai sairaustiloissa, voi kuitenkin ai-
heuttaa merkittédvid haittavaikutuksia tai vaikuttaa
lddkehoidon onnistumiseen.

Isoflavonoidit ovat lihinnid hernekasveissa
(Fabaceae) sekd vahdisemmissa madrin esimerkik-
si pahkinoissi ja hedelmissi esiintyvid flavonoidien
ryhmiin kuuluvia glykosidisia, eli konjugoituneen
sokerimolekyylin sisdltdvii, ja vesiliukoisia kasvien
sekunddirimetaboliitteja, jotka muodostuvat fenyy-
lialaniinista fenyylipropanoidisynteesireitin kautta
(Krizova ym. 2019). Esimerkiksi runsaasti isoflavoneja
sisdltivit soijapapu (Glycine max (L.) Merr) ja puna-
apila (Trifolium pratense L.) kuuluvat maailman tar-
keimpiin rehukasveihin. Soija on ollut tirkei perus-
elintarvike Aasiassa jo vuosituhansien ajan, ja myos
lansimaissa soijan kdytto ravintona on yleistynyt
merkittivisti 1990-luvun jilkeen. Linsimaissa, erityi-

sesti Yhdysvalloissa, my6s maitotuotteet ovat merkit-
tavd isoflavonien ldhde. Erityisesti soijan ja puna-api-
lan sisdltdmat isoflavonit, genisteiini, daitseiini, bio-
kaniini A ja formononetiini (Kuva 1), ovat kiinnosta-
neet tutkijoita liittyen epidemiologisiin havaintoihin
Aasian maiden vahdisemmasti vaihdevuosioireiden,
hormonaalisten syOpien seki sydin- ja verisuonitau-
tien esiintyvyydestd, joiden on uskottu liittyvian lin-
simaita suurempaan ravintoperdisten isoflavonien
saantiin. Isoflavoneja sisiltdvid ravintolisid ja kasvi-
rohdostuotteita markkinoidaan maailmanlaajuisesti
ldhinna vaihdevuosioireiden luonnonmukaisempaan
ja haitattomampaan hoitoon. Suomen markkinoilla
ei titd katsausta kirjoitettaessa ole lddkkeiksi luoki-
teltavia isoflavoneja siséltavid kasvirohdosvalmisteita
(Fimea 2019) ja EU:ssa soijaperdisid isoflavoniuutteita
sisdltivid lidkevalmisteita on markkinoilla vain muu-
tamia (EMA 2016). Suomessa markkinoilla on erilai-
sia ravintolisid, joiden sisdltdmat isoflavonit ovat pai-
osin perdisin soijasta, puna-apilasta, sinimailasesta
(Medicago sativa L.) ja kudzusta (Pueraria). Eniten ter-
veyteen liittyvdd tutkimustietoa 16ytyy soijaperdisistd
isoflavoneista, pddosin genisteiinistd ja daitseiinista.

Parhaiten tutkittu kasviestrogeenien, esimerkik-
si isoflavonien ja niiden metaboliittien, biologinen
vaikutusmekanismi perustuu rakenteelliseen saman-
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Kuva 1. Soijan ja puna-apilan sisdltdmien merkittdvimpien isoflavonien seka vain elimistossd muodostuvan
daitseiinin metaboliitin ekvuolin ja endogeenisen estrogeenin (E2) kemialliset rakenteet.
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kaltaisuuteen nisidkisestrogeenien kanssa (Kuva 1,
Messina ja Messina 2010, Cederroth ym. 2012). Iso-
flavonien on osoitettu sitoutuvan ihmisen estrogee-
nireseptoreihin (ERa ja ERP) ja muuttavan resepto-
rien toimintaa useissa kudoksissa. Isoflavonien mole-
kyylitason vaikutukset ovat aiheuttaneet myos huolta
isoflavonien mahdollisista haittavaikutuksista. Iso-
flavonien on jo 1940-luvulta lihtien havaittu aiheut-
tavan pysyvid lisddntymishiirioitd useilla nisdkkail-
14, erityisesti lampailla (Krizova ym. 2019). lhmisessd
isoflavoneilla on epdilty olevan osuutta esimerkiksi
syovan kehittymiseen tai etenemiseen ja aiheuttavan
yleisesti hiirioitd sekd naisten ettd miesten hormoni-
toiminnassa ja sikion tai syntyneen lapsen kehityk-
sessd. Isoflavonien terveys- ja haittavaikutuksia kisit-
televid tieteellisid julkaisuja ilmestyy vuosittain jopa
satoja, mutta tutkimusndytto vaikutuksista on edel-
leen hyvin ristiriitaista. Syyt tutkimusnayton ristirii-
taisuuteen ovat moninaisia ja liittyvit muun muassa
tutkimuksissa kdytettyihin valmisteisiin, niiden si-
sdltdmiin yhdisteisiin ja isoflavonipitoisuuksiin. Tut-
kimuksissa on kiytetty vaihtelevasti puhdasaineita
(mm. genisteiini, daitseiini), soijapitoista ruokavalio-
ta ja useita isoflavoneja sisiltdvid uutteita, ja monissa
tapauksissa tarkemmat tiedot kiytetyistd valmisteista
(esim. uutteet) tai niiden koostumuksista puuttuvat.
Ristiriitaisuuksia aiheuttavat my6s tutkimuspopulaa-
tiot ja tutkimusten kestot. Tutkimuksia ei usein ole
suunniteltu arvioimaan esimerkiksi isoflavonien syo-
pavaikutuksia, tai ne on tehty pelkistddn jyrsijoilld,
mika heikentdd niiden ennustavuutta ja arvoa.

Téssd katsauksessa tarkastelemme Suomessa
markkinoilla olevien ravintolisien sisdltimien isofla-
vonien, mahdollisia haitta- ja yhteisvaikutuksia seka
isoflavonien vaikutusten tutkimiseen liittyvid haas-
teita. Kuvaus kéytetyistd isoflavoneista ja valmisteista
on mainittu viittauksen yhteydessa. Jos tutkimukses-
sa ei ole tarkemmin méidritelty kidytettyd valmistetta,
on tekstissd kaytetty yleisesti termii isoflavoni. Jos
kaytetty isoflavoni on mainittu nimeltd (esim. genis-
teiini), on kyse puhdasaineesta.

SYOPA

Isoflavonien syopdvaikutuksista on tehty tuhansia
tutkimuksia. Isoflavoneilla on osoitettu olevan syo-
vin kehittymisti tai etenemisté estédvid vaikutuksia,
ne voivat muun muassa estdi solunjakautumista ja
indusoida apoptoosia muokkaamalla solusyklin sda-
telyproteiinien ilmentymista seki osallistua solujen
erilaistumiseen inhiboimalla solujen kasvutekijoitd
(Mahmoud ym. 2014). Isoflavonien on lisiksi osoi-
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tettu inhiboivan angiogeneesid ja estivin etdpesik-
keiden syntymistd. Kuitenkin my6s pdinvastaisia vai-
kutuksia, esimerkiksi metastasoinnin lisddntymisti
ja apoptoosin vihenemistd on osoitettu hiirimalleis-
sa, joihin on istutettu ihmisen eturauhassyopasolu-
ja (Nakamura ym. 2011). In vitro ihmisen napalaski-
mon endoteelisolujen 3D angiogeneesimallissa ge-
nisteiinilld todettiin olevan seki anti-angiogeenisia
ettd pro-angiogeenisia vaikutuksia (Berndt ym. 2018).

In vitro kokeissa on my0s osoitettu, ettd eri isofla-
voneilla tai niiden yhdistelmilld on erilaisia solutason
vaikutuksia. Ndin ollen on todennikoisti, ettd use-
alle isoflavonille altistuminen, esimerkiksi syomalld
soijaa sisdltivid ruokia, voi vaikuttaa eri tavoin kuin
yksittdiselle isoflavonille altistuminen.

Rintasy6pa. Johtuen rintarauhasen monivaihei-
sesta kehittymisprosessista, rintakudoksella on eri-
laisia herkkyyskausia estrogeenille (Hilakivi-Clar-
ke ym. 2000). Eldinkokeista ja meta-analyyseistd on
saatu viitteitd siité, ettd puberteetin aikainen altistu-
minen genisteiinille muokkaisi rintarauhasen mor-
fologiaa estden rintasy6vdn syntyd, kun taas post-
menopausaalinen altistuminen mahdollisesti liséisi
rintasyopdriskid (Andres ym. 2011, Hiiser ym. 2018).
Tamin lisdksi kantavilla rotilla tehdyissa tutkimuk-
sissa emojen genisteiinille altistuminen lisési rinta-
rauhasen sy6vdn riskid naaraspuoleisilla jalkeldisilla
(Hilakivi-Clarke ym. 1999a), kun taas esi-pubertaali-
nen altistuminen vihensi riskia (Hilakivi-Clarke ym.
1999b). Riskin vihenemisti on selitetty muun muassa
terminaalisen pddtesilmujen (terminal end bud, TEB)
madrin vihenemiselld, solujen jakautumisen vihene-
miselld, TEB:n lisddntyneelld erilaistumisella ja apop-
toosilla (Hilakivi-Clarke ym. 20006) seki geeniekspres-
sion muutoksilla (mm. BRCAr:n siitely, Cabanes ym.
2004). Sen sijaan rotilla tehtyjen in vivo karsinogee-
nisuuskokeiden tulokset (NTP, 2008) ovat olleet ris-
tiriitaisia, eikd isoflavonien karsinogeenisyyttd voida
arvioida niiden perusteella.

Vuonna 2010 tehdyssd meta-analyysissa isoflavo-
neja sisdltdvit ruoat tai ravintolisit eivit vaikuttaneet
rintarauhasen tiheyteen, miki on yksi ei-standardoi-
tu rintasyovian markkeri (Hiiser ym. 2018). Uusim-
missa tutkimuksissa isoflavoniuutteella (isoflavone
extract), standardoidulla soijauutteella (standardised
soy extract), tai genisteiinid ja daitseiinia sisaltaval-
14 isoflavoniseoksella ei my6skddn nahty vaikutus-
ta pre- ja post-menopausaalisten naisten rinnan ti-
heyteen (Hiiser ym. 2018). My0s pre-menopausaa-
lisilla naisilla tehdyt tutkimukset isoflavonien vai-
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kutuksista rintasolujen jakautumisaktiivisuuteen
olivat ristiriitaisia. Vuonna 1998 julkaistu tutkimus
(McMichael-Phillips ym. 1998) osoitti, ettd isoflavo-
neja sisiltava ravintolisi lisdisi solujen jakaantumis-
ta, mutta titd tutkimustulosta ei pysytty toistamaan
jatkotutkimuksessa (Hargreaves ym. 1999). Myoskian
2000-luvulla tehdyissa tutkimuksissa soijaperdiset
isoflavonit (mixed soy isoflavones) eivit lisinneet so-
lujen jakautumista.

Kohtu- ja munasarjasyopa. Kuten rintasyovin koh-
dalla, my6s kohtusyovin kohdalla tulokset ovat ris-
tiriitaisia (Andres ym. 20r11). In vitro solukokeista ja
osittain my0s eldinkokeissa saadut tulokset viittaisi-
vat sithen, ettd isoflavonit lisddvit kohtusyovin riskia.
On myos osoitettu, ettd kantavana olevien hiirien al-
tistaminen genisteiinille lisdsi my6hemmin poikas-
ten kohdun adenokarsinoomaa (Newbold ym. 2001).
Kuitenkin kokeellisesti on myos huomattu, etta sa-
manaikainen, korkea estradiolivaikutus voidaan an-
tagonisoida genisteiinilld vihentden muun muassa
solujen jakautumista (Diel ym. 20006). Genisteiini ja
daitseiini estdvit estrogeeni-indisoitua kohtusy6pad
hiirissd estimalld estrogeeniin liittyvien geenien ja
sytokiinien ilmentymistd (Lian ym. 2001). On kui-
tenkin vihin ndytt6d sen puolesta, ettd normaalista
ruokavaliosta saatava isoflavoniannos ja alle vuoden
mittainen isoflavoneja sisiltivien ravintolisien kéyt-
t0 lisdisi kohtusy6pdi post-menopausaalisilla naisilla.
Luotettavien tulosten saamiseksi tutkimuksissa olisi
kiytettivd vuosien mittaista altistusaikaa. Pre-meno-
pausaalisilla naisilla, joilla estrogeenitasot ovat korke-
ampia, isoflavonit saattaisivat suojata kohtusyovalta.

Epidemiologisten tutkimusten perusteella ravin-
toperiiset isoflavonit ndyttdisivit suojaavan muna-
sarjasyovaltd aasialaisilla mutta myos amerikkalai-
silla naisilla (Andres ym. 2011). Epidemiologisten
tutkimusten meta-analyysi osoitti my®0s, ettd soijan
kaytto alensi munasarjasyovin riskid 48 prosenttia
(Myung ym. 2009). Eldinkokeissa puolestaan tulokset
olivat vastakkaisia; geneettisesti syoville alttiit hii-
ret muodostivat suuria miirid spontaaneja muna-
sarjan granuloosasolujen tuumoreita genisteiini ja
daitseiini -altistuksen jilkeen (Dorward ym. 2007).
Porsaille, joille syotettiin isoflavoneilla rikastettua
ruokaa (S800 isoflavone-enriched diet, 2.8mg/kg body
weight/day), kehittyi raskaammat munasarjat, joissa
oli enemmin munarakkuloita (De Wilde ym. 2007).
Kuten kohtusyovin kohdalla, munasarjasyovin koh-
dalla ei pystytd sanomaan, onko isoflavoneilla syoval-
td suojaava vai syopad aiheuttava vaikutusta.
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Eturauhassyo6pa. In vitro kokeiden tulokset ihmisen
eturauhassyopdsoluissa ovat osoittaneet, ettd genis-
teiini voi vahentai prostaglandiinien synteesid esta-
en ndin sy6vin synnyssa oleellista tulehdusreaktiota
(PDQ 2019). Genisteiini ja daitseiini estivit angiog-
eneesissa tarvittavien kasvutekijoiden ja syovin ete-
nemiseen tarvittavan 1L-8 geenin ilmentymista etu-
rauhassyopdsoluissa (Rabiau ym. 2010). Timéin lisdk-
si niiden on havaittu estivin eturauhassyopasolujen
(LnCaP ja PC3) jakautumista (Ajdzanovi¢ ym. 2013).
Hiiriss4, joihin oli istutettu ihmisen eturauhassyopa-
soluja, ndhtiin etti genisteiinilla olisi metastasointia
estdva vaikutus, vaikka se ei vaikuttanutkaan kasvai-
men kokoon. Tdmin lisdksi genisteiini estdi eturau-
hassyovin metastasointia vaikuttamalla syopdsolujen
irtoamiseen (Lakshman ym. 2008, PDQ 2019). Tran-
sgeenisilld eturauhassyovin koe-eldimilla (hiiri) teh-
dyissa tutkimuksissa genisteiini alensi solujakautu-
miseen liittyvien proteiinien maraa,seka kasvuteki-
joiden reseptoreiden mairaa viitaten syopdi estavain
vaikutukseen (Wang ym. 2004). Ndissi hiirimalleis-
sa havaittiin myds, ettd matalammalla genisteiinian-
noksella (250 mg/kg rehua) on metastasoiva vaikutus,
kun taas korkealla genisteiiniannoksella (rooo mg/kg
rehua) on metastasointia estava vaikutus (E1 Touny
ja Banerjee, 2009). Genisteiinin syonnin ajoituksel-
la sekd annoksella voi siis olla merkitystd eturauhas-
syovin etenemiseen. Myos tdysin pdinvastaisia tu-
loksia on havaittu hiirimalleissa, joihin on istutettu
ihmisen eturauhassyopisoluja (Nakamura ym. 2011).
Ndill4 hiirilld esiintyi enemman metastaaseja sekun-
daarisissa kudoksissa seka syopdsolujen vihentynyttd
apoptoosia. TAmai voi tarkoittaa sitd, ettd genisteiini
lisdd metastasointia eldimilld, joilla on pitkalle eden-
nyt eturauhassyopa.

Vuonna 2018 tehty meta-analyysi osoitti, ettd run-
sas ei-fermentoitujen soijatuotteiden (esim. tofu ja
soijamaito) kdytto voi alentaa eturauhassyovin ris-
kid miehilld. Tatd yhteyttd eturauhassy6vin riskiin ei
havaittu fermentoitujen eli hapatettujen soijatuottei-
den (esim. miso ja natto) syonnill3, eikd kokonaisiso-
flavonien saannilla ja verenkierrosta mitattujen iso-
flavonien pitoisuuksilla (Applegate ym. 2018). Vuon-
na 2014 tehdyssd meta-analyysissa (van Die ym. 2014)
ei havaittu eroja muun muassa PSA- (prostataspes-
finen antigeeni), SHBG- (sex hormone binding globu-
lin), testosteroni- ja estradiolitasoissa kontrolli- ja iso-
flavoniryhmissi viitaten siihen, ettd isoflavoneilla ei
olisi vaikutusta eturauhassyovin syntyyn. Erilaisten
isoflavonivalmisteiden (purified isoflavones, isoflavo-
ne extracts, soy isoflavones) vaikutuksia PSA-tasoihin
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on selvitetty useammassa tutkimuksessa, ja niiden
mukaan isoflavonit voivat alentaa PSA-tasoja (PDQ,
2018). Vaikka kirjallisuudesta 16ytyy tutkimuksia, joi-
den mukaan isoflavoneilla ei ole minkaznlaista vaiku-
tusta eturauhassyopdin, 16ytyy madrillisesti enem-
man tuloksia sen puolesta, ettd ne suojaavat miehi
eturauhassyovalta.

LISAANTYMISTERVEYS

Kasviestrogeeneja sisdltdvien nurmipalkokasvien, ku-
ten apiloiden ja sinimailasen, sek soijapohjaisen re-
hun, on havaittu aiheuttavan tilapiistd tai jopa py-
syvad hedelmattomyyttd kasveja sy6vissa ja rehulla
ruokituissa mirehtijoissd ("clover disease”) ja soija-
proteiinilla (soy-based diet) ruokituissa gepardeissa,
joskaan myohemmissa tutkimuksissa tuloksia ei ole
pystytty tdysin toistamaan (Krizova ym. 2019). Jyrsi-
joilld tehdyissad kokeissa vaikutukset sekd urosten ettd
naaraiden hedelmallisyyteen ovat myds olleet huo-
mattavasti dramaattisempia kuin ihmisilld havaitut
mahdolliset haitalliset vaikutukset (Cederroth 2012).
Isoflavonien on esitetty vaikuttavan miesten hedel-
mallisyyttd heikentavisti laskemalla testosteronitaso-
jaja huonontamalla siemennesteen laatua (Chavarro
ym. 2008). Vaikka solutason muutoksia Sertolin ja
Leydigin soluissa on havaittu myos kidellisissd, tut-
kimuksissa ja meta-analyyseissa ei kuitenkaan ole ha-
vaittu isoflavonien kiyton vaikuttavan miesten hor-
monitasoihin, hedelmallisyyteen tai hedelmdityshoi-
tojen lopputulokseen (Messina 2010, Messina 2010).
Naisilla osa tutkimuksista on osoittanut isoflavonien
kayton olevan edullista hedelmillisyyshoitojen on-
nistumiselle (Vanegas ym. 2015), kun taas osassa tut-
kimuksista on havaittu isoflavonien saannin johtavan
pre-menopausaalisten naisen luteinisoivan ja follik-
kelia stimuloivan hormonin matalampiin pitoisuuk-
siin, pidempiin kuukautiskiertoihin ja heikompaan
hedelmallisyyteen (Hooper ym. 2009).

Isoflavoneja siséltdvien ravintolisien raskauden
aikaisesta kdytostd ihmisilld on tehty melko vihin
tutkimuksia. Prekliinisten tutkimusten mukaan iso-
flavonit lapéisevat istukan, niitd [6ytyy mitattavia pi-
toisuuksia myo6s lapsivedestd ja pitoisuudet riippu-
vat suoraan didin nauttimasta miiristd isoflavoneja
(Jarrell ym. 2012). Korkeidenkaan &idin seerumin tai
lapsiveden isoflavonipitoisuuksien ei kuitenkaan ole
havaittu korreloivan raskauskomplikaatioiden kans-
sa. Tutkimuksia varhaisen isoflavonialtistuksen pit-
kaaikaisvaikutuksista 16ytyy erittdin vihan. Soijapro-
teiinipohjaisia didinmaidonkorvikkeita on kiytetty
maailmanlaajuisesti noin 20-25 prosentilla alle yk-
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sivuotiaista jo yli 40 vuotta ilman merkittavii hait-
tavaikutuksia (Badger ym. 2009). Korvikkeilla ruo-
kituilta lapsilta on kuitenkin mitattu jopa 200-ker-
taisia isoflavonien pitoisuuksia plasmassa verrattuna
rintaruokittuihin tai muilla teollisilla didinmaidon-
korvikkeilla ruokittuihin lapsiin tai jopa 20 ooo-ker-
taisia pitoisuuksia verrattuna E2-pitoisuuksiin (Ce-
derroth ym. 2012). Tutkimuksissa on lisdksi havait-
tu ennenaikaista rintojen kasvua ja emittimen lima-
kalvon suurempia estrogeenipitoisuuksia verrattuna
rintaruokittuihin tai lehmdnmaitopohjaista korviket-
ta kdyttiviin lapsiin (Bernbaum ym. 2008). Pitkiai-
kaisissa tutkimuksissa on havaittu soijaproteiinipoh-
jaisia korvikkeita kdyttdneilld tytoilld myos kohdun
hyvinlaatuisia kasvaimia, varhain alkaneita kuukau-
tisia sekd pidempid kuukautiskiertoja, mutta niiden
havaintojen syy-seuraussuhteet ja merkitys ovat epi-
selvid (Cederroth ym. 2012). Ymparistén kemikaali-
en yleisesti on osoitettu aiheuttavan epigeneettisid
muutoksia sikiossd, mutta isoflavoneilla téillaisia tut-
kimuksia ei ole tehty.

YHTEISVAIKUTUKSET

Ravintoperdisen soijan seki isoflavoneja sisiltdvien
ravintolisien kiyton yhteydessd on kuvattu muuta-
mia haitallisia yhteisvaikutuksia lddkkeiden kanssa
(Taulukko 1). Havaittujen yhteisvaikutusten taustal-
la olevia mekanismeja ei tunneta tarkasti, tai in vitro
havaittujen yhteisvaikutusten kliininen merkitys on
epaselvd. Isoflavonit aiheuttavat muutoksia lddkeai-
neita metaboloivien sytokromi P450 (CYP) entsyy-
mien seki kuljetinproteiinien ilmentymisessd ja toi-
minnassa. Genisteiinin ja daitseiinin on havaittu se-
ki indusoivan (CYP3A, CYP4) ettd inhiboivan (CY-
P1A) CYP-entsyymejd in vitro (Ronis 2016, Zhou ym.
2019). Jyrsijoilld tehdyissd kokeissa genisteiini ja dait-
seiini sekd inhiboivat ettd indusoivat CYP1A-entsyy-
miperheen jdsenid. Ekvuoli puolestaan on ihmisen
pregnaani X reseptorin agonisti, ja indusoi CYP2Cg
ja 3A4-entsyymeji. Genisteiini ja daitseiini inhiboivat
myos faasi 1l sulfo- ja UDP-glukuronyylitransferaase-
ja jyrsijoissd ja ndin ollen vihentavit estrogeenisten
yhdisteiden metaboliaa. Genisteiinin ja daitseiinin on
my0s havaittu inhiboivan effluksikuljettajaproteiine-
ja (BCRP, OATP, Pgp ja MRP:t) solumalleissa, milld
saattaa olla vaikutusta lidkeaineiden kulkeutumiseen
elimiston kalvojen lapi.

ISOFLAVONITUTKIMUKSEN HAASTEITA
Tutkimuksissa havaittujen, vaikka heikkojenkin, po-
sitiivisten vaikutusten vuoksi isoflavonitutkimus jat-
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Taulukko 1. Isoflavonien ja lddkkeiden/ravintolisien vélisid mahdollisia yhteisvaikutuksia

Ladkeaineryhma/
Ravintolisa

Antikoagulantit
Verihiutaleiden estajat
Tulehduskipuldakkeet

SERM-lagkkeet

Aromataasi-inhibiittorit

Melatoniini

Interaktiomekanismi ja vaikutus

Runsaan soijamaidon kayton on havaittu vaikuttavan INR-arvoihin ja laaki-
tyksen tehoon yhdella varfariinihoitoisella potilaalla (Cambria-Kiely 2002).
Isoflavonivdlitteistd mekanismia ei ole osoitettu, mutta joko isoflavonien tai
soijaproteiinin arvellaan muuttaneen varfariinin imeytymista ja metaboliaa.
Fermentoidun soijan (natto) on osoitettu lisadavan plasman K2-vitamiinipitoi-
suuksia, mika voi vahentaa varfariinihoidon tehoa (Homma ym. 2006). Iso-
flavonien on my6s osoitettu vahentavan verihiutaleiden tromboksaani A2
reseptorien tiheytta, mika voi lisata tulehduskipulaakkeiden tai verihiutalei-
den estdjien veren hyytymista vahentavaa vaikutusta (Garrido ym. 2006).

Ravintolisaperaiset isoflavonit ja isoflavonoidit vahentavat tamoksifeenin
tehoa in vitro ja in vivo jyrsijoissa (Johnson ym. 2016). Kliinisissa tutkimuk-
sissa negatiivista yhteisvaikutusta ei ole havaittu. Isoflavoneilla on osoitettu
olevan vahaista CYP2D6-entsyymin inhibitiopotentiaalia, mika voisi selittaa
tamoksifeenin tehon alenemisen.

In vitro tutkimuksissa on havaittu genisteiinin vahentavan letrotsolin tehoa
riippuen genisteiinin pitoisuudesta sekd ERa/ERB-ilmentymisen suhteesta
syopdsoluissa (Pons ym. 2016).

Kliinisessa tutkimuksessa, jossa selvitettiin soijaperaisten isoflavonien ja
melatoniinin vaikutuksia vaihdevuosioireisiin, yhdelle potilaista kehittyi mm.
takykardiaa, unettomuutta ja paansarkya (Balk ym. 2005). Havaitut vaiku-
tukset voivat olla seurausta isoflavonien aiheuttamasta CYP1A2 inhibitiosta,
jolloin melatoniinin metabolia hidastuu ja melatoniinin yksilolliset haittavai-
kutukset voivat korostua.

Tutkimukselliset tekijat

Ei-fysiologiset annokset ja
(lyhyet) altistusajat

Tutkimukset yksittaisilla
yhdisteilld vs. todellinen
altistuminen yhtaaikaisesti
usealle isoflavonille ym.
yhdisteille (esim. uutteet)

In vitro tulosten ja kliinisen
vasteen vertailtavuus

Lajien valiset erot ERQ/ER-
suhteissa ja isoflavonien
metaboliassa

Erilaiset tutkimuskokoon-
panot (epidemiologiset
tutkimukset)

Erot tutkittavissa

ERa/ERB suhde kudoksissa,
yksildiden valiset erot

ERB polymorfiat/isoformit

Erot isoflavonien
metaboliassa (geneettiset,
ravitsemukselliset)

Soijan kayton aikaikkuna
(lapsuus-nuoruus vs.

aikuisika)

Sukupuoli, etninen tausta

Taulukko 2. Isoflavoneilla tehtyjen tutkimusten tuloksiin vaikuttavia (epdavarmuus)tekijoita.

Isoflavoneja sisaltavat
valmisteet

Valmistusprosessin vaikutus
isoflavonien pitoisuuksien
suhteisiin lopputuotteessa

Valmisteen sisaltamat muut
vaikuttavat (mahdollisesti
tuntemattomat) aineet

Altistuminen erilaisille
isoflavonipitoisuuksille
(valmisteet, ravinto)

kunee vilkkaana, erityisesti ekvuolin ja vield tunte-
mattomien metaboliittien osalta. Isoflavonien vai-
kutusten tutkimista vaikeuttavat esimerkiksi mo-
lekyylitason vaikutusmekanismien puutteellinen
tunteminen seki in vitro menetelmien ja eldinko-
keiden huono ennustavuus. Eldinmallien huono en-
nustavuus ei liity niinkddn eroihin ER:n rakenteessa,
ligandi- tai kudosspesifisyydessi, vaan suurimmak-
si osaksi isoflavonien merkittavisti erilaiseen meta-
boliaan eri lajien valilld seka erilaisista annosteluta-
voista. Epidemiologiset tutkimukset puolestaan kr-
sivat tutkimusasetelmien rajallisuudesta ja tuloksiin
vaikuttavien tekijoiden puutteellisesta hallinnasta.
Kaytannossa tutkimukset ovat keskittyneet pidasias-
sa idkkaisiin tai aasialaisiin vdestoryhmiin, mika voi
osaltaan vaikuttaa tutkimuksista saatuihin hyvin ris-
tiriitaisiin tuloksiin. Yksi merkittdvimmistd haasteis-
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ta on my®ds isoflavonien vaihteleva ja merkittavasti
yksilostd riippuva metabolia ja imeytyminen, mika
aiheuttaa huomattavia eroja yksildiden isoflavonip-
rofiileissa ja isoflavonien pitoisuuksissa seerumissa
- kdytdnnossa siis myos isoflavonien biologisessa ak-
tiivisuudessa. Pitkédkestoisia, huolellisesti suunnitel-
tuja ja kontrolloituja tutkimuksia tarvitaan lisdd, jotta
isoflavonien vaikutuksista voidaan tehda luotettavia
johtopaitoksid (Taulukko 2).

Farmakokinetiikka ja biologinen hyétyosuus. Pal-
kokasveissa yli 80 prosenttia isoflavoneista esiintyy
huonosti imeytyvina glykosideina (soija) tai mety-
loituneina muotoina (puna-apila) (Messina ja Mes-
sina 2010 Krizova ym. 2019). Ihmisilld p4dasialliset
ravintoperdiset isoflavonien ldhteet ovat soijapapu
ja erilaiset soijapavusta valmistetut ruoka-aineet
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(tofu, teksturoitu soija) seki ravintolisien soija- tai
puna-apilaperdiset uutteet. Imeytymistutkimuksis-
sa on havaittu sekd isoflavonien (puhdasaineet) ettd
niiden tunnettujen metaboliittien imeytyvin piddosin
passiivisesti ohutsuolesta. Genisteiinin ja daitseiinin
metaboliittien imeytyminen on noin kaksi kertaa te-
hokkaampaa kuin kantayhdisteiden, huolimatta nii-
den samanlaisista fysikokemiallisista ominaisuuksis-
ta. Isoflavonien ja niiden metaboliittien suhteellinen
imeytyminen ja jakautuminen on hyvin monimut-
kaista eivitkd havaitut erot ole selitettévissa esimer-
kiksi yhdisteiden erilaisilla liukoisuusominaisuuk-
silla. Metaboliittien tehokkaampaa imeytymisti on
selitetty muun muassa erilaisella rakenteellisella
joustavuudella sekd kantayhdisteiden suuremmalla
sitoutumisaffiniteetilla suoliston kuljetinproteiinei-
hin. Isoflavonien maksimipitoisuus seerumissa saa-
vutetaan noin 4-10 tunnin kuluttua ravintoperaisen
soijan tai isoflavoneja sisdltdvien ravintolisien nautti-
misen jilkeen. Isoflavonien metabolia tapahtuu pai-
osin ohutsuolessa, jossa suolistobakteerien entsyymit
katalysoivat sokeri- tai metyyliryhmén irtoamista ja
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edelleen muita metaboliareaktioita, pddasiassa glu-
kuronidaatiota (Krizova ym. 2019). Osa metaboliasta
tapahtuu imeytymisen jilkeen my6s maksassa pda-
osin faasi 1l reaktioiden kautta (glukuronikonjugaa-
tio, sulfaatio) sekd vahiisessd mairin CYP1A2-entsyy-
mivilitteisesti. Maksan tuottamat metaboliitit kul-
kevat sapen kautta takaisin ohutsuoleen, josta ne,
yhdessd imeytymittdmien isoflavonien kanssa, pai-
tyvit paksusuoleen. Paksusuolen mikrobit metabo-
loivat yhdisteitd edelleen, ja osa metaboliatuotteista
padtyy enterohepaattisen kierron seurauksena uu-
delleen systeemiverenkiertoon. Todennakdisesti kui-
tenkin vain hyvin pieni osa isoflavonien metaboliare-
aktioista ja syntyvistd metaboliiteista tunnetaan talla
hetkelld. Suoliston bakteerifloora vaikuttaa merkit-
tavisti erilaisten metaboliatuotteiden syntymiseen,
jaisoflavonien metabolia eroaakin huomattavasti eri
lajien ja yksiloiden vililld, mutta isoflavonien meta-
bolian kannalta merkittivid bakteerikantoja ei tun-
neta. Esimerkiksi marehtij6issi ekvuolin muodostu-
minen on yleistd, mutta tutkimusten mukaan 40-70
prosentilla ihmisistd ekvuolia ei havaita virtsassa soi-
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jatuotteiden tai isoflavonien (puhdasaine) nauttimi-
sen jalkeen. Metaboliaan voivat vaikuttaa lisdksi esi-
merkiksi metaboloivien entsyymien geneettiset po-
lymorfiat, antibioottien kiyttd ja ruoansulatuskana-
van lapikulkuaika. Samoin erityisesti soijapapujen tai
niistd valmistettujen ruoka-aineiden kasittelyn, ku-
ten fermentoinnin tai keittimisen, on havaittu muut-
tavan isoflavonien kemiaa ja vastaavasti esimerkiksi
soijapapujen tai puna-apilan kuivaaminen korkeissa
lampétiloissa vihentdd isoflavonien aglykonimuoto-
jen pitoisuuksia lopputuotteessa.

Estrogeenireseptorien ilmentyminen ja polymorfi-
at. Estrogeenireseptoreita (ERa ja ER}) ilmennetdin
lahes kaikissa elimiston kudoksissa, esimerkiksi rin-
ta- ja eturauhasessa, sydimessd, verisuonissa, munu-
aisissa, paksusuolessa ja immuunijirjestelmissi (Le-
comte ym. 2017). Reseptorityyppien ilmentyminen
on kudosriippuvaista, minka lisdksi niiden osuudet
voivat vaihdella my6s kudoksen sisilld riippuen esi-
merkiksi kehitys- tai kuukautiskierron vaiheesta tai
sairauksista. Tutkimuksissa on havaittu isoflavoni-
en ja niiden metaboliittien kertyvin kudoksiin hy-
vin vaihtelevasti, mutta tutkimuksia on tehty hyvin
vdhin ihmisilld, ja ne ovat keskittyneet ldhinna rin-
tasyopakudoksen isoflavonipitoisuuksien arviointiin.
Tutkimuksissa on kuitenkin selvinnyt, ettd seerumin
isoflavonipitoisuudet eivit korreloi esimerkiksi rin-
takudoksen pitoisuuksien tai kudoksessa esiintyvien
metaboliittien kanssa. Reseptorien polymorfiat voi-
vat vaikuttaa niiden aktiivisuuteen ja lisiti tai vihen-
tad isoflavonien estrogeenista vaikutusta (Figtree ym.
2009). Polymorfioita on havaittu erityisesti tiettyjen
sairauksien tai tilojen, kuten rintasy6vin, sydan- ja
verisuonitautien, osteoporoosin ja keskenmenojen,
yhteydessa. Polymorfisten geenien vaikutukset tun-
netaan kuitenkin huonosti, eiki niiden yhteydestd
isoflavonien mahdollisiin (haitta)vaikutuksiin ole
tehty tarkkoja tutkimuksia.

Biologinen aktiivisuus ja affiniteetti. Isoflavoni-
en biologinen aktiivisuus on keskimdrin sata tai jo-
pa tuhat kertaa heikompi verrattuna endogeeniseen
173-estradioliin (E2), minkai lisdksi isoflavonien me-
taboliittien estrogeenisessa aktiivisuudessa on eroja
(Messina ja Messina 2010, Krizova ym. 2019). Talld
hetkelld tunnetuista metaboliiteista biologisesti aktii-
visin on daitseiinin metaboliitti ekvuoli. Arvio isofla-
vonien ja niiden metaboliittien heikosta biologises-
ta aktiivisuudesta liittyy kuitenkin kdytannossi vain
ERa-affiniteettiin. Toisin kuin E2, isoflavonit sitou-
tuvat yleisesti ottaen 3-300 kertaa voimakkaammin
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ERP-reseptoriin kuin ERa-reseptoriin, mutta sitou-
tumisessa on jonkin verran eroja myos isoflavonien
ja metaboliittien valilla (Kostelac ym. 2003). Esimer-
kiksi ekvuolin ER-affiniteetti on lihes yhta suurta (n.
8-kertainen ero) kumpaankin reseptorin alatyyppiin,
kun taas genisteiinin ja daitseiinin affiniteetti ERf}:in
on 500-800 voimakkaampaa kuin ERa:in. Isoflavo-
nien reseptoriin sitoutuminen on konformaatiosta
riippuvaa, eli ne ovat selektiivisen estrogeeniresep-
tori-modulaattorien (SERM), eivatka niinkiin endo-
geenisten estrogeenien, kaltaisia yhdisteita. Isoflavo-
nit voivat siis toimia seki estrogeenisina (agonistinen
vaikutus) ettd antiestrogeenisina (antagonistinen vai-
kutus) yhdisteind, riippuen isoflavonista, kudoksen
endogeenisen estrogeenin pitoisuuksista seki kysei-
sessd kudoksessa ilmentyvistd estrogeenireseptorin
tyypistd. Glukuroitujen isoflavonien biologisen ak-
tiivisuuden on osoitettu olevan isoflavonien aglyko-
ni tai metyloimattomia muotoa matalampaa, mutta
glukuronidaation on my®6s osoitettu lisddvan affini-
teettia ERa-reseptoriin E2:n tapaan (Beekmann ym.
2015). Uusimmissa tutkimuksissa on myos havaittu,
ettd mahdollisen rintasyovin etenemiseen liittyvin
negatiivisen vaikutuksen taustalla eivit olisikaan
isoflavonien aglykonimuodot, vaan soijapavun sekd
monien ravintolisien sisdltimat glykoloidut muodot,
joiden on aiemmin ajateltu olevan biologisesti mel-
ko inaktiivisia, osin todennakoisesti niiden huonon
imeytymisen vuoksi (Johnson ym. 2016).

Ei-hormonaaliset vaikutusmekanismit. Isoflavo-
neilla on my6s ER:in sitoutumisesta riippumattomia
vaikutusmekanismeja, mutta niiden merkitystd ei
tunneta tarkasti. In vitro tutkimuksissa isoflavonien
on havaittu inhiboivan androgeeneja estrogeeneik-
si irreversiibelisti muuntavaa aromataasientsyymid
ja sitoutuvan sa-dihydro-testosteroniin (antiandro-
geeninen vaikutus) (Kalaiselvan 2010). Lisiksi ainakin
genisteiinilld on merkittivid vaikutusta epigeneet-
tisiin geenien ilmentymisen sditelymekanismeihin;
genisteiinin on havaittu vihentivin DNA:n metylaa-
tiota syopadn liittyvien geenien, kuten Wingless-int
geenin, promoottorialueilla ja uudelleenaktivoivan
ERo:n ER-negatiivisissa rintasy6pasolulinjoissa (Le-
comte ym. 2017). Isoflavonit ovat myds voimakkaita
antioksidantteja ja muokkaavat eikosanoidi-aineen-
vaihduntaa (Kalaiselvan ym. 2010).

Isoflavonivalmisteiden sisdltamat yhdisteet. Iso-
flavoneita sisdltdvien kasvien, esimerkiksi soijapavun
ja puna-apilan, isoflavoniprofiilit eli isoflavonien ko-
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konaismdird ja eri isoflavonien suhteelliset osuudet
eroavat toisistaan luonnostaan, minka lisiksi isofla-
vonien pitoisuudet yksittdisen kasvin eri osissa voi-
vat vaihdella suuresti. Lisdksi esimerkiksi kasvuvai-
heen, kuivuuden, viiledn ilmaston, lannoitteiden ja
UV-siteilyn midrdn on havaittu vaikuttavan kasvi-
en isoflavonipitoisuuksiin jopa kymmenkertaisesti
(Krizova et al. 2019). Lisdksi isoflavonien pitoisuudet
vaihtelevat merkittavisti raaka-aineen kisittelyme-
netelmien seurauksena. lhmisen sy6pasoluja sisalti-
vissd ksenograftimalleissa on havaittu pitkélle pro-
sessoitujen isoflavonivalmisteiden (esim. ravintoli-
sdt) tai puhdasaineiden lisddvin sydpdsolujen kasvua
merkittdvisti enemman kuin ravintoperdisten (esim.
soijajauho) isoflavonien (Allred ym. 2004 Andres ym.
2011). Ravintolisien tuoteselosteisiin on yleensd mer-
kitty niiden sisdltimien isoflavoniyhdisteiden koko-
naismaira (esim. “sisiltdd soijaisoflavoneja 50 mg”),
mutta eri isoflavonien tai niiden metaboliittien ja-
kaumaa ei ole ilmoitettu. Esimerkiksi aglykonimuo-
tojen ja glykosidien erottelu on oleellista, koska agly-
konin massa on noin 6o prosenttia glykosidin mas-
sasta, eli kdytdnnossd mainittu 50 mg isoflavoneja voi
sisdltdd 30-50 mg biologisesti aktiivisia isoflavoneja
valmisteesta riippuen. Sekd soija ettd puna-apila si-
sdltavit isoflavonien lisdksi runsaasti muita bioaktii-
visia yhdisteit, kuten kumariineja, joita voi paatyd
isoflavoneja siséltdviin ravintolisiin ja jotka voivat ai-
heuttaa muutoksia lddkeainemetaboliassa.

Isoflavoneja sisdltavien ravintolisien kayttoikku-
na ja kéytettavat pitoisuudet. Isoflavoneja sisilti-
vien ravintolisien tyypillinen kiyttija on vaihdevuosi-
ikdd ldhestyva tai vaihdevuosioireista kirsivd nainen,
joka haluaa ehkaiisti tai hoitaa oireita luonnonmu-
kaisemmin tai ei voi kdyttdd synteettisid valmistei-
ta. Valmisteita kiytetddn pienimuotoisesti myos pa-
rantamaan hedelmallisyyttd sekd hoidettaessa kuu-
kautisia edeltdvid oireita, erityisesti Yhdysvalloissa.
Yleisesti ravintolisien kiyttoohjeissa suositellun iso-
flavonien sadan tai kahdensadan milligramman vuo-
rokausiannoksen kiyttd noin puolen vuoden ajan on
tutkimuksissa havaittu olevan hyvin siedettyd (Kri-
zova ym. 2019), mutta vaihdevuosioireissa tai lapset-
tomuuden hoidossa valmisteiden kiytto voi jatkua
huomattavasti titd pidempidn. Verrattuna aasia-
laisten tai muuten runsaasti soijatuotteita kayttavi-
en henkiléiden ravintoperiiseen isoflavonien saan-
tiin, ndmi annokset ovat noin 2-4 kertaa suurem-
pia. Toisaalta sadan milligramman isoflavoniannok-
sen on osoitettu nostavan isoflavonien pitoisuuksia
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plasmassa jopa yli nelji mikromolaarisiksi, mikd on
noin kymmenkertainen pitoisuus verrattuna keski-
madrdisiin, runsaasti soijaa kayttaviltd japanilaisilta
mitattuihin pitoisuuksiin (Cederroth ym. 2012). Iso-
flavoneja siséltdvien ravintolisien aiheuttamia muu-
toksia isoflavonien pitoisuuksiin plasmassa, ja ndin
ollen niiden biologisissa vaikutuksissa, on kuitenkin
erittdin vaikea ennustaa samalla isoflavoniannok-
sella saavutettujen plasman isoflavonipitoisuuksien
suuren yksildiden vilisen vaihtelun vuoksi. Erilais-
ten hormonihdirik6iden vaikutuksia arvioidaan tyy-
pillisesti ainekohtaisesti, mutta kdytdnndssd ihmiset
altistuvat paivittdin suurelle mairille erilaisia haital-
lisia yhdisteitd, joilla voi olla my6s synergistisid vai-
kutuksia. Isoflavonien haittavaikutustutkimukset on
yleensi tehty yksittiisilld yhdisteilld ja hyvin suuril-
la pitoisuuksilla (jopa 450 mg genisteiinid ja 300 mg
daitseiinia, Messina ja Messina 2010), joten voi olla
mahdollista, ettd isoflavonit voivat aiheuttaa toistai-
seksi tuntemattomia haittavaikutuksia pitkdin jat-
kuneessa kiytossi ja yhdessd muiden hormonihéi-
rik6iden kanssa.

YHTEENVETO

Erilaisten vaihtoehto- ja tiydentévien hoitojen suo-
sio kasvaa jatkuvasti ihmisten olettaessa virheellisesti
niiden olevan luonnollisempia ja turvallisempia kuin
varsinaiset lddkehoidot. Isoflavoneilla on useita omi-
naisuuksia, joilla voi olla vaikutusta sairastuvuuteen
sekd sairauksien etenemiseen, mutta nykytiedon va-
lossa niille ei ole ndyttd6n perustuvia kayttoaiheita
minkdin sairauden hoidossa tai ehkdisyssd, eiki nii-
den kdyttod voi missddn tilanteessa suositella korvaa-
maan tarpeellista lddkehoitoa. Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomainen (EFSA) on linjannut, etti
soijaperdisten isoflavonien vaikutuksista luun tihe-
yteen tai vaihdevuosioireisiin ei ole riittdvad ndyttod
(EFSA 2012a,b). My6s Yhdysvaltain elintarvike- ja 1d4-
kintavirasto (FDA) on dskettidin kumonnut aiemman
lausuntonsa ravintoperdisen soijan yhteydesta pie-
nempdin sepelvaltimotaudin riskiin (FDA 2017). Eu-
roopan lddkeviraston raportissa on arvioitu Euroopan
talousalueella kdytossi olevien soijapapujen etanoli-
uutteita eli kasvirohdostuotteita sisdltivien valmis-
teiden tehoa ja turvallisuutta (EMA 2016). Raportissa
todetaan, ettei soijauutteiden tehosta vaihdevuosi-
oireiden hoitoon saatu pitivid todisteita, mutta ge-
nisteiinin mahdollisia positiivisia vaikutuksia tulisi
tutkia lisad. Yleisesti ottaen kohtuullinen normaalis-
ta ravinnosta saatava maira (25-50 mg/vrk) isoflavo-
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neja on tutkimusndyton ja viranomaisohjeiden (EMA
2016) mukaan turvallista, eikd ravintoperdisten isofla-
vonien saantia, eli kiytdnnossi kohtuullista soijapro-
teiinin kiytt6d monipuolisen ruokavalion osana, ole
nykytiedon valossa tarpeen rajoittaa missdan kaytta-
jaryhmissd. Isoflavoneja siséltdvid ravintolisid ei ole
tutkittu eikd niiden valmistusta tai kdyttod valvota
viranomaisten tai terveydenhuollon ammattilaisten
toimesta riittivisti, jotta voitaisiin olla varmoja nii-
den turvallisuudesta erityisesti pitkdaikaisessa kiy-
tossd. Sekd eurooppalaiset ettd yhdysvaltalaiset vi-
ranomaiset suosittelevat erityisesti vaihdevuosi-idn
ohittaneita ja rintasyopdd sairastavia sekd siithen 1da-
kitystd saavia naisia valttimdin isoflavoniuutteiden
pitkdaikaista kdyttod. Lisdksi isoflavoneja sisdltavien
ravintolisien kiyttod ei suositella ollenkaan raskau-
den aikana, osin myo6s niiden sisdltimien muiden,
mahdollisesti sikioon haitallisesti vaikuttavien, yh-
disteiden vuoksi.
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Increased use of various food supplements has
caused justified concern on the safety of these prod-
ucts. Discussion on the use of soy and red clover
isoflavones arises from time to time, as these com-
pounds share structural features with mammalian
estrogens and are known to cause both favourable
and unfavourable effects. Studies on the role of iso-
flavones in reproductive disturbances and in the in-
itiation and progression of hormonal cancers, such
as breast and prostate cancers, have been conducted
largely in in vitro cell models and laboratory animals.
However, these, together with epidemiological stud-
ies, have produced highly contradictory results. Based
on current knowledge, nutritional isoflavone expo-
sure is not harmful but limiting the duration of use,
or use in general, of isoflavone-containing food sup-
plements is recommended at least in certain disease
states. Possible, albeit very modest, effects of isofla-
vones on morbidity or progression of certain diseases
are not favourable enough to recommend the use of
isoflavone-containing food supplements instead or
together with conventional drug treatment.

Keywords: isoflavone, food supplement,
phytoestrogens, cancer, interaction, safety,

hormone replacements
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ABSTRACT

Cardiovascular diseases (CVD) are responsible for the highest mortality rates globally. About one-third of the
CVD-related casualties derive from ischemic heart diseases, which cause an irreversible injury to the myo-
cardium. As a result of the very limited capacity of the heart tissue to recover from the ischemic insult, this
usually leads to remodeling and scarring of the cardiac tissue, eventually progressing to irreversible heart
failure. Currently, there is no major discovery of an effective cure to restore the function of an injured heart.
Therefore, there is an unmet need to find a permanent solution for patients suffering from ischemic heart
disease (IHD) and heart failure. In this regard, nanoparticles made of biomaterials called the attention of the
scientific community as potential platform to deliver different therapeutics to the injured heart. Particulate
nanomedicines, currently at the pre-clinical stage, are arising as a promising tool to provide minimally inva-
sive treatment, an important aspect to take into account for clinical translation and patient compliance, and
specifically deliver therapeutics to the injured myocardium. Here, we discuss about the current knowledge on
the nanomedicines investigated for myocardial infarction, and how we see they can help and support medi-
cal doctors in shaping the future of IHD treatments.

Key words: heart diseases, myocardial infarction, nanomedicines, targeting
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HEART DISEASES AND
NANOMEDICINES: CURRENT STATE
Ischemic heart disease (IHD): statistics and facts
The world has seen tremendous development in the
medical field, significantly impacting the health of
the global society over the past few decades. Recent
examples include the Human Genome Project (Lan-
der et al. 2001) targeted therapies for cancer (Tran et
al. 2017), as well as the development of primary pre-
ventive (e.g. control and treatment of hypertension,
hypercholesterolemia, diabetes, and smoking decli-
ne), symptom-management therapies (e.g. timely use
of thrombolysis therapy and percutaneous corona-
ry intervention (PCl)), as well as secondary preventi-
on therapies (statins, beta-blockers, ACE-inhibitors,
angiotensin receptor blockers, aspirin and diuretics)
for patients with established cardiovascular diseases
(CVD) (Reddy et al. 2015, Arnett et al. 2019). Parti-
cularly, therapies for ischemic heart disease (IHD)
have dramatically decreased the world mortality by
40% (Mensah et al. 2017). However, an astonishing
17 million people still die of CVD globally, particu-
larly from heart attacks and strokes. This accounts

to approximately 31% of all deaths worldwide (WHO,
2017). In Europe, the impact of CVD on loss of pro-
ductivity, combined with hospitalization and health-
care costs amounts to a total of €210 billion per year
(EHN, 2017).

IHD are the main cause of death among Finns. Al-
though the same trend in decrease of mortality is veri-
fied in Finland (Salomaa et al. 1996), and men’s and
women’s age-standardized mortality has decreased by
over 40%, IHD still causes one in five deaths in men
and one in six deaths in women, with almost 10,000
casualties reported in 2017 (Official Statistics of Fin-
land, 2017). Due to an aging population and sedentary
life-style, in addition to the increase in incidence of co-
morbidities, such as obesity, hypercholesterolemia, di-
abetes and hypertension, growing incidences of CVD
are major drivers for the global myocardial infarction
(MI) treatment market, expected to reach $1.7 billion
by end of 2022 (Zion Market Research, 2017).

Nanomedicines for cardiovascular diseases
Myocardial Infarction (MI), commonly known as
heart attack and inserted in the category of 1HD,

Figure 1. Schematic representation of post-myocardial infarction left ventricular remodeling. The acute
phase encompasses thinning and elongation of the fibrous scar within the infarcted zone. Subsequent
left ventricular dilation is caused by diffuse myocyte hypertrophy associated with increased apoptotic cell
death (not shown) and increase in interstitial collagen. This image was constructed using Medical Servier

Art (Servier Medical Art, 2019).

© DOSIS  3/2019

202

© Suomen Farmasialiitto ry

leads to death of the area of cardiac tissue upon
blockage of a coronary artery, ultimately develo-
ping to an irreversible ischemic cardiomyopathy and
heart failure, compromising severely cardiac functi-
on (Figure 1). Due to the poor turnover of cardio-
myocytes and the inability of the heart to recover or
regenerate from a cardiac insult, it is important to
devise novel solutions to tackle the problem of irre-
versible heart failure.

Current therapeutic approaches to treat IHD, and
more specifically M1, include secondary prevention
pharmacological therapy stated above which decreas-
es blood pressure, cardiac overload and risk of ar-
rhythmia, as well as invasive procedures for restora-
tion of reperfusion and aid blood systemic distribu-
tion with pacemaker and ventricular assist devices.
These mainly manage the patient’s symptomatolo-
gy rather than restoring cardiac function, decreasing
mortality and morbidity, and prevent to some extent
the development of heart failure (Ibanez et al. 2018).
Apart from heart transplantation (with its associated
complications), despite continuous efforts put in the
search for a cure for M1 and heart failure, to date this
has not been found.

The fundamentals of heart development and MI
pathological processes at the cellular and molecular
levels have been deeply investigated (Xin et al. 2013) in
order to develop therapeutic solutions to restore car-
diac function after M1. Nanotechnology, and the de-
velopment of nanomedicines for repair/protection/
regeneration of the heart upon an ischemic event,
took off only a few decades ago, being at the pre-
clinical stage of research for therapy of IHD. In fact,
according to the European Medicines Agency, nano-

medicines are designed systems for clinical applica-
tions with at least one component at nanoscale size,
which renders definable specific properties and char-
acteristics to this kind of therapeutic platform. The
purposes of nanomedicines are to: (1) tackle unmet
medical needs, e.g. integrating efficacious molecu-
les that otherwise could not be used because of their
high toxicity and by exploiting multiple mechanisms
of action; and (2) to maximize efficacy and reduce
dose and toxicity, by allowing drug targeting, control
the specific drug release, improve transport across
biological barriers, and regulate preferential distri-
bution within the body (e.g., in the ischemic myo-
cardial injury or in cancer lesion areas) (European
Medicines Agency, 2019). Such therapeutic approach
differs from the conventional drug therapy as it al-
lows targeted delivery of therapeutics to the tissue
of interest (in this case, the ischemic heart). The use
of nanoparticles opens up a panoply of opportuni-
ties for new drug molecules that are very potent but
possess poor physicochemical properties such as low
solubility, easy degradation and enhanced toxicity:
engineered nanoparticles protect labile cargos from
degradation, as well as protecting the body from tox-
ic effects of cargos with narrow therapeutic window
that otherwise would distribute throughout the en-
tire body.

It all started with simple liposomes, the most
primitive forms of nanomedicines developed pri-
marily for cancer, but later applied to MI (Levchen-
ko et al. 2012). As bare nanocarriers are quite unspe-
cific and are rapidly captured by the liver and retic-
uloendothelial system for clearance upon systemic
administration, incorporation of stabilizers like pol-

Preventive
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Nanoparticles Nanoparticle delivery of cells/molecules

to break down clots
Ischemic myocardial injury

Cacp
regulation
. #
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b -
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Figure 2. Nanomedicine-based strategies developed to tackle ischemic cardiomyopathy. (ROS = reactive
oxygen species). Reprinted with permission from reference (Mahmoudi et al. 2017).
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yethylene glycol (PEG) to increase circulation time,
and targeting moieties to direct the nanocarriers to-
wards the ischemic cardiac tissue took place as early
as 1995 (Khaw et al. 1995) in order to deliver more ef-
ficiently therapeutic drugs. From this point onwards,
several nanomedicines have been developed for tar-
geted drug delivery for therapy of M1, by using the
most varied (bio)materials and targeting strategies
(Ferreira et al. 2017, Ferreira et al. 2018). As a fast ad-
vancing field, nanoplatforms have been developed
with mechanisms of action such that they can: (1)
target and break down coronary artery plaques and
prevent injuries caused by stenosis or occlusion of
arteries — preventive nanomedicines; and (2) reduce
adverse effects of reperfusion injuries and promote
cardiac repair/salvage/regeneration after M1, through
sustained and targeted delivery of cells, biomolecules
and paracrine factors - therapeutic nanomedicines
(Figure 2) (Mahmoudi et al. 2017). Our focus in this
short commentary is mainly on the therapeutic na-
nomedicines for M1.

Different materials and different targeting strat-
egies are employed to achieve a higher nanoparti-
cle accumulation in the heart and higher therapeu-
tic efficacy in different animal models (Ferreira et al.
2015, Mahmoudi et al. 2017). For example, SOMags
magnetic nanoparticles are being used to aid the en-
graftment of embryonic and induced-cardiomyocyte
cells to ischemic myocardium using a strong magnet-
ic field, improving heart repair processes (Ottersbach
et al. 2018). Liposomes have been functionalized with
antibodies targeting the overexpressed angiotensin 11
type I receptor in the heart upon MI (Dvir et al. 2011).
Due to advantages such as high drug encapsulation
efficiency, polymeric multifunctional poly(glycidal
methacrylate) nanoparticles were developed for the
transport of a combination of two therapeutics with
antioxidant and anti-hypertrophic properties (Har-
dy et al. 2015). To tackle the invasive route of admin-
istration, calcium phosphate nanoparticles of very
small size (50 nm) were developed for administration
via inhalation route, for rapid translocation from the
pulmonary tree to the bloodstream, and direct trans-
port to the myocardium and targeted release of their
therapeutic cargos (Miragoli et al. 2018). These are
a few examples of the efforts put to develop nano-
medicines, at the moment in the preclinical stage, to
improve the quality of life of patients suffering from
IHD in the future.

In Finland, and particularly at the University of
Helsinki, such work has also been developed. At the
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group of Nanomedicines and Biomedical Engineer-
ing (www.3iregeneration.com), we have used porous
silicon (PSi) and spermine-acetalated dextran to for-
mulate nanomedicines for targeted drug delivery for
therapy and imaging of cardiac ischemic injury, work
that culminated in a recent Ph.D. thesis (Figure 3)
(Ferreira, 2017). These materials were chosen due to
their intrinsic properties, such as biocompatibility,
biodegradability, customized particle preparation,
surface functionalization, efficient drug loading and
encapsulation, and tunable release of the therapeu-
tic cargos. Both PSi and dextran-based nanoparti-
cles were stabilized for higher circulation time in
the bloodstream, and further decorated with atrial
natriuretic peptide (ANP) for targeting purposes be-
cause the release of natriuretic peptides and the in-
trinsic increase in expression of their receptors is one
of the markers for cardiac injury. Both PSi and dex-
tran nanoparticles showed good cytocompatibility in
cardiac cell cultures and biocompatibility (T6lli et al.
2014, Ferreira et al. 2016, Ferreira et al. 2017). We have
also demonstrated specific cardiac cell-nanoparticle
interactions through natriuretic peptide receptors,
in the presence of ANP in the nanoparticles’ surface,
showing the successful development of targeted na-
nomedicines to the heart (Ferreira et al. 20106, Ferrei-
ra et al. 2018). Upon labeling the nanoparticles with
radioisotope Indium-111, the nanoparticles displayed
a preferential accumulation and selectivity towards
the endocardial layer of the ischemic (but not nor-
mal) heart in a rat M1 model (Figures 3A and 3B).
Invivo delivery of a cardioprotective small drug mol-
ecule (Kinnunen et al. 2018) by the developed PSi-na-
noplatform showed attenuation of the extracellular
signal-regulated kinase pathway that is involved in
the hypertrophic signaling of the injured heart (Fer-
reira et al. 2017). In addition, the development of bi-
ofunctionalized and dual-loaded dextran-based na-
noparticles for potential application in heart cellular
reprogramming was proven successful, by utilizing
acidic pH-triggered drug delivery of the two poorly
water-soluble cargos. Subsequent treatment of car-
diac non-myocytes showed therapeutic modulation
of key signaling pathways involved in the direct fibro-
blast reprogramming into cardiomyocytes (Ferreira
et al. 2018). Thus, the works described here provide
insights that may be useful for the future develop-
ment of nanomedicines with cardioprotection and
cardiac regeneration therapeutic purposes for appli-
cation in the clinic.
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CONCLUSIONS

Overall, although the advancement of nanomedici-
nes field for therapy of IHD is still in the pre-clini-
cal stage, it definitely shows therapeutic potential for
promoting repair and/or regeneration of the injured
heart tissue, especially in the acute stage of M1. Ho-
wever, translation to the clinical setting remains elu-
sive, where limitations like the ability to overcome
biological barriers, time-consuming and complex
preparation of the nanomedicines, their reproduci-
bility and scalability, are factors that are yet challen-
ging to be addressed in the clinical development and
commercialization. Furthermore, new cardiac mar-
kers that would allow a more efficient targeting are
still to be discovered, being that some of the research

focus in this field is shifting towards other nanopar-
ticle-related therapeutic strategies, such as the uti-
lization of extracellular vesicles, due to their disco-
vered intrinsic cargos and roles in cellular processes
that possess potential to improve cardiac function
(Bollini et al. 2018). We believe that with the techno-
logical advancements where novel and more advan-
ced nanomedicines are being developed, there is an
increased hope that these could be translated to the
clinic in the near future. As more and more proof-
of-concept nanomedicines emerge for Ml therapy,
new insights on the nanomedicines’ particularities,
versatility, and advantages offer a wide range of op-
portunities for the development of adaptable tools
to fight M1 and heart failure.

Targeting moiety
(ANP)

Stealth polymer
(stability)

Drug

Autoradiography

Figure 3. Targeting strategy with imaging modality of nanomedicines to the Ml. (A) Heart-targeted nano-
medicines in the blood stream (blue triangle), ANP targeting moiety (yellow arrow), stabilizing polymer coat
(green arrow) and nanocarrier-loaded drug (red arrow). (B) Representative sagittal single-photon emission
computed tomography (SPECT) images, showing the biodistribution of the nanoparticles at 10 min after
intravenous administration in a MI rat model. White arrows indicate the location of the heart. Undecyle-
nic acid modified thermally hydrocarbonized porous silicon NPs without (Un-P-D) and with (Un-P-D-ANP)
targeting atrial natriuretic peptide. (C) Representative hematoxylin and eosin (H&E) stainings and auto-
radiograms of apical, basal and medial rat heart sections treated with the targeted nanomedicines. Red
areas demonstrate higher regional nanoparticle accumulation. Reprinted and modified with permission

from reference (Ferreira et al. 2017).
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*Kirjeenvaihto

Sydin- ja verisuonitaudit ovat maailmanlaajuises-
ti kaikkein yleisin kuolinsyy. Noin kolmasosa niis-
td kuolemantapauksista liittyy iskeemisiin sydéan-
sairauksiin, jotka voivat aiheuttaa palautumattomia
muutoksia syddnlihakseen. Yleensd syddnlihas toi-
puu huonosti iskemiasta ja seurauksena voi olla ar-
pikudoksen muodostuminen ja sydimen vajaatoi-
minnan kehittyminen. Talld hetkelld ei ole olemas-
sa tehokasta hoitokeinoa vaurioituneen sydimen
toiminnan palauttamiseksi, minka vuoksi téllaisille
korjaaville hoidoille on suuri tarve. Viime vuosikym-
menini tutkijat ovat kehittineet erilaisia biomateri-
aaleihin perustuvia nanopartikkeleita lddkeaineiden
kuljettamiseksi vaurioituneeseen sydimeen. Nditd
prekliinisissd tutkimuksissa olevia nanokokoisia laa-
kehiukkasia pidetddn lupaavina tyokaluina. Niiden
avulla voidaan kohdennetusti kuljettaa lddkeainei-
ta syddnlihakseen kiyttien mahdollisimman vihin
potilaaseen kajoavia toimenpiteitd, mika on térke-
44 hoitomyontyvyyden kannalta. Tassi tieteellises-
sd kommentissa kdydddn lapi mikd on tdmanhetki-
nen tilanne sydininfarktin hoitoon tarkoitettujen
nanoldikkeiden kehittelyssi ja miten tulevaisuudessa
em. ladkkeet voivat olla hyodyllisia iskeemisten sy-
dédnsairauksien hoidossa.
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