Farmaseuttinen aikakauskirja

PAAKIRJOITUS

Ulla Nédrhi: Vaikuttaminen on yhteisty6ta

ALKUPERAISTUTKIMUKSET

Henna Pesonen, Jari Kylmd, Kirsi Onnela, Kati Sarnola:
Haastattelututkimus harvinaissairautta sairastavien kokemuksista
ladkehoidostaan Suomessa

Mira Luostarinen, Tuula Teinild, Tiina Koskenkorva, Piia Siitonen:
HaiPro-jdrjestelman potilasturvallisuusilmoituslomakkeen
kehittaminen apteekkiymparistoon — pilottitutkimus apteekeissa

Hanna Ruokoja, Saara Padtalo, Miia Tiihonen,

Ville Valkonen, Minna Kurttila: Toisiltaan ndyttdvid ja/tai
kuulostavia (LASA) -1ddkkeitd tunnistavan tydkalun soveltaminen
ladkkeiden turvallisessa varastoinnissa sairaalan osastoilla

KATSAUS

Meri Harkénen, Sini Kuitunen, Carita Linden-Lahti:
Tikkukirjainten hyodyntaminen toisiltaan ndyttavien ja/tai
kuulostavien (LASA) ladkkeiden erottamisessa

VAITOSKIRJAKATSAUKSET

Kari Jalkanen: Tyypin 2 diabeteksen ehkdisy-ohjelman mahdollisten
taloudellisten ja eldméanlaatuvaikutusten mallintaminen
kdyttden suomalaisia apteekkeja rekrytointikanavana

Kati Auvinen: Moniammatillisen lddkehoidon arvioinnin vaikutukset
kotihoidon potilaiden lddkityksen laatuun ja toimintakykyyn

MUUTA

Refereet 2023




DosiS =

Farmaseuttinen aikakauskirja

Julkaisija

Suomen Farmasialiitto ry /
viestintd
Asemamiehenkatu 2
00520 Helsinki

Paidtoimittaja

Dosentti Anneli Ritala-Nurmi
VTT

Tekniikantie 21

Espoo
dosis@farmasialiitto.fi

41[.. Dosis Vol.39 4/2023 © Suomen Farmasialiitto ry

Toimituskunta

Farmasian tohtori Anna-Riia Holmstrom
Professori Katri Himeen-Anttila

Farmasian tohtori Anne Lecklin

Dosentti Kari Linden

Dosentti Joni Palmgrén

Farmasian tohtori Marika Pohjanoksa-Mantyla

Ulkoasu
Omnipress Oy

Oona Kavasto/Hank
omnipress.fi

ISSN 0783-4233

Suomen Farmasialiitto ry © 4/2023 Vol.39 Dosis /415


mailto:dosis%40farmasialiitto.fi?subject=
http://www.omnipress.fi

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

PAAKIRJOITUS

Vaikuttaminen on
yhteistyota

oronapandemia ravisteli maailmaa

monin tavoin. Uudessa tilanteessa

monella sektorilla tarvittiin uuden-

laisia ohjeita ja uutta sdantelyd, ja
tarvittaessa vanhaa tdydennettiin. Muutoksia
tehtiin nopealla aikataululla, mika aiheutti var-
sinkin virkamiehille harmaita hiuksia.

Nopeasti havaittiin myos, ettd yhteisessa
EU-tason varautumisessa on puutteita. Niiden
korjaamiseksi komissio teki aloitteen Euroo-
pan terveysunionista, komission puheenjoh-
taja Ursula van der Layenin sanoin: ”tulevai-
suuteen valmistautuminen ei voi odottaa pan-
demian loppua” (Euroopan komissio 2023a).
Euroopan terveysunionin puitteissa komissio ja
jdsenmaat valmistautuvat tuleviin mahdollisiin
terveyskriiseihin yhdessd. Varautumisen lisaksi
yhteisty6td tehdddn monien sairauksien, kuten
esimerkiksi syovan, ehkdisyn ja hoidon paran-
tamiseksi.

Euroopan terveysunioni -otsikon alle kuu-
luu useita sdannoksid, ehdotuksia ja ohjelmia.
Komission paatokselld perustettiin Terveys-
hatatilanteiden valmiusviranomainen (HERA),
jonka tehtdvana on ehkdistd ja havaita terveys-
uhkia ja reagoida niihin nopeasti (Euroopan
komissio 2021). Seuraavaksi laajennettiin tiet-
tyjen toimielimien mandaattia: Euroopan laa-
keviraston (EMA) tyokaluja lisattiin 1adkkeiden
ja ladkinnallisten laitteiden puutteiden seu-
raamisen ja tdhdn reagoinnin parantamiseksi
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EU) 2022/123). Euroopan tautienehkaisy- ja
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-valvontakeskuksen (ECDC) tehtaviin lisattiin
muun muassa mahdollisuus antaa jdsenvalti-
oille suosituksia terveysuhkiin varautumisesta
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EU) 2022/2370). Molemmat lisdykset antoi-
vat virastoille enemman vastuuta ja velvol-
lisuuksia — mutta myos vaikutusvaltaa, joka
tulevaisuudessa vield enemmadn nostaa viras-
tojen painoarvoa.

Asetus rajat ylittavistd vakavista terveysuh-
kista hyvaksyttiin syksylld 2022 ja siind annet-
tiin muun muassa sdadannokset kansallisen ja
EU-tason ehkdisy-, valmius- ja reagointisuun-
nitelmien laatimisesta ja seurannasta (Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
2022/2371). Monessa jdsenmaassa, myos Suo-
messa, herattiin pohtimaan, mika on kansalli-
sen ja EU-tason varautumisen suhde, millaisiin
uhkiin on hyvd varautua kansallisesti ja mitd
kannattaa jattdd EU:n tasolle? Koronapande-
mian aikana Suomi hankki koronarokotteita
yhteishankintana muiden EU:n jdsenmaiden
tavoin (Relander 2022). Ndin saimme laake-
tieteellisid vastatoimia nopeammin ja toden-
ndkoisesti my6s halvemmalla hinnalla. Viral -
lisella tasolla Suomi on korostanut, ettd ensi-
sijainen vastuu valmiussuunnittelun ja kriisi-
varautumisen kehittdmisestd on jasenvaltioilla
itsellddn ja komission toimet ovat ndita tuke-
via ja tdydentavia (Sosiaali- ja terveysminis-
terio 2020).

Koronapandemian my6td herdttiin myos
huomaamaan, ettd kansanterveydestd huoleh-
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timinen on investointia tulevaan. Uuden ter-
veysohjelman, EU4Health, puitteissa kdynnis-
tettiin hankkeita, joiden tavoitteena on ollut
parantaa kansanterveytta ja vahvistaa EU:n
kriisivalmiutta (Euroopan komissio 2023b).
Terveysohjelma on rahallisesti historian suu-
rin: 5,3 miljardia euroa vuosille 2021-2027. Sen
avulla rahoitetaan useita hankkeita ja projek-
teja, joiden tavoitteena on vaikuttaa terveys-
haasteisiin pitemmalld aikavdlilla. My0s suo-
malaisten hakijoiden, esimerkiksi toimival-
taisten viranomaisten ja yhteisdjen, kannat-
taa olla hereilld; vuosittaiset hakukierrokset
kdynnistyvat yleensd kevaalld ja hakuaika kes-
tdd noin kolme kuukautta (Sosiaali- ja terveys-
ministerio 2023).

Euroopan terveysunioni sisdltdd myos
aloitteita ladkealalla havaittujen puutteiden
parantamiseksi. Eurooppalaisessa lddkestra-
tegiassa tunnistettiin monia ongelmakohtia
(Euroopan komissio 2020). Strategiassa pai-
notettiin, ettd potilaiden saatavilla on oltava
kohtuuhintaisia lddkkeitd, myos tayttamatto-
miin ladketieteellisiin tarpeisiin (esim. mik-
robilddkeresistenssin ja harvinaisten sairauk-
sien osalta). Tarkedd on tukea EU:n ladketeol -
lisuuden kilpailu- ja innovointikykya ja kes-
tavyytta seka korkealaatuisten, turvallisten,
tehokkaiden ja ympadristdd sadstdvien ladkkei-
den kehittamistd. Lisdksi on parannettava krii-
sivalmiutta ja kriisinhallintaa sekd huolehdit-
tava monipuolisista toimitusketjuista, joiden
avulla torjutaan lddkepulaa.

Suuri osa eurooppalaisen lddkestrategian
tavoitteista on toteutettu huhtikuussa 2023
komission antamissa EU:n lddkelainsdddan-
noén muutosehdotuksissa (Euroopan komissio
2023c). Ehdotuksilla tarkistetaan ja korvataan
voimassa oleva seka yhteisotason ladkelain-
sdddanto ettd lapsille ja harvinaisiin sairauk-
siin tarkoitettuja lddkkeitd koskeva lainsda-
dantd. Muutokset ovat suurimmat 20 vuoteen.
Niissd ehdotetaan muun muassa uusia kannus-
timia, joiden toivotaan rohkaisevan yrityksid
asettamaan lddkkeensa potilaiden saataville
kaikissa EU-maissa ja kehittdmdan tuotteita,
jotka vastaavat tayttamdttomiin lddketieteel -
lisiin tarpeisiin. Lisdksi geneeristen ja bio-
logisesti samankaltaisten ladkkeiden saata-
vuutta helpotetaan ja myyntilupamenettelyja
yksinkertaistetaan. Ladkekehityksen julkisen
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rahoituksen lapindkyvyytta lisdatdan ja laak-
keiden tieteellistd arviointia ja lupamenettelyd
nopeutetaan. Yksi innovatiivisimmista ehdo-
tuksista liittyy kannustimiin mikrobildadkkei-
den kehityksen lisddmiseksi. Tietyilla edelly-
tyksillda komissio voisi myontaa siirrettavan
setelin, ‘voucherin’, uuden mikrobilddkkeen
kehittaneelle ladkeyritykselle. Setelilld voisi
pidentdd dokumentaatiosuojan kestoa vuo-
della ja setetelin voisi siirtda ja myyda toiselle
ladkeyritykselle.

Palasia on siis ravisteltu ja pantu uuteen
jarjestykseen. Miten Suomi reagoi muutoksiin
jamiki on oma roolimme tédssi tilanteessa?

Vaikuttaminen ehdotusten sisalté6n on tdr-
kedd paitsi jo siind vaiheessa, kun ehdotuksia
vasta suunnitellaan, my06s ehdotusten anta-
misen jalkeen. Kasittelyn kaikissa vaiheissa
— ehdotusten laatimisesta vaikutusten arvi-
ointiin — on tarkedd nojautua tutkittuun tie-
toon. Virkamiestason vaikuttaminen tehddan
neuvoston tydryhmissa ja ladkkeisiin liittyvat
ehdotukset kdsitellddn yleensda Working Party
on Pharmaceuticals and Medical Devices -ryh-
madssd. Jasenmaat voivat vieda omia ehdotuk-
siaan perusteluineen eteenpdin ja esimerkiksi
tunnustella, mitkd maat ovat samanmielisia, ja
tehdd ehdotuksia yhdessa.

Vaikuttamista tehdddan myos muilla tasoilla.
Eurooppalaiset ladkealan keskusjarjestot kdy-
vat vilkasta keskustelua annetuista ehdotuk-
sista, ja ndihin keskusteluihin kannattaa suo-
malaisten osallistua aktiivisesti. Optimiti-
lanteessa suomalaisia nakokulmia ja kantoja
viedddn eteenpdin laajalla rintamalla, silld vai-
kuttaminen on yhteistyota. Tassa tyossd sekd
tutkijoita ettd sidosryhmia kuullaan herkalld
korvalla.

Ulla Narhi

FaT, Policy Officer, kansallinen asiantuntija
Euroopan komissio, Terveyshdtatilanteiden
valmiusviranomainen (HERA)
ulla.narhi@ec.europa.eu
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Tiivistelma

Johdanto

Suomessa asuu arviolta yli 300 000 harvinaissairautta sairastavaa henkil6a. Harvinaissairaudet
ovat sairauksia, jotka esiintyvat korkeintaan viidelld 10 000:sta henkilostd. Harvinaissairauksilla
on usein merkittavid vaikutuksia potilaiden paivittdiseen eldmddn. Rajalliset hoitomahdollisuudet
javahdinen tieto sairaudesta voivat heikentaa potilaiden kokemaa hyvinvointia. Harvinaissairai-
den kokemuksia heiddn ladkehoidoistaan ei kuitenkaan tiettavasti ole tutkittu Suomessa. Taman
tutkimuksen tavoitteena oli kuvata harvinaissairaiden kokemuksia ladkehoidostaan Suomessa.

Aineisto ja menetelmat

Aineisto kerattiin avoimilla yksil6haastatteluilla. Osallistujat rekrytoitiin potilasjarjestdjen kautta
kutsukirjeelld ja pyytamallad tutkimukseen jo osallistuneita kertomaan tutkimuksesta verkostois -
saan. Aineisto analysoitiin aineistoldhtoiselld sisdllonanalyysilla.

Tulokset

Haastatelluilla (n = 20) oli hyvid kokemuksia ladkehoidostaan. Ladkehoidon saamista harvinais-
sairauteen pidettiin hyvdna asiana, samoin kuin ladkkeen annostelua kotona. Haastatellut haki-
vat itse tietoa lddkehoidoista ja jakoivat tietoa potilasyhdistysten kautta. He olivat sitoutuneita
ladkehoitoonsa ja olivat voineet vaikuttaa siihen. He kuitenkin kokivat, ettd potilaan on osattava
paljon lddkehoidostaan ja oltava aktiivinen saadakseen tarvitsemansa ladkehoidon. Samoin poti-
laalta vaaditaan aktiivisuutta oikean lddkehoidon selvittamisessa ja uusien ladkkeiden saamisessa
kayttdoonsa. Toisinaan vastuu omasta lddkehoidosta koettiin raskaaksi. Lisdksi lddkehoidon kat -
keamisesta oli huolta, ladkkeiden annosteluun liittyi haasteita ja 1adkehoidosta aiheutui haittoja.
Myos ladkehoidon kustannuksiin toivottiin helpotuksia.

Johtopaatokset

Harvinaissairailla on pddosin hyvid kokemuksia ladkehoidosta, mutta ladkehoitoon liittyvat hai-
tat, annostelun vaikeudet ja 1adkehoitojen kustannukset aiheuttavat huolta. Harvinaissairailla on
vahva ja monipuolinen rooli ladkehoidossaan. Lisda tietoa, tukea ja opastusta kuitenkin kaivataan.

Avainsanat: Harvinaissairaus, kokemukset, harvinaisladke, haastattelututkimus, lagkehoito
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Johdanto

Suomessa yli 300 000 asukkaan ja maailman
vdestOstd noin 3,5—-5,9 % on arvioitu sairasta-
van jotakin harvinaissairautta (Sosiaali- ja ter-
veysministeri6é 2019, Nguengang Wakap, ym.
2020). Eurooppalaisen madritelman mukaan
sairaus on harvinainen, mikali esiintyvyys
on korkeintaan viisi tapausta 10 000 henki-
164 kohti (Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus 141/2000). Harvinaissairauksia on tun-
nistettu jo 6000—8000 kappaletta (Sosiaali- ja
terveysministerio 2019). Harvinaissairaudet
voivat olla keskenddn hyvin erilaisia, mutta ne
ovat yleensa kroonisia parantumattomia sai-
rauksia (Nguengang Wakap, ym. 2020). Harvi-
naissairaille ja heidan perheilleen toteutetussa
kyselyssa yli 50 % kyselyyn vastanneista koki
sairaudella olevan vakavia tai erittdin vakavia
vaikutuksia paivittdiseen elamdan (Courbier ja
Berjonneau 2017).

Pitkdaikaissairailla monet sairauteen ja
ladkehoitoon liittyvat asiat voivat lisata poti-
laiden kuormitusta (Mohammed ym. 2016).
Ladkkeiden korkeat kustannukset ja asiointi
useissa terveydenhuollon toimipisteissd, joi-
den vdlilla voi olla pitka etdisyys, lisddvat poti-
laiden taloudellista taakkaa. Lisdksi perheen,
sosiaalisen ja terveydenhuollon tuen puute tai
riittdmattomyys voivat pahentaa lddkehoidon
aiheuttamaa kuormaa. Siksi ymmarrys hoi-
don perusteista ja toiveiden huomioiminen
helpottavat pitkdaikaissairaiden lddkehoi-
toon sitoutumista (Eriksson ym. 2018). Suo-
malaisessa Ladkebarometri 2021 -tutkimuk-
sessa haittavaikutukset tai lddkkeen tehotto-
muus olivat yleisimmin lIddkehoidon haasteena
reseptiladkkeiden kayttdjilla (Jyrkka ym. 2022).
Lisdksi ongelmaksi koettiin useiden ladkkei-
den yhtdaikainen kaytto ja ladkehoidon pitka-
aikaisuus.

Rajallisilla hoitomahdollisuuksilla ja tiedon
puutteella voi olla vakavia vaikutuksia potilai-
den ja heidan omaishoitajiensa hyvinvointiin
(Kesselheim ym. 2015). Harvinaissairaat etsi-
vatkin tietoa sairaudestaan ja sen hoidosta
aktiivisesti ja jakavat sitd (Stanarevic Katavic
2019). Terveydenhuollon ammattilaiset voi-
sivat auttaa haasteissa, joita harvinaissairaat
kohtaavat itsendisessd tiedonhaussa. Harvi-
naissairauksien neuvontapuhelimessa ammat-
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tilaiset voisivat auttaa harvinaissairaita tiedon
saannissa (Babac ym. 2018).

Harvinaissairauksien diagnosointiin,
ennaltaehkdisyyn ja hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden eli harvinaislddkkeiden korvat-
tavuuspadtosten kriteerit eroavat Euroopan
maissa (Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus 141/2000, Nicod ym. 2017). Harvinais-
ladkkeiden saatavuudessa ja potilaiden oma-
vastuuosuuksissa onkin suuria eroja Euroo-
passa (Sarnola ym. 2018). Rajallisten hoito-
vaihtoehtojen vuoksi harvinaissairaat ovat
valmiita ottamaan suurempia riskejd uusien
ladkkeiden kohdalla ja 1adkkeiden valmisteyh-
teenvedosta poikkeavalla kdyto6lla saadakseen
pienenkin hyddyn (Kesselheim ym. 2015). Poti-
laiden kokemuksia olisi tarked hyodyntdd har-
vinaisldadkkeiden elinkaaren kaikissa vaiheissa,
kuten korvattavuusneuvotteluissa (Young ym.
2018). Lisdksi harvinaissairaiden hoidon tulisi
olla potilaslahtoistd, ja potilaan raportoiman
laatu- ja vaikuttavuustiedon kerddmiseen tulisi
kehittda potilaille merkityksellisimpid vaiku-
tuksia huomioivia ty6kaluja (Slade ym. 2018).
Potilaiden kokemukset ovat erityisen tarkeitd
valittaessa hoitoa kahden teholtaan vastaavan
harvinaislddkkeen vililla (Kaiser ym. 2020).

Harvinaissairautta sairastavien kokemuksia
ja tarpeita on tutkittu, mutta tutkimukset ovat
usein liittyneet harvinaissairauden kanssa ela-
miseen ja sen hoitoon yleisesti (Khangura ym.
2016, Courbier ja Berjonneau 2017), kohdistu-
neet yksittdiseen sairauteen tai samankaltais-
ten sairauksien ryhmddn (Kaiser ym. 2020) tai
ne ovat koskeneet vain rajattua osaa lddkehoi-
dosta (Kesselheim ym. 2015, Young ym. 2018).
Harvinaissairaiden lddkehoidon kokemuksista
Suomessa ei ole tiettavasti tehty tutkimusta.
Tdman tutkimuksen tavoitteena oli kuvata har-
vinaissairautta sairastavien kokemuksia ladke-
hoidostaan Suomessa.

Aineisto ja menetelmat

Aineiston keruu

Tutkimukseen etsittiin henkil6itd, jotka sai-
rastavat yhta neljdsta tutkimukseen valituista
harvinaissairauksista (Taulukko 1). Nama sai-
raudet vaikuttavat eri kehon osiin, ja niiden
oireet ovat erilaisia. Osa sairauksista on perin-
nollisid ja osa ei-perinnéllisia. Sairaudet ilme-

Taulukko 1. Tietoa sairauksista, joita tdhan haastattelututkimukseen osallistuneet sairastavat
(Kainulainen ym. 2001, Ritvonen ja Schalin-Jdntti 2015, Malmivaara ja Elenius 2021, Pentikdinen 2022,
Pescador Ruschel jaVagar 2022).

Perinnollisyys

llmentyminen ja
eteneminen

Kohde-elimet ja
oireisto

Hoito Suomessa

Akromegalia

Vain harvoin
perinndllinen

Etenee usein hitaasti,
joten diagnosoidaan
yleensd useiden
vuosien viiveelld
keskimaarin 40—50
vuoden idssd

Aikainen diagnoosi
jatehokas hoito
mahdollistavat
|dhes normaalin
elinajanodotteen

Kasvojen ja raajojen
karkiosien kasvu

Liitdnnaissairauksina
mm.
kardiovaskulaarisia
sairauksia,
uniapneaa,
metabolian hairioita
jaluuston janivelten
oireita

Leikkaushoito ja
kasvuhormonitasoa
laskeva laakitys,
tarvittaessa
sadehoito

Lisaksi
liitannaissairauksien
hoito

Keuhko-
valtimoiden
verenpainetauti

Vain harvoin
perinnéllinen

Diagnosoidaan
keskimaarin
50—65-vuotiailla

Ennuste on usein
huono, mutta
riippuu taudin
vaikeusasteesta

Kohonnut
keuhkoverenpaine,
joka johtaa syddmen
oikean puolen
vajaatoimintaan

Muun muassa
endoteelireseptori-
antagonistit ja
fosfodiesteraasi-5-
inhibiittorit

Kystinen fibroosi

Resessiivisesti
periytyva
geenimutaatio

Ilmenee syntymasta
|dhtien

Elinianodote
onollut selvasti
normaalivdestoa
lyhyempi, mutta

sen uskotaan
nousevan uusimpien
ladkehoitojen myo6ta
osalla potilaista

Monielinsairaus,
joka vahingoittaa
erityisesti keuhkoja.

Lisdksi vaikuttaa mm.

haimaan, maksaan ja
suolistoon

Muun muassa
dornaasi alfa,
mikrobildadkkeet
haimaentsyymin
korvaushoito seka
ladkkeettomat
hoitomuodot,
joissakin
geenimutaatioissa
CFTR-
muuntajalddkkeet

Tavallinen
vaihteleva
immuunipuutos

Noin 20 %
perinnollisid

Oireet alkavat
yleisimmin
10—30-vuotiaana,
mutta usein sairaus
diagnosoidaan
useiden vuosien
viiveelld

Ladkehoito vdhentaa
tulehduksia ja

estdad tai hidastaa
litdnnaissairauksien
esiintymista

Toistuvat tulehdukset
erityisesti
poskionteloissa,
korvissaja
keuhkoputkessa seka
keuhkokuume

Liitdnnaissairauksina
autoimmuuni-
sairauksiaja
kohonnut sydpariski

Immunoglobuliini-
korvaushoito ja
mikrobiladkkeet

Lisdksi
litdnnaissairauksien
hoito
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Taulukko 2. Haastatteluissa kdytetyt kysymykset.

Minkalaisia Iddkehoitoja teilld on kdytdssa harvinaissairautenne ja liitdnnaissairauksien

hoidossa?

Minkalaisia kokemuksia teilld on harvinaissairautenne (ja liitdnnaissairauksien)

|55kehoidon osalta?

Miten tarpeenne harvinaissairautenne (ja liténnéissairauksien) laakehoidossa on

huomioitu Suomessa?

Mita ajattelette harvinaissairautenne (ja liitannéaissairauksien) ladkehoidosta

tulevaisuudessa omalla kohdallanne?

nevat eri idssd, etenevat eri tahdilla ja niitd hoi-
detaan erilaisilla 1ddkehoidoilla.

Aineisto kerattiin avoimilla yksilohaastat-
teluilla kdyttden mukavuusotantaa ja lumi-
pallo-otantaa (Elo ym. 2014). Haastatteluihin
tavoiteltiin viittd taysi-ikdistd ja tdysivaltaista
henkil6ad jokaisesta tutkimukseen valitusta
sairaudesta. Osallistujat rekrytoitiin ldhetta-
madlld kutsukirje sdhkdpostitse kahteen kertaan
potilasyhdistyksille (Aivolisdake-Potilasyhdis-
tys Sella ry, Suomen PAH-Potilasyhdistys ry,
Suomen CF-yhdistys ja Immuunipuutospoti-
laiden yhdistys ry), jotka ldhettivat sen jdsenil-
leen. Lisdksi haastatteluun osallistuneita pyy-
dettiin kertomaan tutkimuksesta omissa ver-
kostoissaan.

Tutkimuksen haastattelut suoritti ensim-
madinen kirjoittaja Teams- tai puhelinhaastat-
teluina koronaviruspandemian vuoksi syys-
kuu—marraskuu 2020 vélisend aikana. Haas-
tattelut nauhoitettiin osallistuneiden luvalla.
Haastattelujen kesto vaihteli 13 minuutista
tuntiin. Haastatteluissa kadytettiin apuna
Taulukon 2 mukaisia tutkimustavoitteeseen
perustuvia kysymyksid (Palonen ja Kylma
2022).
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Analysointi

Aineisto analysointiin aineistoldhtdisella sisal -
I6nanalyysilla (Elo ym. 2022). Haastattelu-
nauhoitteet kirjoitettiin tekstiksi ja samalla
tunnistetiedot pseudonymisoitiin (Tarhonen
2017). Ensin aineistoon tutustuttiin lukemalla
se 1api yleiskuvan saamiseksi (ensimmadinen
kirjoittaja). Analyysiyksikkona kaytettiin tut-
kimuskysymykseen vastaavaa ajatuskokonai-
suutta. Tamadn jdlkeen tunnistettiin aineistosta
tutkimustavoitteeseen liittyvat tekstikatkel -
mat, tiivistettiin katkelmat pelkistyksiksi (n =
1104), ryhmiteltiin sisdllllisesti samankaltai-
set pelkistykset alaluokiksi (n = 385), sisdllolli-
sesti samankaltaiset alaluokat edelleen yldluo-
kiksi (n = 144) ja edelleen pdaluokiksi (n = 48)
jayhdistaviksi luokiksi (n = 10) (Elo ym. 2022).
Aineisto kaytiin kertaalleen 1dpi kaikkien tut-
kimuskysymyksiin liittyvien tekstikatkelmien
tunnistamisen varmistamiseksi (Bengtsson
2016). Ensin ensimmainen kirjoittaja oli paa-
vastuussa analyysista, ja siitd keskusteltiin
seikkaperdisesti tutkimusryhmadssd eri analyy-
sivaiheissa ja tehtiin tarvittavat yhdessa sovitut
muutokset. Ndin pyrittiin lisddmaan analyysin
luotettavuutta (Elo ym. 2014).

Taulukko 3. Haastateltujen harvinaissairaiden kokemukset ladkehoidosta,

aineistosta tunnistetut yhdistdvat luokat (n = 10).

Ladkehoidon saaminen harvinaissairauteen

Laakehoidon vaikutus

Laakehoidon vaihtoehdoista tiedon saaminen

Ladkehoitoon saatu ohjaus
Laakkeiden annostelu
Ladkehoidosta aiheutuvat haitat
Ladkehoidon kustannukset
Potilaan rooliladkehoidossa
Sopeutuminen ladkehoitoon

Toiveet |ddkehoidolle

Eettiset nakokulmat

Tietosuojalainsddaddannon ja tutkimuseettis-
ten periaatteiden mukaisesti tutkimukseen
osallistuminen oli vapaaehtoista, luottamuk-
sellista ja perustui tutkittavan tietoon perus-
tuvaan kirjalliseen tai nauhoitettuun suulli-
seen suostumukseen (Euroopan parlamentin
janeuvoston asetus 2016/679 (7 artikla), Tut-
kimuseettinen neuvottelukunta 2019). Tutkit-
taville jaettiin tutkimustiedote, jossa kerrot-
tiin, mitd tietoja heistd keratddn ja mihin tietoja
kdytetddn, ennen kuin heidan tarvitsi paattaa
osallistumisestaan tutkimukseen (Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus 2016/679, 5
artikla). Tutkittavilla oli oikeus perua osallistu-
misensa ja suostumuksensa kesken tutkimuk-
sen. Tutkimukselle haettiin Helsingin yliopis-
ton ihmistieteiden eettisen ennakkoarvioinnin
toimikunnan lausunto. Toimikunta totesi lau-
sunnossaan 35/2020 tutkimuksen olevan tut-
kimuseettisen neuvottelukunnan antamien
ohjeiden mukainen ja eettisesti hyvaksyttava.
Tallenteet ja kirjallinen aineisto sdilytettiin
salasanoin suojatuilla tietokoneella ja muisti-
tikuilla. Aineisto havitetdan tutkimuksen val-
mistuttua ja sen julkaisemisen jalkeen.

Tulokset

Yhteensd 20 henkil6a osallistui tutkimukseen
(akromegalia n = 6, keuhkovaltimoiden veren-
painetautin = 2, kystinen fibroosin = 5, taval-
linen vaihteleva immuunipuutos n = 7). Haetut
viisi tdysi-ikdistd haastateltavaa tayttyi kaik-
kien paitsi yhden sairausryhmdn kohdalla.
Haastateltujen harvinaissairaiden kokemuk-
set ladkehoidosta sisdlsivdt kokemuksia ladke-
hoidon eri vaiheista alkaen lddkehoidon saami-
sesta harvinaissairauteen (Taulukko 3).

Ladkehoidon saaminen
harvinaissairauteen

Ladkehoidon saaminen harvinaissairauteen oli
haastateltujen mukaan hyva asia, silla ennen
oikeaa lddkehoitoa terveydentila oli ollut usein
vaikea. Oli hienoa, ettd harvinaissairauteen on
olemassa lddkehoito ja etta sitd sai. Harvinais-
sairauden ladkehoidosta oli hyvid kokemuksia
ja koettiin, ettd Suomessa on osaamista har-
vinaissairauksien ladkehoidosta. Ladkehoidon
saamiseen liittyi kuitenkin my0s haasteita.
Ladkehoidon saaminen oli saattanut viivds-
tya harvinaissairauden vaikean tunnistetta-
vuuden vuoksi, eika kaikilla hoitoon osallis-
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tuneilla ladkareilld ole ollut osaamista harvi-
naissairauden lddkehoidosta. Tdysin sopivien
ladkkeiden puuttuminen oli ongelma, ja uusia

l1adkkeitd on saatu kayttoon liian hitaasti.

"...se on se kaikkei hankalin ennen ku tdd tauti
loyty. -- Md aattelin, ettd ku md kdvin kaikennd-
kosistd vaivoista valittamassa, ni mdd aattelin, et

ne kohta laittaa mut psykiatrille..." [H10]

Ladkkeiden saamiseen luotettiin, koska
haastatellut olivat aina saaneet tarvitsemansa
ladkkeet, ladketilaukset olivat sujuneet hyvin
apteekin kanssa ja Suomen markkinoille oli
tuotu viimeisimmadt harvinaissairauteen
kehitetyt 1adkkeet heti. Samaan aikaan koet-
tiin myos huolta lddkehoidon katkeamisesta.
Huolta aiheuttivat l1ddkkeiden saatavuus tule-
vaisuudessa, lddkehoidon katkeaminen annos-
teluhaasteiden vuoksi, ladkehoidon katkea-
minen sairaalajaksolla ja selviytyminen ilman
lddkehoitoa. Ladkkeen korvattavuuden puuttu-
mista pidettiin myos riskind ladkehoidon kat-

keamiselle.

"..se vdhdn -- herdttdd -- ajatuksia --, et

miten sitte selvii, jos ei sitd saakaan..." [H17]

Ladkkeiden saamiseen apteekista liittyi toi-
sinaan haasteita. Jotkut ladkkeet oli tilattava
etukateen apteekkiin, eikd tilaaminen ollut aina
toiminut toivotusti. Ladkkeiden riittdavyys oli
siksi laskettava tarkasti lddkehoidon katkeami-
sen valttamiseksi. Lisdksi lddkkeiden toimitta-

missadannot koettiin hankaliksi.

"..vdhdn haastavaa, kun noi lddkkeet, osa
niistd tai mulla yksi niistd, on sen hintasta, ettd
md en saa siitd ku kuukauden ulos --. Et potilaalle
- - tehty -- mahdollisimman vaikeeks." [H4]

Haastatellut kokivat, ettd kaikki eivat saa
samanlaista lddkehoitoa. Ladkehoidon saa-
misen Kkriteerit olivat epdselvat, kaikki eivat
saaneet samoja ladkkeitd kdytt6onsd, ja Suo-
messa ei ollut yhtendisid linjauksia harvinais-
sairauden lddkehoitoon. Yhtendisid lddkehoito-
kdytdntoja saman harvinaissairauden hoitoon

pidettdisiin hyvanad asiana.

"Meiddn ei tarvii potilaiden vdlilld endd huu-
della, ettd -- mitd sulle tehdddn ja mitd lddk-
keitd sdd saat vaan -- yhtendistyy -- se hoito
ja -- varmaan saahan perusteitaki siihen, ettd
miks hoidetaan just tdlld tavalla eikd -- toisella

tavalla." [H6]
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Ladkehoidon vaikutus

Tehokkaan lddkehoidon 16ytdminen vei aikaa
ja oli haastavaa. Kuitenkin toimiva ladkehoito
loytyi lddkekokeilujen kautta. Joillekin sopivat
ladkeannokset 10ytyivdt nopeasti.

"'- - jotta saadaan tdmd annostus sopivaksi, ni
siind oli alkuun haasteita, ettd mikd -- oli mulle
-- mun tilanteeseen sopiva annostus..." [H13]

Ladkehoidosta oli hyotyd, silld se oli tehon-
nut ja parantanut elamaa ja jaksamista. Ladke-
hoito koettiinkin valttamattomaksi. Ladkehoito
oli myds mennyt parempaan suuntaan. Toi-
saalta jotkut kokivat, ettd ladkehoidon teho-
aminen vaati aikaa ja etta se ei tehonnut tay-
dellisesti.

"Olen hyvin tyytyvdinen Iddkehoitoon, joka on
-- sen lisdks, ettd se on poistanu oireita ni -- se
on antanu - - varmuutta..." [H12]

Ladkehoidon vaihtoehdoista

tiedon saaminen

Haastatelluilla oli halu tietda ladkehoidoista.
Haluttiin tietdd seka vaihtoehdoista ladkehoi-
dossa, ettd uusista lddkkeista. Potilaat hakivat
itse tietoa ladkehoidoista, ja tietoa ladkehoi-
doista jaettiin potilasyhdistysten kautta. Kui-
tenkin tiedonhaku harvinaissairauden ladke-
hoidoista oli toisinaan raskasta.

"...md en pidd -- itselldni sitd tietoa vaan md
toimin potilasyhdistyksessd ja tuolla meidn (sosi-
aalisen median) -ryhmdssd niin, ettd md jaan
niitd uutisia -- mitd tuolta lddkemarkkinoilta
tulee." [H4]

Koettiin, ettd ladkareiltd saa tietoa uusista
ldaakkeistd, silla harvinaissairautta hoitavat
laakarit ovat perilld 1adkehoidon kehityksestd
jaladkarit kertovat uusista ladkkeistd. Samaan
aikaan koettiin, ettei ladkareiltd aina saa tietoa
uusista lddkkeista, silld heilla ei aina ole tie-
toa niistd ja tiedon saaminen voi olla ladkarista
riippuvaista.

"..siitd me tullaan - - sen lddkdrin semmoseen
--, et miten se seuraa aikaa ja kuinka -- her-
kdsti se tarjoaa sulle jotain uutta valmistetta ja
sehdn on -- hdnen henkilokohtainen harkinta
tietysti, ku hdnen pitdis se alan ammattilainen
olla.." [H20]

Ladkehoitoon saatu ohjaus
Ladkehoitoon oli saatu ohjausta. Koettiin, ettd
ladkehoito on hyvin selked, 1adkevalmisteesta

saa tietoa ja ladkehoitoon on saatu ohjeita ja
kdytannon neuvoja. Tiedon myo6td oli synty-
nyt myos ymmarrys siitd, miten ladkevalinta
oli tehty omalla kohdalla.

"..sillon mua Iddkittiin hyvin - - keskussairaa-
lassa ja sain hyvdt lddkkeet --, ku md Idhin kotiin,
et sain neuvot..." [H18]

Vastakkaisesti jotkut kertoivat ladkehoi-
don ohjauksen olleen riittamdtonta. Alussa he
olivat saaneet riittdmattémadt ohjeet 1adkehoi-
toon, ladkkeista ei ollut riittavasti tietoa eika
apteekissa ollut osattu neuvoa harvinaislaak-
keistd kuten muista lddkkeista.

"...ei saanu vastauksia keltdcdn, muuta ku sitte
lddkdriltd --. Eikd silldkddn -- oo sitd vastaan-
ottoaikaa. Se on rajallinen aika, ettd mitd sielld
voi kyselld..." [H16]

Laakkeiden annostelu

Ladkkeiden annosteluun liittyi kokemuk-
sia ladkkeiden suuresta maarastd, ladkkeiden
annosvaleistd, annostelun mielekkyydestd ja
annostelun haasteista. Haastatellut kokivat
tarvitsevansa paljon ladkkeitd, ja suuri 1aa-
kemdarad oli aiheuttanut vaivaa. Haastatel-
lut eivat haluaisi kdyttaa suurta ladkemaddraa.
Osalla ladkemaard oli lisdantynyt. Jotkut olivat
onnellisia siitd, etteivat tarvinneet paljon ladk-
keitd, ja ladkemddrdn vahentymista pidettiin
hyvana asiana samoin kuin pienempadn 1aa-
keannokseen pddsemista.

"...joka kontrollikédynti protestoin sitd, etteiké
jotain vois jdttdd pois, mutta jotenki tuntuu, et
koko ajan tulee vaan lisdd..." [H13]

Ladkkeiden annosvalit koettiin tiheiksi, ja
jotkut olivat kiitollisia pidemmadstd annosva-
listd. Ladkeannosten ottaminen vaati muista-
mista, vaikkakin haastateltujen mukaan muis-
taminen sujui. Joidenkin ladkkeiden annoste-
lun pystyi rytmittamaan niin, ettd potilaat pys-
tyivat matkustamaan ilman ldadkkeita.

"Nditte uusien lddkkeiden kans nyt joutuu
oleen - - hdlyytykset koko ajan puhelimessa, ettd
muistaa, ettd nyt on taas lddkkeiden ottoaika, et
kyl ne muuten unohtuis..." [H19]

Osa haastatelluista ei pitdnyt lddkkeen
annostelua kovin epamiellyttdavana. Ladkkeen
annostelu oli sujunut hyvin, ja annostelu oli
kehittynyt. Ladkkeen annostelu kotona koet -
tiin hyvaksi asiaksi. Ladkkeen vaihto tervey-
denhuollossa annosteltavasta kotona annos-

teltavaan lisdsi vapautta, silld kotona annos-
telun aikataulua pystyi kontrolloimaan. Lisdksi
ladkkeen itsendinen annostelu mahdollisti
matkustelun. Jotkut kokivat, ettei terveyden-
huollon yksikdssd lddkkeen annostelussa kdy -
minenkadn ole liian ikdvaa.

"Ja mun mielestd se on aika hieno, ettd mis-
sddn vaiheessa ei oo sitd tyrmditty, kun oon ldd-
kdrinki kanssa keskustellu siitd, ettd se on laitettu
tddlld kotona, ni hdn ei oo koskaan -- mitenkddn
sitd vastustanu tai tyrmdnny..." [H7]

Jotkut kokivat lddkkeen annostelun epa-
miellyttdavdksi. Annostelun kokeminen ika-
vaksi saattoikin viivastyttda 1adkityksen aloi-
tusta, ja joitakin lddkkeen itsendinen annos-
telu jarkytti alkuun. Ladkkeen annostelu terve-
ydenhuollon yksikdssa ei ollut mieluista, ja se
oli hankalaa potilaalle. Ladkkeen annosteluun
liittyi my0s teknistd hankaluutta. Lisaksi lddk-
keen annostelu muiden ndhden herédtti ham-
mennystd muissa ihmisissa.

"...se on ikdvd toimenpide, eihdn se mukavaa
ole.." [H2]

Laakehoidosta aiheutuvat haitat
Haastatellut kertoivat ladkehoidon aiheutta-
mista haitoista, joita olivat lddkehoidon vaa-
tima aika, 1adkkeiden haittavaikutukset ja 1aa-
kehoidon sdilytykseen liittyvat haasteet. Laa-
kehoidon koettiin vaativan paljon aikaa, 1adk-
keen annostelun keston koettiin vaihtelevan ja
ladkityksen rajoittavan vapautta. Ladkehoito
olikin rytmitettdva muuhun eldmdan. Joiden-
kin haastateltujen mukaan ladkehoidon toteut-
taminen ei endd vienyt niin paljon aikaa.

"...(lddkkeen nimi) (annosteltiin) aamulla plus
illalla kumpanakin aikana tunti, siind meni kaks
tuntii pdivdssd siihen..." [H3]

Ladkehoidosta aiheutui haittavaikutuk-
sia ja haittavaikutuksista edelleen lisdharmia.
Lisdksi ladkkeiden mahdolliset haitat aihe-
uttivat huolta, eika potilaan kokemia haittoja
uskottu heti. Ladkehaittojen vdhentamiseen
oli kuitenkin keinoja, ja l1ddkkeen annostelu-
tekniikka vaikutti ladkkeen aiheuttamiin hait-
toihin. Jotkut haastatelluista kokivat, etta keho
oli sietdnyt ladkehoitoa, haittavaikutus poistui
ladkevaihdon my6ta tai ladkkeiden mahdolliset
haitat eivdt huolestuttaneet.

"..mulla -- ainaki tullee ripuli -- vdlilld, -- et
oon sielld (hoitajalle) ja lddkdrilleki sanonu siitd,

Suomen Farmasialiittory © 4/2023 Vol.39 Dosis 429



ettd mulle tullee tuosta lddkkeestd ripuli vdlilld,
mutta se on varmaan -- sen sivuvaikutus mulla..."
[H14]

Haastatellut kertoivat, ettd ladkkeen annos-
teluun kotona tarvittiin iso annostelulaite ja
ladkkeiden kylmasdilytys oli hankalaa. Ladke-
hoidon vaatima tila vaikeutti myds matkus-
telua, ja 1adkkeiden kanssa oli ollut haasteita
lentokentalla. Jotkut kuitenkin kertoivat, etta
ladkkeet saa mukaan matkoille.

"Ja sitte - - tuo (lddkkeen nimi) on siind mieles
kiva lddke, ettd sen voi sdilyttdd - - huoneenldm-
mossd. Se oli aina ennen, mddki teen reissuhom-
mia, niin oli hankalaa niiden lddkkeiden kans, --
piti -~ pdivdnsd rytmittdd - - tai reissunsa niin,
ettd oli kylmdlaukut tai sitte, ettd oli kotona --.
Mutta nyt -- voi ldhtee ulkomailleki --." [H15]

Laakehoidon kustannukset
Harvinaissairauden ladkehoidon tietyt 1adkkeet
koettiin kalliiksi, minka vuoksi lddkkeen hin-
nasta tulisi kertoa ladkehoitoa suunniteltaessa.
Jotkut kokivat ladkehoidon aloituksen viivas-
tyneen lddkkeen kalleuden vuoksi. Erityisesti
alkuvuodesta lddkekustannukset olivat korkeat.

"...sehdn on monelleki tiukka paikka, jos ei ole-
kaan -- rahaa kuuttasataa heti siin vuoden alus..."
[Hi)

Ladkkeiden korvauspadtoksiin oli tyyty-
mattomyyttd. Korvauksen puuttuminen 1adk-
keistd hammensi ja 1ddkkeiden korvattavuuden
kanssa oli ollut ongelmia. Uusien ldadkkeiden
korvauspadtoksia ei pidetty johdonmukaisina
ja uusien harvinaisladkkeiden korvattavuus-
neuvotteluihin oli tyytymattomyytta.

"...se on tavalliselle tallaajalle melko epdisel-
vdd, ettd mitd (korvataan) ja mitd ei. Et esimer-
kiks ku mulla on osteoporoosi, niin D-vitamiini ja
kalkki, sen se korvaa, mut sit jos lddkdri kirjottaa
esimerkiks Voltaren geelid, ku mulla on niska --
kipuja, ni sitd se ei korvaakaan." [H9]

Toisaalta lddkkeiden korvausjarjestelmaan
oli myo0s tyytyvaisyytta. Oli kiitollisuutta 1aa-
kehoidon korvauksesta ja korvausjdrjestelman
koettiin kehittyneen parempaan suuntaan.
Lisdksi jotkut kertoivat, ettei ladkekorvausten
kanssa ollut ollut vaikeuksia.

"Ja nyt viimesin askel on ollu se, et ei oo tar-
vinnu tdyttdd mitddn valtakirjaakaan vaan on
heti - - maksettu se maksukatto, eikd oo tarvinnu
mitdcdn allekirjottaa ees, ettd tdssd on menty koko
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ajan parempaan ja helpompaan ja kdtevimpddn
suuntaan.” [H7]

Potilaan rooliladkehoidossa
Haastatellut olivat sitoutuneita lddkehoitoonsa
ja olivat voineet vaikuttaa siihen. Heiddn tar-
peensa harvinaissairauden ladkehoidossa oli
huomioitu hyvin. Toisaalta koettiin, etta poti-
laan on osattava paljon lddkehoidostaan ja
neuvottava terveydenhuollon ammattilaisia.
Potilaalla oli my6s vastuuta omassa lddkehoi-
dossaan, ja toisinaan vastuu koettiin raskaaksi.
Lisdksi potilaan oli oltava aktiivinen saadak-
seen tarvitsemaansa ladkehoitoa, oikean laa-
kehoidon selvittamisessd, uusien ladkkeiden
saamisessa kdyttoon ja asianmukaisen ladke-
hoidon varmistamisessa. Samalla koettiin, ettei
potilaan pitdisi joutua huolehtimaan virheet-
tomyydesta lddkehoidossaan.

"...sitte kysytty aina omalta lddkdriltd, jokka
ei vdlttdmadittd oo ollu perilld uusimmista tuulista
- -, ettd oisko timmostd mahollista saaha..." [H11]

Sopeutuminen ladakehoitoon

Haastatellut olivat sopeutuneet ja rutinoitu-
neet ladkehoitoonsa. Jotkut kertoivat kapinoi-
neensa alkuun suurta ladkemaddraa vastaan ja
joutuneensa valilld pakottamaan itsensa otta-
maan ladkkeet. Oli my0s vasymistd ladkkeen
annosteluun.

".vdlilld tuntuu, ettd -- meinaa vdsyd - - sii-
hen, ettd ei yhtddn jaksais, ettd -- en mind jaksa
tdtd alakaa laittamaan, mutta sitte vaan aattelee,
ettd kylld mind tdmdn teen mieluummin, ku md
oon sairas..." [H14]

Toiveet ladkehoidolle
Haastatellut toivoivat lIddkehoidon kehittyvan,
jotta ladkkeen annosteluun saataisiin paran-
nuksia ja ladkevalmisteisiin parempia ominai-
suuksia. Uusia ldadkehoitoja odotettiin ja uutta
tehokkaampaa ldadkehoitoa toivottiin. Ladke-
hoidon uskottiin kehittyvan ja koettiin, etta
ladkehoitoon on tulossa uutta. Omaan ladke-
hoitoon toivottiin muutosta, ja jotkut mietti-
vat, parjaisivatkdo myéhemmin ilman ladkehoi-
toa. Samaan aikaan nykyisestd lddkehoidosta
toivottiin enemman hyé6tya.

"Ettd tarviiko sitd hoitoa loppueldmdn vai
voidaanko sitd jossain vaiheessa esimerkiks --
kokeilla olla ilman hoitoa..." [H5]

Ladkkeille toivottiin hyvda saatavuutta.
Toivottiin, ettd ladkettd saataisiin tulevaisuu-
dessakin ja ettd uusimmat harvinaisladkkeet
saadaan kdyttoon Suomeen. Ladkekustannuk-
siin toivottiin helpotuksia. Ladkehoidon toivot-
tiin sujuvan hyvin tulevaisuudessa.

"...pddllimmdisend - - toive - -, ettd ne uudetki
lddkkeet, ettd jos ne pddsis ainaki kokeilemaan..."
[Hi9]

Jotkut haastatelluista eivat uskoneet 1aa-
kehoitonsa muuttuvan. Ladkehoidon ajateltiin
jatkuvan samanlaisena tulevaisuudessa, sopi-
via uusia ldadkkeitd ei ollut viela tulossa ja 1aa-
kehoitoon ei uskottu keksittavan mitddn mul-
listavaa.

"..md luulen, et mdd meen varmaan tdlld
perussetilld mitd nyt on menny, et -- ei -- 00
tulossa mittdd uutta tai -- ainakaa mittdd paran-
tavvaa mun kohalle." [H11]

Pohdinta

Tutkimukseen osallistuneilla oli paljon hyvid
kokemuksia ladkehoidosta, kuten ladkehoi-
dosta saatu hyoty, luottamus lddkkeiden saa-
miseen, ladkehoitoon saatu ohjaus ja tyytyvai-
syys ladkkeiden korvausjdrjestelmddn. Haasta-
telluilla oli my®s toiveita lddkehoidolle. Toiveet
liittyvat olemassa olevien lddkkeiden parante-
luun, uusien ladkkeiden kehittamiseen, ladk-
keiden saatavuuteen ja ladkekustannuksiin.
Tutkimuksen tulosten perusteella harvinais-
sairaille lddkkeiden itsendinen annostelu ja
annostelun helppous tuovat vapautta. Haasta-
tellut kertoivat myos lddkehoitoihin liittyvista
ongelmista, kuten lddkkeiden haittavaikutuk-
sista ja monildakityksen tuomista haasteista.
Naiden kokemusten huomioon ottaminen on
tarkedd, kun tavoitellaan potilasldhtoistd hoi-
toa.

Tutkimuksemme mukaan tietoa ja osaa-
mista harvinaissairauksista ei vield ole riit-
tavdsti Suomessa. Harvinaissairaan on oltava
aktiivinen oikean lddkehoidon selvittdmisessa
jauuden lddkehoidon saamisessa. Samanlaisia
tuloksia on raportoitu myos Harvinaisten sai-
rauksien kansallisessa ohjelmassa 2019—2023
(Sosiaali- ja terveysministeri6 2019). Tutki-
muksemme osoitti, ettd harvinaissairaat ovat
kiinnostuneita ja aktiivisia osapuolia sairau-

tensa ladkehoidossa, hakevat aktiivisesti uutta
tietoa ja jakavat sitd potilasyhdistysten kautta.
Harvinaissairaiden aktiivisuus sairautensa hoi-
toon liittyvan tiedon haussa ja jakamisessa on
huomattu aiemmissakin tutkimuksissa (Kes-
selheim ym. 2015, Stanarevic Katavic 2019).

Haastatellut kertoivat ladkehoidon ongel-
miksi esimerkiksi ladkehoitoihin liittyvat hait-
tavaikutukset ja oman ladkehoidon suuren 1da-
kemaddrdn. Haittavaikutusten ja monilaakityk-
sen on osoitettu olevan yleisimpid ladkehoidon
ongelmia reseptilddkkeiden kayttdjilla Suo-
messa (Jyrkka ym. 2022). Ladkkeiden haitta-
vaikutukset eivdt olleet ainoa ladkehoidon
haitta, vaan myo0s lddkehoidon vaatima aika
ja ladkehoidon sailytykseen liittyvdt haasteet
koettiin ongelmaksi. Muita ongelmia olivat
tihedt annosvalit, 1adkkeen annostelun epa-
miellyttavyys ja lddkehoidon kustannukset.
Yhtd harvinaissairautta koskevassa tutkimuk-
sessa potilaalle tarkeimmiksi tekijoiksi lddke-
hoidossa tunnistettiin muun muassa sivuvai-
kutukset, hoidon vaatima aika, annosvilit ja
kustannukset (Kaiser ym. 2020). Nama tut-
kimustulokset ovat hyvin ldhelld oman tutki-
muksemme tuloksia.

Tutkimuksemme toimii avauksena jatko-
tutkimuksille, joissa on mahdollista selvittda
kokemuksia lddkehoidosta myds laajemmin
muita harvinaissairauksia sairastavilla. Esi-
merkiksi kyselytutkimuksella voitaisiin tavoi-
tella laajempaa potilasjoukkoa. Tutkimukses-
samme keskityttiin kokemuksiin ladkehoi-
dosta. Yleisesti hoitoon liittyvat kokemukset
rajattiin tutkimuksen ulkopuolelle. Aineistossa
oli my6s kokemuksia potilaan kohtaamisesta,
terapian ja tuen tarpeesta, lddkkeettomistd
hoidoista seka ladkari- ja apteekkipalveluista.
Ndistd aiheista tarvitaan vield tutkimusta.

Tdmadn tutkimuksen vahvuutena on siitd
saatu uusi, ajantasainen ja tarked tieto suoma-
laisten harvinaissairautta sairastavien potilai-
den kokemuksista. Tutkimukseen sopivia har-
vinaissairaita on vdahdn, ja lumipallomenetelma
helpotti heiddn tavoittamistaan, vaikka mene-
telmdan liittyykin riski osallistujien valikoitu-
misesta (Harju ym. 2022). Puhelinhaastatte-
lussa voidaan havita haastattelujen kestossa
jayksityiskohtien mdarassd kasvokkain haas-
tattelulle (Palonen ja Kylma 2022). Toisaalta
puhelinhaastattelussa voidaan saada kasvok-
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kain haastattelua rikkaampi aineisto (Harju
ym. 2023), erityisesti, jos keskusteltavat asiat
ovat arkoja ja niista keskusteleminen kasvok-
kain on vaikeaa. Koronaviruspandemian ja pit-
kien etdisyyksien vuoksi haastattelujen toteut-
taminen etd- ja puhelinhaastatteluina helpot-
tivat osallistumista. Non-verbaalisen viestin-
ndn tulkitsemisen merkitys oli vdhdinen tassa
tutkimuksessa (Palonen ja Kylma 2022).

Haastattelujen rajallisen mddran vuoksi on
mahdollista, etta tulokset eivat kuvaa kaikkia
mahdollisia kokemuksia valittuja harvinais-
sairauksia sairastavien lddkehoidosta (Elo ym.
2014). Toisaalta osallistujamaard laadullisessa
tutkimuksessa on yleisesti pieni (Curtis ja Kee-
ler 2022). Osallistujamadrasta huolimatta tut-
kimukseen onnistuttiin kerddmaan varsin rikas
aineisto, josta kertoo pelkistysten maard (n =
1104) eli aineistossa oli ndin paljon merkityk-
sellisid ilmaisuja. Tutkimusaineiston analyy-
sista keskusteltiin sadnnéllisesti koko tutki-
musryhmén kanssa. Tdma lisdsi analyysin luo-
tettavuutta (Elo ym. 2014).

Johtopaatokset

Harvinaissairailla on hyvid kokemuksia ladke-
hoidosta Suomessa. Harvinaissairaiden saama
ladkehoito on pddosin ollut hyvaa, mutta tie-
toa harvinaissairauksista ja niiden hoidosta
kaivataan lisda seka potilaiden kayttoon etta
ammattilaisille. Kdytettyihin 1ddkkeisiin ja
ladkekorvausjdrjestelmddn oltiin padosin tyy-
tyvaisid, vaikka lddkehoitojen kustannukset ja
ladkehoitoon liittyvat haitat ja annostelun vai-
keudet aiheuttavat myos huolta. Harvinaissai-
railla on vahva ja monipuolinen rooli 1ddkehoi-
dossaan, mutta he kaipaavat silti tukea ja opas-
tusta lddkehoitonsa toteuttamiseen. Uusien
ladkehoitojen ja muiden ldadkehoitoa helpot-
tavien innovaatioiden kehittamistd toivotaan.
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Introduction

There are roughly over 300 000 patients with a
rare disease living in Finland. Rare diseases are
diseases that affect five people out of 10 000
at most. Rare diseases often have a significant
impact on patients' daily life. Limited treat-
ments and lack of knowledge can have serious
effect on well-being experienced by patients.
To our best knowledge, there is no research
conducted in Finland on the experiences on
pharmacotherapy of patients with a rare dis-
ease. The aim of this study was to describe the
experiences on pharmacotherapy of patients
with a rare disease in Finland.

Methods

Data was collected using open interviews. The
participants were recruited via an invitation
letter emailed to patient organisations and by
asking participants to promote the study in
their networks. Data was analysed using induc-
tive qualitative content analysis.

Results

Participants (n = 20) had mainly good expe-
riences on their pharmacotherapy. Receiving
medication for a rare disease was considered
positive, as was administrating medicines at
home. Participants actively sought information
and shared it through patient organisations.
Participants were committed to their pharma-
cotherapy and have had a chance to effect on it.
However, participants felt that patients must
know a lot about their pharmacotherapy and
be active in getting the pharmacotherapy they
needed, in finding the right medication and in
getting new medicines. Sometimes they felt
their responsibility over their own pharmco-
therapy strenuous. There were also concerns
on the access to medication, administrating the
medicine and on the adverse effects. In addi-
tion, alleviations to medication costs were
desired.

Conclusions

Participants have mainly good experiences of
pharmacotherapy, but adverse effects, difficul -
ties in administrating medicine and the costs
of medication cause concern. Patients have a
strong and versatile role in their pharmaco-
therapy. However, more knowledge, support
and guidance are needed.

Keywords: Rare disease, experiences, orphan
medicine, interview study, pharmacotherapy

Sidonnaisuudet

Ei sidonnaisuuksia.

Kiitokset

Tama tutkimus on tehty osana apteekki- ja sai-
raalafarmasian erikoistumiskoulutusta. Kir-
joittajat kiittavat kaikkia haastateltuja osallis-
tumisesta ja osastonylilddkari Mikko Seppastd
avusta tutkimuksen toteuttamisessa.
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Tiivistelma

Johdanto

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

Aineisto ja menetelmat

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

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

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

Johtopaatokset

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Aineisto ja menetelmat

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

limoituksen pdivamaara (automaattisesti)

Tapahtumapaikka*

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

Sailytys

Etapalvelu

Laakkeenvalmistus

Muu

Eitiedossa

llmoittajan ammattiryhma:
Farmaseutti

Proviisori

Opiskelija

Sairaanhoitaja

Muu, mika:

Tapahtumaa yksildivat tiedot

- Tapahtuman paivamaara (+viikonpaiva automaattisesti paivamaaran mukaan)

- Tapahtuma-aika (kellonaika)

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

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

- Tiedonkulkuun tai tiedonhallintaan liittyva

- Laitteeseen, tarvikkeeseen tai sen kdyttoon liittyva

- Aseptiikkaan / hygieniaan liittyva

Tapahtuman kuvaus (vapaamuotoinen teksti)

- Mitd ja miten tapahtui?

- Miten poikkeama havaittiin ja miten tilanne hoidettiin?

- Ehdittiinko ladkettd kayttda?

- Mitéd seurasi asiakkaalle, poikkeaman mahdollisesti aiheuttamat haitat?

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

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

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

limoittajan sahkdpostiosoite

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

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

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

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



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

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

Tutkimuksen eettisyys

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

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

Tulokset

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

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

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

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

limoittajien kokemukset ilmoituksen
tekemisen ja tapahtuman tyypin
luokittelun onnistumisesta

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

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

Tapahtui poti- Lahelta piti Muu kehittami- Yhteensa

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

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

Sosiaalihuolto =

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

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

limoittajien havaitsemat ongelmat ja
kehittamisehdotukset

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

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

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

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

ooe

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

ket luodez | lokes [0 |

Ladkehoito

Tiedonkulkuun tai
tiedonhallintaan
liittyva

Laitteeseen, tarvikkeeseen
tai sen kayttoon liittyva

Muu, mika

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

Maardysvirhe

Toimitusvirhe

Jakovirhe

Virhe tai puute potilaan
laakeneuvonnassa/-
ohjauksessa

Tilausvirhe
Sailytysvirhe
Virhe tai puute
ladkitystietojen

ajantasaisuudessa

Odottamaton reaktio
potilaalle/asiakkaalle

Suulliseen tiedonkulkuun
javiestintaan liittyva

Potilas/asiakastiedon
hallintaan
(dokumentointiin) liittyva

Hairio tietoverkossa
Laitteen tai tarvikkeen
toimintahairio

Laitteen tai tarvikkeen
virheellinen kdytto,
kayttdjdn virhe

Vaara annos tai vahvuus

SIC!-merkintd puuttuu
Epdselvd annosohje

Vaara ladkehoidon kesto tai vaard ladkkeen maara
Ladkkeen kayttoaihe puuttuu

Muut vastausvaihtoehdot**

Vaara lagkevahvuus
Vaara ladke

Hinnoitusvirhe

Vadrd madra tai pakkauskoko
Muut vastausvaihtoehdot***

147
61

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

miskohteet ja ongelmat (n)

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

Tapahtuman luonteen madrittdaminen
hankalaa (n = 8)

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

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

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

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

Tapahtumapaikan ja
havaitsemispaikan madarittdaminen
hankalaa (n=4)

Tapahtuma-ajan ilmoittaminen
koettiin turhaksi(n = 4)

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

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

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

Uusi tapahtuman tyyppi ehdotus:
Kerdilypoikkeama (n =1)

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

Esimerkkejd avoimista vastauksista

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

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

"Tapahtuman luonne vaikea paatella”

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

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

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

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

”Sopimusvalmistustuotteet |aakelistalle”

VEldinlaakkeet ei taida I6ytya listalta valittavaksi?”

"Reseptioli vaikuttavalla-aineella, hyvaksyyka ladkkeen nimeksi?”

"Potilaan saama laakkeen nimi kohtaan olisi hyva saada suoraan valinta

vahvuudesta.”

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

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

"tapahtuman tyyppi -valikkoon vaihtoehto annosjakelufirmasta, jossa

jakovirhe tehty”

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

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

’Tapahtuma-aika: Onko kellonaika oleellinen tieto?”

"Kellonaika turha?”

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

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

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

”

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

mika toimitettu...”

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

"Tapahtuman tyyppiin voisi lisatd vaihtoehdon "noudettu vaara ladke/

vahvuus

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

Pohdinta

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Johtopaatokset

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

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

Material and methods

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

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

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

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

Conclusions

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

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

Luokka2 Luokka3
Maardysvirhe*

Vaard potilas/asiakas
Vaaré lagke

Vaard ladkemuoto+
Vddra annostelulaite+
Vdara annos tai
vahvuus

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

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

Ladkkeen kayttoaihe
puuttuu+

Muu, mika:
Eitiedossa

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

Luokka2 Luokka3
Jakovirhe*

Vddra vahvuus

Vaara lagkkeen madra*
Vaaré lagke

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

Eitiedossa

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

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

Tilausvirhe*

Virhe tai puute potilaan
ladkeneuvonnassa/-
ohjauksessa*

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

Virhe tai puute ladkitystietojen
ajantasaisuudessa*

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

Liite 1. HaiPro-ilmoituslomakkeen tapahtuman tyypit pilottitutkimuksessa. Lomakkeessa kdytettiin
virhe-sanaa, koska se oli yleisesti kdytossa HaiPro-jarjestelmassa.

Tapahtuman tyypit

Luokka2 Luokka3

Virhe tai puute

ladkehoidon

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

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

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

Muu, mika?*
Eitiedossa

Luokka1
Tiedonkulkuun tai
tiedonhallintaan liittyva

Luokka 2
Suulliseen tiedonkulkuun ja
viestintaan liittyva

Potilas-/asiakastiedon hallintaan
(dokumentointiin) liittyva

Muu, mika:

Eitiedossa

Luokka1
Muu

Luokka1

Laitteeseen, tarvikkeeseen tai
sen kayttoon liittyva

Luokka 2

Laitteet tai tarvikkeet
yhteensopimattomat

Laitteen tai tarvikkeen
toimintahairio

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

Laitteen tai tarvikkeen virheellinen
kaytto, kayttajan virhe

Laite, tarvike tai vdline koottu
puutteellisesti tai vddrin

Vanhentuneen valineen tai
tarvikkeen kaytto

Laitteen tai tarvikkeen
rikkoutuminen*

Hairio tietoverkossa

Hairio sahkon saannissa /
jakelussa*

Muu, mika:
Eitiedossa

Luokka1
Eitiedossa
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Luokka1
Aseptiikkaan / hygieniaan
liittyva

Luokka 2

Aseptiseen kdyttdytymiseen
liittyva

Epasteriiliinstrumentti
Tartunnantorjuntaan liittyvat
varo- jaeristystoimet virheelliset

tai puutteelliset

Muu, mika:
Eitiedossa
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Tiivistelma

Johdanto

Toisiltaan ndyttavat ja/tai kuulostavat niin sanotut nakéisnimiset eli look alike- ja sound alike
-ladkkeet (LASA) ovat nimiltddn tai ulkondoltadn samankaltaisia valmisteita, jotka voivat olla
osallisina ladkkeiden sekaantumisissa ja vaarantaa ndin potilasturvallisuutta. Ladkityspoikkea-
mien ehkdisemiseksi on tarvetta tyokaluille, joilla LASA-ilmi6td voitaisiin tunnistaa ennalta.
Aikaisemmissa tutkimuksissa LASA-lddkepareja on etsitty algoritmeja hyddyntamalld ja visuaa-
lisella havainnoinnilla. Tassa tutkimuksessa tarkoituksena oli soveltaa nditd aikaisemmin kadytet-
tyja tyokaluja, laskentatyokalua sound alike -1ddkeparien tunnistamisessa ja visuaalista havain-
nointia look alike -1ddkeparien tunnistamisessa Kuopion yliopistollisessa sairaalassa (KYS) sekd
tehdd jatkoa varten toimintamalli ja ohje lddkevalikoiman analysointiin. Tarve projektille nousi
sairaalan Uusi syddn 2025 -hankkeesta, jossa otetaan kayttdon useita uusia dlyladkekaappeja ja
nestevarastoja.

Aineisto ja menetelmat

Tutkimuksessa tehtiin analyysi yhden nestevaraston ja yhden dlylddkekaapin sisdltamistd LASA-
ladkepareista joulukuussa 2022 - tammikuussa 2023. Menetelmind kdytettiin Kurjen ja Palm-
grenin (2021) kehittamda LASA-13ddkkeita tunnistavaa laskentatydkalua sound alike- seka visu-
aalista havainnointia look alike -parien 10ytamiseksi. Laskentaty6kalun ja visuaalisen havain-
noinnin perusteella koottiin lista potilaan kannalta kriittisistd sekaantumisvaaran omaavista
LASA-ladkepareista ja laadittiin toimintaohje lddkevalikoimien analysointiin.

Tulokset

Tutkimusaineiston nestelista sisdlsi 89 valmistetta, mika vastaa laskennallisesti 3 916 mahdol-
lista, erilaista tuoteparia. LASA-lddkkeitd tunnistavaa laskentaty6kalua hyodyntamalla mah-
dollisista tuotepareista 153 (3,9 %) oli sound alike -pareja. Vastaavasti 84 valmistetta sisdltdavan
ladkelistan laskennallisesta 3 486 tuoteparista sound alike -pareja oli vaikuttavan aineen perus-
teella 161 (4,6 %) ja kauppanimen perusteella 68 (2,0 %). Look alike -pareja 10ytyi nestelistalta
18 ja ladkelistalta 10 kappaletta. Potilaan kannalta kriittisen sekaantumisvaaran riskipareja oli
molemmista tuotelistoista yhteensa 22 kappaletta.

Johtopaatokset

LASA-ladkepareja 10ytyi molemmista tarkasteltavista varastoyksikoistd, ja mukana oli
useita sellaisia pareja, jotka voisivat sekaantuessaan aiheuttaa potilaalle merkittavaa haittaa.
Laskentatyokalu havaittiin toimivaksi, mutta pakkausten visuaaliseen tarkasteluun ja sen
subjektiivisuuteen liittyy rajoitteita. Laskentatyokalun kadytdstd laadittiin toimintaohje, jota
voidaan hyodyntad ladkitysturvallisuuden parantamiseksi terveydenhuollossa.

Avainsanat: LASA-ladkkeet, [adkitysturvallisuus, riskilddkkeet, laskentatyokalu,
kliininen farmasia
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Johdanto

Toisiltaan nayttavilla ja/tai kuulostavilla niin
sanotuilla ndkoisnimisilla 1adkkeilld eli look
alike, sound alike -ladkkeilla (LASA) tarkoi-
tetaan ladkevalmisteita, joiden nimen, pak-
kauksen tai vaikuttavan aineen samankaltai-
suus lisdd niiden sekoittumisen riskid (Bryan
ym. 2021a). Ladkeviranomaisten rooli LASA-
virheiden ehkdisyssd on ensiarvoisen tar-
ked uuden lddkevalmisteen kauppanimen ja
ulkopakkauksen ulkoasun arvioinnissa ennen
myyntiluvan myontamistd; ladkevalmisteella
ei saa olla samaa tai erehdyttdvasti saman-
kaltaista nimea kuin joillain toisella myyn-
tiluvan saaneella ladkevalmisteella. (Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
2019). Myyntilupaprosessi ei kuitenkaan riittd-
vasti poista samankaltaisuuksia, koska virheitd
syntyy edelleen (Laatikainen ym. 2018). LASA-
laakkeiden on todettu aiheuttavan noin 6—15
% kaikista ladkityspoikkeamista (Bryan ym.
2021a). Suomalaisessa tehohoidossa 11 vuoden
aikana raportoiduista vddrdan nestevalmisteen
valintatapahtumista LASA-ilmi6 mainittiin
lahes kolmasosassa tapauksista (Kurttila ym.
2022). LASA-laakkeisiin liittyvat poikkeamat
voivat tapahtua missd tahansa ladkehoitopro-
sessin vaiheessa, kuten mdaraamisessd, val-
mistelussa tai antamisessa (Bryan ym. 2021a).

Maailman terveysjdrjestd, WHO, julkaisi
hiljattain suosituksen, jossa kdsitellddn ennal -
taehkdisevid strategioita, joita terveyden-
huollon ammattilaiset ja organisaatiot voi-
vat toteuttaa LASA-virheiden ehkdisemiseksi
(World Health Organization 2023). LASA-1d3dk-
keiden sekaantumisen riskid voidaan vahentda
erilaisilla varotoimilla, kuten huomioimalla ne
sairaaloiden lddkehankinnoissa ja suosimalla
ladkepakkauksissa viivakoodia (European
Association of Hospital Pharmacists 2018),
korostamalla lIddkkeiden nimien eroja erilai-
silla typografisilla ratkaisuilla, kuten lisddmalld
isoja kirjaimia ladkkeiden nimiin (Tall Man let-
ter) (Larmené-Beld ym. 2018, Bryan ym. 2021a,
Bryan ym. 2021b), hyodyntamalla varikoodaa-
mista (Larmené-Beld ym. 2018), sijoittamalla
LASA-13ddkkeet erilleen toisistaan varastoissa
(Ruutiainen ym. 2021), kdyttamalld viivakoodia
ladkkeiden tunnistamisessa (Bryan ym. 2021a),
maddrdamalld 1adkkeet geneerisilla nimilld tai
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kayttamalla varoitustyokaluja tietojarjestel-
missa tai pakkauksissa ladkehoitoprosessin
eri vaiheissa (Schulmeister 2006). Nama toi-
met eivat kuitenkaan ole estaneet ladkityspoik-
keamia, koska LASA-ldakkeisiin liittyvat ris-
kit ovat monimutkaisia. Ndin ollen uusille ty6-
kaluille ja toimintamalleille on tarvetta, jotta
LASA-1adkkeistd johtuvia ladkityspoikkeamia
voitaisiin aktiivisesti ennaltaehkaista, arvioida
ja seurata ladkehoitoprosessin eri vaiheissa
(Lizano-Diez ym. 2020, Bryan ym. 2021a).

Vuonna 2002 yhdysvaltalainen elintar-
vike- ja ladkeviranomainen, Food and Drug
Administration (FDA), kehitti analyysiohjel-
miston, POCA-tyokalun (phonetic and ortho-
graphic computer analysis), joka mittaa tuo-
tenimen samankaltaisuuksia useiden tuoteni-
mien ja geneeristen nimien perusteella (Bryan
ym. 2021b). Ohjelmisto on julkisesti saatavilla,
ja ladkevalmistajia kannustetaan kdyttamaan
sitd uusia tuotenimia ehdottaessaan/keksi-
essdadn ennen myyntilupaprosessia (https://
poca-public.fda.gov/name_ search).

Vuonna 2021 Kurki ja Palmgrén esitteli-
vat kehittdmansd LASA-1ddkepareja tunnis-
tavan, R-koodia hyodyntavan laskentatyoka-
lun (Kurki ja Palmgrén 2021). Laskentatyokalu
tunnisti kaikki aiemmin tunnetut riskilddke-
parit yhtd lukuun ottamatta, joten algoritmin
sensitiivisyydeksi tuli 98 %. Algoritmin avulla
tunnistettiin Suomen koko ladkerekisterista
346 kappaletta sound alike -pareja, joiden
nimet erosivat toisistaan alle kolmella kirjai-
mella. Lisaksi oli yli 100 000 paria, joiden suh-
teellinen samankaltaisuus oli vahintdan 37 %,
ja yli 75 000 paria, joilla oli vdhintdan kaksi
yhteistd alkukirjainta. Kurjen ja Palmgrenin
laskentatyokalu osoittautui toimivaksi, ja sitd
olisi mahdollista hyodyntda tulevaisuudessa eri
terveydenhuollon yksikdissa. Tyokalun avulla
on mahdollista analysoida esimerkiksi tietyn
osaston ladkekaapin sisdlt6 ja tunnistaa LASA-
ladkkeet jo ennen poikkeamien tapahtumista.
Erityisesti hyvin samankaltaisten LASA-1ddke-
parien tunnistaminen on kriittistd, jotta mah-
dollisilta vakavilta haitoilta voitaisiin valttya.

Kurjen ja Palmgrénin tutkimuksessa pereh-
dyttiin samalta kuulostavien ladkeparien tun-
nistamiseen, mutta samalta ndyttdvien parien
tunnistamiseen tyokalusta ei ole hyotyd. Hel-
singin yliopistollisen sairaalan sairaala-aptee-

kissa toteutettiin tutkimus, jonka tarkoituk-
sena oli tunnistaa LASA-1ddkepareja (Ruutiai-
nen ym. 2021). Samalta kuulostavilla 1adkepa-
reilla vdhintddn viiden ensimmaisen kirjaimen
oli oltava samat, tai nimissa on oltava 3—4
identtista kirjainta ja muuten samanlainen
kirjoitusasu. Kartoittaessaan samalta nayttdvid
ladkepareja Ruutiainen ja kumppanit hyodyn-
sivdt visuaalista havainnointia. Tutkimuksessa
havainnoitiin seka ladkkeiden ulkopakkauksia
ettd sisdpakkauksia. Yksi keskeisista havain-
noista oli, ettd jotkin lddkevalmistajat pak-
kaavat samaan terapeuttiseen ryhmaan kuu-
luvia 1adkkeitd samankaltaisiin lddkepakkauk-
siin tuotebranddyksen takia, mika lisdd sekoit -
tumisen riskid. Lisdksi sairaala-apteekin itse
valmistamat suspensiot pakattiin identtisiin
lasipulloihin, jolloin ainoa niita erottava tekija
oli etiketti. Olisikin suositeltavaa, etta tallaiset
ladkeparit pyrittdisiin varastoimaan erilladan
toisistaan, mikali mahdollista.

Tamadn tutkimuksen tarkoituksena oli
kuvata Kuopion yliopistollisen sairaalan (KYS)
kahden lddkevaraston LASA-1adkepareja. Tarve
talle tutkimukselle nousi erityisesti, koska KYS
Uusi syddn 2025 -hankkeen yhteydessa otettiin
kayttoon useita uusia dlyladkekaappeja (Poh-
jois-Savon hyvinvointialue 2023). Tutkimuk-
sessa hyodynnettiin sound alike -1adkeparien
tunnistamisessa Kurjen ja Palmgrénin kehit-
tamaa laskentatyokalua ja visuaalista havain-
nointia look alike -lddkeparien tunnistami-
sessa ladkevarastoista. Tamadn lisdksi tavoit-
teena oli luoda toimintamalli ja ohje lasken-
tatyOkalun kdyttod varten, jotta sitd voitaisiin
hy6dyntdd myods muiden ladkevarastojen ana-
lysoinnissa tai esimerkiksi ladkevalikoiman
vaihtuessa.

Aineisto ja menetelmat

Tutkimus on analyysi joulukuussa 2022 -
tammikuussa 2023 lddkevalikoimaan kuulu-
vien tuotteiden valisistd LASA-1ddkepareista.
Tutkimusaineistona kaytettiin KYS Uusi syddn
2025 -hankkeen ortopedian ja traumatologian
osaston dlylddkekaapin parenteraalisia ja jaa-
kaappisailytettdvid ladkkeita seka teho-osas-
ton nestehuoneen valikoimaa. Kyseinen dlylaa-
kekaappi valikoitui tarkasteltavaksi, koska se
oli yksi ensimmadisistd uusiin tiloihin valmis-

tuneista kaapeista. Ndin ollen tasta tutkimuk-
sesta saatuja tuloksia on mahdollista hyddyn-
tdd muissakin dlylddkekaapeissa. Teho-osas-
ton nestevarasto valikoitui tarkasteltavaksi
laajan valikoiman takia, jolloin sen tarkaste-
lussa saatuja tuloksia pystytdaan hyédyntamaan
muiden Uusi syddn 2025 -hankkeen nesteva-
rastojen jarjestelyssa.

Aineisto saatiin sairaala-apteekin toi-
minnanohjausjarjestelmddn (Marela) tal-
lennetuista varastoyksikon tuoteriveista (CGI
2023). Tuotelistoja muokattiin siten, ettd
niistd poimittiin tuotenimet ilman ladkkei-
den vahvuuksia ja identtisina toistuvat rivit
poistettiin. Lisdksi tuotenimid muutettiin
manuaalisesti siten, ettd ne eivat sisdltaneet
d- ja 6-kirjaimia. Ladkkeiden kohdalla tar-
kasteltiin erillisilld listoilla 1ddkkeiden nimia
ja vaikuttavia aineita. Nesteissa vaikuttavien
aineiden tarkastelu ei ole mielekdstd, koska
tuotteet ovat usein monien vaikuttavien
aineiden seoksia.

Sound alike -lddkepareja etsittiin R sta-
tistics -ohjelmalla hyédyntden stringdist-
pakettia seka skriptid, joka on esitelty Kurki ja
Palmgren artikkelissa Dosiksessa 2021 (R-pro-
ject 2023, Kurki ja Palmgren 2021). Algoritmit
perustuivat Damerau-Levenshtein etdisyyteen,
joka mittaa kahden sanan kirjaimien valista
eroavaisuutta. Tarkasteltavia algoritmeja oli
neljd; kirjaimien eroavaisuus, nimien suhteel -
linen samankaltaisuus sekd yhteisten alku- ja
loppukirjaimen maard. Skriptid muokattiin
yksinkertaisempaan muotoon kdytannén tyon
asettamia vaatimuksia varten. LASA-lddkkei-
den tunnistamisessa alarajana oli 37 % sano-
jen samankaltaisuuden osalta. Lisdksi LASA-
pareiksi laskettiin nimet, joilla oli vdhintdan
kaksi yhteistd alkukirjainta. Samoja raja-arvoja
on kaytetty my0ds Kurki ja Palmgren tutkimuk-
sessa. Skriptin kdytostd luotiin toimintaohje,
jossa kuvattiin vaihe vaiheelta laskentatydka-
lun kdytt6d ja tulosten tulkintaa R-ohjelmalla.
Toimintaohje on esitetty Liitteessa 1.

Look alike -lddkepareja etsittiin silmamaa-
raisesti yhdelld arviointikerralla kahden tut-
kijan toimesta (HR JA SP) paikan paalld varas-
toyksikoissd, joista tuotelistat olivat perdisin.
Visuaaliseen tarkasteluun ei ole validoituja
kriteereitd, mutta arvioinnissa hyédynnet-
tiin Ruutiainen ym. (2021) tutkimusta havain-
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noinnin runkona. Kaikkia yksikén tuotteita
verrattiin keskenddn ja arvioitiin, ndyttavatko
tuotteet samalta vai eivat: ovatko ulkopak-
kaukset samanvarisid ja/tai samankokoisia ja
lisdksi sijoitettu ldhelle toisiaan (Ruutiainen

ym. 2021).

Sound alike- jalook alike -1ddkeparit koot -
tiin lopuksi yhteen taulukkoon varastoyksi-
koittdin ja nostettiin esiin keskeiset, potilaan
kannalta kriittisen sekaantumisvaaran omaa-
vat LASA-ladkeparit. Molemmista varastoyk-
sikOistd muodostettiin timdn perusteella lista,
johon koottiin erityisen riskialttiit LASA-parit.
Perusteita listalle pddtymiseen olivat erityisen
korkea samankaltaisuusprosentti ladkkeiden
nimissa ja/tai hyvin samankaltainen ulkondko.

Tulokset

Tutkimusaineiston nestelista sisalsi 89 val-
mistetta, mikd vastaa laskennallisesti 3 916
mahdollista, erilaista tuoteparia. LASA-1adk-
keitd tunnistavaa laskentatydkalua hyédyn-
tamalla 153 (3,9 %) mahdollisista tuotepa-
reista oli sound alike -pareja. Vastaavasti 84
valmistetta sisdltdvdn lddkelistan laskennal -
lisesta 3 486 tuoteparista sound alike -pareja
oli vaikuttavan aineen perusteella 161 (4,6 %)
ja kauppanimen perusteella 68 (2,0 %). Nes-
telistan tuotteet olivat kauppanimiltdadn sel-
kedsti enemmadn samanlaisia keskendan kuin
ladkkeet. Taulukossa 1on esitetty 20 korkeim-
man samankaltaisuusprosentin LASA-ladke-
paria lddkelistalta kauppanimen perusteella ja
Taulukossa 2 vaikuttavan aineen perusteella.
Visuaalisen havainnoinnin avulla look alike
-pareja havaittiin nestelistalla 18 ja ladkelis-
talla 10, ja niitd oli siten huomattavasti vahem-
man kuin sound alike -pareja. Yhteisia piir-
teitd olivat pakkausten samanlaiset varityk-
set, fontit ja tekstielementtien sijoittelu pak-
kauksessa. Kuvissa 1—2 on esimerkkejd look
alike -pareista. Vain muutamat LASA-lddke-
parit olivat seka sound alike- ettd look alike
-pareja; nestelistassa 8 ja lddkelistassa 3 paria.
Taulukoihin 3 ja 4 on listattu keskeiset, kriit-
tisen sekaantumisvaaran omaavat LASA-13a-
keparit (erityisen korkea samankaltaisuuspro-
sentti lddkkeiden nimissa ja/tai hyvin saman-

kaltainen ulkonako).
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Pohdinta

Tamadn tutkimuksen tulosten perusteella tar-
kastelussa olleissa kahdesta lddkevarastosta
pystyttiin havaitsemaan LASA-ilmion olemas-
saolo. Ndistd varastoista teho-osaston neste-
varaston tuotteista 16ydettiin enemmédn LASA-
ladkepareja. Erilaisissa lddkevarastoissa LASA-
ladkeparien maarad voi vaihdella hyvinkin paljon,
mika voi vaikuttaa laskentatytkalun kdytant6on
sovellettavuuteen joissakin tilanteissa. Esimer-
kiksi nesteista saatua 153 sound alike -1aake-
paria voi olla kdytdnndssa vaikea sijoittaa niin,
ettd niiden sekoittumisen riski olisi mahdolli-
simman pieni. LASA-ilmi6 tulisi kuitenkin huo-
mioida varastoinnissa niin pitkalle, kuin mah-
dollista. Nesteisiin liittyvat riskit on tunnistettu
jo aiemminkin esimerkiksi Kurttilan ym. tutki-
muksessa (2022). Kolmasosaan vadran nesteen
valintatapauksista liittyi LASA-ilmi0. Nesteissa
LASA-ilmi6ta lisda tuotteiden pakkaaminen
hyvin samanndkoisiin sisd- ja ulkopakkauksiin.
Ladkkeiden osalta esimerkiksi Solu-Medrol ja
Solu-Cortef ovat sekd look alike -pari ettd sound
alike -pari. Ladkkeet sisaltavat kuitenkin eri vai-
kuttavaa ainetta ja niita kdytetddn eri kaytto-
tarkoituksiin. Ladkkeiden sekoittuminen kes-
kendadn voi aiheuttaa potilaalle kliinistd haittaa.

LASA-1adkkeisiin liittyvda sekoittumi-
sen mahdollisuutta on onneksi mahdollista
ehkaistd teknologian avulla (Bryan ym. 2020
a). Esimerkiksi ladkepaketeissa olevat viiva-
koodit ovat hyva tapa ehkaista 1adkityspoik-
keamia. Niiden avulla voidaan varmistaa laak-
keen oikeellisuus ladkevaraston tdydentamisen
tai kerdilyn yhteydessa (Ruutiainen ym. 2021,
Kurttila ym. 2022). Nestevarastoissa viivakoo-
deja voisi hyddyntda valmisteen oikeellisuuden
varmistamisessa nykyistd enemman (suullinen
tiedonanto Kurttila M 24.10.2023).

Yksi tamadn tutkimuksen tavoitteista oli
luoda KYS:lle toimintaohje, jonka avulla eri-
laisia 1adkevarastojen tuotteita voitaisiin tar-
kastella LASA-ladkeparien ndakokulmasta ja
ennakoida sekaantumisen riskeja (Liite 1).
LASA-ilmiotd olisi hyva miettid erityisesti siind
vaiheessa, kun 1ddkkeille suunnitellaan sijoi-
tuspaikkoja. LASA-lddkeparien tunnistami-
sessa laskentatyokalulla on etuna se, ettd ladki-
tyspoikkeamia voidaan ehkaistd jo ennen kuin
niitd tapahtuu (Kurki ja Palmgren 2021). Kun
ladkkeiden jdrjestystd suunnitellaan, esimer-

Paracetamol fresenius kabi
Clindamycin fresenius kabi
Ondansetron fresenius kabi
Ondansetron fresenius kabi
Ondansetron fresenius kabi
Paracetamol fresenius kabi
Paracetamol fresenius kabi
Furosemide fresenius kabi
Furosemide fresenius kabi
Paracetamol fresenius kabi
Cefuroxim stragen
Midazolam hameln
Cloxacillin stragen
Tranexamic acid stragen
Levobupivakaiini-KYS
Lorazepam macure
Paracetamol fresenius kabi
Serenase

Piperacillin/tazobactam stragen
Oxycodone/naloxone ratiopharm

Ondansetron fresenius kabi
Ceftriaxon fresenius kabi
Ceftriaxon fresenius kabi
Clindamycin fresenius kabi
Furosemide fresenius kabi
Ceftriaxon fresenius kabi
Furosemide fresenius kabi
Clindamycin fresenius kabi
Ceftriaxon fresenius kabi
Clindamycin fresenius kabi
Cefuroxim mip pharma
Flumazenil hameln
Cefuroxim stragen
Cloxacillin stragen
Kefuroksiimi-KYS
Diazepam-lipuro
Paracetamol b. braun
Ketesse

Cloxacillin stragen
Buprenorphine ratiopharm

Taulukko 1. Kuopion yliopistollisessa sairaalassa joulukuussa 2022 - tammikuussa 2023 toteutetun
tutkimuksen ladkelistan 20 ensimmdistd LASA-paria kauppanimien samankaltaisuusprosentin
perusteella. Tutkimusaineistona kdytettiin yhtd nestevarastoa ja yhta dlylddkekaappia.

Ladke1 Ladke 2 Nimien saman- Yhteiset
kaltaisuus (%) alkukirjaimet

Ul
(%1

Natriumkloridi
Loratsepaami
Tintsapariini
Ihmisinsuliini
Midatsolaami
Meropeneemi
Vankomysiini
Ihmisinsuliini
Midatsolaami
Orfenadriini
Kloksasilliini
Klonidiini
Metyyliprednisoloni
Glarginisuliini
Esketamiini
Tiamiini
Buprenorfiini
Esketamiini
Klonidiini
Pantopratsoli

Kaliumkloridi
Diatsepaami
Enoksapariini
Detemirinsuliini
Diatsepaami
Ertapeneemi
Klindamysiini
Glarginisuliini
Loratsepaami
Adrenaliini
Enoksapariini
Kloksasilliini
Bentsyylipenisilliini
Detemirinsuliini
Adrenaliini
Esketamiini
Adrenaliini
Enoksapariini
Klindamysiini
Metoprololi

Taulukko 2. Kuopion yliopistollisessa sairaalassa joulukuussa 2022 - tammikuussa 2023 toteutetun
tutkimuksen lddkelistan 20 ensimmaistd LASA-paria vaikuttavien aineiden samankaltaisuusprosentin
perusteella. Tutkimusaineistona kdytettiin yhtd nestevarastoa ja yhtd dlylddkekaappia.

Ladke1 Nimien saman- Yhteiset
kaltaisuus (%) alkukirjaimet
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10 hetteglass/injektiopulloa/injektionsflaskor Vnr 50 72 61

Cloxacillin Stragen 2g

Pulver til injeksjons-/infusjonsveeske, opplesning
Injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Pulver till injektions-/infusionsvétska, Idsning

cloxacillin.

10 x 1 hzetteglas/hetteglass/injektionsflaska/injektiopullo

s-/infusionsveeske, oplesning / Pulver til injeksjons-/infusjonsvees
ktions-/infusionsvatska, lgsning / Injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta

stragen

Kuva 1. Esimerkki ladkevaraston look alike -lddkeparista. Valokuva otettu 17.1.2023 Kuopion

Yliopistollisessa sairaalassa Hanna Ruokojan ja Saara Padtalon toimesta.

Kuva 2. Esimerkkeja nestevaraston look alike -valmisteista. Valokuva otettu 17.1.2023 Kuopion
Yliopistollisessa sairaalassa Hanna Ruokojan ja Saara Pddtalon toimesta.
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Taulukko 3. Kuopion yliopistollisessa sairaalassa joulukuussa 2022 - tammikuussa 2023 toteutetun

tutkimuksen keskeiset, kriittisen sekaantumisvaaran aiheuttavat, toisiltaan ndyttdvat ja/tai kuulostavat

nestevalmisteet. Tutkimusaineistona kdytettiin yhta nestevarastoa ja yhta dlylddkekaappia.

Natriumklorid braun ecoflac
Glucos b. braun

Fresubin soija fibre
Plasmalyte glucos
Plasmalyte glucos
Plasmalyte

Glucos b. braun
Natriumklorid b. braun ecoflac
IntraLock
Natriumsitraattiluos
Heparin sodium BP
Mannitol braun EP
Mannitol braun

LA=look alike, SA= sound alike

Natriumklorid b. braun ecoflac
Saman tuotteen eri vahvuudet
Fresubin 2 kcal hp fibre
Plasmalyte

Natriumklorid baxter viaflo
Natriumklorid baxter viaflo
Aqua sterilisata braun ecoflac
Glucos b. braun 300 mg/ml
DuraLock-C

Calrecia

Perusliuos K

Natriumklorid braun ecoflac
Aqua sterilisata braun ecoflac

LA, SA, erivahvuus

LA, SA, erivahvuus

LA, SA, soijassa ei maitoproteiinia
LA, SA, eri koostumus

LA, eri koostumus

LA, eri koostumus

LA, eri koostumus

LA, eri koostumus

SA, erilaiset kayttoohjeet

LA, natriumsitraatti antikoagulantti
LA, hepariini riskiladke

LA, mannitolilisaa virtsan eritysta
LA, mannitoli lisad virtsan eritystd

Taulukko 4. Kuopion yliopistollisessa sairaalassa joulukuussa 2022 - tammikuussa 2023 toteutetun

tutkimuksen Keskeiset, kriittisen sekaantumisvaaran aiheuttavat, toisiltaan ndyttavat ja/tai kuulostavat
ladkevalmisteet. Tutkimusaineistona kdytettiin yhtd nestevarastoa ja yhta dlyladkekaappia.

Cloxacillin stragen
Solu-medrol

Ondansetron fresenius kabi
Lorazepam macure
Metronidazole vioser
Oxyratio

Serenase

Clindamycin fresenius kabi
Lidocaine baxter

LA=look alike, SA= sound alike

Cefuroxim stragen
Solu-cortef

Clindamycin fresenius kabi
Diazepam-lipuro
Methotrexate pfizer
Oxycontin depot

Ketesse

Ceftriaxon fresenius kabi
Lidocain c. adrenalin
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LA, SA, erivaikuttava aine

LA, SA, erivaikuttava aine

LA, SA, erivaikuttava aine

SA, erivaikuttava aine

SA, erivaikuttava aine

SA, eriladkemuoto

SA, erivaikuttava aine

SA, erivaikuttava aine

SA, osittain eri vaikuttava aine



kiksi tassd tutkimuksessa kdytetyt menetel -
mat voivat helpottaa ja nopeuttaa tyota LASA-
ladkkeiden visuaalisen havainnoinnin ja LASA-
ladkelistojen yllapitamisen lisdksi. LASA-1adk-
keiden tunnistamisen helppous ja toimivuus
ovat avainasemassa, jotta menetelmat tulevat
osaksi sairaalan arkipdivaa ja rutiineja.

Tdman tutkimuksen yksi vahvuuksista
on se, ettd kdyttamamme laskentaty6kalu on
validoitu menetelmd, jota on kdytetty ja joka
on osoitettu toimivaksi aikaisemmin (Kurki ja
Palmgren 2021). Ndin ollen myds tdssa tutki-
muksessa saatuja tuloksia voidaan pitda luotet-
tavina ja johdonmukaisina. Tyokalua on mah-
dollisuus kayttdd monella tapaa, mika voi saada
aikaan erilaisia tuloksia samastakin ladkeva-
rastosta. Esimerkiksi ortopedian ja traumato-
logian dlylddkekaapin kohdalla kauppanimien
perusteella sound alike -pareja oli 68 kappa-
letta ja vaikuttavan aineen perusteella 161 kap-
paletta. Ndin ollen toinen tapa antaa yli kaksin-
kertaisen madran sound alike -pareja. Tallai-
sissa tilanteissa on tarkeda pohtia, mikd las-
kentatapa toimii parhaiten kdytannon tyossa
ja dlyladkekaapin kayttdjien arjessa. Ladkkeen
valmistajan nimi kauppanimen yhteydessa
lisdd ladkeparien samankaltaisuusprosenttia,
mikd on laskennallisesti oikea tulos. Ndissa
tilanteissa on kuitenkin hyva pohtia, lisadko
valmistajan nimi todellisuudessa sekoittumi-
sen riskid. Tata olisi hyva pohtia myos ladke-
teollisuudessa, viranomaistoiminnassa ja sai-
raaloiden linjauksissa. Nykypdivdna ei ole ole-
massa maailmanlaajuista yhteistd toimintape-
riaatetta uusien ladkkeiden yksil6llisten nimien
hyvaksymisestd (Lizano-Diez ym. 2020). Kan-
sainvalisesti hyvdksytty yhteinen strategia
LASA-virheiden ehkdisemiseksi olisi keino
lisatd 1adkitys- ja potilasturvallisuutta.

Tassa tutkimuksessa kaytettyjen tydkalujen
vahvuuksia ovat helppokayttoisyys ja kdytan-
nollisyys. Tutkimustyon ohella KYS:lle luotiin
kirjallinen toimintaohje (Liite 1) laskentatyo-
kalun kayttoon. Toimintaohjetta laatiessa on
pyritty huomioimaan myos kayttdjdt, joilla ei
ole aikaisempaa kokemusta R-ohjelman kay-
tostd. Tama mahdollistaa tydkalun kayton
mahdollisimman monelle. Mahdollisia kdyt-
tdjid voisivat olla esimerkiksi sairaalat silloin,
kun lddkevalikoima vaihtuu, mutta myds avo-
huollon apteekit.
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Tassa tutkimuksessa kaytetyn R-tyoka-
lun heikkoutena oli se, etta laakelista tuli val-
mistella manuaalisesti ennen sen analysointia
R-ohjelmalla. Ladkkeen nimesta tulee poistaa
sekd lddkkeen vahvuus ettd ladke- tai pakkaus-
muoto. R-tyokalu ei tunnista d- tai 6-kirjainta,
joten nditdkddn ei saa olla skriptiin syotetta-
vassa lddkelistassa. Ladkelistojen manuaalinen
kasittely on aikaa vievaa ja ty6ldstd, varsinkin
jos lddkelistat ovat pitkid. Ladkelistojen manu-
aalisessa muuttamisessa on myos virheen riski,
mika voi vaikuttaa lopullisiin tuloksiin. Toi-
saalta R-laskentatyokalu lddkelistojen analy-
soinnissa on kokonaisuudessaan nopeampi ja
helpompi tapa, verrattuna ladkkeiden nimien
analysointiin ilman ohjelmaa.

Taman tutkimuksen heikkous on look alike
-parien visuaalinen havainnointi ja sen sub-
jektiivisuus. Tulokset muodostettiin kuitenkin
kahden ihmisen ndkemysten perusteella, mika
hieman vdhentda subjektiivisuuden harhaa.
Look alike -lddkepareille ei ole olemassa sel-
kedd kriteerist6d, mutta Ruutiainen ym. (2021)
kayttivat visuaalisessa havainnoinnissa LASA-
ladkkeen todentamisen kriteerind samanvari-
sid ja/tai samankokoisia ulkopakkauksia, jotka
oli sijoitettu ldhelle toisiaan. Tama tutkimus
keskittyi tydkalujen kdytettavyyteen. Syvalli-
nen kliininen analyysi havainnoista olisi vaa-
tinut ennalta madrattyjen ja kirjallisuudesta
tunnistettujen mittareiden hyddyntdamisen.

Johtopaatokset

Sound alike -pareja 16ytyi sekd nestevarastosta
ettd dlyladkekaapista. Look alike -pareja oli
maadrallisesti vihemman, mutta ne olivat kes-
kenddn erittdin samanlaisia. Laskentatydkalu
havaittiin toimivaksi sound alike -parien tun-
nistamisessa, mutta pakkausten visuaaliseen
tarkasteluun ja sen subjektiivisuuteen liittyy
rajoitteita. LASA-ilmi0 on riski ladkitysturval-
lisuudelle, ja LASA-1ddkepareissa oli mukana
useita sellaisia pareja, jotka voisivat sekaantu-
essaan aiheuttaa potilaalle merkittavad haittaa.
Aiheen laajempaa tarkastelua varten loimme
toimintaohjeen R-laskentatyokalun kayttoon.
Toimintaohjetta voidaan hyodyntda sairaa-
lassa sekd mahdollisesti myos avoapteekeissa,
ja tuoda osaksi kdytannon tyota laakitysturval -
lisuuden parantamiseksi.
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Introduction

Look-alike-sound-alike (LASA) drugs have
similar names and appearances. They may be
involved in medication errors (MEs) related
to confusing of medicinal products, and thus
compromising patient safety. Tools that can
predict LASA phenomenon are needed to pre-
vent MEs. Previous studies have used algo-
rithms and visual screening to identify LASA
pairs. The aim of this study was to apply pre-
viously introduced tools in practice at Kuopio
University Hospital (KUH) and to produce a

valid operating model for future review of the
product range. The need for this project arose
from the Uusi Syddn 2025 renewal program,
which introduces several new automated dis-
pensing cabinets (ADCs) and fluid storage units.

Materials and methods

In this study, a descriptive analysis of exist-
ing LASA pairs in a liquid storage unit and an
ADC was performed in December 2022—Janu-
ary 2023. The study methods included the use
of computational tool for LASA drug identifi-
cation developed by Kurki and Palmgren (2021)
to identify similar pairs, and visual screening
to identify similar pairs. Based on the results of
the computational tool and visual screening, a
list of LASA pairs with a critical risk of confu-
sion was generated. Also, a model for analyz-
ing drug range was developed.

Results

From the liquid storage product list (n = 89), 153
sound-alike pairs were identified, represent-
ing 3.9% of all possible product pairs. From the
drug list in the ADC (n= 84), 161 sound -alike
pairs were identified by active ingredient and
68 by brand name, representing 2.0% of all
possible product pairs by brand name. 18 look-
alike pairs were identified on the liquid storage
list, and 10 on the medication list. A total of 22
LASA pairs with a critical risk of confusion for
patients were identified from both product lists.

Conclusions

LASA pairs were detected in both observed
units, including several pairs that could poten-
tially cause significant harm to patient. The
computational tool was found useful, but visual
screening of the packages has limitations due
to subjectivity. For a broader investigation of
the topic, instructions for the use for the com-
putational tool to be used for medication safety
in health care were developed.

Keywords: LASA-drugs, medication safety,
high-risk drugs, computational tool, clinical
pharmacy
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Liite 1. Toimintaohje LASA-lddkkeitd tunnistavan tyokalun kayttoon

Taustaa Ladkelistan karsiminen kayttokelpoiseen muotoon

1. Muodosta lista tarkasteltavista lddkeaineiden nimista

- Listassa saa olla kukin nimivain kerran, muuten ohjelma ei toimi
- Lista voi koostua tuotenimista tai geneerisistd nimista

LASA-laakkeilla tarkoitetaan Iadkkeitd, joiden nimen, pakkauksen tai vaikuttavan aineen
samankaltaisuus lisad niiden sekoittumisen riskia. Tama tyokalu on tehty tunnistamaan mah-
dollisia LASA-l3dkepareja tarkasteltavista ladkelistoista, esimerkiksi tietyn ladkekaapin sisallos-

ta. Tydkalu laskee ldakeparien nimista suhteellisen samankaltaisuusprosentin, jonka perusteella + Poistalistasta laakkeen vahvuus ja pakkaustiedot, valmistaja voi olla osa nimed
LASA-I33keparit muodostetaan. - R-ohjelmaeitunnista - ja 6-kirjaimia, joten niita sisaltavat nimet tulee kdsin

Tyokalu on toteutettu kdyttden R-ohjelmistoa. R-ohjelmistolla on luotu skripti, joka tarkas- muokata sopivaan muotoon tai poistaa tarkastelusta ' - .
telee haluttua lddkelistaa annettujen koodien mukaan. Ladkelistan tulee olla esimerkiksi Excel- » Nimed sarake, jossa tarkasteltavat nimet ovat, kirjoittamalla otsikko ensimmdiselle riville

tiedoston muodossa, jotta R-ohjelmisto pystyy sita tulkitsemaan. Alta I8ydat yksityiskohtaiset (esimerkiksi Kuvassa 2" Tuotenimi” on tarkasteltavan sarakkeen nimi)
ohjeet tybkalun kayttodn ja tulosten tulkintaan. - Valttaa myos otsikoissa d- ja 6-kirjaimia, ne sotkevat koodia

R_ohjelmiston perusnékymé on esitetty kuvassa 1.Vasen y|a|kkuna on kentté’johon koodi on ° Ta”enna |iSta tietokonee”e kayttama”a tiedostomuotoa CSV(|uette|OerOitin), kS. kUVa 3.
Kirjoitettu ja jossa toimintojen suorittaminen tapahtuu. Vasenta alaikkunaa kutsutaan tassa tyo-
ohjeessa konsoliksi ja sinne tulevat nakyviin suoritetut rivit. YIhaalla oikealla olevaan environ-
ment-ikkunaan R-ohjelmisto kokoaa saadut tulokset. Alhaalla oikealla oleva ikkunaa ei tarvit-
se tassd tyokalussa kdyttad. R-ohjelmisto kuitenkin piirtad tuloksista kuvaajia, jotka ilmestyvat
tahan ikkunaan. DS . fr

Tuotenimi

Actrapid penfill
Addex-Kaliumklorid
Adrenalin

Benzylpenicillin panpharma
Buprenorphine ratiopharm

RStudio
File Edt Code View Plots Session Buld Debug Profile Tools Help
o - - - Addins - &) project (None) -

07 Untitied1 - Environment  History  Connections  Tutorial =
SourceonSave | Q /7 - #Run | o% t source ~ 2 Import Dateset ~ | & 182Mi8 - | & List ~

1 R« | Global Environment ~

Environment is empty

[0 T B S W A

Files Plots Packages Help Viewer Presentation -

Ebgor - Kuva 2. Esimerkki ladkenimien listasta

11| (Top Level) 3 R Seript 2

Console  Terminal «  Background Jobs =

R R422 -~

R version 4.2.2 (2022-10-31 ucrt) -- "Innocent and Trusting”
Copyright (C) 2022 The R Foundation for Statistical Computing . . . e "
platform: x86_64-w64-mingw32/x64 (64-bit) Tiedoston nimi: | BRG]

R is free software and comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY.
You are welcome to redistribute it under certain conditions.

Type 'license()’ or 'licence()' for distribution details. Muoto: |CSV (luetteloerotin)

R is a collaborative project with many contributors.
Type 'contributors()' for more information and
‘citation()' on how to cite R or R packages in publications.

ssee

Type *deno()’ for some demos, "help()" for on-Tine help, o Kuva 3. Ladkelistan tallentaminen

"help.start()' for an HTML browser interface to help.
Type 'qQ)’ to quit R.

Kuva 1. R-ohjelman ndytto sovelluksen avaamisen jalkeen
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R-skriptin kaytto

1. Avaavalmis r-skripti. Skriptiin ei tule tehdd muita muutoksia, kuin mitd tdssa
ohjeessa on esitetty.
. Skriptissa on neljd osaa:
1. Biobase-paketin asentaminen
2. Tarvittavien kirjastojen avaaminen
3.0man listan lisadminen (vain tassa osassa tehdaan muutoksia skriptiin)
4. Tulosten muodostaminen

2. Suorita osat 1ja 2 rivi kerrallaan

. R-skriptin komennot suoritetaan klikkaamalla haluttuarivia ja painamalla ctrl+enter

. Suoritettuasi komennon ohjelman vasemmassa alakulmassa olevaan konsoliin
ilmestyy tekstia.

. Vainvihrealla olevaa tekstia sisdltavid rivejd ei tarvitse suorittaa. Ne sisdltdvat vain
ohjeita eivatka vaikuta itse koodin toimintaan.

. Osa 1Biobase paketin asentaminen voi viedd muutaman minuutin, minkd aikana
konsoliin ilmestyy paljon punaista tekstid. Tama tarvitsee tehda ainoastaan
ensimmaisella kerralla, kun skriptid kdytetaan. Paketti sdilyy asennettunaja avautuu
jatkossa suoraan library(Biobase) komennolla osassa 2.

. Mikali osan 2 kirjastojen avaamisen yhteydessa konsoliin ilmestyy teksti warning,
package was built under version xxxx, taman voi jattdd huomiotta.

# 1. Biobasen asentaminen
if (irequire("BiocManager", quietly = TRUE))
install.packages ("BiocManager™)

R - |k Global Environment ~

BiocManager: :install("Biobase™) Environment is empty

# 2. Avaa tarvittavat kirjastot
9 Tlibrary(stringdist)

10 Tibrary(stringr)

11 Tibrary(reshape2)

12 Tibrary(Biobase)

13

14 v Fils Plots Packages Help Viewer Presentation =
» ;

FEER A z00m | Hepot - | O | “% Publish ~

R Script
Console  Terminal «  Background Jobs =0

R R421 - ~/UEF/Projektitys/

> # 2. Avaa tarvittavat kirjastot
> Tibrary(stringdist)

> Tibrary(stringr)

> Tibrary(reshape2)

> Tibrary(Biobase)

>

Kuva 4. Esimerkki tilanteesta, jossa on suoritettu rivit 9-12

3. Madritd skriptiin kdyttamasi ladkelista
. Muuta ensinriville 16 kdyttamasi lddkelistan tiedostopolku. Taman I6ydat windowsilla
klikkaamalla resurssienhallinnassa ylapalkkia ja kopiomalla siind olevan tekstiosion
(ks.Kuva 6).

. Liitd tiedostopolku kuvassa 5 alleviivattuun kohtaan alkuperdisen tiedostopolun tilalle.

. Muuta lisadmaasi tiedostopolkuun kaikki kenoviivat toisin pain, eli\ -> /.

. Varmista, ettd et poista tailisaa ylimaaraisia hakasulkeita, vaan tiedostopolun
liittamisen jdlkeen koodi on samaa muotoa kuin kuvassa 5. Huomio tama myds
tehdessasi muita muutoksia.

15 # 3. Ooman listan lisdaminen
16 setwd("C:/Users/saara/Documents/UEF/Projektityo")

17 laakelista <- read.csv("Laakelista.csv'", header=TRUE, sep=";")
18
19 nimet <- (laakelista$Tuotenimi)

Kuva 5. Kohta, johon tiedostopolkulliitetdan

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

> Tama tietokone > Tiedostot > UEF > Projektityo v O Hae: Projektity®
~ O Nim Muokkauspaiva Tyyppi Koko
L '} .Rhistory 8.12.2022 9.54 RHISTORY-tiedosto 3kt
3 R ] lasa_v2[4986] 9.12. 9.46 R-tiedosto 3kt
9 Nestelista 8.12.2022 10.22 Microsoft Excel 97... 50 kt
rat ﬂ‘ Nestelista1 9.12.2022 9.32 Microsoft Excel Co, 4kt

9

Kuva 6. Tiedostopolun hakeminen resurssienhallinnasta

. Lisaa kayttamadsi ladkelista kuvassa 7 esitettyyn kohtaan vaihtamalla tilalle oman
listasi nimi. Tiedosto tulisi olla muotoa nimi.csv, mikdli olet tallentanut sen oikeassa
tiedostomuodossa.

15 # 3. Oman listan lisdaaminen

16 setwd("C:/Users/saara/Documents/UEF/Projektityo")

17 Tlaakelista <- read.csv("Laakelista.csv", header=TRUE, sep=";")
18

19 nimet <- (ladkelista$Tuotenimi)

e

Kuva 7. Kohta, johon tiedostonimi liitetdaan

. Muutariville 19 kuvan 8 mukaisesti kdyttamasi tiedostonimi seka taulukossa oleva
sarakkeen otsikko (esimerikiksi Tuotenimi kuvassa 2)

. Ala poista dollarimerkkia nimien vélista

. Kun olet lisannyt kaikki kohdan kolme tiedot, suoritarivit 16,17 ja 19 yksi kerrallaan. Jos
kaikki on oikein, konsoliin ilmestyy vain sinista tekstia.

. Voit tarkastella lisadamaasi Iadkelistaa environment-ikkunasta klikkaamalla kuvan 9
mukaan listan nimea. Lista avautuu vasempaan yldikkunaan uudeksi valilehdeksi.

15 # 3. Oman listan lisaaminen
16 setwd("C:/Users/saara/Documents/UEF/Projektityo")

17 laakelista <- read.csv("Laakelista.csv", header=TRUE, sep=";")
18
19 nimet <- (ladkelista$Tuotenimi)

Kuva 8. Kohta, johon lisdtdan tiedoston nimi ja sarakkeen otsikko. Tassd lddkelista on tiedoston nimi ja
tuotenimi on sarakkeen otsikko.

Data
© laakelista 61 obs. of 1 variable
values
nimet chr [1:61] "Actrapid penfill" "Addex-KaTliumkTo..

Kuva 9. Lisdtyn listan tarkastelu
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4. Muodosta tulokset suorittamalla koko loppukoodi rivi kerrallaan.
- Environment-ikkunaan muodostuu erilaisia tulostaulukoita.
Ndistd ainoastaan ylin “tulos”- niminen taulukko on se, jota tarkastellaan.

Voit avata sen samalla tavalla kuin lisaamasi ladkelistan.

Tulosten tulkinta

2 RStudio
File Edit Code View Plots
O~ Cr) | =2~ =

Session

07 lasa_v2R tulos

Filter

»

medl

Adrenalin

Cefuroxim mip pharma
Cefuroxim mip pharma
Cefuroxim stragen
Cefuroxim stragen
Clindamycin fresenius kabi
Cloxacillin stragen

Cloxacillin stragen

O 0NN s W N

Epipen

-
o

Epipen
11 Epipen
12 Furnsemide frecenine kahi

Kuva 10. Tulostaulukko

Build Debug Profile Tools

Go to file/function

med2

Addex-Kaliumklorid
Benzylpenicillin panpharma
Ceftriaxon fresenius kabi
Ceftriaxon fresenius kabi
Cefuroxim mip pharma
Ceftriaxon fresenius kabi
Cefuroxim stragen
Clindamycin fresenius kabi
Cefuroxim stragen
Cloxacillin stragen
Epiduraali-infuusio

Caftriaynn freceniiis kahi

Help
v Addins ~

valuel

Tulostaulukossa value-arvot tarkoittavat seuraavia asioita:

1. Ladkenimien valinen erilaisuus kirjaimissa
2. Ladkenimien suhteellinen samankaltaisuus
3. Yhteisten alkukirjaimien maara

4, Yhteisten loppukirjaimien maara

value2
0.3333333
0.3846154
0.2800000
0.3200000
0.5500000
0.6538462
0.5263158
0.2692308
0.1764706
0.1578947
0.2105263

n AnNNONNN

value3

et

2 W o o N+ M O W w o N

valued

et
(=) o o o (=2} o

[==]

A O NN O

LASA-laakeparien luomisessa ensisijaisesti tarkastellaan ladkenimien suhteellista samankal-

taisuutta. Kirjallisuuden perusteella on paatetty, ettd LASA-ladkepareiksilasketaan ne ladkeparit,

joiden suhteellinen samankaltaisuusprosentti on 37 % tai sen yli. R-ohjelmisto antaa suhteelli-

sen samankaltaisuuden desimaalimuodossa, joten LASA-Iddkepareja ovat ne, joiden suhteellinen

samankaltaisuus on taulukossa 0,37 tai yli. Listalta voidaan siis karsia pois ensimmaiseksi kaikki
sellaiset ladkeparit, joiden samankaltaisuuden arvoksi on saatu alle 0,37.

Jaljellejadneiden ladkeparien kohdalla kannattaa vield suorittaa lisdtarkastelua. Ensimmai-
seksion hyva tarkistaa kohta 4 eli yhteisten loppukirjaimien maard. Ladkevalmisteiden nimen

loppuun voi kuulua ladkkeen valmistajan nimi, jolloin suhteellinen samankaltaisuus voi saada

hyvinkin korkean arvon. Tassa kohtaa on hyva tarkistaa, onko yhteisten loppukirjainten maara
korkea esimerkiksi tilanteessa, jossa ladkeparin molempien nimien lopussa on Ratiopharm. Jos

suhteellisen samankaltaisuuden arvo on korkea ladkkeen valmistajan nimen takia, on hyva har-
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kita tapauskohtaisesti, onko kyseessa oikeasti merkittava LASA-Iddkepari vai olisiko se viisaam-
paajattdd huomiotta.
Tulosten tulkinnassa voi kdyttaa apuna R-ohjelmiston filter —toimintoa, mikd on esitetty
kuvassa 11. Tata toimintoa kdyttden voi rajata tuloksista halutut LASA-parit tietyin ominaisuuk-
sin. Filter —toimintoa kayttden on helppoa esimerkiksi rajata ne ladkeparit, joiden samankal-
taisuusaste on yli 0,37. Talléin tuloslistassa nakyy vain ne ladkeparit, jotka tayttavat asetetun
ehdon. Tastd on esitetty esimerkki kuvassa 12. Samalla tapaa lagkepareja voi rajata myds muiden

arvojenavulla.

@7 lasa_v2R tulos
7 Filter

“ medl

1 Bentsyylipenisilliini
2 Buprenorfiini

3 Buprenorfiini
4

Deksametasoni

med2

Adrenaliini
Adrenaliini
Bentsyylipenisilliini

Adrenaliini

valuel

Kuva 11. Filter —toiminto tulosten analysointia varten.

07 lasa_v2R tulos

Filter

“ medl

2 Buprenorfiini
Deksketoprofeeni

10 Deksketoprofeeni
11 Detemirinsuliini
12 Detemirinsuliini
13 Detemirinsuliini
16 Enoksapariini
23 Esketamiini
25 Esketamiini
26 Esketamiini
27 Esketamiini

Showing 1 to 11 of 133 entries, 6 total columns (filtered from 3

med2

Adrenaliini
Buprenorfiini
Deksametasoni
Adrenaliini
Bentsyylipenisilliini
Buprenorfiini
Adrenaliini
Adrenaliini
Buprenorfiini
Deksametasoni

Deksketoprofeeni

Kuva 12. Filter —toiminnon ominaisuuksia.

valuel

value2 value3 valued4
0.3333333 0 5
0.5384615 0 4
0.3333333 1 4
0.2307692 0 2
value2 value3 valued
[.]
6 0 4
10 0 2
8 4 2
9 0 5
11 0 5
10 0 4
037-10 ) A
5 0.5454545 0 4
8 0.3846154 0 4
8 0.3846154 0 2
10 0.3750000 0 2

[Te}

3 total entries)
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*Kirjeenvaihto

Harkonen M, Kuitunen S, Linden-Lahti C: Tikkukirjainten hyédyntaminen toisiltaan ndyttavien
ja/tai kuulostavien (LASA) ladkkeiden erottamisessa. Dosis 39: 476-489,2023
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Tiivistelma

Toisiltaan nayttdvat ja/tai kuulostavat ladkkeet muodostavat merkittavan riskin 1lddkkeiden
sekaantumisesta aiheutuville lddkityspoikkeamille. Sekaantumisen estdmiseksi on kehitetty ”tall
man lettering” -menetelmd, jossa hyodynnetdan tikkukirjaimia korostamaan eroja kirjoitus-
asultaan samankaltaisten lddkkeiden nimissa. Tamdn katsauksen tavoitteena oli selvittda tik-
kukirjainten hyodyntamisen vaikutuksia ja pohtia niiden kdyttdmahdollisuuksia suomalaisissa
sairaaloissa. Kirjallisuushaussa loydettiin 74 tieteellista tutkimusartikkelia, joista aineistoksi
valikoitui 14 alkuperdisjulkaisua otsikon, abstraktin ja koko tekstin perusteella. Padléydoksend
havaittiin suurimman osan tutkimuksista tukevan tikkukirjainten laakitysturvallisuutta edista-
vaa vaikutusta (n = 8). Tikkukirjainten hydédyntaminen on potentiaalinen tapa edistda ladkitys-
turvallisuutta, mutta niiden kdytosta tarvitaan kuitenkin lisda tutkimusta erityisesti kliinisessa
ympadristdssa, jotta saataisiin luotettavampaa tietoa niiden vaikuttavuudesta.

Avainsanat: LASA-ladke, [adkitysturvallisuus, tikkukirjaimet, ladkityspoikkeama

Ydinasiat:

- Toisiltaan nadyttdvat ja/tai kuulostavat ladkkeet (ns. LASA-1adkkeet) voivat sekaantua
keskendan ladkehoitoprosessin eri vaiheissa ja aiheuttaa ldakityspoikkeamia.

- Tikkukirjaimet ovat menetelmd, jota voidaan hyddyntda LASA-1ddkkeiden
ladkitysturvallisuuden edistamisessa.

- Tikkukirjainten kdyttémahdollisuudet suomalaisissa sairaaloissa ja 1ddkehoitoprosessin
eri vaiheissa ovat laajat, mutta lisda tutkimusta tarvitaan, jotta voidaan antaa parempia
suosituksia niiden hyodyntdamisesta.
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I ohdanto 2016b). Samalla kiinnitetdin esimerkiksi 133k~ Taulukko 1. Esimerkkeja LASA-lddkepareista ja tikkukirjaimista, joita nimissa voitaisiin hyodyntaa
o saaesa S 1Sl s ladkkeiden nimien vilisten erojen korostamiseksi. Nimet on sovellettu ISMP:n ja FDA:n suositusten
keen madradjan tai kdsittelijan huomio sii ) )

Toisiltaan ndyttavat ja/tai kuulostavat 1adkkeet  hen, ettd kyseessa on LASA-13ddke, johon liit- perusteella (mukaillen ISMP 20163, FDA 2020).

eli LASA-l3dkkeet (look-alike, sound-alike), tyy sekaantumisen riski. Muu osa lddkkeen

lisdavat riskia ladkkeiden sekaantumisille ja  nimestd ilmaistaan tavallisilla pienilla kirjai- m
ndin ollen myds ladkityspoikkeamille (Bryan  milla (Taulukko 1).

ym. 2021b, ISMP 2016b, Sosiaali- ja terveysmi- Dobutamiini DOBUTamiini
nisteri6 2021). Lidkityspoikkeamalla tarkoite- ~ Tikkukirjainten kadytto ja hyodyntaminen DTl gol

taan ennaltaehkiistdvissi olevaa tapahtumaa, lddkehoitoprosessissa Prednisoni predniSONI

joka voi johtaa lddkkeen epdasianmukaiseen  Tikkukirjainten kdytto kirjoitusasultaan Prednisoloni prednisoLONI
kayttdon tai aiheuttaa potilaalle haittaa (NCC-  samankaltaisten ladkkeiden nimissd on 1aht6i- Vinblastiini e
MERP 2022). LASA-1ddkkeet voivat sekaantua  sin U.S. Food and Drug Administrationin (FDA) Vil vinKRIStiini

keskenddn ladkehoitoprosessin eri vaiheissa, ”Name Differentiation” -projektista vuodelta
kuten ladkettd madrattdessd, varastoitaessa, 2001 (FDA 2020). Projektin tavoitteena oli arvi-
valmisteltaessa tai annosteltaessa (Emme-  oida uusien lddkevalmisteiden ja lddkeaineiden
rton ja Rizk 2012, Bryan ym. 2021a). Helsin-  nimiin liittyvda sekaantumisen riskia jo kdy-
gin yliopistollisessa sairaalassa (HUS) LASA-  tdssd olevien lddkkeiden kanssa sekd pohtia

ladkkeitd on tunnistettu monista ladkeaineryh-  tikkukirjainten kdyton tarvetta nimien erojen Taulukko 2. Esimerkkejé tikkukirjainten hyédyntdmismahdollisuuksista sairaalan lidkehoitoprosessin eri
misti, ja esimerkiksi beetalaktaamiantibioot-  korostamisessa. FDA on my®s projektin jilkeen vaiheissa (mukaillen ISMP 2016b, Billstein-Leber ym. 2018, Tseng ym. 2018,

teihin lukeutuu erityisen monta LASA-143kettd, jatkanut ldikkeiden nimien sekaantumismah- ISMP 2019, FDA 2020, ISMP 2020, Larmené-Beld 2020, Schepel ja Kuitunen 2020, ISMP 2022).

kuten Cefuroxime (kefuroksiimi), Ceftriaxon dollisuuksien proaktiivista arviointia. Yhdys-

(keftriaksoni) seka Ceftazidim (keftatsidiimi).  valtalainen Institution For Safe Medication
Tikkukirjainten kdytto (kansainvélisesti  Practices (ISMP) on ylldpitanyt listaa saman- Ladkehoitoprosessin vaihe

tunnettu termind ”tall man lettering”) on  kaltaisen kirjoitusasun omaavista ladkkeista ja

tapa erottaa kirjoitusasultaan samankaltais- niiden nimissd suositelluista tikkukirjaimista Kaupalliset I3dkevalmisteet Sairaalan ld4kevalikoimassa suositaan sekaantumisriskiin yhdistettyjen
ten ladkkeiden nimia (ISMP 2016a, FDA 2020).  vuodesta 2008 ldhtien (ISMP 2016b). Listaa |?s|;k§}deh osalta valmisteita, joiden etiketeissa on kaytetty
Menetelmdn tarkoituksena on korostaa ladk-  pdivitetdan jatkuvasti kayttajakyselyjen, ladki- tikkukiraimia.
keiden nimissd olevia eroavaisuuksia tikkukir-  tyspoikkeamailmoitusten ja sisdisen arvioinnin Sairaala-apteekin tietojarjestelms Tikkukirjaimia kdytetaan esim. tuoterekisterissd, asiakkaiden
jainten avulla, jotta oikea 1adke olisi helpompi  perusteella. Useat tahot, kuten The Joint Com- |5555|§|etiEuﬁjérjeStellunjiisé (J'ja Sairélij_la-apt%kilssé Va'_?iStEt_tEVieh )
tunnistaa, ja siten voitaisiin vdhentdad LASA-  mission (JC), FDA ja Maailman terveysjdrjesto potilaskohtaisten laakkeiden seka varastovaimisteiden etiketeissa
ladkkeistd aiheutuvia riskejd ja ladkityspoik-  (WHO) suosittelevat tikkukirjainten kayttoa Potilastietojarjestelman Tikkukirjaimia kdytetdan lagkkeiden nimissa maaraystoiminnossa,
keamia (ISMP 2016b). menetelmadn yksinkertaisuuden takia (ISMP |adkkeenmadrdysosio |adkelistalla, vakiomaarayksissd ja madrayspaketeissa.

Tl_kkUklr]am_ten Sy_StemaattlSta kayttoa laa}— 2016b_’ FPA 2(_)20’ WHO 20'19)‘ . . Alylaékekaapin ndytté/nékyma Tikkukirjaimia kdytetddn ladkkeiden nimissd dlyladkekaapin
kehoitoprosessin suojauksena on kehitetty eri- Erityisesti Yhdysvalloissa tikkukirjaimet tuoterekisterissa ja potilastietojarjestelmasta siirtyvissa maardyksissa.
tyisesti Yhdysvalloissa, mutta Suomessa tik-  ovat laajassa kdytossa terveydenhuollon tie- sskkeiden ik Lk ) -

s e s sl e ae s s e R PRSP LT et et . . ddkkeiden jakamistaja dakemadaradyksissd ja kayttokuntoon saatettavien annosten ainesosissa

kukirjaimet eivat vield ole laajassa kdytossd. tojdrjestelmissd ja sdahkoisissd tyOkaluissa Kiyttokuntoon saattoa ohjaavat hybdynnetan tikkukiraimia.

Kuitenkin LASA-ladkkeisiin liittyvat riskit tie-  (ISMP 2016b). Esimerkkeja niiden erilaisista sovellukset
dostetaan yhd paremmin ja tutkimustaon Suo-  hyddyntamistavoista on kuvattu Taulukossa botilackohaici i ] ctietoirestel | ) eteises (3 kkeid
. P RED : _ : : PP sp s otilaskohtaisiin annoksiin uoraan potilastietojarjestelmadsta tulostetuissa etiketeissa laakkeiden
messa t.ehty (?81merk11.<51 LASA laakkelde.I} tun 2. '.I“uleva.\‘lfuudﬁssa tlkkuk}r] aimia voitaisiin hoitoyksikissé tulostetut ldke- nimissa kaytetiin tikkukirjaimia.
nistamiseen ja turvalliseen sdilytykseen liittyen  hyodyntdad myos suomalaisessa terveyden- etiketit
(Laatikainen ym. 2018, Ruutiainen ym. 2021).  huollossa vastaavin tavoin (Schepel ja Kuitu-

Tamain kirjallisuuskatsauksen tavoitteenaon  nen 2020). Lisiksi ladkkeiden nimien saman- E%ﬁl'fifatﬁ{i?ggltman ;gﬁt;g'iﬁgig?g&fg:iﬂ S'g?;ﬁff;ﬂgg}ﬁ:i ';aokt')ti?l’ﬁ?t\égﬂfessa’J°h°n
kuvata tikkukirjainten kansainvalisesti tun-  kaltaisuuden tunnistamista helpottamaan on
nistettuja ladkitysturvallisuushyotyja ja poh-  kehitetty erilaisia ohjelmistoja ja tytkaluja, Alyinfuusiopumppujen lagkekirjastot Tikkukirjaimia kéytetdan |dakeluettelossa ja infuusiopumpun naytélla
tia niiden kiyttdmahdollisuuksia suomalai- joita voidaan hyddyntii esimerkiksi turval- annostelun aikana nakyvassd laakkeen nimess3.
sissa sairaaloissa. lisempien lddkkeiden nimien kehittdmisessa Laakkeiden sdilytyspaikat Laakkeiden sdilytyspaikat hoitoyksikaissd ja sairaala-apteekissa on

ja terveydenhuollossa LASA-riskien tunnista- merkitty tikkukirjaimia hyédyntden.
Tikku klrjalnten kayton periaatteet misessa (Emmerton ym. 2020, Kurki ja Palm- Ladkehoitoa koskevat ohjeet Tikkukirjainten kayttd lddkehoitoprosessin suojauksena on ohjeistettu
Tikkukirjainten tarkoituksena on koros- gren2021). koko sairaalan tasolla (esim. ldkehoitosuunnitelma, sairaalan tai
taa kirjoitusasultaan samannakoéisten laak- sairaala-apteekin ohjeet), ja se toistuu my®os kliinisissa ohjeissa.

keiden nimien toisistaan eroavia osia (ISMP
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Kirjallisuushaun hakusana: "tall man letter" OR "tallman letter"

Medline (Ovid) n =30

Tietokannoista tunnistetut viitteet, n = 70

Duplikaattien poiston
jdlkeen,n = 45

Sisdllytetyt viitteet
(tietokantahaku), n =11

Sisdllytettyjen viitteiden
kokonaismdaran = 14

Poissuljetut viitteet, n = 34
Poissulkukriteerit: katsausartikkeli, muu
kuin englannin tai suomen kieli, ei tutkittu
tikkukirjainten hyodyntamista tai niiden
vaikutuksia LASA-ladkkeistd aiheutuviin
ladkityspoikkeamiin

Sisaanottokriteerit: vertaisarvioitu
alkuperaistutkimus, englannin tai
suomen kieli, kdsittelee tikkukirjainten
vaikuttavuutta LASA-laakkeisiin liittyvien
laakityspoikkeamien ehkaisyssa, kaikki
tutkimusmenetelmit sallittu

Muut tunnistetut viitteet,n =3

Kuva 1. Kaavio kirjallisuushaun toteutuksesta ja hakutulosten kdsittelysta koskien tikkukirjainten
hyddyntidmisti toisiltaan ndyttadvien ja/tai kuulostavien (LASA) ladkkeiden erottamisessa.

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

Taulukko 3. Yhteenveto kirjallisuuskatsaukseen sisdllytetyistd tutkimuksista (n = 14) janiiden
pailoydoksista koskien tikkukirjainten hyédyntamista toisiltaan ndyttavien ja/tai kuulostavien (LASA)
ladkkeiden erottamisessa (Filikym. 2006, Gabriele 2006, Schell 2009, Filik ym. 2010, Darker ym. 2011,
Irwinym. 2013, Or ja Wang 2014, DeHenau ym. 2016, ISMP 2016b, Zhong ym. 2016, Tseng ym. 2018,
Gayoso-Reyym. 2020, Larmené-Beld 2020, Wang ja Or 2020). Tutkimukset jaettiin positiivisiin (vihrei),
neutraaleihin (keltainen) tai negatiivisiin (punainen) sen perusteella, tukivatko niissd saadut tulokset
tikkukirjainten kdyton ladkitysturvallisuutta edistavaa vaikutusta.

Viite ja tutkimusmaa Tutkimusasetelma Otoskoko (n)*

Filik ym. 2010, Iso-Britannia Simulaatiotutkimus n = 28 (nuoret aikuiset)
n =28 (vanhemmat aikuiset)
n =127 (terveydenhuollon
ammattilaiset)

Darker ym. 2011, Skotlanti Simulaatiotutkimus n=133

OrjaWang 2014, Hong Kong Simulaatiotutkimus n = 40 (maallikot)
n = 40 (farmasian opiskelijat)

DeHenauym. 2016, Yhdysvallat Simulaatiotutkimus n = 40 (terveydenhuollon
ammattilaiset)
n = 40 (maallikot)
ISMP 2016b, Yhdysvallat Kyselytutkimus n=235
Filik ym. 2006, Iso-Britannia Monimenetelmatutkimus n=60(20x3)
(simulaatiotutkimus +
kyselytutkimus)
Gabriele 2006, Kanada Monimenetelmdtutkimus n=1

(simulaatiotutkimus +
kyselytutkimus)

Gayoso-Rey ym. 2020, Espanja Monimenetelmatutkimus n =20 (3 ladkarid, 7 hoitajaa, 3
(interventiotutkimus + teknikkoa, 7 poliklinikkahoitajaa)
kyselytutkimus)

Neutraalit tulokset

Irwin ym. 2013, Iso-Britannia Simulaatiotutkimus n =60 (maallikot)

n = 28 (apteekkihenkilckunta)

WangjaOr2020, Hong Kong Simulaatiotutkimus n=80(40x2)
Larmené-Beld ym. 2020, Hollanti, Kyselytutkimus n=104
Saksa, Iso-Britannia

Zhongym. 2016, Yhdysvallat Interventiotutkimus n=1676700
Tsengym. 2018, Taiwan Interventiotutkimus =

Negatiiviset tulokset

Schell 2009, Yhdysvallat Simulaatiotutkimus n =102 (maallikot)
n =11 (apteekkihenkilokunta)
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Aineisto ja menetelmat

Katsauksen pohjana toiminut kirjallisuushaku
toteutettiin helmikuussa 2022 Medline (Ovid)-
ja Scopus-tietokantoihin. Kirjallisuushaussa
kdytettiin termeja ”tall man letter*” ja ’tall-
man letter*”. Tietokannoista l6ydettiin 71 kir-
jallisuusviitettd, jotka kaytiin 1dpi yhden tutki-
jan (MH) toimesta. Tuloksista poistettiin dup-
likaatit sekd katsaukset ja valittiin tarkempaan
tarkasteluun julkaisuja otsikon, abstraktin ja
lopulta koko tekstin perusteella (Kuva1). Viit-
teiden tuli olla vertaisarvioituja alkuperdis-
tutkimuksia, jotka oli kirjoitettu englannin tai
suomen kielelld, ja niiden tuli kdsitella tikku-
kirjainten hyédyntamistd LASA-1ddkkeisiin
liittyvien lddkityspoikkeamien ehkdisemisessa.
Kaikki tutkimusmenetelmat hyvaksyttiin, jotta
saatiin kokonaiskuva siitd, millaisin eri mene-
telmin aihetta on tutkittu. Hakua tdydennettiin
lisdksi kolmella viitteelld, joista kaksi tunnis-
tettiin tietokantahaun osumien viittauksista
ja yksi ISMP:n omalta alustalta. Katsaukseen
sisallytettiin lopulta 14 alkuperdistutkimusta.

Yksi tutkija (MH) kdvi lapi katsaukseen
valikoidut artikkelit ja koosti yhteenvedon
tutkimuksista taulukkoon, jossa nakyvat tut-
kimusmaa, tutkimusasetelma, otoskoko seka
tulosten jaottelu positiivisiin, neutraaleihin tai
negatiivisiin sen perusteella, tukivatko tulok-
set tikkukirjainten hyddyntamistd LASA-1adk-
keiden ladkitysturvallisuuden edistamisessa
(Taulukko 3). Tutkimusasetemia olivat simu-
laatiotutkimukset, interventiotutkimukset,
kyselytutkimukset sekda monimenetelmatut-
kimukset. Simulaatiotutkimuksissa selvitet-
tiin, helpottavatko tikkukirjaimet LASA-1adk-
keiden erottamista simuloiduissa asetelmissa
arvioimalla LASA-parien tunnistamistehta-
vassd esiintyvien virheiden maarad. Interven-
tiotutkimuksissa tutkittiin 1adkityspoikkea-
mien madrdd ennen ja jalkeen tikkukirjainten
kayttoonoton ja kyselytutkimuksissa selvitet-
tiin vastaajien kokemaa hyotya tikkukirjain-
ten kdytostd LASA-lddkkeiden erottamisessa
sekd tikkukirjainten kdyton laajuutta. Analyy-
sin tulokset kaytiin tarkasti lapi koko tutki-
musryhmaén kanssa.
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Tulokset

Tutkimuksissa saadut tulokset jaettiin posi-
tiivisiin (vihred), neutraaleihin (keltainen) ja
negatiivisiin (punainen) (Taulukko 3). Posi-
tiivisissa tuloksissa (n = 8) tikkukirjainten
havaittiin helpottavan samankaltaisten 1adak-
keiden nimien erottamista ja mahdollisesti
vahentdvan LASA-ladkkeistd aiheutuvia ladki-
tysturvallisuusriskeja. Neutraaleissa tuloksissa
(n = 5) tikkukirjainten kayt6lld ei havaittu ole-
van vaikutusta. Negatiivisissa tuloksissa (n =
1) tikkukirjainten kdytto lisdsi virheiden maa-
rad erddn simulaatiotutkimuksen LASA-parien
tunnistamistehtdvassa.

Katsaukseen sisdllytetyissa tutkimuksissa
kaytettyja menetelmia olivat simulaatiotut-
kimukset (n = 7), kyselytutkimukset (n = 2),
interventiotutkimukset (n = 2) ja monimene-
telmatutkimukset (n = 3). Tutkimusmaita oli-
vat Iso-Britannia (n = 4), Yhdysvallat (n = 4),
Hong Kong (n = 2), Espanja (n = 1), Kanada (n
=1) ja Taiwan (n = 1). Yksi tutkimus oli toteu-
tettu monikansallisena kolmessa eri maassa
(Larmené-Beld ym. 2020).

Useiden simulaatiotutkimusten asetelmat
olivat hyvin samankaltaisia eli tutkimukseen
osallistuneille esitettiin ruudulla lddkkeiden
nimid, joissa oli vaihdellen hyédynnetty tik-
kukirjaimia, ja selvitettiin niiden vaikutusta
samankaltaisten 1ddkkeiden nimien erotta-
miseen (Filik ym. 2006, Gabriele 2006, Schell
2009, Filik ym. 2010, Darker ym. 2011, Irwin
ym. 2013, Or ja Wang 2014, DeHenau ym. 2016).
Kyselytutkimuksissa selvitettiin tikkukirjain-
ten kdyton laajuutta ja osallistujien mielipiteitd
menetelmdstd (ISMP 2016b, Larmené-eld ym.
2020). Interventiotutkimukset toteutettiin sai-
raalassa kliinisessd ymparist0ssd ja niissd tut-
kittiin erilaisten interventioiden, kuten tikku-
kirjainten kdyttéonoton, vaikutusta ladkitys-
poikkeamien mddrddn (Zhong ym. 2016, Tseng
ym. 2018).

Suurimmassa osassa tutkimuksista (n = 8)
saatiin positiivista nayttda tikkukirjainten vai-
kuttavuudesta kirjoitusasultaan samankaltais-
ten lddkkeiden erottamisessa. Lisdksi havait-
tiin, ettd kokemukset ja asenteet menetelman
kdyttod kohtaan olivat laajalti positiivisia. Tik-
kukirjainten hydédyntdamisen edulliset vaiku-
tukset olivat simulaatiotutkimuksissa havait-

tavissa muun muassa virheiden mddran vahe-
nemisend ja kahden nimen erottamiseen kulu-
neen ajan lyhenemisend (DeHenau ym. 2016).
Erdadn tutkimuksen mukaan tikkukirjaimet
saattoivat vahentad ladkityspoikkeamien maa-
raa myos kaytannon kliinisessa tyossa (Gay-
0s0-Rey ym. 2020). Kuitenkin oli useampi tut-
kimus, joissa tikkukirjaimilla ei havaittu ole-
van merkittavad vaikutusta LASA-ladkkeiden
nimien erottamiseen (n = 5). Yhdessa simu-
laatiotutkimuksessa tikkukirjainten hyédyn-
taminen lisdsi osallistujien tekemien virhei-
den madarad, minka perusteella tulos luokitel -
tiin negatiiviseksi (Schell 2009). Tutkijoiden
mukaan virheiden mdardn lisddantyminen ei
kuitenkaan ollut tekijd, jonka perusteella tik-
kukirjainten kdytto heikentdisi LASA-lddkkei-
den ladkitysturvallisuutta, vaan tulos saattoi
johtua koeasetelman ongelmista.

Pohdinta

Tikkukirjainten hyédyntamisesta kirjoitus-
asultaan samankaltaisten lddkkeiden nimissa
on saatu pddasiassa positiivista tai neutraalia
tutkimusndyttod. Useassa katsaukseen sisdl-
lytetyssa tutkimuksessa havaittiin tikkukir-
jainten helpottavan LASA-ladkkeiden nimien
erottamista, mika viittaa siihen, etta ne voivat
edistdd LASA-ladkkeiden turvallista kdyttoa.
Myo6s kirjallisuushaun jdlkeisessa tuoreessa
julkaisussa tikkukirjainten on havaittu hel-
pottavan samankaltaisten ladkkeiden nimien
erottamista toisistaan (Lohmeyer ym. 2022).
Tikkukirjainten hyodyntamisessa tarkedksi
huomioon otettavaksi tekijaksi nousi kdytta-
jien riittdva perehdyttaminen tikkukirjainten
merkitykseen ja kayttdon, silld suojausvai-
kutuksen on havaittu paranevan, kun kayt-
tdjdt ovat tietoisia tikkukirjainten tarkoituk-
sesta (Filik ym. 2006, ISMP 2016b). Kdytta-
jien kokemukset tikkukirjaimista olivat pda-
osin positiivisia, ja tikkukirjainten koettiin
vahentdvan LASA-lddkkeisiin liittyvia ladki-
tysturvallisuusriskeja (ISMP 2016b, Geyoso-
Rey ym. 2020).

Osassa tutkimuksista vertailtiin myos eri-
laisia tekstinkorostusmenetelmid ja saatiin
vaihtelevia tuloksia siitd, mika olisi tehok-
kain menetelma ladkkeiden nimien sekaan-
tumisen ehkdisemisessa (Filik ym. 2006, Or

jawang 2014). Tikkukirjainten yhdistaminen
esimerkiksi lihavointiin voisi mahdollisesti
lisdatd niiden vaikuttavuutta (Or ja Wang 2014.).
Myos tikkukirjainten sijoittumisen nimessa on
havaittu vaikuttavan lukijan tapaan tarkastella
nimed, mutta tdman merkitys nimien erojen
korostamisen kannalta on vield epaselva (Loh-
meyer ym. 2022).

Tikkukirjainten kdyttoa

koskevat suositukset

Yhdysvalloissa tikkukirjainten kdytosta on
annettu laaja suositus ja listaa LASA-lddke-
pareista sekd niiden nimissa suositelluista
tikkukirjaimista pdivitetddn jatkuvasti (ISMP
2016b, FDA 2020). Euroopassa vastaavanlais-
ten suositusten puute on yksi mahdollinen syy
tikkukirjainten vahdiselle kdytolle (Larmené-
Beld ym. 2020). Tikkukirjainten kayttoonot-
toa voitaisiin tukea esimerkiksi Euroopan ldaa-
keviraston (EMA) koordinoimalla ohjeistuk-
sella. Eri kielet Euroopan alueella muodostavat
haasteen yhteisen LASA-13ddkelistan laatimi-
selle jaylldpitamiselle, joten esimerkiksi Suo-
messa olisi tarve laatia oma suomenkielinen
lista lddkeviranomaisten johdolla. Espanjassa
ja Saksassa on jo koottu kansalliset listauk-
set LASA-13adkkeistd ja niiden nimissd hyo-
dynnettavistd tikkukirjaimista, mutta niiden
laajamittainen kayttéonotto terveydenhuol-
lossa on vield kesken (Otero Lopez ym. 2011,
Heck ym. 2021).

Yhtendisen suomenkielisen listauksen
koonti LASA-1adkkeistd ja nimissa hyodyn-
nettavistad tikkukirjaimista olisi tairkeda myos
siksi, ettd tikkukirjaimet esiintyisivat yhden-
mukaisina sairaalasta, apteekista ja ladkehoi-
toprosessin vaiheesta riippumatta. Tama hel -
pottaisi menetelman laajaa kayttoonottoa ja
soveltamista kdytannon tyossa. Myos ladke-
teollisuuden tulisi hyodyntda pakkauksissan
samoja periaatteita tikkukirjainten kaytosta.
Lisdksi kansallisesti tulisi maaritelld, mikd osa
suomalaisissa lddkkeiden nimissa korostet-
taisiin tikkukirjaimin, silla tdman on havaittu
vaikuttavan tikkukirjainten vaikuttavuuteen
(Darker ym. 2011, Lohmeyer ym. 2022). Listan
laatimista varten tarvitaan lisdd suomalaista
tutkimusta tikkukirjainten kdaytosta LASA-
ladkkeiden erottamisessa.
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Soveltamismahdollisuudet
suomalaisissa sairaaloissa

Suomessa on kaytossa paljon ladkitysturvalli-
suutta edistavid teknologisia ratkaisuja, kuten
sahkoisid potilastietojdrjestelmid ja paatoksen-
teon tukijarjestelmid, dlylddkekaappeja sekd
infuusiopumppujen ladkekirjastoja (Schepel
ja Kuitunen 2020). Nama kaikki ovat potenti-
aalisia kdyttokohteita tikkukirjaimille. Yhdys-
valloissa tikkukirjaimet on implementoitu
vastaaviin tyokaluihin positiivisin tuloksin
(ISMP 2016Db, Billstein-Leber 2018). Suoma-
laisissa sairaaloissa tikkukirjainten kdaytt6on-
otossa voitaisiin hyddyntda Espanjassa kdytet-
tyd menetelmad, jossa valittiin ensin ladkkeet,
joiden nimissa tikkukirjaimia hyodynnettai-
siin, sekd niiden kayttokohteet ottaen huomi-
oon LASA-1adkkeiden kannalta riskialttiit 1aa-
kehoitoprosessin vaiheet (Iglesias Gomez ym.
2022). Lisdksi henkilokuntaa koulutettiin tik-
kukirjainten hyodyntamisestd jo ennen niiden
kayttéonottoa. Kayttéonoton jdlkeen jdrjestet-
tiin seurantaa tikkukirjainten kdytén todelli-
sesta laajuudesta ja vaikuttavuudesta, mika
on hyvin tarkead jatkokehityksen kannalta.
Vaikka tikkukirjainten kaytosta voi olla hyotya
LASA-ladkkeiden sekaantumisen ehkdisyssd,
ei niiden kayttéonotto ratkaise kaikkia LASA-
ladkkeiden sekaantumiseen liittyvid ongelmia
(esim. suulliset madraykset, saman ndkodiset
ladkevalmisteet ja -pakkaukset, kommuni-
kaatio-ongelmat). Ndin ollen ladkehoitopro-
sessissa tulee tikkukirjainten rinnalla olla myos
muita suojauksia.

Johtopaatokset

Tikkukirjaimet ovat kansainvalisesti kdytetty
tapa LASA-lddkkeiden sekaantumisen ehkdise-
miseen ladkehoitoprosessin eri vaiheissa. Kat-
sauksemme perusteella tikkukirjaimista ndyt-
tad olevan hyotya LASA-1adkkeiden turvallisen
kayton edistamisessd. Arviomme mukaan tik-
kukirjainten kdyttomahdollisuudet ovat laajat
my0s suomalaisissa sairaaloissa. Niiden kdyton
tulee kuitenkin perustua kansallisiin suosituk-
siin, jotta voidaan varmistua niiden yhdenmu-
kaisesta esitystavasta esimerkiksi terveyden-
huollon tietojarjestelmissa ja 1ddkepakkauk-
sissa. Jatkossa tulee tutkia, erityisesti kliiniseen
toimintaymparistdon sijoittuvissa koeasetel-
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missa, mitka osat lddkkeiden nimista tulisi
korostaa tikkukirjaimin ja missa lddkehoito-
prosessin vaiheissa niista olisi eniten hyotya.
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Look-alike, sound-alike drugs cause a signifi-
cant risk for medication errors due to mix-ups
between similar drug names. Tall man letter-
ing is amethod to highlight differences in sim-
ilar drug names and prevent medication errors
related to these drugs. The aim of this review
was to examine the effects of tall man letter-
ing in preventing medication errors and con-
sider implementation possibilities in Finnish
hospitals. In the literature search we discov-
ered 74 scientific research articles from which
1/ studies were included in the review based
on the title, abstract and full text. As our main
discovery we noticed that most studies favored
using tall man lettering in promoting medica-
tion safety of look-alike, sound-alike drugs
(n = 8). Tall man lettering is a potential way
to promote medication safety in look-alike,
sound-alike drugs although more research is
needed especially in a clinical setting to gain
more reliable information on the effectiveness
of tall man letters.
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tall-man lettering, medication error
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Tyypin 2 diabeteksen ehkaisy-
ohjelman mahdollisten Johdanto

Tyypin 2 diabetes on yksi yleisimmistd kansansairauksista maailmassa. Se koskee noin 425 mil -
t al Ou d ellisten 3 a el 5m 5“1 a atu — joonaa ihmistd. Sen esiintyvyys on kasvussa, ja esimerkiksi Suomessa sen arvioidaan koskettavan

] yli puolta miljoonaa ihmistd vuoteen 2030 mennessa. Tyypin 2 diabetes heikentdd elamdnlaatua
jalisda kuolleisuutta seka terveydenhuollon kustannuksia. Sen riskitekijoitd ovat lihavuus, liik-
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Va lkutu Ste n malll ntam l ne n kumattomuus ja epaterveellinen ruokavalio. Tutkimuksen tavoitteena oli selvittda suomalaisen
oo oo o o . apteekkijarjestelman vaikuttavuus ja taloudelliset vaikutukset tyypin 2 diabeteksen ehkaisyssa.
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re ’( ry tO l n tl I<a n ava n a Aineistona kaytettiin Fimean Ladkebarometri 2015 -tutkimuksen EuroQol-5D-5L (EQ5D-5L)-

eldamdnlaatudataa ja StopDia-tutkimuksen tuloksia. Menetelmana kaytettiin my6s Markov-mal-
linnusta, jolla arvioitiin apteekkien toiminnan vaikutusta diabeteksen ehkaisyyn.

Tulokset

Tulokset osoittavat, ettd tyypin 2 diabetes ja sen komplikaatiot vaikuttavat negatiivisesti potilai-
den elamdnlaatuun ja ettd komplikaatioiden mdara korreloi eldamanlaadun heikentymisen kanssa.
Apteekit pystyivat tavoittamaan henkil6itd, joilla oli kohonnut riski sairastua tyypin 2 diabe-
tekseen. Stop Diabetes (StopDia) -tutkimuksen rekrytointiprosessi ei merkittdvasti hidastanut

Kari Jalkanen muuta apteekissa tapahtuvaa toimintaa. Rekrytointiohjelman ja eldméntapaintervention val -
FaT, projektitutkija takunnalliset elinikdiset kokonaissdastot voivat olla 255 miljoonaa euroa, ja laatupainotettujen
Itd-Suomen yliopisto elinvuosien méaira voisi lisdantya 7032:1la.
kari.jalkanen@uef.fi
Johtopaatokset
Viitoskirja perustuu seuraaviin osajulkaisuihin: Apteekit voisivat toimia tehokkaana kanavana tavoittaa ihmisid, joilla on suurentunut riski sai-
I Jalkanen K, AarnioE, Lavikainen P, Jauhonen H, Enlund H, Martikainen J: Impact of type 2 diabetes treated with rastua tyypin 2 diabetekseen. Apteekkien hyddyntiminen tyypin 2 diabeteksen ehkiisyssa voisi
non-insulin medication and number of diabetes-coexisting diseases on EQ-5D-5L index scores in the Finnish population. Kittivia sas Iki li . diabeteksen i iden k . Kk
Health and Quality of Life Outcomes 9:1-10, 2019 tgottaa mer tfav1.a §aast01a._APtefe en rooli tyyplr_l 2 diabeteksen ja muiden kansansairauk-
Il Jalkanen K*, Jarvenpaa R*, Tilles-Tirkkonen T ym.: The StopDia study sroup. Comparison of communication channels for sien ehkaisyssa voisi olla entistakin suurempi tulevaisuudessa, kun sosiaali- ja terveydenhuol -
large-scale type 2 diabetes risk screening and intervention recruitment: Empirical study. JMIR Diabetes 6(3):€21356,2021 toa uudistetaan.

111 Jalkanen K, Aarnio E, Lavikainen P ym.: Pharmacy-based screening to detect persons at elevated risk of type 2 diabetes:
acost-utility analysis. BMC Health Services Research 21: 1-11,2021 . . . . .
Avainsanat: Tyypin 2 diabetes, kustannusvaikuttavuus, avoapteekki, Markov-mallinnus
*Jaettu 1. kirjoittajuus
Proviisori Kari Jalkasen sosiaalifarmasian oppiaineeseen kuuluva vaitoskirja " Pharmacy customers’ experiences with electronic
prescriptions — Asurvey during the nationwide implementation” (Tyypin 2 diabeteksen ehkaisyohjelman mahdollisten
taloudellisten ja eldménlaatuvaikutusten mallintaminen kdyttden suomalaisia apteekkeja rekrytointikanavana) tarkastettiin
Itd-Suomen yliopistossa terveystieteiden tiedekunnassa 5.5.2023. Vastavdittdjana toimi Professori Tuomas Koskela Tampereen
yliopistosta ja kustoksena Professori Janne Martikainen Ita-Suomen yliopistosta. Vaitdskirja on luettavissa kokonaisuudessaan
Itd-Suomen yliopiston UEF eRepository- julkaisuarkistossa: https://erepo.uef.fi/handle/123456789/29498

Jalkanen K: Tyypin 2 diabeteksen ehkdisyohjelman mahdollisten taloudellisten ja eldmanlaatuvaikutusten
mallintaminen kdyttden suomalaisia apteekkeja rekrytointikanavana. Dosis 39: 490-503, 2023

490 Dosis Vol.39 4/2023 © Suomen Farmasidliitto ry Suomen Farmasidliitto ry © 4/2023 Vol.39 Dosis 491



mailto:kari.jalkanen@uef.fi
https://erepo.uef.fi/handle/123456789/29498

Johdanto

Diabetes mellitus viittaa joukkoon sairauk-
sia, jotka vaikuttavat kehon kykyyn kayttaa
glukoosia (Ilanne-Parikka ym. 2019). Tyy-
pin 2 diabetes (T2D) ilmenee kehon solujen
kyvyttdmyytend reagoida insuliiniin, ja tama
ilmi6 tunnetaan insuliiniresistenssind. Insu-
liinin vdhentynyt vaikutus kohdekudoksessa ja
samanaikainen asteittainen insuliinin erityk-
sen heikkeneminen ovat metabolisen oireyh-
tymdn ja T2D:n tunnusmerkkejd. Lisdanty-
neen insuliiniresistenssin seurauksena hai-
man insuliinieritys lisddntyy, jolloin glukoosi-
aineenvaihdunta saattaa silti pysyd normaalina
tai olla vain lievasti heikentynyt. Diabeteksen
alkuvaiheessa aterian jalkeinen ensimmainen
insuliinierityksen vaihe ei endd pysty kompen-
soimaan lisddntynyttd insuliiniresistenssia ja
insuliinieritys heikkenee tai puuttuu koko-
naan, mika aiheuttaa liiallisen aterianjdlkeisen
verensokeritason nousun (Ilanne-Parikka ym.
2019). Vdhitellen verensokeripitoisuus nousee
normaalin tason yldpuolelle jopa paastotilassa.

Diabetes on maailmanlaajuisesti kasvava
epidemia: diabeetikkojen mdara ylittdd jo 460
miljoonaa, ja mddran odotetaan nousevan 700
miljoonaan vuoteen 2045 mennessa (Interna-
tional Diabetes Federation 2019). Naista tapa-
uksista suurin osa, noin 90 %, arvioidaan ole-
van T2D:td (Evans ym. 2000, Bruno ym. 2005,
Holman ym. 2015). T2D:n padasiallinen syy on
liikkumaton eldmantapa ja ylipaino (Zimmet
ym. 2016, Schnurr ym. 2020). Tallad hetkelld
80 % diabeetikoista eldd matalan ja keskitulo-
tason maissa (International Diabetes Federa-
tion 2019). Suomessa yli 30-vuotiaista noin 820
000 miestd (23 %) ja 1 000 000 naista (28 %)
ovat suurentuneessa riskissd sairastua T2D:een
(Koponen ym. 2018). T2D aiheuttaa eldmanlaa-
dun heikkenemistd ja vahentda terveyteen liit-
tyvaa elamdnlaatua (Health Related Quality of
Life, HRQoL) sekad lisdd terveydenhuollon kus-
tannuksia. Arvioidaan, ettd T2D:n ja tyypin 1
diabeteksen maailmanlaajuiset kustannuk-
set ovat 760 miljardia dollaria (International
Diabetes Federation 2019). Eri vdestéryhmissa
tehtyjen tutkimusten, kuten Diabetes Preven-
tion Study (DPS), perusteella on osoitettu, ettd
T2D:n voi estdd tarjoamalla eldmantapaohja-
usta suurentuneessa sairastumisriskissd ole-
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ville (Li ym. 2008, Lindstrom ym. 2013, Chen
ym. 2015, Haw ym. 2017) ja henkil6t, joilla on
jo diagnosoitu T2D, voivat mennd remissioon
(Lean ym. 2017, Hallberg ym. 2019). Lisdksi eld-
madntapaohjaus on osoittautunut kustannuste-
hokkaaksi T2D:n ehkaisyssa henkil6illd, joilla
on suurentunut T2D:n riski (Zhou ym. 2020).

Apteekit voivat osallistua sekad T2D:n hoi-
toon ettd sen ehkdisyyn (Hirvonen ym. 2005,
Shono ym. 2018, Wright ym. 2019). Esimerkiksi
aiemmat tutkimukset ovat osoittaneet, etta
apteekit voivat tavoittaa merkittavan osan ris-
kivdestosta (Hersberger ym. 2006) ja suhteel-
lisen pienin kustannuksin (Shahim ym. 2018).
Apteekkien rooli T2D:n hoidossa on monita-
hoinen. Se kattaa lddkeneuvonnan, potilasyh-
distysten kanssa tehtdvan yhteistyon ja poti-
laiden ohjaamisen ladkdrin vastaanotolle.
Esimerkkind tdsta on diabeteksen hoitoon ja
ehkdisyyn tahtddva Apteekkien Diabetesoh-
jelma, joka sai alkunsa DEHKO (Diabeteksen
ehkaisyn ja hoidon kehittamisohjelma) -hank-
keesta (Hirvonen ym. 2005). Apteekit voivat
myos tukea ihmisia terveellisempien elaman-
tapojen omaksumisessa (Kurko ym. 2010, Ole-
nak ja Calpin 2010). Apteekeilla on erinomainen
mahdollisuus tarjota palveluja T2D:n riskiryh-
madn kuuluvien henkiléiden rekrytoinnissa ja
seulonnassa, kuten kansainvalisissa tutkimuk-
sissa on havaittu (Taulukko 1).

Nykyadan apteekkeja voidaan pitdd aino-
ana matalan kynnyksen palveluna, jossa asia-
kas voi keskustella terveydenhuollon ammat-
tilaisen kanssa ilman ajanvarausta. Osatyon I
tavoitteena oli arvioida, kuinka paljon T2D ja
sen liitdnndissairaudet alentavat suomalais-
ten aikuisten terveyteen liittyvad elamanlaa-
tua. Osatyon II tavoitteena oli arvioida apteek-
kien tehokkuutta tavoittaa henkil6itd, joilla on
suurentunut riski sairastua tyypin 2 diabetek-
seen. Osatyon III tavoite oli tutkia apteekkien
terveystaloudellista vaikutusta rekrytointika-
navana T2D:n ehkdisyyn tdhtddavadn eldman-
tapainterventioon.

Aineisto ja menetelmat

OsatyoOn I aineisto kerdttiin Fimean Ladkebaro-
metri 2015 -tutkimuksen otoksesta (n = 5305),
joka edusti suomalaista 18—79-vuotiasta vaes-
tod. Analyysit suoritettiin kdyttamalla seka

Taulukko 1. Kansainviliset tutkimukset, joissa on tutkittu apteekkien roolia tyypin 2 diabeteksen

ehkdisyssa.

TUtkimUSImaa(t) osa"iStujat

Hersberger ym. 2006
Sveitsi

530 apteekkia seuloi

Olenakja Calpin 2010 93 258 henkiloa
USA Yhteensa 239 potilasta
rekrytoitiin

Horganym. 2010 23 apteekkia seuloi 1141

UK asiakasta, jotka olivat
40-70-vuotiaitaja
joillaeiollut sydén-ja
verisuonisairauksia

Thoopputra ym. Yhteensa 132 osallistujaa
2016 Thaimaassaja185
Thaimaa osallistujaa Australiassa
Australia

Rispy ym. 2018 Kolme apteekkia rekrytoi
Norja 219 yli18-vuotiasta
osallistujaa

Shahimym. 2018 Tavoitettujen ihmisten
Ruotsi madrd oli noin 7000

Shonoym. 2018 1296 ihmistd, idltadn

Japani 40—74 vuotta

Katangwe ym. 181 henkilda, yli

2020 18-vuotiaita, joilla HbAlc
UK oli esidiabeteksen alueella

(42—47 mmol/mol)

HbA1c hemoglobiini Alc, QALY laatupainotettu elinvuosi

Seulontakonseptin
kehittdminen jasen
arviointi kansallisella
tasolla

Metabolisen oireyhtyman
seulonnan toteuttaminen
jasenesiintyvyys.
Kymmenen vuoden
riskin maarittaminen
sepelvaltimotaudille ja
eldmantapakoulutuksen
tehokkuuden
mittaaminen

Syddn-ja
verisuonitautien
arvioinnin
pilottitutkimuksen
arviointi

Diabeteksen
riskiarvioinnin
tarjoamisen
toteutettavuuden
arviointi apteekeissa.
Diabeteksen
riskiarviointityokaluja
kaytettiin tyypin 2
diabeteksen riskin
arvioimiseen

Riskinarviointityokalun
jaHbATC-mittauksen
kayton toteutettavuuden
arviointi

Parhaan strategian
maarittdminen korkean
riskin henkildiden
tavoittamiseen

HbATc-
testauspalveluiden
kustannusvaikuttavuuden
arviointi apteekeissa

Apteekkien roolin
tutkiminen diabeteksen
ehkaisyssa
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Seulontakampanja
tavoitti 2,4 %
saksankielisista aikuisista
Sveitsissa

87 % metabolisen
oireyhtyman omaavista
henkildistd raportoi
eldmdntapamuutoksesta
ruokavaliossa, liilkunnassa
tai painonpudotuksessa

70 % asiakkaista ohjattiin
|ddkarin vastaanotolle

Sekd Thaimaan etta
Australian farmasistit
olivat yhta mielta

siitd, ettd tama
interventio voisi tuottaa
terveyshyotyjd

HbA1c mitattiin 22
%:lla suuren riskin
osallistujista. HbAlcoli
15 %:lla osallistujista yli
57%

121 osallistuneesta
ihmisestd 10 % oli
suuren riskin ryhmassa.
Kustannus per
tunnistettu suuren riskin
henkild oli 84 euroa

HbA1lc-testaus
apteekeissa tuotti 0,0203
QALY:d ja maksoi 527
USD, se oli parempi kuin
nykytila

Apteekkien diabeteksen
ehkaisytoiminta parani,
kun ajanvarausten
joustavuutta lisattiin



Crosswalk EQ-5D-3L ettd EQ-5D-5L -mit-
tareita. Tavoitteena oli paremmin ymmartaa
ndiden kahden mittarin valisia eroja. Tutki-
muksessa kdytettiin kaksiosaisia monimuut-
tujaregressiomalleja indeksipisteiden vinou-
tuneen luonteen vuoksi. Tdma vinous joh-
tui suhteellisen suuresta mdardstd vastaajia,
jotka ilmoittivat korkean HRQoL-arvon. Kak-
siosainen malli koostui logistisesta regressio-
mallista ja yleistetystd lineaarisesta mallista.
Ensimmadisend osana kdytettiin logistista reg-
ressiota arvioimaan eldmédnlaadun aleneman
kokemisen todennakoisyyttd ja toisena osana
yleistettyd lineaarista mallia gammajakaumalla
ja log-linkkifunktiolla arvioimaan keskimada-
rdistd eldamdnlaadun alenemaa ehdollisesti ela-
madnlaadun aleneman kokemiselle.

Analyysit suoritettiin kdyttamalla IBM SPSS
Statistics (IBM Corp, Armonc, New York, USA)
versiota 25 ja STATA/SE (Stata- Corp, Texas,
USA) versiota 14.2. Kaksiosaiset mallit arvioi-
tiin STATA:n twopm-komennolla ja marginaa-
liefektit marginaalikomennolla. Jotta saataisiin
tulos koko ryhmalle tasta hybridimallista, oli
tarpeen laskea marginaaliefektit, eli keskimda-
rdinen vaikutus koko otokseen.

Osaty0n II aineisto kerattiin StopDia-tut-
kimuksesta, jossa henkilot, joiden postinu-
mero vastasi StopDia-tutkimusalueita, paasi-
vat osallistumaan verkossa olevaan riskitestiin.
Aineistoon kuului 33 399 henkil6a. Stop Dia-
betes (StopDia) -tutkimus (ClinicalTrials.gov
NCT03156478) suoritettiin perusterveyden-
huollossa Pohjois-Savon, Eteld-Karjalan ja
Paijat-Hameen maakunnissa vuosina 2017—
2018 (Pihlajamaki ym. 2019). Ndistd kahdella
alueella on hieman enemman sairastuneita
kuin Suomessa keskimddrin. Pohjois-Savon
indeksiarvo oli 129,6 ja Pdijat-Hameen 109,9.
Eteld-Karjala (99,7) oli lahelld maan keskiar-
voa (Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos 2022).
StopDia-tutkimuksen erityistavoitteena oli
tutkia StopDia-mallin kattavuutta, sen tehok-
kuutta T2D:n ehkaisyssd, uusien toimintamal -
lien ja menettelytapojen kayttoonottoa ja ela-
mantapamuutosten ylldpitoa. Tutkimuksessa
kaytettiin monimuuttujalogistista regressio-
mallia arvioimaan vastaajien todenndkdisyyttd
edetd online-seulontaty6kalun viiden vaiheen
ldpi sen mukaan, mistd viestintdkanavasta he
olivat saaneet tietoa StopDia-tutkimuksesta.
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TyOpaikkoja kdytettiin referenssina viestinta-
kanavasta, koska ne tavoittivat suuren madran
ihmisid. Analyysi suoritettiin kdyttamalld R:n
peruspaketin geneeristd lineaarista funktiota.

Tutkimuksen aikana apteekeille jaettiin
kampanjamateriaaleja, kuten esitteitd ja julis-
teita, ja apteekeissa oli asiakkaiden saatavilla
riskitestejd. Apteekeille jaettavaksi annettu-
jen mittanauhojen maara Kirjattiin. Vastuu-
henkiléd pyydettiin myos mahdollisuuksien
mukaan antamaan arvio paivittdisista asia-
kaskdynneistd. Lisdksi osa apteekeista (n = 31)
jarjesti StopDia-infopdivid syys-joulukuussa
2017. Infopdivien aikana asiakkaita kannustet-
tiin osallistumaan tutkimukseen ja heille jaet-
tiin tyypin 2 diabeteksen riskitesteja.

Tutkimuksen aikana apteekeille 1dhetet-
tiin myos kyselylomake, jolla kerattiin ndke-
myksia ja mielipiteita rekrytointiprosessista
ja tunnistettiin mahdollisia ongelmia tai kehi-
tysideoita. Kysely toteutettiin online-Kkyselynd,
johon ldhetettiin linkki sahkopostitse. Kyselyyn
vastanneilta tiedusteltiin heiddn ammattiaan
(proviisori, farmaseutti, apteekkari) ja apteekin
sijaintikuntaa. Vastaajia pyydettiin tdyttamaan
joukko Likert-asteikon kysymyksid asteikolla
1—-5. Kysymykset koskivat asiakkailta saatuja
palautteita, henkilokunnan kokemuksia rek-
rytoinnista, StopDia-materiaalien, kuten vyo-
taron mittanauhojen, kdsittelyd ja ndkemyksid
mahdollisuudesta suorittaa rekrytointia laa-
jemmassa mittakaavassa, jos apteekit saisi-
vat siitd korvauksen. Kyselyssa oli my0s avoin
tekstikenttd, jossa apteekki saattoi antaa posi-
tiivisia tai negatiivisia kommentteja tutki-
musprosessista tai mahdollisia kehitysideoita
sekd estdvia ja edistdvia tekijoita rekrytoinnin
onnistumiselle.

Osatyossa I1I kdytettiin Markov-mallin-
nusta, jonka avulla arvioitiin mahdollisen
rekrytointi- ja eldmdntapaintervention kus-
tannusvaikuttavuutta (Kuva 1). Mallissa oli
nelja tilaa: Terve, T2D, komplisoitunut T2D
ja kuolema. StopDia-tutkimuksessa kerat-
tyd FINDRISC-pistedataa kaytettiin T2D:n
perusriskin arviointiin, minka voidaan katsoa
kuvaavan mallinnetun kohdevdeston sairastu-
misriskid tarkemmin kuin vastaavat kansalli-
set keskiarvot. Kansallisia rekistereitd kaytet-
tiin T2D:n ja mikro- ja makrovaskulaaristen
komplikaatioiden esiintyvyyden arvioimiseen

T2D insidenssi

T2D:n lisdkuolleisuus

Komplementti

Kuolleisuus

Komplementti

T2D:n
? komplikaatiot
Komplikaatioiden
insidenssi

T2D:n
komplikaatioiden
kuolleisuus

Komplementti

Kuva 1. Kaavio tyypin 2 diabeteksen (T2D) kehityskulusta Markov-mallinnuksessa.

henkil6illd, joilla on vasta diagnosoitu T2D.
Lisdksi elamdntapaintervention tehokkuuden
arvio perustui kansallisen suomalaisen DPS-
tutkimuksen seurantadataan (Lindstrom ym.
2013).

Tulokset

Osatyodssa I T2D:ta sairastavien vastaa-
jien HRQoL oli alhaisempi kuin niilld, joilla
ei ollut diabetesta. Keskimdardinen havaittu
EQ-5D-5L-indeksin pistemddra oli 0,85 (95
%:n luottamusvali 0,69—1,01) vastaajilla, joilla
oli T2D (n = 449), ja 0,90 (0,77—1,03) vastaa-
jilla, joilla ei ollut diabetesta (n = 4 856). Vaki-
oimattomat keskimaaraiset EQ-5D-3L-indek-
sipisteet olivat 0,76 (0,58—0,94) vastaajilla,
joilla oli T2D, ja 0,83 (0,68—-0,98) vastaajilla,
joilla ei ollut diabetesta. Tulokset osoittivat,
ettd T2D:11d on vaikutus terveyteen liittyvadn

eldamdnlaatuun ja se vaikuttaa negatiivisesti
seka fyysiseen ettd psyykkiseen terveyteen.
Tama vaikutus oli merkittava, vaikka se vaki-
oitiin henkil6iden ominaisuuksilla, kuten ika,
tulot, koulutus, tyollisyys, asuinalue ja sivii-
lisdaty, sekd T2D:hen liittyvien sairauksien
madralla.

Osatyossa II yhteensa 28 756 vastaa-
jaa nimesi ainakin yhden viestintdkanavan,
jonka kautta he olivat saanet tietoa StopDi-
asta. Heista 2 546 (9%) nimesi kaksi viestin-
tdkanavaa ja 323 (1 %) kolme tai useampi vies-
tintdkanavaa. Suurin osa vastaajista sai tiedon
hankkeesta sosiaalisen median, ty6paikkojen
ja sanomalehtien kautta. Harvimmin mainitut
kanavat olivat tapahtumat, kansalaisjdrjestot
ja apteekit. Apteekin tietoldhteeksi ilmoitta-
neita oli 663, ja heistd 35 % (220) oli haluk-
kaita osallistumaan. Riskiarvion saaneista 26
167 vastaajasta 13 925 (53 %) oli kohonneessa
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StopDia-materiaalien
tilaaminen on ollut helppoa

Sdhkopostiosoitteen/
alypuhelimen puuttuminen
onollut esteend ihmisten
osallistumiselle tutkimukseen

Suurin osa henkilstostd oli
tietoinen siitd, mitd StopDia-
tutkimuksessa tehdaan

Normaalin apteekkitoiminnan
kiireen vuoksi
asiakasrekrytointia eiole
pystytty tekemdan niin paljon
kuin olisi toivottu

Diabeteksen ehkaisysta
on ollut helppo keskustella
asiakkaiden kanssa

Mittanauhan tarjoaminen
vyotaron ymparysmitan
mittaamiseen on houkutellut
asiakkaita diabeteksen
riskitestiin

StopDia-projektiin
osallistuneet asiakkaat
antoivat positiivista palautetta

StopDia-projektiin
osallistuneet asiakkaat
antoivat negatiivista
palautetta

Apteekkimme ohjaa ihmisia
StopDia-projektiin myds
tutkimuksen paatyttya

Apteekissa tulisiolla erillinen
tila diabeteksen riskitesteille

StopDian konsepti voitaisiin
yhdistad apteekin muihin
kansallisiin tautien
ehkaisytoimintoihin
(verenpainemittaukset,
apteekin diabetesohjelma jne.)

Apteekkimme voisi
laajentaa kansantautien
ennaltaehkdisyn omaksi
palvelukseen, jos se saisi
korvauksen tydstd
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345
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4,00
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4,00

)

2,60

4,50

4,00

)

4,25

5,00

4,00

4,00

5,00

4,00

3,00

4,00

4,00

5,00

5,00

Taulukko 2. Vastaukset Likert-asteikolla esitettyihin kysymyksiin verkkokyselyssa, joka lahetettiin
StopDia-tutkimukseen osallistuville apteekeille. 1 = Tdysin eri mieltd, 2 = Jokseenkin eri mielt3,

3 = Ei samaa eika eri mieltd, 4 = Jokseenkin samaa mieltd, 5 = Taysin samaa mielta. 1. kvartiili =

25 % persentiili, mediaani = 50 % persentiili, 3. kvartiili = 75 % persentiili.
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riskissa. Eniten kohonneessa riskissd olleita oli
apteekkien (68 %), terveydenhuollon (64 %)
ja sukulaisen tai ystdavan (61 %) kautta tavoi-
tetuilla. Arvioitaessa riskitestin vaiheiden ldpi
etenemistd, tyopaikkojen kautta tavoitetut
henkilot (referenssiluokka) suorittivat toden-
ndkoisimmin riskitestin ja saivat arvion ris-
kistdadan. Apteekkien kautta tavoitetut ihmi-
set osallistuivat StopDiaan todenndkdisim -
min, jos he saavuttivat "kiinnostunut" -vai-
heen (OR 3,67, 95 % CI 2,43-5,81). Apteekit
olivat my0s keskimdardista parempia siing,
ettd vastaajat saavuttivat ”suostun osallistu-
maan tutkimukseen” -vaiheen (OR 1,74, 95 %
Cl1,29-2,35).

Tulokset osoittivat, ettd apteekkien perus-
tama seulonta- ja rekrytointipalvelu voisi olla
tehokas tapa tavoittaa henkil6t, joilla on suu-
rentunut riski sairastua tyypin 2 diabetekseen.
Apteekkien osallistuminen StopDia-tutkimuk-
seen sai positiivista palautetta seka apteekkien
henkilokunnalta ettd asiakkailta (Taulukko 2).
Tutkimuksen aikana nousi kuitenkin esiin
haasteita, kuten tarve lisdta viestintad jarjes-
tavan tahon ja apteekkien valilla. Tutkimuk-
sen tulokset osoittivat apteekkien tehokkuutta

tavoittaa henkil6itd, joilla on kohonnut riski
saada T2D. Apteekit olivat my0s keskimadrdistd
parempia saamaan vastaajat suostumaan osal-
listumaan tutkimukseen.

Osatydssa III tehtiin terveystaloudellinen
analyysi apteekkien odotetusta vaikutuksesta
T2D:n ehkdisyssa Suomessa. Tulokset osoit-
tivat, ettd apteekkien hyodyntaminen T2D:n
ehkaisyssa voisi johtaa kustannussddstoihin ja
terveiden elinvuosien lisddntymiseen (Kuva 2).
Arvioidut saastot olisivat keskimdarin 255 mil-
joonaa euroa 20 vuoden aikana. Tutkimukseen
tulosten pohjalta sddstét muodostuisivat pie-
nemmistd terveydenhuollon kustannuksista,
ladkekustannuksista ja tuottavuuskustannuk-
sista. Lisdksi 20 vuoden skenaariossa saatiin 7
032 ylimdaraistd QALY:a.

Pohdinta

Tutkimuksen tulokset tdaydentdvat olemassa
olevaa tietoa perinteisen markkinoinnin ja
digitaalisten kampanjoiden tehokkuudesta eri
vdestoryhmien rekrytoinnissa T2D:n ehkdi-
syyn. Uutta tietoa tuotettiin apteekkien tehok-
kuudesta rekrytointikanavana verrattuna mui-
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e
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Kuva 2. Tulokset probabilistisesta herkkyysanalyysistd 1000 satunnaisella iteraatiolla kustannus-
vaikuttavuustasossa. Tulokset osoittavat odotetut sddstot (€) ja laatupainotetut elinvuodet (QALY)
kohdejoukossa nykytilanteeseen verrattuna. Intervention tulokset on esitetty 10, 20 ja 30 vuoden
tarkasteluvililla. Piste-estimaatit on esitetty mustalla vdripisteella.
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hin rekrytointikanaviin, kuten sosiaaliseen
mediaan ja radiomainontaan. Apteekkien hen-
kilokunta sai koulutusta T2D:n riskitekijoiden
tunnistamiseen ja osallistujien rekrytointiin,
ja suuri osa henkilékunnasta oli motivoitu-
nutta. Apteekit my0s mainostivat tutkimusta
sosiaalisessa mediassa, esimerkiksi Facebook-
sivuillaan.

Tutkimuksessa saatiin uutta tietoa aiheesta,
koska vastaavia tutkimuksia on tehty vain
yksittdisid (Shahim ym., 2018). Apteekin asi-
akkaista rekrytoitujen vastaajien osuuden arvi-
oitiin tdssa tutkimuksessa olevan korkeampi,
9,9 %, kuin Sveitsissa tehdyssa tutkimuksessa,
jossa osuus oli 2,4 % (Hersberger ym. 2006).
Yksi selitys erilaisille tuloksille voi olla se, ettd
sveitsildisessa tutkimuksessa rekrytointiaika
rajoitettiin viiteen viikkoon, kun taas tassa tut-
kimuksessa rekrytoinnin oletettiin jatkuvan
kokonaisen vuoden ajan. Tutkimusmetodo-
logia kokonaisuutena ja rekrytointistrategian
kehitys perustui laajalti kdytettyyn itsemda-
radamisteoriaan (Richard ja Deci 2017). Rekry-
tointikampanjan keskeiset viestit raatdlgitiin
ja kohdistettiin ensisijaisesti vdestolle, jolla
tiedettiin olevan kohonnut T2D-riski, mutta
myos vaikeasti tavoitettavissa oleville henki-
16ille kuten miehille, joilla on alempi koulutus-
taso. Teemapadiviin osallistuneet apteekit suh-
tautuivat tutkimukseen myonteisesti. Aptee-
kit sijaitsivat eri kunnissa, ja niiden koko vaih-
teli pienistd suuriin, joten ne yhdessa kuvaavat
hyvin keskimdaraista suomalaista apteekkia.

Rekrytoinnin tulosten perusteella on sel-
vda, ettd sopivimpien viestintdkanavien
valinta riippuu siitd, mika on viestinnan ensi-
sijainen tavoite. Jos tavoitteena on lisatd ylei-
sesti vaestOn tietoisuutta, tulee kdyttdd kana-
via, jotka tavoittavat suurimman joukon ihmi-
sid. Jos tavoitteena on tunnistaa riskiryhmat ja
rohkaista niihin kuuluvia ihmisia ryhtymaan
ennaltaehkdiseviin toimiin, henkilokohtai-
semmat ldhestymistavat voivat olla hyodyl-
lisid. Apteekit voivat toimia potentiaalisena
kanavana tavoittaa ihmisid, joilla on kohon-
nut T2D-riski, silld niitd voidaan pitda mata-
lan kynnyksen paikkana keskustella tervey-
denhuollon ammattilaisen kanssa. Apteekit
ovat myos tyypillisesti ensimmadinen paikka,
jossa ihmiset kdyvat ladkdrin vastaanoton jal-
keen hakemassa ladkkeita.
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Onnistuneen T2D:n seulonnan toteuttami-
nen apteekeissa on monien tekijoiden summa.
Keskeisid onnistumista edistdviad tekijoita
ovat apteekin henkilokunnan patevyys, hei-
dén valmiutensa ottaa vastaan uusia haasteita
jarekrytoinnin toteuttamisen helppous. Lisaksi
ulkoinen konteksti, mukaan lukien asiakkaiden
sitoutuminen, vaikuttaa suuresti. Terveyden
edistdmistoimintojen integroiminen apteekin
arkipaivan tyohon voi olla kuitenkin haastavaa
johtuen aikarajoituksista, apteekkien tervey-
den edistamistoimintojen taloudellisen korva-
uksen puutteesta ja apteekin fyysisten tilojen
rajoitteista.

Vaitostutkimuksen tulokset osoittavat, ettd
apteekkien perustama seulonta- ja rekrytoin-
tipalvelu voisi olla tehokas tapa tavoittaa hen-
kilot, joilla on suurentunut riski sairastua tyy-
pin 2 diabetekseen. Apteekkien osallistuminen
StopDia-tutkimukseen sai positiivista palau-
tetta sekd apteekkien henkilokunnalta ettd asi-
akkailta.

Tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd
apteekkien perustama seulonta- ja rekrytoin-
tipalvelu voisi saavuttaa kustannussaastoja ja
lisatd elamdnlaadun parantuneiden vuosien
madrad vaestdtasolla. Suurin osa odotetuista
sadstoista syntyisivat sairauksien ehkdisystd
jahoidosta, jotka olisivat muuten aiheuttaneet
merkittdvid kustannuksia terveydenhuollolle.

Uuden EQ-5D-5L-arvojoukon kehittami-
nen Suomeen ja lisdatutkimukset T2D:n komp-
likaatioiden eldmadnlaatuvaikutusten arvioimi-
seksi EQ-5D-5L:11d voisivat parantaa T2D:n
ehkadisyyn kaytettavien interventioiden kus-
tannustehokkuuden arviointien validiteet-
tia. T2D:n kokonaiskustannukset tulisi mitata
tarkemmin kansallisella tasolla eri potilas-
ryhmissd, esimerkiksi sairauden keston tai
komplikaatioryhmien suhteen. Jatkossa olisi
mahdollista hyddyntda digitaalisia menetel-
mid potilaiden seulonnassa ja rekrytoinnissa
eldmantapainterventioihin, mutta tulosten
perusteella digitaaliset menetelmadt yhdistet-
tyna kasvokkain kdytdavdaan kontaktiin toimi-
vat parhaiten.

Jatkotutkimuksissa voitaisiin tarkastella
mahdollisuuksia hydédyntda apteekkeja mui-
den kansansairauksien seulonnassa ja ehkai-
syssa sekd potilasopetuksessa. Lisdksi voitai-
siin tutkia mahdollisia rahoitusreitteja apteek-

kien tarjoamille palveluille. Terveystaloudellis-
ten analyysien tekeminen mikrosimulaatioiden
avulla voisi olla uusi menetelmd, jonka avulla
ndiden analyysien tuloksia voitaisiin parantaa.
Mikrosimulaatio voisi mahdollistaa monimut-
kaisempien kokonaisuuksien samanaikaisen
mallintamisen. Sen avulla voisi mahdollisesti
arvioida esimerkiksi interventioon liittyvien
elamdntapamuutosten vaikutusta muiden kan-
sansairauksien, kuten sydan- ja verisuonitau-
tien ja dementian, esiintyvyyteen.

Johtopaatokset

Tama vaitéstutkimus osoitti, ettd T2D liittyi
terveyteen liittyvan eldmdnlaadun laskuun.
EQ-5D-5L-mittarilla mitattuna T2D:hen liit-
tyvd eldamdnlaadun alenema oli suurempaa,
kun siihen liittyi liitdnndissairauksia.
Apteekit tarjoavat potentiaalisen kanavan
tavoittaa ihmisid, joilla on suurentunut T2D-
riski. T2D-seulonta ja rekrytointi ennaltaeh-
kdisyohjelmiin paikallisten apteekkien kautta
voisi mahdollisesti johtaa kustannussdastoi-
hin ja terveiden elinvuosien lisddantymiseen.
Apteekkien roolia T2D:n ja muiden kansansai-
rauksien ehkdisyssa on siis mahdollista lisata.
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Introduction

Type 2 diabetes is one of the most common
diseases globally, affecting approximately 425
million people. Its prevalence is on the rise, and
in Finland, for example, it is estimated to affect
over half a million people by 2030. Type 2 dia-
betes deteriorates quality of life and increases
mortality as well as healthcare costs. Risk fac-
tors include obesity, sedentary lifestyle, and an
unhealthy diet. The goal of this study was to
determine the impact and economic effects of
the Finnish pharmacy system on the preven-
tion of type 2 diabetes.
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Materials and Methods

The data used in the study consisted of Euro-
Qol-5D-5L (EQ5D-5L) quality of life data from
the Finnish Medicines Agency's Drug Barome-
ter 2015 study and results from the Stop Diabe-
tes (StopDia) study. Markov modeling was used
as amethod to estimate the effect of pharmacy
operations on diabetes prevention.

Results

The results show that type 2 diabetes and its
complications negatively affect patients' qual-
ity of life, and that the number of complica-
tions correlates with a decline in quality of
life. Pharmacies were able to reach individuals
with an elevated risk of developing type 2 dia-
betes. The recruitment process was not seen to
significantly slow down other activities being
conducted in the pharmacy. The national total
savings of the pharmacy program could be up
to 255 million euros in the 20-year scenario.
Furthermore, 7 032 additional quality adjusted
life-years (QALYs) were gained in this scenario.

Conclusions

The results of the study suggest that pharma-
cies could serve as an effective channel to reach
people with an elevated risk of type 2 diabetes.
Utilizing pharmacies in diabetes prevention
could generate significant savings. The role of
pharmacies in preventing type 2 diabetes and
other common diseases could be made even
greater in future social and healthcare reforms.

Keywords: Type 2 diabetes,
cost-effectiveness, community
pharmacy, Markov modeling.
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Ydinasiat

- Moniammatillinen Iddkehoidon arviointi on hyddyllinen kotihoidon potilailla.

» Moniammatillisella Iadkehoidon arvioinnilla voidaan parantaa kotihoidon potilaiden laakityksen laatua.

+ Moniammatillinen Iddkehoidon arviointi voi hidastaa kotihoidon potilaiden liilkkumisen ja tasapainon huononemista, ja sita
kautta yllapitaa toimintakykya.

Auvinen K: Moniammatillisen ladkehoidon arvioinnin vaikutukset kotihoidon potilaiden
ladkityksen laatuun ja toimintakykyyn. Dosis 39: 504-519,2023
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Tiivistelma

Johdanto
Saannollisesti kotihoitoa saavat potilaat ovat tyypillisesti idkkditd, ja heilld on paljon sairauksia
seka fyysisen ja kognitiivisen toimintakyvyn rajoitteita. My6s monildakitys on yleista.
Ladkkeiden haittavaikutukset ovat ikddntyneilld yleisid. Monilddkityksen ja idkkdille sopi-
mattomien lddkkeiden kdyton tiedetddn lisddvan riskia vakaville haittatapahtumille. My6s kuol -
leisuuden on todettu lisddntyvan. Erilaisilla 1adkitysarvioinneilla on pyritty vdhentdmadn lddke -
hoitoon liittyvid riskejd, mutta ndytt6d arvioinnin vaikutuksesta ikddantyneiden toimintakykyyn
ei ole aiemmissa tutkimuksissa osoitettu.
Taman vaitoskirjatyon tavoitteena oli kuvata moniammatillisen 1ddkehoidon arvioinnin toteu-
tus kotihoidossa ja tutkia arvioinnin vaikutuksia lddkehoidon laatuun ja potilaiden toimintaky-

kyyn.

Aineisto ja menetelmat

Idkkaiden ladkehoidon moniammatillinen arviointi (ILMA) -tutkimus tehtiin satunnaistetun ver-
tailukokeen asetelmassa. Tutkimuksessa vertailtiin 1ddkarijohtoisen, kdytannonldheisen monia-
mmatillisen 1ddkehoidon arvioinnin ja tavanomaisen hoidon vaikutuksia kotihoidon potilaiden
ladkityksen laatuun ja toimintakykyyn kuuden kuukauden seurannassa. Paivittdisen toimintaky-
vyn selvittdmiseen kaytettiin Katzin ADL- sekd Lawtonin ja Brodyn IADL-mittareita. Tasapainoa
jaliikkumista mitattiin TUG-testilld. Muistin tutkimiseen kdytettiin MMSE-testid ja masennus-
oireita kartoitettiin GDS-15 testilla. Elamalaatua selvitettiin EQ-5D-3L-mittarilla. Ladkkeisiin
liittyvid riskeja tutkittiin SFINX-PHARAO, RENBASE ja Ladke75+ - tietokantojen avulla.

Tulokset

Kotihoidon potilailla oli merkittdva sairauskuorma ja paljon toimintakyvyn rajoitteita. Merkit-
tava monilddkitys oli hyvin yleistd. Riski munuaisten vajaatoimintaan liittyviin 1ddkehaittoihin
todettiin 85 %:1la ja riski kliinisesti merkittaviin yhteisvaikutuksiin oli 75 %:1la potilaista. Laa-
kityksen aiheuttamista haittariskeistd yleisimmat olivat verenvuoto (66 %), ummetus (58 %) ja
ortostatismi (54 %).

Tutkimus osoitti, ettd moniammatillisella 1adkehoidon arvioinnilla voidaan parantaa ladkityk-
sen laatua. Riskit munuaisten vajaatoimintaan liittyviin ladkehaittoihin, kliinisesti merkittaviin
yhteisvaikutuksiin, verenvuotoon ja antikolinergisiin haittoihin pienenivat merkittdvasti. Seu-
rannan paattyessa iakkaille sopimattomien ladkkeiden kaytto oli kaksi kertaa yleisempdd tavan-
omaisen hoidon kuin ladkehoidon arviointiin osallistuneen ryhman potilailla.

Moniammatillinen lddkehoidon arviointi ehkdisi liikkumisen ja tasapainon huononemista
kuuden kuukauden seurannassa. TUG-testin tulos parani interventioryvhmassd keskimdarin 1,0
sekuntia ja huononi tavanomaisen hoidon ryhmassa keskimdarin 2,4 sekuntia. Interventiolla ei
ollut vaikutusta ladkemaddriin, paivittdisiin vdlinetoimintoihin, kognitiivisiin toimintoihin, mie-
lialaan tai eldmédnlaatuun.

Johtopaatokset
Kotihoidon potilailla lddkehoidon arviointi on hyddyllinen. Moniammatillisella arvioinnilla voi -

daan parantaa ldakehoidon laatua ja hidastaa lilkkumiskyvyn huononemista.

Avainsanat: Ikadntyneet, ladkehoito, toimintakyky, moniammatillisuus
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Johdanto

Useimmat ikdantyneet ihmiset toivovat voi-
vansa asua omassa kodissaan mahdollisim-
man pitkaan. 75 vuotta tayttaneistda suomalai-
sista 16 % oli sadnnollisen kotihoidon piirissa
vuonna 2020 (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
2021). Kotiin vietdvien palvelujen tavoitteena
on tukea terveyden, toimintakyvyn ja eldaman-
laadun ylldpitoa (Laki ikddntyneen vaeston toi-
mintakyvyn tukemisesta seka idkkdiden sosi-
aali- ja terveyspalveluista 2012).

Saannollistd kotihoitoa saavat potilaat ovat
tyypillisesti idkkaitd ja heilld on paljon saira-
uksia sekd fyysisen ja kognitiivisen toiminta-
kyvyn rajoitteita. My6s monilddkitys on hyvin
yleistd, ja sen on todettu altistavan lddkehai-
toille, huonontavan lddkehoitoon sitoutumista,
lisddvan riskid yhteisvaikutuksille ja idkkaille
sopimattomien ladkkeiden kaytolle (Maher ym.
2014, Wastesson ym. 2018). Iakkdat, monisai-
raat potilaat ovat erityisen alttiita lddkkeiden
haittavaikutuksille, jotka voivat pahimmillaan
johtaa toimintakyvyn heikkenemiseen, hau-
raus-raihnausoireyhtymaan, kaatumisiin, sai-
raalahoitoihin ja kuolemaan (Maher ym. 2014,
Wastesson ym. 2018). Tyypillisid lddkkeiden
aiheuttamia haittoja idkkailla ovat keskus-
hermostovaikutukset (huimaus, vdsyneisyys,
sekavuus), munuaisten vajaatoiminta, elekt-
rolyyttihdiriét, maha-suolikanavan oireet ja
verenvuodot. Idkkdiden potilaiden lddkehai-
toista merkittdvd osa olisi ennalta ehkdistd-
vissd, mutta jopa noin neljannes idkkdiden
potilaiden paivystyskdynneistd on ladkehai-
tan aiheuttamia (Laatikainen ym. 2017). Tama
korostaa laadukkaan ladkehoidon merkitystad.

Laadukkaalla 1ddkehoidolla tarkoitetaan
riittdvada, tarkoituksenmukaista ja harkit-
tua ladkityksen kokonaisuutta, jonka riskit
on minimoitu. Erilaisilla l1adkitysarvioinneilla
on pyritty vahentdmaan ladkehoitoon liitty-
vid riskejd, ja erityisesti farmasian ammatti-
laisten toteuttamia malleja on tutkittu paljon
(Jokanovic ym. 2017). Monisairaiden ja moni-
ladkittyjen potilaiden lddkehoidon arviointiin
on suositeltu mallia, jossa moniammatillinen
tiimi arvioi potilaan Kkliinisen tilanteen ja lda-
kehoidon kokonaisuutena (Petri 2010, De Baet-
selier ym. 2021). Ladkehoidon arvioinnin vai-
kutuksia Kkliinisesti merkittaviin, potilaskes-
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keisiin tuloksiin ei kuitenkaan ole aiemmin
osoitettu (Smith ym. 2016).

Lddkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus Fimea koordinoi vuosina 2012-2016
moniammatillista verkostoa, jonka tavoit-
teena oli edistdd idkkdiden jarkevaa ladkkei-
den kdytt6a moniammatillisen yhteistyon
keinoin (Kumpusalo-Vauhkonen ym. 2016).
Verkostoon kuuluneessa Itd-Savon Sairaan-
hoitopiirissa oli kehitetty moniammatillinen
ladkehoidon arviointimalli, jonka toimivuutta
oli kokeiltu osastoty0ssa. Arviointimallissa
ladkarin kierrolle osallistuivat sairaanhoitaja
ja farmasian ammattilainen (farmaseutti tai
proviisori). Tarvittaessa myos fysioterapeutti
ja potilaan omainen olivat ldsnad ladkityksesta
ja jatkohoidosta sovittaessa. Moniammatilli-
sen verkoston hankkeessa osastotyossa toi-
miva arviointimalli (ILMA-malli) haluttiin
ottaa kdyttoon myos kotihoidossa.

Tamadn tutkimuksen tarkoituksena oli
kuvata moniammatillisen lddkehoidon arvi-
oinnin toteutus kotihoidossa ja selvittdd arvi-
oinnin vaikutuksia kotihoidon potilaiden 1aa-
kityksen laatuun ja toimintakykyyn.

Aineisto ja menetelmat

Tutkimusasetelma
Viitoskirjatutkimukseni perustui Idkkdiden
Liadkehoidon Moniammatillinen Arviointi
(ILMA) -tutkimuksen aineistoon. ILMA-tut-
kimus tehtiin vuosina 2015—2017 satunnaiste-
tun vertailukokeen asetelmassa viidella tutki-
muspaikkakunnalla (Merikoski ym. 2017).

Tutkimuksen kelpoisuuskriteerinad oli
vahintdan 65 vuoden ika ja kotihoidon asi-
akkuus. Lisdksi tutkittavalla tuli olla kdytossa
vahintddn kuusi lddketta tai hanelld tuli olla
huimausta/kaatumisia tai todettu ortostaatti-
nen hypotensio. Tutkimuksesta suljettiin pois
henkil6t, joiden lddkehoidon vastuu oli muu-
alla kuin kotihoidossa.

Rekrytointivaiheessa tutkimuskeskus-
ten sairaanhoitajat seuloivat tutkimukseen
soveltuvia henkil6itd kotihoidon asiakkaista.
Soveltuvat henkil6t ja tarvittaessa heiddn
omaisensa antoivat tietoon perustuvan suos-
tumuksen tutkittavan osallistumisesta. Tut-
kittavat satunnaistettiin interventio- ja ver-
rokkiryvhmiin alkumittausten (0 kk) ja tausta-

REKRYTOINTI JAALKUMITTAUKSET

n =597 rekrytoitu
n = 83 kieltaytyi
n = 2 ei tayttanyt sisddnottokriteereita

RANDOMOINTI
n=>512

INTERVENTIO

n = 258, naisia 68 % n =254, naisia 75 %

n = 2 kuollut

n = 2 ei tavoitettu

_MONIAMMATILLINEN
LAAKEHOIDON ARVIOINTI

n =17 kuollut

n = 3 keskeyttanyt
n =5 ei tavoitettu

6 kk SEURANTAMITTAUKSET

n =229, naisia 70 %

n =220, naisia 75 %

TAVANOMAINEN HOITO

TAVANOMAINEN HOITO

n =19 kuollut
n = 9 keskeyttanyt
n = 6 ei tavoitettu

6 kk SEURANTAMITTAUKSET

Kuva 1. ILMA-tutkimuksen kulku
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tietojen kerddmisen jdlkeen. Tutkimusryhmddan
kuuluville toteutettiin moniammatillinen 1dd-
kehoidon arviointi. Verrokkiryvhmddn kuulu-
neiden hoito jatkui kunkin tutkimuskeskuk-
sen tavanomaisten kotihoidon kdytantojen
mukaan. Tutkittaville tehtiin seurantamitta-
ukset kuuden kuukauden kuluttua alkumitta-
uksista (Kuva1).

Aloituskaynnilla tutkittavan kotona monia-
mmatilliseen tiimiin kuulunut sairaanhoitaja
suoritti tutkittavan terveydentilaan, toiminta-
kykyyn ja eldamdnlaatuun liittyvat mittaukset ja
kirjasi tutkittavan todellisuudessa kayttamat
ladkkeet. Ladkari kirjasi tiedot tutkittavien pit-
kdaikaissairauksista sairaskertomusjdrjestel-
mastd. Sairastavuutta kuvaamaan kdytettiin
muokattua Charlsonin Comorbidity Indexid
(CCI).

Interventio

Tutkimuksen interventio oli moniammatil-
lisessa tiimissa toteutettu ladkehoidon arvi-
ointi. Moniammatilliseen tiimiin kuuluivat
ladkari, farmasian ammattilainen ja kotihoi-
don sairaanhoitaja. Ladkehoidon arviointiin
osallistuneilla farmasian ammattilaisilla oli
ladkehoidon kokonaisarvioinnin erityispate-
vyys (LHKA) tai tydssa hankittu ammattitaito
ladkehoitojen arviointeihin. Kaikilla heilla oli
kokemusta kliinisestd farmasiasta ja monia-
mmatillisista 1ddkehoidon arvioinneista. Tut-
kimuskeskukset yhtd lukuun ottamatta olivat
osallistuneet Fimean koordinoiman moniam-
matillisen verkoston toimintaan (Kumpusalo-
Vauhkonen ym. 2016).

Ladkari perehtyi tutkittavan terveydenti-
laan potilastietojarjestelmdn avulla. Farma-
sian ammattilainen puolestaan arvioi tutkit-
tavan ladkehoidon tietokantoja hyodyntden.
Kaikki tieto kerdttiin paperilomakkeille ja tal-
lennettiin keskitetysti.

Moniammatillinen lddkehoidon arviointi
tapahtui tiimin kokoontumisessa kotihoidon
kierrolla, jossa keskusteltiin tutkittavan sen-
hetkisestd voinnista ja laakityksesta. Ladkehoi-
don arvioinnissa selvitettiin kunkin lddkkeen
tarve, annos ja ottoajankohta, lddkkeen kay-
ton jarkevyys sekd haitta- ja yhteisvaikutukset.
Keskustelun perusteella 1adkari teki paatokset
toteutettavista ladkitysmuutoksista. Muutok-
set kirjattiin potilastietojdrjestelmadn ja nii-
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den toteutuksesta ja seurannasta sovittiin tii-
missd. Tarvittaessa tutkittava ja hdnen omai-
sensa kutsuttiin mukaan moniammatillisen
tiimin vastaanotolle. Syita kyseisille kutsuille
olivat tarve kliiniselle 1ddkarin tutkimukselle,
lilan vdhdinen tieto tutkittavasta tai tutkittavan
oma halu tulla vastaanottokdynnille.

Tavanomaisen hoidon ryhma

Tutkimuksen vertailuhoitona oli kunkin tutki-
muskeskuksen tavanomainen hoitokaytanto.
Tavanomaisen hoidon ryhmdan kuuluneiden
potilaiden tiedot kerattiin samalla tavalla kuin
interventioryvhmdan kuuluneiden, ja farmasian
ammattilainen arvioi ladkitykset, mutta tieto
arvioinnista tallennettiin vain tutkimuskayt-
toon.

Ladkitystieto

Tutkittavien todellinen kdytossa oleva laaki-
tys selvitettiin vertaamalla sairaskertomusjar-
jestelman ladkitystietoa sairaanhoitajan koti-
kdynnilld saamaan tietoon. Ladkkeiksi luoki-
teltiin jatkuvassa kaytossa olleet, tarvittaessa
otettavat ja mddrdaikaiset resepti- ja itsehoito-
ladkkeet ja niistd kirjattiin kauppanimi tai vai-
kuttava aine. Ladkitystiedot tallennettiin tut-
kimusta varten suunnitellulla tallennusohjel-
malla.

Ladkemadadrd jaettiin monilddkitykseen (6—9
ladketta kdytdssa) ja merkittdvaan monildaa-
kitykseen (= 10 lddkettd kdytossd). Farmasian
ammattilainen selvitti 1ddkkeiden yhteisvaiku-
tukset ja haittariskit SFINX-PHARAO (nykyddn
Inxbase ja Riskbase) -tietokannan sekd munu-
aistoiminnan vaikutukset ldadkitykseen REN-
BASE-tietokannan avulla. Idkkaille sopimat-
tomien ldadkkeiden arviointiin kdytettiin Ladke
75+ - tietokantaa.

Ladkityksen laatua arvioitiin tutkimalla
kliinisesti merkittdavien (SFINX-PHARAO C-
ja D-luokka) yhteisvaikutusten ja haittaris-
kien sekad ladkkeisiin liittyvdn munuaistoi-
minnan heikkenemisen riskin (RENBASE C-
ja D-luokka) esiintymista sekd idkkdille sopi-
mattomien lddkkeiden (Ladke 75+ D -luokka)
kayttoa.

Toimintakykyyn ja terveydentilaan
liittyvat mittaukset

Paivittdisistd perustoiminnoista selviytymista

selvitettiin Katzin indeksilla (Activites of Daily
Living, ADL) ja valineellista pdivittdistoimin-
noista suoriutumista Lawtonin-asteikolla
(Instrumental Activities of Daily Living, IADL).
Fyysista toimintakykyd mitattiin ” Timed Up &
Go” (TUG) -testilld, jota kaytetdan idkkdiden
liikkumiskyvyn ja tasapainon arviointiin. Tes-
tissa tutkittava nousee tuolilta istumasta sei-
somaan ja kdvelee 3 metrin edestakaisen mat-
kan. Mita pidempadan tutkittavalla kuluu aikaa
suoritukseen, sitd heikompi on hanen liikku-
miskykynsd. Kognitiivista toimintakykya tut-
kittiin Mini Mental State Examination (MMSE)
-testilld. Mittarin kysymykset mittaavat orien-
taatiota aikaan ja paikkaan, mieleen paina-
mista ja mieleen palauttamista, laskemista,
lukemista, kirjoittamista ja ohjeiden noudat-
tamista. Masennusoireiden tunnistamiseen
kaytettiin myoOhdisidn depressioseulaa (GDS-
15). Elaméanlaatua kartoitettiin EuroQol (EQ-
5D-3L) -mittarilla. Kaikille tutkittaville teh-
tiin ortostaattinen koe. Verikokeista tutkittiin
pieni verenkuva, natrium, kalium, kreatiniini ja
tarvittaessa muita maarityksid ladkarin arvion
mukaan. Munuaisfunktiota arvioitiin CKD-
EPI-kaavalla lasketulla glomerular filtration
rate (GFR) -arvolla. Munuaisten vajaatoimin-
nan asteet maariteltiin RENBASE-tietokannan
vuonna 2017 kdytossa olleen jaottelun mukaan
(GFR = 80 ml/min normaali munuaisfunktio,
GFR 50—80 ml/min lievd, GFR 30—49 ml/min
kohtalainen, GFR 10—29 ml/min vaikea, GFR
<10 ml/min loppuvaiheen munuaisten vajaa-
toiminta).

Menetelmia koskevat 1dhdeviitteet ovat
saatavissa kirjoittajalta.

Tulokset

Tutkimuksen alussa interventio- ja vertailu-
ryhmadn valilla ei ollut tilastollisesti merkittdvid
sosiodemografisia eroavaisuuksia (Taulukko1).
Myos Kliinisten piirteiden ja 1adkkeiden kay-
ton suhteen ryhmat olivat yhtenevdisia. Tut-
kimusjoukko koostui yhteensa 512 kotihoidon
asiakkaasta, joiden keski-ika oli 84 vuotta (SD
6,4). Suurin osa heistd oli naisia (72 %) ja asui
yksin (76 %). Monisairastavuus oli merkitta-
vaa, tutkittavilla oli keskimdarin 6,3 krooni-
sen sairauden diagnoosia, ja niistd tavallisim-
mat olivat syddn- ja verisuonisairaudet (92 %),

tuki- jaliikuntaelinten sairaudet (61 %), diabe-
tes (36 %), aivoverenkierron sairaudet (33 %)
sekd muistisairaudet (31 %). Keskimdardinen
GFRoli 62 (SD 19) ml/min. Suurimmalla osalla
tutkittavista (81 %) oli vahintdan keskivaikea
munuaisten vajaatoiminta.

Tutkimuksen alussa tutkittavilla oli kdy-
tossa keskimdarin 15 laakettd (mukaan lukien
resepti- ja kdsikauppalddkkeet sekd valmisteet,
joilla ei ole ATC-koodia). Interventioryvhmdssa
vaihteluvali oli 4—36 ja tavanomaisen hoidon
ryhmadssd 2—32. Resepti- ja kdsikauppaldak-
keitd oli kdytossa keskimaddrin 13, ja ndistd
saannollisessa kaytossa oli keskimddrin 10 1da-
kettd tutkittavaa kohden. Merkittdva monilda-
kitys todettiin 87 prosentilla tutkittavista, kun
analyysiin otettiin kaikki resepti- ja kdsikaup-
palddkkeet, ja vastaavasti 54 prosentilla, kun
analysoitiin vain sadnnollisessd kdytossd ole-
vien lddkkeiden madraa.

Kotihoidon potilaiden 1adkityksissd todet-
tiin useita merkittavia riskejd. Yhteisvaiku-
tusten riskit olivat hyvin yleisid; SFINX C- ja
D-luokan riskeja havaittiin 74 prosentilla ja
D-luokan riskeja 7,2 prosentilla tutkittavista.
Kliinisesti merkittdavda RENBASE C- ja D-luo-
kan riski munuaistoimintaan liittyviin 1ddke-
haittoihin todettiin 85 prosentilla, ja ndista
5,9 prosentilla riski oli D-luokkaa. Yleisim-
mat haittariskit (PHARAO C- ja D-luokat) oli-
vat verenvuotoriski (66 %), ummetus (58 %)
ja ortostatismi (54 %). Myos antikolinergisten
haittojen (30 %) ja sedatiivisuuden (20 %) ris-
kit olivat yleisid. Lahes puolet tutkittavista (47
%) kdytti ainakin yhtd idkkaille sopimatonta
laaketta (Ladke 75+ luokka D) tutkimuksen
alussa.

ADL-pisteet tutkimuksen alussa olivat kes-
kimadrin noin 5, mutta puolella tutkittavista
pistemadard oli tasolla 3—4 viitaten merkitta-
vaan avuntarpeeseen pdivittdistoiminnoissa.
IADL-pisteet olivat keskimddrin 4 tarkoittaen
avuntarvetta neljdlla kahdeksasta valinetoi-
mintojen osa-alueesta. MMSE-pisteet olivat
keskimadrin 22,6, ja vahintdan keskivaikea
kognition alenema todettiin 16 %:1la tutkitta-
vista. Masennukseen viittaava GDS-15-testin
pistemddrd (= 6) todettiin 38 prosentilla tut-
kittavista. TUG-testissd 83 prosenttia tutkit-
tavista ylitti suurentuneeseen kaatumisriskiin
liitetyn raja-arvon 13,5 sekuntia.
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Taulukko 1. Moniammatillisen ladkehoidon arvioinnin vaikutukset lddkehoidon laatuun 6 kuukauden

seurannassa.

Kaikki lddkkeet ', ka (SD)
sdannollisesti
tarvittaessa

Yhteisvaikutukset
(SFINX®)2, n (%)
Luokka C

Luokka D

Munuaisten vajaatoimintaan liittyvat

ladkehaittariskit
(RENBASE®) 3, n (%)
Luokka C

Luokka D

Ladkehoitoon liittyva haittakuorma

(PHARAO®) 1 (%)

Verenvuotoriski
Luokka C
Luokka D

Ummetus
Luokka C
Luokka D

Ortostatismi
Luokka C
Luokka D

Antikolinergisyys
Luokka C
Luokka D

Sedaatio
Luokka C
Luokka D

QT-ajan piteneminen
Luokka C
Luokka D

Serotonergisyys
Luokka C
Luokka D

Kouristusriski
Luokka C
Luokka D

ldkkaille sopimaton ladke®,
n (%)

TReseptilddkkeet ja kdsikauppalddkkeet

2 SFINX® Luokka C (kliinisesti merkittévd interaktio, joka voidaan selvittéd esimerkiksi annosmuutoksilla) and D (kliinisesti merkittévé

interaktio, jota on syytd vdlttdd)

0 kk

13.0(4.3)
9.4(3.0)
3.5(2.7)

175 (68)
38(15)

210(81)
14 (5.4)

174 (67)
77(30)

42(16)
104 (40)

57(22)
76(29)

32(12)
41(16)

13(5.0)
36 (14)

14 (5.4)
22(8.5)

5(1.9)
0

0
1(0.4)

96(42)

6 kk
12.4(4.0)
9.2(3.1)
3.0(2.2)

144 (63)
18(7.9)

178(79)
7(3.1)

141(62)
51(22)

31(14)
75(33)

53(23)
64(28)

28(12)
26 (11)

14(6.2)
34(15)

16 (7.0)
10 (4.4)

2(0.9)
0

0
2(0.9)

76(33)

3 RENBASE® Luokka C (annosmuutoksen tarve) ja D (kéyttod on syytd vélttécd

4PHARAO® Luokka C (riski on kohtalaisesti suurentunut) ja D (riski on merkittdvdsti suurentunut)

5Lddke75+ Luokka D (vdltd kdyttod)
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0 kk
13.6 (4.2)
9.6 (3.0)
3.9(2.5)

197(78)
15(6.7)

222(88)
16(6.3)

162 (64)
87(34)

48(19)
105 (41)

71(28)
73(29)

36 (14)
44(17)

27(11)
38(15)

28(11)
7(2.8)

3(1.2)
6(2.4)

0
3(1.2)

116(53)

6 kk

13.1(4.3)
9.5(3.0)
3.5(2.5)

159 (74)
15(7.0)

190(89)
15(7.0)

139 (65)
77(36)

41(19)
85 (40)

70(33)
58(27)

31(14)
42(20)

23(11)
37(17)

18(8.4)
7(3.3)

3(1.4)
4(1.9)

0
3(1.4)

110(50)

P-arvo
0.756
0.855
0.443

0.891
0.021

0.258
0.043

0.054
0.013

0.367
0.107

0.675
0.435

0.794
0.008

0.965
0.727

0.117
0.064

0.332
0.303

n/a
n/a

0.374

Intervention vaikutukset
lIaakityksen laatuun

Tutkimuksen alussa 42 % interventioryhmdn
ja 53 % tavanomaisen hoidon ryhmadn tutkit-
tavista kaytti yhta tai useampaa idkkaille sopi-
matonta ladketta (Taulukko 1). Kuuden kuu-
kauden seurannassa osuus interventioryh-
madssa pieneni 33 prosenttiin ja tavanomaisen
hoidon ryhmdssd 50 prosenttiin. Todennd-
koisyys kdyttad idkkaille sopimatonta ladkettd
kuuden kuukauden kohdalla oli tavanomaisen
hoidon ryhmassad kaksinkertainen (p = 0,005)
verrattuna interventioryvhmaan. Kuuden kuu-
kauden kohdalla interventioryhmadssa oli kes-
kimddrin 0,47 Ladke75+ D-luokan ladkettd
kdytossd ja tavanomaisen hoidon ryhmadssa
0,73 (p = 0,002). Lisdksi havaittiin, ettd inter-
ventioryhmassa Ladke75+ C-luokan laakkei-
den kaytto vaheni (p = 0,022) ja vastaavasti
Ladke75+ A - luokan ladkkeiden kaytto lisdan-
tyi (p = 0,044) (Taulukko 2).

Ladkehoidon moniammatillinen arviointi
vdhensi D-luokan yhteisvaikutusten riskia
tilastollisesti merkitsevasti (p = 0,021) ver-
rattuna tavanomaiseen hoitoon (Taulukko 1).
Munuaisten vajaatoimintaan liittyvien lddke-
haittojen C- ja D-luokkien yhteenlasketut ris-
kit (p = 0,023) seka D-luokan riskit erikseen
analysoituna vdhenivat tilastollisesti mer-
kitsevasti (p = 0,043) interventioryhmadssa
(Taulukko 1).

D-luokan riskit verenvuodolle (p = 0,013) ja
antikolinergisille haitoille (p = 0,008) vdheni-
vat interventioryhmassa tilastollisesti merkit -
sevasti verrattuna tavanomaisen hoidon ryh-
maan (Taulukko 2). Kombinoitu C- ja D-luok-
kien riski antikolinergisille haitoille (p = 0,009)
jaummetukselle (p = 0,003) pieneni interven-
tioryhmadssa. Interventio ei vaikuttanut ortos-
tatismin, sedaation, QT-ajan pitenemisen tai
serotonergisten haittojen riskeihin, myodskadn
ladkkeiden madrissa ei tapahtunut muutoksia.

Intervention vaikutukset
toimintakykyyn

Moniammatillinen ldadkehoidon arviointi
paransi tutkittavien suoriutumista TUG-tes-
tissa (Taulukko 3). Interventioryhman keski-
madrdinen TUG-aika parani 1,0 sekuntia, kun
taas tavanomaisen hoidon ryhman keskimaa-
rdinen aika huononi 2,4 sekuntia kuuden kuu-

kauden seurannassa. Koko tutkimusryhmalle
tehdyssd analyysissd tdamd muutos ei ollut
tilastollisesti merkitsevd, mutta koska fyysi-
sessd suorituskyvyssa on eroja sukupuolten
valilla, analyysit tehtiin myds erikseen miehille
janaisille. Naisten osalta muutos oli tilastolli-
sesti merkitseva (p = 0,029), kun kovarians-
sianalyysissa huomioitiin ikd, alkumittauksen
tulos ja CCI.

ADL-pisteet laskivat molemmissa ryh-
missd, mutta muutos oli suurin interventio-
ryhman naisilla. Paivittdisissa valinetoimin-
noissa, kognitiivisissa toiminnoissa, masen-
nusoireissa tai elamanlaadussa ei todettu tilas-
tollisesti merkitsevid muutoksia.

Pohdinta

Tama vaitoskirja tuotti uutta, kdytannonla-
heistd tietoa moniammatillisen 1lddkehoidon
arvioinnin vaikutuksista idkkdiden potilaiden
ladkehoidon laatuun ja toimintakykyyn. Aiem-
missa tutkimuksissa on saatu viitteitd siita, ettd
ladkehoidon riskeihin voidaan vaikuttaa erita-
soisilla 1adkitysarvioinneilla, mutta vaikutuksia
toimintakykyyn on tutkittu hyvin vahan.

Tutkimukseen osallistuneet kotihoi-
don potilaat olivat idltddn, sosiodemografi-
silta piireiltdan ja toimintakyvyltdan vastaa-
via kuin aiemmissa suomalaisissa kotihoidon
potilailla tehdyissa tutkimuksissa (Tiihonen
ym. 2016, Toivo ym. 2019). ILMA-tutkimuk-
sen sisddnottokriteerind ollut ladkemadara
> 6 saattoi vaikuttaa sairaampien potilai-
den valikoitumiseen tutkimukseen, mutta
toisaalta tulokset vastasivat sairastavuuden
osalta aiempia kotihoidon potilailla tehtyja
tutkimuksia ja sairauksien esiintyvyys vas-
tasi vdestdssa todettua tasoa (Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos 2022).

Tutkimuksessa todettiin merkittavan
monilddkityksen olevan erittdin yleistd koti-
hoidon potilailla; keskimadrin kaytossd oli 13
resepti- ja kdsikauppavalmistetta (mukaan
lukien sdadnnoéllisesti kaytettavat ja tarvitta-
essa otettavat lddkkeet). Tdma on samaa tasoa
kuin aiemmissa kotihoidon potilailla tehdyissa
tutkimuksissa, joissa reseptilddkkeiden maara
on ollut keskimadrin 9—13 (Tiithonen ym. 2016,
Toivo ym. 2019) ja merkittdvan monildakityk-
sen esiintyvyys on vaihdellut 52 prosentista
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Taulukko 2. Intervention vaikutukset lddkkeiden kdyttoon 6 kuukauden seurannassa Ladke75+ luokkien

mukaan.

Potilaat
n
Ladke75+ Luokka A'
Maard 0 kk 258
Maara 6 kk 230
Muutos 230
Ladke75+ Luokka B2
Maara 0 kk 258
Maard 6 kk 230
Muutos 230
Ladke75+ Luokka C3
Maard 0 kk 258
Maara 6 kk 230
Muutos 230
Lidke75+ Luokka D*
Maara 0 kk 258
Maard 6 kk 230
Muutos 230
1Sopii idikkdille

2Tutkimusndytto tai kdyttékokemus idkkdilld on toistaiseksi niukkaa tai Iddkkeen teho vihdinen.

3Soveltuu varauksin idkkdille
4Vdltd kdyttod idkkdilld

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

Ladkkeet
Keskiarvo
+SD

6.36 +2.77
6.48+2.76
0.12+1.67

0.22+0.46
0.29 £0.49
0.07+0.44

4.87+1.98
4.54 +2.01
-0.32+£1.62

0.66+1.00
0.47+0.81
-0.18+0.74

Potilaat
n

253
220
219

253
220
219

253
220
219

253
220
219

Ladkkeet
Keskiarvo
+SD

6.94+2.74
6.74+2.66
-0.20+£1.71

0.25+0.45
0.32+0.49
0.06 £0.41

4.72+1.88
4.72+2.08
0.00+1.39

0.80+1.01
0.73+0.91
-0.08 +0.61

P-arvo

0.016
0.348
0.044

0.321
0.562
0.974

0.224
0.365
0.022

0.116
0.002
0.101

(sdaanndllisesti kdytettdavat lddkkeet) (Miet-
tinen ym. 2017) 84 prosenttiin (kaikki 1adk-
keet) (Toivo ym. 2019). ILMA-tutkimuksessa ei
todettu interventiolla olevan vaikutusta ladk-
keiden mddrdan. Vastaavia tuloksia on saatu
my0s aiemmissa suomalaissa tutkimuksissa
koskien eritasoisia lddkitysarviointeja idkkailla
(Lampela ym. 2010, Toivo ym. 2019).

Kotihoidon potilaiden ladkityksissd ilmeni
paljon merkittavid 1adkkeiden yhteisvaikutuk-
sia. Kaikki yhteisvaikutukset eivdt johda poti-
laan kokemaan haittavaikutukseen, mutta
toteutuessaan riski on potentiaalisesti vaaral-
linen, kuten verenvuoto, rytmihdirio tai hyper-
kalemia (Hohl ym. 2001). Aiemmissa tutkimuk-
sissa on todettu, ettd 17—50 % ldadkehaittaan
liitetyista sairaalahoidoista ja pdivystyskdayn-
neista johtuu ladkkeiden yhteisvaikutuksista
(Hohl ym. 2001, Pirmohamed ym. 2004). Tdssd
tutkimuksessa moniammatillisella 1ddkehoi-
don arvioinnilla pystyttiin vdhentdmaan vaka-
vimpien (SFINX luokka D) yhteisvaikutusten
riskid. Aiemmissa kansainvalisissd tutkimuk-
sissa on saatu samansuuntaisia tuloksia, mutta
vertailua vaikeuttaa menetelmien heterogeeni-
suus (Rankin ym. 2018).

Munuaisten vajaatoiminta ja siihen liitty-
vat ladkehaittojen riskit olivat erittdin yleisia
kotihoidon potilailla. Aiemmin on raportoitu,
ettd jopa kolmannes sairaalahoitoon johta-
neista ladkehaitoista kotihoidon potilailla liit-
tyy munuaisten vajaatoimintaan (Hellden ym.
2009). Lisdksi ladkkeisiin liittyviin haittata-
pahtumiin liittyvan kuolleisuuden on munu-
aisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
todettu olevan 40 % suurempi kuin potilailla,
joilla munuaisfunktio on normaali (Breton
ym. 2011). Tdssd tutkimuksessa osoitettiin,
ettd moniammatillisella 1adkehoidon arvioin-
nilla voidaan vahentdda munuaisten vajaatoi-
mintaan liittyvien ladkehaittojen riskid. Aiem-
missa laajoissa systemaattisissa katsauksissa
tai meta-analyyseissd (Huiskes ym. 2017, Ran-
kin ym. 2018), joissa on selvitetty eritasoisten
ladkitysarviointien vaikutuksia, ei munuaisten
vajaatoimintaan liittyvia riskeja ole raportoitu.

Yleisimmat lddkehoitoon liittyvat haittaris-
kit olivat verenvuoto, ummetus ja ortostaatti-
nen hypotensio, joita esiintyi yli puolella tut-
kituista. My6s antikolinergisen haitan riski oli
hyvin yleinen. Kotihoidon potilailla kognitiivi-

sen toimintakyvyn heikkeneminen on yleistd,
ja he ovat erityisen herkkia antikolinergisille
haitoille. Verenvuoto on merkittavin ladkkei-
siin liittyva haittavaikutus, joka useimmin joh-
taa sairaalahoitoon ja kuolemaan (Pirmoha-
med 2004). Tassa tutkimuksessa todettiin, ettd
moniammatillisella 1ddkehoidon arvioinnilla
pystytddn vahentdmdan verenvuotoriskia ja
antikolinergisten haittojen riskid. Myds aiem-
missa ladkitysarviointitutkimuksissa on saatu
viitteita verenvuotoriskin ja antikolinergisten
haittojen riskin vahenemisesta (Huiskes ym.
2017, Rankin ym. 2018). Vertailu aiempiin tut-
kimuksiin on kuitenkin hankalaa, koska niissa
haittavaikutusriskeja on kasitelty yksittaiseen
lddkeaineeseen, lddkeaineryhmaan tai esimer-
kiksi antikolinergisesti vaikuttaviin ladkkeisiin
liittyen, kun taas ILMA-tutkimuksessa haitta-
riskeja kasiteltiin potilaan kokonaisladkityk-
sen tasolla.

Idkkaille sopimattomien ladkkeiden kaytto
oli kotihoidon potilailla valitettavan yleistd,
mutta samalla tasolla kuin aiemmin on rapor-
toitu (Meyer-Massetti ym. 2018). Tutkimuk-
sessa todettiin, ettd idkkdille sopimattomien
ladkkeiden kdytto vaheni interventioryvhmadssa
ja kuuden kuukauden kohdalla todenndkoi-
syys Ladke75+ D-luokan lddkkeen kaytt6on
oli tavanomaisen hoidon ryhmassa kaksi ker-
taa suurempi kuin interventioryhmadssd. Tama
on merkittdva tulos, koska idkkdille sopimat-
tomien ladkkeiden kdyton tiedetdan liittyvan
vahvasti vakaviin haittatapahtumiin (Maher
ym. 2014, Rankin ym. 2018, Wastesson ym.
2018). Aiemmissa moniammatillista ladke-
hoidon arviointia koskevissa tutkimuksissa on
saatu samansuuntaisia tuloksia (Bergkvist ym.
2009, Patterson ym. 2010). Cochrane-katsaus
(Rankin ym. 2018), joka koski eritasoisia 1aa-
kitysarviointeja, ei kuitenkaan osoittanut sel-
kedd vaikutusta idkkaille sopimattomien 1adk-
keiden kayttoon.

Iakkdilla, monisairailla potilailla muutok-
sen suunta toimintakyvyssa on yleisesti ottaen
heikkenevd, eika tassa tutkimuksessa yksit-
tdiselld moniammatillisella lddkehoidon arvi-
oinnilla pystytty sitd estdmdan. Pdivittdisista
toiminnoista suoriutuminen heikkeni kuuden
kuukauden seurannassa molemmissa tutki-
musryhmissa. Muutos ADL-pisteissa oli suu-
rempi interventioryvhmassd, mutta alle 0,5 pis-
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Taulukko 3. XXXXX

Muuttuja n
Keskiarvo

(sD)

Naiset

ADL 161
IADL 161
TUG,s 138
MMSE 159
GDS-15 160
EQ-5D-3L 160
Miehet

ADL 68
IADL 68
TUG, s 60
MMSE 67
GDS-15 66
EQ-5D-3L 67

0 kk

5.02(1.17)
4.06(1.99)
28.4(27.9)
22.3(4.37)
5.15(3.28)
0.60(0.23)

4.97(1.52)
4.10(2.10)
24.8(25.3)
23.1(4.65)
5.79 (3.01)
0.59(0.26)

6 kk

4.62(1.45)
3.70(2.11)

27.7(23.0)
21.8(4.90)
5.34(3.25)
0.57(0.29)

4.91(1.57)
3.81(2.13)
23.9(20.5)
22.9(4.61)
5.12(3.02)
0.58(0.28)

n

167
167
148
164
164
165

53
53
48
53
52
53

o kk

4.88(1.12)
4.27(2.06)
23.5(11.4)
22.9(4.32)
4.65 (3.01)
0.58(0.25)

4.89 (1.40)
3.68(2.07)
23.0(16.4)
22.6(4.66)
5.37(3.27)
0.60(0.26)

6 kk

4.78(1.33)
4.10(2.13)
27.3(18.5)
22.8(4.56)
4.81(2.85)
0.57(0.25)

4.79(1.51)
3.66(2.18)
24.3(15.0)
21.7 (4.84)
5.62(3.48)
0.53(0.32)

M1

0.306
0.084
0.878
0.063
0.122
0.913

0.674
0.707
0.914
0.167
0.41

0.424

M2

0.017
0.089
0.029
0.100
0.447
0.708

0.770
0.214
0.435
0.156
0.083
0.223

Kovarianssianalyysi: Malli 1 (M1): ei taustamuuttujia. Malli 2 (M2): taustamuuttujina ikd, 0 kk mittaustulos, Charlson Comorbidity

Index (poislukien dementia).

ADL: Katz Index of Activities of Daily Living IADL: Lawton and Brody scale of Instrumental Activities of Daily Living. TUG: Timed up and go
- testi. MMSE: Mini-Mental State Examination. GDS-15: Geriatric depression scale. EQ-5D-3L: terveydentilaan liittyvd eldmdnlaatu.
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teen, jonka on katsottu olevan kliinisesti mer-
kittdva muutos (Suijker ym. 2017).

Kotihoidon potilaiden keskimdardinen aika
TUG-testissd oli 27 sekuntia. Yli 13,5 s ajat
TUG-testissd ennustavat suurentunutta kaa-
tumisriskid, ja TUG-ajan = 30 s verrattuna <
10 s aikaan on todettu liittyvdn nelinkertaiseen
hauraus-raihnausoireyhtymadn riskiin (Shu-
mway-Cook ym. 2000, Barry ym. 2014, Eagles
ym. 2016). Tassd tutkimuksessa TUG-testiajat
muuttuivat tutkimusryhmissa vastakkaisiin
suuntiin; interventiorvhman ajan paranivat
ja tavanomaisen hoidon ryhman ajat huono-
nivat. Ladkehoidon arviointien vaikutuksista
fyysiseen toimintakykyyn on vain vahdn tut-
kittua tietoa, ja suurimmassa osassa aiempia
tutkimuksia on kdytetty kyselymenetelmid,
joten vertailu niihin on vaikeaa. Ladkitysarvi-
ointien vaikutuksia koskevassa meta-analyy-
sissa (Huiskes ym. 2017) todettiin mahdollinen
kaatumisten vaheneminen, joka tukee tdiman
tutkimuksen 16ydostd tasapainon ja liikunta-
kyvyn paranemisesta.

Moniammatillisella 1ddkehoidon arvioin-
nilla ei todettu kuuden kuukauden seurannassa
tilastollisesti merkitsevda vaikutusta kognitii-
visiin toimintoihin, masennusoireisiin tai ela-
manlaatuun. Tama on linjassa aiempien tut-
kimusten kanssa (Huiskes ym. 2017). Kuiten-
kin havaittiin, ettd interventioryvhmdn mie-
hilla MMSE-pisteet laskivat vihemman kuin
verrokeilla, ja myds GDS-15 pisteissa oli muu-
tos myonteiseen suuntaan, mutta tulos ei ollut
tilastollisesti merkitseva. Olsson ja kumppanit
ovat aiemmin todenneet, ettd mitd tarkoituk-
senmukaisempi laakitys, sitd parempi eldman-
laatu (Olsson ym. 2011).

ILMA-tutkimuksen interventiona oli laa-
kédrijohtoinen, moniammatillinen 1adkehoidon
arviointi, jossa menetelman etuna on paatosten
tekeminen tiimissa keskustellen. My0s kan-
sainvalisissd tutkimuksissa on saatu parhaita
tuloksia tiimissd tapahtuvasta, moniamma-
tillisesta ladkehoidon arvioinnista erityisesti
monisairaiden ja monilddkittyjen potilaiden
osalta (Rankin ym. 2018).

Johtopaatokset

Tutkimus osoitti, ettd moniammatillinen 133 -
kehoidon arviointi on kotihoidon potilailla tar-
peellinen. Kotihoidon potilailla todettiin olevan
paljon sairauksia ja toimintakyvyn rajoitteita,
ja merkittavda monilddkitys oli heilld hyvin
yleistd. Ladkitykseen liittyvat yhteisvaikutus-
ten ja haittatapahtumien riskit olivat yleisia.
Tutkimuksessa todettiin, ettd moniammatil-
lisella arvioinnilla voidaan parantaa kotihoidon
potilaiden 1ddkehoidon laatua. Riskit merkit-
taviin 1ddkehaittoihin ja idkkdille sopimatto-
mien lddkkeiden kdyttoon vahenivat. Monisai-
raiden, idkkdiden kotihoidon potilaiden toi-
mintakyvyn parantaminen on hyvin haasteel -
lista, mutta tutkimus osoitti, ettd yksittdiselld
moniammatillisella 1ddkehoidon arvioinnilla
voidaan hidastaa liikkumiskyvyn ja tasapainon
hallinnan huononemista. Jatkossa on tarkeaa
selvittdd osana tavanomaista hoitoa toistuvan
moniammatillisen lddkehoidon arvioinnin vai-
kutuksia idkkdiden potilaiden toimintakykyyn.
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Introduction

Home care patients are a vulnerable and grow-
ing group of patients with multiple clinical
conditions and complex medications affecting
their functioning. Several negative clinical out-
comes such as falls, frailty, hospital admissions
and mortality have been associated with med-
ication-related problems in older people. An
interprofessional team approach has been rec-
ommended when assessing patients with multi-
morbidity and polypharmacy, but the effective-
ness of these interventions remains uncertain.

Methods

The Finnish Interprofessional Medication
Assessment (FIMA) study was a practice-
based, randomized, controlled intervention
study comparing the effects of physician-led
interprofessional medication assessment and
usual care among home care patients within a
six-month follow-up. We used the Katz Index
of activities in daily living (ADL) and the Law-
ton and Brody scale of instrumental activi-
ties of daily living (IADL) to examine patients’
daily performance; the Timed Up and Go (TUG)
test to assess patients’ physical functioning,
the Mini Mental State Examination (MMSE)
for screening of cognitive capacity, the Ger-
iatric Depression Scale (GDS-15) to investi-
gate depressive symptoms and the EQ-5D to
observe health related quality of life (HRQoL).
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Medication quality was assessed based on
the Finnish SFINX-PHARAO, RENBASE and
Meds75+ databases.

Results

The home care patients had a significant dis-
ease burden and functional limitations. The
majority of the patients had excessive poly-
pharmacy. The drug-related risks due to
impaired renal function were very common,
as well as clinically relevant drug-drug inter-
actions (DDIs) and medication-related risks of
adverse effects.

The FIMA intervention improved med-
ication quality among home care patients.
The drug-related risks due to impaired renal
function, medication-related risk loads for
anticholinergic effect, and bleeding decreased
statistically significantly. In addition, high risk
DDIs and the use of potentially inappropriate
medicines (PIMs) decreased. In the interven-
tion group, the TUG time improved on average
by 1.0 second, while it worsened on average by
2.4 seconds in the usual care group.

Conclusions

There is an evident need for medication assess-
ments in home care. The FIMA intervention had
beneficial effects on the mobility of home care
patients, and it improved medication quality.

Keywords: older people, home care, medi-
cines, geriatric assessment, functioning
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