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Tiivistelmä 

Johdanto
Vaaratapahtumien raportointimenettely on yksi keskeinen keino tunnistaa ja hallita lääkehoi-
toon liittyviä riskejä. Lääkehoidon vaaratapahtumien ilmoittaminen apteekkien sekä sosiaali- ja 
terveydenhuollon välillä mahdollistaa tiedon hyödyntämisen ja yhteistyön avohoidon lääkehoi-
toprosessin turvallisuuden kehittämiseen kokonaisuutena. Valtakunnallisen apteekkien lääki-
tysturvallisuusohjelma Valon yksi osaprojekteista on potilasturvallisuuden vaaratapahtumien 
raportointijärjestelmä HaiPron käyttöönotto Suomen apteekeissa. Pilottitutkimus toteutettiin 
osana Valo-ohjelmaa. Tutkimuksen tavoitteena oli kehittää sosiaali- ja terveydenhuollossa ylei-
sesti käytössä olevan HaiPro-järjestelmän ilmoituslomaketta niin, ett se soveltuisi apteekki-
ympäristöön. Lisäksi tavoitteena oli tutkia apteekkien farmaseuttisen henkilöstön kokemuksia 
HaiPro-järjestelmän käytöstä vaaratapahtumien ilmoittamisessa.

Aineisto ja menetelmät
Tutkimuksessa muokattiin HaiPro-järjestelmän potilasturvallisuusilmoituslomaketta vastaa-
maan apteekkien havaitsemien lääkityspoikkeamien tapahtumapaikkoja ja tapahtuman tyyppejä. 
Pilottitutkimusta edeltäneessä ilmoituslomakkeen esimuokkausvaiheessa lomakkeelle lisät-
tiin uusia tapahtuman tyyppejä ja tapahtumapaikkoja, kuten annosjakelu, itsehoito ja etäpal-
velut. Lomaketta pilotoitiin 18 suomalaisessa apteekissa neljän viikon ajan keväällä 2021. Koke-
muksia lomakkeen käytettävyydestä kysyttiin sekä strukturoiduilla että avoimilla kysymyksillä. 
Aineisto analysoitiin määrällisesti käyttäen suoria jakaumia ja ristiintaulukointia sekä laadul-
lisesti sisällönanalyysilla. Ilmoituslomake muokattiin lopulliseen muotoonsa käyttäjien koke-
musten perusteella.

Tulokset
Tutkimuksen aikana apteekeissa tehtiin yhteensä 147 HaiPro-ilmoitusta. Yleisimmät lääkehoi-
toon liittyvät tapahtuman tyypit olivat määräys- (n = 61) ja toimituspoikkeama (n = 58).
Tutkimukseen osallistujat antoivat ilmoituslomakkeesta kehittämisehdotuksia, joiden avulla rat-
kaistiin tekniset ongelmat ja jatkokehitettiin lomakkeen käytettävyyttä. Jatkokehityksessä muun 
muassa kehitettiin lääkehakua, mahdollistettiin määräys- ja toimituspoikkeaman yhtäaikainen 
ilmoittaminen sekä lisättiin tapahtuman tyyppeihin keräilypoikkeama.

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

Johtopäätökset
Tämän tutkimuksen mukaan apteekkiympäristöön muokattu HaiPro-järjestelmän potilasturval-
lisuusilmoituslomake soveltuu hyvin vaaratapahtumien raportointiin apteekissa. Tutkimuksessa 
havaittiin, että apteekkien lääkitysturvallisuusosaamista tulee kehittää ja ohjeita vaaratapahtu-
mien raportointiin tulee vielä selkeyttää ja tarkentaa. Tutkimuksessa kehitetty ilmoituslomake 
mahdollistaa lääkitysturvallisuuden kehittämisen apteekeissa sekä apteekkien ja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon yhteistyön lisäämisen avohoidon lääkitysturvallisuuden edistämisessä.

Avainsanat: HaiPro, Valo-ohjelma, apteekki, lääkitysturvallisuus, vaaratapahtumien raportoin-
tijärjestelmä
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Nykyään sitä käyttää yli 200 000 sosiaali- ja 
terveydenhuollon ammattilaista Suomessa 
(Awanic 2022). HaiPro-järjestelmän tarkoi-
tus on ilmoittamisen avulla mahdollistaa vaa-
ratapahtumien käsittely ja niiden juurisyiden 
ja tapahtumiin vaikuttavien tekijöiden selvit-
täminen (Holmström 2017, Holmström ym. 
2019). Käyttäjäyksiköt ja -organisaatiot voi-
vat kehittää omaa toimintaansa ilmoitusten 
avulla ja parantaa siten potilas- ja lääkitystur-
vallisuutta (Ruuhilehto ym. 2011, Holmström 
2017, Holmström ym. 2019, Awanic 2022). 

Tämä tutkimus oli osa Suomen apteekka-
riliiton (SAL) ja Asiakas- ja potilasturvalli-
suuskeskuksen käynnistämää Valtakunnal-
lista apteekkien lääkitysturvallisuusohjelma 
Valoa, jossa HaiPro-järjestelmä otettiin käyt-
töön Suomen apteekeissa (Suomen Apteekka-
riliitto ja Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus 
2022). HaiPro-järjestelmä korvaa apteekeissa 
käytetyn sähköisen toimituspoikkeamarekis-
terin. Sosiaali- ja terveydenhuollossa laajalti 
käytössä olevan HaiPro-järjestelmän käyt-
töönotto apteekeissa mahdollistaa lääkehoi-
toon liittyvien vaaratapahtumatietojen välit-
tämisen apteekkien sekä sosiaali- ja tervey-
denhuollon välillä. Avohoidossa lääkehoito-
prosessiin osallistuu useita toimijoita, jolloin 
organisaatiorajat ylittävällä vaaratapahtumail-
moittamisella on mahdollista kerryttää tietoa 
lääkehoitoprosessin turvallisuudesta ja suju-
vuudesta kokonaisuutena. Yhteistyöllä voi-
daan tuoda uudella tavalla esiin organisaati-
oiden rajapinnoissa tapahtuvia potilasturval-
lisuutta vaarantavia riskejä. Apteekkien sekä 
sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisiä kan-
sallisen tason sähköisiä raportointijärjestel-
miä on käytössä vain harvoissa maissa, muun 
muassa Isossa-Britanniassa, Yhdysvalloissa, 
Kanadassa ja Malesiassa (Holmström ym. 2012, 
Mannermaa 2023).

Lisäksi HaiPro-järjestelmän käyttöönoton 
tavoitteena on ohjata apteekkeja tarkastele-
maan lääkitysturvallisuutta ja toimintapro-
sesseja aiempaa laajemmasta näkökulmasta 
ja siten kehittää lääkitysturvallisuutta myös 
apteekeissa. Tapahtuneiden toimituspoikkea-
mien lisäksi apteekeissa ilmoitetaan jatkossa 
myös läheltä piti -tapahtumia sekä muun 
muassa itsehoitoon, lääkkeiden koneelliseen 
annosjakeluun ja käyttömääriltään kasvaviin 

etäpalveluihin liittyviä poikkeamia (Suomen 
Apteekkariliitto ja Asiakas- ja potilasturvalli-
suuskeskus 2022).

Tämän tutkimuksen tavoitteena oli kehit-
tää sosiaali- ja terveydenhuollon potilasturval-
lisuuden vaaratapahtumien HaiPro-järjestel-
män ilmoituslomaketta apteekkiympäristöön 
soveltuvaksi. Olemassa olevaa Haipro-ilmoi-
tuslomaketta täytyi muokata, koska se sisälsi 
apteekkiympäristöön soveltumattomia vaa-
ratapahtumien tapahtumapaikkoja ja -tyyp-
pejä sekä vastaavasti siitä puuttui apteekki-
ympäristölle ominaisia tapahtumapaikkoja ja 
tapahtuman tyyppejä. Lisäksi tavoitteena oli 
tutkia avohuollon apteekkien farmaseuttisen 
henkilöstön kokemuksia HaiPro- järjestelmän 
käytöstä vaaratapahtumien ilmoittamisessa ja 
hyödyntää niitä Haipro-järjestelmän soveltu-
vuuden parantamiseksi apteekkiympäristöön.

Aineisto ja menetelmät
HaiPro-ilmoituslomake
HaiPro-raportointityökalun ylläpidosta ja 
kehityksestä vastaa Awanic Oy. Sähköinen 
potilasturvallisuusilmoituslomake on muo-
kattavissa käyttäjäyksikön tarpeita vastaavaksi. 
HaiPro-järjestelmää käytetään selaimen kautta 
IP-tunnisteen avulla, ja organisaatiossa työs-
kentelevät voivat tehdä ilmoituksen anonyy-
misti. 

Tutkimusryhmä muokkasi sosiaali- ja 
terveydenhuollossa käytössä olleen HaiPro-
ilmoituslomakkeen apteekkiympäristöön sopi-
vaksi. Lomakkeen kehittämisessä hyödynnet-
tiin lisäksi tutkimusryhmän, Valo-ohjelman 
asiantuntijaryhmän ja muiden asiantuntijoiden 
kokemusta ja osaamista avohuollon apteekkien 
lääkitysturvallisuudesta. 

Tapahtuman tyyppien luokittelun osalta 
pohjana käytettiin Helsingin ja Uudenmaan 
sairaanhoitopiirin (HUS) käyttämää luokit-
telua, joka otettiin käyttöön myös muissa 
HaiProa käyttävissä organisaatioissa vuo-
den vaihteessa 2021–2022. Tästä luokittelusta 
poistettiin sairaalaympäristöön liittyvät tapah-
tuman tyypit, kuten hoitotoimenpiteisiin liit-
tyvät tapahtumat, jotka eivät sovellu avohuol-
lon apteekkiympäristöön. Tässä tutkimuksessa 
tarkasteltiin lääkehoitoon liittyvän tapahtu-
man tyypin alaluokkia avohuollon apteekkien 

Johdanto
Apteekeilla on tärkeä rooli potilaiden lääki-
tysturvallisuuden varmistamisessa (Lääke-
alan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea 
2016). Apteekit toimivat tärkeänä tarkistus-
pisteenä jokaisessa lääkehoidon toteuttamisen 
vaiheessa: aloituksessa, toteutuksessa, seuran-
nassa ja lopetuksessa (Lääkeinformaatiover-
kosto 2019). Lääkitysturvallisuuden tavoitteena 
on varmistaa lääkehoidon turvallisuus sekä 
suojata potilasta vahingoittumasta terveyden-
huollossa toimivien yksilöiden ja organisaation 
periaatteiden ja toimintojen avulla (Sosiaali- 
ja terveysalan tutkimus- ja kehittämiskeskus 
Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus Rohto 
2006). Apteekki on tärkeä osa lääkkeen mää-
räämisen ja toimittamisen turvallista ja tarkoi-
tuksenmukaista kokonaisuutta, johon kuuluvat 
lääkkeen käyttäjä, lääkkeen määrääjä, apteekki 
ja muu terveydenhuolto. Apteekin farmaseut-
tisen henkilöstön tulee varmistaa lääkettä toi-
mittaessaan, että potilas saa oikean lääkkeen 
oikealla annostuksella ja että potilas osaa 
käyttää ja säilyttää lääkettä oikein ja turvalli-
sesti (Oinonen 2012, Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus Fimea 2016). Apteekeissa 
tehdään ennakoivaa riskienhallintaa lääkkei-
den toimituksessa muun muassa varmista-
malla lääkkeiden oikeat annokset ja tunnista-
malla yhteisvaikutukset tietokantoja hyödyn-
täen (Kallio ym. 2020).

Lääkehoitoprosessissa voi olla toiminta-
malleja, jotka mahdollistavat vaaratapahtu-
miin johtavien poikkeamien syntymisen. Toi-
minnassa on tärkeää tunnistaa eri vaiheet ja 
riskialttiit tilanteet sekä poikkeamiin johta-
vat tekijät (Savikko ym. 2006), jotta niitä voi-
daan ennaltaehkäistä rakentamalla suojauk-
sia (Reason 2000, Lähde ja Westerling 2014). 
Terveydenhuollossa sovelletaan laajalti Rea-
sonin (1990) inhimillisen erehdyksen teoriaa, 
joka keskittyy organisaation poikkeamia mah-
dollistavien toimintamallien tunnistamiseen. 
Organisaation turvallisuuskulttuuria on tär-
keä kehittää vapaaehtoisen, nimeämättömän, 
luottamuksellisen, avoimen ja syyttelemättö-
män poikkeamien raportoinnin ja analysoinnin 
avulla (Ruuhilehto ym. 2011, Holmström ym. 
2019, Mäkinen 2021). Vaaratapahtumia tulee 
analysoida organisaation jokaisella tasolla sys-

temaattisesti järjestelmän rakenteita, proses-
seja ja niihin liittyviä vaaratekijöitä sekä niiden 
varalle luotuja varmistuksia ja suojauksia tar-
kastellen (Kinnunen ym. 2009).

Apteekkien tulee viranomaisen määräyksen 
mukaisesti dokumentoida ja käsitellä toimitus-
poikkeamat (Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus Fimea 2016). Suomen Apteekka-
riliiton (SAL) jäsenapteekeilla on ollut vuosina 
2012–2021 mahdollisuus raportoida toimitus-
poikkeamat vapaaehtoisesti ja anonyymisti 
apteekkikohtaisilla tunnuksilla sähköiseen toi-
mituspoikkeamarekisteriin (Holmström 2012, 
Kuitunen 2014, Lähde ja Westerling 2014). Sen 
tavoitteena on ollut dokumentoinnin yhte-
näistäminen ja raportoiduista toimituspoik-
keamista koostuvan aineiston hyödyntämi-
nen valtakunnallisesti lääkitysturvallisuuden 
kehittämisessä. 

Toimituspoikkeamiin liittyvien kysely-
tutkimusten ja toimituspoikkeamarekisterin 
aineistosta tehtyjen tutkimusten perusteella 
apteekkien lääkitysturvallisuustyö on keskit-
tynyt toimituspoikkeamien havainnointiin 
ja käsittelyyn (Savikko ym. 2006, Teinilä ym. 
2008 ja 2009, Lähde ja Westerling 2014, Mäki-
nen 2021). Apteekeissa havaitaan myös muualla 
terveydenhuollossa tapahtuneita vaaratapah-
tumia, kuten määräyspoikkeamia, mutta niitä 
ei ole dokumentoitu apteekeissa kuin lyhyiden 
tutkimusjaksojen aikana (Lähde ja Westerling 
2014). Suomalaisessa kyselytutkimuksessa 32 
% tutkimukseen osallistuneista apteekkien 
farmasian ammattilaisista ilmoitti kohtaa-
vansa määräyspoikkeamia viikoittain (Kaup-
pinen ym. 2017). Apteekit kokevatkin oman toi-
minnan kehittämisen lisäksi yhteistyön mui-
den terveydenhuollon ammattilaisten kanssa 
tärkeänä lääkityspoikkeamia ehkäisevänä teki-
jänä (Mäkinen 2021). Aiempien tutkimusten 
perusteella lääkityspoikkeamien raportoin-
nissa on pääsääntöisesti keskitytty vain tapah-
tuneisiin lääkityspoikkeamiin. Sen lisäksi huo-
miota tulisi kiinnittää nykyistä enemmän lää-
kityspoikkeamien ennaltaehkäisyyn ja esimer-
kiksi läheltä piti -tapahtumien havainnointiin 
ja niistä oppimiseen.

Suomessa vuonna 2007 sairaaloissa käyt-
töön otettu HaiPro on sosiaali- ja terveyden-
huollon potilas- ja asiakasturvallisuutta vaa-
rantavien tapahtumien raportointityökalu. 
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toiminnan näkökulmasta. Lääkehoitoon liitty-
viä tapahtuman tyypin alaluokkia olivat mää-
räys-, toimitus-, säilytys, jako-, tilaus- ja 
kuljetuspoikkeamat, puutteet lääkitystiedon 
ajantasaisuudessa, lääkeneuvonnassa ja lää-
kehoidon seurannassa, odottamaton reaktio 
potilaalle sekä tiedonkulkuun ja lääkkeen val-
mistukseen liittyvät poikkeamat (Liite 1). Lää-
kehoitoon liittyvän tapahtuman tyypin lisäksi 
muita pääluokkia olivat tiedonkulkuun tai tie-
donhallintaan liittyvä, laitteeseen, tarvikkee-
seen tai sen käyttöön liittyvä ja aseptiikkaan/
hygieniaan liittyvä vaaratapahtuma (Liite 1). 
Ilmoituslomakkeessa käytettiin virhe-sanaa 
poikkeama-sanan sijaan, koska se oli yleisesti 
käytössä HaiPro-järjestelmässä.    

Toimituspoikkeamien tapahtumatyyppien 
määrittelyssä ja luokkien muodostamisessa 
sekä tapahtumapaikkojen muodostamisessa 
hyödynnettiin SAL:n sähköiseen toimituspoik-
keamarekisteriin vuonna 2020 ilmoitettujen 
toimituspoikkeamien tietoja ja kirjallisuutta 
(Lähde ja Westerling 2014). Määräyspoikkea-
mien tapahtumatyyppien luokat muodostettiin 
kirjallisuuden perusteella (Backas 2008, Lähde 
ja Westerling 2014, Odukoya ym. 2014, Kaup-
pinen ym. 2017, Mäkinen 2021). 

Pilottitutkimusta varten muokatun HaiPro-
ilmoituslomakkeen ilmoitettavat tiedot on esi-
tetty Taulukossa 1. Lomakkeella ilmoitettiin 
rakenteisesti tapahtumapaikka, tapahtumaa 
yksilöivät tiedot, kuten tapahtuman luonne, 
tapahtuman tyyppi pääluokkana ja tarkenta-
villa alaluokilla (Liite 1). Tapahtuman kuvaus, 
tapahtumahetken olosuhteet ja muut tapahtu-
man syntyyn vaikuttaneet tekijät sekä ilmoit-
tajan näkemys siitä, miten tapahtuman toistu-
minen voitaisiin estää, kirjoitettiin vapaamuo-
toisena tekstinä. 

 HaiPro-ilmoituslomakkeen pilotointi
Apteekkiympäristöön muokatun lomakkeen 
käyttöä pilotoitiin 18 suomalaisessa avohuollon 
apteekissa neljän viikon ajan huhti-toukokuun 
vaihteessa 2021. Apteekit valittiin mukavuus-
otannalla SAL:n jäsenapteekeista (n = 618), 
joissa oli SAL:n vuosittain apteekeille teettä-
män toimintakyselyn (2020) mukaan nimetty 
tai suunniteltu lääkitysturvallisuusvastaa-
van nimeämistä ja/tai tiedettiin, että apteekin 
apteekkarilla tai proviisorilla oli kokemusta 

lääkitysturvallisuuskulttuurin edistämisestä. 
Apteekkeja rekrytoitiin 20 kappaletta, joista 
yksi kieltäytyi ja toinen vetäytyi henkilöstö-
vaihdoksen takia. Valitut apteekit olivat eri 
kokoisia ja eri puolilta Suomea. Pilottijakso oli 
neljän viikon mittainen, jotta käyttökokemusta 
ilmoituslomakkeen käytöstä saatiin kerättyä 
riittävästi sekä toimitus- että määräyspoik-
keamista. 

Tutkimukseen osallistuneita apteekkeja 
ohjeistettiin valitsemaan farmaseuttisesta 
henkilökunnasta ilmoituslomakkeen täyttä-
jiä eli ilmoittajia sekä ilmoituksen käsitteli-
jöitä, jotka perehdytettiin HaiPro-järjestelmän 
käyttöön verkkokoulutuksen avulla ennen tut-
kimusajanjaksoa. Kumpaankin rooliin suosi-
teltiin valittavan apteekista yhteensä 1–3 hen-
kilöä, esimerkiksi apteekkari, lääkitysturvalli-
suusvastaava ja hänen varahenkilönsä. Ilmoit-
taja ja käsittelijä saattoivat olla myös sama 
henkilö.

Apteekkeja ohjeistettiin ilmoittamaan 
HaiPro-järjestelmään tutkimusjakson aikana 
havaitut asiakkaalle tapahtuneet vaaratapah-
tumat ja läheltä piti -tapahtumat sekä lääki-
tysturvallisuuteen liittyvät muut havainnot 
ja kehittämisehdotukset. Lisäksi apteekkeja 
pyydettiin tekemään HaiPro-ilmoitus kaikista 
apteekissa vuosina 2020–2021 dokumentoi-
duista toimituspoikkeamista, jotta HaiPro-
ilmoituslomakkeen käyttökokemusta kertyisi 
riittävästi tutkimusjakson aikana.

Apteekit ilmoittivat HaiPro-järjestelmään 
Taulukon 1. mukaiset tiedot: tapahtumapaikka, 
tapahtuman luonne ja tyyppi sekä tapahtuman 
kuvaus. Ilmoittaja pystyi valitsemaan kullekin 
vaaratapahtumalle yhden tapahtuman tyypin 
pääluokan (Taulukko 1) ja sen 1–2 tarkentavaa 
alaluokkaa (Liite 1). Lisäksi jokaisen ilmoituk-
sen yhteydessä kysyttiin lomakkeen lopussa 
kolmella pakollisella kysymyksellä vastaajan 
kokemuksia lomakkeen täyttämisestä. Koke-
muksia ilmoituslomakkeen käytettävyydestä 
ja tapahtuman tyypin luokittelusta kysyttiin 
4-portaisella Likert–asteikolla. Avoimella 
kysymyksellä kysyttiin ideoita lomakkeen 
kehittämiseen. 

Ilmoitukset ohjautuivat apteekin käsitteli-
jälle, joka pystyi vielä muokkaamaan ja täyden-
tämään ilmoitusta muun muassa valitsemalla 
useamman tapahtuman tyypin tai alaluokan 

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

Ilmoituksen päivämäärä (automaattisesti)

Tapahtumapaikka* 
Apteekki:                              Muu:
Reseptintoimitus                Perusterveydenhuolto
Itsehoito                                Erikoissairaanhoito
Annosjakelu                         Sosiaalihuolto
Kuljetus                                  Työterveyshuolto
Puhelin
Säilytys
Etäpalvelu 
Lääkkeenvalmistus
Muu
Ei tiedossa

Ilmoittajan ammattiryhmä:
Farmaseutti
Proviisori
Opiskelija
Sairaanhoitaja 
Muu, mikä:

Tapahtumaa yksilöivät tiedot
- Tapahtuman päivämäärä (+viikonpäivä automaattisesti päivämäärän mukaan)
- Tapahtuma-aika (kellonaika)
- Tapahtuman luonne (tapahtui potilaalle, läheltä piti tai muu havainto/kehittämisehdotus)

Tapahtuman tyypin pääluokat** sekä mahdolliset lisätiedot: esim. lääkevalmisteen tiedot
- Lääkehoitoon liittyvä
- Tiedonkulkuun tai tiedonhallintaan liittyvä
- Laitteeseen, tarvikkeeseen tai sen käyttöön liittyvä
- Aseptiikkaan / hygieniaan liittyvä

Tapahtuman kuvaus (vapaamuotoinen teksti)
- Mitä ja miten tapahtui?
- Miten poikkeama havaittiin ja miten tilanne hoidettiin?
- Ehdittiinkö lääkettä käyttää?
- Mitä seurasi asiakkaalle, poikkeaman mahdollisesti aiheuttamat haitat?
- Mitä seurasi henkilöstölle ja yksikölle apteekille, apteekissa tehdyt toimenpiteet?

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

Ilmoittajan näkemys siitä, miten tapahtuman toistuminen voitaisiin estää (vapaamuotoinen teksti)

Ilmoittajan sähköpostiosoite 
- Sähköpostiosoite tallennetaan vain järjestelmän sisäiseksi tiedoksi, eikä sitä näytetä käsittelijälle tai 
ylemmille vastuuhenkilöille.
- Ilmoittajan lisäämä sähköpostisoitteesi mahdollistaa sen, että käsittelijä voi kysyä ilmoittajalta 
lisätietoja. Lisätietopyynnön välittää järjestelmä, käsittelijä ei näe kenelle kysymys lähtee tai keneltä vastaus tulee

*Muokattu alkuperäisestä ilmoituslomakkeesta
**Tapahtuman tyypin alaluokat kuvataan Liitteessä 1.
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kuin ilmoittaja. Ilmoittajan ilmoittamaa näke-
mystä siitä, miten tapahtuman toistuminen 
voitaisiin estää, käsittelijä ei voinut muokata. 
Käsittelijä kirjasi myös vaaratapahtuman seu-
raukset asiakkaalle ja apteekille, määritti vaa-
ratapahtuman riskiluokan sekä kirjasi kehittä-
mistoimenpiteet (Awanic 2020). Pilotointivai-
heessa ilmoitettuja yksikön ulkopuolisia vaa-
ratapahtumia ei lähetetty muihin yksiköihin.

Vastaukset analysoitiin IBM Statistics SPSS 
-ohjelmalla (versio 27.0.1.0). Analysoinnissa 
käytettiin 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 käytettä-
vyyttä ja käyttökokemuksia. Avoimet vastauk-
set analysoitiin sisällönanalyysin periaattei-
den mukaisesti (Hämeen-Anttila ja Katajavuori 
2008). Sisällönanalyysissa muodostetaan tii-
vistetty ja yleinen kuvaus tutkittavasta ilmiöstä 
menettämättä aineiston sisältämää informaa-
tiota.

Tutkimuksen eettisyys
Tutkimuksen toteutuksessa noudatettiin 
ohjeita hyvästä tieteellisestä käytännöstä (Tut-
kimuseettinen neuvottelukunta 2019). Tutki-
mus kuuluu niihin ei-lääketieteellisiin ihmisiin 
kohdistuviin tutkimuksiin, jotka eivät vaadi 
eettistä ennakkoarviointia.  

Tutkimuksessa ei käsitelty henkilötie-
toja eikä aineistosta voinut tunnistaa tieto-
jen perusteella yksittäistä apteekkia, apteekin 
työntekijää tai potilasta/asiakasta, jota vaara-
tapahtuma koskee. Toimituspoikkeamarekis-
teriaineistoa käytettiin tutkimuksen pohja-
aineistona SAL:n luvalla. Tutkimukseen rekry-
toitaville apteekeille lähetettiin tutkimuksesta 
tiedote, jossa heille kerrottiin tutkimuksen 
tarkoitus, tutkimustulosten hyödyntäminen 
ja tutkijan yhteystiedot. Tutkimukseen osal-
listuvien apteekkien apteekkareita pyydettiin 
täyttämään suostumuslomake, joka lähetettiin 
tutkimusta koordinoineelle SAL:lle.

Tulokset
Tapahtumapaikka ja tapahtuman luonne
Tutkimuksen aikana apteekeissa tehtiin 

yhteensä 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”. Läheltä piti -tapahtumia rapor-
tointiin 41 %:ssa (n = 60) ja muita havaintoja/
kehittämisehdotuksia 12 %:ssa (n = 17) ilmoi-
tuksista (Taulukko 2). Tapahtui potilaalle/asi-
akkaalle -tilanteista 89 % (n = 62) raportoitiin 
tapahtuneen apteekeissa ja 11 % (n = 8) muussa 
terveydenhuollossa.  

Tapahtuman tyypin luokittelu
Tapahtuman tyypin luokittelussa käsittelijä 
pystyi valitsemaan lomakkeella useamman 
tapahtuman tyypin. Kaikki HaiPro-järjestel-
mään raportoidut ilmoitukset (n = 147) oli luo-
kiteltu lääkehoitoon liittyviksi (Taulukko 3). 
Seitsemässä ilmoituksessa oli tapahtuman tyy-
piksi valittu lääkehoidon lisäksi tiedonkulku ja 
kolmessa laitteet. Lisäksi yhteen ilmoitukseen 
oli valittu kaikki tapahtuman tyypin pääluokat. 

Määräys- (n = 61) ja toimituspoikkeama 
(n = 58) olivat yleisimmät lääkehoitoon liitty-
vät tapahtuman tyypit (Taulukko 3). Määräys-
poikkeamista yleisimmät olivat väärä annos tai 
vahvuus (n = 15) ja SIC!-merkinnän puuttumi-
nen (n = 11). Yleisimmät raportoidut toimitus-
poikkeamat olivat väärä lääkevahvuus (n = 26) 
ja väärä lääke (n = 10) (Taulukko 3).

 
Ilmoittajien 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 liittyvästä tai 
laitteeseen, tarvikkeeseen tai sen käyttöön liit-
tyvästä tapahtuman tyypistä. Vastaajat (n = 6) 
kokivat ilmoituksen tekemisen melko hanka-
laksi myös tilanteissa, joissa lomakkeen lää-
ketietokanta ei ollut ajan tasalla ja tilanteissa, 

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

Kaikki
Apteekki
Reseptintoimitus
Annosjakelu
Itsehoito
Säilytys
Puhelin
Muu

Muu terveydenhuolto
Perusterveydenhuolto
Erikoissairaanhoito
Työterveyshuolto
Sosiaalihuolto

Tapahtui poti-
laalle/asiakkaalle
% (n)

47,6 (70)
88,6 (62)
72,9 (51)
10,0 (7)
2,9 (2)
1,4 (1)
-
1,4 (1)

11,4 (8)
5,7 (4)
4,3 (3)
1,4 (1)
-

Läheltä piti
% (n)

40,8 (60)
81,6 (49)
61,7 (37)
15,0 (9)
-
1,7 (1)
1,7 (1)
1,7 (1)

18,3 (11)
15,0 (9)
-
3,3 (2)
-

Muu kehittämi-
sidea % (n)

11,6 (17)
52,9 (9)
52,9 (9)
-
-
-
-
-

47,1 (8)
29,4 (5)
17,6 (3)
-
-

Yhteensä
% (n)

100 (147)
81,6 (120)
66,0 (97)
10,9 (16)
1,4 (2)
1,4 (2)
0,7 (1)
1,4 (2)

18,4 (27)
12,2 (18)
4,1 (6)
2,0 (3)
-

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

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

Ilmoittajien havaitsemat ongelmat ja 
kehittämisehdotukset
Vastaajista 39 % (n = 57) oli kuvannut ongel-
mia ilmoituslomakkeen täyttämisessä tai 
antanut ideoita lomakkeen kehittämiseen 
avoimessa kysymyksessä (Taulukko 4). Vas-
tauksissa oli kuvattu ongelmia tai kehittä-
misehdotuksia tapahtuman luonteen (n = 8) 
ja tapahtumapaikan (n = 4) ilmoittamisessa. 
Vastaajat kuvasivat, että heille oli haastavaa 
tunnistaa ero havaitsemis- ja tapahtumapai-
kan välillä sekä se, milloin vaaratapahtuma on 
tapahtunut ja milloin kyseessä on läheltä 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, että apteekissa ja muualla terveydenhuol-
lossa tapahtuneen poikkeaman ilmoittaminen 
ei ollut mahdollista yhdellä ilmoituksella. Esi-
merkiksi samaan vaaratapahtumaan liittyvän 
toimitus- ja määräyspoikkeaman ilmoitta-
minen ei ollut mahdollista samalla ilmoituk-
sella. Ilmoituslomakkeelle ehdotettiin muu-
tosta siten, että apteekissa voitaisiin raportoida 
yhdellä ilmoituksella sekä apteekin omassa 
toiminnassa tapahtuneesta vaaratapahtumasta 
että ulkoisesta eli apteekissa havaitusta, mutta 
muualla tapahtuneesta vaaratapahtumasta.

Monet vastaajien ilmoittamista kehittämis-
kohteista liittyivät ilmoituslomakkeen tekni-
siin seikkoihin. Esimerkiksi lomakkeelle oli 
asetettu pakolliseksi tiedoksi lääkkeen nimi, 
vaikka tapahtuma ei olisi ilmoittajan mie-
lestä liittynyt lääkehoitoon, vaan ainoastaan 
tiedonkulkuun tai laitteeseen (n = 9). Tällöin 
ilmoittaja oli pakotettu valitsemaan tapahtu-
man tyypiksi lääkehoidon, jotta sai ilmoituk-
sen kirjattua. Ilmoittajat havaitsivat ongelmia 
lomakkeen lääketietokannassa (n = 6). Vastaa-
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Luokka 1

Lääkehoito

Tiedonkulkuun tai 
tiedonhallintaan  
liittyvä

Laitteeseen, tarvikkeeseen 
tai sen käyttöön liittyvä

Muu, mikä

Luokka 2

Määräysvirhe

Toimitusvirhe

Jakovirhe

Virhe tai puute potilaan 
lääkeneuvonnassa/-
ohjauksessa

Tilausvirhe

Säilytysvirhe

Virhe tai puute 
lääkitystietojen 
ajantasaisuudessa

Odottamaton reaktio 
potilaalle/asiakkaalle

Suulliseen tiedonkulkuun 
ja viestintään liittyvä

Potilas/asiakastiedon 
hallintaan 
(dokumentointiin) liittyvä

Häiriö tietoverkossa

Laitteen tai tarvikkeen 
toimintahäiriö

Laitteen tai tarvikkeen 
virheellinen käyttö, 
käyttäjän virhe

Luokka 3

Väärä annos tai vahvuus
SIC!-merkintä puuttuu
Epäselvä annosohje 
Väärä lääkehoidon kesto tai väärä lääkkeen määrä
Lääkkeen käyttöaihe puuttuu
Muut vastausvaihtoehdot**

Väärä lääkevahvuus
Väärä lääke
Hinnoitusvirhe
Väärä määrä tai pakkauskoko
Muut vastausvaihtoehdot***

n

147
61

15
11
8
5
5
29

58

26
10
7
6
32

10

7

5

3

3

1

8

3

4

4

2

1

1

3

Ilmoittajan havaitsemat kehittä-
miskohteet ja ongelmat (n)

Lääkehoitoon liittymättömissä 
tapahtuman tyypeissä lomake 
vaati virheellisesti potilaan saaman 
lääkkeen nimen (n = 9)

Tapahtuman luonteen määrittäminen 
hankalaa (n = 8)

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

Lääkehausta ei löydy kaikkia 
lääkevalmisteita tai lääkehaku ei ole 
ajan tasalla (n = 6)

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

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

Tapahtumapaikan ja 
havaitsemispaikan määrittäminen 
hankalaa (n = 4)

Tapahtuma-ajan ilmoittaminen 
koettiin turhaksi (n = 4)

Apteekin sisäisen ja ulkoisen 
ilmoituksen tekeminen muualle 
terveydenhuoltoon ei ole mahdollista 
yhdellä ilmoituksella (n = 3)

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

Lomakkeelta puuttuu kohdat: mikä 
lääke toimitettiin ja mikä olisi pitänyt 
toimittaa (n = 2)

Uusi tapahtuman tyyppi ehdotus: 
Keräilypoikkeama (n = 1)

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

Esimerkkejä avoimista vastauksista

”Valittu laitteeseen/tarvikkeeseen/sen käyttöön liittyvä tekijä… Lomake ei 
suostunut lähettämään, vaan herjasi lääkkeen valintaa.”
”Ainakaan minua ei lomake päästä lähettämään eteenpäin, vaan aina 
herjaa puuttuvasta lääketiedosta ja lääkehoitoon liittyvä syy pakko valita.”

”Tapahtuman luonne vaikea päätellä”
”Taas mietin tapahtuman luonnetta - olisko mahdollista, että tällaiselle 
olisi oma tapahtuman luonne? Vai enkö vain ymmärrä mihin tämä 
kuuluu?”

”Lomakkeesta puuttuu aika milloin tapahtuma on huomattu, 
annosjakeluissa läheltä piti tapahtumat ja tarkastus ovat eri päivinä. Myös, 
että kuka tilanteen huomaa…” 
”Voisiko olla valintakohta: Poikkeaman havaitsi asiakas/apteekki? 
Kuvauskenttään saattaa unohtua tämä maininta.”

”Slenytoa ei löytynyt lomakkeen lääkehausta. Onko lääkehaku aina 
ajantasalla. Miksi sitä ei löytynyt? Yhdessä tapauksessa oli määrätty Diurex, 
joka on poistovalmiste eikä enää ole pitkään ollut taksassa. Se kuitenkin 
löytyy lomakkeen lääkehausta.”
”Sopimusvalmistustuotteet lääkelistalle”
”Eläinlääkkeet ei taida löytyä listalta valittavaksi?”
”Resepti oli vaikuttavalla-aineella, hyväksyykö lääkkeen nimeksi?”

”Potilaan saama lääkkeen nimi kohtaan olisi hyvä saada suoraan valinta 
vahvuudesta.”
”Hyvä, jos vahvuudet ja pakkauskoot olisi mahdollista alasvetovalikosta, 
koska jää muuten ilmoittamatta…”

”Koneellisesta annosjakelusta enemmän omia kohtia virheiden 
mahdollisuudelle: esim. erikoisannostelu, puitetilaukset, reseptien 
uusiminen ja siirtäminen/poistaminen puitetilaukselta.”
”tapahtuman tyyppi -valikkoon vaihtoehto annosjakelufirmasta, jossa 
jakovirhe tehty”

”Tapahtumapaikka on hankala määritellä. tarkoittaako tämä, että missä 
virhe on fyysisesti tapahtunut vai missä se on huomattu? Oletan, että 
virheen alkuperäinen tapahtumapaikka valitaan tähän…” 
”Tuo tapahtumapaikka -kohta voi ensin vähän hämätä, että mitä 
tarkoitetaan…Olisi ehkä selkeämpää, että olisi erikseen tapahtumapaikka 
(missä virhe tapahtui) ja havaitsemispaikka (missä virhe havaittiin). 

”Tapahtuma-aika: Onko kellonaika oleellinen tieto?”
”Kellonaika turha?”

”Voi olla sekä toimitus- että reseptipoikkeama samalla kertaa”
”Määräysvirhe JA toimitusvirhe. Samalla Lomakkeella ei pysty tekemään 
samasta tapahtumasta kahta luokittelua …”

”Ilmoitusvaiheessa voisi olla jo mahdollista valita useampia alakohtia 
tapahtuman tyyppiin (esim. epäselvä annosohje JA indikaation 
puuttuminen)”
”Ehkä lisäkohtia, jos liittyy monta seikkaa?...”

”lääkkeen valinta: jos väärä lääke toimitettu: mikä olisi pitänyt toimittaa ja 
mikä toimitettu…”
”lääkkeeseen valikko: mikä lääke toimitettiin, mikä lääke piti toimittaa 
valikko voisi olla hyvä.”

”Tapahtuman tyyppiin voisi lisätä vaihtoehdon "noudettu väärä lääke/
vahvuus"”** Väärä potilas/asiakas, Väärä lääke, Väärä lääkemuoto, Väärä annostelulaite, Lääkehoidon kesto mää-räämättä, Vasta-aiheinen lääke tai 

haitallinen interaktio, Määräys puuttuu, Päällekkäinen määräys, Muu, Ei tiedossa. *** Väärä lääkemuoto, Väärä annosohje, Virhe apteekin tekemissä 
toimitusmerkinnöissä, Väärä genee-rinen lääke, Virhe lääkkeen käyttökuntoon saattamisessa, Väärä annostelulaite tai annostelulaitteen puuttuminen, Väärä 
henkilö tai väärä nimi, Väärään aikaan, Muu, Ei tiedossa.

Taulukko 3. Tutkimukseen osallistuneissa apteekeissa raportoitujen HaiPro- 
potilasturvallisuusilmoitusten (n = 147) tapahtumien tyypit ja niiden luokat. Käsittelijä on voinut valita 
useamman tapahtuman tyypin, minkä vuoksi tapahtuman tyyppejä voi olla useampi kuin ilmoituksia. 
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dyntää raportoituja poikkeamia niiden juuri-
syiden selvittämiseen ja tarvittavien suojausten 
rakentamiseen lääkitys- ja potilasturvallisuu-
den parantamiseksi. 

Toimituspoikkeamista yleisimpiä olivat 
väärä lääkevahvuus, väärä lääke, hinnoitus-
virhe ja väärä määrä tai pakkauskoko. Myös 
aiemmissa tutkimuksissa väärä vahvuus ja 
väärä määrä tai pakkauskoko ovat olleet ylei-
simmät toimituspoikkeamat (Lähde ja Wester-
ling 2014, Mäkinen 2021). Avoimissa vastauk-
sissa ilmoittajat ehdottivat uutena tapahtu-
man tyyppinä keräilypoikkeamaa. Keräilypoik-
keama voikin olla juurisyynä väärä vahvuus ja 
väärä pakkauskoko -tyyppisiin toimituspoik-
keamiin (Lähde ja Westerling 2014, Mäkinen 
2021). Toimituspoikkeamien määrä on laskenut 
vuosittain, koska lääkkeiden toimitusproses-
sissa ja varastoinnissa tapahtuneet muutokset 
(esimerkiksi e-reseptin ja lääkevarmennusjär-
jestelmän käyttöönotto sekä varastoautomaa-
tit) ovat tuoneet lisäsuojauksia lääkitysturval-
lisuuden edistämiseksi (Mäkinen 2021).

Annosjakelutoimintaan liittyviä tapahtumia 
ilmoitettiin reseptintoimituksen jälkeen toi-
seksi eniten. Erityisesti koneellisen annosja-
kelun määrä on lisääntynyt apteekeissa (Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea 
2022), mikä on näkynyt annosjakeluun liitty-
vien vaaratapahtumien määrän lisääntymisenä 
(Mäkinen 2021). Annosjakeluun liittyy muusta 
lääkkeen toimittamisesta poikkeavia työvai-
heita, joten sen erityispiirteiden huomioiminen 
ilmoituslomakkeessa on tärkeää. Annosjake-
luun kuuluu myös yhteistyötä ja tiedonvälitystä 
useiden terveydenhuollon toimijoiden kesken. 
Annosjakelun erityispiirteiden huomioiminen 
edellyttää jatkotutkimusta ja HaiPro-lomak-
keen jatkokehittämistä annosjakelun osalta. 

Itsehoitoon liittyviä tapahtumia ilmoitet-
tiin vain vähän. Itsehoitovalmisteiden käyttö 
aiheuttaa kuitenkin usein lääkehoidon ongel-
mia, kuten haittavaikutuksia, yhteisvaikutuk-
sia tai päällekkäislääkitystä (Mäkelä ym. 2019, 
Ylä-Rautio ym. 2020). Itsehoitolääkkeistä on 
tunnistettavissa suuren riskin itsehoitolääk-
keitä, kuten tulehduskipulääkkeitä, joiden vir-
heellinen käyttö voi aiheuttaa vakavia haittoja 
(Ylä-Rautio ym. 2020). Tässä tutkimuksessa 
ilmoitusten vähäinen määrä voi kertoa siitä, 
että itsehoitoon liittyvien vaaratapahtumien 

ilmoittaminen on vielä uutta apteekkien hen-
kilöstölle, vaikka apteekit havaitsevatkin paljon 
itsehoitolääkkeiden käyttöön liittyviä ongel-
mia (Ylä-Rautio ym. 2020). Apteekkien anta-
malla itsehoitoneuvonnalla ehkäistään useita 
vaaratapahtumia joka päivä (Ylä-Rautio ym. 
2020). Itsehoitolääkkeisiin liittyvien vaarata-
pahtumien raportointi, joka sisältää sisältäen 
läheltä piti -tapahtumat, auttaa kehittämään 
itsehoitolääkkeiden käytön turvallisuutta ja 
toisaalta korostaa apteekkien tärkeää roolia 
haittojen ehkäisyssä.

Tutkimukseen osallistujat antoivat kehi-
tysehdotuksia, joiden avulla ratkaistiin lomak-
keen tekniset ongelmat, parannettiin ilmoitus-
lomakkeen käytettävyyttä sekä tarkennettiin 
ja täsmennettiin ilmoitettavia tietoja ennen 
HaiPro-järjestelmän laajempaa käyttöönot-
toa apteekeissa syksyllä 2021. Tämä oli tärkeää, 
jotta raportoinnin luotettavuus ja käyttäjien 
motivaatio raportointijärjestelmän käyttöön 
ja ilmoitusten tekemiseen ei olisi heikentynyt. 

Aineistonkeruun ja analysoinnin aikana 
käytiin keskustelua koko tutkimusryhmän 
kanssa, mitä pidetään tutkimuksen luotet-
tavuutta lisäävänä tekijänä. Tutkimukseen 
rekrytoitiin mukavuusotannalla eri kokoisia 
apteekkeja eri puolelta Suomea. Apteekeilla oli 
aikaisempaa kokemusta toimituspoikkeamien 
raportoinnista ja lääkitysturvallisuuskulttuu-
rin edistämisestä. Mukavuusotannan etuna 
oli, että osallistujat olivat kiinnostuneita tut-
kimuksesta, heillä oli aikaisempaa kokemusta 
aiheesta ja rekrytointi onnistui hyvin. Tutki-
muksessa havaittiin, että osallistujat vertasivat 
HaiPro-ilmoituslomaketta aiemmin käytössä 
olleeseen järjestelmään, koska tutkimuksen 
vastaajat olivat käyttäneet apteekeissa aiem-
min käytettyä SAL:n toimituspoikkeamarekis-
teriä. Näin ollen tutkimukseen osallistujilta 
saatiin näkemyksiä pilotoitavan lomakkeen 
käytettävyydestä ja sen kehittämiskohteista. 
Tutkimuksen tuloksista ei voida tehdä yleis-
tyksiä, 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 tyypistä. Luokitteluja ei 
tarkistettu, koska tutkimuksen tavoitteena oli 
tutkia ilmoituslomakkeen käytettävyyttä ja 

jat ilmoittivat lääketietokannasta puuttuvista 
lääkevalmisteista sekä sen sisältämistä valmis-
teista, joita ei ollut enää markkinoilla. Vastaajat 
toivoivat, että lomakkeessa olisi voinut valita 
suoraan valikosta toimitetun lääkkeen nimen, 
vahvuuden ja pakkauskoon (n = 6) sekä samat 
tiedot lääkkeestä, mikä olisi pitänyt toimittaa 
(n = 2). Ilmoituksen tekemisen helpottamiseksi 
ehdotettiin lääkevalmisteen vahvuuden ja pak-
kauskoon ilmoittamista rakenteisesti suoraan 
valikosta sekä valikkoa tiedoille, jotka koske-
vat lääkettä, joka olisi pitänyt toimittaa. Lisäksi 
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
Tämän tutkimuksen perusteella apteekkiym-
päristöön muokattu HaiPro-potilasturvalli-
suusilmoituslomake soveltuu hyvin vaarata-
pahtumien raportointiin avohuollon aptee-
keissa. Farmaseuttisen henkilökunnan koke-
muksen mukaan ilmoituksen tekeminen ja 
tapahtuman tyypin raportoiminen onnis-
tui pääosin hyvin. Tutkimuksessa kuitenkin 
havaittiin, että apteekkihenkilökunnan lää-
kitysturvallisuusosaamista tulee kehittää ja 
apteekeille suunnattuja ohjeita vaaratapah-
tumien raportointiin tulee vielä selkeyttää ja 
tarkentaa. Tarvetta on myös yhtenäiselle lää-
kitysturvallisuussanastolle ja termien selke-
älle määrittelylle apteekkien toimintaympä-
ristö huomioiden.

Noin puolet pilotin aikana tehdyistä HaiPro-
ilmoituksista oli luonteeltaan ”Tapahtui poti-
laalle/asiakkaalle”- ja vajaa puolet ”Läheltä 
piti” -tapahtumia. Tapahtuman kuvauksien 
perusteella voitiin kuitenkin päätellä, että 
ilmoittajilla oli ollut epäselvyyksiä tapahtuman 
luonteen raportoinnissa. Potilasturvallisuu-
den vaaratapahtuma aiheuttaa tai voi aiheut-
taa haittaa potilaalle. Läheltä piti -tapahtuma 
on vaaratapahtuma, jossa haittaa potilaalle ei 
tapahtunut, koska haitalta vältyttiin sattumalta 
tai vaaratilanne havaittiin ajoissa ja sen haital-
liset seuraukset pystyttiin ehkäisemään (Sosi-
aali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittämis-

keskus Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskes-
kus Rohto 2006). Ilmoitettavia tapahtumia ovat 
kaikki lääkehoitoon liittyvät tapahtumat, jotka 
aiheuttivat tai olisivat voineet aiheuttaa haittaa 
lääkkeen käyttäjälle. 

Tässä tutkimuksessa HaiPro-ilmoituk-
sista suurimmassa osassa oli tapahtumapai-
kaksi ilmoitettu apteekki ja siellä reseptin-
toimitus. Kuitenkin tapahtuman tyypin luo-
kittelussa raportoitiin apteekin ulkopuolisia 
määräyspoikkeamia enemmän kuin apteekin 
sisäisiä toimituspoikkeamia, mikä on ristirii-
tainen tulos tapahtumapaikan raportointiin 
verrattuna. Tämän ja ilmoitusten tapahtuman 
kuvauksien perusteella voidaan päätellä, että 
ilmoittajat ovat suurimmassa osassa ilmoi-
tuksia valinneet tapahtumapaikaksi tapahtu-
man havaitsemispaikan eli apteekin, vaikka 
ilmoituksissa tulisi raportoida vaaratapahtu-
man tapahtumapaikka. Vastaajat kuvasivat tätä 
haastetta erottaa tapahtuma- ja havaitsemis-
paikka myös avoimissa vastauksissaan. Aikai-
semmin apteekit ovat raportoineet lähes aino-
astaan toimituspoikkeamia lukuun ottamatta 
lyhyitä määräyspoikkeamatutkimuksia (Lähde 
ja Westerling 2014), joten apteekin ulkopuo-
listen vaaratapahtumien raportoiminen ei ole 
ollut tuttua apteekkilaisille.

Kaikki tutkimuksessa tehdyt ilmoitukset 
oli luokiteltu lääkehoitoon liittyviksi. Eniten 
oli ilmoitettu määräyspoikkeamia ja toiseksi 
eniten toimituspoikkeamia. Määräyspoikkea-
mista yleisimpiä olivat väärä annos tai vah-
vuus, SIC!-merkinnän puuttuminen, epäselvä 
annosohje, väärä lääkehoidon kesto tai väärä 
lääkkeen määrä ja lääkkeen käyttöaiheen puut-
tuminen. Tulos on yhdenmukainen aikaisem-
pien tutkimustulosten kanssa, joissa suurin 
osa määräyspoikkeamista liittyi annostusoh-
jeeseen (Lähde ja Westerling 2014, Kauppinen 
ym. 2017). Määräyspoikkeamien selvittäminen 
ja yhteydenotot terveydenhuoltoon ovat työl-
listäneet apteekkien henkilöstöä ja hidasta-
neet lääkkeen toimitusta asiakkaalle (Kauppi-
nen ym. 2017). HaiPro-järjestelmän käyttöön-
otto antaa apteekeille mahdollisuuden rapor-
toida apteekissa havaitut määräyspoikkeamat 
niiden tapahtumapaikalle muualle terveyden-
huoltoon. Järjestelmän käyttöönotto mahdol-
listaa uuden väylän apteekkien ja muun terve-
ydenhuollon yhteistyölle, jossa voidaan hyö-
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käyttökokemuksia pilotin aikana havaittujen 
vaaratapahtumien määrien ja laatujen sijaan. 

Johtopäätökset
Tämän tutkimuksen mukaan apteekkiympä-
ristöön muokattu HaiPro-järjestelmän poti-
lasturvallisuusilmoituslomake soveltuu hyvin 
apteekkien havaitsemien vaaratapahtumien 
raportointiin. Lomakkeen soveltuvuutta paran-
nettiin pilottitutkimuksessa saatujen koke-
musten perusteella ennen HaiPro-järjestel-
män laajaa käyttöönottoa apteekeissa. Tutki-
muksessa havaittiin, että apteekkien lääkitys-
turvallisuusosaamista tulee kehittää ja ohjeita 
vaaratapahtumien raportointiin tulee vielä sel-
keyttää ja tarkentaa. Tutkimuksessa kehitetty 
ilmoituslomake mahdollistaa lääkitysturvalli-
suuden kehittämisen apteekeissa sekä apteek-
kien ja sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistyön 
lisäämisen avohoidon lääkitysturvallisuuden 
edistämisessä. 
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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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Liite 1. HaiPro-ilmoituslomakkeen tapahtuman tyypit pilottitutkimuksessa. Lomakkeessa käytettiin 
virhe-sanaa, koska se oli yleisesti käytössä HaiPro-järjestelmässä. 

Luokka 2      Luokka 3

Määräysvirhe* 

Väärä potilas/asiakas
Väärä lääke
Väärä lääkemuoto+
Väärä annostelulaite+
Väärä annos tai 
vahvuus
Väärä lääkehoidon 
kesto tai väärä 
lääkkeen määrä+
Lääkehoidon kesto 
määräämät-tä
Vasta-aiheinen 
lääke tai haital-linen 
interaktio* 
Määräys puuttuu
Päällekkäinen määräys
Epäselvä annosohje+ 
SIC-merkintä 
puuttuu+
Lääkkeen käyttöaihe 
puuttuu+
Muu, mikä:
Ei tiedossa

Toimitusvirhe
Väärä lääkevahvuus
Väärä lääke
Väärä lääkemuoto 
Väärä määrä tai 
pakkauskoko*
Väärä annosohje +
Hinnoitusvirhe+
Virhe apteekin 
tekemissä toi-
mitusmerkinnöissä+
Väärä geneerinen 
lääke+
Virhe lääkkeen 
käyttökuntoon 
saattamisessa+
Väärä annostelulaite 
tai annos-telulaitteen 
puuttuminen+
Väärä henkilö tai väärä 
nimi+
Väärään aikaan 
Muu, mikä:
Ei tiedossa

Tapahtuman tyypit

Luokka 1
Lääkehoitoon liittyvä* 

Luokka 2      Luokka 3

Jakovirhe* 

Väärä vahvuus
Väärä lääkkeen määrä*
Väärä lääke
Väärä potilas/asiakas
Väärä lääkemuoto
Jaettu annettavaksi 
vääränä ajankohtana*
Lääke jakamatta
Jaettu lopetettu lääke+
Muu, mikä:
Ei tiedossa

Kuljetusvirhe+
Väärään aikaan+ 
Väärään paikkaan+
Väärän henkilön 
lääkkeet+
Väärä 
kuljetuksenaikainen 
säilytys+
Muu, mikä: +
Ei tiedossa+

Säilytysvirhe*
Vanhentuminen
Väärä sijoituspaikka
Väärät 
säilytysolosuhteet
Saldovirhe+
Muu, mikä:
Ei tiedossa

Tilausvirhe* 

Virhe tai puute potilaan 
lääkeneuvonnassa/-
ohjauksessa*

Ennen lääkehoidon 
aloitusta+
Lääkehoidon aikana
Kotiutuksessa tai 
lääkityslistassa*+
Muu, mikä:
Ei tiedossa

Virhe tai puute lääkitystietojen 
ajantasaisuudessa*

Luokka 2      Luokka 3

Virhe tai puute 
lääkehoidon 
seurannassa*

Seurantaa ei ole 
määrätty (esim. 
pitoisuusmittaus, 
muut mittaukset)
Lääkehoidon 
vaikutuksia ei ole 
seurattu tai kirjattu
Muu, mikä:
Ei tiedossa

Odottamaton reaktio potilaalle/
asiakkaalle

Allerginen reaktio
Harvinainen 
haittavaiku-tus*
Muu, mikä:

Virhe lääkkeen valmistuksessa* 
Väärä valmistustapa+
Väärä raaka-aine
Väärä annos tai 
vahvuus
Väärä lääke 
Väärä määrä
Väärät merkinnät
Väärä ajankohta
Virhe aseptiikassa+
Muu, mikä:+
Ei tiedossa

Muu, mikä?*
Ei tiedossa

Luokka 1              
Tiedonkulkuun tai 
tiedonhallintaan liittyvä

Luokka 2
Suulliseen tiedonkulkuun ja 
viestintään liittyvä

Potilas-/asiakastiedon hallintaan 
(dokumentointiin) liittyvä

Muu, mikä:

Ei tiedossa

Luokka 1              
Muu

Luokka 1              
Laitteeseen, tarvikkeeseen tai 
sen käyttöön liittyvä

Luokka 2

Laitteet tai tarvikkeet 
yhteensopimattomat

Laitteen tai tarvikkeen 
toimintahäiriö

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

Laitteen tai tarvikkeen virheellinen 
käyttö, käyttäjän virhe

Laite, tarvike tai väline koottu 
puutteellisesti tai väärin

Vanhentuneen välineen tai 
tarvikkeen käyttö

Laitteen tai tarvikkeen 
rikkoutuminen* 

Häiriö tietoverkossa

Häiriö sähkön saannissa / 
jakelussa*

Muu, mikä:

Ei tiedossa

Luokka 1              
Ei tiedossa

Luokka 1             
Aseptiikkaan / hygieniaan 
liittyvä

Luokka 2

Aseptiseen käyttäytymiseen 
liittyvä

Epästeriili instrumentti

Tartunnantorjuntaan liittyvät 
varo- ja eristystoimet virheelliset 
tai puutteelliset

Muu, mikä:
Ei tiedossa


