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Tiivistelmä
Johdanto
Suuren riskin lääkkeisiin liittyvät poikkeamat voivat aiheuttaa vakavia haittoja potilaille, minkä 
vuoksi niiden riskienhallinta on keskeinen osa lääkitysturvallisuustyötä. Sosiaali- ja terveyden-
huollon organisaatioiden ja yksiköiden tulisi määritellä oman toiminta- ja työympäristönsä kan-
nalta keskeiset suuren riskin lääkkeet. Tämä tukee niihin liittyvien riskien tunnistamista ja hallin-
taa. Lääkehoidon riskienhallinnan tavoitteena on erilaisten riskienhallintakeinojen avulla ehkäistä 
poikkeamia ja vaaratapahtumia sekä vähentää niiden mahdollisia haittoja. Tämän tutkimuksen ta-
voitteena oli tunnistaa riskienhallintakeinoja kansalliseen riskilääkeluokitukseen kuuluville suu-
ren riskin lääkkeille sekä luokitella ne yksilö- ja järjestelmätason toimenpiteisiin.

Aineisto ja menetelmät
Tutkimus toteutettiin dokumenttianalyysinä, jonka aineistona käytettiin kirjallisuus- ja doku-
menttihaussa löydettyjä julkaisuja, lääketurvatietoja sekä kansainvälisten lääkitysturvallisuustoi-
mijoiden ja viranomaisten materiaaleja. Tutkimukseen valitut lääkkeet ja lääkeryhmät sekä niiden 
keskeiset riskit poimittiin Fimean Kansallinen riskilääkeluokitus -tietotuotteesta, ja näille haet-
tiin riskinhallintakeinoja kirjallisuudesta ja julkaistuista dokumenteista. Tutkimuksen aineisto ra-
jattiin 28 lääkkeeseen tai lääkeryhmään peilaten kansainvälisiin riskilääkelistauksiin. Löydettyjä 
riskienhallintakeinoja analysoitiin sisällönanalyysin avulla ja ne luokiteltiin yksilö- tai järjestel-
mätason keinoiksi. Lisäksi luokitelluista riskienhallintakeinoista tehtiin kuvaileva tilastoanalyysi. 

Tulokset
Aineistoon valituille lääkeaineille tai lääkeryhmille löydettiin yhteensä 980 riskienhallintakeinoa, 
joista 74 % luokiteltiin yksilötasolle ja 26 % järjestelmätasolle. Riskienhallintakeinojen määrä vaih-
teli 14:stä 65:een per lääke tai lääkeryhmä. Yleisimmät yksilötason riskienhallintakeinot liittyivät 
toimintatapoihin (28 %), ohjeistuksiin (26 %) sekä tiedonkulun varmistamiseen (19 %), kun taas 
järjestelmätasolla korostuivat tietojärjestelmät (68 %) ja protokollat (13 %). 

Johtopäätökset
Tutkimuksessa tunnistettiin kansalliseen riskilääkeluokitukseen kuuluville lääkkeille lukuisia eri-
laisia ja eri tasoille sijoittuvia riskienhallintakeinoja, joita voidaan hyödyntää organisaatioiden lää-
kitysturvallisuustyössä ja riskienhallinnassa. Riskienhallinnan vaikuttavuuden varmistamiseksi 
organisaatioiden tulisi hyödyntää monipuolisesti sekä yksilö- että järjestelmätason keinoja, ja eri-
tyisesti panostaa järjestelmätason ratkaisuihin kattavan lääkehoidon riskienhallinnan saavutta-
miseksi. Luokitellut riskienhallintakeinot täydentävät Kansallista riskilääkeluokitusta ja tukevat 
yhdenmukaisten, järjestelmätason toimintamallien kehittämistä.

Avainsanat: suuren riskin lääke, lääkitysturvallisuus, Kansallinen riskilääkeluokitus, 
riskienhallinta

Kuusisto M, Similä E, Kettunen H, Tiihonen M, Valkonen V: Kansalliseen riskilääkeluokitukseen  
kuuluvien lääkkeiden riskienhallintakeinot. Dosis 2026;42(1):8–27.
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Johdanto
Maailman terveysjärjestö WHO on tunnis-
tanut suuren riskin (high-alert, high-risk) 
lääkkeet yhdeksi keskeiseksi potilas- ja lää-
kitysturvallisuutta vaarantavaksi tekijäksi ter-
veydenhuollossa (1). Suuren riskin lääkkeet 
voivat virheellisesti käytettynä aiheuttaa mui-
ta lääkkeitä todennäköisemmin vakavia hait-
toja potilaalle (1–3). Näiden lääkkeiden riskit 
voivat liittyä esimerkiksi lääkkeen farmako-
logisiin ominaisuuksiin, kuten kapeaan tera-
peuttiseen leveyteen. Riskit voivat lisäksi liittyä 
lääkehoitoprosessin vaiheisiin, kuten lääkkeen 
määräämiseen, lääkkeen antamiseen tai lääke-
hoidon seurantaan.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus Fimea julkaisi vuonna 2023 Kansallisen 
riskilääkeluokituksen, jossa määritellään kes-
keiset suuren riskin lääkkeet sekä niihin liit-
tyvät merkittävimmät riskit (3,4). Sosiaali- ja 
terveydenhuollon organisaatiot ja yksiköt voi-
vat hyödyntää Kansallista riskilääkeluokitus-
ta tunnistaakseen oman toimintaympäristön-
sä kannalta keskeisiä suuren riskin lääkkeitä 
(5). Suuren riskin lääkkeet voivat vaihdella eri 
toimintaympäristöissä esimerkiksi potilasryh-
män tai lääkehoitokäytäntöjen mukaan. Suuren 
riskin lääkkeiden tunnistamisen lisäksi organi-
saatioiden ja yksiköiden tulisi kuvata niihin liit-
tyvät riskit sekä keinot riskien hallitsemisek-
si tukeakseen terveydenhuollon ammattilaisia 
lääkehoidon turvallisessa toteuttamisessa. 

Lääkehoitoon liittyvien riskienhallintakei-
nojen tavoitteena on ennaltaehkäistä poikkea-
mia ja vaaratapahtumia sekä lieventää niistä 
mahdollisesti aiheutuvia haitallisia seurauksia 
(1,6–8). Riskienhallintakeinojen luokitteluun 
on olemassa useita eri tapoja (9–12). Institute 
for Safe Medication Practices (ISMP) on luoki-
tellut riskienhallintakeinot korkean ja matalan 
tason keinoihin (10). Korkean tason keinot koh-
distuvat järjestelmätasolle, ja niitä pidetään yk-
silötason keinoja vaikuttavampina. Niiden to-
teuttaminen vaatii kuitenkin usein enemmän 
resursseja. Järjestelmätason riskienhallinta-
keinoilla, kuten toiminnan standardisoinnilla ja 
automaatiolla, pyritään varmistamaan työym-
päristön tai toimintatapojen turvallisuus sekä 
ehkäisemään poikkeamia tai lieventämään nii-
den seurauksia. Yksilötason keinot, kuten kou-

lutus ja ohjeistukset, vaikuttavat suoraan yksi-
lön toimintaan. Ne on luokiteltu matalan tason 
keinoiksi, koska niiden vaikuttavuus on yleensä 
järjestelmätason keinoja vähäisempi (10).

Tämän tutkimuksen tavoitteena oli tunnis-
taa riskienhallintakeinoja kansalliseen riski-
lääkeluokitukseen kuuluville lääkkeille kirjalli-
suus- ja dokumenttihakua hyödyntäen. Lisäksi 
tavoitteena oli luokitella löydetyt riskienhallin-
takeinot yksilö- ja järjestelmätason toimenpi-
teisiin. Suuren riskin lääkkeisiin liittyviä riski-
enhallintakeinoja ei ole tiettävästi tarkasteltu 
aiemmin tästä näkökulmasta, minkä vuoksi 
tutkimus tuo uutta tietoa lääkitysturvallisuus-
työn ja riskienhallinnan tueksi.

Aineisto ja menetelmät
Tutkimus toteutettiin dokumenttianalyysinä ja 
tutkimusaineisto analysoitiin laadullisen sisäl-
lönanalyysin avulla (13). Tutkimuksen aineiston 
pohjana käytettiin Fimean Kansallista riskilää-
keluokitusta (4), jonka laadinnassa on hyödyn-
netty kansainvälisiä listauksia suuren riskin 
lääkkeistä (2,14–18) sekä Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiirin listausta suuren riskin 
lääkkeistä aikuispotilaille (19). Tutkimukseen 
valittiin Kansallisesta riskilääkeluokitukses-
ta ne lääkkeet tai lääkeryhmät, jotka esiintyvät 
vähintään yhdessä muussa kansainvälisessä 
riskilääkelistauksessa (2,14–18) (Kuva 1).

Kriteerien perusteella tutkimukseen sisäl-
lytettyjen lääkkeiden tai lääkeryhmien riskit 
poimittiin Kansallisesta riskilääkeluokitukses-
ta (4). Näihin riskeihin liittyviä riskienhallin-
takeinoja etsittiin kirjallisuudesta Pubmed- ja 
Scopus-tietokannoista. Haun toteuttivat tutkija 
(HK) ja Itä-Suomen yliopiston kirjaston infor-
maatikko käyttäen yhdessä määriteltyjä haku-
termejä ’(high-alert OR high-risk) AND medic*’ 
ja ’risk AND (manage* OR assess* OR analys* 
OR evaluat* OR factor*)’ tai nämä hakutermit 
yhdistettynä lääkeaineen tai lääkeaineryhmän 
nimeen. Lisäksi riskienhallintakeinoja etsittiin 
kansainvälisten lääkitysturvallisuustoimijoi-
den ohjeistuksista (2,14–18), lääkkeiden valmis-
teyhteenvedoista sekä lääkkeiden myyntiluvan 
haltijoiden laatimista riskienhallintamateri-
aaleista. Aineiston keruu toteutettiin syksyllä 
2022 samaan aikaan Kansallisen riskilääkeluo-
kituksen laatimisen kanssa. 

Kuva 1. Tutkimusaineiston muodostaminen Kansalliseen riskilääkeluokitukseen (4) kuuluvien lääkkeiden 
riskienhallintakeinojen tunnistamiseksi. 

Pohja-aineisto

•	 Kansalliseen riskilääkeluokitukseen kuuluvat lääkkeet ja lääkeryhmät  
(n = 38). 

Rajaus

•	 Lääkkeet ja lääkeryhmät, jotka esiintyvät vähintään yhdessä muussa 
kansainvälisessä riskilääkelistauksessa Kansallisen riskilääkeluokituksen 
lisäksi (n = 28).

Poiminta

•	 Lääkkeiden ja lääkeryhmien riskien poiminta Kansallisesta 
riskilääkeluokituksesta (n = 249). 

Dokumenttihaku

•	 Riskienhallintakeinojen hakeminen poimituille riskeille (n = 112) eri 
tietolähteistä (n = 91).
•	 Valmisteyhteenvedot, n = 45
•	 Viranomaisten ja lääkitysturvallisuustoimijoiden materiaalit, n = 13
•	 Oppaat ja käsikirjat, n = 10
•	 Käypä hoito -ohjeet , n = 6
•	 Myyntiluvan haltijan riskienhallintamateriaali, n = 7
•	 Tieteellinen julkaisu, n = 5
•	 Tietokannat, n = 5

•	 Tarkempi tietolähdeluokittelu ks. Liite 1

Luokittelu

•	 Riskienhallintakeinojen (n = 980) luokittelu ISMP:n mukaisiin kymmeneen 
kategoriaan ja jaottelu yksilö- ja järjestelmätason riskienhallintakeinoihin.

Sisällönanalyysi

•	 Luokiteltujen riskienhallintakeinojen analysointi: määrällinen esiintyvyys ja 
yleisyys aineistossa.
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Sisällönanalyysin ensimmäisessä vaiheessa 
haetuista dokumenteista poimittiin kaikki yk-
siselitteisesti ja epäsuorasti kuvatut riskienhal-
lintakeinot. Toisessa vaiheessa tutkijat (MK, ES, 
VV) ryhmittelivät ja koodasivat kaikki tunnis-
tetut riskienhallintakeinot (n = 980) sisällölli-
sen samankaltaisuuden perusteella muodostet-
tuihin ryhmiin. Kolmannessa vaiheessa nämä 
ryhmät jaoteltiin edelleen kymmeneen kate-
goriaan mukaillen ISMP:n jaottelua (Kuva 2). 
Tutkijat toteuttivat sisällönanalyysin yhdessä 
ja luokitteluista muodostettiin yhteinen näke-
mys keskustellen. Tutkijat ryhmittelivät kate-
goriat edelleen joko yksilö- tai järjestelmätason 
riskienhallintakeinoiksi ISMP:n jaottelua mu-
kaillen (10). Kategorioiden osalta, jotka olisi-
vat voineet sopia sekä yksilö- että järjestelmä-
tason riskienhallintakeinoiksi, tutkijat kävivät 
tarkentavaa keskustelua ja sijoittivat kategoriat 
niiden ensisijaisen kohdentumisen perusteella 
jommallekummalle tasolle analyysin yksiselit-
teisyyden varmistamiseksi.  Luokiteltujen ris-
kienhallintakeinojen määrällistä esiintyvyyttä 
aineistossa tarkasteltiin kuvailevien tilastol-
listen analyysien avulla. Tarkempaan tarkas-
teluun valittiin lääkeryhmä, jolle tunnistettiin 

kirjallisuus- ja dokumenttihaun perusteella 
eniten riskienhallintakeinoja. Luokittelussa ja 
analyysissä hyödynnettiin Microsoft Excel® 
-ohjelmistoa. 

Tulokset
Tutkimukseen valikoitui yhteensä 28 lääket-
tä tai lääkeryhmää, joille löytyi kirjallisuus- ja 
dokumenttihaun perusteella yhteensä 980 ris-
kienhallintakeinoa (Taulukko 1). Yksittäisel-
le lääkkeelle tai lääkeryhmälle tunnistettujen 
riskienhallintakeinojen määrä vaihteli 14:stä 
65:een. Eniten riskienhallintakeinoja löytyi 
varfariinille (n = 65), pienimolekyylisille he-
pariineille (n = 53), siklosporiinille (n = 50) se-
kä insuliineille ja syöpälääkkeille (n = 47). Vä-
hiten riskienhallintakeinoja löytyi digoksiinille 
(n = 14), tulehduskipulääkkeille (n = 15) ja ad-
renaliinille (n = 17). Useat riskienhallintakeinot 
toistuivat useamman eri lääkkeen tai lääkeryh-
män kohdalla, minkä vuoksi kaikkia löydetty-
jä riskienhallintakeinoja ei ole raportoitu niiden 
suuren määrän ja toistuvuuden vuoksi. Täydel-
linen lista riskienhallintakeinoista sekä niiden 
lähteistä on saatavilla pyydettäessä.

Kuva 2. Riskienhallintakeinojen jaottelu yksilö- ja järjestelmätason keinoiksi mukaillen Institute for Safe 
Medication Practices, ISMP (10).

Lääkeaine (ATC-luokka)

Järjestelmä-tason 
riskienhallinta-
keinot, n (%)

Yksilötason 
riskienhallinta-
keinot, n (%)

Yhteensä,
n (%) 

Varfariini (B01AA03) 8 (3) 57 (8) 65 (7)

Pienimolekyyliset hepariinit (B01AB) 12 (5) 41 (6) 53 (5)

Siklosporiini (L04AD01) 12 (5) 38 (5) 50 (5)

Elektrolyyttikonsentraatit (B05XA) 13 (5) 35 (5) 48 (5)

Insuliinit (A10A) 9 (4) 38 (5) 47 (5)

Syöpälääkkeet (suun kautta) (L01) 11 (4) 36 (5) 47 (5)

Klotsapiini (N05AH02) 11 (4) 32 (4) 43 (4)

Metotreksaatti (muuhun kuin syövän hoitoon) (L04AX03) 12 (5) 31 (4) 43 (4)

Takrolimuusi (L04AD02) 13 (5) 28 (4) 41 (4)

Litium (N05AN01) 13 (5) 26 (4) 39 (4)

Verihiutaleiden aggregaation estäjät (B01AC) 8 (3) 30 (4) 38 (4)

Vankomysiini (J01XA01) 11 (4) 26 (4) 37 (4)

Amiodaroni (C01BD01) 10 (4) 26 (4) 36 (4)

Suorat hyytymistekijä Xa:n estäjät (B01AF) 9 (4) 26 (4) 35 (4)

Vahvat ja keskivahvat opiodit (N02AA) 11 (4) 24 (3) 35 (4)

Fosfenytoiini (N03AB05) 18 (7) 16 (2) 34 (3)

Aminoglykosidit (J01GB) 12 (5) 20 (3) 32 (3)

Mini-ASA/asetyylisalisyylihappo (B01AC06) 3 (1) 29 (4) 32 (3)

Suorat trombiinin estäjät (B01AE) 5 (2) 27 (4) 32 (3)

Fenytoiini (N03AB02) 10 (4) 18 (2) 28 (3)

Haloperidoli (N05AD01) 11 (4) 17 (2) 28 (3)

Bentsodiatsepiinit ja niiden johdannaiset (N05) 6 (2) 18 (2) 24 (2)

Parasetamoli (N02BE01) 8 (3) 16 (2) 24 (2)

Muut antitromboottiset lääkeaineet (B01AX) 5 (2) 17 (2) 22 (2)

Atsatiopriini (L04AX01) 3 (1) 18 (2) 21 (2)

Adrenaliini (C01CA24) 3 (1) 14 (2) 17 (2)

Tulehduskipulääkkeet (epäselektiiviset) (M01A) 2 (1) 13 (2) 15 (2)

Digoksiini (C01AA05) 6 (2) 8 (1) 14 (1)

Yhteensä 255 (100) 725 (100) 980 (100)

Taulukko 1. Dokumenttianalyysissä* löydettyjen suuren riskin lääkkeiden riskienhallintakeinot (n = 980) 
jaoteltuna järjestelmä- ja yksilötason keinoiksi. 

*Aineistona käytettiin kirjallisuus- ja dokumenttihaussa löydettyjä julkaisuja, lääketurvatietoja sekä kansainvälisten 
lääkitysturvallisuustoimijoiden ja viranomaisten materiaaleja.

Pakottavat toiminnot
Esteet ja vikasuojaukset
Automaatio ja teknologia
Standardisointi ja protokollat
Varajärjestelmät

Varoitukset, hälytykset, muistutukset, tarkistuslistat
Säännöt ja toimintatavat
Koulutukset
Saatavilla oleva tieto
Kehote huolellisuuteen/varovaisuuteen/tarkkaavaisuuteen

YKSILÖ
TASO

Ihm
isen 

luotettavuus

JÄRJESTELM
ÄTASO

Järjestelm
än 

toim
intavarm

uus
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Suurin osa löydetyistä riskienhallintakei-
noista luokiteltiin yksilötason keinoksi (74 %, 
n  = 725), järjestelmätason riskienhallintakei-
noja löytyi vähemmän (26 %, n = 255) (Tauluk-
ko 2). Yksilötason riskienhallintakeinot liittyi-
vät yleisimmin sääntöihin ja toimintatapoihin 
(64 %, n = 467), kuten lääkehoidon toteutta-
mista koskeviin ohjeistuksiin ja potilasohjauk-
seen, sekä saatavilla olevaan tietoon ja tiedon-
kulun varmistamiseen (19 %, n = 138), kuten 
ajantasaisen lääkityslistan hyödyntämiseen tai 
lääkevalmisteen tarkkojen annosteluohjeiden 
noudattamiseen (Taulukko 2). Kuten riskien-
hallintakeinoja yleisesti, myös yksilötason ris-
kienhallintakeinoja tunnistettiin eniten varfa-
riinille (n = 57) ja vähiten digoksiinille (n = 8). 
Järjestelmätason riskienhallintakeinot liittyivät 
yleisimmin automaatioon ja teknologisiin rat-
kaisuihin, kuten potilastietojärjestelmän pää-
töksenteon tukeen tai viivakoodiskannauksen 
hyödyntämiseen. Järjestelmätason riskienhal-

lintakeinoja löydettiin eniten fosfenytoiinille 
(n = 18) ja vähiten tulehduskipulääkkeille (n = 2) 
(Taulukko 1).

Veren hyytymistä estävät lääkkeet valikoi-
tuivat tarkempaan tarkasteluun (Taulukko 3), 
koska niille tunnistettiin eniten riskienhal-
lintakeinoja (n = 277), ja niihin liittyvä veren-
vuotoriski tunnetaan potilasturvallisuuden 
näkökulmasta merkittäväksi haittavaikutuk-
seksi (19). Yleisimpiä veren hyytymistä estä-
vien lääkkeiden riskienhallintakeinoja olivat 
säännöt ja toimintatavat (60 %, n = 166), kuten 
potilaan hoitosuunnitelmaan lääkehoidon seu-
rannan kirjaaminen. Toiseksi yleisimpiä olivat 
automaatio ja teknologia (15 %, n = 42), kuten 
yhteisvaikutustietokantojen hyödyntäminen 
ja varastoautomaatio sekä saatavilla oleva tieto 
(14 %, n = 39), kuten esimerkiksi ravinnon ta-
saisen K-vitamiinin saannin ohjeistukset.

Taulukossa 4 esitetään esimerkkejä pieni-
molekyylisiin hepariineihin liittyvistä riskien-

Taso
Kategoria ISMP:n** mukaan  
Tarkentavat alakategoriat n (%)***

Yksilötaso
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Säännöt ja toimintatavat 467 (64)

Toimintatapa 204 (44)

Ohje 189 (40)

Potilasohjaus 68 (15)

Henkilökohtainen suojaus 6 (1)

Saatavilla oleva tieto 138 (19)

Tiedonkulun varmistaminen 138 (100)

Koulutukset 79 (11)

Koulutus 79 (100)

Varoitukset, hälytykset, muistutukset tarkistuslistat 40 (6)

Huomio, varoitus 22 (55)

Tarkistuslista 18 (45)

Kehotus huolellisuuteen/tarkkaavaisuuteen 1 (0)

Ohjaus varovaisuuteen, tarkkaavaisuuteen 1 (100)

Yksilötasoiset yhteensä  725 (74)

Järjestelmätaso
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Automaatio ja teknologia 193 (76)

Tietojärjestelmä 174 (90)

Teknologinen varmistus 10 (5)

Automatisaatio 9 (5)

Esteet ja vikasuojaukset 1 (0)

Tekninen rajoitus 1 (100)

Standardisointi ja protokollat 60 (24)

Protokolla 34 (57)

Standardisointi 26 (43)

Varajärjestelmät 1 (0)

Varautuminen, varajärjestelmä 1 (100)

Järjestelmätasoiset yhteensä 255 (26)

Kaikki yhteensä 980 (100)

Taulukko 2. Dokumenttianalyysissä* löydettyjen suuren riskin lääkkeiden yksilö- ja järjestelmätason 
riskienhallintakeinot (n = 980) jaoteltuna kategorioihin ja alakategorioihin. 

* Aineistona käytettiin kirjallisuus- ja dokumenttihaussa löydettyjä julkaisuja, lääketurvatietoja sekä kansainvälisten 
lääkitysturvallisuustoimijoiden ja viranomaisten materiaaleja.
** Institute for Safe Medication Practices ISMP: Implement strategies to prevent persistent medication errors and hazards (10).
** Prosenttiosuudet laskettu seuraavaan ylätasoon peilaten.

Veren hyytymistä estävät lääkkeet
(ATC-luokka)
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Varfariini (B01AA03) 7 2 9 1 42 4 65

Pienimolekyyliset hepariinit (B01AB) 9 3 6 3 30 2 53

Verihiutaleiden aggregaation estäjät (B01AC) 5 1 4 3 24 1 38

Suorat hyytymistekijä Xa:n estäjät (B01AF) 9 1 5 19 1 35

Suorat trombiinin estäjät (B01AE) 5 2 5 19 1 32

Mini-ASA/asetyylisalisyylihappo (B01AC06) 2 2 7 1 20 32

Muut antitromboottiset lääkeaineet (B01AX) 5 1 3  12 1 22

Yhteensä 42 12 39 8 166 10 277

*Aineistona käytettiin kirjallisuus- ja dokumenttihaussa löydettyjä julkaisuja, lääketurvatietoja sekä kansainvälisten 
lääkitysturvallisuustoimijoiden ja viranomaisten materiaaleja.

Taulukko 3. Dokumenttianalyysissä* löydetyt riskienhallintakeinot ja niiden lukumäärät veren hyytymistä 
estäville lääkkeille. 
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Järjestelmätasoiset riskienhallintakeinot n (%)**

Tietojärjestelmä 7 (58)

Yhteinen potilastietojärjestelmä, jossa kliininen päätöksenteon tuki 6 (86)

Yhteisvaikutusten hallintaohjelma apteekkitietojärjestelmässä 1 (14)

Standardisointi 2 (17)

Lääkemääräyksen rakenteinen kirjaaminen 2 (100)

Automatisaatio 1 (8)

Varastoautomaation ja älylääkekaappien hyödyntäminen 1 (100)

Protokolla 1 (8)

Lääkehoidon kesto kirjattu lääkityslistaan 1 (100)

Teknologinen varmistus 1 (8)

Lääkkeen viivakoodiskannaus 1 (100)

Yksilötasoiset riskienhallintakeinot  

Toimintatapa 18 (44)

Lääkehoidon tauotuksen kirjaaminen potilastietojärjestelmään/lääkityslistaan 3 (17)

Annoksen määrittäminen potilaan painon, munuaisten toiminnan ja lääkkeen käyttöaiheen mukaan 2 (11)

Potilaan painon seuranta ja dokumentointi hoidon alussa ja tarvittaessa hoidon aikana 2 (11)

Lääkevalmisteiden määrän rajoittaminen yksikössä 1 (6)

Kreatiniiniarvon määrittäminen ennen hoidon aloitusta 1 (6)

Lääkehoidon keston kirjaaminen potilastietojärjestelmään 1 (6)

LASA***-lääkkeiden sijoittelu 1 (6)

Lääkkeen antokirjaaminen 1 (6)

Verihiutalearvojen määrittäminen ennen hoidon aloitusta ja säännöllisesti sen jälkeen 1 (6)

Lähettävä yksikkö toimittaa ajantasaisen lääkityslistan seuraavaan yksikköön 1 (6)

Verenvuoto-oireiden seuranta 1 (6)

Säännöllisten turvakokeiden toteuttaminen 1 (6)

Yhteisvaikutusten tarkistus 1 (6)

Potilaalle ei saa antaa samanaikaisesti muuta antikoagulanttihoitoa 1 (6)

Taulukko 4. Dokumenttianalyysissä* löydettyjen pienmolekyylisten hepariinien riskienhallintakeinot. 

>>

Ohje 9 (22)

Potilaan hoitosuunnitelmaan kuvattu lääkehoidon seuranta 2 (22)

Lääkehoitosuunnitelmaan kuvattu lääkehoidon dokumentointi 1 (11)

Lääkehoitosuunnitelmaan kuvattu lääkkeen antamisen kirjaamiskäytännöt 1 (11)

Lääkehoitosuunnitelmaan kuvattu potilasohjauksen ja lääkeneuvonnan toteuttamisen käytännöt 1 (11)

Lääkehoitosuunnitelmaan kuvattu ajantasaisen lääkitystiedon siirtyminen siirtotilanteissa 1 (11)

Lääkehoitosuunnitelmaan kuvattu lääkitystietojen päivittäminen 1 (11)

Potilaan hoitosuunnitelmaan kuvattu lääkkeiden annostelu 1 (11)

Potilaan hoitosuunnitelmaan kuvattu lääkkeen vaikutusten seuranta 1 (11)

Tiedonkulun varmistaminen 6 (15)

Hepariinin indusoima trombosytopenia vasta-aihe lääkkeen käytölle 2 (33)

Ajantasainen lääkityslistan ylläpito 1 (17)

Annostelu samaan aikaan joka päivä 1 (17)

Kumuloitumisriskin huomioiminen keskivaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa 1 (17)

Annosteltaessa huomioitava suurentunut verenvuororiski 1 (17)

Potilasohjaus 3 (7)

Potilaalle annetaan suulliset ja kirjalliset ohjeet 2 (67)

Pistämisen harjoittelu hoitajan kanssa 1 (33)

Koulutus 3 (7)

Lääkkeen haittavaikutusten tunteminen 2 (67)

Eri lääkevalmisteiden tunteminen 1 (33)

Huomio, varoitus 1 (2)

Isojen kirjainten käyttö LASA-lääkkeiden merkitsemisessä 1 (100)

Tarkistuslista 1 (2)

Tarkistuslistan käyttö potilasohjauksessa 1 (100)

Järjestelmätasoiset riskienhallintakeinot yhteensä 12 (23)

Yksilötasoiset riskienhallintakeinot yhteensä 41 (72)

Kaikki riskienhallintakeinot yhteensä 53 (100)

*Aineistona käytettiin kirjallisuus- ja dokumenttihaussa löydettyjä julkaisuja, lääketurvatietoja sekä kansainvälisten 
lääkitysturvallisuustoimijoiden ja viranomaisten materiaaleja.
**Prosenttiosuudet laskettu seuraavaan ylätasoon peilaten.  
***LASA = Look-alike, sound-alike lääkkeet, eli näköisnimiset lääkkeet. 
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hallintakeinoista. Ne valittiin tarkempaan ana-
lyysiin, koska ne ovat laajasti käytössä olevia 
veren hyytymistä estäviä lääkkeitä ja niille tun-
nistettiin runsaasti monipuolisesti riskienhal-
lintakeinoja. Pienimolekyylisille hepariineille 
tunnistetuista järjestelmätason riskienhallin-
takeinoista 58 % liittyi tietojärjestelmiin (Tau-
lukko 4). Erityisesti potilastietojärjestelmi-
en kliinisen päätöksenteon tuki (n = 6) nähtiin 
mahdollisuutena ehkäistä suuren riskin lääk-
keisiin liittyvien riskien toteutumista. Yksilöta-
son riskienhallintakeinot kohdistuivat pääosin 
toimintayksikön yhtenäisiin käytäntöihin, ku-
ten lääkehoidon tauotuksen kirjaamiseen po-
tilastietojärjestelmään tai lääkkeen annoksen 
määrittämiseen potilaan painon, munuaisten 
toiminnan ja lääkkeen käyttöaiheen perusteel-
la (Taulukko 4). Lisäksi keskeisiä keinoja olivat 
erilaiset ohjeistukset, jotka liittyvät esimerkik-
si potilaan lääkehoito- ja hoitosuunnitelmaan 
kirjattaviin tietoihin.

Pohdinta
Tutkimuksen tavoitteena oli tunnistaa ja luoki-
tella riskienhallintakeinoja Kansalliseen riski-
lääkeluokitukseen kuuluville lääkkeille ja lää-
keryhmille. Tutkimus täydentää suuren riskin 
lääkkeisiin liittyvää tutkimustietoa tarjoamal-
la systemaattisesti kuvattua tietoa riskienhal-
linnasta. Tulokset syventävät ymmärrystä siitä, 
millaisia konkreettisia riskienhallintakeinoja 
hyödynnetään kansainvälisesti, ja miten nii-
tä voidaan soveltaa suomalaisessa terveyden-
huollossa suuren riskin lääkkeiden turvallisen 
käytön tueksi.

Löydettyjen riskienhallintakeinojen määrä 
vaihteli merkittävästi lääkkeittäin, mikä heijas-
taa lääkkeiden erilaisia riskiprofiileja ja käytön 
yleisyyttä. Eniten keinoja tunnistettiin veren 
hyytymistä estäville lääkkeille, mikä selittynee 
niiden laajalla käytöllä ja vakavilla verenvuo-
to- ja tukosriskeillä. Monet tunnistetut keinot, 
kuten annostelun määrittäminen munuaistoi-
minnan perusteella tai lääkehoidon tauotuksen 
dokumentointi, ovat sovellettavissa laajem-
minkin lääkitysturvallisuuden tueksi. 

Löydetyistä riskienhallintakeinoista noin 
neljännes oli järjestelmätason keinoja, kun taas 
valtaosa sijoittui yksilötasolle. Tämä on linjassa 
aiemman tutkimusnäytön kanssa, jonka mu-

kaan yksilötason keinot, kuten koulutukset, 
ohjeistukset, potilasohjaus ja dokumentointi, 
ovat helpompia ja edullisempia toteuttaa, mut-
ta niiden vaikuttavuus on rajallinen ja ne ovat 
myös alttiimpia inhimillisille virheille (6,9–12). 
Järjestelmätason ratkaisut vaativat enemmän 
resursseja, suunnittelua ja teknistä toteutusta, 
mutta ne tarjoavat kestävämmän suojan ja vä-
hentävät henkilöstön muistikuormaa.

Tämän tutkimuksen vahvuutena on poh-
ja-aineistona käytetyn Kansallisen riskilääke-
luokituksen kattavuus. Toisin kuin kansainvä-
liset riskilääkelistaukset, kansallinen luokitus 
sisältää laajan ja käytännönläheisen kuvauksen 
lääkehoitoprosessin mahdollisista riskikohdis-
ta, mikä tukee riskienhallintaa (2,4,14,15,17,18). 
Joissain tapauksissa lääkkeelle kuvattu riski ja 
löydetty riskienhallintakeino olivat lähes vas-
taavat, vaikka muotoilut erosivat. Esimerkiksi 
riski “lääkkeen antokirjaaminen jää toteutta-
matta” vastaa riskienhallintakeinoa “lääkkeen 
antokirjaus tulee tehdä”. Tällainen yleisluontei-
nen kehote ei kuitenkaan tarjoa niin konkreet-
tista tukea lääkehoitoa toteuttavalle henkilöil-
le siitä, miten antokirjaus tulisi toteuttaa, mikä 
korostaa selkeän ja toimintaa ohjaavan ohjeis-
tuksen tarvetta.

Tutkimuksessa tarkasteltujen 28 lääkkeen 
tai lääkeryhmän riskienhallintakeinoja haettiin 
kattavasti eri lähteistä, kuten kansainvälisten 
lääkitysturvallisuustoimijoiden julkaisuista, 
myyntiluvan haltijoiden tuottamista riskien-
hallintamateriaaleista ja tieteellisestä kirjal-
lisuudesta. Vaikka tiedetään, että monet ter-
veydenhuollon organisaatiot ovat kehittäneet 
omia käytäntöjään lääkehoitoprosessin ja suu-
ren riskin lääkkeiden riskien hallintaan, näitä 
organisaatiokohtaisia ratkaisuja ei ole saatavilla 
julkisista lähteistä eikä niistä ole julkaistua tut-
kimustietoa. Tämän vuoksi niitä ei voitu hyö-
dyntää tässä tutkimuksessa, mikä rajoitti ai-
neiston laajuutta. 

Tutkimus hyödynsi ISMP:n jaottelua mu-
kailevaa kaksiportaista jaottelua yksilö- ja jär-
jestelmätason keinoihin sen selkeyden ja käy-
tännön sovellettavuuden vuoksi (10). ISMP:n 
jaottelussa tasot menevät osittain päällekkäin, 
joten tässä tutkimuksessa käytetty jaottelu yk-
sinkertaistaa tätä moniulotteisuutta. Karkea ja-
ko selkeyttää jäsentämistä, mutta tuo haasteita 
tulosten raportointiin ja vaatii tutkijoilta selkei-

tä linjauksia. Tutkimusprosessin toistettavuus 
varmistettiin kuvaamalla dokumenttien valin-
ta, koodausperiaatteet ja luokittelun logiikka 
yksityiskohtaisesti. Tässä tutkimuksessa oh-
jeistukset luokiteltiin yksilötasolle, koska tutki-
jat katsoivat niiden edustavan toiminnan yleisiä 
linjauksia, jotka eivät itsessään takaa yhtenäisiä 
toimintatapoja. Standardoinniksi määriteltiin 
vain konkreettiset, rakenteellisesti määritellyt 
toimintamallit ja tekniset ratkaisut, jotka joh-
tavat käytännön toiminnan yhdenmukaistu-
miseen henkilöstön yksilöllisestä harkinnasta 
riippumatta. Tutkijoiden toteuttama luokitte-
lu ei ole aukoton ja voi sisältää tulkintaa, mutta 
mahdollistaa selkeän ja helposti hyödynnettä-
vän lähestymistavan riskienhallintaan. 

Suuren riskin lääkkeisiin liittyy riski vaka-
vista haitta- ja vaaratapahtumista, mikä koros-
taa tarvetta tutkia niihin liittyvien poikkeamien 
juurisyitä ja riskienhallintakeinojen vaikutta-
vuutta (1–3,21). Vastuu riskien tunnistamisesta 
ja tarkoituksenmukaisten keinojen valinnasta 
on jokaisella sosiaali- ja terveydenhuollon or-
ganisaatiolla (5). Kansallinen ohjaus tukee tätä 
työtä, mutta keinojen tulee soveltua organisaa-
tioiden käytännön toimintaympäristöihin, re-
sursseihin ja tietojärjestelmäkokonaisuuksiin 
(3). Tulevaisuudessa tarvitaan lisää tutkimusta 
arvioimaan eri riskienhallintakeinojen vaikut-
tavuutta ja tehokkuutta.

Tutkimuksen tulokset ovat hyvin sovellet-
tavissa Suomen sosiaali‑ ja terveydenhuollos-
sa, jota ohjaavat kansalliset linjaukset, kuten 
Turvallinen lääkehoito -opas sekä laajasti käy-
tössä olevat tietojärjestelmät. Järjestelmätason 
ratkaisut, kuten kliinisen päätöksenteon tuki ja 
rakenteinen kirjaaminen, tukevat suomalaisen 
terveydenhuollon digitalisaatiokehitystä, vaik-
ka niiden käyttö vaihtelee hyvinvointialueiden 
teknisien valmiuksien mukaan. Yksilötason 
keinojen, kuten ohjeistusten, potilasohjauk-
sen ja tiedonkulun varmistamisen, käyttöön-
otto on Suomessa suhteellisen suoraviivaista, 
koska ne voidaan sisällyttää organisaatioiden 
lääkehoitosuunnitelmiin. Nämä edellyttävät 
kuitenkin riittäviä resursseja, osaamista ja yh-
denmukaistettuja toimintatapoja. Sosiaali- ja 
terveydenhuollon riskienhallinnan tulisi siir-
tyä yksilökeskeisestä lähestymistavasta järjes-
telmätason ratkaisujen vahvistamiseen, jossa 
lääkkeisiin liittyviä riskejä pyritään hallitse-

maan systemaattisemmin (22,23). Käytännös-
sä riskienhallinnassa olisi tärkeää hyödyntää 
toisiaan täydentävien keinojen yhdistelmiä ei-
kä vain yksittäisiä menetelmiä (2,24).

Johtopäätökset
Tutkimuksessa tunnistettiin lukuisia erilaisia ja 
eritasoisia riskienhallintakeinoja Kansalliseen 
riskilääkeluokitukseen kuuluville lääkkeil-
le. Tulokset tarjoavat arvokasta ja käytännön-
läheistä tietoa organisaatioiden lääkitystur-
vallisuustyön sekä suuren riskien lääkkeiden 
riskienhallinnan tueksi. Luokitellut riskienhal-
lintakeinot täydentävät Kansallista riskilääke-
luokitusta ja auttavat hallitsemaan näihin lääk-
keisiin liittyviä riskejä entistä tehokkaammin. 
Tutkimuksen havainnot vahvistavat kansal-
lista lääkitysturvallisuustyötä ja sen keskeisiä 
tavoitteita: järjestelmätason riskienhallinnan 
vahvistamista ja yhdenmukaisten toiminta-
mallien kehittämistä. Tuloksia voidaan hyö-
dyntää sekä strategisella että operatiivisella 
tasolla, kun organisaatiot kehittävät lääkitys-
turvallisuustyötään ja rakentavat yhtenäisiä 
käytäntöjä.
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Introduction
High-risk medicines can cause serious harm 
to patients if used incorrectly, which is why 
managing the risks related to them is a critical 
part of medication safety work. Health and so-
cial care organisations and units should define 
their main high-risk medicines to help identi-
fy and manage risks related to them. Medica-
tion risk management aims to prevent errors 
and adverse events and to reduce their potential 
harm through various risk management meas-
ures. The aim of this study was to identify risk 
management measures for high-risk medicines 

included in the National High-Risk Medicine 
Classification, based on literature and to cate-
gorize them into individual and system-level 
measures.

Materials and methods
The study was conducted as a document anal-
ysis, using publications identified through a 
literature search, medication safety data, and 
materials from international medication safe-
ty organizations and regulatory authorities as 
the data sources. The data were analyzed us-
ing qualitative content analysis. The medicines 
and groups of medicines selected for the study, 
and their key risks, were extracted from the Na-
tional High-risk Medicine Classification. Risk 
management strategies for these medicines 
were identified through a literature review. 
The study data was limited to 28 medicines or 
groups of medicines in accordance with inter-
national high-risk medicines lists. The identi-
fied risk management measures were catego-
rized using a two-level scale into individual and 
system-level measures. A descriptive statistical 
analysis was conducted to examine the distri-
bution of these categorized strategies across the 
two levels.

Results
A total of 980 risk management measures were 
identified for the selected medicines or groups 
of medicines. The majority, 74%, were classi-
fied at the individual level, while the remaining 
26% categorized at the system level. The num-
ber of risk management measures per med-
icine or medicine group ranged from 14 to 65. 
The most common individual-level risk man-
agement measures involved procedures (28%), 
guidelines (26%) and ensuring effective com-
munication (19%), whereas at the system level, 
information systems (68%) and protocols (13%) 
were most frequently emphasized.

Conclusions
The study identified a wide range of risk man-
agement measures at different levels for medi-
cines included in the National High-Risk Med-
ication Classification. These measures can be 
used to support medication safety and risk 
management efforts within organizations. To 
ensure comprehensive management of medi-

cation-related risks, organizations should apply 
a combination of individual- and system-lev-
el measures, with particular emphasis on sys-
tem-level solutions. The classified risk man-
agement measures complement the National 
High-Risk Medication Classification and sup-
port the development of standardized, sys-
tem-level approaches to strengthening medi-
cation safety.

Keywords: high-risk medicines, medication 
safety, National High-Risk Medicine 
Classification, risk management
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Yhteensä 91 980
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