Potilas
Vakuutus
keskus

Potilasvahingot ja laiteturvallisuus

Suomen Potilasturvallisuusyhdistys 25.10.2017
Asko Nio, lainsaadantdjohtaja




Potilasvahinkolain soveltamisala

* Potilasvahinkolain perusteella voidaan korvata
» Suomessa
» potilaalle
» terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa
» aiheutunut henkilévahinko

» Sosiaalihuollon alan laitosten toiminta jaa padosin soveltamisen
ulkopuolelle

* Henkilévahinko = terveydentilan heikkeneminen tai kuolema
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Potilasvahinkolain mukaiset korvausperusteet

« Hoitovahinko

* |nfektiovahinko

» Tapaturmavahinko

« Sairaanhoitolaitteen tai -vilineen vika
* Palovahinko

« Laakkeen toimittamisvahinko

* Kohtuuton vahinko

» Jonkun korvausperusteista on taytyttava, jotta vahinko voidaan
korvata
« Korvausta ei makseta vahaisesta vahingosta
. Lasketieteell <h |
aaketieteellinen vanaisyys Potilas

- Taloudellinen vahaisyys (200€) Vakuutus
keskus
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VUOSINA 2011-2016 RATKAISTUT POTILASVAHINKOILMOITUKSET

RATKAISUVUOSI

KORVAUSRATKAISU 2011 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
KORVATTAVAT POTILASVAHINGOT
- HOITOVAHINGOT 2099 1961 2257 2248 2164 2007
- LAITEVAHINGOT 6 8 9 14 8 4
- INFEKTIOVAHINGOT 123 132 125 132 116 121
- TAPATURMAVAHINGOT 30 22 21 22 22 23
- PALOVAHINGOT 0 0 0 0 0 0
- LAAKKEEN TOIMITTAMISVAHINGOT 8 4 10 6 2 4
- KOHTUUTTOMAT VAHINGOT 17 14 21 16 14 7
* YHTEENSA 2243 2141 2443 2438 2326 2166
VAHAISET POTILASVAHINGOT 67 61 66 62 o8 68
El POTILASVAHINKOA
- EI VALTETTAVISSA TAI SIEDETTAVA 2014 1673 2002 2066 1995 2032
- MUU EPAAMISPERUSTE 3582 2821 3147 3945 3412 3251
* YHTEENSA 2596 4494 5149 6011 5407 35303
* YHTEENSA 7906 6696| 7658 8511 7791 7537
RATKAISTUT VAHINKOILMOITUKSET
- KORVATTAVAT POTILASVAHINGOT 284%| 32,0%| 319%| 28,6%| 299%| 28,7%
- VAHAISET POTILASVAHINGOT 08%| 09%| 09%| 0,7%| 0,7%| 09%
- EI POTILASVAHINKOA 70,8%| 67,1%| 672%| 70,7%| 694%| 70,4%
* YHTEENSA 100,0% | 100,0%| 100,0%| 100,0%| 100,0%| 100,0%




Sairaanhoitolaitteen tai -valineen vika
(laitevahinko)

» Potilasvahinkolain 2 § 1 momentin 2-kohdan mukaan korvausta
suoritetaan henkilévahingosta, jos on todennakaista, etta se on
aiheutunut tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vastaavassa
kasittelyssa kaytetyn sairaanhoitolaitteen tai -valineen viasta

* Lain perusteluissa potilasvahinkolain todetaan, etta
sairaanhoitovalineen, -laitteen tai -laitteiston vian aiheuttama
vahinko korvattaisiin pelkan vian ja siitd aiheutuvan vahingon
valisen syy-yhteyden perusteella

« Laitteen viallisuus tarkoittaisi kaikkia tilanteita, joissa laite ei olisi
toiminut tarkoitetulla tavalla

 Silla, onko tdma johtunut valmistus- tai suunnitteluvirheesta, ei

ole merkitysta _
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* Lainkohdassa tarkoitettuina valineina ja laitteina olisi pidettava
kaikkia potilaan hoitamisessa ja tutkimisessa hyddynnettavaksi
tarkoitettuja tuotteita

« Nama voisivat olla esimerkiksi leikkausinstrumentteja,
sairaalavuoteita, henkilokohtaisia apuvalineita, valiaikaiseksi
tarkoitettuja proteeseja, kuumemittareita tai katetreja

» Kyseessa olisi kuitenkin oltava nimenomaan hoitotapahtumassa
kaytettavaksi aiottu valine tai laite, el sen sijaan potilaalle
pysyvasti tarkoitettu tuote, kuten esimerkiksi tekonivel tai
sydamen tahdistin

 PVK:lla on tuotevastuulain mukainen takautumisoikeus
tuotevastuussa olevia tahoja kohtaan
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Esimerkkeja korvatuista laitevahingoista

» Korvattavia laitevahinkoja on ollut tdhan mennessa 195 tapausta
ja niistd on maksettu korvauksia yhteensa noin 800.000€

Embolisaation yhteydessa mikrokatetrin rikkoontumisen vuoksi
varjoaineen vuoto, josta aiheutui suonivaurio ja raju
lukinkalvonalainen vuoto. Potilas menehtyi.

Stentin tyviosa ei laajentunut, katetrin pallo jai jumiin ja vedettdessa
katetri katkesi. Potilas menehtyi.

Pallostentti juuttui ja vedettaessa sen varsi katkesi , josta seurasi
sydaninfarkti ja potilaan menehtyminen. Myds toinen

vastaavanlainen tapaus. Potilas

Vakuutus
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Leikkauksissa kaytettavat lamput, instrumentit, lammityslaitteet,
lampopatjat tai -peitteet aiheuttavat palovammoja niihin tulleiden
vikojen johdosta.

Leikkausrobotin pihdit rikkoontuivat potilaan vatsaan. Leikkaus oli
muutettava avoleikkaukseksi.

Neuronavigaattorilaitteen viasta johtuen koepala otettiin vaarasta
paikasta, mika vaikeutti potilaan hemipareesioireistoa.

Leikkausnavigaattoriin tuli tekninen vika, jonka johdosta kasvainta ei
saatu poistettua ensimmaisessa leikkauksessa. Tasta johdosta
jouduttiin tekemaan mydhemmin uusi leikkaus.
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Sairaalasangyn laita ei noussut riittavan ylds. Potilas putosi sangysta
Ja vammaantui.

Sairaalasangyn paa romahti ja potilas vammaantui.

Pydratuoliin tai rollaattoriin tulee vika tai se rikkoontuu, jolloin
potilas putoaa tai kaatuu ja vammaantuu.

Ladkinnallisessa kuntoutuksessa kaytettavat laitteet rikkoontuvat tai
nithin tulee vika, jonka johdosta potilas vammaantuu.

Potilas oli hoidettavana sekavuuden johdosta terveyskeskuksen
vuodeosastolla. Potilaan nilkkaan asennettu valvontalaite ei toiminut
ja potilaan lahteminen talvella yolla ulos jai huomaamatta. Potilaalle

aitheutui paleltumavammoja.
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Kotihemodialyysilaite rikkoontui, josta aiheutui
verenvuotokomplikaatio ja aivoinfarkti.

Hoitolaitoksessa insuliinia annettaessa neula katkesi ihon alle ja se
jouduttiin poistamaan leikkauksellisesti.

Kaihi- tai taittovirheleikkauksissa kaytettaviin laitteisiin tulee
toimintahairid, mista aiheutuu komplikaatioita. Useita tapauksia.
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Potilaan kehoon kiinteasti asennetun laitteen
alheuttama vahinko

* Tulevassa lainuudistuksessa (voimaan 2020) esitetaan uutta
korvausperustetta

« Korvausta suoritetaan henkildévahingosta, jos on todennakdista,
ettd se on aiheutunut:

. Terveydenhuollon toimintayksikdssa potilaan kehoon
kiinteasti asennetusta terveydenhuollon laitteesta
edellyttaen, ettei se ole ollut niin turvallinen kuin on ollut
aihetta olettaa ottaen huomioon sen ennakoitavissa oleva

kayttd, ajankohta, jona se laskettiin liikkkeelle ja muut
seikat.
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« Laite asennettu pysyvasti kokonaan tai osittain potilaan kehoon

* My®ds kun osa siita sijaitsee kehon ulkopuolella tai kun osa
laitteesta voidaan uudessa toimenpiteessa vaihtaa

» Laitteet tarkoitettu jatettavaksi pitkaaikaisesti paikoilleen
toimenpiteen ja potilaan kotiutumisen jalkeen
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Esimerkkeja kiintedsti asennettavista laitteista lakiehdotuksen
perusteluissa:

Nivelproteesit ja niiden kiinnityksessa kaytettavat materiaalit,
hammasimplantit ja niihin kiinteasti kiinnitetyt hammaskruunut tai -
sillat, sydamentahdistimet, ladkepumput ja murtuman
kiinnitysmateriaalit.

Esimerkkeja perusteluissa, joita lainkohta ei koske:

Poistettavat tai itsestaan sulavat haavansulkumateriaalit, ulkoiset
kuulolaitteet, irrotettavat hammasproteesit, raajaproteesit,
ortopediset tuet tai muut vastaavat laitteet, jotka on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kayttdoon tai jotka voidaan helposti irrottaa.
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Turvallisuuspuute

Vahinko korvataan lainkohdan perusteella silloin, kun se on
aiheutunut laitteen turvallisuuspuutteesta. Turvallisuudeltaan
puutteellisena laitetta voidaan pitaa erityisesti silloin, kun se ei tayta
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
saadettyja olennaisia vaatimuksia. Laitteen tulee olla
kayttotarkoitukseensa sopiva ja sen tulee kayttdtarkoituksensa
mukaisesti kdytettyna saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja
suorituskyky. Laitteen asianmukainen kaytto ei saa tarpeettomasti
vaarantaa potilaan terveytta ja turvallisuutta.

Arviointiperusteita:

* Laitteen ennakoitavissa oleva kayttoika
« Laitteen kayttoaste ja -tapa

» Potilaan terveydentila

PVK:lla on tuotevastuulain mukainen takautumisoikeus Vgﬁ&lﬁis

tuotevastuussa olevia tahoja kohtaan. keskus
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Kiitos!

asko.nio@vakuutuskeskus.fi
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