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Potilaiden itse toteuttama antikoagulaatio- eli verenhyytymisenestohoito yleistyy jatkuvasti.
Yleisin verenhyytymisestoon kaytetty l1ddkeaine on varfariini. Helsingin sosiaali- ja terveys-
viraston terveysasemilla k&ynnistettiin vuonna 2010 "Antikoagulanttihoidon omahoidon ja
sahkoisen hoitopalautejarjestelman kehittdminen”- eli AK-projekti, jonka tavoitteena on
luoda turvallinen ja kustannustehokas antikoagulaatiohoitomalli. Opinnéytety0 toteutettiin
osana AK-projektia.

Opinnaytetyon tarkoituksena oli selvittdd varfariini-ladkehoidon vakavista vaaratilanteista
tehdyt potilaskantelut padkaupunkiseudulla. Tyon tavoitteena oli antaa tietoa varfariini-
ladkehoidon potilasturvallisuudesta ja tuoda esille kehittdmisehdotuksia haittatapahtumien
raportoimiseen. Teoreettinen viitekehys koottiin kartoittamalla tutkimustietoa varfariini-
ladkehoidon yleispiirteistd, riskitekijoista ja vaaratilanteista. Lisaksi viitekehykseen keréattiin
ajankohtaista tietoa ja suosituksia kansallisesta potilasturvallisuus- ja raportointijarjestel-
masta. Tydelamayhteistyo toteutui Etela-Suomen aluehallintovirastossa kaymalla lapi vuo-
sina 1998-2011 ratkaistut potilaskantelut. Aineiston lapikdymiseen ja analysointia varten
kéaytettiin havainnointia ja sisallén erittelya eli seka laadullista etta maarallista menetelmaa.

Tuloksena ei l6ytynyt kantelua, joka olisi ollut seurausta todellisesta varfariini-ladkehoidon
vaaratilanteesta. Kasihaun avulla 16ytyi yksi varfariini-laakehoitoon liittyva potilaskantelu,
jota koskeva hoito oli kuitenkin todettu asianmukaiseksi. Kantelu otettiin mukaan opinnay-
tetydhdn havainnollistamaan ja todentamaan potilasturvallisuuden ja vaaratilanteiden ra-
portointia. Esimerkkikantelu oli kasitelty vaaratilanteiden raportointijarjestelméssa suositus-
ten mukaan ja asiamiehen saama varfariini-ladkehoito perusteluineen perustui tutkimustie-
don tuloksiin. Kantelu kuvaa raportointijarjestelman moniulotteisuutta ja tiedon leviamista
eri virastoihin, jolloin kokonaiskuvan saaminen laakeaineen turvallisuudesta hankaloituu.

Tuloksen perusteella voidaan paatella, ettd varfariini-ladkehoidon vakavat vaaratilanteet
kasitelldadn muualla kuin aluehallintovirastossa. Jatkotutkimuksena olisi hyddyllista toteut-
taa sama tutkimus kaikissa potilasturvallisuutta kasittelevissa virastoissa. Nakokulmaa
voisi kaventaa sairaala- ja terveysasematasolle ja edelleen yksittaisten potilaiden koke-
muksiin.

Avainsanat Varfariini, ladkehoito, potilaskantelu, potilasturvallisuus, vaarati-
lanne
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Patient’s self-monitoring of oral anticoagulant is becoming more common worldwide. War-
farin is the most often used oral anticoagulant. In 2010, the Department of Social Services
and Health Care of the City of Helsinki started developing a self-monitoring project called
“‘Developing Self-monitoring of Anticoagulant Treatment and Improving the Electronic
Feedback System”. This study was conducted as a part of this project.

The purpose of this study was to examine the complaints related to dangerous disad-
vantages of warfarin at Uusimaa region, dealt with by The Regional State Administrative
Agency between the years 1998-2011. The objective was to produce new information of
warfarin’s patient safety and bring forward the idea of developing reporting of adverse
events. For the theoretical background of the study, current research information was
gathered on basis and risk factors of the medical treatment of warfarin and principles of the
national patient safety and reporting system of adverse events. The cooperation with the
agency was implemented by doing archival research on the spot. As for methods, both
guantitative and qualitative methods were used because collecting and analysing com-
plaints included hand searching, observation and content analysis.

As a result, | could not find any complaints of dangerous disadvantages caused by medical
treatment of warfarin. However while hand searching, | ran into one complain related to
warfarin treatment. The patient did not get compensations but the case was utilized to
demonstrate the principles of the reporting and patient care system.

The results showed that dangerous disadvantages related to warfarin medication are so
serious that other agencies should pay attention to it as well e.g. Finnish Patience
Insurance Centre. This was what was expected but it gives many new ideas for future
studies. The need for further development is to do same study in other agencies. Finally,
hospitals and heath centres could be included as well, not to mention patients’ experiences
of the current reporting and complaint system.

Keywords Warfarin, medical treatment, complaint, patient safety, ad-
verse event
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1 Johdanto

Kansainvdlisesti on jo yleista, etta potilaiden antikoagulaatio- eli verenhyytymisenesto-
hoito toteutetaan omahoidon kautta. Tehtavansiirtoon hoitajilta potilaille pyritddn yha
enenevissa maarin Suomessakin. (Puhakka 2011: 7-8.) Yleisimmin kaytetty suun kaut-
ta otettava antikoagulantti on varfariini, joka on ladkenimeltddn Marevan® (Laitinen —
Raunio 2004: 2712; Lankshear — Harden — Simms 2010: 48 ). Markkinoille on kehitetty
myo6s uusia lddkeaineita korvaamaan varfariinia, mutta niiltd puuttuu pitkan ajan tutki-
musnaytto ja vasta-aineet hatatilanteita varten. Siksi voi olettaa, ettéd varfariinin kaytto

tulee jatkuvaan vahintédan vuosia. (Virjo yms. 2010: 240-241).

Opinnaytetyd on osa Helsingin sosiaali- ja terveysviraston (ent. Terveyskeskuksen)
terveysasemien Antikoagulaatio -projektia, jossa yhteistyttahoina ovat Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos (THL) ja Metropolia Ammattikorkeakoulu. "Antikoagulanttinoidon
omahoidon ja sahkdisen hoitopalautejarjestelman kehittaminen” eli AK-projekti kaynnis-
tyi terveysasemilla toukokuussa 2010 (Puhakka — Korhonen 2011). AK-projektin tavoit-
teena on turvallinen ja kustannustehokas antikoagulaatiohoitomalli, jossa potilaiden itse
toteuttamat antikoagulaatiohoidot lisdéntyvat ja tehtavien siirrot hoitohenkilékunnat

kesken sujuvat joustavasti (Karjalainen 2011).

Opinnaytetydn tarkoituksena on selvittdd varfariini-ladkehoidon vakavista vaaratilan-
teista tehdyt potilaskantelut padkaupunkiseudulla. Opinnaytetydn aineistona ovat Etela-
Suomen aluehallintoviraston ratkaisemat kantelut vuosilta 1998 -2011. Tydn tavoittee-
na on antaa tietoa varfariini-ladkehoidon potilasturvallisuudesta ja tuoda esille kehitta-
misehdotuksia haittatapahtumien raportoimiseen. Tyon tuottamaa tietoa voidaan hy6-
dyntaa potilasturvallisuutta ja raportointikdytanteita kehittdessa. Tyd on rajattu aikuis-
potilaiden varfariini-ladkehoitoon, silla he ovat suurin ladketta kayttava asiakasryhma
(Virjo yms. 2010: 238). Toive asian selvittdmisesta tuli projektin tyéelaman edustajilta,

mika korostaa tyon merkityksellisyytta ja tydelamalahtoisyytta.



2 Varfariini-ladkehoito

Varfariini on veren hyytymista estava ladke eli se ehkaisee verisuonitukosten syntymis-
ta. Lisaksi varfariini estda jo syntyneen hyytyman kasvamista ja liikkeelle 1&aht6a. (Hirsh
ym. 2001: 8; Lanshear — Harden — Simms 2010: 48). Kyseessa on yleisesti kaytetty
laéke, silla esimerkiksi Suomessa veren hyytymisen estolaakitysta kayttaa yli 150 000
suomalaista (KELA 2012).

2.1 Veren hyytymisjarjestelmé

Veren hyytymisen onnistuminen on seurausta kolmesta eri tekijastd, joita ovat ve-
risuonten supistuminen, verihiutaleista syntynyt tulppa ja sitéa tukeva fibriinikerros. Nii-

den avulla syntyy vankka veren vuotamista estava hyytyma. (Dressler 2012: 50.)

Normaalissa ehjassa verisuonessa veri virtaa sujuvasti endoteelin eli suonen sisimman
solukerroksen paalla. Terve endoteeli erittdd trombosyyttien tarttumista estévia aineita
ja aktivoitumattomat verihiutaleet eivat tartu suonen seinamaan. Lisaksi luonnolliset
antikoagulantit (kuten antitrombiinit, C- ja S-proteiini) torjuvat hyytyman muodostumis-
ta. Seka veren prokoagulanttien eli hyytymistekijdiden (kuten protrombiini, fibrinogeeni,
hyytymistekija 1X ja Xl) ja luonnollisten antikoagulanttien maaran valinen tasapaino on
herkkd. Ehjissa verisuonissa antikoagulantit vallitsivat ja ne pitavat veren juoksevana.

Hyytymistekijdiden vahaisyys altistaa verenvuodoille. (Lassila 2006: 6-8; Dressler

2012: 48-49.)

Ensisijainen vaihe verenvuoden tyrehdyttamisessa eli primaari hemostaasi on veri-
hiutaletulpan muodostaminen. Verihiutaletulppa voi yksin riittda estamaan verenvuodon
pienissa verisuonissa. Kun verisuoni vaurioituu, siita erittyvat, verihiutaleiden tarttumis-
ta ehkaisevien aineiden erittyminen lakkaa. Aktivoituneet verihiutaleet vapauttavat nii-
den kokkaroitumista lisdavia ja verisuonia supistavia tekijoitd. Verihiutaleet takertuvat
toisiinsa ja ne alkavat kasaantua tulpaksi verisuonivaurion paéalle. Takertumisen seura-
uksena aktivoituu trombiinien muodostus, jotka muuntavat verihiutaleisiin sitoutuneen
fibrinogeenin fibriiniksi, joka muodostaa tukirakenteen verihyytymalle. Tata fibriinikat-
teen syntymistd kutsutaan toissijaiseksi hemostaasiksi, jonka avulla estetddn veren-

vuoto suuremmista vaurioituneista verisuonista. (Dressler 2012: 48-50.) Myds K-

vitamiini on mukana hyytymisen saatelyssa. K-vitamiini on vélttamatén hyytymistekija Il



(protrombiini), VII, IX ja X muodostumiselle maksassa. K-vitamiinia saadaan ravinnosta

ja lisaksi suoliston mikrobiflooran muodostamana. (Perttila 2011.)

2.2 Vartfariinin kayttdaihe ja vaikutusmekanismi

Varfariini-ladkehoidon aiheita ovat laskimotromboosien eli tukosten ehkaisy, keuh-
koembolia, eteisvaring, tekolapat, mitraalilapan ahtauma, vaikea sydamen vajaatoimin-
ta seka akuutti infarkti. Tapauskohtaisesti varfariinia voidaan kayttdéd myos aivoveren-
kiertohairididen hoitoon. (Hirsh 2001: 8-9, 14; Lassila 2011.) Esimerkiksi eteisva-
ringpotilaan hoitona varfariini on ainut potilaan tilaa parantava laake. Laskimotukoksen
ja keuhkoveritulpan hoidossa varfaarini-ladkehoito on yleensa kayttssa vain maaraai-
kaisesti. Pysyvasti varfariinia kaytetddn muun muassa aivoveritulppien estamiseksi ja

sydamen tekolappapotilailla. (Hirsh 2001: 14.)

Varfariini on K-vitamiinin antagonisti eli vastavaikuttaja. Se estaa K-vitamiinin vaikutus-
ta siitd riippuvaisten hyytymistekijdiden muodostumiseen maksassa. Hyytymistekijoi-
den biologinen aktiivisuus laskee. Siitd seuraa veren hyytymiskyvyn vaheneminen eli
varfariinin vaste. Lisaksi varfariini heikentda myo6s luonnollisten antikoagulanttien, S- ja
C-proteiinin, aktiivisuutta.

(Hirsh ym. 2001: 8.)

2.3 INR-arvo

Varfariini-ladkehoitoa seurataan INR-arvon (International Normalized Ratio) maarityk-
sella (Daugherty — Smith 2006) . INR-arvo voidaan méadritellda laboratoriokokeella
plasman trombolastiiniajalla (P-TT-INR), mutta potilaan omahoidossa kaytetaan lisaksi
vieritestausta sormenpaan verindytteesta. Vieritestin etuina ovat joustavuus, nopeus ja

pieni tarvittava veren maara. (Joutsi-Korhonen 2011: 19-20.) lhmisen normaali INR-
arvo on 1,0, mutta veritulppien estossa hoitotavoite on 2,0-3,0. (Lassila 2011.) INR-
arvon tavoitetaso on yleensad 2-3. Tasoon vaikuttavat lukuiset eri tekijat esimerkiksi

muu laakitys, leikkaukset ja ravitsemus. Ladkehoidon alussa mittauksia tehdaan paivit-
tain, mutta trombiiniarvon vakiinnuttua mittausten vali voi olla nelja viikkoa (Ansell ym.
2001: 22).



Varfariinin vaikutus nékyy annoksesta riippuen, kahdesta seitsemaan paivan kuluttua.
Aloitusannoksen maarassa on yleensa jouston varaa, mutta tyypillisesti se on 5 mg tai
alle, etenkin jos kyseessd on iakas, heikosti ravittu, maksasairaudesta tai veren-
vuodoista karsiva potilas. (Ansell ym.2001: 22; Lassila 2011.) INR-arvo voi vaihdella
useasta syystd. Vaihtelevuus voi johtua epétarkkuudesta INR-testin teossa, potilaan
leikkauksista tai tulehdustilasta. Muu kéaytosséa oleva laakitys vaikuttaa varfariinin imey-
tymiseen ja metaboliaan eli poistumiseen kehosta. Ruokavalosta saadun K-vitamiinin
ja nautittu alkoholin mééara aiheuttavat arvon vaihtelua. Ruuansulatuskanavan toimin-
nan huomioiminen on tarkead, silla se vaikuttaa varfariinin ja K-vitamiinin imeytymi-
seen. Syyna INR-arvon poikkeamaan voi olla myds potilaan kokema hoitoon sitoutumi-
sen vaikeus. (Ansell 2001: 22-23.)

2.4 Varfariini ja muu laékitys

Ladkkeiden yhteisvaikutus tarkoittaa, etté l1ddkeaineet estavat tai kiihdyttavat toistensa
imeytymis-, sitoutumis- erittymis- tai metaboliavaiheita. Talloin 1d8keaineiden pitoisuus
elimistossa ei ole tarkoituksenmukainen. Vakavat varfariinin ja muiden laakkeiden yh-
teisvaikutukset aiheutuvat usein metabolian estamisesta ja siitd seuraavasta laékeai-
neen lilan suuresta pitoisuudesta. Talloin veren hyytymisen esto tehostuu. Muutamat
laakkeet - hiilivalmisteet ja kolesterolia alentava kolestyramiini — puolestaan vahenta-
vat varfariinin imeytymista verenkiertoon ja siten plasmapitoisuutta, jolloin antikoagu-
lanttivaikutus heikkenee. (Ahonen 2011: 41-42, 44.)

Varfariinin ja muiden ladkkeiden yhteisvaikutuksia on tutkittu laajalti. Aparasun, Baerin
ja Aparasun (2007) tutkimus kertoo neljan varfariinin yhteisvaikutuksen aiheuttaneen
Yhdysvalloissa yhteensad 97 % kaikista sen yhteisvaikutuksista seuranneista laakari-
kaynneista. Myds Gagne, Maio ja Rabinowitz (2008) havaitsivat saman ilmion Italiassa.
(Ahonen 2011: 46-47 mukaan.) Tutkimukset ovat I6ytaneet yhteisvaikutuksia varfarii-
nin ja yli 250 ladkeaineen kesken. Kaikista merkittdvinta ja vahvinta nayttéa on yhteis-
vaikutuksista varfariinin ja asetyylisalisyylihapon, ibuprofeenin, koksibien ja muiden
tulehduskipuléékkeiden sek& metronidatsoli ja sulfametoksatsoli-antibioottien kanssa.
Yhteensa varfariinilla on kliinisesti merkittavia yhteisvaikutuksia yli 50 ladkkeen kanssa.
(SFINX-la&keinteraktiot 2012.) Varfariini-ladkehoidossa tulee huomioida myos asiak-

kaan kayttamat luontaistuotteet. Kaladljyn (esim. Omega 3 -tuotteet) ja varfariinin yh-



teivsaikutus on hyvin todennakdinen. Kaladljy voi tehostaa varfariinin vaikutusta. (Hol-
brook ym. 2005: 1099.)

2.5 Vartariini, ruokavalio ja alkoholi

Varfariinin ja ruoka-aineiden yhteisvaikutuksia on tutkittu paljon. Yksittaisia yhteisvaiku-
tustapauksia on raportoitu useita. Yhteisvaikutuksia l0ytyy jatkuvasti lisaéa varfariinin
kayton lisdantyessa ja polyfarmasian yleistyessa. (Holbrook ym. 2005: 1098.) Varfarii-
ni-ladkehoidon aikana ruokavalion tavoitteena on monipuolisuus ja terveellisyys. Ter-
veellistéd ruokavaliota ei rajoiteta vaan paaasia on, ettd potilaan ruokavalio ei muutu
merkittavasti. (Daugherty — Smith 2006.)

K-vitamiini mainitaan yhtena merkittdvimmista yksinaan INR-arvoa muuttavista tekijois-
ta, silla sitd runsaasti sisaltavat ruoka-aineet ja liuokset estavat varfariinin vaikutusta.
K-vitamiinia runsaasti sisaltavat vihreéat vihannekset kuten esimerkiksi lehtisalaatti, pi-
naatti ja parsakaali. Myds runsaalla mangon ja avokadon sydmisella on todennédkgista
vaikutusta varfariinin tehoon. (Wells — Holbrook — Crowther— Hirsh 1994: 680; Holbrook
ym. 2005: 1099; Daugherty — Smith 2006.)

Myds karpalomehun, granaattiomenamehun ja varfariinin vélistd yhteisvaikutusta on
tutkittu. Viimeisimpien tutkimusten mukaan merkittdvaa vaikutusta ei ole, mutta silti

suositellaan varovaisuutta naiden samanaikaiseen kayttoon. (Pham — Pham 2007: 493;
Jarvis — Li — Bogle 2010: 74-75.) Alkoholin ja varfariinin yhteisvaikutus on mahdollinen

ja yhteiskaytt6a on valtettava ainakin maksasairauksissa ( Wells ym. 1994: 680).

3 Varfariini-ladkehoidon vakavat vaaratilanteet

Varfariinin-ladkehoidon vakava vaaratilanne on maaritelty tassa tydssa viranomaisten
mukaan. Vakavaan vaaratilanteeseen johtaa

ladkkeen aiheuttama haitallinen tai tahaton vaikutus,

joka esiintyy ihmisilla sairauden ehkaisyyn, taudin maaritykseen tai hoi-
toon tai elintoimintojen palauttamiseen, korjaamiseen tai muuntamiseen
tavanomaisesti kaytettyjen annosten yhteydessa (Fimea 2010: 2).



Vakavia vaaratilanteita ovat ladkkeiden kuoleman aiheuttaneet, henke&a uhkaavat, pit-
kittyneeseen sairaalahoitoon johtaneet, "pysyvaan tai merkittavaan toimintaesteisyy-
teen tai -kyvyttomyyteen johtaneet haittavaikutukset” seka ladkehoidosta seuranneet

"synnynnaiset epamuodostumat”. (Fimea 2010: 2.)

Varfariinin terapeuttinen leveys eli toivotun vaikutuksen antavan plasmapitoisuuden
vaihteluvali on pieni (Lankshear ym. 2010: 51; Ahonen 2011: 46). Liian suuri muutos
aiheuttaa tehottoman hoidon tai haittavaikutuksia. Seka liiallinen etta liian vahainen
varfariinin annostus aiheuttavat vaaratilanteita. Yksi merkittdvimmista varfariini-
ladkehoidon komplikaatioista on verenvuodot, jotka ovat seurausta yliannostuksesta.
Verenvuodot ovat yleisimpid hoidon alussa. (Ansell ym. 2001: 24; Lassila 2011.) Liian
vahaisen annoksen seurauksena voivat tulla veritulpat ja tukokset. Intensiivinen hoito,
riskitekijoiden tarkistaminen, tarkka raportointi ja INR-seuranta ovat kaksi merkittavinta
tekijaa ladkehoidon tehokkuuden ja verenvuotoriskin vahentymisen kannalta. (Ansell
ym. 2001: 22, 24; Lankshear ym. 2010: 48.)

Suurin osa riskitekijoistd on ennalta tiedossa, joten niihin voidaan varautua. Varfariini-
ladkehoidon onnistumisen vaaraa lisdavat potilaan ikd, kaatuilutaipumus, alkoholismi,
aiemmat suolistovuodot ja verenvuodoille altistava laakitys, maksan vajaatoiminta, sy-
damen vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta, aivometastaasit, anemia ja trombosy-
topenia eli veren véahainen verihiutalepitoisuus. (Lassila 2011.) Potilaan heikentynyt
kyky ja motivaatio noudattaa oikeaa annostusta voi myds aiheuttaa vaaratilanteita (An-
sell ym. 2001: 22). Etenkin korkea ikd (>60 vuotta) nostaa varfariinin haittavaikutusten,
yhteisvaikutusten ja ladkehoidon epaonnistumisen riskid (Ansell ym. 2001: 22). lan
my6ta myos herkkyys varfariinille alkaa nousta (Lankshear 2010: 52). Syyna kohen-
neelle herkkyydelle on esimerkiksi varfariinia sitovan albumiinipitoisuuden vahenemi-

nen, jolloin plasmassa vapaana olevan ladkeaineen maara kasvaa (Ahonen 2011: 3).

3.1 Matalat INR-arvot

Hoitotason alapuolelle meneva INR-arvo altistaa tukoksille. Potilaaseen liittyvia mata-
lan INR-arvon riskitekijéita on tunnistettu useita. Niitd ovat yli 60-vuoden ik, aiempi
veritulppa tai verisuonitukos, aktiivinen sydpa, keuhkosairaudet, tulehdustaudit, sydan-
viat ja ylipaino. Liséksi lonkkaleikkaus ja proteesin asettaminen seka suuret ortopediset
leikkaukset nostavat tukosriskia. (Lankshear 2010: 49.) K-vitamiinia sisaltavien ruokien

lisddminen ruokavalioon laskee INR-arvoa. (Wells 1994: 678).



Varfariini saatetaan joutumaan hetkellisesti tauottamaan esimerkiksi toimenpidetta en-
nen. Varfariinin tauottamisen tarve arvioidaan leikkauksen ja potilaan riskitekijoiden
mukaan. Varfariinin tilalle voidaan suuren tromboembolia-riskiryhman potilailla aloittaa
siltahoito. Riskiryhmaan kuuluvat syvan laskimotukoksen tai keuhkoembolian kolmen
edeltdvan kuukauden aikana sairastaneet, toistuvista laskimotukoksista karsineet poti-
laat, tekolappa-potilaat, eteisvarina-potilaat tai tromboembolisista sivuvaikutuksista
karsineet potilaat. Siltahoitona kaytetaan yleensa pienimolekyylista hepariinia injektioi-
na (Suomessa Klexane®, Flexane®). (Douketis 2011: 5044-5066; Douketis ym. 2012:
326-328.)

3.2 Korkeat INR-arvot

INR-arvon ollessa yli 5, verenvuotoriski suurenee huomattavasti. Korkean arvon syyna
voi olla potilaan erilaiset verenvuototaudit, kuukauden sisélla ollut sydankohtaus, kor-
kea verenpaine (= 200/120mmHg) ja vaikeat maksa- ja munuaissairaudet. Lisaksi
etenkin aivo- ja silmakirurgiset toimenpiteet sekd spinaali- tai epiduraalipunktio ja -
ladkitys ovat riskitekijoitd. Naissa tapauksissa ei tulisi aloittaa antikoagulaatiohoitoa.
Itse varfariini-ladkehoito (esim. liilan suuri annos) on yksi vuodoille eniten altistavista
tekijoistd. (Lankshear 2010: 49.) Korkea INR-arvo on todennakdinen esimerkiksi me-
tronidatsolin vaikutuksesta. Metronidatsoli estéda varfariinin metaboliaa ja talloin varfa-
riinin plasmapitoisuus ja vaikutus suurenevat, jolloin vuotoriski kasvaa. Sama vaikutus

on myos tulehduskipulaakkeilla (Ahonen 2011: 44.)

Korkeiden INR-arvojen hoidossa on ensisijaista ottaa yhteys potilasta hoitavaan laaka-
rin. Varfariinin vaikutus voidaan kumota lopettamalla varfariini-ladkehoito, antamalla K-
vitamiinia ja vaikeimmissa tapauksissa jaaplasma- tai protrombiiniinfuusiolla. (Ansell
ym. 2001: 23-24).

4 Potilasturvallisuus ja vaaratilanteiden raportointi

RAND Corporation raportti (2008) kertoo, etta Euroopan unionin (EU) jasenvaltioiden
sairaalapotilaista 8-12 % karsii hoitonsa aikana haittatapahtumista (Euroopan yhteiso-

jen neuvoston suositus potilasturvallisuudesta ja hoitoon liittyvien infektioiden ehkaise-



misesta ja valvonnasta 2009 mukaan). EU:n tutkimusten mukaan jasenvaltioiden poti-
lasturvallisuusstrategiat poikkeavat toisistaan, ja siksi neuvosto julkaisi suosituksen
luodakseen puitteet turvallisempien toimintatapojen kehittamiseksi. Suosituksen mu-
kaan jasenvaltioilla tulee olla ilmoitus- ja oppimisjarjestelma, jotta vaaratilanteiden syyt
saadaan selville ja niistd voidaan oppia. Keskeista suosituksessa on, ettd potilasturval-
lisuus on jasenvaltioiden ensisijainen terveyspolitikan ja -ohjelmien tavoite seka kan-
sallisella ettd paikallisella tasolla. (Euroopan yhteiséjen neuvoston suositus potilastur-
vallisuudesta ja hoitoon liittyvien infektioiden ehkaisemisesta ja valvonnasta 2009.)
Suomen kansallisen potilasturvallisuusstrategian ideana on ”potilasturvallisuuden edis-
taminen yhdessa toimien”. Tavoitteena on juurruttaa potilasturvallisuus organisaatioi-
den “rakenteisiin ja toimintatapoihin siten, etta hoito on turvallista ja vaikuttavaa”. Vaa-
ratilanteiden raportoimisella on suuri merkitys tAman tavoitteen saavuttamisessa. Suo-
men kansallisessa potilasturvallisuusstrategian tavoitteena on, etta raportointi vastaa
EU:n suosituksessa mainittua koko maan kattavaa raportointijarjestelmaé. (STM 2010:
15.)

Kansallisesti terveydenhuollon potilasturvallisuutta séatelee merkittavasti terveyden-
huoltolaki (1326/2010), jonka 8 § maaraa suoraan hoidon laadusta ja potilasturvalli-
suudesta. Pykadlan mukaan terveydenhuollon toiminnan tulee perustua nayttoon ja

asianmukaisiin kaytanteisiin sekd sen on oltava laadukasta ja turvallista.

Hoitotyon raportoimisen yleisind periaatteina pidetdén vapaaehtoisuutta, luottamuksel-
lisuutta, rankaisemattomuutta ja hyvaa kaytettavyytta. Lisaksi tiedon jatkokasittely ja
hyédynnettavyys kuuluvat osaksi onnistunutta raportointia. (STM 2010: 3). Terveyden-
huoltoyksikot raportoivat oman yksikkonsa sisallda ja ulospadin asianomaiselle viran-
omaisille lain mukaan. Myds potilaalla ja potilaan omaisilla on oikeus kirjallisiin ilmoi-
tuksiin tietyissa tilanteissa (STM 2010: 13).

4.1 Kansalliset valvontaviranomaiset

Terveydenhuollon vaaratilanteita valvoo muutama eri viranomainen. Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastolle eli Valviralle menevat ilmoitukset vakavista haittata-
pahtumailmoituksista, jotka koskevat kuoleman tai vakavan vammautumisen aiheutta-
nutta hoitovirhe-epailya (Valvira 2012). Valviralle tulee kasittelyyn myds henkildkunnan
vapaaehtoiseesti ilmoittamat HaiPro-ilmoitukset (Knuuttila — Ruuhilehto — Wallenius

2007: 17). Lisaksi hoidosta voi nostaa kantelun, jonka kasittelee aluehallintovirasto.


http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#a1326-2010

Aluehallintovirasto ohjaa ja valvoo sosiaali- ja terveydenhuolto-organisaatioita. (Alue-
hallintovirasto 2013.) Aluehallintovirasto on osaltaan Valviran ohjauksessa (STM 2013:
23). Lisaksi hoitovirheesta voi ottaa yhteyttad vielda Potilasvakuutuskeskukseen, joka
kasittelee hoitoon liittyvid korvauspyyntoja (Potilasvakutuuskeskus 2010).

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea pitaa ylla valtakunnallista rekisteria
ladkkeiden haittavaikutuksista. Rekisteristd saadetdan laissa (556/1989, ladkelaki
395/1987 30 § ja asetus 774/1989 terveydenhuollon valtakunnallinen henkilorekisteri).
(Fimea 2010: 2.) Fimealle laékkeen haittavaikutusilmoituksen toteamastaan ja epéile-
mastaan voi tehda ladkkeen maaraadmiseen tai toimittamiseen oikeutetut henkilot ja
1.6.2013 alkaen myos itse potilaat (Fimea 2010: 2; STM 2013a).

4.2 Etela-Suomen aluehallintovirasto

Aluehallintovirastoilla eli l&&ninhallituksilla on lukuisia tehtdvia. Suurin osa niistd on
ohjaus-, valvonta- ja lupatehtavia. Ne valvovat paikallisia sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioita ja niiden potilasturvallisuutta tarkastuskaynnein ja organisaatioista teh-
tyjen kanteluiden perusteella. Lisdksi aluehallintovirastot jarjestavat koulutuksia ja in-
formoivat uusista potilasturvallisuutta koskevista sdddoksista alueensa sairaanhoitopii-
rien kanssa. Aluehallintovirastot pitavat myds alueensa potilasasiamiesrekisteria. (STM
2010: 29; Aluehallintovirasto 2013.) Aluehallintovirastojen toimintaa on saadetty use-
ammassa laissa ja sen toiminta tapahtuu kahdeksan eri ministerion alaisuudessa.

Aluehallintovirastojen keskeisimpia vastuutavoitteita ovat

peruspalvelujen saatavuuden ja laadun turvaaminen, kansalaisten perus
oikeuksien ja oikeusturvan toteutuminen ja asuin- ty6- ja elinymparistén
terveellisyyden ja turvallisuuden parantaminen. (Aluehallintovirasto 2013.)

Eteld-Suomen aluehallintovirastossa selvitetddn vuosittain useita satoja kanteluita.
Ratkaistut kantelut arkistoidaan sellaisinaan salassa pidettavind. Ennen sita taytetaan
koontilomake, johon keratdan tietoa esimerkiksi kantelijasta, kanteluun kohdistuvasta
ammattiryhmasta, kantelun syista ja kantelun ratkaisusta eli seurauksista. (Mussalo-
Rauhamaa 2012.)
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4.3 Terveydenhuoltoyksikdiden raportointi

Paikallista vaaratilanteiden raportoimista ohjaavat kansalliset ja kansainvaliset maari-
tykset ja indikaattorit, joista sdatdd mm. Euroopan unioni, Maailman terveysjarjesto
WHO ja Taloudellisen yhteistytn ja kehityksen jarjestd OECD. (STM 2010: 16.) Turval-
lista potilashoitoa antavalla terveydenhuollon yksikélla on selkea toimintatavat vaarati-
lanteiden kirjaamiseen, raportoimiseen, seuraamiseen ja kasittelemiseen (STM 2010:
15.)

Suomen lain mukaan terveydenhuollon yksilGilla on oltava laadittuna laadunhallinta- ja
potilasturvallisuussuunnitelma (Terveydenhuoltolaki 1326/2010 8 8). Suunnitelmassa
tulee kayda ilmi muun muassa taytantéonpanon vastuuhenkilét, johdon toiminta tarvit-
tavien voimavarojen turvaamiseksi, turvallisuuskulttuurin mukaiset arvot ja menettely-
tavat, laadunhallinnan ja potilasturvallisuuden kehittamisen menetelmat, henkilékunnal-
le annettava perehdytys ja ohjaus, potilaiden ja omaisten palautteenantaminen ja heille
tarjottava apu ja tuki. Myos yksikén mahdollisten vaara- ja haittatapahtumien tunnista-
minen ja raportoiminen tulee kuvata. Seka ilmoitusjarjestelmaan meneva raportoiminen
ettd muiden saadosten edellyttama raportointi tulee kuvata. Suunnitelmassa kerrotaan
miten menetellaan korjaavissa toimenpiteissa. Suunnitelmassa tulle mainita kaytettava
tietojarjestelma ja lisdksi on kasiteltava kirjaamista eli potilasasiakirjojen tekemisesta
seka kuvattava yksikon sisdista ja muiden yksikoiden kanssa tapahtuvaa tiedonkulkua.
(Sosiaali- ja terveysministerion asetus laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden taytan-

téonpanosta laadittavasta suunnitelmasta 341/2011.)

Terveydenhuollon yksikét raportoivat vaaratilanteista sisaisesti HaiPro-ilmoituksien
kautta. HaiPro-raportointi on tarkoitettu yksikdn sisdiseen toiminnan kehittamiseen.
limoituksen tekee potilasturvallisuutta vaarantavan poikkeaman, virheen ja vaaratilan-
teen sekd laheltd piti —tapauksen huomannut terveydenhuollossa tydskenteleva am-
mattihenkild. llmoitus tehdaan sahkdiseen tietojarjestelmédén. Raportointi perustuu
vapaaehtoisuuteen, nimettomyyteen, luottamukseen ja syyttelemattdmyyteen. (Knuutti-
la ym. 2007:10-11, 17.) Lisdksi vaaratilanteista ilmoitetaan sairaaloiden hoitoilmoitus-
jarjestelmaan (HILMO). Aiheutuneiden terveyshaittojen lisaksi Hilmoon kirjataan komp-
likaatiot ja ladkkeiden haittavaikutukset. My6s Hilmon tuottama tieto on organisaation
sisdisen toiminnan kehittamista varten, mutta tieto menee analysoitavaksi THL:lle. Si-
ten on mahdollista saada vertailutietoa eri terveydenhuollon yksikéiden valilla. (STM
2010: 12-13))


http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#a1326-2010

11

4.4 Potilaan ja omaisten tekemat kantelut

Kantelu on potilaan tai hAnen omaisen tekema ja siihen on oikeus, jos on tyytymatén
terveydenhuollossa saatuun hoitoon tai kohteluun. Kantelu ei usein ole ensimmainen
keino saada asia ratkaistuksi. (Valvira 2012. ) Potilaan kannattaa pyrkid kayméaéan heti
tapahtuneen jalkeen keskustelu hoitopaikan henkiloston ja esimiehen kanssa, jolloin
ongelma ja virheet voidaan ratkaista mahdollisesti saman tien. Jos keskustelut eivét
johda yhteisymmarrykseen, potilasta tai tdmén omaisella on oikeus tehda kirjallinen

muistutus suoraan yksikon terveydenhuollosta vastaavalle johtajalle.

Potilasta on ohjattava jatkotoimenpiteissa, jos muistutusta kasitellessa kay ilmi, etta
hoidossa tai kohtelussa on mahdollisesti rikottu potilasvahinkolakia, vahingonkorvaus-
lakia tai laissa saadettyd kurinpitomenettelytapaa. Tata varten terveydenhuoltoyksi-
koissa tulee olla nimettyna potilasasiamies, joka neuvoo ja auttaa esimerkiksi muistu-
tuksen ja kantelun tekemisessa. (STM 2010: 13; Valvira 2012.)

Potilaan oikeuksiin on kuuluu kesasta 2013 alkaen mahdollisuus ilmoittaa itse epaillyis-
ta ladkkeiden haittavaikutuksista valvovalle viranomaiselle, joka Suomessa on Fimealle
(STM 2013a). limoitusoikeus maaritellaédn EU:n jasenvaltioita koskevassa laaketurvadi-
rektiivissd, jonka tavoitteena on juuri ladkkeiden potilasturvallisuuden parantaminen
huomioimalla, arvioimalla, ymmartamalla seké estamalla mahdollisia ladkkeiden haitta-
vaikutuksia. Direktiivin myéta selkeytetdaan viranomaisten ja laakkeiden valmistajien
vastuita, kiinnitetddn huomiota riskien arvioimiseen, tarjotaan potilaille mahdollisuus
haittavaikutusepailyilmoituksen tekemiseen ja parannetaan laaketurvallisuuteen liitty-
van tiedon kulkua ja sailyttamistd. Suomen hallitus teki esityksen direktiivin mukaisesta

laista nykyisen laakelain muuttamisesta ja laki tulee voimaan 1.6.2013. (STM 2013b)

5 Opinnaytetyon tarkoitus, tavoitteet ja tutkimuskysymys

Opinnaytetydn tarkoituksena on selvittdd varfariini-laakehoidon vakavista vaaratilan-
teista tehdyt potilaskantelut paakaupunkiseudulla. Opinnaytetytn aineistona ovat Etela-

Suomen aluehallintoviraston ratkaisemat kantelut vuosilta 1998—-2011. Tydn tavoittee-
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na on antaa tietoa varfariini-ladkehoidon potilasturvallisuudesta ja tuoda esille kehitté-
misehdotuksia haittatapahtumien raportoimiseen. Tyon tuottamaa tietoa voidaan hyo-
dyntda potilasturvallisuutta ja raportointikaytanteita kehittdessa. Opinnaytetyon tutki-
muskysymyksia ovat:

e Kuinka paljon varfariini-ladkehoidon vaaratilanteista tehdaan kanteluita?

e Mistd kanteluiden vakavat vaaratilanteet johtuivat?

6 Opinnaytetydn aineiston keruu ja analyysi

6.1 Tutkimusmenetelma

Tybssa kaytettiin seka laadullistaa etta maarallista tutkimusmenetelmaa eli menetel-
matriangulaatiota. Triangulaatiota kaytetdan hoitotieteellisissa tutkimuksissa usein toi-
minnan monimutkaisuuden kuvaamisessa. Menetelman avulla voidaan saada esille
tietoa eri nakokulmista ja tallin triangulaation avulla voidaan lisata tutkimuksen luotet-
tavuutta. Lisaksi ensimmaisena kaytetty menetelméan avulla saatua aineisto voi tayden-

taa toisella menetelmalla. (Kankkunen — Vehvildinen-Julkunen 2013: 75-77.)

Aluehallintoviraston aineiston lapikdymiseen ja analysointia varten kaytettiin maarallista
menetelmaa ja sisallon erittelyd, koska aineistona olevia kirjallisia dokumentteja kaytiin
l&pi kasin ja niistd etsittiin havainnoiden varfariini-ladkehoitoon liittyvia yhteyksia. Kri-
teerit tayttavat dokumentit kerattiin tilastoon. Aineiston saattaminen tilastolliseen muo-
toon on yksi maaréllisen tutkimuksen tunnuspiirteitd (Hirsjarvi — Remes — Sajavaara
2009: 140). Tilastointia suunniteltiin kaytettavaksi tulosten kokoamiseen esimerkiksi
erilaisten vaaratilanteiden kuvaamiseen. Toisaalta tydn tuloksien analysointi ja pohdin-
ta on laadullista, silla se etenee yksityisista havainnoista yleiseen. (Hirsjarvi ym. 2009:
181). Lisaksi tapaustutkimuksessa etsitdan yksityiskohtaista tietoa yksittisesta tapa-
uksesta tai pienesta joukosta yhtendisia tapauksia (Hirsjarvi ym. 2009: 134). Tutkimuk-
sessa ilmeni tapaustutkimuksen piirteitd, silld tulos ei ole yleistettavissa vaan saavutet-
tiin selvitys varfariini-ladkehoitoon liittyvista vaaratilanteista yhden viranomaistahon
osalta. Tutkimuksen edetessa kavi selvaksi, ettd tydssa joudutaan hybddyntamaan

my6s havainnointimenetelmad. Osassa koontilomakkeita oli aikaisemman tutkimuksen
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jaljiltd kuvattu hyvin yksityiskohtaisesti kanteluun johtaneet syyt. Tutkimus vaati paljon
lukemista ja huomion kiinnittdmista tekstin yhteydesta varfariiniin.

6.2 Aineiston kuvaus ja valintakriteerit

Tutkimustydssa voi kayttdd myos jo valmista aineistoa, muiden kerddmaa sekundaari-
aineistoa. Se voi olla kerattya esimerkiksi virallisista tilastolaitosten rekistereistg, tilasto-
tietokannoista tai virastojen arkistoista. Valmis aineisto ei yleensd anna vastauksia
kaikkiin tutkimusongelmiin vaan sen liséksi voidaan tarvita lisdaineistoa. (Hirsjarvi ym.
2009: 186, 188.)

Tutkimusaineistona oli Etela-Suomen aluehallintovirastoon vuosina 1998-2011 ratkais-
tut kantelut. Ensin tarkasteltiin koontilomakkeita, joihin oli kootusti keratty tiedot varsi-
naisesta kantelusta. Koontilomakkeiden vajavaisten tietojen vuoksi jouduttiin lukemaan

myds varsinaisia kanteluita.

Sain kirjallisen aineiston (lite 1) Aluehallintoviraston yhteyshenkil6ltd. Han oli tehnyt
ristiintaulukoinnin SPSS-tilasto-ohjelmistolla vuosina 1998—-2011 ratkaistuista kanteluis-
ta yhdessa ennalta sovituin kriteerein. Nama kriteerit olivat 1) kantelupaikka Helsinki, 2)
syyna hoito- ja menettelyvirhe tai ladkemaaraykseen liittyva ja 3) seurauksena huomi-
oon kiinnittdminen tai huomautus. Helsinki valittiin kantelupaikaksi, silla AK-projekti
tapahtuu Helsingissa. Jos kantelu liittyisi varfariiniin, se olisi arkistoitu tai tilastoitu joko
hoito- tai menettelyvirheena tai ladkemaaraykseen liittyvand. Huomion kiinnittdminen ja
huomautus ovat vakavimmat aluehallinnon langettamat seuraamukset. Ne olivat seu-

rauksena vakavista vaaratilanteista.

6.3 Aineiston lapikayminen

Kavin ristiintaulukoinnin lapi etsien kaikki toteutuneet hypoteesit, jotka merkattiin tilas-
tolla numerolla 1. Tilaston sivulla olivat juoksevat stu- eli arkistointinumerot (1,2,3,4....)
ja ylapalkissa vuodet. Kavin tilaston lapi rivi kerrallaan, ja jos numero 1 l6ytyi, kirjasin
ylos vaakatason arkistointinumeron ja pystyrivilta vuosiluvun. Kokosin samalla omaan
taulukkoon vuosiluvun ja ratkaisunumerot seuraavaa vaihetta varten. Koko ristiintaulu-

koidussa aineistossa oli yhteensa 164 kriteerit tayttavaa ratkaistua kantelua (kuvio 2).
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Kuvio 1. Kriteerit tayttdneet koontilomakkeet vuosilta 1998—2011.

Kuvio 2 kuvaa ristiintaulukoidun aineiston l&pikaymisen jalkeistéa prosessia. Loydettyani
164 hypoteesit tayttanyttd kantelua, kavin lapi koontilomakekansiot, jotka oli nimetty
vuosilukujen ja arkistointinumeroiden perusteella. Etsin arkistointinumeroa vastaavan
koontilomakkeen ja kavin sen lapi etsien tarkempaa mainintaa kantelun syysta ja seu-
rauksesta. Osaan koontilomakkeista oli kirjattu tarkka kuvaus. Kuvauksessa saatettiin
mainita esimerkiksi, etta potilaalle on annettu vaara ladke ja kerrottu ladkkeen nimi.
Jokaisessa koontilomakkeessa ei ollut ndin tarkkaa lisatietoa. Karsin pois ne koontilo-
makkeet, joihin oli kirjattu ladke ja tarkka hoitotoimenpide, jotka eivat voineet liittya var-
fariiniin. Jos koontilomakkeeseen ei oltu kirjattu mitd&dn muuta kuin ruksi joko hoito- tai
menettelyvirheen ja/tai ladkemaarayksen kohdalle, otin mukaan seuraavaan vaihee-

seen. Koontilomakkeista hyvaksyin jatkoon siis ne, joissa ruksit seuraavasti

a) syyna hoito-/menettelyvirhe ja seurauksena huomion kiinnittdminen,

b) syyna hoito-/menettelyvirhe ja seurauksena huomautus,

c) syyna laakemaarays ja seurauksena huomion kiinnittdminen

d) syyna ladkemaarays ja seurauksena huomautus

e) syyna hoito-/menettelyvirhe seka laakemaarays ja seurauksena huomion kiin-
nittdminen/huomautus tai syyna hoito-/menettelyvirhe tai ladkemaarays ja seu-

rauksena sekd huomion kiinnittaminen sekdé huomautus.
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Na&in valikoitui jatkoon 62 koontilomaketta. Koontilomakkeiden lapikaymisen jalkeen
kirjasin ylos niiden stu-numerot ja vuoden. Taman listan mukaan etsin kaikki ylos kirja-
tut kantelut arkistosta, johon oli kansioitu alkuperaiset kantelut. Alkuperéiset kantelut
olivat salassa pidettavia tiedostoja, joten ne tuli pitdé aina suljetussa, lukollisessa arkis-
tossa. Kansioita sai kasitella vain arkistossa. Kansiot oli arkistoitu vuosinumeroittain ja
arkistointitunnuksien suurusjarjestykseen. Kéavin ndméa kansiot lapi etsien selaamalla
yksittégisen kantelun ja lukemalla sen lapi. Luin koko kantelun I&pi etsien siitd mainintaa
varfariinista, antikoagulantista, verenohennuslagkkesta tai Marevanista®. Aineiston

keruuseen ja lapikaymiseen aluehallintovirastossa meni kolme tydpaivaa.
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Kuvio 2. Aineiston lapikdyminen.

7 Opinnaytetyon tulos

Etelda-Suomen aluehallintoviraston kanteluista ei 16ytynyt yhtdan vakavasta vaaratilan-

teesta johtunutta kantelua. Kasihaulla mekaanisesti selattaessa loydettiin varsinaisista
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kantelukansioista varfariini-lagkehoitoon liittyva kantelu (lite 1). Kantelusta ei kuiten-
kaan tullut seuraamusta, joten se ei tayttanyt kriteereja eika nain ollut varsinainen tulos.

Kuvaan kantelun etenemisen prosessin.

7.1 Tapausesimerkkikantelu

Eteld-Suomen laaninhallitukselle tekemassaan hallintokantelussaan potilas katsoi Ma-
revan®-ladkkeen vaihtamisen johtaneen hanen terveydentilan pysyvaan ja vakavaan
huononemiseen. Potilas vaati selvitysta siihen, miksi Marevan®-ladkitys lopetettiin,
selvitysta tehtyyn aivosahkokayra- eli EEG-tutkimuksen tuloksiin seka siihen miksi l6y-
dokset eivat johtaneet hoidon uudelleen arviointiin. Liséksi potilas halusi selvitettavan
olisiko hanen toispuoleiset halvausoireet olleet véltettavissa sairaalassa ja poliklinikalla
tehtyjen kontrollikédyntien aikana. Hoitovirheita kantelun mukaan tapahtui sairaalahoi-
dossa ja poliklinikalla. Kantelu kohdistui naiden yksikdiden ladkareiden toimintaa. Hoito

tapahtui joulukuun 2004 ja kesdkuun 2005 valilla.

Kantelu sairaalahoitoa koskien on ensin kasitelty Valvirassa helmikuussa 2008 (kuvio
3), jonka paatds asiasta oli, ettei hoitovirheita ole tehty. Toukokuussa 2008 myds Poti-
lasvakuutuskeskus on antanut kielteisen korvauspaatoksen tapaukseen potilasvakuu-
tuslain perusteella. Taman jalkeen maaliskuussa 2009 potilas kanteli Etela-Suomen
l&aninhallitukseen. Aluehallintovirasto pyysi jalkeen selvitykset hoidosta asianomaista

potilasta hoitaneita laékareilta ja tulosyksikkojen esimiehilta.
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a Fi hoitovirhetts

Ei korvausta
potilasvahinko-

% lain perusteella

i‘dlj ot IS ‘E>

-Tulosyksikko toimen-
Vastaava piteita
ylilagkari
-Osasto

Kuvio 3. Tapausesimerkin kantelun kasittelemisen eteneminen (liite 1)

7.2 Lausunnot potilaan hoidosta

Infektiosairauksien poliklinikan laakari kommentoi potilaan polikliinista hoitoa touko-
kuussa 2009. Hanen mukaansa potilas oli ilmeisesti sairastanut ulkomaan matkan jal-
keen joulukuussa 2004 Japanin aivokuumeen, jota vastaan kehitettya rokotetta potilas
ei ollut ottanut ennen matkaansa. Selvityksen mukaan hoito oli asianmukaista huomioi-
den sen, ettei Japanin aivokuumeeseen ole olemassa erityista hoitoa. Antikoagulaatio-
hoito oli vaihdettu Marevan®-ladkkeesta véliaikaisesti Klexane®-injektioladkitykseen
potilaan alentuneen tajunnantason vuoksi. Laakari korosti vield, etta potilaalla oli ollut
kaksi aivoinfarktia ennen sairastumistaan Japanin aivokuumeeseen ja lisdksi ainakin
yksi sairastumisen jalkeen. Aivoinfarktit selittdvét potilaan neurologisen tilan heikenty-
mista Japanin aivokuumetta enemman. Seké sairaanhoitopiirin johtajaylilaakari etta
tulosyksikon ylilddkari totesivat omissa lausunnoissaan, ettei heilla ole mitddn lisatta-

vaa koskien potilaan tapausta.

Asiasta kuultiin my®ds neurologian osastonylilaékaria toukokuussa 2009. Osastonylilaa-

kéri mainitsi, ettd potilaalla oli aiemmin todettu keuhkoveritulppa, jonka aiheutti poik-
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keava hyytymistekija. Taman vuoksi potilaalla oli jatkuva Marevan®-laakitys. Potilaalla
oli muutama vuotta aiemmin ollut myds oikean puolen aivoverisuonitukos. Neurologian
paivystyksessa ja osastolla potilas oli ollut hoidettavana touko-kesakuussa 2005 yhtak-
kisen oikean puolen raajojen heikkouden vuoksi. P&&n tietokonetomografiatutkimuksis-
sa (TT) ei todettu tuoreita tukoksia tai aivoverenvuotoa. Neurologian paivystyksessa oli
huomattu, ettei Marevan® ollut hoitotasolla, jonka vuoksi sen tilalle aloitettiin puoliintu-
misajaltaan lyhyempi Fragmin®-injektiolaakitys. Potilaan halvausoireet kuitenkin pahe-
nivat. Paadn TT:sséd ei loydetty silloinkaan mitd&n vuotoa tai tukosta. Fragmin®-
pistoshoito saatiin kahdessa paivasséa hoitotasolle. Marevan®-laékitys aloitettiin viikon
kuluttua uudelleen. Kuitenkin ultradanitutkimuksessa ja varjoainekuvauksessa todettiin,
ettd kaulan suonissa oli ahtautumismuutoksia. La&karin mukaan ahtautuneet suonet
eivat olleet halvausoireiden syy vaan todennakoéisesti hoitotason alapuolella ollut Mare-
van®-laakitys ja valtimonkovetustauti. Potilaalle ei tehty osastolla EEG-tutkimusta, kos-
ka ei epdilty epileptistd kohtausta eika aivotulehdusta. Potilas siirrettiin kuntoutusosas-
tolle noin kuukauden kuluttua paivystykseen joutumisestaan, jolloin Marevan®-laakitys
oli hoitotasolla ja pistoshoito oli lopetettu. My6s vastaava ylilddkari antoi lausuntonsa
toukokuussa 2009, jonka mukaan hénella ei ole lisattavaa neurologian osastonylilagka-

rin selvitykseen.

Selvityksista huolimatta kantelija ei ollut tyytyvainen vaan teki vastineen syksylla 2009.
Potilaan mielesta ladkareiden perusteelliset selvitykset herattivat uusia kysymyksia ja
jattivat vastaamatta osiin hanen esittamiin kysymyksiinsa. Keskeiseksi potilas koki hoi-
don sairaalassa 2004, jolloin Marevan®-laakityksen tilalle aloitettin Klexane®-
pistoshoito. Hanen mukaansa Japanin aivokuume-diagnoosi eika selittdmaton kuumei-
lu ei voi olla syy Marevan®-ladkityksen lopettamiseen, silla erityistd hoitoa Japanin
aivokuumeeseen ei ole olemassa. Vastineessa tulkitaan, ettd Marevan®-ladkityksen

katkaisu joulukuussa 2004 on aiheuttanut aivohalvauksen mythemmin kevaalla 2005.

7.3 Kantelun ratkaisu ja perustelut

Laaninhallituksen ratkaisu potilaan hallintokanteluun oli, ettei terveydenhuollon yksikoi-
den toiminnassa ole moitittavaa eika asia anna aihetta ladninhallituksen toimenpiteille.
Laaninhallitus ilmoitti jattdvansa tutkimatta "kantelua siltd osin, jonka Valvira on jo ai-
emmin kasitellyt”. Liséksi ratkaisussa kerrottiin, ettd "laaninhallituksella ei ole toimival-
taa tutkia korvausvaatimuksia.” Perusteluissa kuvataan kantelun kasittelyn aikainen

toimivallanjako lain mukaan (laki terveydenhuollon ammattihenkildista 559/1994 24 §).
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Sen mukaan Valvira ohjaa ja valvoo valtakunnallisesti terveydenhuollon ammattihenki-
I6iden toimintaa,

kun kysymyksessa on:

1) periaatteellisesti tarkea tai kauaskantoinen asia,

2) epaily hoitovirheesta, joka on johtanut kuolemaan tai vaikeaan pysy
vaan vammautumiseen,

3) oikeuslaékarin tekemaan kuolemansyyn selvittdmiseen liittyva asia,

4) asia, joka saattaa edellyttda turvaamis- tai kurinpitotoimenpiteita tai

5) asia, joka laaninhallitus on esteellinen k&sittelemaan.

Ratkaisu korvauksien maksamatta jattdmisesta perustuu potilasvahinkolakiin
(585/1986). Sen 10 8:n mukaan korvausta tulee hakea Potilasvakuutuskeskukselta.
Liséksi 2 §:n mukaan korvausta saa henkildvahingoista, jotka todenndkoisesti ovat
aiheutuneet
tutkimuksesta, hoidosta tai muusta vastaavasta kasittelysta taikka sellai-
sen laiminlydnnistd edellyttden, ettd kokenut terveydenhuollon ammatti
henkil6 olisi tutkinut, hoitanut tai muutoin kasitellyt potilasta toisin ja siten
todennakdisesti valttanyt vahingon.
Liséksi toteutuneen hoidon oikeellisuutta perustellaan potilaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain (785/1992 3 §, 6 §), terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain
(559/1994 15 §, 22 8§) mukaan. Ratkaisussa kerrotaan, etta potilaan oikea sisempi kau-
lavaltimo oli tukossa jo vuonna 2001. Sen jalkeen potilaalla oli ollut my6s aivoninfarkti.
Infarktin seurauksen ilmeni vasemman puolen raajaheikkoutta ja muistihairidita. Poti-
laalla todettiin liséksi perinnéllinen antirombiini Il puutos, joka johti normaalia herkem-
paan verisuonten tukkeutumiseen. Siksi Marevan®-laakitys aloitettiin. Marevan®-
ladkityksen vaihtamiseen joulukuussa 2004 kerrottiin edelleen syyksi potilaan laskenut
tajunnan tila, jolloin héan oli tehovalvontaosastolla. Potilas ei vastannut puhutteluun,
jolloin laakitysta ei voitu antaa suun kautta. Potilas kuntoutui kotiin kahdessa viikossa ja
Marevan®-laakitys jatkui. Potilasasiakirjojen perusteella EEG-tutkimuksessa |6ydettiin
poikkeava muutos, joka viittasi aiemmin tapahtuneisiin aivoinfarkteihin. La&ninhallituk-
sen mukaan EEG-tulosten avulla ei voitu tehda mitddn hoitoon liittyvia johtopaattksia.
Saatujen selvitysten perusteella potilaalla oli useita riskitekijoita aivoverenkiertosaira-
uksille. Toukokuun 2005 halvausoireet johtuivat selvitysten perusteella verenhyytymis-
hairibsta. Siksi laaninhallitus ei pitdnyt todennakoisena, ettd toukokuun aivoinfarkti olisi
voitu ennakoida kontrollikaynnin aikana. Laaninhallitus korjaa my®s potilaan tehneen
tulkinnan siitd, etta neurologian osastonyliladakarin lausunto olisi koskenut joulukuun

2004 sairaalahoitoa.
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8 Pohdinta

8.1 Tulosten pohdinta

Ty6n tuloksena saatiin selvitettya varfariinin vaaratilanteet yhden potilasturvallisuutta
valvovan viranomaisen taholta. Tulos kertoo todenndkéisesti siita, ettéd varfariini-
ladkehoidon vakavat vaaratilanteet aiheuttavat vakavia vammoja, kuoleman, jolloin ne
yleensa oikeuttavat rahalliseen korvaukseen. Téallaiset tapaukset késitellaan Valvirassa
ja Potilasvakuutuskeskuksessa. Tulos vahvistaa STM:n (2010) linjausta hoidon vaarati-

lanteiden raportoimista.

Tapausesimerkkikantelu kuvaa potilaan kokemusta. Kantelu koskee useita kuukausia
koskevia hoitojaksoja eri osastoilla ja yksikdilla. Laaninhallituksen ratkaisu ja perustelu
ovat esimerkkeind monimutkaisesti selvittdmisprosessista. Kantelun ymmartdminen
vaatii useiden ajanjaksojen ja lausuntojen yhdistamista toisiinsa, jolloin vaarinkasitys-
ten mahdollisuus kasvaa. Kanteluesimerkki tukee tata vaitetta. Asiamies oli yhdistanyt
toukokuussa 2005 tapahtunutta hoitoa ja aivohalvausta koskevan ladkarilausunnon
joulukuun 2004 tapahtuneen hoidon perusteluksi. Asiamiehen kantelu kohdistui ensisi-
jaisesti hoitoon joulukuussa 2004, jolloin Marevan® vaihdettiin valiaikaisesti Klexane®-
injektiolaakitykseksi. Kuitenkin toukokuussa 2005 juuri ennen aivohalvausta vaihdettiin
Marevan®-laakehoito Fragmin®-injektioladkitykseen. Tata muutosta potilaan kantelu ei

kuitenkaan koskenut.

Tapausesimerkkikantelun ratkaisu perusteltiin viitekehyksessa mainittujen lakien mu-
kaisesti vahvistaen kansallista linjausta. Taloudellinen korvausvastuu ei kuulu aluehal-
lintovirastolle. Potilaalta 16ytyi perusteet kantelulle, silla han vetosi syntyneeseen pysy-
vaan ja huonontuneeseen terveydentilaan. Aivohalvauksesta seuranneet, pysyvat ter-
veysmuutokset ovat myds Fimean maarittelemien vakaviksi haittatapahtumien joukos-
sa. Tapauksessa ei kay ilmi yrittikd potilas selvittaa asiaa suoraan yksikon henkilékun-

nan ja johdon kanssa, kuten suositellaan.

Kantelutapausesimerkki tukee tyon teoriaosuudessa kuvattuja varfariini-ladkehoidon
ominaispiirteitd. Hoitotason ulkopuolella oleva INR-tason myo6ta verisuonet voivat tuk-
keutua, jolloin verenkierron hairiintyminen johtaa pahimmillaan aivohalvaukseen. Kan-

telutapausesimerkissa laakari vahvistaa taman teoriatiedon oikeaksi kuvatessaan syita
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asiakkaan aivohalvaukselle. Tablettila&kityksen toteuttamisen vaikeus potilaan tajun-
nan laskiessa oli syy joulukuun 2004 Klexane®-injektiolaakitykseen siirtymisessa. Tab-

letti olisi voinut aiheuttaa tukehtumisvaaran ja estaé ladkeaineen imeytymista.

8.2 Tyobn eettisyys

Eettisyyden pohdinta alkaa jo opinnaytetytn hyddyllisyydesta. Tutkimuksen oikeutuk-
sena pidetaan tutkimuseettisesta ndkdkulmasta sen hyddyllisyytta. Tutkimustuloksien
hyodyllisyys ei valttamatta kohdista tutkittavina oleviin henkildihin vaan niita voidaan
hyddyntaa myohemmin tulevien potilaiden kohdalla. Jo tutkimussuunnitelmassa tulee
mainita se, miten tuotettua tietoa voitaisiin hyddyntaa. (Kankkunen — Vehvildinen-
Julkunen 2009: 176-177.) Yksilollisyyden kunnioittamisesta ohjeistaa esimerkiksi Hel-
singin julistus, joka on kansainvalisesti hyvaksytty tutkimusetiikan ohjeistus. Tutkimuk-
sen tekemista ohjaa myos lainsdadanto, joista keskeisimpia henkildtietolaki (523/1999),
laki (556/1989) ja asetus (774/1989) terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekiste-
reista ja laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992). (Kankkunen — Vehvildinen-
Julkunen 2009: 173-175.) Keskeinen eettinen asia tutkimustydssa on myds anonymi-
teetti. Tutkija ei saa luovuttaa tietojaan tutkimukseen osallistumattomille henkilGille.
(Kankkunen — Vehvilainen-Julkunen 2009: 179.)

Opinnaytetydssani hyddynsin asiakirjoja ja rekistereitd, jotka perustuvat jo aiemmin
tapahtuneisiin potilassuhteisiin. Potilaat eivat siis tienneet hoitosuhteensa aikana, etta
heidan tietojaan tullaan mydhemmin kayttdmaan tutkimusaineistona. Tutkittavien itse-
maaraamisoikeuden ja vapaaehtoisen osallistumisen huomioiminen on haasteellista
tallaisessa tutkimuksessa. Potilastietojen luovuttamisesta on vastuussa talléin tutki-
musluvan mydntaja. Tutkijan on huolehdittava henkil6tietojen poistamisesta ja potilai-
den tunnistamattomuudesta. (Kankkunen — Vehvilainen-Julkunen 2009: 178.) Esi-
merkkikantelun tehneen henkildin ja kohteena olevien hoitopaikkojen tunnistamatto-
muuden takaamiseksi kantelupaperit kaytettiin aluehallintoviraston asianajalla, joka

peitti tunnistettavat tiedot.

Penttisen (2002:60-64) mukaan eettisia vaatimuksia voidaan asettaa ammattitaidon
hankkimiselle, informaation tuottamiselle, valittdmiselle ja kayttamiselle seka kollegiaa-
liselle toiminnalle ja lojaalisuudelle. Ammattitaidon hankkimiseen liittyvat vastuut alylli-
sestd kiinnostuksesta ja tunnollisuudesta. Nama vastuut edustavat tutkijan ominai-

suuksia, mutta myds mahdollistavat mahdollisimman luotettavan tiedon hankkimisen ja
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valittamisen. Informaation tuottamisen suhteen tulisi pohtia kysymyksia sen tuottamis-
tavoista — miten, millaista ja mihin tarkoitukseen. Tutkimusta tehdesséa tulee pohtia
myds tiedonintressia eli sité, mihin tarkoitukseen informaatiota hankitaan. Kaikkien kay-
tettyjen tutkimusmenetelmien ja siten tuotetun informaation tulisi olla luotettavia ja tayt-
téaa rehellisyyden vaatimus eli vilpin harjoittaminen ei ole sallittua. Vaaristellyt tulokset,
luvattomat lainaukset ja toisen tekstien esittdminen omana eivat kuulu eettisesti kesta-
vaan tutkimukseen. (Penttinen 2002: 65; Kankkunen — Vehvildinen-Julkunen 2009:
182-181.) Informaation julkaisemisessa tulee noudattaa vastuuta hyvaa tieteellista
kaytannosta ja noudattaa rehellisyyttd. Julkaisemisessa tulee muistaa huolellisuus,
toisten tdiden huomioiminen, ja omien tulosten totuudellinen esittaminen. Plagioiminen
eli lainattuun alkuperaiseen lahteeseen viittaamatta jattaminen on epéeettista. (Pentti-
nen 2002: 66; Kankkunen — Vehvildinen-Julkunen 2009: 182-183.) Lisaksi tutkijaa kos-
kettaa sosiaalinen vastuu eli velvollisuus pyrkia vaikuttumaan tutkimuksen tarjoaman

tiedon eettiseen kayttdamiseen. (Penttinen 2002: 67).

8.3 Tyon luotettavuus

Kvalitatiivisen tutkimuksen luotettavuuden varmistaminen poikkeaa kvantitatiivisen tut-
kimuksen luottamuksen arvioimisesta. Luotettavuutta ei voi todentaa hyodyntamalla
maarallisia mittareita, silla niitd ei laadullisella tutkimuksessa usein ole. Tutkijan tulee
olla tarkkana, jotta ei tee virhepaatelmia tydssadan. Cuba ja Lincolnin (1985) mukaan
laadullisen tutkimuksen luotettavuudelle voidaan asettaa kriteereitd uskottavuuden,
siirrettavyyden, riippuvuuden ja vahvistettavuuden suhteen. Uskottavuuden kriteerin
mukaan tulokset tulee ilmaista niin tarkasti, etta tyon lukija ymmartaa miten niihin on
paasty huomioiden tutkimuksen vahvuudet ja rajoitukset. Siirrettavyys edellyttaa tark-
kaa tutkimuksen taustan, tutkittavien ja aineiston keruun seka analyysin kuvaamista,
joiden perusteella voidaan arvioida tulosten siirrettavyytta toisiin tilanteisiin. Riippuvuu-
den kriteeri kasittaa tutkimuksen toteuttamisen valitun tutkimusmenetelman periaattei-
den mukaisesti. Vahvistettavuuden kriteerin tayttyessa tutkimustulos perustuu empiiri-

seen tietoon. ( Kankkunen — Vehvildainen -Julkunen 2009: 160-166 mukaan.)

Tassa opinnaytetydssa korostuu luotettavuus ja mittaustulosten toistettavuus. Siksi
tutkimuksen toiminta on kuvattu prosessin avulla, tarkan selostuksen tukiessa. Tark-
kuus koskee kaikkia prosessin vaiheita. Opinnaytetyon tulos perustuu jo valmiina ole-

van tiedon eli kanteluiden hyédyntamiseen, joten tutkijan omat ndkemykset eivat vaiku-
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ta tulokseen. Uskottavuutta on lisannyt tarkka tyon etenemisen kuvailu mm. tilastointia
hy6édyntaen. Vahvistettavuutta tukee aineiston valintakriteerien kuvaaminen ja tehtyjen
ratkaisujen perustelut. Liséksi viitekehys on tukena tuloksille. Ty6 on toistettavissa sa-
moja kriteereja kayttdamalla, silla kriteerien ulkopuolelle ei menty. Kasihaulla 16ydetty
esimerkkikantelu on kriteerien ulkopuolelta, mutta yhdessa ohjaajan kanssa se paatet-
tiin ottaa ty6hon raportointijrjestelman havainnollistamiseksi. Kanteluiden [&pikaymi-
sessé jouduttiin kayttamaan tutkimusmenetelmayhdistelyd, mikéa ei ollut alkuperéisené
tarkoituksena. Tama johtui aluehallintoviraston arkistointimenetelmista, ei suoranaisesti
opinnaytetyontekijan valinnoista. Siksi riippuvuuden luotettavuuskriteerin voi katsoa
tayttyneen mahdollisimman hyvin. Siirrettavyytta puolustaa tarkka ilmion kuvailu ja tyon

aikana vallinneiden olosuhteiden selostaminen.

8.4 Yhteenveto ja jatkotutkimusehdotukset

STM:n tyéryhma on huomannut selkeyttdmistarpeen vaaratilanteiden valvonnan suh-
teen, silla valvontaviranomaisia ja rekistereita on useita. Opinnaytetyon myota kasitys
varfariinin potilasturvallisuuden selvittamisen monimutkaisuus yllatti. Tyon my6ta kavi
selvéksi, ettei aluehallinnosta l6ydy lainkaan varfariini-ladkehoidon vaaratilanne-
tapauksia. Vaaratilanteiden jalkeen potilas itse tai lahiomaiset vaativat todennédkoisesti
taloudellista korvausta Potilasvahinkokeskuksesta, jota ennen tilannetta ollaan kasitelty
Valvirassa. Opinnaytetyé on tuonut todeksi yhden potilaan tekeméan kantelun hoidos-
taan ja sen kasittelypolun. Potilaskantelut voivat olla monimutkaisia, silla valitus voi

littya useisiin hoitojaksoihin ja eri hoitopaikoihin jopa vuosien ajalta.

Toive varfariiniin liittyvien haittatapahtumien ilmoitusten selvittdmisesta tuli AK-projektin
edustajilta. Alkuperdinen suunnitelma muuttui tydn edetessa. Alun perin tarkoituksena
oli kartoittaa varfariini-ladkehoidon vakavia haittailmoituksia Valvirassa. Tavoitteena oli,
ettd aineisto olisi ollut kayty lapi elokuussa 2012 ennen opiskelijavaihtoon lahtemista.
Valvirassa se ei ollut mahdollista aika- ja resurssipuutteen vuoksi. Valvirasta ohjeistet-
tiin ottamaan yhteytta Etela-Suomen aluehallintovirastoon, jossa tyd oli lopulta mahdol-
lista toteuttaa. Aluehallintovirastossa epailtiin, etta vakavista varfariini-ladkehoidon vaa-
ratilanteista todennakdisesti 16ytyy todennédkdisesti korkeintaan muutamia kanteluita.
AK-projektin edustajan kanssa paadyttiin tdsta huolimatta toteuttamaan yhteistyt alue-
hallintovirastossa, silla nain saataisiin yhden potilasturvallisuutta valvovan viraston ai-
neisto selvitettyd. Yhteisty6lle saatiin hyvaksynta aluehallintovirastosta kesan aikana,

joka asetti haasteet opinnaytetydn ohjaamiselle ja tutkimuslupahakemuksen kirjoittami-
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selle. Tutkimustuloksen selvittya, tydon nédkdkulmaa ehdotettiin laajennettavan lisaéamal-
l& vaaratilanteiden raportointi-osuus. Tama vaikutti siihen, ettd viitekehysta kerattiin
lisaa. Opinnaytetydn tekeminen yksin lisasi tyon maaraa, mutta se mahdollisti kirjoitta-
misen joustavasti oman aikataulun mukaisesti. Opinnaytetydprosessi lisasi erityisesti
tutkimusmenetelmien hallintaa. Triangulaatio oli haastava tutkimusmenetelmd, mutta
maéarallisen ja laadullisen menetelman yhdistelmé oli sopiva valinta kanteluiden lapi-

kdymisen kuvaamiseen.

Tama opinnaytety6 tullaan luovuttamaan AK-projektille ja Helsingin sosiaali- ja terve-
ysasemalle. Opinnaytetyon tulos avaa ladkeaineen vaaratilanteiden raportointijarjes-
telm&& kanteluesimerkin avulla. Ty0 toivottavasti herattad keskustelua potilasturvalli-
suuden kehittamisesta ja siita, kuinka haasteellista on selvittda yhteen ladkeaineeseen
littyvat vaaratilanteet. Tulos korostaa hoitohenkilékunnan kirjaamisen tarkeytta, joten
tyota voi kayttdd mm. vaaratilanteiden kirjaamiskoulutuksissa. Kanteluesimerkki kuvaa,
kuinka yksityiskohtaisesti potilaan hoito taytyy pystya kuvaamaan ja perustelemaan

aluehallintoviranomaiselle.

Ty6ssa selvitettiin vain yhden potilasturvallisuutta valvovan viranomaisen osuus varfa-
riinin ladkehoidon suhteen. Jatkotutkimusaiheena voitaisiin toteuttaa vastaavan tyyppi-
nen kartoitus Potilasvakuutuskeskuksessa ja Fimeassa kattavamman tilannekatsauk-
sen saamiseksi. Ammattikorkeakoulun edellyttdman tason opinnaytetyéna ne voisivat
olla suuritbisia hankkeita, jotka sopisivat useammalle opiskelijalle. Toisaalta varfariinin
turvallisuutta voisi selvittaa sairaala- ja terveyskeskustasolla HaiPro-ilmoitusten perus-
teella. Yksittédisten osastojen tasolla voisi kartoittaa hoitajien ndkdkulmaa omasta suh-
tautumisestaan potilasturvallisuuden kehittdmiseen. Liséksi raportointijarjestelméan
toimintaa voisi tarkastella hoitoonsa tyytymattdman potilaan nakdkulmasta. Muun mu-
assa kotihoidon asiakkaina on paljon varfariini-ladkehoitoa saavia potilaita, joiden ko-
kemukset laakkeen potilasturvallisuuden kokemuksesta edistaisivat kokonaiskuvan
hahmottumista. Sopivan otoksen léytdminen voi olla haastavaa ja tyd vaatisi erityista
huomiota eettisyyteen. Kuitenkin potilaiden kokemusten kuvaaminen toisi arvokasta

lisdtietoa, etenkin jos kantelu tai valitus hoidosta jaa tekematta.
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ASIA JA VAATIMUKSET LAANINHALLITUKSESSA

on kannellut Etela-Suomean laanihallitukseen 9 3.2009
saapuneella kirigglld ® _ Mysairaalan ladkdreiden 10iminnasts. (e
asiamies n taydentédnyt kantelua sahkidpostivies-
telldan 17.4.2009 ja 20.4.2000. Han méadritteles kantelun kohteaksi? B
e hoidon’ __ Wsairaalassa, e Saitazlassa ja u infel-
fiosairauksien poliklinikalla 14.12.2004-7.6.2005,
[ __iraatii selvitettawaksi, miksi hyylymisen estoladkityksessa siir-
ryttiin Jsairaslassa Marevan-tablettien sijaan Klexane-pistoksiin, mi-
hin johtopaatoksiin EEG-tutkimus johti ja miksi tehty 16vdis ei aiheuttanut
uudelleen arvicintia 188kitvksen tai hoitotoimenpiteiden subleen. Lisiksi
tvaatii selvitettavan, ettd clisiko kontrollik&ynnilld 4.3.2005%__s
airaalassa voilu lehdd sellaisia havaintoja, eftd 6.5.2005 tapahtu-
neet oikean puoleiset halvausoirest olisi voilu vaIlEE,
£ . katsoo Marevan-idgkityksen lopellamisen ollzen keskeinen
syy hanen terveydentilansa pysyv8an ja vakavaan huononemiseen ja vaa-
lii tuntuvaa taloudellista korvausta tista hoitovirheesta.

SELVITYKSET JA LAUSUNNOT

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus {nykyinen Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto, Valvira) on 25.2.2008 anlanut péatoksen Dnro
g42/10M101/07 ~ . tekem&dn kanteluun hansn haidostaan
t @#sairaalassa joulukuussa 2004. PAatSksen mukaan Terveydenhuol-
lon pikeusturvakeskus ei ole voinut todeta, ettd®___ _ hoidos-
___)sairaalassa olisi tapahtunut virheellisyyksié tai laiminlySnteja.

Potilasvakuutuskeskus on 21.6.2008 anlanul asiassa piittksen, jossa

sa on todennul, elld kyseessé ei ole polilasvahinkelain perusteella korvat-
tava henkildvahinko.

) ___ /sairaanhoitopiirin johtajaylilagkéri
__10.8.2008 péivatyn lausunnon mukaan hdnelld &i ole asiaan lisati-
vaa.
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[ | ) tulosyksikén ylilaakari § A= o0ng
shushm laneinnnn mukaa® == 3i ole lisattavad g 'y
i maan selvitykseen.

| idkari § Y
R T Tt T seivitys koskes * saamaa hoioa

klinikalla 16.12.2004-7.6,2005. Selvityksen
mukaan irasti iimeisen Japanin aivokuumeen Thaimaan
matkan jalkeen joukiussa 2004, Japanin aivokuumeeseen ei ole spesi-
fistd hoitoa, multa sitd vastaan on olemassa kohtuullisen hyva rokote, jota

F jai allut ottanut ennen matkaza.

Selvityksen mukaan* M nieodden diagnostifkka on sujunut hyvin
infektiosairauksian klinikassa, jhaito oli cireen mukaista ja se-
kundaaristen komplikaatioden kuten esinerkiksi bakt~=="=~- -onian vall-
tamista sekd fysikaalista kuntoutusta, MiEitd hoitoja § \sai infek-
tiosairauksien klinikassa ja alkuvaiheessa myds [V-asikiovina mahdollisen
herpesryhmén virust~= —* " aan aivokuumesn vuoksi. Alentuneen ta-
junnantason vuoksi antikoagulanttihoito annelliin valiaikaisesl
Klexane-laakityksen muodossa. Taudin harvinaisuuden ja diagnoosin var-
mentamisen viuoksi seurattiin patiin otteeseen mydhemmin in-
fektiopoliklinikalla, vasta-aineet Japanin aivokuumetta aiheut-
tavaa virusta vastaan [askivat seurania-aikana tukien voimakkaasti Japa-
nin aivokuume-diagnoosia, mihin myds klininen kuva sopii hyvin,

korostaa lausunnossaan, ettd potilaalla ali ollut jo kaksi aivoin-
farktia ennen Japanin aivokuumetta ainakin yksi uusi aivoinfarkti touko-
kuussa 2005 aivokuumeen jdlkesn. Mama aivoinfarkli! lodenndkdisesl

' mmtanage neurolaaista tilas ~e-- iman kuin aivokuume.

vmukaan pollaan hoito® I -inikassa jou-
ukuuss= 2004 ja sen j@lkeen | wannuEsss -~ ~ot korkeatasois-
ta, eikd han nae maitittavaaf -klinikan fa airaalan toi-

minnassa ajanjaksolla joulukuusta 2uus kesakuuhun 2uus.

[ B vostoova yiiEkar | )
1152004 pavatyn '~ nan mukaan hiénelld ei ole lisata -

an osastonylilaakari antamaan selvitykseen,

Meurologian os e b ¥6.5.2009 antaman lau-

““““““ mukaan sli ot hnideftayana 6.5.-7.6.2005
neurclogian klinikan osastona 91. 10Ii alempina saira-

uksina keuhkoveritulppa, mihin syyksi oli 1€ ;ww..y puenneava hyytymistekija
ja tman takia hinelld oli pysyva Marevan-188kitys sekd vuonna 2001 sai-
raslettu oikean puolen aivoverisuonitukos. .

Lausunnon mukaan ‘ . oli tLlIIutj ‘neumlogian paivys-
tykseen perjantaina 6.5.2005 kello 3.32.{ ili mennyt edellisend
iltana nukkumaan kelle 20 hyvavointisenza oli herdnnst bt 2
ja havainnut cikean puolen heikkouden. Pawysiykseen tullessa HY

8, 0! asiallinen ja orientoitunut, mutia puhe oli katkonaista ja oikea suu-
pigli g% hinman eailkunut. Oikean kaden ja jalan lihasvoimat clivat alentu-
neet. j tehtiin paivystysluonteisesti paén tistokonekerrosku-
vaustuwimus, jussa ei todettu tuoretta verisuonitukosta eikd aivoveren-
vuotoa.

jausunnon rmukasi tullessa 6.5.2005 paivystykseen
veranonenusladkityksend Kayiguy maicvan el ollut hoitotasolla ja se tauo-
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teltiin ja tialle aloitettin ihonalaisesti annosteltu Fragmin-niminen wve-
renohennuslagkitys, jonka pucliintumisaika on Marevaniin verratiuna lyhyt.

Lauantaina 7.5.2005 —_"_‘}halvausojremtn oll edennyt. Oikea raaja-
pari oli ollut [Ehes taysin halvaantunut ja jali kyennyt liikutta-
maan juuri ja juuri varpaitaan. Uudessa paan lislokonekerrostiutkimukses-
sa el lodetiu vuotoa eikd tuorstta versuonitukosta, Sunnuntaina 8.5. nos-
tettiin Iyhytvaikutteista Fragrim-pistosta ja saavutettiin hoitotaso. .

tehtiin kaulasuonten ultradanitutkimus, jossa oli viitetta oikean
sisemman kaulavaltimon tiukasta ahtavtumasta. Tamén takia tehtiin kaula-
verisuonten varjoginetutkimus, jossa todettiin oikealla sisemm&n valtimon
totaalitukos. Muissa suonissa ateroskleroottisia muutoksia, mutta ei merkit-
téwvid ahtautumia.

musunnon mukaan osastojakson aikana polilaalle kehittyl kuu-
meilua ja tulehdusparametrit olivat kohollaan, johon alitettiin suonensiséi-
nen antibioottihoito, jolla kuumeilu rauhoittui. Tilalle aloltettin suun kautta
annettava antibioottil&akitys, Osastollz cikeaan raajaparin oli ilmaantunut
akdiviteettia, potilas jaksanut muun muassa istua pydratuolissa paivisin.

£ A siirrettiin jatkohoitoon § _t sairaalan kuntoutusosastalle
7.6.2005. Marevan-hoito olluf hoitotasolla 6.6.2005 ja Fragmin-hoito oli
ndin ollen lopetettu.

Yhieenvetona§ —  Jloteaa, ettd osastojaksonaikana EEG eli aivoséh-
kikayratutkimusta potilaalle ei tehty, koska epdilyd epileptisestd kohtauk-
sesta tai aivotulehduksesta ei ollut. Paivystysalueella Marevan-hoito oli
tauatettu, koska Marevan-hoito ei ollut hoitotasolla. Tilalle aloitettiin vilit-
tomésti Fragrim-monipistosheito ja kyseinen hoito oli hoitotasalla 8.5.2005
lahtien. Marevan-hoito aloitettin uudestaan 13.5.2005 ja se on ollut hoito-
tasolla 21.5.2005 Idhtien.

Kaulaverisuonitutkimuksessa todsttin oikean sisemman kaulavaltimon tu-
kos, joka ei cle alheuttanut potilaan halvausairetia. Lisdksi muissa sucnis-
sa ateroskiarooitmla muutoksia. MEin ollen‘ ;p:wé ‘ ai-
vohalvauksen todennékdisend syyna hoitotason alapuclella ollutia Mare-
van-1a8kitystd ja valtimokovettumatautia,

F _'.asiamiesi ?cateaa 21.9.2008 paivatys-
Ea vastines ettd perusleellsUtdestaan nuolimatta |&8kéreiden,

i lausunnot synnyttavat uusia kysymyksid ja jattavaEt
vastaamatta erisiin jor aiemmin esiin tuotuihin kysymyksiin.

VASTINE

Vastineen mukaan® __jon itse kokenut keskeiseksi asiaksi tapah-
fumat " }sairazlassa joulukuussa 2004. Hanelld on ollut siing vai-
heessa Marevan-lakitys. Onko I8akitys ollut pysyvai jo ennen joulukuuta
2004 vai vasta sen jilkeen, on jadnyt epdselteiF MRihmet-
telea, miksl Marevan-ladkityksestd luovuttiin isairaalassa joulukuus-
sa 2004 ja korvattin Klexane-pistoksilla. Asia e volda perustella Japanin
aivokuume -diagnoosilla sikéli kuin sellainen jo Jsairaalassa tehtfiin,
- smukaan Japanin aivokuumeeseen el ole spesifistd hoitoa, vain
rokote, jota _ ‘gi ollut oftanut, N&in ollen, ainakin aluksi selittdma-
ton kuumeilu, ei voinut olla syynd Marevan [E8kilyksen katkaisun syynd.
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Wastineessa tulkitaar lausuntoa silen, efté valtimokovettu-
mataudin chella Marevan-Taakiyrsen katkaisu on ollut todenndkéinen syy
___laivohalvaukseen, Vastineen mukaan t&mé vahvistaa
W oman kisityksen siitd vakavasta virheestd, joka —_ _ 'salraalassa

tehtiin joulukuussa 2004,

Tamén johdosta § . vaatii tuntuvaa taloudellista korvausta hoito-
virheestd, joka on ollut keskeinen syy hanen larveydentilansa pysyvaan ja
vakavaan huonontumisesn.

LAANINHALLITUKSEN RATKAISU JA PERUSTELUT

Ratkaisu  L&&ninhallitus ei tutki kantelua silti osin, kuin se on jo kisitelty Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksessa.

L&dninhallitus ei ole voinut todeta moitittavaa Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiirin 16.12.2004-7.6.2005 an-
tamassa hoidossa.

Léd@ninhallituksella ei ole toimivaltaa tutkia korvausvaatimuksia.
Asia ei anna ladninhallitukselle aihetta enempiin tolmen piteisiin.
Perustelut
Terveydenhuolion oikeusiurvakeskuksen ja ld8ninhallitusien vilisesta toimivallanjaosta

Terveydenhuallon ammattihenkildistd annetun lain 24 §n 2 momentin mu-
kaan Terveydenhuolion oikeusturvakeskus chjaa ja valvoo valtakunnalii-
sesli terveydenhuolion ammattihenkilditd, Laanin alueelia terveydenhuolion
ammattihenkilbiden toimintaa ohjaa ja valvoo laaninhallitus.

Terveydenhucilon oikeusturvakeskus kisitteles 24 §:n 3 momeantin mukaan
terveydenhuollon ammattihenkildiden ohjaukseen ja valvontaan Jittyvat
asiat erityisesti silloin, kun kysymyksessd on:

1) periaalleellisesti tirked tai lagjakantoinen asia;

2} epaily hoitovirheestd, joka on johtanut kuolemaan tai vaikeaan pysyvaan
vammautumisesn;

3} cikeusl&ikarin tekem&&n kuolemansyyn selvittémiseen liittyvd asia;

4) asia, joka saattaa edellyttds turvaamis- tai kurinpitotoimanpiteits; taikka
5) asia, jota |d&ninhallitus on estesllinen kisittelem&an,

Edella olevan mukaisesti Terveydenhuolion olkeuslurvakeskus (nykyisin
Valvira) ja I&8ninhallitus valvovat malemmat terveydenhucllon ammattihen-
kildiden toimintaa ja terveydenhuollon ammattihenkildiden toimintaa koske-
vat kanteluasiat kasitell3dn joko Walvirassa tai Ia8ninhallituksessa.

Terveydenhuollon  oikeusturvakeskus (Valvira) %n antanut paattksen
25.2.2008 koskien _ hoilea " J sairaalassa vuonna
2004.{ } Jl38ninhallitukseen tekeman kantelu koskee muun
ohella nholtoaan Y~ Isairaalassa 2004, LaZninhaliitus ei voi tutkia
kantelua niiltd osin kuin se on jo kisitelty Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksessa,
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Patilasvahinkajen korvaaminen

Polilasvahinkolain 1 §:n mukaan Suomessa annetun terveyden- ja sairaan-
heoidon yhteydessé potilaalle aiheutunut henkilévahinke korvataan pofilas-
vakuuluksesta. Korvausta suoritetaan 2 §:n mukaan henkildvahingosta, jos
on todennakdistd, ettd se on aiheutunut tutkimuksesta, hoidosta tai muusta
vastaavasta kisittelystd taikka sellaisen laiminlydnnistd edellyltien, eltd
kokanut tervaydenhualion ammattihenkils alisi tutkinut, hoitanut tai muutain
kasitellyl potilasta loisin ja siten todennakoisesti valttényt vahingon. Pofi=
lasvahinkolain 10 &:n perusleella korvausta on vaadittava Potilasvakuutus-
keskuksella.

Laaninhallitus toteaa, etid sillad ei cle toimivaltaa kisitelld korvausvaalimuk-
sia vaan potilasvahinkolain mukaisel korvausvaatimukset tules osoittaa Po-
tilasvakuutuskeskukselle.

hoito 16.12.2004-7.6. 2005

Polilaan asemasta ja cikeuksista annetun lain (potilaslaki) 3 §n 2 momen-
tin mukaan potilaalla on olkeus laadultaan hyvian terveyden- ja sairaan-
hoitoon. Hanan hailonsa on jérjestettavd ja hantd on kohdeltava siten, ette
hanen ihmisarvoaan loukata sek3 elld hinen vakaumustaan ja hinen yksi-
tyisyyll&dn kunnioitetaan.

Polilaslain & §n 1 momentin mukaan potilasta on hoidettava yhitelsymmar-
ryksessd hanen kanssaan.

Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (ammattinenkilGlaki) 15
§n 1 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilin ammattitoimin-
nan padmaarana on terveyden yil&pitiminen ja edistdminen, sairauksien
ehk&iseminen sekd sairaiden parantaminen ja heidén kirsimystensa ligvit-
laminen, Terveydenhuollon ammattinenkildn on ammattilciminnassaan so-
vellattava yleisesti hyvaksytlyjd Ja kokemusperdisia perusteltuja menettely-
tapoja koulutuksensa mukaisesti, jota hanen on pyritiEva jatkuvasti Eyden-
tdmadn. Ammattitoiminnassaan terveydenhucllon ammattihenkilén tulee
lasapuolisesti oltaa huomicon ammatiitciminnasta potilaalle koiluva hydly
ja sen mahdolliset haital. Saman pykélan 2 momentin mukaan terveyden-
huollon ammaltihenkildlld on velvollisuus ottaa huomioon, mitd potilaan oi-
keuksista séddetdan.

Ammattihenkildlain 22 §n 1 momentin mukaan laillistettu 1&8kEn paatiaa
potilaan lagketieteellisests tutkimuksesta, taudinmaaritykseslia ja siihen liit-
tyvasta hoidosta.

Saatujen selvitysten mukaan airastaa pitkdaikaista ahtautta-
vaa keuhkosairautta (COPD). | ) sairasti pienen aivolnfarkiin
vuonna 2001 ja tuelloin tehtyjen tORImMusEn yhteydessa todettiin hénen oi-
kean sisemman kaulavaltimon olevan tysin tukossa. Vuonna 2002 hénelld
suljettiin leikkauksella aivojen etummaisen yhdysvaltimon pullistuma. Leik-
kauksen jdlkeen hénelld cli aivoinfarkli, jonka seurauksena hénelld iimeni
muistamalttomuutta ja vasemman puoleista raajaheikkoutta. Samana vuaon-
naf ftedettiin perinndllinen antitrombiini [Il:n puutos, minka seu-
rauksena hén saa tavallista herkemmin verisuonitukoksia, Tukosten esti-
miseksi aloitettiin vuonna 2003 Marevan-hoito.

Kantelussa vaadilaan selvitettfvaksi, miksi hyytymisen estoldgkityksesss
siirryttiin | sairaalassa Marevan-tablettien sijaan Klexane-pistoksiin ja
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mihin johtopaatoksiin EEG-tutkimus johti ja miksi tehty 16ydos ei aiheuttanut
uudelleen arviointia ladkityksen tai hoitotoimenpiteiden suhteen.

oli saapunut sairaalaan 14.12.2004 suoraan Thaimaan
matkalta kalme paivas jalkuneen cksentelun, kuumeilun ja_ripulin takia.
Alentunean tajunnantason vuoksi L__ siirrettiin I__ 'sairaa-
laan 16,12 2004.¢ @ sairaalassa tajunnan taso oli-alen-
tunut siten, ettd han ei vastannut puhutteliun, mutta reagoi kipuun. Alkutut-
kimusten jalkean siirrettin tehovalvontaosastolle. Hyylymisan
estoldgkitykseksi aloftettin Marevan-tablettien sijaan Klexane-pistoksat joh-
tuer: alentuneesta tajunnantilasta. P&an tietokonsmonografia
tutkimuksessa ei todettu uusia ['c':yd@l-@sié.

Tehovalvontaosastolta | ‘._P}iirr'ettiin 20.12.2004 jatkohoitoon infek-
tio-osastolle. Osastohoidon aikana quirkislyi huomattavasti ja
23,12.2004 tuli tieto veressE olevisia vasia-aineista, jotka sopivat parhaiten
Japanin_aivolulehdukseen. Marevan-hoito aloitettin uudellean 2812 2004

jay, ) .kotiutsttiin sguraavana paivand.

Saatujen selvitysten perusteella I's'ié'mirlr_nailih-' toleaa, eitd syyna hyyty-
misenestoldikistyksen vaihdoksesr " sairazlassa Marevan-
tableteista Klexane-pistoksiin, ol g @l8ntunut tajunnantila. Japa-

nin aivokuumediagnoosi sindnsa el wineuttanut muutostat 'Ié’léki—
tykseen, kuten kantelussa asia on ymmdérrelly, vaan sen aiheuttama alen-
tunut tajunnantila, jolloin laakitysta ei voitu suun kautta antaa.

Paotilasasiakinojen mukaan EEG-tutkimuksessa havaittin poikkeava |8ydbs,
eli etuosiin paincttuvaa hidasaalloa peridioittaisena soplen vanhalhin infark-
tethin. Uuttakaan infarktia ei 16ydasten perusteella voitu poissulkea, Merkit-
tAvaa irritaatiota eikd nekrotisoivaan enkefaliittin sopivaa lydSsta todettu.
Laaninhallitus loleaa, elld EEG:n tulosten perusteslla ei voitu tehdd johlo-
padtiksid suuntaan tai toiseen. Tastad syystd jatkettin edellesn keskusher-
mostoinfektion hoitoa.

Lis&ksi  yvaalii selvitelBvan, ettd olisiko  kontrollikdynnilia
4.3.2005 }sairaalassa voitu tehdd sellaisia havaintoja, ettd
6.5.2005 tapahtuneet oikean pucleisel halvausoireet olisi voitu vaIlitaa,

Saadun selvityksen mUkEiEE E .on useita riskitekijoitd aivoveran-
kiertosairauksia ajatellen. on todettu perinndllinen antitrombiini
lli:n puutos, jonka seurauksena han saa tavallista herkemmin verisuonilu-
koksia. Tamén vuoksi hanelld on oflut Marevan-ldakitys vuodesta 2003 18h-
tien. ' P 6.5.2005 halvausaireiden syyksi on lodettu verenhyyty-
mishaino eika | :oppuvuodesta 2004 sairastamalla Japanin aivo-
kuumeella tai s&n holdolla ole yhteyttd halvausoireisiin, Kokonaisuutena ar-
vioiden [daninhallitus ei pida todenndkdisena, ettd 4.3.2005 vastaanotolla
olisi voilu tehda sellaisia havaintoja, etta 6.5.2005 aivoinfarkti olisi voitu
valttEs.

; B I foteaa lausunnossaan, efla !_ aivohalvauksen
syyné todennékdisesti on ollut hoitotason alapuclella ollut Marevan-lékitys
ja valtimokovettumatauti, _]%agsunto el liity, kuten— on
asian ymmartanyt, hdnen hoitoonsa ) sairaalassa joulu-
kuussa 2004, vaan '-_16.5.2005 tapahtuneiden halvausoireiden
hoitoon, Tuolloinkin Marevan-ioite katkaistiin, koska tilzlle oli saatava no-
peammin vaikuttava verenohennusldike Fragmin.
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Pafasiallinen tutkimustapa/-menetelmi (otantatutkimus; kysely; haastaitelu; sisillin erittely;
havainnointi; mun, miki?):_ S|5m“0ﬂ Mehfl

Yhteyshenkild(t) Eteld-Suomen aluehallintovirastossa
. Nies: Helena Musialp - Panhomea

II.

Lyhyt yhteenveto tutkimussunnnitelmasta (tutkimuksen aihe, tarkoitus ja teoreettinen tausta,

leBytetty tutkimusaineisto, aineiston kernu- ja analysointitapa, tutkimuksen merkityksen arviointi,
eetlisel nikiikohdat):
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E Tutkimuslupa myfnnetiiin seuraavin ehdoin:

- Tutkija sitoutun tietojen kiisittelyss# ja suojaamisessa noudattamaan henkilétietolain mairtiylsid,

- Tutkimuksessa mahdollisesti syntyviit yksittiisten henkildiden tietoja koskevat tutkimusrekisterit
hii\itetiin tai arkistoidaan henkilitietolaissa edellytetylli tavalla.

- Tutldmusraportista ei ole yksilitdvissh tulkimuksen piiriin tai otantaan kunlunutta henkilod.

- Mahdollisesti tarvittavassa suostumusasiakirjassa tules ilmeti ao. henkildn lupa kiiyltil hint
koskevia tieloja, tutkimukseen osallistumisen vapasehtoisuus ja henkiliiden mahdollisus
keskeytts osallistuminen tutkimukseen niin halutessaan.

- Tutkimuksen valmistuttua tutkimusraporlti toimilelaan Eteli-Suomen aluehallintoviraston
kdiyutaon.

Tutkimuslupaa ei niyGnneti
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TUTKIJAN SITOUMUS JA ALLEKIRJOITUS
_ Sitoudun noudatiamaan ehdotonta vaitiolovelvollisuutta ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta

valmistuttua yhden kappaleen Eteld-Suomen aluehallintovirastolle. Mikili tutkimuksen teko
keskeytyy, tulen ilmoittamaen siith Fieli-Suomen aluchallintovirastolle.
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