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1. Celizakres procedury

Procedura zgtaszania zdarzen niepozadanych powstatych w trakcie udzielania ¢wiadczen
zdrowotnych w Zespole Opieki Zdrowotnej w Wagrowcu, stanowi jeden z elementéw wewnetrznego
systemu zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem.
Celem procedury jest:

» monitorowanie zdarzen niepozadanych;
ujednolicenie zasad zgtaszania zdarzen niepozgdanych;
okreslenie zasad przeprowadzania analizy przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozadanego;
identyfikacja ryzyka wystapienia zdarzen niepozadanych i zarzadzanie tym ryzykiem w
ramach udzielanych $wiadczeri opieki zdrowotnej;

» przygotowanie zalecen dziatan naprawczych, ktére majg zapobiec przysztemu powtérnemu

wystgpieniu podobnych zdarzen niepozgdanych.

Dotyczy wszystkich obszaréw $wiadczenia ustug medycznych w Z0Z Wagrowiec.

YV V

2. Definicje

Zdarzenie niepozadane - zdarzenie zaistniate w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia bad:
zaniechania udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub mogace spowodowac
negatywny skutek dla zdrowia lub zycia pacjenta, w szczegélnosci zgon, uszczerbek na zdrowiu
lub rozstréj zdrowia, chorobe, zagrozenie zycia, koniecznoéé hospitalizacji albo jej przedtuzenia, a
takze uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia ptodu; nie stanowi zdarzenia niepozadanego zdarzenie,
ktorego skutek jest przewidywanym skutkiem prawidtowo udzielonego $wiadczenia opieki
zdrowotnej. Zdarzeri niepozadanych nie powinno sie mylié¢ z naturalnym postepem choroby lub
przewidywalnymi powiktaniami terapeutycznymi.

Ryzyko - kombinacja prawdopodobieristwa wystgpienia zdarzenia i jego konsekwencja.
Identyfikacja ryzyka —wyszukanie, rozpoznanie i opisanie rodzajéw ryzyk w organizacji.

Ocena ryzyka - catosciowy proces identyfikacji ryzyka, analizy ryzyka oraz jego przyczyn Zrodtowych
oraz ewaluacji ryzyka przez punktowa ocene prawdopodobieristwa wystapienia zdarzenia i jego
stopnia cigzkosci umozliwiajaca hierarchizacje zidentyfikowanego ryzyka.

Safety Assessment Code (SAC) - matryca kodéw oceny bezpieczenstwa.

Postgpowanie z ryzykiem (dziataniach naprawcze) - proces modyfikacji ryzyka, ktéry moze
uwzgledniac: — usunigcie zrédfa ryzyka, zmiane prawdopodobieristwa, zmiane nastepstw, dzielenie
ryzyka wraz z inng strong lub stronami (tacznie z umowami i finansowaniem ryzyka), unikanie ryzyka
poprzez decyzje o nierozpoczynaniu lub niekontynuowaniu dziatan powodujacych ryzyko, retencje
ryzyka na podstawie swiadomej decyzji , podjecie ryzyka w celu wykorzystania szansy.

Ewaluacja ryzyka - nalezy przez to rozumieé proces porownywania wynikdw analizy ryzyka z
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kryteriami ryzyka w celu stwierdzenia, czy ryzyko (jego wielkos¢) jest akceptowalne lub tolerowane,

Analiza przyczyn rédiowych - proces wyjasniania przyczyn wystgpienia zdarzenia niepozgdanego
oraz okolicznoéci, ktérych wystapienie mogto mie¢ wplyw na jego wystapienie.

Dziatania korekcyjne (naprawcze) — odnoszace sig do skutkéw zdarzenia niepozadanego — dziatania
podejmowane w celu usunigcia lub minimalizacji skutkéw zdarzenia niepozadanego (jeslito

moiliwe i wiasciwe).

Dziatania korygujace — odnoszace sie do przyczyny zdarzenia niepozgdanego— dziatania po-
dejmowane w celu usunigcia przyczyny, tak aby nie dopusci¢ do jego ponownego wystapienia.

SZJIB —system zarzadzania jakoscia i bezpieczeristwem.

3. Rodzaje zdarzen niepozadanych

Zdarzenia niepozadane nalezy dzieli¢ na takie, ktére dosiggly pacjenta i spowodowaly szkode oraz na
takie, ktére dosiegly pacjenta i nie spowodowaty szkody.

Trzecia grupe stanowig zdarzenia niedoszte, czyli takie sytuacje, ktore zmierzaty do zdarzenia
niepozadanego, ale zakoriczyly sie pomysinie, przez przypadek lub na skutek podjetego na czas
dziatania (np. przed podaniem przygotowanego, niewtasciwego leku pielggniarka zorientowata sie, ze
zaszta pomytka).

3.1 Dziatalnos¢ kliniczna

4

mylna identyfikacja pacjenta,

mylna identyfikacja procedury,

mylna identyfikacja miejsca operowanego,

przeprowadzenie zabiegu bez podpisania swiadomej zgody pacjenta na zabieg,
ciato obce pozostawione w polu operacyjnym,

btedna diagnoza,

zatorowos¢ ptucna po zabiegu operacyjnym,

uszkodzenia ciata w wyniku zabiegu operacyjnego,

niedostarczenie opieki na czas,

powikfanie anestezjologiczne,

4 4 4 40 8 0 2 40

powiktanie okotooperacyjne,

= zlecenie niewfasciwego zabiegu,

= zranienie albo zaktucie ostrymi narzedziami pacjenta lub personelu w trakcie wykonywania
zabiegu, wskutek czego moze wystapic¢ zakazenie krwiopochodne patogenami, a w efekcie
choroba zakazna i inwazyjna,

= nieprawidiowe wykonanie zabiegu medycznego,

= inne (dziatalnosc kliniczna)
3.2 Farmakologia

= pomytka w podaniu leku, nie ten lek
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pomytka w podaniu leku, nie wiasciwa dawka leku

pomytka w podaniu leku, btedna identyfikacja pacjenta,

pomytka w podaniu leku, niewtasciwy czas podania leku,

pomytka w podaniu leku, nieuzasadnione opéznienie w podaniu leku,

pomytka w podaniu leku, nieprawidtowa droga podania leku,

4 48 43 43 4

pomytka w podaniu leku, nieprawidiowy sposéb przygotowania leku (np. niewtasciwy
rozpuszczalnik),

= zdarzenie zwigzane z okresem waznosci leku, podanie leku po terminie waznosci,

=  brak reakcji na zalecenia GIF,

= inne (Farmakologia)

3.3 Przetaczanie krwi i sktadnikéw

= niewfasciwa identyfikacja pacjenta przed przetaczaniem

=  przetoczenie niewtaéciwej jednostki

= niewtasciwe wskazania | odstapienie od przetaczania

= inne dziatania zwigzane z przetaczaniem krwi i jej sktadnikéw
3.4 Sprzet i urzadzenia medyczne, wyposaienie:

=  brak biezgcych przegladéw technicznych,

brak / ograniczenie dostepnosci sprzetu,
awaria sprzetu,
nieczytelny panel aparatu,

nieergonomiczny uktad przyciskow lub uchwytéw sprzetu medycznego,

uszkodzenie ciata powstate w wyniku wadliwego dziatania / uzytkowania sprzetu,

4 4 84 2 0 0

dostep 0séb nieuprawnionych do danych medycznych zapisanych na dyskach sprzetu/aparatury

medycznej

RS

obstuga sprzetu przez osoby nieuprawnione

=  inne dotyczace sprzetu

3.5 Zasoby ludzkie i organizacja pracy

brak normalizacji urzadzer, nazewnictwa, procedur, instalacji,

dopuszczenie do pracy 0sob bez wymaganych uprawnier ( bez prawa wykonywania zawodu medycznego),
niewtfasciwa identyfikacja pacjenta, brak czytelnych identyfikatorow,

niewystarczajgca liczba personelu,

niska jakos¢ doboru personelu,

niewtasciwe planowanie pracy (nadgodziny , praca nocna, zmianowa, dopuszczenie do pracy pracownika
pracujacego w kilku miejscach —bez  zachowania odpoczynku dobowego),

nieumiejetnos¢ prowadzenia pracy zespotowej,

niewtasciwe zachowanie personelu wobec pacjentéw (m.in. niewlasciwy jezyk agresja, dyskryminacja,
nieprawidtowa komunikacja,

inne dotyczace zasobdw i organizacji pracy.
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3.6 Zwigzane ze zdarzeniami niespodziewanymi:

= proba samobdjcza,

samobdjstwo,

upadek pacjenta w placowce,

samowolne oddalenie pacjenta z placowki,

korzystanie pacjenta z uzywek i srodkow odurzajacych,
napasé/molestowanie,

zgon pacjenta,

3 8 3 4 & 48

inne.

4, Odpowiedzialnos¢

Na podstawie Ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczeristwie
pacjenta Dz.U. 2023 poz. 1692 (Art. 19. 1), osoba odpowiedzialng za prowadzenie wewnegtrznego
systemu jest Kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1
Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, zwany dalej ,0s0ba odpowiedzialng”.

Dla zapewnienia prawidtowosci postepowania w odniesieniu do zgtoszonych zdarzen niepozadanych
Dyrektor Naczelny powotuje Zespdt ds. zdarzen niepozgdanych , ktory ma na celu monitorowanie i
analizowanie zdarzeri niepozadanych oraz opracowywanie wnioskdw mogacych stanowi¢ podstawe
do wypracowania rekomendacji i zalecen dla poprawy bezpieczeristwa pacjenta.

W sktad zespotu wchodzg przedstawiciele personelu posiadajacy wiedze i doswiadczenie w zakresie
problematyki zwigzanej z bezpieczeristwem pacjenta oraz dajgcy rekojmig prawidtowego
wykonywania powierzonych im zadari koniecznych do przeprowadzenia analizy przyczyn zrédtowych
danego zdarzenia niepozgdanego.

W przypadkach uzasadnionych przedmiotem analizy przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozgdanego
w skiad zespotu mogg by¢ powotywane osoby, ktére nie s cztonkami personelu podmiotu
wykonujgcego dziatalnoé¢ leczniczag, w ktérym wystgpito zdarzenie niepozgdane, oraz ktére
wyrozniaja sie wiedzg medyczng, prawniczg lub techniczna.

Zespot i jego sktad jest powotywany odrebnym zarzadzeniem Dyrektora Naczelnego.

5. Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych

Celem zgfaszania zdarzen niepozadanych jest poprawa bezpieczenstwa $wiadczen zdrowotnych
poprzez identyfikacje sytuacji i okolicznosci, ktdre sa zagrozeniami dla pacjenta, oraz dziatania majgce
na celu zapobieganie tym zagrozeniom lub ich kontrole. Wdrazanie takich rozwigzan, ktére
pozwolityby na eliminacje lub ograniczenie wystepowania zdarzen niepozadanych w przysztosci i
poddanie ich dogtebnej analizie.

Zdarzenie niepozgdane moze byc zgtoszone przez:

» personel medyczny i pracownikéw niemedycznych, niezwtocznie po zaistnieniu lub
stwierdzeniu zdarzenia niepozgdanego,
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» Swiadkoéw zdarzenia niepozadanego,
» pacjentéw, rodziny pacjentéw, opiekunow,

5.1 Sposéb zgtaszania:

» bezposrednie, ustne skierowane do osoby zajmujgcej sie zdarzeniami niepozadanymi-
Dyrektora Naczelnego, Z-cy Dyrektora ds. medycznych, Z-cy Dyrektora ds. pielegniarstwa i
organizacji opieki lub Petnomocnika ds. SZ)/Koordynatora jakosci.
poprzez wypetinienie karty zgloszenia zdarzenia niepozadanego (formularz PS-09/F-01) i
przekazanie jej do Dyrektora Naczelnego, Z-cy Dyrektora ds. medycznych, Z-cy Dyrektora ds.
pielegniarstwa i organizacji opieki lub Petnomocnika ds. SZJ/Koordynatora jakosci.

» przestanie informacji o zdarzeniu niepozadanym lub wypetnionej karty zdarzenia
niepozgdanego na adres email:sekretariat@szpitalwagrowiec.pl lub na adres
korespondencyjny Szpitala: ul. Koéciuszki 74, 62-100 Wagrowiec z dopiskiem na kopercie:
"Zdarzenie niepozgdane" .

Y

6. Zasady postepowania ze zgtoszeniami zdarzen niepozadanych

6.1 Dane zgtaszajgcego zdarzenie powinno pozosta¢ do wylacznej wiadomosci osoby odpowiedzialnej
zajmujgcej sig zdarzeniami niepozadanymi (Dyrektor Naczelny, Z-ca Dyrektora ds. medycznych, Z-ca
Dyrektora ds. pielegniarstwa i organizacji opieki lub Petnomocnik ds. SZ)/Koordynator jakosci);
zglaszajacy moze tez pozostac osobg catkowicie anonimowa, bez ujawnienia swoich danych.

6.2 Zglaszanie zdarzeri niepozgdanych powinno by¢ nastawione na szukanie dziatan naprawczych,
bez personalizacji i szukania oséb odpowiedzialnych.

6.3 Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego, analiza przyczyn zrédtowych, ocena zdarzenia i kwalifikacja
nie moze stanowi¢ podstawy do odpowiedzialnosci dyscyplinarnej, odpowiedzialnoéci za szkode
wyrzadzong wskutek dokonania zgtoszenia lub odpowiedzialnosci z tytutu naruszenia praw innych
0sob lub obowigzkéw okreslonych w przepisach prawa.

6.4 Dyrektor Naczelny, Z-ca Dyrektora ds. medycznych, Z-ca Dyrektora ds. pielegniarstwa i organizacji
opieki lub Petnomocnik ds. SZJ/Koordynator jakosci, po otrzymaniu zgloszenia zdarzenia
niepozadanego rejestrujg zgloszenie, zbierajg informacje o jego okolicznoéciach, uczestnikach,
przeprowadzajg analizg, formutujg wnioski ora zalecenia podjecia konkretnych dziatari na rzecz
zapobiezenia ponownemu wystapieniu nieprawidtowosci.

6.5. Wyciggniecie wnioskéw odbywa sie bez orzekania o winie.
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7. Rejestrowanie zdarzeri niepozadanych

Petnomocnik ds. SZJ/Koordynator ds. jakosci dokonuje rejestracii zgtoszenia zdarzenia w Rejestrze zdarzenr
niepozadanych — formularz PS-09/F-02 i przekazuje informacje o identyfikacji zdarzenia Przewodniczagcemu
Zespotu ds. zdarzer niepozadanych. O fakcie zarejestrowania zdarzenia niepozadanego, Petnomocnik ds.
s2J/Koordynator jakoéci niezwtocznie informuje takze Dyrektora Naczelnego.

Przewodniczacy Zespotu ds. zdarzen niepozadanych dokonuje wstepnej analizy zdarzenia i kwalifikuje
zgtoszone zdarzenia niepozadane jako:

realne zdarzenia niepozadane — wystapita szkoda pacjenta,
potencjalne zdarzenia niepozadane — nie wystapita szkoda pacjenta,
zdarzenia konieczne do zgloszenia na zewnatrz ZOZ

zdarzenie nie wymagajace dalszego postepowania.

L0408

8. Analiza przyczyn Zrédtowych

W ramach analizy przyczyn zrédtowych nie dokonuje sig oceny winy i odpowiedzialnosci osdb, ktdore
uczestniczyly w zdarzeniu niepozgdanym.

Analiza przyczyn zrédtowych ma na celu:

» zebranie informacji o zidentyfikowanych przyczynach i okolicznosciach wystgpienia zdarzenia
niepozadanego, uczestnikach tego zdarzenia oraz jego konsekwencjach dla uczestnikow;

» przeprowadzenie analizy informaciji oraz sformutowanie na jej podstawie whnioskdw;

> sformufowanie zalecen podjecia dziatafi na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczerh medycznych majacych na celu zapobiezenie ponownemu wystapieniu
zdarzenia niepozadanego.

Analiza przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego sktada sig z nastepujacych etapéw:

» zidentyfikowanie zdarzenia niepozgdanego oraz ocena kategorii ryzyka

> opracowanie roboczego zarysu przebiegu zdarzenia niepozgdanego;

> okreélenie, w ujeciu jakosciowym i ilosciowym, dodatkowych czynnikéw, ktore mogly
doprowadzi¢ do wystgpienia zdarzenia niepozadanego;

przeprowadzenie pogiebionej analizy zebranych materiatéw w celu wstepnego okreslenia
przyczyn zrodtowych tego zdarzenia;

zidentyfikowanie przyczyny Zzrodtowej tego zdarzenia;

opracowanie zalecenia dla kazdej z ustalonych przyczyn;

opracowanie analizy koricowej;

anonimizacja danych osobowych.

Y

VVVY

Przeprowadzenie analizy przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozgdanego jest obowigzkowe dla
zdarzen niepozgdanych zakwalifikowanych do kategorii wysokiego ryzyka, oraz zdarzen
niepozadanych w zakresie:

1) zwigzanym z dziataniami chirurgicznymi lub procedurami inwazyjnymi;
2) zwigzanym z przetaczaniem krwi i jej sktadnikéw;

3) dotyczacym sprzetu medycznego, wyposazenia i organizacji pracy;

4) zwigzanym z zakazeniem szpitalnym;

5) innym zwigzanym z leczeniem i opiekg nad pacjentem:
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mylnej identyfikacji pacjenta,
mylnej identyfikacji procedury,

poczgtkowo mylinej identyfikacji miejsca operowanego,

btednej diagnozy z uwagi na:

mylng interpretacje wynikdw badar laboratoryjnych,

mylny opis badari radiologicznych,

mylny opis badania histopatologicznego,

embolii ptucnej po zabiegu operacyjnym,
uszkodzenia ciata w wyniku procedury medycznej,

niedostarczenia opieki lub opéznienia w dostarczeniu opieki,

pomytki w podaniu leku, w tym:

podania niewtasciwego leku,

btednego ustalenia dawki leku,

btednej identyfikacji pacjenta,
nieuzasadnionego opdznienia w podaniu leku,
niewtasciwej drogi podania leku,

zastosowania niewtasciwej substancji do rozpuszczenia leku,

proby samobdjczej,
samobdjstwa,

odlezyn powstatych w szpitalu,
upadku pacjenta,

5. Analiza przyczyn zrédiowych zdarzenia niepozadanego zakwalifikowanego do kategorii ryzyka
sredniego i matego, moze by¢ prowadzona w formie analizy zbiorczej.

6. W analizie przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozadanego dane przetwarzane w zwigzku z
przyjeciem zgloszenia w ramach wewnetrznego systemu, sa przechowywane nie dtuzej niz do dnia
zakoriczenia analizy przyczyn zrédtowych tego zdarzenia.

9. Identyfikacja ryzyka

Zdarzenia niepozadane kwalifikuje sig do jednej z kategorii ryzyka zwigzanego z jakoscia i
bezpieczeristwem, na podstawie matrycy oceny bezpieczeristwa- SAC, w ktorej okreéla sie kategorie

ryzyka w skali punktowej od 1 do 3, na podstawie stopnia cigzkosci oraz oceny prawdopodobierstwa
wystapienia tego zdarzenia zgodnie z kryteriami oraz oceng prawdopodobieristwa.

Matryca oceny bezpieczeristwa SAC Ciezkos$¢ zdarzenia
Bardzo ciezkie Ciezkie Umiarkowane | Lekkie
Prawdopodobienstwo | Czeste T s
wystgpienia -
zdarzenia Sporadyczne i
Rzadkie it
Bardzo rzadkie e

Kategorig ryzyka dla danego zdarzenia niepozgdanego okresla sie wedtug skali punktowej:
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1. 3 punkty - wysokie ryzyko - zdarzenie niepozadane spetniajace kryteria zdarzenia
bardzo ciezkiego oraz zdarzenia cigzkiego i czgstego, zgodnie z kryteriami oraz
oceng prawdopodobienstwa,

2. 2 punkty - érednie ryzyko - zdarzenie niepozadane ciezkie i sporadyczne albo
rzadkie albo bardzo rzadkie oraz zdarzenia umiarkowane i czgste,

3. 1 punkt - mate ryzyko - zdarzenie niepozadane umiarkowane i sporadyczne albo rzadkie
albo bardzo
rzadkie oraz zdarzenia lekkie.

Zdarzenia niepozadane ocenia sig pod wzgledem stopnia cigzkosci wedtug ponizszych kryteriow:

1. zdarzenie bardzo ciezkie obejmuje:

a. zgon albo
b. znaczne i trwate uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia, skutkujgce utratag

lub uposledzeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub

intelektualnej, niezwigzane ze schorzeniami stanowigcymi podstawe

udzielania éwiadczen opieki zdrowotnej lub stanem zdrowia pacjenta;
2. zdarzenie ciezkie obejmuje:

a. znaczne uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia, skutkujgce czasowym
ograniczeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub
intelektualnej, niezwigzane z podstawowym schorzeniem lub stanem
zdrowia pacjenta lub

b. przeniesienie na oddziat intensywnej terapii, stacji dializ lub
oddziat albo sale

intensywnego nadzoru, lub
c. koniecznoéé zastosowania interwencji chirurgicznej;
3. zdarzenie umiarkowane obejmuje:
a. przediuzony czas pobytu w podmiocie leczniczym lub

b. pogorszenie stanu zdrowia pacjenta skutkujace koniecznoscia
przeniesienia na wyzszy

poziom opieki;

4. zdarzenie lekkie obejmuje zdarzenia inne niz okreslone w pkt 1-3, niepowodujgce
uszczerbku na

zdrowiu.
Zdarzenia niepozadane ocenia sie wedtug stopnia prawdopodobieristwa ich wystgpienia
jako:
1. czeste —zdarzenie prawdopodobnie wystapi kilka razy w ciggu roku,
2. sporadyczne — zdarzenie prawdopodobnie wystapi raz lub dwa razy w roku,
3. rzadkie — mozliwe, ze zdarzenie wystapi raz na dwa lata,
4. bardzo rzadkie — bardzo mate prawdopodobiefstwo wystapienia zdarzenia, rzadziej

niz raz na dwa
lata.

Analiza ryzyka jest opracowywana w oparciu analize przyczyn zrédtowych na podstawie otrzymanych
kart zdarzenia niepozadanego.
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identytikacja

10. Dziatania korekcyjne i korygujace

Celem dziatan korekcyjnych i korygujacych jest usuniecie lub ograniczenia skutkéw zdarzenia niepozadanego
oraz zapobiezenie wystapieniu podobnego zdarzenia w przysztosci. Szczegétowy tryb postepowania dotyczacy
dziatan korekcyjnych i/lub korygujacych okresla procedura PS-04 ,Dziatania korygujace”.

11. Monitorowanie i raportowanie

Zespét ds. zdarzeri niepozadanych opracowuje analize roczna dotyczaca zdarzeri niepozadanych, ktéra jest
przedmiotem oceny w ramach kompleksowego przegladu systemu zarzadzania jakoscig i bezpieczeristwem oraz
podstawa do formutowania dziatari na rzecz poprawy jakosci i bezpieczeristwa pacjenta.

12. Przywotane dokumenty

Formularze

4 LT (et Ria s "“' AL '; Vs ' M'II.;
PS-09/F-01 Karta zgtoszenia zdarzenia niepozadanego
PS-09/F-02 Rejestr zgtoszen zdarzeri niepozadanych
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