BEZPIECZNY
SZPITAL
BEZPIECZNY
PACJENT

[[ﬁ'szmm
¢ PRASKI

w. Przemienienia Parfskiego
Spik 0 z ograniczong odpowiedrialnoscig

PJ5

Wersja |

SYSTEM MONITOROWANIA ZDARZEN NIEPOZADANYCH (SMZN)

Dane ogdlne

1. | Adresaci SMZN

Personel medyczny Szpitala, Ordynatorzy Oddziatow, Pielegniarki
Oddziatowe/ Koordynujace, Kierownicy Pracowni Diagnostycznych

2. | Obszar Stosowania SMZN

Oddziaty Szpitalne, Blok Operacyjny, Poradnie Specjalistyczne,
Pracownie Diagnostyczne

3. | Odpowiedzialni za nadzér nad
stosowaniem SMZN

Ordynatorzy Oddziatéw, Kierownicy Pracowni Diagnostycznych,
Pielegniarki Oddziatowe

4. | Nadzdr nad aktualnosciag SMZN

Petnomocnik Zarzadu d.s. Akredytacji

5. | Przeglad SMZN

Nie rzadziej niz raz na trzy lata oraz w razie potrzeby tj. w
przypadku zmiany rekomendacji Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia lub wytycznych wewnetrznych

6 Wersja | obowigzuje od dnia:

22.11.2016'r.
7. | SMZN obowiazuje od dnia: 22.11.2016r.
Opracowat Sprawdzit Zatwierdzit
Janina Lenda-Michatowska dr n. med. Igor Radziewicz- Andrzej Golimont
Petnomocnik Zarzadu d.s. Winnicki Prezes Zarzadu

Akredytacji

Dyrektor ds. Medycznych

Stosujac ninigjszy SMZN upewnij sie, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem
sprawdzaj gc aktualnosé w Systemie I nfor matycznym Szpitala
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l. Definicja

Il.  Zalozenia systemu monitorowania zdarzen niepozgdanych

lll.  Root Cause Analysis — RCA

IV. Zespot ds. Analizy Zdarzenia Niepozgdanego (Zespo6t RCA)

V. Skifad Zespotu ds. Analizy Zdarzenia Niepozgdanego

VI. Zasady pracy Zespotu ds. Analizy Zdarzenia Niepozadanego

VIl. Etapy prowadzenia analizy przyczyn zrédtowych zdarzenh niepozadanych
VIIl. Ocena ciezkosci zdarzenia/ ocena punktowa

IX. Matryca Oceny Bezpieczenstwa SAC

X.  Ciezkosc¢ zdarzenia

XIl.  Skala punktowa prawdopodobienstwa

XIl. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z opiekg nad pacjentem monitorowane w szpitalu
XIll. Zgtaszanie najistotniejszych zdarzen niepozadanych

XIV. Odpowiedzialnos¢ i zadania personelu

XV. Monitorowanie zdarzen niepozgdanych

XVI. Zrédta danych o zdarzeniach niepozgdanych

Aneks

Karta Zdarzenia Niepozgdanego / Protokot Analizy Zdarzenia Niepozgdanego

Opracowano na podstawie:
1. Zdarzenia niepozgdane. Analiza przyczyn zrodtowych zdarzern niepozgdanych(Root Cause
Analysis — RCA). Przewodnik dla zespotéw jakosci, lekarzy, pielegniarek, oraz innych oséb

Stosujac ninigjszy SMZN upewnij sie, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem
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przeprowadzajgcych RCA. Adaptacja na podstawie opracowania Durnskiego Towarzystwa
Bezpieczenstwa Pacjentow (DanskSelskab for Patientsikkerhed) .Oracowanie: Barbara
Kutryba, Halina Kutaj-Wgsikowska, Marek Tombarkiewicz. Konsultacja: Eugene
KucAssociate Professor, University of Arkansas for Medical Sciences; Central Arkansas
Veterans Healthcare System Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia, Krakéw
2015.

2. Zestaw standardow akredytacyjnych 2009, Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia, Krakéw 2009
Standard akredytacyjny PJ 5 Bezpieczerstwo Pacjenta
Wyjasnienie
.,Bezpieczenstwo pacjenta jest podstawowym wymiarem jakosci opieki i stanowi integralny
element systemu poprawy opieki. Organizacja powinna wprowadzi¢ system pozwalajgcy na
regularng ocene bezpieczenstwa pacjenta i wycigganie wnioskow z prowadzonej oceny.
Stluzy temu identyfikowanie, gromadzenie i analizowanie danych na temat zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z opiekg nad
pacjentem. Istotne jest wykorzystywanie wnioskéw i ukierunkowanie na mozliwo$c uczenia
sie na podstawie ewentualnych bledéw. Istotha jest systematyczna analiza danych,
pochodzgcych nie tylko
z raportowania zdarzen niepozgdanych, lecz takze innych zrédet, takich jak: zgtoszenia
pacjentéw, skargi i wnioski, roszczenia, szpitalne/oddzialowe analizy istotnych zdarzen
zwigzanych z hospitalizacjg. Wnioski z przeprowadzonych analiz powinny by¢
wykorzystywane dla poprawy
bezpieczenstwa pacjentow w szpitalu. Mogg stanowi¢ podstawe do wypracowania
rekomendaciji i zalecen dla poprawy bezpieczenstwa pacjenta.”

I. Definicja
Zdarzenie niepo zadane
Stosujac ninigjszy SMZN upewnij sie, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem

sprawdzaj ac aktualnosé w Systemie | nfor matycznym Szpitala
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- szkoda wywotana w trakcie/w efekcie leczenia, nie zwigzana z naturalnym przebiegiem
choroby, stanem zdrowia pacjenta lub ryzyko jej wystgpienia.

Il. Zato zenia systemu monitorowania zdarze 1 niepo zadanych

1.

Utworzenie systemu monitorowania zdarzen niepozadanych jest jednym z wymogoéw
Zalecenia Rady UE w zakresie Bezpieczenstwa Pacjentow i Zakazen Zwigzanych z
Opiekg Zdrowotna.

. Glbwnym celem systemu monitorowania zdarzeh niepozgdanych jest poprawa

bezpieczenstwa pacjenta.

System monitorowania obejmuje identyfikowanie, gromadzenie i analizowanie danych
na temat zdarzeh niepozgdanych zwigzanych z opiekg nad pacjentem oraz
wykorzystywanie wnioskéw i ukierunkowanie na mozliwos¢ uczenia sie na podstawie
ewentualnych btedéw — tzw. Reporting and Learning Systems (RLS), czyli systemy
raportowania i uczenia sie.

System gromadzenia i raportowania zdarzen niepozgdanych nie stuzy penalizacji,
identyfikacji i stygmatyzacji personelu uczestniczagcego w zdarzeniu, jest obowigzkowy
i poufny.

Dla najistotniejszych zdarzen niepozgdanych, prowadzona jest analiza zrédtowa (Root
Cause Analysis — RCA) — czyli analiza przyczyn, ktére doprowadzity do wystgpienia
zdarzenia niepozadanego.

lll. Root Cause Analysis — RCA

1. RCAto:

a)
b)
c)

e)

uzyteczne narzedzie edukacyjne, a celem jest zdobycie wiedzy,

nie okresla osob odpowiedzialnych za wystgpienie zdarzenia niepozgdanego,
koncentruje sie wylgcznie na aspektach takich, jak organizacja pracy, zachodzace
procesy, komunikacja i sprzet, okreslajgc defekty lub stabe punkty, ktére doprowadzity
do zdarzenia niepozadanego,

skutkuje zawsze zaleceniami konkretnych dziatan dla poprawy bezpieczenstwa.

2. Analiza przyczyn zrédtowych odpowiada na nastepujace pytania:

Co sie wydarzyto?

Dlaczeqgo to si e wydarzyto?

W jaki sposéb mo zna zapobiec powtdrnemu wyst apieniu zdarzenia?

3. W sktad RCA wchodza:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

gromadzenie danych i informaciji o zdarzeniu,
mapowanie danych i informaciji,

identyfikacja problemow,

analizowanie probleméw,

ustalenie przyczyn zrédtowych zdarzenia,
zalecenia i raport.

IV. Zespot ds. Analizy Zdarzenia Niepo zadanego (Zespot RCA)

1.

2.

Analize przyczyn zrodiowych przeprowadza zespot, powotywany przez Dyrektora ds.
Medycznych.

Zespot zostaje rozwigzany po zatwierdzeniu analizy.

Stosujac ninigjszy SMZN upewnij sie, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem
sprawdzaj ac aktualnosé w Systemie | nfor matycznym Szpitala
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Jedyng statg osobg, ktdéra wchodzi w sklad kazdego zespotu jest lider.
Wskazane jest by w pracy zespotu uczestniczyt przedstawiciel Zarzadu.

Lider w porozumieniu z Zarzgdem ustala, kto z personelu medycznego oddziatu/
komorki zostanie wigczony w skiad zespotu.

W przypadku powaznego zdarzenia niepozgdanego, wskazane jest przeprowadzenie
uzupetniajgcej rozmowy z pacjentem/pacjentami i ich najblizszymi, wyrazenie empatii i
wspbtczucia. Istotna jest deklaracja, ze zostanie zrobione wszystko, zeby zapobiec
wystgpieniu podobnego zdarzenia w przysztosci.

V. Skiad Zespotu ds. Analizy Zdarzenia Niepo zgdanego

Zespot moze liczy¢ od czterech do max. dziesieciu osob.
W trakcie analizy, zespOt moze by¢ rowniez uzupetniany przez wigczenie ekspertow w pewnych
specjalnosciach; mozliwe jest tez dorazne powotywanie ekspertéw.

Sktad Zespotu ds.. Analizy Zdarzenia Niepozgdanego:

1.
2.

3.
4.

Dyrektor ds. Medycznych — Lider;

Dyrektor ds. Pielegniarstwa — alternatywnie, jezeli uczestniczkami zdarzenia sg
pielegniarki/ potozne;

Osoba/ osoby z oddziatu/ komorki w ktorej nastagpito zdarzenie;

ew. inne osoby

VI. Zasady pracy Zespotu ds. Analizy Zdarzenia Niep  ozadanego

1.
2.
3.

VII.

Zespot odbywa zebranie/ zebrania w petnym skiadzie.
Bardzo wazne jest rzetelne, obiektywne podejscie do problemu.

Proces analizy przyczyn zrédiowych powinien zosta¢ w petni ukoniczony w ciggu ok. 10
dni od wystgpienia zdarzenia.

Informacje uzyskane w czasie spotkan sg poufne i mogg by¢ rozpowszechniane poza
spotkaniami tylko po uzyskaniu wczesniejszej zgody Zarzadu.

Dokumenty robocze uzywane w czasie analizy przyczyn zrodtowych zastrzezone sg do
wytgcznego uzytku cztonkoéw zespotu.

Analiza koncowa — po przyjeciu przez zespét — zostaje poufna. Moze by¢ wykorzystana
tylko w celach edukacyjnych w szpitalu. Niedopuszczalne jest wykorzystanie danych
osobowych personelu i pacjentow.

Wyniki analizy stanowig wewnetrzng dokumentacje procesu poprawy jakosci, nie
powinny by¢ udostepniane ani stanowi¢ elementu historii choroby.

Etapy prowadzenia analizy przyczyn  zrédiowych zdarze n niepo zadanych
1.
2.
3.

Rozpoczecie wyjasniania zdarzenia niepozgadanego (min. cena ciezkosci zdarzenia).
Szczegotowe okreslenie przebiegu zdarzen.
Okreslenie czynnikdw, ktdre przyczynity sie do zdarzenia z wykorzystaniem technik:

4. ,widok z lotu pta-ka”; burza mézgéw; pytania ,dlaczego?”

Przedyskutowanie, okreslenie zidentyfikowanych przyczyn zrodtowych

6. Opracowanie planu dziatania. Dla kazdej przyczyny zrodiowej, zespot przygotowuje

konkretne i realistyczne zalecenie (plan dziatania) dla poprawy bezpieczenstwa opieki

Zatwierdzenie planu dziatania

Stosujac ninigjszy SMZN upewnij sie, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem
sprawdzaj ac aktualnosé w Systemie | nfor matycznym Szpitala
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VIIl. Ocena ci ezko$ci zdarzenia/ ocena punktowa

1. Przeprowadzenie RCA jest uzaleznione od oceny ciezkosci zdarzenia. Stuzy do tego
Matryca Oceny Bezpieczenstwa (SAC) — Safety Assessment Code Matrix.

2. Kategoria ciezkosci przypadku w potgczeniu z kategorig prawdopodobienstwa
wystgpienia zdarzenia daje ocene punktows.

3. Przeciecie sie odpowiedniego wiersza i kolumny pokazuje wkasciwg wartos¢ punktowg
zdarzenia — od 1 do 3 punktow.

4. Analize zZrédlowg powinno przeprowadzac sie dla zdarzen tak rzeczywistych, jak i
niedosztych (potencjalnych, tzw. near miss), ktére uzyskaty ocene 3 w skali SAC.

5. Decyzje o rozpoczeciu analizy przyczyn zrédtowych, powotaniu zespolu podejmuje
zawsze Zarzad.

Uwaga!

W bardzo rzadkich przypadkach mogg zaistnie¢ okolicznosci, w ktorych analiza przyczyn
zrodtowych nie powinna by¢ przeprowadzana. Moze zachodzi¢ podejrzenie, ze jedna lub wiecej
0sb6b z personelu bezposrednio uczestniczgcych w zdarzeniu byla pod wplywem $rodkéw
psychoaktywnych, lub ze doszio do umysinego spowodowania szkody u pacjenta. W takim
przypadku zastosowanie majg obowigzujgce przepisy.

IX. Matryca Oceny Bezpiecze nhstwaSAC

matryca SAC Cl EZKOS¢ ZDARZENI A

katastrofalne istotne umiarkowane hieistotne
PRAWDOPODOBIENSTWO

sporadyczne 3 3 2 1
czeste 3 2 1 1
niezwykite 3 2 1 1
Wysokie zagrozenie/szkoda= 3 Umiarkowane zagrozenie/szkoda= 2  Niskie zagrozenie/szkoda= 1

X. Ciezko$¢€ zdarzenia
Zdarzenie katastrofalne: zgon; znaczna, trwata utrata i znaczne uposledzenie funkcji (czuciowej,
ruchowej, fizjologicznej, lub intelektualnej) nie zwigzane z chorobg podstawowa.

Zdarzenie _istotne: obejmuje jedno Ilub wiecej z ponizszych: znaczna trwata utrata
funkcji/lznaczne uposledzenie funkcji nie zwigzane z podstawowym schorzeniem/stanem
pacjenta; przeniesienie na oddziat intensywnej terapii; do stacji dializ; na oddziat intensywnego
nadzoru kardiologicznego; przedtuzony pobyt.

Zdarzenie umiarkowane — jedno lub wiecej z ponizszych: przediuzony czas pobytu i
koniecznos¢ przeniesienia co najmniej dwdch pacjentdw na wyzszy poziom opieki z powodu
wystgpienia podobnego zdarzenia w przesziosci.

Zdarzenie nieistotne: nie wystepuje uszczerbek na zdrowiu, przediuzony czas pobytu,
przeniesienie na wyzszy poziom opieki.

Stosujac ninigjszy SMZN upewnij sie, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem
sprawdzaj ac aktualnosé w Systemie | nfor matycznym Szpitala
Strona6 z 11



XI. Skala punktowa prawdopodobie nstwa

Czeste: prawdopodobnie zdarzenie wystgpi kilka razy w ciggu jednego roku.
Sporadyczne: zdarzenie prawdopodobnie wystgpi raz lub dwa razy w roku.
Niezwykte: mozliwe, ze zdarzenie wystgpi raz na 2 lub 5 lat.

Nieprawdopodobne: bardzo mate prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia: raz na 5 do 30
lat.

XIl. Zdarzenia niepo zadane zwi gzane z opiek g nad pacjentem monitorowane w Szpitalu

1. Cialo obce pozostawione w polu operacyjnym;

2. Niewtasciwy pacjent/ miejsce / strona operowana, niewlasciwa procedura operacyjna;
3. Uszkodzenie ciata powstate w wyniku zabiegu operacyjnego;

4. Sepsa po zabiegu operacyjnym;

5. Embolia ptuca lub zakrzepica zyt gtebokich po zabiegu operacyjnym;

6. Samobodjstwo w szpitalu;

7. Reoperacje;

8. Nieplanowane, powtdrne hospitalizacje;

9. Nieterminowe dostarczenie opieki;

10. Niewtasciwe podanie leku (nie ten lek, dawka, pacjent, czas podania, droga podania);
11. Upadek pacjenta w szpitalu;

12. Samowolne oddalenie sie pacjenta ze szpitala;

13. Zakazenie szpitalne;

14. Odcewnikowa infekcja tozyska naczyniowego;

15. Odlezyna powstata w szpitalu;

16. Inne, nie zdefiniowane.

XIll. Zgtaszanie najistotniejszych zdarze nh niepo zadanych

1. W kazdym przypadku zdarzenia niepozadanego:

a) cialo_obce pozostawione w polu operacyjnym, niewlasciwy pacjent/ miejsce / strona
operowana, niewtasciwa procedura operacyjna, uszkodzenie ciala powstate w wyniku
zabiegu operacyjnego, sepsa po zabiegu operacyjnym, embolia ptuca lub zakrzepica zyt
gtebokich po zabiegu operacyjnym, samobdjstwo w szpitalu;

g) innego zdarzenia kategorii ,,katastrofalne” i ,,istotne”, ktére uzyskato ocene 3 w skali
SAC

kazdy pracownik ldacy uczestnikiem swiadkiem zdarzenia ma obozek wypetné ,,Karte Zdarzenia
Niepazgdanego” i bezzwlocznie poinformow®yrektora ds.. Medycznych/ Za

2. Dalsze postepowanie:
a) Powotanie zespolu;
b) Analiza zrédiowa;
c) Raport i zalecenia;
d) Obowigzujgca dokumentacja:
 ,Karta Zdarzenia Niepozgdanego”,
» ,,Protokét Analizy Zdarzenia Niepozgdanego”,
* inne dokumenty np. szczego6towe opisy zdarzenia, opinie.

Stosujac ninigjszy SMZN upewnij sie, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem
sprawdzaj ac aktualnosé w Systemie | nfor matycznym Szpitala
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3. Dokumentacja z analizy zrédtowej zdarzenia niepozgdanego pozostaje u Dyrektora ds..
Medycznych.

XIV. Odpowiedzialno $¢€ i zadania personelu

1.

ok

Osoba bedaca Swiadkiem / uczestnikiem zdarzenia niepozgdanego odpowiada za
zgloszenie i dokonanie opisu zdarzenia w ,, Karcie Zdarzenia Niepozgdanego” dostepnej
w oddziale.
Karta Zdarzenia Niepozgdanego zawiera:

a) Stwierdzone zdarzenie niepozgdane (opis);

b) Okolicznos¢ stwierdzenia zdarzenia;

c) Podjete dziatania korygujgce.
W przypadku, kiedy doszio do zdarzenia niepozgdanego osoba bedaca swiadkiem/
uczestnikiem ocenia sytuacje i zgodnie ze swoimi kompetencjami udziela pacjentowi
pomocy.
Pielegniarka wpisuje adnotacje do raportu pielegniarskiego.
O zaistniatym zdarzeniu pielegniarka informuje lekarza dyzurnego oddziatu, ktéry
dokumentuje zdarzenie w raporcie lekarskim.
Pielegniarka oddziatu/ lekarz dyzurny odpowiada za powiadomienie o zaistniatym fakcie
swojego bezposredniego przetozonego.

XV. Monitorowanie zdarze n niepo zadanych

1.

2.

Zdarzenia niepozgdane o kategorii ciezkosci ,,umiarkowane” i ,,nieistotne” monitorowane
sg ha poziomie oddziatdow szpitalnych/ poradni, pracowni diaghostycznych.

Pielegniarka oddziatowa przechowuje i nadzoruje dokumentacje dotyczgcg wystgpienia
zdarzen niepozgdanych w oddziale.

. Ostatniego dnia roboczego kazdego miesigca Karty Zdarzenia Niepozadanego

zaistniatego w oddziale przekazywane sg do Dyrektora ds. Pielegniarstwa.

Dyrektor ds. Pielegniarstwa prowadzi Rejestr Zdarzen Niepozadanych ogdélnoszpitalny.
Zbiorcza analiza statystyczna prowadzona jest przez Dyrektora ds. Pielegniarstwa raz
na pot roku, a raport przekazywany jest do Dyrektora ds.. Medycznych/ Zarzgdu.
Komitet ds. Jakosci dokonuje analizy zdarzen niepozgdanych a wyniki przedstawiane sa
na spotkaniach ordynatorow, pielegniarek oddziatowych. Informacje zwrotng otrzymuje
réwniez personel medyczny oddziatlow.

Whnioski z analizy zdarzen niepozadanych uwzgledniane sg w Programach Poprawy
Jakosci.

XVI. Zrédta danych o zdarzeniach niepo  zadanych

1.
2.
3. Analizy monitorowanych wskaznikéw jakosci np., analizy reoperacji, rehospitalizaciji,

Zgtoszenia personelu;
Zgtoszenia, skargi pacjentow, ich rodzin;

zgonow okotooperacyjnych;
inne.

Stosujac ninigjszy SMZN upewnij sie, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem
sprawdzaj ac aktualnosé w Systemie | nfor matycznym Szpitala
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System Zarzadzania Jakoscig - Akredytacja
System Monitorowania Zdarzenh Niepozgdanych (SMZN)

Karta Zdarzenia Niepozadanego

DATA GODZINA MIEJSCE
wystgpienia wystgpienia zdarzenia (nazwa oddziatu/ poradni/
zdarzenia komorki organizacyjnej)

Stwierdzone zdarzenie niepozgdane (opis):

Okolicznos$¢ stwierdzenia zdarzenia:

Podjete dziatania korygujgce:

data, pieczgtka i podpis osoby wypetniajgcej karte

VERTE!

Stosujac niniggszy SMZN upewnij si¢, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem
sprawdzaj gc aktualnosé w Systemie I nfor matycznym Szpitala
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Protokét Analizy Zdarzenia Niepo  zgdanego
(wypetnia Zespot ds. Analizy Zdarzenia Niepozgdanego)

Analiza zrodtowa Root Cause Analysis — RCA

Jak i dlaczego doszto do zdarzenia niepozadanego? (okreslenie przyczyn zrodtowych):
1.

2.

Plan dziatania

Dziatania zapobiegawcze Osoby odpowiedzialne za Termin wykonania
(maja na celu zminimalizowanie/ wyeliminowanie | Wdrozenie dziatan
ryzyka wystgpienia zdarzenia niepozgdanego w
przysztosci)

Analizy dokonat Zespot w skfadzie: Data spotkania.....................
1.

2.
3.
4

Akceptuje plan dziatania Zatwierdzam plan dziatania do
wykonania

pieczatka i podpis Dyrektora ds. Medycznych data, pieczgtka i podpis Prezesa

Stosujac ninigjszy SMZN upewnij sie, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem
sprawdzaj ac aktualnosé w Systemie | nfor matycznym Szpitala
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System Zarzadzania Jakoscig - Akredytacja
System Monitorowania Zdarzenh Niepozgdanych (SMZN)

Zmiany w Systemie Monitorowania Zdarzen Niepozadanych

Nr wersji

Data
zmiany

Zakres zmiany

Dane osoby
wprowadzajacej

Stosujac niniggszy SMZN upewnij si¢, iz dysponujesz jego aktualnym wydaniem

sprawdzaj ac aktualnosé w Systemie | nfor matycznym Szpitala
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