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1.

Cel procedury

Procedura zglaszania zdarzen niepozadanych powstatych w trakcie udzielania $wiadczefi zdrowotnych w
Przychodni Zdrowia Skawina, stanowi jeden z elementow wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig i
bezpieczenstwem. Celem procedury jest:

1. Monitorowanie zdarzen niepozadanych.

2. Ujednolicenie zasad zgtaszania zdarzen niepozadanych.

3. Okreslenie zasad przeprowadzania analizy przyczyn zrodtowych zdarzenia pozadanego.

4. Identyfikacja ryzyka wystapienia zdarzen niepozadanych i zarzadzanie tym ryzykiem w ramach udzielanych
$wiadczen opieki zdrowotnej.

5. Przygotowanie zalecen dziatan naprawczych, ktére majg zapobiec przysztemu powtornemu wystgpieniu
zdarzen niepozadanych.

Zakres

Procedura obowiazuje w Przychodni Zdrowia Skawina , ul. Ks.J. Popietuszki 2a i ul. Niepodlegtosci 12 w
Skawinie oraz ul. Floriana 83 w Krzgcinie.

Procedura dotyczy zglaszania zdarzefi niepozadanych mogacych wystapi¢ w trakcie udzielania $wiadczen
zdrowotnych.

Definicje i oznaczenia
Zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate W trakcie udzielania lub w efekcie udzielania badz zaniechania

udzielania §wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub mogace spowodowa¢ negatywny skutek dla zdrowia
lub zycia pacjenta, w szczegolnosci zgon, uszezerbek na zdrowiu lub rozstréj zdrowia, chorobe, zagrozenie zycia
. konieczno§¢ hospitalizacji albo jej przediuzenia, a takze uszkodzenie ciala lub rozstr6j zdrowia ptodu; nie
stanowi zdarzenia niepozadanego zdarzenie, ktorego skutek jest przewidywanym skutkiem prawidtowo
udzielonego $wiadczenia opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023.1692., art.2, pkt.8 Ustawy z dnia 16 czerwca 2023r. 0
jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta) Zdarzen niepozadanych nie powinno si¢ myli¢ z

naturalnym postepem choroby lub przewidywalnymi powiktaniami terapeutycznymi.

Ryzyko — kombinacja prawdopodobienistwa wystapienia zdarzenia i jego konsekwencja.
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Ocenia ryzyka - prowadzi do upewnienia sig, ze prawdopodobiefistwo, iz ktos ulegnie wypadkowi lub zachoruje
w skutek wystgpowania zagrozen w miejscu pracy, jest na mozliwie najnizszym poziomie. Najwazniejsze jest
Jjednak okreslenie, jak znaczace zagrozenia wystepuja w miejscu pracy i czy zapobiega si¢ im przy pomocy

wiasciwych i wystarczajacych srodkow zaradczych.

Interfejs — punkt styku cztowieka z maszyna/urzadzeniem. Wiasciwy interfejs powinien zapewnia¢ bezbtedny

odbior informacji bez mozliwoéci popeienia pomyiki oraz wykonanie czynnosci w sposob jednoznacznie

prawidiowy.

Reporting and Learning System (RLS) — system raportowania i uczenia sig. System raportowania powinien
by¢ dobrowolny i poufny, moze by¢ systemem niezaleznym lub zintegrowanym z systemem rejestracji skarg i

wnioskOw czy roszczen pacjentow.
Safety Assessment Code (SAC) — matryca kodéw oceny bezpieczenstwa.

Analiza przyczyn zrédlowych — proces wyjasniania przyczyn wystgpienia zdarzenia niepozadanego oraz

okolicznosci, ktérych zaistnienie moglo mie¢ wplyw na jego wystgpienie.

4. Odpowiedzialno$¢
a. Na podstawie Ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o Jjakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta Dz.U. 2023 poz. 1692 (Art. 19. 1), osoba odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego
systemu jest Kierownik podmiotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1
Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, zwany dalej ,,0s0ba odpowiedzialng”.
b. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:
® przeprowadzanie analizy przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozadanego,
° zapewnianie zasobow i informacji niezbednych do wiasciwego monitorowania jakogci i
bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej,
® opracowywanie dokumentéw wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem,
okreslajacych: zasady, procedury, metody oraz opisy stanowisk pracy, o ktérych mowa w Art.
18 ust. 1 Ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. 0 jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta Dz.U. 2023 poz. 1692.
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c. Personel Placowki odpowiedzialny jest za znajomos¢ procedury oraz jej przestrzeganie.

5. Opis postepowania

I.Rodzaje zdarzen niepozadanych

a.

Dotyczacych urzadzen medycznych, wyposazenia (interfejsy informacyjne i wykonawcze):

brak biezgcych przegladow technicznych,

brak/ograniczenie dostgpnosci sprzetu,

awaria sprzetu w trakcie udzielania $wiadczenia medycznego,

nieczytelny panel aparatu,

uszkodzenie ciala powstate w wyniku wadliwego dziatania/uzytkowania sprzgtu,
nieergonomiczny uktad przyciskéw czy uchwytéw sprze¢tu medycznego

ryzyko zwigzane z cyber bezpieczefistwem (np. ataki hakerskie)

inne.

b. Dotyczacych organizacji pracy personelu medycznego:

C.

niewlaéciwa klasyfikacja do zabiegu,
mylna identyfikacja miejsca zabiegowego,

nieprawidlowo$ci w dokumentacji medycznej,

uszkodzenie ciata w wyniku zastosowania nieprawidtowej procedury lub nieprawidtowo

zastosowanej procedury,

Inne.

Zwiazanych z leczeniem i farmakologia:

bledna lub opdzniona diagnoza z uwagi na:
» mylng interpretacje wynikéw badan laboratoryjnych,
> mylny opis badan radiologicznych,
> mylny opis badania histopatologicznego,

zlecenie niewlasciwego zabiegu,
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zranienie lub zaktucie ostrymi narzedziami pacjenta lub personelu w trakcie
wykonywania zabiegu, w skutek czego moze wystapi¢ zakazenie krwiopochodne
patogenami, a w efekcie choroba zakazna i inwazyjna,

nieprawidlowe wykonanie zabiegu medycznego,

uszkodzenie ciata w wyniku procedury medycznej,
pomytke w podaniu leku, w tym:

» podanie niewlasciwego leku,

btedne ustalenie dawki leku,

bledna identyfikacje pacjenta,

niewlasciwy czas podania leku,
nieuzasadnione op6znienie w podaniu leku,
nieprawidlowa droge podania leku,

nieprawidtowy sposéb przygotowania leku (np. niewlasciwy rozpuszczalnik)

YV V V V V V V

zdarzenia zwigzane z okresem waznosci leku,

> inne.

d. Zwiazanych z opieka nad pacjentem:

myIng identyfikacja pacjenta,

myIng identyfikacja procedury,

niedostarczenie opieki lub opdznienie w dostarczeniu opieki,
sepsa,

wstrzgs anafilaktyczny zwiagzany z alergia,

inne.

e. Zwigzanych ze zdarzeniami niespodziewanymi:

probe samobdjczg,

upadek pacjenta w placowece,

Zgon pacjenta

uszkodzenie ciata pacjenta lub pracownika w skutek fizycznego ataku na terenie

przychodni.

Inne.

f. Zwiazanych z nieprzestrzeganiem procedur:

udzielenie informacji medycznej osobie nieupowaznionej,
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e przeprowadzenie zabiegu bez podpisania Swiadomej zgody pacjenta na zabieg.
e Inne.

g. Dotyczacych organizacji pracy i zarzadzania (normalizacji):

e brak normalizacji urzadzen, nazewnictwa, procedur, instalacji,

e dopuszczenie do pracy oséb bez wymaganych uprawnien (bez prawa do wykonywania zawodu

medycznego),
e niewlasciwa identyfikacja pracownika, brak czytelnych identyfikatorow,
e niewystarczajgca liczba personelu,
e niska jakos$¢ doboru personelu,
e nieprawidlowa komunikacja,

e inne.

Il Zghaszanie zdarzenia niepozadanego.

Celem zglaszania zdarzehn niepozadanych jest poprawa bezpieczenstwa swiadczen
zdrowotnych poprzez identyfikacje sytuacji i okolicznosci, ktore s3 zagrozeniami dla pacjenta,
oraz dzialania majace na celu zapobieganie tym zagrozeniom lub ich kontrolg. Wdrazanie takich
rozwigzan, ktére pozwolityby na eliminacje lub ograniczenie wystepowania zdarzen
niepozadanych w przysztosci i poddanie ich dogtebnej analizie.

Personel podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza powinien mie¢ $wiadomos¢ z jaka
odpowiedzialnoscia wiaze si¢ wiasciwe zidentyfikowanie oraz zglaszanie osobie
odpowiedzialnej wszystkich zdarzen niepozadanych, jakie wystgpity w podmiocie, niezaleznie

od stopnia ich ciezkosci i prawdopodobiefistwa ponownego wystapienia.

a. Zdarzenie niepozadane moze by¢ zgloszone przez:

e personel medyczny i pracownikow niemedycznych, niezwlocznie po zaistnieniu lub

stwierdzeniu zdarzenia niepozadanego,
e $wiadkéw zdarzenia niepozadanego,
e pacjentow, rodziny pacjentow, opiekundw,

b. Sposéb zgtaszania:

e bezposrednie, ustne skierowane do osoby zajmujacej si¢ zdarzeniami

niepozgdanymi, upowaznionej wczesniej przez Kierownika Podmiotu. Osoba
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upowazniona ma obowigzek wypehienia formularza Zgloszenia zdarzenia
niepozgdanego (zatgcznik nr 1) lub przekazania takiego formularza osobie
zglaszajacej, do wypetnienia;

* Na formularzu papierowym Zgloszenie zdarzenia niepoigdanego (zatacznik nr 1),
udostepnionym w Rejestracji Ogdlnej na ul. Popietuszki 2a,  Rejestracji
Specjalistycznej, na ulicy Niepodlegtosci 12 i Rejestracji w Krzecinie lub pobranym

ze strony internetowej www.przychodnia.skawina.pl;

® Zgloszenia pisemne nalezy umiesci¢ w skrzynce ,,Ankieta satysfakcji”, ktéra

znajduje si¢ w kazdej z ww. rejestracjach lub przestaé drogg pocztowa na adres:
Przychodnia Zdrowia Skawina Sp. z o.0. ul. Ks. J. Popietuszki 2a, 32-050 Skawina;

® Przesfanie informacji o zdarzeniu niepozadanym lub formularza Zgloszenia
zdarzenia  niepoigdanego  (zalacznik nr 1) na  adres  e-mail:
sekretarial@przychodnia.skawina.pl (w przypadku braku formularza Zgloszenia
zdarzenia niepozqdanego osoba zglaszajaca otrzyma go w informacji zwrotnej z

prosba o uzupetienie);

III.  Sposéb postepowania — Reporting and learning System (RLS)

Reporting and Learning System (RLS)— system raportowania i uczenia sie. Wedlug RLS podejscie do

bezpieczenistwa i jakosci w opiece zdrowotnej polega na identyfikacji ryzyka systemowego (czyli na kazdym

etapie Swiadczenia ustug zdrowotnych), na ktére narazeni sa pacjenci, ograniczaniu ryzyka i poprawianiu

wynikéw pacjentéw poprzez wdrazanie systeméw zarzadzania ryzykiem.

a. Zgloszenie zdarzenia niepozadanego. °

b. Rejestracja i gromadzenie szczegdtowych danych i informacji o zdarzeniu.
¢.  Mapowanie danych i informacji o zdarzeniach.

d. Identyfikacja i klasyfikacja ZN na podstawie kart zgtoszeii.

e. Analiza przyczyn zrédtowych.

f.  Ustalenie przyczyn zrodlowych zdarzenia, wyciagniecie wnioskéw.

g. Zalecenia i raport.
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h. Przekazanie informacji personelowi medycznemu i pozostatym pracownikom.

RLS nie moze stuzy¢ identyfikacji i stygmatyzacji os6b, ktore braty udziat w zdarzeniu. System ma by¢ poufny i
dobrowolny. Zasady dziatania systemu RLS:
a. Dane zglaszajgcego zdarzenie powinno pozosta¢ do wyfgczne] wiadomosci osoby odpowiedzialnej
za raportowanie, zglaszajacy moze tez pozosta¢ osobg catkowicie anonimowa, bez ujawnienia

swoich danych.

b. Zgtaszanie zdarzen niepozadanych powinno by¢ nastawione na szukanie dziatafi naprawczych, bez

personalizacji i szukania os6b odpowiedzialnych.

c. Zgloszenie zdarzenia niepozadanego, analiza przyczyn zrédtowych, ocena zdarzenia i kwalifikacja
nie moga stanowié¢ podstawy do odpowiedzialnosci dyscyplinarnej, odpowiedzialnosci za szkode
wyrzadzong wskutek dokonania zgloszenia lub odpowiedzialnosci z tytutu naruszenia praw innych

0s6b lub obowigzkéw okreslonych w przepisach prawa.

d. Osoba upowazniona przez Kierownika podmiotu, po otrzymaniu zgloszenia zdarzenia
niepozadanego rejestruje zgloszenie, zbiera informacje o jego okolicznos$ciach, uczestnikach,

przeprowadza wstepna analize, formutuje wnioski, zawiadamia Kierownika Podmiotu.

e. Na podstawie zgloszenia zostaja wyciggnigte wnioski oraz formutuje sie zalecenia o podjecie

konkretnych dziatan na rzecz zapobiezenia ponownemu wystapieniu nieprawidtowosci.

f.  Wyciagniecie wnioskow odbywa si¢ bez orzekania o winie. Raport zatwierdza Kierownik

Podmiotu.

IV.  Analiza przyczyn zrédiowych

Analiza przyczyn zrodtowych to proces wyjasniania przyczyn wystgpienia zdarzenia niepozadanego oraz
okolicznosci, ktorych wystapienie moglo mie¢ wpltyw na jego wystapienie. W ramach analizy przyczyn
zrédlowych nie dokonuje si¢ oceny winy i odpowiedzialnosci osob, ktore uczestniczyly w zdarzeniu

niepozadanym.

Analiza przyczyn zrodtowych ma na celu:
a. zebranie informacji o zidentyfikowanych przyczynach i okoliczno$ciach wystgpienia zdarzenia

niepozadanego, uczestnikach tego zdarzenia oraz jego konsekwencjach dla uczestnikow;
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b. przeprowadzenie analizy informacji, o ktérych mowa w pkt 1, oraz sformutowaniu na jej podstawie
wnioskow;

c. sformutowanie zalecen podjecia dziatan na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen opieki zdrowotnej majacych na celu zapobiezenie ponownemu wystapieniu zdarzenia

niepozadanego.

V. Identyfikacja ryzyka
Zdarzenia niepozadane kwalifikuje si¢ do jednej z kategorii ryzyka zwigzanego z jakoscia i bezpieczeristwem,

na podstawie matrycy oceny bezpieczenstwa SAC:

Matryca oceny Ciezkos¢ zdarzenia

kL

bezpieczeristwa SAC

Rzadkie

Rysunek 1 Matryca kodow bezpieczenstwa SAC

Kategorig ryzyka dla danego zdarzenia niepozadanego okresla sie wedtug skali punktowe;:

a. 3 punkty — wysokie ryzyko — zdarzenie niepozadane spehiajgce kryteria zdarzenia bardzo
cigzkiego oraz zdarzenia cigzkiego i czestego, zgodnie z kryteriami oraz ocena
prawdopodobienstwa,

b. 2 punkty — $rednie ryzyko — zdarzenie niepozadane cigzkie i sporadyczne albo rzadkie albo

bardzo rzadkie oraz zdarzenia umiarkowane i czeste,

e

1 punkt — male ryzyko — zdarzenie niepozadane umiarkowane i sporadyczne albo rzadkie albo

bardzo rzadkie oraz zdarzenia lekkie.

Zdarzenia niepozadane ocenia si¢ pod wzgledem stopnia cigzkosci wediug ponizszych kryteriow:

a. zdarzenie bardzo ciezkie obeimuie:

e zgon albo
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e znaczne i trwate uszkodzenie ciata lub rozstroj zdrowia, skutkujace utratg lub
uposledzeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualnej,
niezwiazane ze schorzeniami stanowigcymi podstawe udzielania $wiadczen

opieki zdrowotnej lub stanem zdrowia pacjenta;

b. zdarzenie ciezkie obejmuije:

e znaczne uszkodzenie ciata lub rozstrd) zdrowia, skutkujgce czasowym
ograniczeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualnej,

niezwiazane z podstawowym schorzeniem lub stanem zdrowia pacjenta lub

e przeniesienie na oddziat intensywnej terapii, stacji dializ lub oddziat albo sale

intensywnego nadzoru, lub
e konieczno$¢ zastosowania interwencji chirurgicznej;
¢. zdarzenie umiarkowane obejmuje:
e przedtuzony czas pobytu w podmiocie leczniczym lub

e pogorszenie stanu zdrowia pacjenta skutkujace koniecznoscig przeniesienia na
wyzszy poziom opieki;
d. zdarzenie lekkie obejmuje zdarzenia inne niz okreslone w pkt 1-3, niepowodujace uszczerbku na

zdrowiu.

Zdarzenia niepozadane ocenia si¢ wedtug stopnia prawdopodobienstwa ich wystapienia 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 wystgpi raz na dwa lata,

4. bardzo rzadkie - bardzo mate prawdopodobienstwo wystapienia zdarzenia, rzadziej niz raz na

dwa lata.

V1.  Analiza ryzyka i zarzagdzanie nim.
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NAZWA PROCEDURY

PROCEDURA ZGLASZANIA ZDARZEN NIEPQZADANYQH
POWSTALYCH W TRAKCIE UDZIELANIA SWIADCZEN

ZDROWOTNYCH

Wersja
procedury

1

Strona nr

10

Liczba stron

10

! ‘ideni‘\}ﬁl‘caéjéi‘ =i
ryzyka

Rysunek 2 Czteroetapowa procedura zarzqdzania ryzykiem

Analiza ryzyka jest opracowywana w oparciu analizg przyczyn zroédlowych na

Formularzy Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego.

1. w wersji papierowej (Zatgcznik nr 8 do Wewngtrznego Systemu Zarzadzania Jakoscia)

Formularze mogg wyptywac do placowki medyczne;j:

podstawie otrzymanych

2. zapomoca formularza pobranego ze strony internetowej (Zatacznik nr 8 do Wewnegtrznego Systemu

Zarzadzania Jako$cig)

VII.

Skawina.

Osoba zajmujaca si¢ zdarzeniami niepozadanymi w Przychodni Zdrowia

Kierownik Podmiotu, jako osoba odpowiedzialna upowaznia Pelnomocnika ds. Jakosci Jako osobg zajmujgcg sie

zdarzeniami niepozadanymi.

Dokumenty zwigzane

a. Ustawa z dnia 16 czerwcea 2023r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta

Zalaczniki

Formularz Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego.

WYKAZ ZMIAN W PROCEDURZE

ZMIANA DO
WERSIJI

NR
WNIOSKU O
ZMIANE

OPIS ZMIANY




