II.

Procedura zgtaszania zdarzen niepozgdanych powstatych WYDANIE: |

w trakcie udzielania swiadczen zdrowotnych
DATA: 28.06.2024

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej MA-TER Pielegniarska Opieka Domowa

38-420 Korczyna, ul. Parkowa 8 STRONA: 12 10

PODSTAWY PRAWNE: ART. 18 USTAWY Z DNIA 16 CZERWCA 2023 R. O JAKOSCI W OPIECE ZDROWOTNE! |
BEZPIECZENSTWIE PACJENTA

WPROWADZONO ZARZADZENIEM NR ............... ZDNIA ..o
Imie i nazwisko Stanowisko Data Podpis
Opracowat
Weryfikowat
Wdrozyt
Zatwierdzit

Zakres obowigzywania procedury

Procedura obowigzuje w Niepublicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej MA-TER
PielegniarskaOpieka Domowa ul. Parkowa 8, 38-420 Korczyna.

Procedura dotyczy zgtaszania zdarzen niepozgdanych moggcych wystgpi¢ w trakcie udzielania
Swiadczen zdrowotnych.

Cel procedury
Procedura zgtaszania zdarzen niepozgdanych powstatych w trakcie udzielania Swiadczen
zdrowotnych w Niepublicznym Zakfadzie Opieki Zdrowotnej MA-TER Pielegniarska Opieka Domowa

stanowi jeden z elementéw wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscia i bezpieczenistwem.

Celem procedury jest:

1. Monitorowanie zdarzen niepozgdanych.

2. Ujednolicenie zasad zgtaszania zdarzen niepozgdanych.

3. Okreslenie zasad przeprowadzania analizy przyczyn Zzrodtowych zdarzenia niepozgdanego.

4. Identyfikacja ryzyka wystapienia zdarzen niepozgdanych i zarzadzanie tym ryzykiem w ramach
udzielanych swiadczen opieki zdrowotne;.



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

I11. Kluczowe pojecia

Zdarzenie niepozgdane — zdarzenie zaistniate w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia badz
zaniechania udzielenia Swiadczenia opieki zdrowotnej, powodujgce lub moggce spowodowacd
negatywny skutek dla zdrowia lub zycia pacjenta, w szczegdlnosci zgon, uszczerbek na zdrowiu lub
rozstrdj zdrowia, chorobe, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji albo jej przedtuzenia, a takze
uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia ptodu; nie stanowi zdarzenia niepozgdanego zdarzenie,
ktorego skutek jest przewidywanym skutkiem prawidtowo udzielonego swiadczenia opieki
zdrowotnej. Zdarzen niepozgdanych nie powinno sie myli¢ z naturalnym postepem choroby lub
przewidywalnymi powiktaniami terapeutycznymi.

Ryzyko - kombinacja prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzenia i jego konsekwencja. Zarzgdzanie
ryzykiem klinicznym jest kluczowym elementem w systemie zarzgdzania jakoscig (PN-EN ISO
15224:2013 — Ustugi ochrony zdrowia — Systemy zarzgdzania jakosci).

Ocena ryzyka - prowadzi do upewnienia sie, ze prawdopodobienstwo, iz kto$ ulegnie wypadkowi
lub zachoruje wskutek wystepowania zagrozen w miejscu pracy, jest na mozliwie najnizszym
poziomie. Najwazniejsze jest jednak okreslenie, jak znaczgce zagrozenia wystepujg w miejscu pracy
i czy zapobiega sie im przy pomocy wtasciwych i wystarczajacych srodkéw zaradczych.

Interfejs - punkt styku cztowieka z maszyng/urzadzeniem. Wtasciwy interfejs powinien zapewniac
bezbtedny odbidr informacji bez mozliwosci popetnienia pomytki oraz wykonanie czynnosci w
sposéb jednoznacznie prawidtowy.

Reporting and Learning System (RLS) - system raportowania i uczenia sie. 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 zrédtowych - proces wyjasniania przyczyn wystgpienia zdarzenia niepozgdanego
oraz okolicznosci, ktérych wystgpienie mogto mie¢ wptyw na jego wystgpienie.



IV. Rodzaje zdarzen niepozadanych

1. Dotyczacych urzadzen medycznych, wyposazenia (interfejsy informacyjne i wykonawcze):
a) brak biezacych przeglagddw technicznych,
b) brak/ograniczenie dostepnosci sprzetu,
c) awaria sprzetu,
d) nieczytelny panel aparatu,
e) nieergonomiczny ukfad przyciskdw czy uchwytéw sprzetu medycznego,
f) uszkodzenie ciata powstate w wyniku wadliwego dziatania/uzytkowania sprzetu,
g) inne.

2. Dotyczacych organizacji pracy personelu medycznego zwigzanych z leczeniem i farmakologia
a) niewtasciwa klasyfikacja do zabiegu,
b) mylna identyfikacja miejsca zabiegowego,
c) uszkodzenie ciata w wyniku zastosowanej nieprawidtowej procedury lub nieprawidtowo
zastosowanej procedury medycznej,
d) zranienie albo zakucie ostrymi narzedziami pacjenta lub personelu w trakcie wykonywania
zabiegu, w skutek czego moze wystgpic¢ zakazenie krwiopochodne patogenami, a w efekcie choroba
zakazna i inwazyjna,
e) nieprawidtowe wykonanie zabiegu medycznego,
f) uszkodzenie ciata w wyniku procedury medycznej,
g) pomytka w podaniu lekdéw, w tym:
- podanie niewtasciwego leku,
- btedne ustalenie dawki leku,
- btedng identyfikacje pacjenta,
- niewfasciwy czas podania leku,
- nieuzasadnione opdznienie w podaniu leku,
- niewtfasciwe potaczenie lekdw w czasie jednego zabiegu,
- nieprawidtowgq droge podania leku,
- nieprawidtowy sposéb przygotowania leku (np. niewtasciwy rozpuszczalnik)
- zdarzenia zwigzane z okresem waznosci leku,
h) inne

3. Dotyczgcych organizacji pracy personelu medycznego zwigzanych z opiekg nad pacjentem:
a) mylng identyfikacjg pacjenta,
b) mylng identyfikacjg procedury,
c) niedostarczenie opieki lub opdznienie w dostarczeniu opieki,
d) odlezyny powstate w zwigzku z zaniedbaniem opieki,
e) odcewnikowa infekcja tozyska naczyniowego,
f) zakazenie jatrogenne,
g) inne



4. Zwigzanych z zdarzeniami niespodziewanymi:
a) probe samobdjcza,
b) samobdjstwo,
c) upadek pacjenta w placowce lub w czasie wizyty domowej,
d) korzystanie pacjenta z uzywek i Srodkéw odurzajacych,
e) zgon pacjenta,
f) inne.

5. Zwigzanych z nieprzestrzeganiem procedur:
a) przeprowadzenie zabiegu bez podpisania Swiadomej zgody pacjenta na zabieg,ud
b) udzielenie informacji medycznej osobie nieupowaznionej,
c) inne.

6. Dotyczacych organizacji pracy i zarzadzania (normalizacji):
a) brak normalizacji urzadzen, nazewnictwa, procedur, instalacji,
b) dopuszczenie do pracy osob bez wymaganych uprawnien (bez prawa do wykonywania zawodu
medycznego),
c) niewtasciwa identyfikacja pacjenta,
d) niewystarczajaca liczba personelu,
e) niska jakos¢ doboru personelu,
f) niewtasciwe planowanie pracy (nadgodziny, dopuszczenie do pracy pracownika pracujgcego w
kilku miejscach — bez zachowania odpoczynku dobowego),
g) nieumiejetno$¢ wprowadzenia pracy zespotowej,
h) nieprawidtowa komunikacja,
i) inne.

V. Odpowiedzialnos¢:

1. 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), osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego
systemu jest Kierownik podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 1 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, zwany dalej ,,0soba

odpowiedzialng”.

2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:
a) przeprowadzanie analizy przyczyn zrédtowych zdarzenia niepozgdanego,
b) zapewnianie zasobdéw i informacji niezbednych do wiasciwego monitorowania jakosci i
bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej,
c) opracowywanie dokumentdw wewnetrznego systemu zarzgdzania jakoscig i bezpieczenstwem,



okreslajgcych: zasady, procedury, metody oraz opisy stanowisk pracy, o ktérych mowa w Art. 18
ust. 1 Ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakos$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
Dz.U. 2023 poz. 1692.

V1. Zgtaszanie zdarzenia niepozadanego

Celem zgtaszania zdarzen niepozgdanych jest poprawa bezpieczenstwa swiadczen zdrowotnych
poprzez identyfikacje sytuacji i okolicznosci, ktdre sg zagrozeniami dla pacjenta, oraz dziatania
majace na celu zapobieganie tym zagrozeniom lub ich kontrole. Wdrazanie takich rozwigzan, ktére
pozwolityby na eliminacje lub ograniczenie wystepowania zdarzen niepozgdanych w przysztosci i
poddanie ich dogtebnej analizie.

Personel podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg powinien mie¢ swiadomosc z jaka
odpowiedzialnoscig wigze sie wtasciwe zidentyfikowanie oraz zgtaszanie osobie odpowiedzialnej
wszystkich zdarzen niepozadanych, jakie wystgpity w podmiocie, niezaleznie od stopnia ich
ciezkosci i prawdopodobienstwa ponownego wystgpienia.

1. Zdarzenie niepozgdane moze by¢ zgtoszone przez:
a) personel medyczny i pracownikéw niemedycznych, niezwtocznie po zaistnieniu lub stwierdzeniu
zdarzenia niepozadanego,
b) swiadkéw zdarzenia niepozgdanego,
c) pacjentéw, rodziny pacjentéw, opiekundw,

2. Sposoéb zgtaszania:
a) bezposrednie, ustne skierowane do osoby zajmujacej sie zdarzeniami niepozgdanymi,
upowaznionej wczeséniej przez Kierownika Podmiotu. Osoba upowazniona ma obowigzek
wypetnienia karty zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego (zatgcznik nr 1) lub przekazania takiego
formularza karty osobie zgtaszajgcej, do wypetnienia.

b) na formularzu papierowym karty zdarzenia niepozgdanego (zatgcznik nr 1), udostepnionego na
tablicy ogtoszenn w Niepublicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej MA-TER Pielegniarska Opieka
Domowa ul. Parkowa 8, 38-420 Korczyna lub pobranego ze strony internetowej

https://ma-ter.pl/

c) wypetnione papierowe karty zdarzenia niepozgdanego (zatgcznik nr 1) zbierane sg w specjalnie
przygotowanej do tego celu skrzynce umieszczonej pod tablicg ogtoszen przy wejsciu do biura
gtéwnego Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej MA-TER Pielegniarska Opieka Domowa
lub przestane drogg pocztowg na adres:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej MA-TER Pielegniarska Opieka Domowa ul. Parkowa 8,
38-420 Korczyna.


https://ma-ter.pl/

d) przestanie informacji o zdarzeniu niepozgdanym na adres e-mail:nzoz.mater@onet.pl, osoba

upowazniona w odpowiedzi na zgtoszenie odesle zgtaszajgcemu formularz zgtoszenia zdarzenia
niepozgdanego (zatgcznik nr 1), z prosbg o jego uzupetnienie.

VII. Sposéb postepowania

Reporting and Learning System (RLS)- system raportowania i uczenia sie. Wedtug RLS podejscie do
bezpieczenstwa i jakosci w opiece zdrowotnej polega na identyfikacji ryzyka systemowego (czyli na
kazdym etapie swiadczenia ustug zdrowotnych), na ktére narazeni sg pacjenci, ograniczaniu ryzyka
i poprawianiu wynikow pacjentéw poprzez wdrazanie systemow zarzadzania ryzykiem.

. Zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego.

. Rejestracja i gromadzenie szczegétowych danych i informacji o zdarzeniu.

. Mapowanie danych i informacji o zdarzeniach.

. Identyfikacja i klasyfikacja ZN na podstawie kart zgtoszen.

. Analiza przyczyn zrédtowych.

. Ustalenie przyczyn zrédtowych zdarzenia, wyciggniecie wnioskow.

. Zalecenia i raport.

. Przekazanie informacji personelowi medycznemu i pozostatym pracownikom.

0ONO UL WN B

RLS nie moze stuzy¢ identyfikacji i stygmatyzacji osdb, ktore braty udziat w zdarzeniu. System ma
by¢ poufny i dobrowoliny.

Zasady dziatania systemu RLS:

1. Dane zgtaszajgcego zdarzenie powinno pozostac¢ do wytgcznej wiadomosci osoby odpowiedzialnej
za raportowanie, zgtaszajgcy moze tez pozostaé osobg catkowicie anonimowa, bez ujawnienia
swoich danych.

2. Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych powinno by¢ nastawione na szukanie dziatarn naprawczych, bez
personalizacji i szukania oséb odpowiedzialnych.

3. Zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego, analiza przyczyn zrédtowych, ocena zdarzenia i kwalifikacja
nie moze stanowi¢ podstawy do odpowiedzialnosci dyscyplinarnej, odpowiedzialnosci za szkode
wyrzgdzong wskutek dokonania zgtoszenia lub odpowiedzialnosci z tytutu naruszenia praw innych
0s6b lub obowigzkéw okreslonych w przepisach prawa.

4. Osoba upowazniona przez Kierownika podmiotu, po otrzymaniu zgtoszenia zdarzenia
niepozadanego rejestruje zgtoszenie, zbiera informacje o jego okolicznosciach, uczestnikach,
przeprowadza wstepna analize, formutuje wnioski, zawiadamia Kierownika Podmiotu.


mailto:nzoz.mater@onet.pl

5. Na podstawie zgtoszenia zostajg wyciggniete wnioski oraz formutuje sie zalecenia o podjecie
konkretnych dziatan na rzecz zapobiezenia ponownemu wystgpieniu nieprawidtowosci.

6. Wyciggniecie wnioskdw odbywa sie bez orzekania o winie. Raport zatwierdza Kierownik Podmiotu.

VIII. Analiza przyczyn zrédtowych

Analiza przyczyn zrédtowych to proces wyjasniania przyczyn wystgpienia zdarzenia
niepozgdanego oraz okolicznosci, ktorych wystgpienie mogto mie¢ wptyw na jego wystgpienie.
W ramach analizy przyczyn zrédtowych nie dokonuje sie oceny winy i odpowiedzialnosci oséb,
ktore uczestniczyty w zdarzeniu niepozgdanym.

Analiza przyczyn zrédtowych ma na celu:

1. zebranie informacji o zidentyfikowanych przyczynach i okolicznosciach wystgpienia zdarzenia
niepozadanego, uczestnikach tego zdarzenia oraz jego konsekwencjach dla uczestnikéw;

2. przeprowadzenie analizy informacji, o ktorych mowa w pkt 1, oraz sformutowaniu na jej podstawie
whnioskow;

3. sformutowanie zalecen podjecia dziatan na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej majgcych na celu zapobiezenie ponownemu wystgpieniu zdarzenia
niepozadanego.

IX. Identyfikacja ryzyka

Zdarzenia niepozgdane kwalifikuje sie do jednej z kategorii ryzyka zwigzanego z jakoscig i
bezpieczeristwem, na podstawie matrycy oceny bezpieczenstwa SAC:



Matryca oceny Ciezkosc zdarzenia

bezpieczeristwa SAC Bardzo ciezkie

Czeste
Sporadyczne
Rzadkie
Bardzo rzadkie

Rysunek 1 - Matryca kodow bezpieczeristwa SAC

Kategorie ryzyka dla danego zdarzenia niepozgdanego okresla sie wedtug skali punktowej:

3 punkty - wysokie ryzyko - zdarzenie niepozgdane spetniajace kryteria zdarzenia bardzo ciezkiego
oraz zdarzenia ciezkiego i czestego, zgodnie z kryteriami oraz oceng prawdopodobienstwa,

2 punkty - $rednie ryzyko - zdarzenie niepozgdane ciezkie i sporadyczne albo rzadkie albo bardzo
rzadkie oraz zdarzenia umiarkowane i czeste,

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

Zdarzenia niepozgdane ocenia sie pod wzgledem stopnia ciezkosci wedtug ponizszych
kryteridw:

1. Zdarzenie bardzo ciezkie obejmuje:

a) zgon albo

b) znaczne i trwate uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia, skutkujgce utratg lub uposledzeniem

funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualnej, niezwigzane ze schorzeniami
stanowigcymi podstawe udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej lub stanem zdrowia pacjenta;

2. Zdarzenie ciezkie obejmuje:

a) znaczne uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia, skutkujace czasowym ograniczeniem funkc;ji
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) konieczno$¢ zastosowania interwencji chirurgicznej;

3. Zdarzenie umiarkowane obejmuje:

a) przedtuzony czas pobytu w podmiocie leczniczym lub

b) ogorszenie stanu zdrowia pacjenta skutkujgce koniecznoscig przeniesienia na wyzszy poziom
opieki;



4. Zdarzenie lekkie obejmuje zdarzenia inne niz okreslone w pkt 1-3, niepowodujace

uszczerbku na zdrowiu.

Zdarzenia niepozadane ocenia sie wedtug stopnia prawdopodobienstwa ich wystapienia jako:

1. Czeste — zdarzenie prawdopodobnie wystgpi kilka razy w ciggu roku,
2. Sporadyczne — zdarzenie prawdopodobnie wystgpi raz lub dwa razy w roku,
3. Rzadkie — mozliwe, ze zdarzenie wystgpi raz na dwa lata,

4. Bardzo rzadkie — bardzo mate prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia, rzadziej niz raz

na dwa lata.

X. Analiza ryzyka i zarzadzanie nim

ocena czestosci

identyfikacja - wystepowania .
ryzyka ' i wielkosci
zagrozen

Rysunek 2 - Czteroetapowa procedura zarzqdzania ryzykiem

e ™
ocena oszczednosci
uzyskanych
dzieki zmniejszeniu
ryzyka lub kosztow
zwiazanych ze
zmaterializowaniem

sie ryzyka

Analiza ryzyka jest opracowywana w oparciu analize przyczyn zrédtowych na podstawie

otrzymanych kart zdarzenia niepozadanego.

Karty moga wyptywaé do placéwki medycznej:

1. Na formularzu papierowym, ktory umieszczony jest w recepcji gtdwnej Sanatorium lub

2. Za pomocg formularza pobranego ze strony internetowej https://ma-ter.pl/ i przestanego droga

pocztowa na adres: Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej MA-TER Pielegniarska
Domowa ul. Parkowa 8, 38-420 Korczyna.

Opieka

3. Przestanego w odpowiedzi na zgtoszenie drogg mailowg na adres: nzoz.mater@onet.pl,

XI. Osoba zajmujaca sie zdarzeniami niepozadanymi w Niepublicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej

MA-TER Pielegniarska Opieka Domowa

Kierownik Podmiotu, jako osoba odpowiedzialna, upowaznia mgr Aldone Prajsnar jako osobe

zajmujacg sie zdarzeniami niepozadanymi.


mailto:nzoz.mater@onet.pl
https://ma-ter.pl/

XII. Zataczniki
Zatacznik nr 1- Karta zgtoszen zdarzen niepozgdanych
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