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Regulacje prawne i organizacyjne

o Ustawa z dnia 16 czerwca 2023 r. 0 jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczeristwie

Dokument pacjenta (Dz.U. z 2023, poz. 1692),

spelnia
. o Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej,
wymagania:

Historia przeglgdu i zmian dokumentu

Data
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I. Postanowienia ogdlne

1. Niniejsza procedura okresla zasady identyfikowania, zgtaszania, rejestrowania, analizowania oraz
wykorzystywania informacji o zdarzeniach niepozadanych w Slaskim Centrum Reumatologii im.
gen. Jerzego Zigtka w Ustroniu Sp. z 0.0.

2. Procedura stanowi element wewngtrznego systemu zarzadzania jakoscia 1 bezpieczenstwem
pacjenta i stuzy wzmacnianiu kultury bezpieczenstwa, doskonaleniu organizacji udzielania
$wiadczen zdrowotnych oraz ograniczaniu ryzyka ponownego wystapienia podobnych zdarzen.
Ustawa o jakosci wigze ten system z obowigzkiem prowadzenia analiz przyczyn zrédtowych oraz
organizacja systemu jako$ci przez kierownika podmiotu.

3. Procedura obowiazuje:
a) osoby udzielajace Swiadczen zdrowotnych,
b) osoby uczestniczace w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych,
¢) pracownikow administracyjnych i technicznych, jezeli ich dzialania lub zaniechania mogg mie¢
wplyw na bezpieczenstwo pacjenta,
d) osoby wykonujace czynnosci na podstawie uméw cywilnoprawnych, kontraktéw, umoéow
serwisowych lub outsourcingowych,
e) pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych, osoby bliskie i opiekunéw — w zakresie mozliwosci
zglaszania zdarzen.

4. Procedura ma zastosowanie do wszystkich komoérek organizacyjnych podmiotu leczniczego oraz
wszystkich etapow procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych, w tym przyjecia pacjenta,
diagnostyki, leczenia, opieki piel¢gnacyjnej, rehabilitacji, farmakoterapii, zywienia, transportu
wewnetrznego, wypisu, obstugi dokumentacji 1 wsparcia technicznego.

I1. Cele procedury

1. Celem procedury jest stworzenie spojnego i przejrzystego systemu postepowania ze zdarzeniami
niepozadanymi.
2. Procedura ma zapewni¢:
a) wczesne rozpoznawanie zagrozen dla bezpieczenstwa pacjentow,
b) jednolite zasady zglaszania zdarzen niepozgdanych,
c) systematyczne gromadzenie i analizowanie danych,
d) prowadzenie analiz przyczyn Zrédtowych bez ustalania winy personalne;j,
e) wdrazanie dziatan naprawczych i zapobiegawczych,
f) oceng skutecznosci wdrozonych dziatan,
g) budowanie organizacyjnej kultury bezpieczenstwa.
3. Celem procedury nie jest poszukiwanie osob winnych, lecz identyfikowanie stabosci procesu,

organizacji, komunikacji, nadzoru, obiegu informacji, wyposazenia lub warunkéw udzielania
$wiadczen.
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4.

W procedurze przyjmuje si¢ zasads, ze kazde zgltoszenie, nawet dotyczace zdarzenia lekkiego Iub
niedoszlego, ma znaczenie poznawcze i moze stanowic podstawe poprawy organizacji pracy.
Standardy akredytacyjne wyraznie wskazuja, ze szpital powinien identyfikowa¢é zarowno zdarzenia,
ktore dosiegnety pacjenta, jak i niedoszte, oraz wykorzystywac t¢ wiedzg do korekty procesu.

I1L. Definicje

1.

Zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia albo
zaniechania udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub moggce spowodowac
negatywny skutek dla zdrowia lub zycia pacjenta; definicja ustawowa wytacza zdarzenia bedgce
przewidywanym skutkiem prawidtowo udzielonego swiadczenia.

Zdarzenie szkodowe — zdarzenie niepozadane, ktére dosiegneto pacjenta i wywolato szkodg.
Zdarzenie bezszkodowe — zdarzenie, ktore dosiegneto pacjenta, ale nie spowodowato szkody.
Zdarzenie niedoszle (near miss) — zdarzenie, ktore mogto doprowadzi¢ do szkody, lecz
ostatecznie nie dosiegnelo pacjenta, na przyklad wskutek reakeji personelu, przypadku albo bariery
systemowej. Standardy akredytacyjne wymagajg identyfikowania takze takich zdarzen.

Analiza przyczyn zrédlowych (RCA) — usystematyzowana analiza zdarzenia, prowadzona w celu
ustalenia jego rzeczywistych przyczyn, czynnikOw sprzyjaj acych i staboscei systemowych oraz
sformutowania zalecef zapobiegajacych powtérzeniu zdarzenia. Standardy akredytacyjne
przewidujg RCA dla zdarzen ocenionych na 3 w skali SAC, a takze dla wybranych zdarzen
bezszkodowych i niedosztych, ktére moglyby istotnie zagrozi¢ zdrowiu lub zyciu.

SAC (Safety Assessment Code) — matryca oceny bezpieczefistwa oparta na ciezkosci skutku 1
prawdopodobienstwie wystapienia zdarzenia.

RLS (Reporting and Learning System) — system raportowania 1 uczenia sig, polegajacy na
gromadzeniu informacji o zdarzeniach, ich analizie, wdrazaniu wnioskéw i monitorowaniu
skutecznosci zmian.

Dzialanie naprawcze — dziatanie podejmowane po zdarzeniu w celu usuniecia przyczyny
stwierdzonej niezgodnosci lub zmniejszenia ryzyka jej powtorzenia.

Dzialanie zapobiegaweze — dziatanie podejmowane w celu wyeliminowania przyczyny
potencjalnej niezgodnosci lub ograniczenia ryzyka przed wystgpieniem szkody.

IV. Zasady systemu zglaszania zdarzen

1.

W Centrum funkcjonuje system zgtaszania zdarzen niepozadanych oparty na zasadach:

a) poufnosci,

b) otwartosci,

¢) niekarania za samo zgloszenie,

d) analizowania procesu, a nie osoby,

€) uczenia sie organizacji na podstawie zgromadzonych danych,

f) przekazywania informacji zwrotnej osobom i komorkom organizacyjnym.
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2.

Kierownictwo podmiotu deklaruje, ze system zgtaszania zdarzen niepozadanych nie stuzy
identyfikowaniu i penalizacji 0sob, lecz rozpoznawaniu natury i przyczyn zdarzen oraz
wprowadzaniu bezpieczniejszych rozwiazan organizacyjnych.

Zgloszenie zdarzenia niepozadanego moze by¢ dokonane imiennie albo anonimowo.
Mozliwo$¢ zgtaszania zdarzeh maja rdwniez pacjenci, osoby bliskie i opiekunowie.

Osobie zglaszajacej, o ile nie pozostata anonimowa i jest to organizacyjnie mozliwe, udziela sig
informacji zwrotnej o sposobie wykorzystania zgloszenia, zwtaszcza gdy w wyniku analizy

wprowadzono zmiane organizacyjna lub proceduralng. Standard akredytacyjny podkresla
znaczenie tej informacji zwrotne;j.

V. Zakres zdarzen podlegajacych zgloszeniu

1.

1.

Zgloszeniu podlegajg wszystkie zdarzenia niepozadane oraz sytuacje potencjalnie niebezpieczne,
w szczegolnoscei:
a) zdarzenia, ktére dosiegnely pacjenta i spowodowaty szkodg,

b) zdarzenia, ktére dosiegnety pacjenta, lecz nie spowodowaty szkody,
c) zdarzenia niedoszlte,

d) sytuacje wskazujace na ostabienie barier bezpieczenstwa.

Rodzaje zdarzen niepozadanych:

Dotyczqce urzgdzen medycznych, wyposazenia (interfejsy informacyjne i wykonawcze):

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7

brak biezgcych przegladow technicznych,

brak/ograniczenie dostepnosci sprzetu,

awaria sprzetu,

awaria systemow informatycznych,

nieczytelny panel aparatu

uszkodzenie ciata powstalego w wyniku wadliwego dziatania/uzytkowania sprzetu,

inne.

Dotyczqce organizacji pracy personelu medycznego:

1)
2)
3)
4)
3)

6)

niewlasciwa kwalifikacja do udzielenia $wiadczenia zdrowotnego
niewtasciwa klasyfikacja do zabiegu,

mylna identyfikacja miejsca zabiegowego lub konczyny operowanej,
niewltasciwa dawka podana w trakcie zabiegu fizykoterapeutycznego,

przeprowadzenie serii zabiegdw fizjoterapeutycznych w niewlasciwej kolejnosci (niezgodnej z
kanonem sztuki fizjoterapeutyczne;j),

uszkodzenie ciata w wyniku zastosowanej nieprawidtowej procedury lub nieprawidlowo
zastosowanej procedury medycznej,




ﬂ Centrum Reumatologii Wewnetrzny System Zarzadzania Jakoscig

RECS i Bezpieczenstwem Pacjenta
Dotyezy: Wydanie: 2 Informacja: W
Wszystkie Komorki Procedura postepowania ze Data wydania: 30 stycznia 2026 r.
Organizacyjne zdarzeniami niepozadanymi
No$¢ stron: 31

7) niewykrycie wystapienia zylnej choroby zakrzepowo — zatorowe;j (zakrzepica zyt gigbokich) przed
przystapieniem do zabiegéw i procedur fizjoterapeutycznych,

8) biledy przy rejestracji pacjentow,
9) nieprawidtowosci w dokumentacji medycznej

10) inne.

Zwigzane z leczeniem i farmakologiq:

1) btedna diagnoza z uwagi na:

a
b.
c
d

mylna interpretacja wynikow badan laboratoryjnych,
nieprawidtowy opis badan obrazowych
mylny opis badan radiologicznych,

mylny opis badania histopatologicznego,

2) zlecenie niewlasciwego zabiegu,
3) zranienie albo zakucie ostrymi narzedziami pacjenta lub personelu w trakcie wykonywania
zabiegu, w skutek czego moze wystapi¢ zakazenie krwiopochodne patogenami, a w efekcie

choroba zakazna i inwazyjna,

4) nieprawidtowe wykonanie zabiegu medycznego,

5) uszkodzenie ciata w wyniku procedury medycznej,

6) pomytka w podaniu leku, w tym:

a. podanie niewtasciwego leku,

b. bledne ustalenie dawki leku,

c. btedna identyfikacje pacjenta — podanie leku niewlasciwemu pacjentowi,

d. niewlasciwy czas podania leku,

e. nieuzasadnione opdznienie w podaniu leku,

f. nieprawidtowa droge podania leku,

g. nieprawidtowy spos6b przygotowania leku (np. niewtasciwy rozpuszczalnik),

h. zastosowanie niewtasciwej drogi podania leku

i. zdarzenia zwigzane z okresem waznosci leku — podanie leku po okresie jego waznosci,
7) inne.

Zwigzane z opiekq nad pacjentem:

1) mylna identyfikacja pacjenta,
2) mylna identyfikacja procedury medyczne;j,
3) niedostarczenie opieki lub opdznienie w dostarczeniu opieki,

4) odlezyny powstate w zwiazku z zaniedbaniem opieki,
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5)
6)
7)
8)
9

odcewnikowa infekcja tozyska naczyniowego,
zakazenie szpitalne,

sepsa,

zatrucie pokarmowe,

wstrzas anafilaktyczny zwigzany z alergia,

10) inne.

wigzane ze zdarzeniami niespodziewanymi.

Ly
2)
3)
4)
3)
6)
7)
8)

préba samobdjcza,

samobojstwo,

upadek pacjenta w placowce,

samowolne oddalenie si¢ pacjenta z placowki,
korzystanie pacjenta z uzywek i sSrodkéw odurzajgcych,
zgon pacjenta,

utonigcie lub podtopienie,

inne.

Zwiqzane z nieprzestrzeganiem procedur:

)
2)
3)
4)

przeprowadzenie zabiegu bez podpisania $wiadomej zgody pacjenta na zabieg,
udzielenie informacji medycznej osobie nieupowaznionej,
udostepnienie dokumentacji medycznej osobie nieupowaznione;j,

inne.

Dotyczgce organizacji pracy i zarzgdzania (normalizacyji):

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)
8)
9)

brak normalizacji urzadzen, nazewnictwa, procedur, instalacji,

dopuszczenie do pracy osdb bez wymaganych uprawnien (bez prawa do wykonywania zawodu
medycznego),

niewta$ciwa identyfikacja pacjenta, brak czytelnych identyfikatorow,
niewystarczajaca liczba personelu,
niska jako$é doboru personelu,

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

nieumiej¢tnosé wprowadzenia pracy zespotowej,
nieprawidtowa komunikacja,

inne.
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VI. Odpowiedzialnos¢ i role

1.

Za funkcjonowanie systemu postgpowania ze zdarzeniami niepozgdanymi odpowiada Kierownik
Podmiotu Leczniczego.

Kierownik Podmiotu:

a) zapewnia warunki organizacyjne dziatania systemu,

b) zatwierdza polityke bezpieczenstwa pacjenta,

¢) wyznacza Petnomocnika ds. ZSZ lub inng osobe odpowiedzialng za koordynacje systemu,
d) powotuje Zesp6t ds. analizy zdarzef niepozadanych,

e) zatwierdza raporty i zalecenia,

f) nadzoruje wdrozenie dziatan naprawczych.

Petnomocnik ds. ZSZ:

a) przyjmuje zgloszenia,

b) dokonuje ich rejestracji i weryfikacji formalnej,

c) prowadzi rejestr zdarzen,

d) dokonuje wstepnej kwalifikacji zdarzenia,

e) inicjuje analizg,

f) zwotuje Zespot ds. analizy zdarzen niepozadanych,
g) przygotowuje raporty okresowe i raporty po RCA,
h) monitoruje wdrozenie zalecen.

Zesp6t ds. analizy zdarzen niepozadanych:

a) przeprowadza analizy RCA,

b) formutuje wnioski i rekomendacje,

¢) wskazuje dziatania naprawcze i zapobiegawcze,

d) okre$la osoby odpowiedzialne i terminy wdrozenia dziatan.

Kierownicy komérek organizacyjnych:

a) wspieraja zglaszanie zdarzen,

b) zabezpieczaja materiat dowodowy i dokumentacjg,

c) uczestniczg w analizie,

d) wdrazaja zalecenia w podlegtych komorkach,

) monitorujg skuteczno$¢ zmian.

Kazdy pracownik i kazda osoba uczestniczaca w udzielaniu $wiadczen jest zobowiazana do
niezwlocznego reagowania na zagrozenie, zabezpieczenia pacjenta oraz zgloszenia zdarzenia.

VIL Tryb postepowania bezposrednio po ujawnieniu zdarzenia

1.

Osoba, ktéra zauwazyta zdarzenie niepozadane albo realne ryzyko jego wystapienia, W pierwszej
kolejnosci podejmuje dziatania stuzace bezpieczenstwu pacjenta.

W zaleznosci od charakteru zdarzenia dziatania te obejmuja:

a) udzielenie niezbednej pomocy pacjentowi,
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b) wezwanie lekarza lub zespotu interwencyjnego,

¢) przerwanie czynno$ci mogacej poglebia¢ szkode,

d) zabezpieczenie leku, wyrobu medycznego, opakowania, zestawu, dokumentacji albo sprz¢tu,
e) odizolowanie wadliwego sprzetu od dalszego uzycia,

) zawiadomienie bezposredniego przetozonego.

W przypadku zdarzenia ciezkiego, bardzo ciezkiego albo potencjalnie medialnego kierownik
komorki organizacyjnej niezwtocznie zawiadamia Kierownika Podmiotu oraz Petnomocnika ds.
ZSZ.

Jezeli zdarzenie moze stanowié jednoczesnie incydent medyczny, zdarzenie zakazne, incydent
techniczny, incydent cyberbezpieczenstwa albo zdarzenie zwigzane z wyrobem medycznym,
stosuje si¢ rowniez odpowiednie procedury szczegdtowe

VIII. Zglaszanie zdarzenia niepozadanego

1.

Zdarzenie niepozadane moze zglosic:

a) pracownik medyczny,

b) pracownik niemedyczny,

c) osoba wspotpracujaca,

d) pacjent,

e) przedstawiciel ustawowy, osoba bliska lub opiekun,
f) swiadek zdarzenia.

Zgloszenia dokonuje sie niezwtocznie po wystgpieniu lub stwierdzeniu zdarzenia, nie pdzniej niz
w ciggu 3 dni od dnia jego ujawnienia, chyba ze charakter zdarzenia wymaga zgloszenia
natychmiastowego.

Zgtoszenia dokonuje sig:

a) w systemie elektronicznym Mediqus — zaktadka ,,Zdarzenia niepozgdane”,

b) na formularzu papierowym stanowigcym zatgcznik do procedury,

¢) przez formularz udostepniony na stronie internetowej podmiotu,

d) drogg elektroniczng na wskazany adres e-mail,

e) drogg pocztowa na adres podmiotu z dopiskiem do osoby odpowiedzialnej za system.

Zgloszenie moze by¢ anonimowe.

Brak pelnych danych w zgtoszeniu nie stanowi podstawy do odmowy jego przyjecia, jezeli opis
pozwala na podjecie czynnosci wyjasniajacych.

IX. Minimalna tres§¢ zgloszenia

1.

Zgloszenie powinno zawierac, o ile to mozliwe:

a) date i godzine zdarzenia albo dat¢ jego ujawnienia,

b) miejsce zdarzenia,

¢) opis przebiegu zdarzenia,

d) dane pacjenta pozwalajace na jednoznaczng identyfikacje, jezeli zdarzenie dotyczy konkretne;
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osoby,

¢) dane osoby zgtaszajacej albo informacje o anonimowosci,

f) informacje o bezposrednich skutkach zdarzenia,

g) informacje o podjetych dziataniach natychmiastowych,

h) wstepna oceng, czy bylo to zdarzenie szkodowe, bezszkodowe czy niedoszie.

2. W przypadku zgloszen od pacjentéw lub osob bliskich dopuszcza si¢ uproszczong tres¢
zgloszenia; obowigzkiem podmiotu jest wowczas uzupehienie danych w toku postgpowania

wyjasniajgcego

X. Rejestr zdarzen niepozadanych
1. Petnomocnik ds. ZSZ prowadzi elektroniczny rejestr zdarzen niepozadanych.

2. Rejestr zawiera co najmniej:

a) numer zgtoszenia,

b) date zdarzenia,

¢) date zgloszenia,

d) komorke organizacyjna,

e) rodzaj zdarzenia,

f) kategorie: szkodowe / bezszkodowe / niedoszte,

g) wynik wstepnej kwalifikacji SAC,

h) decyzje co do trybu analizy,

i) informacje o zaleceniach i stanie ich realizacji.

Rejestr prowadzi sie w sposéb zapewniajgcy poufnosc, integralno$¢ danych i dostep wytacznie dla

0s0b uprawnionych.

XI. Wstepna kwalifikacja zdarzenia
1. Po przyjeciu zgtoszenia Pelnomocnik ds. ZSZ dokonuje wstepnej oceny:

a) czy zgltoszenie dotyczy zdarzenia niepozadanego,

b) czy wymaga natychmiastowego dziatania interwencyjnego,

¢) czy zachodzi potrzeba zabezpieczenia dokumentacji lub sprzetu,

d) czy zdarzenie wymaga analizy uproszczonej czy peinej analizy RCA.

Wstepna kwalifikacja obejmuje:

a) ustalenie charakteru zdarzenia,

b) ocene ciezkosci skutku,

¢) ocene prawdopodobiefistwa ponownego wystapienia,

d) nadanie wstepnego wyniku SAC.

Zdarzenia ocenione jako pilne, cigzkie lub bardzo ciezkie sg niezwlocznie przekazywane do
Kierownika Podmiotu i Zespotu ds. analizy.
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XII. Sposob postepowania ze zgloszeniem zdarzenia niepozadanego.

1. Reporting and Learning System (RLS) — system raportowania i uczenia si¢. Wedtug RLS podejscie do
bezpieczenstwa 1 jakosci w opiece zdrowotnej polega na identyfikacji ryzyka systemowego (czyli na
kazdym etapie $wiadczenia ustug zdrowotnych), na ktoére narazeni sg pacjenci, ograniczaniu ryzyka i
poprawianiu wynikow pacjentdw poprzez wdrazanie systemow zarzadzania ryzykiem.

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego.

Rejestracja i gromadzenie szczegétowych danych i informaciji o zdarzeniu.
Mapowanie danych i informacji o zdarzeniach.

Identyfikacja i klasyfikacja ZN na podstawie kart zgloszen.

Analiza przyczyn zrédtowych.

Ustalenie przyczyn zrodtowych zdarzenia, wyciggnigcie wnioskow.
Zalecenia i raport.

Przekazanie informacji personelowi medycznemu i pozostatym pracownikom.

RLS nie moze shuzy¢ identyfikacji i stygmatyzacji osob, ktore braty udzial w zdarzeniu. System ma by¢
poufny 1 dobrowolny.

1)

2)

3)

4)

5)

6)
XIIL

Zasady dziatania systemu RLS:

Dane zgtaszajgcego zdarzenie powinno pozosta¢ do wylacznej wiadomosci osoby odpowiedzialne;j
za raportowanie, zglaszajgcy moze tez pozostaé osobg catkowicie anonimowa, bez ujawnienia
swoich danych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych powinno by¢ nastawione na szukanie dziatai naprawczych, bez
personalizacji i szukania 0s6b odpowiedzialnych.

Zgloszenie zdarzenia niepozadanego, analiza przyczyn Zrédlowych, ocena zdarzenia i kwalifikacja
nie mogg stanowi¢ podstawy do odpowiedzialnosci dyscyplinarnej, odpowiedzialnosci za szkode
wyrzadzong wskutek dokonania zgloszenia lub odpowiedzialnosci z tytutu naruszenia praw innych
0s0b lub obowigzkow okreslonych w przepisach prawa.

Osoba upowazniona przez Kierownika Podmiotu, po otrzymaniu zgloszenia zdarzenia
niepozadanego rejestruje zgloszenie, zbiera informacje o jego okolicznosciach, uczestnikach,
przeprowadza wstgpna analize, formutuje wnioski, zawiadamia Kierownika Podmiotu.

Na podstawie zgloszenia zostajg wyciggnigte wnioski oraz formutuje si¢ zalecenia o podjecie
konkretnych dziatan na rzecz zapobiezenia ponownemu wystgpieniu nieprawidtowosci.

Wyciagniecie wnioskow odbywa sie bez orzekania o winie. Raport zatwierdza Kierownik Podmiotu.

Analiza przyczyn zrodlowych i jej przebieg.

1. Analiza przyczyn zrodlowych to proces wyjasniania przyczyn wystgpienia zdarzenia niepozadanego
oraz okolicznodci, ktérych wystgpienie moglo mie¢ wplyw na jego wystapienie. W ramach analizy
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przyczyn zrédtowych nie dokonuje sig oceny winy i odpowiedzialnosci 0séb, ktére uczestniczyty w

zdarzeniu niepozgdanym.

2. Analiza przyczyn zrédtowych ma na celu:

1)

2)

3)

D

2)

3)

4)

5)

6)

zebranie informacji o zidentyfikowanych przyczynach i okolicznosciach wystgpienia zdarzenia
niepozadanego, uczestnikach tego zdarzenia oraz jego konsekwencjach dla uczestnikow;
przeprowadzenie analizy informacji, o ktérych mowa w pkt 1, oraz sformutowaniu na jej podstawie
wnioskow;

sformutowanie zalecen podjecia dziatan na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen opieki zdrowotnej majgcych na celu zapobiezenie ponownemu wystapieniu zdarzenia
niepozgdanego.

Analiza rozpoczyna sie od zidentyfikowania zdarzenia niepozgdanego oraz oceny wagi tego
zdarzenia. Nastepnie okresla sig, w jakim obszarze dziatalnosci podmiotu leczniczego wystgpito
zdarzenie niepozadane i wskazuje si¢ dodatkowe czynniki, ktore moglyby doprowadzi¢ do
wystapienia zdarzenia niepozadanego.

Na podstawie zebranych materiatow przeprowadza si¢ poglgbiona analiz¢ w celu wstgpnego
okreslenia przyczyn zrodtowych wystapienia zdarzenia niepozadanego.

Po okregleniu przyczyn zrédtowych wystapienia zdarzenia niepozadanego opracowuje si¢ wnioski i
zalecenia dla Kierownika.

Pelnomocnik ZSZ przygotowuje koficowy raport z przeprowadzone; analizy wystgpienia zdarzenia
niepozadanego i przedstawia go kierownikowi (raz na kwartat lub w czesciej — w razie uzasadnione;

sytuacji wystapienia cigzkiego zdarzenia niepozadanego).

Raport zawiera anonimizacj¢ danych osobowych, ktére pojawily sie przy wystapieniu zdarzenia
niepozadanego.

Kierownik Podmiotu zatwierdza przedstawiony raport i wprowadza w podmiocie leczniczym

wskazane w raporcie zalecenia.

XIV. Identyfikacja ryzyka

1.

Zdarzenia niepozadane kwalifikuje sie do jednej z kategorii ryzyka zZwigzanego z jakoscia 1
bezpieczenstwem na podstawie matrycy oceny bezpieczenstwa SAC, w ktorej okresla si¢ kategorig
ryzyka w skali punktowej od 1 do 3, na podstawie stopnia cigzkosci oraz oceny prawdopodobienstwa
wystapienia tego zdarzenia zgodnie z kryteriami oraz ocena prawdopodobienstwa.

12
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Rysunek 1 — Matrca odow bezpieczeristwa SAC

2. Kategorie ryzyka dla danego zdarzenia niepozadanego okresla si¢ wedtug skali punktowe;:
o 3 punkty — wysokie ryzyko —zdarzenie niepozadane spetniajgce kryteria zdarzenia bardzo
ciezkiego oraz zdarzenia cigzkiego i1 czgstego, zgodnie z kryteriami oraz oceng
prawdopodobienstwa,

o 2 punkty — §rednie ryzyko — zdarzenie niepozadane cigzkie i sporadyczne albo rzadkie
albo bardzo rzadkie oraz zdarzenia umiarkowane i czgste,

o 1 punkt — male ryzyko — zdarzenie niepozadane umiarkowane i sporadyczne albo rzadkie
albo bardzo rzadkie oraz zdarzenia lekkie.

3. Zdarzenia niepozadane ocenia sie pod wzgledem stopnia cigzkosci wedtug ponizszych kryteriow:

1) zdarzenie bardzo cigzkie obejmuje:

a. zgon albo

b. znaczne i trwate uszkodzenie ciata Iub rozstrdj zdrowia, skutkujace utratg lub
uposledzeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualnej,

niezwigzane ze schorzeniami stanowigcymi podstawe udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej lub stanem zdrowia pacjenta;

2) zdarzenie cigzkie obejmuje:
a. znaczne uszkodzenie ciala lub rozstrdj zdrowia, skutkujagce czasowym

ograniczeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualnej,
niezwiazane z podstawowym schorzeniem lub stanem zdrowia pacjenta lub

b. konieczno$¢ zastosowania interwencji chirurgicznej;

3) zdarzenie umiarkowane obejmuje:

a. przedhuzony czas pobytu w podmiocie leczniczym lub

b. pogorszenie stanu zdrowia pacjenta skutkujace koniecznoscig przeniesienia na
wyzszy poziom opiekKi,

4) zdarzenie lekkie obejmuje zdarzenia inne niz okreslone w pkt od a) do b),
niepowodujgce uszczerbku na zdrowiu.

13
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4. Zdarzenia niepozadane ocenia si¢ wedtug stopnia prawdopodobienstwa ich wystapienia jako:
1) czeste - zdarzenie prawdopodobnie wystapi kilka razy w ciagu 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.
5. Analiza RCA powinna obejmowaé zdarzenia ocenione na 3 w skali SAC oraz te zdarzenia
bezszkodowe lub niedoszte, ktére moglyby istotnie zagrazaé¢ zdrowiu lub zyciu pacjentow.

XV. Analiza ryzyka i zarzadzanie nim.

Ocena czestotliwosci Ograniczenie Ocena oszczednaoscl

wystepowania lub uzyskanych
ryzyka i wielkosci zagrozen zmniejszenie dzieki zmniejszeniu

Identyfikacja

ryzyka ryzyka
lub kosztow
zwigzanych ze
zmaterializowaniem

sie rvzvka

Rysunek 2 — Czteroetapowa procedura zarzqdzania ryzykiem

XVI. Tryby analizy
1. W Centrum Reumatologii Sp. z 0.0. stosuje si¢ dwa podstawowe tryby analizy:
a) analiz¢ uproszczong,
b) petng analiz¢ przyczyn zrédtowych RCA.
2. Analiza uproszczona jest stosowana w przypadku zdarzen lekkich i umiarkowanych, ktore nie
ujawniajg wysokiego ryzyka systemowego.
3. Pelng analize RCA przeprowadza si¢ w szczeg6lnosci w razie:
a) zdarzenia z wynikiem SAC 3,
b) zgonu lub ciezkiego uszczerbku,
¢) powtarzalnosci podobnych zdarzen,
d) zdarzenia niedosztego o wysokim potencjale szkody,
e) zdarzenia wskazujgcego na powazng stabos¢ systemu.
XVII. Analiza przyczyn zrédlowych (RCA)
1. Analiza RCA ma charakter interdyscyplinarny i jest prowadzona przez Zespét ds. analizy zdarzen
niepozadanych.
2. W analizie uczestnicza, zaleznie od rodzaju zdarzenia:
a) przedstawiciel kierownictwa,
b) Pelnomocnik ds. ZSZ,
¢) kierownik komoérki organizacyjnej,

14
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XVIII.

!

d) przedstawiciel personelu medycznego z obszaru, ktoérego zdarzenie dotyczy,

e) w razie potrzeby przedstawiciel farmacji, epidemiologii, rehabilitacji, techniki medycznej,
informatyki, kadr lub dziatu prawnego.

Analiza RCA obejmuje:

a) odtworzenie przebiegu zdarzenia krok po kroku,

b) identyfikacje momentow krytycznych,

¢) ustalenie barier bezpieczenstwa, ktore zawiodty albo nie istniaty,

d) oceng wptywu czynnikow ludzkich, organizacyjnych, komunikacyjnych, technicznych i
srodowiskowych,

e) oddzielenie przyczyn pierwotnych od skutkéw wtérnych,

f) okreslenie, ktére przyczyny miaty najwiekszy wplyw na wystgpienie zdarzenia.

W analizie nie dokonuje si¢ przypisania winy personalnej. Ocenie podlega proces, warunki

dzialania, nadzdr, organizacja pracy, dostepnos¢ zasobdw, poprawnosé procedur oraz skutecznosé

zabezpieczen systemowych.

Zespot moze wykorzystywaé narzedzia wspomagajace, w szczegdlnosci:
a) analiz¢ luk proceduralnych,

b) analize zgodnosci z procedurami i standardami.

Celem analizy jest wskazanie:

a) bezposrednich przyczyn zdarzenia,

b) przyczyn posrednich,

¢) czynnikow sprzyjajacych,

d) dzialan koniecznych do wdrozenia.
Raport z analizy

Po zakonczeniu analizy sporzadza si¢ raport.

Raport zawiera co najmniej:

a) numer i dat¢ zgloszenia,

b) zanonimizowany opis zdarzenia,

c) kategorie zdarzenia,

d) wynik SAC,

€) opis ustalonego przebiegu zdarzenia,

f) wskazanie przyczyn zrodlowych i czynnikow sprzyjajacych,
g) oceng istniejgcych barier bezpieczenstwa,

h) rekomendacje dziatan naprawczych i zapobiegawczych,
i) osoby odpowiedzialne za wdrozenie zalecen,

j) terminy realizacji,

k) sposdb monitorowania skutecznosci dziatan.

Raport jest zatwierdzany przez Kierownika Podmiotu.
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4. Raport podlega anonimizacji i jest wykorzystywany do celéw jakosciowych, edukacyjnych 1
organizacyjnych.
XIX. Dzialania naprawcze i zapobiegawcze
1. Po zatwierdzeniu raportu wdraza si¢ dzialania adekwatne do charakteru zdarzenia, w
szczegdlnosci:
a) zmiane procedury lub instrukcji,

b) modyfikacje formularza lub obiegu dokumentow,
¢) zmiane oznakowania, identyfikacji lub sposobu przechowywania,
d) dodatkowe szkolenia,
¢) zmiane organizacji dyzuréw albo nadzoru,
f) uzupelnienie wyposazenia albo wycofanie wadliwego sprzetu,
g) zmiane ustawien systemow informatycznych,
h) wprowadzenie dodatkowych punktow kontrolnych lub checklist.
2. Kluczowym elementem systemu bezpieczenstwa jest wdrazanie wnioskéw wynikajacych z analiz
RCA i wprowadzanie usprawnien zapobiegajacych powtdrzeniu podobnych zdarzen.
3. Dzialania naprawcze nie moga ogranicza¢ si¢ do doraznego pouczenia personelu, jezeli przyczyna
zdarzenia ma charakter systemowy.

4. Kazde zalecenie powinno miec:
a) wlasciciela zadania,
b) termin realizacji,
¢) miernik wykonania,
d) sposob weryfikacji skutecznosci.
XX. Informacja zwrotna i uczenie si¢ organizacji
1. Whnioski z analiz przekazuje si¢ kierownikom komorek organizacyjnych oraz, w zakresie
niezbednym, personelowi.
2. Jezeli charakter zdarzenia tego wymaga, organizuje sig:
a) odprawe jakosciowas,
b) szkolenie stanowiskowe,
¢) komunikat bezpieczenstwa,
d) aktualizacje materiatéw szkoleniowych.
3. Informacja zwrotna powinna wskazywac:
a) jakie zdarzenie przeanalizowano,
b) jakie byly glowne przyczyny systemowe,
c) jakie dziatania zostaty wdrozone,
d) czego personel powinien przestrzegaé w przysztosci.
4. Informacje przekazywane personelowi nie mogg prowadzi¢ do nieuprawnionej identyfikacji
pacjenta ani osoby zgtaszajgcej.
16
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XXI. Analizy okresowe i nadzor Kierownictwa

1.

Pelnomocnik ds. ZSZ przygotowuje raporty zbiorcze co najmniej raz na kwartat, a w razie
potrzeby czescie;.

Raport okresowy obejmuje:

a) liczbe zgloszen,

b) strukture zgloszen wedtug rodzajow zdarzen,

¢) podzial na zdarzenia szkodowe, bezszkodowe i niedoszte,

d) analizg trendéw,

e) zdarzenia powtarzalne,

f) status realizacji dziatan naprawczych,

g) obszary wymagajace interwencji kierownictwa.

Raporty okresowe s3 omawiane na posiedzeniach kierownictwa, zespotu jakosci lub komitetu ds.
bezpieczenstwa pacjenta.

Wyniki analiz okresowych wykorzystuje sig¢ do:

a) aktualizacji oceny ryzyka,

b) planowania szkolen,

¢) zmian proceduralnych,

d) okreslania priorytetow jakosciowych.

XXII. Ochrona zglaszajacych i poufnos¢

1.

XXIIIL.

Dane osoby zglaszajacej pozostaja do wiadomosci wytacznie osob uprawnionych, chyba ze
zgloszenie jest anonimowe.

Zgloszenie zdarzenia niepozadanego, jego analiza oraz udziat w pracach zespotu nie mogg same w
sobie stanowié¢ podstawy do odpowiedzialnosci dyscyplinarnej. Kierunek ten wynika zar6wno z
ustawy jakosciowej, jak i standardu BP1.1, ktéry wymaga atmosfery otwartosci, uczciwosci i
niewymierzania sankcji za zgtaszanie.

Poufnos¢ nie wylacza obowigzkéw wynikajacych z przepisow prawa powszechnie
obowiazujacego, jezeli odrebne regulacje wymagaja podjecia okreslonych dziatan.

Szkolenia

Kazdy nowo zatrudniony pracownik przechodzi szkolenie wstepne z zasad zglaszania zdarzen
niepozadanych.

Szkolenia okresowe obejmujg:

a) definicje i kategorie zdarzen,

b) rozpoznawanie near miss,

¢) sposdb zglaszania,

d) zasady RCA,

e) kulture bezpieczenstwa,

f) najczestsze bledy i rekomendacje z analiz.
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3. Szkolenia sa dokumentowane.
XXIV. Monitorowanie skutecznosci procedury
1. Skuteczno$é procedury ocenia si¢ na podstawie:
a) liczby zgtoszen,
b) udzialu zgloszen anonimowych i nieanonimowych,
¢) liczby zgtoszen near miss,
d) terminowosci analiz,
e) odsetka wdrozonych zalecen,
f) liczby zdarzen powtarzalnych,
g) wynikow audytéw wewnetrznych.
2. Wazrost liczby zgloszen nie jest automatycznie oceniany negatywnie; moze $wiadczy¢ o
dojrzewaniu kultury bezpieczenstwa i wigkszej gotowosci do ujawniania zagrozen.
XXIII. Postanowienia koncowe
1. Procedura wchodzi w Zycie z dniem okres$lonym w zarzadzeniu Kierownika Podmiotu.
2. Za aktualizacje procedury odpowiada Pelnomocnik ds. ZSZ.
3. Procedura podlega przegladowi co najmniej raz na 12 miesigcy oraz kazdorazowo po:
a) ciezkim zdarzeniu niepozadanym,
b) zmianie przepisOw prawa,
c) zmianie standardéw akredytacyjnych,
d) istotnej zmianie organizacyjnej w podmiocie.

Zatgczniki do procedury

1. Zalacznik nr 1 — Karta zgloszenia zdarzenia niepozgdanego

2. Zalacznik nr 2 — Uproszczony formularz zgloszenia dla pacjenta / osoby bliskiej
3. Zalgcznik nr 3 — Schemat obiegu informacji o zdarzeniu
4

Zalacznik nr 4 — Polityka bezpieczenstwa pacjenta
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