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1. CEL

Zdefiniowanie zdarzen niepozadanych oraz zdarzen bliskich celu (niedosztych)
wystepujgcych w procesie leczenia i opieki nad pacjentem oraz okreslenie zasad ich
dokumentowania.

Okreslenie sposobu analizy przyczyn i skutkéw tych zdarzen. Podejmowanie dziatan
zmierzajgcych do unikania zdarzen niepozadanych, a w sytuacji ich wystgpienia
minimalizowania skutkéw. :

2. ZAKRES STOSOWANIA PROCEDURY
Procedura obowigzuje w Prosta Lith Sp. z 0.0. w Kielcach i dotyczy wszystkich komérek
organizacyjnych.

3. TERMINOLOGIA

- Zdarzenie niepozadane (ZN)- zdarzenie zaistniate w trakcie udzielania lub w efekcie
udzielenia badz zaniechania udzielenia Swiadczenia opieki zdrowotnej, powodujgce lub
mogace spowodowaé negatywny skutek dla zdrowia lub zycia pacjenta, w szczegoélnosci
zgon, uszczerbek na zdrowiu lub rozstréj. zdrowia, chorobe, zagrozenie zycia,
konieczno$¢ hospitalizacji albo jej przedtuzenia, a takze uszkodzenie ciata lub rozstréj
zdrowia ptodu; nie stanowi zdarzenia niepozgadanego zdarzenie, ktérego skutek jest
przewidywanym skutkiem prawidtowo udzielonego $wiadczenia opieki zdrowotnej
( Ustawa z dnia 16 czerwca 2023 r. o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta)

Zdarzenie niedoszle (bliskie celu) — sytuacja w ktorej ryzyko wystgpienia zdarzenia
niepozgdanego zostato w pore usuniete (nie wystgpita szkoda pacjenta), np. dzieki
podjetemu na czas dziataniu.

4. ODPOWIEDZIALNOSC

Kierownik komoérki organizacyjnej/pielegniarka odpowiada za:

e wdrozenie oraz przestrzeganie zasad zgtaszania zdarzenia niepozadanego (ZN),

e zapoznanie podlegtego personelu z systemem rejestrowania ZN,

e podjecie natychmiastowych i niezbednych dziatan w przypadku zdarzenia
zagrazajgcego bezpieczenstwu pacjenta,
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w przypadku zdarzenn zagrazajgcych zyciu lub powodujgcych ciezki uszczerbek na
zdrowiu poinformowanie Prezesa Zarzadu i/lub Asystenta Zarzadu w przeciggu 12
godzin z potwierdzeniem otrzymania informacji,

udziat w prowadzonej przez Zespét ds. Analiz Zdarzen Niepozadanych analizie
zrédtowej wybranych przypadkéw,

nadzorowanie skuteczno$ci wprowadzonych po analizie programéw poprawy jakosci.

Personel medyczny odpowiada za:

opisanie okolicznosci zdarzenia niepozgdanego .

Zespot ds. Analiz Zdarzen Niepozadanych

za analize i ocene zdarzenia oraz nadzér nad dziataniem procedury i skutecznoscig

programow poprawy jakosci.

5. SPOSOB POSTEPOWANIA
Zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego (ZN) jest obowigzkowe, wynika z troski o

- bezpieczenstwo i jako$¢ opieki medycznej $wiadczonej pacjentom Prosta Lith sp. z o.0.

w Kielcach Zgtoszenie ZN nie moze byé podstawg do stygmatyzacji ani penalizacji
personelu. Dane osoby zgtaszajgcy pozostajg wytacznie w dokumentacji wewnetrznej
szpitala.

5.1 Katalog zdarzen niepozadanych (ZN)
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1.ZN- zabiegi operacyjne

Pomylki w zakresie identyfikacji Pacjenta

Brak zgody Pacjenta na zabieg operacyjny

Brak zgody Pacjenta na znieczulenie

Nieprawidlowe wykonanie zabiegu operacyjnego

Nieprawidiowy dobdr instrumentarium

Wady materialowe i technologiczne

Poparzenia w wyniku dzialania diatermii

Infekcje odcewnikowe

Pozostawienie mat. Opatrunkowego w ranie op.

Pozostawienie narzedzi w polu operacyjnym

Pomyiki i nieprawidlowosci anestezjologiczne

Obcogrupowe przetoczenie krwi

Wady sprzetu uzytego do zabiegu operacyjnego

2. ZN- Radiologia

Nieprawidlowe przyg. Pacjenta do badan RTG

Powiklania zwigzane z podaniem kontrastu

Niewlasciwy nadzor nad Pacjentem

Wady lub uzycie przestarzalego sprzetu RTG

Niewlasciwa diagnoza- niewlasciwe leczenie

Ekspozycja niezamierzona lub przypadkowe narazenie

3.ZN- Farmakoterapia

Niewlasciwe przepisanie leku

Nieprzejrzysta nomenklatura

Niejednoznaczne opakowanie

Brak pisemnych zlecen lekarskich

Bledy lekowe:

- niewlasciwy lek

- niewlasciwa dawka

- pominiecie dawki

- zly czas podania leku

- niewlasciwa droga podania

- interakcje lekowe

- niewlasciwe przygotowanie leku

- nie podano leku, ktérego Pacjent wymagal

4.Stan sanit. — epid.

Nieprzestrzeganie procedur epidemiologicznych

Nieprzestrzeganie procedur sanitarnych

5.ZN-inne

Upadki w szpitalu

Samowolne oddalenie si¢ Pacjenta ze szpitala

Samobdjstwo Pacjenta

Katalog zdarzen niepozadanych podlegajacych niezwlocznemu

Prezesowi Zarzadu

przekazaniu
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zgon lub zagrozenie zycia w zwigzku z wystgpieniem zdarzenia niepozgdanego,
trwate/ znaczace uszkodzenie sprawnosci fizycznej,

inne, ktére lekarz wg swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie,

wykonane omytkowo procedury medyczne (niezgodne z planem terapn)

istotne, stanowigce zagrozenie dla zycia zdarzenia niepozgdane w zwigzku z wada,
awarig lub wadliwym zastosowaniem artykutéw medycznych stosowanych do terapii
chorych, ktére mogg skutkowaé postepowaniem prokuratorskim, bdszkodowawczym.

5.2 Osoba, ktora stwierdzita ZN zobowiazana jest do:

jak najszybszego zapewnienia bezpieczenstwa pacjentowi oraz ztagodzenia skutkow
zdarzenia niepozgdanego,
w miare mozliwosci — wyeliminowania przyczyn wystapienia ZN,
powiadomienia o zdarzeniu bezposredniego przetozonego i lekarza prowadzacego
pacjenta, ktérego zdarzenie dotyczy,
sporzadzenia zapisu o0 wystgpieniu zdarzenia niepozadanego
opisania i identyfikacji ZN w dokumentacji medycznej zbiorczej oraz pacjenta:
al/ raporcie lekarskim- krétka adnotacja o wystgpieniu i rodzaju ZN,
b/ raporcie pielegniarskim,
c/ dokumentacja pacjenta.

5.3 Zgloszenie zdarzenia niepozadanego

Dokumentem, ktéry stuzy do zarejestrowania ZN w momencie jego wystgpienia jest
karta zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego
Rejestracja oraz analiza ZN objeta jest kryterium poufnosci.
Karta jest wypetniana i podpisywana przez lekarza/pielegniarke petnigcych dyzur lub
osobe ktéra, jest bezposrednim Swiadkiem zdarzenia lub tez pierwszg osobe, ktoéra
zdarzenie to zauwazyta.
Karty przekazywane sg do Prezesa Zarzadu i/lub Asystenta Zarzadu, ktérzy

po dokonaniu wstepnej analizy organizuja spotkanie zespotu Zespét ds. Analiz
Zdarzen Niepozagdanych
Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego w Prosta Lith sp. z 0.0. moze dokona¢
personel, pacjent, cztonek rodziny pacjenta lub inna osoba posiadajgca informacje o
takim zdarzeniu.

5.4 Analiza zdarzen niepozadanych
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e Zesp6t ds. Analiz Zdarzern Niepozadanych w trakcie pracy dokonuje analizy

zgtoszonego zdarzenia:
- Co sie wydarzyto?
- Dlaczego sie wydarzytfo ?

- W jaki spos6b mozna zapobiec powtérnemu wystapieniu zdarzenia ?

Informacje generowane na spotkaniu sa poufne. Analiza koricowa zostaje
zanonimizowana w celu zapewnienia poufnosci i bezpieczenstwa informacji,

moze stuzyé¢ w celu edukacji w szpitalu.

e Zdarzenia nalezy oceni¢ za pomocg matrycy oceny bezpieczeristwa SAC (Safety

Assessment Code Matrix) :

> kategoria ciezkosci przypadku + kategoria prawdopodobienstwa wystapienia
zdarzenia = ocena punktowa / wskazuje czy do tego zdarzenia powinno sie
przeprowadzi¢ analize przyczyn Zrédtowych / warto$é punktowa miesci sie¢ w

zakresie od 1 do 3 punktow,

> analize zrodiowg powinno sie przeprowadzi¢ dla zdarzer rzeczywistych i

niedosztych, ktére uzyskaty ocene 3 pkt w skali SAC,

- ze zdarzeniami z oceng 1 i 2 postepuje podlegajg analizie -biezacej,

- zdarzenie z ocena punktowg 3 wskazuje na zagrozenie powaznym zdarzeniem

niepozgdanym i powinna by¢ przeprowadzona analiza zrédtowa zdarzenia.

- Ciezkos¢ zdarzenia: .

1) Wysokie zagrozenie- obejmuja jedno lub wiecej z ponizszych:

- zgon

- znaczna trwata utrata funkcji /znaczne upos$ledzenie funkcji czuciowej, ruchowej,
fizjologicznej lub intelektualnej nie zwigzane z podstawowym schorzeniem czy

stanem chorego
- przeniesienie na oddziat intensywnej terapii,
- przedtuzony pobyt

2) Umiarkowane zagrozenie- jedno lub wiecej z ponizszych:
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- przedtuzony czas pobytu i konieczno$¢ przeniesienia co najmniej dwoch
pacjentéw na wyzszy poziom opieki z powodu wystgpienia podobnego zdarzenia w

przesztosci

3) Niskie zagrozenie:
- nie ustepuje uszczerbek na zdrowiu, przedtuzony czas pobytu, przeniesienie na
wyzszy poziom opieki.

Skala prawdopodobienstwa:

1) czeste: kilka razy w roku w ciggu jednego roku

2) sporadyczne: raz lub dwa razy w roku

3) rzadkie: mozliwe, ze zdarzenie wystapi raz na 2 lub 5 lat

4) bardzo rzadkie: bardzo mate prawdopodobienstwo wystapienia zdarzenia: raz

na 5 do 30 lat
Matryca SAC Skutki zdarzenia
Katastrofalne Istotne Umiarkowane | Nieistotne
Prawdopodobierstwo: 4 < 2 1

Nieprawdopodobne
b.mate
prawdopodobieristwo
wystgpienia zdarzenia, raz
na 5 do 30 lat.

Niezwykte
Zdarzenie wystgpi raz na 2
lub 5 lat
Sporadycznie
Zdarzenie wystgpi raz lub
dwa w roku
Czesto
Zdarzenie wystapi kilka
razy w roku
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e Po przeprowadzeniu analizy zrédiowej Zesp6t ds. Analiz Zdarzen Niepozadanych
przygotowuje wnioski, zaleca dziatania naprawcze, ktére maja zapobiec powtorzeniu
sie podobnych zdarzen w przysziosci. Przekazuje informacje zwrotng z analizy ZN n

Prezesowi Zarzadu Prosta Lith sp. z 0.0. w Kielcach.

e Zespot ds. Analiz Zdarzenn Niepozadanych przeprowadza zbiorczg analize zdarzen

niepozadanych — Raport roczny ZN raz w roku.

6. ZALACZNIKI

A Zatacznik nr 1 - Karta zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego (ZN)
Zatgcznik nr 2 — rejestr kart ZN

Zatgcznik nr 3- Raport roczny ZN

Sporzadzit: PRE r-%?stw.i >
= = Lik,g T PREZ LARZADU
Q{f), . PU/‘ Ol/\lf/”\/ dr n. mes, Arkgdiusz Zapata

fieuaads pdpart \




Karta zgtoszenia zdarzenia niepozadanego

Opis zdarzenia niepozadanego w tym okolicznosci identyfikacji zdarzenia niepozadanego: (pole opisowe)

Skutek zdarzenia dla pacjenta i/lub placéwki: (pole opisowe)

Niezwlocznie podjete dziatania (naprawcze i/lub zapobiegawcze): (pole opisowe)

Sytuacja grozaca wypadkiem (zdarzenie niedoszte) (do wyboru): TAK O Nnie O

Wskazanie typu zdarzenia niepozadanego: (sugestie na liscie ponizej)

Dotyczacych urzadzen medycznych, wyposazenia:
CIbrak prawidtowego nadzoru nad sprzetem i aparaturg medyczng,
CIbrak biezgcych przegladéw technicznych,
[Cbrak/ograniczenie dostepnosci sprzetu,
[CJawaria sprzetu,
Onieczytelny panel aparatu,
Cluszkodzenie ciata powstate w wyniku wadliwego dziatania/uzytkowania sprzetu np.
Cporazenie pragdem,
1) [——

Dotyczgcych organizacji pracy personelu medycznego:
Oniewtasciwa identyfikacja pacjenta w trakcie rejestracji lub do zabiegu
diagnostycznego/leczniczego,
CImylna identyfikacja miejsca zabiegowego,
Clprzeprowadzenie serii zabiegéw w niewtasciwe] kolejnosci (niezgodnej z kanonem sztuki),
Cluszkodzenie ciata w wyniku zastosowanej nieprawidtowe] procedury lub nieprawidtowo
zastosowanej procedury,
[Owydanie skierowan, recept itp. niewtasciwemu pacjentowi,
CJINNE e
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Wypetnia zgtaszajacy zdarzenie niepozadane

Dane osoby zgtaszajacej:
Imig i Nazwisko (pole nieobowigzkowe, mozna wpisac inicjaty)

Wiek

Pte¢ (do wyboru): ) Kobieta Mezczyzna

Czas wystapienie zdarzenia (data i godzina) (jesli znany):
Rok, miesigc, dzieni, godzina

i/lub

Czas uzyskania wiedzy o zdarzeniu (data i godzina) (jesli znany):
Rok, miesigc, dzieni, godzina

Miejsce wystapienia zdarzenia: Nazwa placowki

Poradnia /szpital

Swiadkowie zdarzenia (jesli znani, nieobowigzkowe)
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Zwigzanych z leczeniem i farmakologig:
Obtedna diagnoza z uwagi na:
Omylng interpretacje wynikéw badan laboratoryjnych,
Omylny opis badan radiologicznych/diagnostycznych/histopatologicznych,
Onieprawidtowo przeprowadzony wywiad,
[zlecenie niewtasciwego zabiegu,
Ozranienie albo zakucie ostrymi narzedziami pacjenta lub personelu w trakcie wykonywania

[Jzabiegu, w skutek czego moze wystgpic zakazenie krwiopochodne patogenami, a w efekcie
choroba zakazna i inwazyjna,

Onieprawidtowe wykonanie zabiegu medycznego,
Cluszkodzenie ciata w wyniku procedury medycznej, zakazenie czynnikiem biologicznym,
Opomytka w podaniu leku, w tym:
Opodanie niewtasciwego leku,
Obtedne ustalenie dawki leku,
Oniewtasciwy czas podania leku,
Onieuzasadnione opdznienie w podaniu leku,
Onieprawidtowa droga podania leku,
Cnieprawidtowy sposob przygotowania leku (np. niewtasciwy rozpuszczalnik)
[zdarzenia zwigzane z okresem waznosci leku,
(Jzalecenie wg nieaktualnych zalecen (np. standardéw, wytycznych medycznych),
Oniepozadane reakcje zwigzane z leczeniem np. wstrzas anafilaktyczny,

Zwigzanych z opieka nad pacjentem:
Omylna identyfikacja pacjenta,
Omylna identyfikacja procedury,
[CIniedostarczenie opieki lub opdznienie w dostarczeniu opieki (dtugi czas oczekiwania na
wizyte lekarskg),
[CJzapalenie odcewnikowe uktadu moczowego,
Osepsa,
Clwstrzas anafilaktyczny zwigzany z alergia,
ETINNE ettt et e eesae s e e s sessaesesaae s et sessnnsssnsasnennnes een

Zwigzanych ze zdarzeniami niespodziewanymi:
[préba samobdjcza,
[Osamobéjstwo,
Cupadek pacjenta w placéwce,
CIsamowolne oddalenie sie pacjenta z placéwki,
[Jzgon pacjenta,
Clutkniecie pacjenta w windzie,
Czatrzasniecie sie pacjenta w pomieszczeniu WC,
Oinne ...

Zwigzanych z nieprzestrzeganiem procedur:
Oprzeprowadzenie zabiegu bez podpisania $wiadomej zgody pacjenta na zabieg,
Oudzielenie informacji medycznej osobie nieupowaznionej,
Obrak poszanowania praw pacjenta,
LTINNE ettt ettt er e v e sa v san s s s srs sae s ene
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Dotyczacych organizacji pracy i zarzadzania (normalizacji):
Obrak normalizacji urzadzen, nazewnictwa, procedur,
Odopuszczenie do pracy oséb bez wymaganych uprawnieri (bez prawa do wykonywania
zawodu medycznego, wymaganego szkolenia),
Oniewtasciwa identyfikacja pacjenta,
Oniewystarczajgca liczba personelu,

Oniska jako$¢ doboru personelu,

OIniewtasciwe planowanie pracy (nadgodziny),
Onieumiejetno$¢ wprowadzenia pracy zespotowej,
Onieprawidtowa komunikacja,

Olwyciek danych,

Data i godzina zgtoszenia
Rok, miesigc, dzieri, godzina
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1. taczna suma przypadkéw ZN w

Raport Roczny

Zdarzen Niepozadanych/ZN/

2. Podziat katalogowy
ZN Zabiegi Radiologia Farmakologia | Stan sanitarno- Inne
operacyjne epidemiologiczn
y
Razem

3. Podziat ze wzgledu na specyfike zdarzen

1,

RAZEM

1.ZN- zabiegi operacyjne

Pomytki w zakresie identyfikacji Pacjenta

Brak zgody Pacjenta na zabieg operacyjny

Brak zgody Pacjenta na znieczulenie

Nieprawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego

Nieprawidtowy dobér instrumentarium

Wady materiatowe i technologiczne

Poparzenia w wyniku dziatania diatermii

Infekcje odcewnikowe

Pozostawienie mat. Opatrunkowego w ranie op.

Pozostawienie narzedzi w polu operacyjnym

Pomyftki i nieprawidtowosci anestezjologiczne

Obcogrupowe przetoczenie krwi

Wady sprzetu uzytego do zabiegu operacyjnego

2. ZN- Radiologia

Nieprawidtowe przyg. Pacjenta do badan RTG

Powiktania zwigzane z podaniem kontrastu

Niewtasciwy nadzér nad Pacjentem

Wady lub uzycie przestarzatego sprzetu RTG

Niewtasciwa diagnoza- niewfasciwe leczenie

Ekspozycja niezamierzona lub przypadkowe
narazenie

3.ZN- Farmakoterapia

Niewtasciwe przepisanie leku

Nieprzejrzysta nomenklatura

Niejednoznaczne opakowanie

Brak pisemnych zlecen lekarskich

Btedy lekowe:

- niewtasciwy lek

- niewtasciwa dawka

- pominiecie dawki

- zty czas podania leku

- niewtasciwa droga podania

- interakcje lekowe

- niewtfasciwe przygotowanie leku

- nie podano leku, ktérego Pacjent wymagat

4.Stan sanit. — epid.

Nieprzestrzeganie procedur epidemiologicznych

Nieprzestrzeganie procedur sanitarnych

5.ZN-inne

Upadki w szpitalu

Samowolne oddalenie sie Pacjenta ze szpitala

Samobdjstwo Pacjenta

Zaproponowane
rozwigzania w
zakresie:

- zabiegow
operacyjnych
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