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KLASYFIKACJA ZDARZEN NIEPOZADANYCH

|. WSTEP

Zaskakujace wyniki przyniosta gtosna publikacja z 2016 r.|, w ktérej oszacowano, ze btedy medyczne takie jak
nieprawidtowe rozpoznanie, niewtasciwe dawkowanie lekéw, czy zaniedbania w opiece nad pacjentem stanowia
trzecia przyczyne zgonéw w Stanach Zjednoczonych. O ile szacunki te nalezy traktowac bardzo ostroznie? to klu-
czowe pytanie pozostaje: a jak wiasciwie jest w Polsce? Nie wiadomo. Dane, ktdre pozwolityby to stwierdzi¢ nie sg
centralnie gromadzone, a informacje zbierane na poziomie podmiotéw leczniczych nie przedstawiaja petnego
obrazu rzeczywistosci.

Jednoczesnie, nawet gdyby wszystkie informacje gromadzone przez szpitale zostaty zebrane centralnie w ich
obecnej postaci, taka analiza nie bylaby mozliwa z uwagi na brak jednolitej ich klasyfikacji i nieporownywalnosé
zbieranych informacji. Ponizsze opracowanie ma pomaoc w rozwigzaniu pierwszego z tych problemow.

Badania prowadzone w réznych krajach wskazujag na to, ze zdarzenia niepozadane dotykaja nawet 10% pacjen-
téw, a okoto 40% z nich mozna uniknac¢ 3. Z tego powodu w wielu krajach funkcjonuja systemy zgtaszania i mo-
nitorowania takich zdarzen, ktére odgrywaja kluczowa role w zwiekszaniu bezpieczenstwa pacjentdw. Zbieranie
informacji o zdarzeniach i ich analiza stanowi podstawe systemowego uczenia sie na podstawie wczesniejszych
doswiadczen. Obecnie w Polsce brakuje centralnego, ustrukturyzowanego systemu, ktéry umozliwiatby zbiera-
nie informacji o zdarzeniach niepozadanych. Identyfikacja i zgtaszanie incydentdw przez pacjentéw lub personel
medyczny, stanowi pierwszy krok w procesie uczenia sie na popetnionych btedach i podnoszenia standardéw

bezpieczenstwa.

Opracowanie klasyfikacji zdarzen niepozadanych ma wesprze¢ podmioty lecznicze w dazeniu do poprawy jako-
Sci w opiece zdrowotnej i zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta. Przedstawiona propozycja to efekt wspdtpracy
z kilkunastoma ekspertami powotanymi do zespotu ds. zdarzen niepozadanych. Sg wsrdd nich m.in. przedsta-
wiciele szpitali wojewddzkich, powiatowych, uniwersyteckich centrow klinicznych oraz stacji ratownictwa me-
dycznego - gtéwnie specjalisci ds. jakosci, a takze przedstawiciel Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia.

Zaproponowana klasyfikacja to narzedzie, ktére moze by¢ pomocne w prowadzeniu wewnetrznych systemaow

zarzadzania jakoscia i bezpieczenstwem, majacych na celu ograniczenie liczby zdarzen niepozadanych.

Niniejszy dokument przybliza cel opracowania, obowigzujace uwarunkowania prawne, dotychczasowa praktyke,
zatozenia przyjete w pracach nad klasyfikacja oraz jej szczegdtowy opis.

"Makary MA, Daniel M. “Medical error—the third leading cause of death in the US.” BMJ. 2016;353:i2139. PMID: 27143499

2 Shojania KG, Dixon-Woods M. Estimating deaths due to medical error: the ongoing controversy and why it matters. BMJ Qual Saf. 2017
May;26(5):423-428.

3 de Vries EN, Ramrattan MA, Smorenburg SM, Gouma DJ, Boermeester MA. “The incidence and nature of in-hospital adverse events: a syste-
matic review.” Qual Saf Health Care. 2008 Jun;17(3):216-23.
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KLASYFIKACJA ZDARZEN NIEPOZADANYCH

. CEL

Zaproponowana klasyfikacja zdarzen niepozadanych zostata opracowana, by wesprzec dziatania na rzecz popra-
wy jakosci w opiece zdrowotnej i zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta. Ma ona utatwi¢ podmiotom leczniczym
wdrazanie nowych przepisdéw, pozwoli¢ na zapewnienie wysokiej jakosci danych gromadzonych przez instytucje
publiczne oraz stworzenie wspdlnego jezyka do opisu i analizy zdarzen niepozadanych.

POPRAWA BEZPIECZENSTWA PACJENTOW | JAKOSCI SWIADCZEN

System monitorowania zdarzen niepozadanych jest mechanizmem, ktory ma stuzy¢ poprawie jakosci i wspie-
ra¢ proces ciggtego uczenia sie. Prawidtowe monitorowanie, raportowanie i analizowanie tych zdarzerh wptywa
na poziom bezpieczenstwa pacjentdw w trakcie korzystania ze swiadczen opieki zdrowotnej, pozwala wyciggac
whnioski z zaistniatych incydentdw, identyfikowac ich przyczyny oraz wdrazac systemy pozwalajgce uniknac ko-

lejnych szkéd w przysztosci.

Jednym ze srodkdéw stuzacych do osiggniecia tego celu jest stosowanie jednolitej klasyfikacji stuzacej raporto-
waniu zdarzer niepozadanych. Jest ona kluczowa dla uzyskania poréwnywalnych danych. Zebranie doswiad-
czen réznych podmiotéw leczniczych w tym zakresie moze pomaoc wypracowac system rekomendacji i dobrych
praktyk. W przysztosci, po wyciagnieciu wnioskéw i zebraniu obserwacji ze strony uzytkownikéw tych systemow,

mozliwe bytoby stworzenie zintegrowanego krajowego systemu nadzoru nad zdarzeniami niepozadanymi.

NARZEDZIE DO WDROZENIA PRZEPISOW USTAWY O JAKOSCI

Podmioty lecznicze zostaly zobowigzane do wprowadzenia wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscia i bez-
pieczenstwem do 30 czerwca 2024 r. wraz z wejsciem w zycie ustawy w tym zakresie. System ten powinien
sktadac¢ sie z zasad, procedur, metod oraz opiséw stanowisk pracy, w celu zapobiezenia wystapieniu zdarzen

niepozadanych.

Klasyfikacja zdarzen niepozadanych moze by¢ pomocna w procesie dostosowywania podmiotéw do obowia-
zujacych przepiséw. Do tej pory nie powstaty jasne wytyczne, jak doktadnie ma wygladac taki system, zatem
narzedzie, ktére proponujemy moze by¢ punktem wyjscia do stworzenia wiasnego systemu w danym szpitalu.
Jednoczesnie w zwigzku z tym, ze podmioty réznig sie zakresem udzielanych swiadczen, dziatajg na rézna skale,
a takze realizuja $wiadczenia na rzecz réznych grup pacjentéw jest zrozumiate, ze ostateczna wersja klasyfikacji

moze by¢ dostosowana do potrzeb danego podmiotu.

DANE GROMADZONE PRZEZ RZECZNIKA PRAW PACJENTA W ZAKRESIE ZDARZEN NIEPOiADANYCH
Ujednolicenie sposobu zbierania danych moze umozliwi¢ w przysztosci metaanalize zdarzen niepozadanych

na poziomie krajowym. Do tej pory badania takie nie byty prowadzone na szeroka skale w Polsce.

W 2023 r. Rzecznik Praw Pacjenta otrzymat nowe istotne kompetencje w zakresie systemowego monitorowania
bezpieczenstwa pacjentéw, opracowywania rekomendacji, analiz i raportow “ Do realizacji tego celu niezbedne

jest zbieranie i analizowanie danych dotyczacych zdarzen niepozadanych.

4 Art. 47 ust. 1 pkt 3b dodany ustawa z dnia 16 czerwca 2023 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektérych
innych ustaw (Dz.U. z 2023 r. poz. 1675). Nowelizacja wprowadzita m.in. rozszerzenie kompetencji Rzecznika w zakresie zbierania informacji
o zdarzeniach niepozadanych oraz opracowywania na ich podstawie rekomendacji, analiz i raportéw.

www.gov.pl/rpp BEZPLATNA INFOLINIA 800 190 590




KLASYFIKACJA ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Rzecznik gromadzi dane z réznych zrédet: od pacjentéw, personelu medycznego, podmiotdw leczniczych
i innych instytucji. Pacjenci zgtaszaja zdarzenia niepozadane korzystajac z Telefonicznej Informacji Pacjenta
prowadzonej przez Rzecznika, jak réwniez pisemnie, a czes¢ z nich sktada wnioski o przyznanie swiadczenia
kompensacyjnego z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych. Sg to wazne sygnaty dotyczace indywi-
dualnych pacjentéw. Wprowadzenie ujednoliconej klasyfikacji zdarzen niepozadanych moze pomdc w uzyska-
niu szerszej perspektywy i sta¢ sie punktem wyjscia do rekomendacji majacych poprawic¢ sytuacje wszystkich
pacjentow. Analiza powtarzajacych sie sytuacji daje mozliwos¢ daje mozliwos¢ lepszego wyciggania wnioskow
i szybszych reakcji na poziomie systemowym. Podjecie przez Rzecznika aktywnej roli w tym zakresie wpisuje sie
w szerszy trend budowania kultury bezpieczenstwa pacjenta. Oznacza to nie tylko reagowanie na pojedyncze
naruszenia praw pacjenta, ale takze dazenie do zapobiegania naruszeniom na poziomie systemowym. Zgodnie
z tym podejsciem, btedy w ochronie zdrowia nie powinny by¢ ukrywane, lecz identyfikowane, analizowane i trak-

towane jako okazja do nauki i poprawy jakosci systemu.

WSPOLNY JEZYK

Opracowanie klasyfikacji zdarzen niepozadanych ma postuzy¢ wypracowaniu wspdlnego jezyka dla oséb zajmu-
jacych sie tym problemem na réznych poziomach i w réznych srodowiskach - organdw sprawujacych nadzér nad
podmiotami leczniczymi, swiadczeniodawcdw, pracownikdw ochrony zdrowia, jak i samych pacjentéw. Moze

to utatwi¢ prowadzenie dialogu oraz wypracowanie dobrych praktyk na przysztosc.

Niemniej, zgtaszanie zdarzen niepozadanych moze budzi¢ istotny opdr z uwagi na lek przed negatywnymi kon-
sekwencjami, zwigzanymi z ujawnieniem potencjalnych nieprawidtowosci (czy to o charakterze prawnym czy
spotecznym). Tymczasem celem raportowania zdarzen niepozadanych nie jest poszukiwanie winnych ani wycig-
ganie konsekwencji, ale analiza problemu i szukanie ulepszen. Zdarzenia niepozadane sg nieunikniong czescia
dziatalnosci leczniczej, wystepuja powszechnie, ale bez ich monitorowania nie jest mozliwe dazenie do zmiany.
Wspdlny jezyk jest konieczny, zardwno po to, by tatwiej przetamywac opdr przed raportowaniem, wynikajacy
m.in. z narastajacych nieporozumien, a takze by modc prawidtowo oznaczac konkretne zdarzenia, efektywnie

analizowac przyczyny, przebieg i skutki zdarzen oraz szukac uniwersalnych rozwigzan.

www.gov.pl/rpp BEZPLATNA INFOLINIA 800 190 590
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KLASYFIKACJA ZDARZEN NIEPOZADANYCH

. UWARUNKOWANIA PRAWNE

Monitorowanie zdarzen niepozadanych stanowi kluczowa czes¢ dziatalnosci podmiotéw leczniczych, majaca
na celu zapewnienie jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych i bezpieczenstwa pacjentom. Zgtaszanie, ana-
lizowanie zdarzen niepozadanych i wdrazanie dziatan naprawczych oraz zapobiegawczych na ich podstawie
stanowi istotny aspekt kultury bezpieczenstwa w podmiotach leczniczych. Podmioty na mocy ustawy o jakosci
w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta® zostaty zobowigzane do 30 czerwca 2024 r. do utworzenia we-
whnetrznych systemow zarzadzania jakoscia, ktére skfadaja sie z zasad, procedur, metod oraz opisdéw stanowisk

pracy, w celu zapobiegania wystgpienia zdarzen niepozadanych.

Kazdy podmiot leczniczy, ktéry realizuje Swiadczenia zdrowotne finansowane ze srodkéw publicznych (czyli dzia-
fa na podstawie umowy z NFZ) ma obowigzek wdrozy¢ wewnetrzny system zarzadzania jakoscia i bezpieczen-
stwem pacjentéw. Taki system ma chronic¢ przed wystepowaniem zdarzen niepozadanych i powinien sktadac sie

Z jasno okreslonych zasad, procedur, metod dziatania oraz opiséw stanowisk pracy.

Jego prowadzenie wymaga aktywnych dziatan, czyli wdrazania, utrzymywania i ciaggtego doskonalenia, na pod-

stawie oceny jego skutecznosci, a takze uwzglednia¢ opinie i doswiadczenia pacjentéw (np. ankiety satysfakcji).

W praktyce oznacza to, ze szpital lub przychodnia powinny dziata¢ w sposéb systemowy, koncentrujac sie
na identyfikowaniu i ograniczaniu ryzyka zwigzanego z wystepowaniem zdarzen niepozadanych. Obejmuje
to wdrazanie rozwigzan umozliwiajacych wczesne rozpoznawanie zagrozen oraz skuteczne zarzadzanie nimi.
Podmioty powinny identyfikowac obszary wymagajace poprawy pod wzgledem jakosci i bezpieczenstwa, a na-
stepnie ustalac jasne kryteria i metody kontroli tych aspektow. Istotnym elementem jest regularne monitorowa-
nie jakosci udzielanych swiadczen oraz systematyczne ocenianie skali i charakteru zdarzen niepozadanych. Klu-
czowe znaczenie ma réwniez prowadzenie rejestru takich zdarzen oraz ich analiza w ujeciu catosciowym - tak,
aby mozliwe byto wycigganie wnioskdéw i wprowadzanie dziatan naprawczych. Szpitale i przychodnie powinny
takze zapewniac odpowiednie szkolenia dla personelu, obejmujace tematyke jakosci i bezpieczerstwa — zarow-
no w przypadku nowych pracownikow, jak i w ramach doskonalenia zawodowego osdb juz zatrudnionych. Istot-
na role odgrywa réwniez zbieranie opinii pacjentow, np. poprzez ankiety oceniajgce jakos¢ opieki, co pozwala

lepiej dostosowywac dziatania do ich potrzeb i oczekiwan.

Za prawidfowe funkcjonowanie tego systemu odpowiada osoba kierujaca placéwka - dyrektor szpitala lub kie-
rownik przychodni. Do jej obowigzkdw nalezy nie tylko ogdlny nadzdr, lecz takze aktywne dziatania wspierajace
bezpieczenstwo i jakos¢ opieki zdrowotnej. Jednym z kluczowych zadan jest analizowanie przyczyn zréodtowych
zdarzen niepozadanych, czyli ustalanie, dlaczego i w jaki sposéb doszto do danego problemu, aby moc zapobiec

jego powtdrzeniu w przysztosci.

Kierownik powinien takze zadba¢ o zapewnienie odpowiednich zasobdéw - zaréwno kadrowych, infrastruktu-
ralnych, jak i technicznych, ktére sg niezbedne do skutecznego monitorowania jakosci opieki zdrowotnej i bez-
pieczenstwa pacjenta. Réwnie istotne jest opracowywanie dokumentéw wewnetrznych, takich jak procedury,

instrukcje postepowania czy opisy stanowisk pracy, ktére wspierajg utrzymanie wysokiego standardu opieki.

> Ustawa z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz.U. 2023 poz. 1692).

www.gov.pl/rpp BEZPLATNA INFOLINIA 800 190 590
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Wdrozenie takiego systemu nie tylko pozwala na realizacje wymogodw okreslonych przepisami prawa, ale przede
wszystkim stuzy ochronie pacjentéw i personelu medycznego. Poprawia jakos¢ leczenia, usprawnia organizacje

pracy oraz znaczaco ogranicza ryzyko popetniania btedéw medycznych.

www.gov.pl/rpp BEZPLATNA INFOLINIA 800 190 590
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KLASYFIKACJA ZDARZEN NIEPOZADANYCH

V. DOTYCHCZASOWA PRAKTYKA

Organizacje miedzynarodowe od blisko 20 lat podkreslaja wage wyzwan zwigzanych z bezpieczenstwem pa-
cjenta, a w szczegdlnosci koniecznos¢ raportowania i analizy zdarzen niepozadanych, majac na uwadze ich po-
wszechnoé¢ i fakt, ze znaczacej czesci z nich mozna uniknaé. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), jako pierw-
sza, podjeta sie niezwykle trudnego zadania sklasyfikowania i uporzadkowania zdarzen niepozadanych. Materiat
ten zostat przeniesiony na grunt krajowy przez Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia (CM3J). Dzia-
fajac na rzecz poprawy jakosci oraz bezpieczenstwa Swiadczen i korzystajac z materiatéw opracowanych przez
CM3J, wiele szpitali w Polsce opracowato swoje wersje klasyfikacji zdarzen niepozadanych. Niniejsze opracowanie
korzysta z wypracowanych do tej pory rozwigzan, jednoczesnie starajac sie znalez¢ balans pomiedzy zbyt ogdl-

nym i zbyt szczegdtowym ujeciem zagadnienia.

SWIATOWA ORGANIZACIA ZDROWIA (WHO)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) od lat podejmuje intensywne dziatania na rzecz poprawy bezpieczerstwa
pacjentow, a jednym z kluczowych elementow tych dziatan jest wdrazanie narzedzi umozliwiajacych systema-
tyczne raportowanie zdarzen niepozadanych w ochronie zdrowia. Dzieki standaryzacji raportowania mozliwe
jest nie tylko szybkie reagowanie na incydenty, ale takze analiza trenddw oraz identyfikacja obszaréw wymaga-
jacych interwencji, co przektada sie na poprawe jakosci opieki medycznej na catym swiecie.

Jednym z najwazniejszych narzedzi stworzonych przez WHO jest dokument pt. ,Ramy Koncepcyjne Miedzyna-
rodowej Klasyfikacji Bezpieczerstwa Pacjenta” (Conceptual Framework for the International Classification for
Patient Safety ICPS)®. Dokument ten zostat opracowany w celu ujednolicenia terminologii oraz sposobu kate-
goryzacji zdarzen niepozadanych, co umozliwia poréwnywanie danych miedzy roznymi systemami opieki zdro-
wotnej. ICPS definiuje m.in. rodzaje incydentdw, ich przyczyny, okolicznosci wystapienia oraz potencjalne skutki,
dzieki czemu stanowi solidng podstawe do analizy bteddw i wdrazania dziatarh naprawczych. Wersja klasyfikacji
zdarzen niepozadanych, ktéra proponuje Rzecznik Praw Pacjenta réwniez bedzie obejmowata przyczyny oraz
skutki zdarzen niepozadanych. Wytyczne zaproponowane przez WHO wymagaja jednak dostosowania do kon-
tekstu konkretnego systemu ochrony zdrowia. Ponadto wytyczne WHO s3 obszernym materiatem, ktéry obej-
muje 154 strony, dlatego dokument ten ma przede wszystkim charakter pomocniczy w okreslaniu kierunkdow
prac nad klasyfikacjami zdarzen w poszczegdlnych krajach, ktére powinny stworzy¢ formularze zgtoszen dosto-

sowane do swoich potrzeb.

Oprocz powyzszych narzedzi, WHO opracowata szereg wytycznych oraz zestawodw narzedzi edukacyjnych, ktore
wspieraja tworzenie i rozwdj krajowych systemow raportowania zdarzen niepozadanych. Wsrdd nich znajduja sie
m.in. rekomendacje dotyczace projektowania formularzy zgtoszeniowych zdarzen niepozadanych — Model pod-
stawowych informacji dla systemdw raportowania i uczenia sie na podstawie zdarzen niepozadanych zwiagza-

nych z bezpieczenstwem pacjentéw (MIM PS, Minimal Information Model for Patient Safety Incident Reporting

¢ WHO, The conceptual framework for the international classification for patient safety, 2009, https:/Awww.who.int/oublications/i/item/WHO-
-IER-PSP-2010.2 [dostep: 11.08.2025]

www.gov.pl/rpp BEZPLATNA INFOLINIA 800 190 590
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and Learning System)?, opracowywania procedur analizowania zgtoszonych incydentdéw® oraz budowania kultu-
ry otwartosci i uczenia sie na btedach w placéwkach stuzby zdrowia®. Takie podejscie nie tylko utatwia zbieranie
rzetelnych danych, ale takze umozliwia wycigganie wnioskow, ktdre przyczyniaja sie do wdrazania skutecznych
strategii zapobiegajacych powstawaniu kolejnych incydentéw. MIM PS® postuzyt jako podstawa do stworzenia

przez CMJ formularza stuzacego do raportowania zdarzen niepozadanych.

Wdrozenie standaryzowanych narzedzi do raportowania zdarzen niepozadanych jest fundamentem globalnych
wysitkdw na rzecz poprawy bezpieczenstwa pacjentéw™. Dzieki inicjatywom WHO, takim jak ICPS, VigiBase™
oraz licznym wytycznym i narzedziom wspierajacym lokalne systemy raportowania, mozliwe jest nie tylko mo-
nitorowanie i analiza incydentow, ale przede wszystkim budowanie systeméw opieki zdrowotnej, ktére ucza sie
na wiasnych btedach i nieustannie daza do podniesienia jakosci Swiadczonych ustug. W rezultacie dziatania te
przektadaja sie na realne korzysci dla pacjentdw oraz przyczyniaja sie do tworzenia bardziej bezpiecznego i sku-

tecznego systemu ochrony zdrowia na catym Swiecie.

Globalne inicjatywy znajduja swoje odzwierciedlenie rowniez na poziomie krajowym. Coraz wiecej instytucji —
w tym takze w Polsce — podejmuje inicjatywy ukierunkowane na poprawe bezpieczenstwa pacjentéw. Dziatania
Rzecznika Praw Pacjenta w kierunku stworzenia klasyfikacji wpisuja sie réwniez w cele WHO na rzecz rozwo-
ju systemoéw raportowania zdarzen niepozadanych, ujete w Globalnym Planie Dziatania na rzecz Bezpieczen-
stwa Pacjentéw 2021-2030. Siedemdziesigte Drugie Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia w 2019 r. przyjeto rezolucje
WHA72.6 w sprawie globalnych dziatan na rzecz bezpieczenstwa pacjenta i zlecito opracowanie globalnego pla-

nu dziatan na rzecz bezpieczenstwa pacjenta.

Ten globalny plan dziatania zostat przyjety przez Siedemdziesigte Czwarte Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia
w 2021, a jego wizja jest ,Swiat, w ktorym nikt nie dozna krzywdy w zwigzku z opieka zdrowotnag, a kazdy pacjent

otrzymuje bezpieczng i petng szacunku opieke, zawsze i wszedzie".

Celem planu dziatania jest wyznaczenie strategicznych wytycznych dla wszystkich interesariuszy w zakresie
eliminowania mozliwych do unikniecia szkéd w opiece zdrowotnej oraz poprawy bezpieczefnstwa pacjentéw
w réznych dziedzinach praktyki poprzez dziatania polityczne dotyczace bezpieczenstwa i jakosci ustug zdrowot-
nych, a takze wdrazanie zalecen w miejscu $wiadczenia ustug. Plan dziatania stanowi ramy dla poszczegdlnych
krajow w zakresie opracowywania krajowych planéw dotyczacych bezpieczenstwa pacjentdw, a takze ujedno-
licania istniejacych instrumentow strategicznych na rzecz poprawy bezpieczenstwa pacjentdw we wszystkich

programach klinicznych i zwigzanych ze zdrowiem.

7WHO, Minimal Information Model for Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems, 2018, https:/www.who.int/publications/i/item/ ®
WHO-HIS-SDS-2016.22 [dostep: 11.08.2025]

M. Tanzini, RLS: methods of analysis and sharing of knowledge, https://cdn.who.int/media/docs/default-source/patient-safety/psirls/maldives/
psi-analysis/3_rls-methods-of-analysis-and-sharing-information_tanzini.pdf [dostep: 11.08.2025]

*WHO, Global Patient Safety Action Plan 2021-2030 Towards eliminating avoidable harm in health care, https://iriswho.int/bitstream/han-
dle/10665/343477/9789240032705-eng.pdf [dostep: 11.08.2025]

1 Patient safety incident reporting and learning systems: technical report and guidance. Geneva: World Health Organization; 2020. Licence:
CC BY-NC-SA 3.0 IGO, https://iriswho.int/bitstream/handle/10665/334323/9789240010338-eng.pdf [dostep: 11.08.2025)]; wersja polska: Systemy
raportowania i analizy zdarzen niepozadanych w celu poprawy bezpieczenstwa pacjenta. Raport techniczny i wytyczne, https:/www.bezpiecz-
nypacjent.pl/conf-data/bezpiecznypacjent/files/System_raportowania.pdf [dostep: 11.08.2025]

1WHO, Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems Technical report and guidance, 2020, https://iriswho.int/bitstream/han-
dle/10665/334323/9789240010338-eng.pdf?sequence=1 [dostep: 27.08.2025]

2The WHO global database, https://who-umc.org/vigibase-search-services/about-vigibase/ [dostep: 11.08.2025]
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CENTRUM MONITOROWANIA JAKOSCI W OCHRONIE ZDROWIA (CM3J)

Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia jako jednostka zajmujgca sie ocenianiem, w jakim stop-
niu podmioty spetniaja okreslone standardy, rowniez w dziedzinie bezpieczenstwa pacjentdw i jakosci leczenia,
przyczynito sie do upowszechnienia praktyki raportowania zdarzen niepozadanych. CMJ przeprowadzito juz oko-
to 2000 przegladdéw akredytacyjnych.

Akredytacje CMJ uzyskato 207 szpitali w Polsce.”

Wedtug nowych standardéw akredytacyjnych CMJ'* szpital, ktéry ubiega sie o akredytacje, powinien ak-
tywnie dziata¢ na rzecz zwiekszenia bezpieczeistwa m.in. poprzez:

1. identyfikacje zdarzen niepozadanych czyli rozpoznawanie sytuacji, ktére moga prowadzi¢ do szkody u pa-
cjenta,
analize tych zdarzen w celu zrozumienia ich przyczyn i okolicznosci,
formutowanie wnioskdéw i zalecer na podstawie przeprowadzonych analiz,
wdrazanie dziatan naprawczych lub zapobiegawczych, ktére maja ograniczyc¢ ryzyko powtérzenia sie podob-
nych sytuacji,

5. nadzorowanie wdrozonych rozwigzan, aby sprawdzi¢ ich skutecznos¢ i zapewnic trwatos¢ zmian.

Takie podejscie pozwala stopniowo zmniejszac ryzyko zwigzane z hospitalizacja i podnosi¢ jakos¢ udzielanych
Swiadczen.

Zrédtem informacji o zdarzeniach niepozadanych moga byé miedzy innymi:
zgtoszenia wewnetrzne — pochodzace od pracownikow medycznych, ktorzy byli Swiadkami zdarzenia lub
w nim uczestniczyli (osoba zgtaszajgca powinna otrzymac informacje zwrotng o wprowadzonych zmianach
w wyniku analizy danego zdarzenia),
przeglady dokumentacji medycznej - prowadzone regularnie w celu wychwycenia nieprawidtowosci,
analiza danych klinicznych - takich jak reoperacje, ponowne przyjecia do szpitala, przedtuzone hospitaliza-
cje,
informacje z systemodw skarg i wnioskdw — w tym sprawy prowadzone przez Rzecznika Praw Pacjenta

oraz postepowania sgdowe.

Szpital powinien monitorowa¢ rézne rodzaje zdarzen niepozadanych, w tym:
zdarzenia, ktére spowodowaty szkode u pacjenta,
zdarzenia, ktére nie wywotaty szkody, ale doszto do kontaktu z pacjentem,
zdarzenia niedoszte czyli takie, ktére mogty zaszkodzi¢ pacjentowi, ale zostaty wczesniej przerwane lub
nie doszto do ich skutkow.

Systematyczne podejscie do monitorowania i analizy tych sytuacji nie tylko spetnia wymogi akredytacyjne CMJ,
ale przede wszystkim stanowi podstawe budowania kultury bezpieczenstwa w placéwce i zaufania ze strony

pacjentow.

Lista akredytowanych podmiotéw, Stan na dzier 29.07.2025, https://cmj.gov.pl/dla-podmiotu/lista-akredytowanych-podmiotow/szpitale/
4“Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzesnia 2024 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych dla dziatalnosci leczniczej w rodzaju cato-
dobowe i stacjonarne $wiadczenia zdrowotne szpitalne (Dz. Urz. Min. Zdrowia 2024 r., poz. 73)
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Dalszym etapem wynikajacym z raportowania zdarzer niepozadanych i bedacym warunkiem spetnienia kolej-
nego standardu akredytacyjnego jest analiza powaznych zdarzen niepozadanych wedtug modelu analizy przy-
czyn zréodtowych RCA (ang. Root Cause Analysis), zwanego tez analiza przyczynowo-skutkowa, z wykorzystaniem
oceny ciezkosci i czestosci zdarzenia wedtug matrycy SAC (ang. Safety Assessment Code). Odbywa sie ona m.in.
poprzez przeglad dokumentacji i wywiad z personelem. Cele takiej analizy sa nastepujace: wskazanie przyczyn
zdarzenia, okreslenie stopnia, w jakim poszczegdlne przyczyny doprowadzity do wystgpienia zdarzenia, sformu-
towanie wnioskoéw dotyczacych zmiany sposobu postepowania. Najwazniejszym elementem systemu popra-
wy bezpieczenstwa pacjenta jest wdrazanie wnioskéw, wynikajgcych z analizy RCA i wprowadzanie usprawnien

w funkcjonowaniu, zapobiegajacych ponownemu wystapieniu analogicznych zdarzen.

Jedna z inicjatyw podjetych przez CMJ na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw byto zrealizowanie projektu ,Wspar-
cie szpitali we wdrazaniu standarddw jakosci i bezpieczerstwa opieki (2016-2022)" wspditfinansowanego przez
Unie Europejska. Czesciag projektu byt ,,Program Zarzadzanie Bezpieczenstwem Opieki w szpitalach — Zdarzenia

Niepozadane®.

Celem programu byto zmniejszenie ryzyka podczas swiadczonej opieki medycznej poprzez wdrozenie w szpita-
lach systemu zgtaszania zdarzen niepozadanych, ich analizowania i wprowadzania zmian dla poprawy bezpie-

czenstwa i jakosci opieki nad pacjentem.

We wspodtpracy z ekspertami opracowano zasady systemu zgtaszania zdarzen niepozadanych, okreslono mini-
malny zakres zgtaszanych zdarzen oraz kryteria dotyczace ich analizy. Stworzono formularze zgtoszeniowe zgod-

nie z wytycznymi WHO oraz formularze do analizy danych.

W programie uczestniczyto 25 szpitali z liczba t6zek powyzej 200, posiadajacych oddziaty zabiegowe.

Dzieki temu projektowi wiedza na temat minimalnego modelu informacji zalecanego przez WHO zaczeta byc¢
bardziej powszechna. Przygotowujac opracowana klasyfikacje w znacznej mierze bazowalismy na dokonaniach
CMJ. Ewentualne réwnice w opisywanej w tej publikacji klasyfikacji, wynikajg z odmiennych zatozerh poczynio-

nych przez autoréw.

SZPITALE
Szpitale, ktore ubiegaty sie o akredytacje byty zobowigzane wprowadzi¢ system monitorowania zdarzen niepo-
zadanych. Aktualnie akredytacje CMJ posiada 207 szpitali w Polsce™®.

Poszczegdlne szpitale réznia sie sposobami realizacji obowiazku monitorowania zdarzen niepozadanych. Rzecz-
nik Praw Pacjenta, na przetomie pazdziernika i listopada 2024 r., zaprosit do uczestniczenia w badaniu na temat
obecnego stanu gromadzenia i analizowania zdarzen niepozadanych, wszystkie szpitale w Polsce. Ankiety wy-
petnito 400 (z 965) podmiotéw leczniczych, z zatozenia byly one anonimowe. W ankiecie szpitale mogty wskazaé,
ile zdarzen niepozadanych zebraty w 2023 r. Z przeanalizowanych informacji wynika, ze prawie 60% podmiotow
leczniczych w Polsce nie posiada poprawnie dziatajgcego systemu rejestrowania zdarzen niepozadanych, ponie-

waz zebrato ponizej 50 zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozadanych.

15Projekt ,Wsparcie szpitali we wdrazaniu standardéw jakosci i bezpieczenstwa opieki (2016-2022)", https://cmj.gov.pl/projekty-i-programy/pro-
jekty-wspolfinansowane-przez-ue/wsparcie-szpitali-we-wdrazaniu-standardow-jakosci-i-bezpieczenstwa-opieki/ [dostep: 11.08.2025]

“Lista akredytowanych podmiotéw, Stan na dzier 29.07.2025, https://cmj.gov.pl/dla-podmiotu/lista-akredytowanych-podmiotow/szpitale/
[dostep :29.07.2025],
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Dane z tego badania postuza do sporzadzenia raportu na temat monitorowania zdarzen niepozadanych
w szpitalach. Potwierdzaja one jednak, ze aktualnie nie istnieje ujednolicony sposdb zbierania informacji o zda-
rzeniach, a analizowanie tego problemu jest utrudnione z uwagi na réznice w stosowanych narzedziach oraz

w szczegdtowych praktykach danego podmiotu.
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V. ZALOZENIA KLASYFIKACITI

Podstawowym zatozeniem klasyfikacji jest realizacja zasad podziatu logicznego czyli zapewnienie, ze kazde
zdarzenie (a takze jego przyczyna i skutek) moze zostac przypisane wytacznie do jednej, najbardziej odpo-
wiedniej kategorii. Poszczegdlne kategorie wykluczaja sie wzajemnie, co ma pozwoli¢ uniknac niejasnosci
czy powtdrzen. Maja obejmowac mozliwie szeroki zakres wariantéw zdarzen przy jednoczesnym zachowa-
niu przejrzystosci i systematycznosci. Taki uktad ma utatwic¢ analize danych, pozwoli¢ na jednoznaczne przy-
porzadkowanie sytuacji do danej kategorii i zwieksza spéjnosc raportowania.

Opracowane zostaty 3 niezalezne klasyfikacje: zdarzen niepozadanych, ich przyczyn i skutkéw. Sklasyfiko-
wanie wszystkich tych zagadnien stuzy utatwieniu raportowania i analizie zdarzenia niepozadanego i istot-
nych okolicznosci z nim zwigzanych. Oznacza to, ze klasyfikacja obejmuje 3 gtéwne obszary podlegajace
analizie w przypadku zdarzen niepozadanych: samo zdarzenie, jego przyczyne (jedna lub wiele) oraz sku-
tek (lub skutki). W szczegdlnosci zdarzenie niepozadane na potrzeby tej klasyfikacji jest rozumiane, jako to,
co bezposrednio stato sie (zostato uczynione) lub mogto sie sta¢ pacjentowi, podczas gdy konsekwencje
tego zdarzenia analizowane sg jako jego skutki. Jest to odmienne podejscie od czesto wystepujacych ze-
stawien, ktére najczesciej opieraja sie na tym jakiego rodzaju dane maja by¢ zbieranie, a nie na charakterze
danego zjawiska (przyczyna, zdarzenie czy skutek).

Klasyfikacja skupia sie na charakterze zdarzenia i jego okolicznosciach w celu uporzadkowania poje¢. Nie-
zaleznie od tego zgodnie m.in. z obowigzujacymi standardami akredytacyjnymi, nalezy zbiera¢ informacje
zardwno o zdarzeniach zaistniatych (niezaleznie od tego czy miaty one skutek negatywny dla pacjenta), jak
i niedosztych. Przy wykorzystaniu zaproponowanej klasyfikacji zdarzen niepozadanych jest mozliwe zbiera-
nie informacji o wszystkich rodzajach zdarzen. W udostepnionym pliku Excel z klasyfikacja zostato to odwzo-
rowane w punktach: 2.4 oraz 3.5. W tych miejscach znajduja sie punkty, ktére mozna odznaczy¢, gdy zdarze-
nie niepozadane jest niedoszte, tzn. udato sie go uniknac albo gdy zdarzenie niepozadane miato miejsce, ale

nie nastagpit skutek dla pacjenta.

Klasyfikacja zachowuje jako punkt wyjscia klasyfikacje opracowang i stosowang przez CMJ (znana i zaada-
ptowana przez wiele podmiotéw), w szczegdlnosci wymienia najwazniejsze obszary zwigzane z procesem
udzielania swiadczen zdrowotnych, w ktérych dochodzi do zdarzer niepozadanych (jak np. farmakoterapia,
zabiegi, przetaczanie krwi i jej sktadnikdw itd.).

Klasyfikacja sama w sobie nie przesadza o sposobie, czasie i rodzaju analizy. Moze i powinna by¢ ona wyko-
rzystywana asynchronicznie, w zaleznosci od potrzeb podmiotu. W wielu przypadkach przyczyna zdarzenia
nie bedzie znana na poczatkowym etapie, jednak w sytuacjach, gdy mozna postawi¢ pewna hipoteze, pozo-

stawiono mozliwos¢ uzupetniania danych.

Klasyfikacja nie przesadza réwniez o sposobie jej wdrozenia w podmiocie (np. wiaczenie do stownika ist-
niejacych systemaow stuzacych gromadzeniu informacji i analizie zdarzerh niepozadanych). Przedstawiona
klasyfikacja nie determinuje tez zakresu zdarzen, ktére moga by¢ monitorowane w podmiocie leczniczym.
W szczegdlnosci naturalne jest niezalezne raportowanie w pierwszej kolejnosci takich skutkéw, jak zakaze-

nia, odlezyny czy reoperacje lub rehospitalizacje.
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Majac na uwadze zakres funkcjonowania podmiotdw oraz fakt, ze w pracach uczestniczyli tylko przedstawi-
ciele szpitali, jest mozliwe, ze okreslone elementy powinny zosta¢ dodatkowo uwzglednione w przyjetej kla-
syfikacji. Przedstawiona klasyfikacja w praktyce (podobnie jak dotychczas) stanowi¢ pewnie bedzie punkt
wyjscia dla ewentualnych modyfikacji (przez dodanie dodatkowych elementdw, ktére moga zosta¢ uznane
za istotne) przez podmioty lecznicze. Jest to pierwsza publiczna wersja dokumentu, z czasem moze podle-
ga¢ zmianom i korektom w oparciu o doswiadczenia i wspdtprace z podmiotami leczniczymi, ktére beda ja
wdrazac i stosowac.

Zatgcznikiem do dokumentu jest proponowana klasyfikacja w formacie Excel, umozliwiajaca jej edycje

i wykorzystanie.
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A

VI. KLASYFIKACJA

Klasyfikacja obejmuje 3 gtdwne czesci:

*  PRZYCZYNA
+ ZDARZENIE
+ SKUTEK

Kazda z tych czesci jest podzielona na kategorie tematyczne oraz podkategorie szczegdtowe. Dla utatwienia za-
mieszczono réwniez wyjasnienia niektérych termindw, jak nalezy rozumie¢ dana podkategorie oraz przyktadowe

sekwencje przyczynowo-skutkowe.

1. PRZYCZYNA
Czes¢ dotyczaca przyczyn zdarzenia jest podzielona na nastepujace kategorie:

11. Biad ludzki

1.2. Dokumentacja

1.3. Btad w procedurze
1.4. Organizacja pracy
1.5. Kultura organizacji
1.6. Sprzet medyczny
1.7. Inne

Powyzsze kategorie sg podzielone na podkategorie tematyczne ( a, b, ¢, d, itd.) okreslajace

Z jakim obszarem byta zwigzana przyczyna:

1.1.BLAD LUDZKI

11.a. niezastosowanie procedury (nie udzielono pacjentowi $wiadczenia)

1.1.b. zastosowanie niewtasciwej procedury (udzielono nie tego Swiadczenia, ktdre pacjent miat otrzymacg)
11.c. niewtasciwa identyfikacja pacjenta (Swiadczenie udzielone innej osobie niz planowano)

11.d. pomyitka (zastosowano inng procedure niz powinno sie zastosowad)

1.2. DOKUMENTACIJA

1.2.a. Brak dostepnosci dokumentacji (dokumentacja nie zostata przekazana z poprzedniego miejsca
udzielania swiadczen)

1.2.b. Niekompletna dokumentacja (nie uzupetniono czeéci informacji o przebiegu wizyty/zaleconym
leczeniu itp.)

1.2.c. Nieczytelna dokumentacja (dokumentacja uzupetniona lub prowadzona recznie, uzupetniona
nieczytelnym pismem)

1.2.d. Brak wypetnionej dokumentacji medycznej (dokumentacja nie byta prowadzona lub zagineta)

1.2.e. Btad w dokumentacji (nieprawidtowo uzupetnione dane na temat leczenia np. niewtasciwa strona

ciata/ niewtasciwy wpisany lek/dawka/forma podania leku itp.)
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1.3. BLAD W PROCEDURZE
1.3.a. Brak wtasciwej procedury (w procedurach brakuje wytycznych co do danego swiadczenia)
1.3.b. Procedura nie okresla postepowania (brak opisu postepowania w danej sytuacji
w procedurach)
1.3.c. Procedura niewfasciwe okresla postepowanie (procedura zawiera nieprawidtowosci)

1.3.d. Brak systemu weryfikacji wprowadzonych procedur (niedostateczna kontrola wdrozenia)

1.4. ORGANIZACJA PRACY

1.4.a. Odmowa hospitalizacji (pacjent nie zostat przyjety z powodu braku miejsc)

1.4.b. Hospitalizacja poza sala chorych (pacjent zostat przyjety, ale z powodu braku miejsc na salach otrzymat
miejsce na korytarzu/w innych pomieszczeniach)

1.4.c. Nieprawidtowe zarzadzanie czasem (niewtasciwe zaplanowanie czasu na dany zabieg/na czynnosci
pielegnacyjne/badania)

1.4.d. Niewfasciwa obsada dyzurowa (brak odpowiedniego specjalisty w ramach danej zmiany)

1.4.e. Niewfasciwa logistyka (nieprawidtowy transport pacjentow, materiatéw itp.)

1.4.f. Niedofinansowanie (niewystarczajace srodki na realizacje swiadczen)

1.4.g. Brak dostepnosci zasobéw (nie dostarczono odpowiednich materiatdw na czas)

1.4.h. Nieprawidtowe warunki techniczne w pomieszczeniach
(nieprawidtowe oswietlenie/ hatas/nieodpowiednia temperatura)

1.4.i. Ograniczenia infrastrukturalne (pomieszczenia nie spetniaja okreslonych wymagan
np. zbyt mate/zle zorganizowane)

1.5. KULTURA ORGANIZACII
1.5.a. Niedostateczna/nieskuteczna komunikacja w zespole
1.5.b. Réznorodnosé/odmiennos$é wartosci i horm cztonkdéw zespotu (znaczace rozbieznosci

w rozumieniu réznych wartosci np. zaangazowanie w prace/punktualnosé/gotowosé do wspétpracy itd.)

1.6. SPRZET MEDYCZNY

1.6.a. Brak dostepnosci sprzetu (sprzet nie zostat dostarczony na czas)

1.6.b. Awaria sprzetu (sprzet przestat dziata¢ przed zabiegiem/w trakcie zabiegu)

1.6.c. Brak przegladu technicznego aparatury medycznej (przeglad niewykonany lub wykonany
za pézno/w nieprawidtowy sposdb)

1.6.d. Nieprawidtowo zdekontaminowany sprzet (btedy w procesie mycia/sterylizacji/dezynfekcji/dokumentacji
prawidtowego przebiegu sterylizacji)

1.6.e. Ponowne uzycie narzedzi jednorazowych (zastosowanie u kolejnego pacjenta narzedzi jednorazowych)

1.7. INNE

1.7.a. Zdarzenie losowe (pozar/zalanie/stan wyjgtkowy)

1.7.b. Nieustalona przyczyna (przyczyna nie jest znana na tym etapie)

1.7.c. Btad systemu elektronicznej dokumentacji medycznej (system elektronicznej dokumentacji medycznej
przestat dziatac)

1.7.d. Btad ogdlnego systemu informatycznego (bfad Szpitalnego Systemu Informacyjnego - HIS)
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1.8. INNE PRZYCZYNY

Ponizej znajduja sie wyjasnienia i przyktady dotyczace poszczegdlnych podkategorii przyczyn

DO JAKIEJ PODKATEGORII NALEZY PRZYCZYNA? WYJASNIENIA, PRZYKLADY

1.1.a.Niezastosowanie procedury

nie udzielono pacjentowi swiadczenia

1.1.b.Zastosowanie niewtasciwej procedury

udzielono nie tego swiadczenia, ktdre pacjent miat otrzy-
mac

1.1.c.Niewtasciwa identyfikacja pacjenta

Swiadczenie udzielone innej osobie niz planowano

1.1.d.Pomytka

zastosowano inna procedure niz powinno sie zastosowac

1.2.a.Brak dostepnosci dokumentacji

dokumentacja nie zostata przekazana z poprzedniego
miejsca udzielania $wiadczen

1.2.b.Niekompletna dokumentacja

nie uzupetniono czesci informacji o przebiegu wizyty/zale-
conym leczeniu, itp.

1.2.c.Nieczytelna dokumentacja

dokumentacja uzupetniona lub prowadzona recznie, uzu-
petniona nieczytelnym pismem

1.2.d.Brak wypetnionej dokumentacji medycznej

dokumentacja nie byta prowadzona lub zagineta

1.2.e.Btad w dokumentacji

nieprawidtowo uzupetnione dane na temat leczenia np.
niewtasciwa strona ciata/niewtasciwy wpisany lek/dawka/
forma podania leku itp.

1.3.a.Brak witasciwej procedury

w procedurach brakuje wytycznych co do danego $wiad-
czenia

1.3.b.Procedura nie okresla postepowania

brak opisu postepowania w danej sytuacji w procedurach

1.3.c.Procedura niewtasciwe okresla postepowanie

procedura zawiera nieprawidtowosci

1.3.d.Brak systemu weryfikacji wprowadzonych procedur

niedostateczna kontrola wdrozenia

1.4.a.0dmowa hospitalizacji

pacjent nie zostat przyjety z powodu braku miejsc

1.4.b.Hospitalizacja poza salg chorych

pacjent zostat przyjety, ale z powodu braku miejsc na
salach otrzymat miejsce na korytarzu/w innych pomiesz-
czeniach

1.4.c.Nieprawidtowe zarzadzanie czasem

niewtasciwe zaplanowanie czasu na dany zabieg/na czyn-
nosci pielegnacyjne/badania

1.4.d.Niewtasciwa obsada dyzurowa

brak odpowiedniego specjalisty w ramach danej zmiany

1.4.e.Niewtasciwa logistyka

nieprawidtowy transport pacjentow, materiatéw, itp.

1.4.f Niedofinansowanie

niewystarczajace srodki na realizacje Swiadczen

1.4.9.Brak dostepnosci zasobow

nie dostarczono odpowiednich materiatéw na czas
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DO JAKIEJ PODKATEGORII NALEZY PRZYCZYNA? WYJASNIENIA, PRZYKLADY

1.4.h.Nieprawidtowe warunki fizyczne w pomieszczeniach

nieprawidtowe oswietlenie/hatas/nieodpowiednia
temperatura

1.4.i.0graniczenia infrastrukturalne

pomieszczenia niespetniajace okreslonych wymagan
sanitarnych/zbyt mate/zle zorganizowane

1.5.a.Niedostateczna/nieskuteczna komunikacja w zespole

nieprzekazanie dodatkowych zalecen przy zmianie obsady
dyzurowej/przekazanie zalecen w sposéb niekompletny/
zmieniona pierwotna tresc zalecen

1.5.b.R6znorodnosé/odmiennosé wartosci i norm cztonkow
zespotu

znaczace rozbieznosci w rozumieniu réznych wartosci
np. zaangazowanie w prace/punktualnosé/gotowosé
do wspodtpracy itd.

1.6.a.Brak dostepnosci sprzetu

sprzet nie zostat dostarczony na czas

1.6.b.Awaria sprzetu

sprzet przestat dziata¢ przed zabiegiem/w trakcie zabiegu

1.6.c.Brak przegladu technicznego aparatury medycznej

przeglad niewykonany lub wykonany za pézno/w niepra-
widtowy sposdb

1.6.d.Btedy zwigzane z myciem, dezynfekcja i sterylizacja
sprzetu

nieprawidtowe przeprowadzenie procesu mycia/dezynfek-
cji/sterylizacji narzedzi

1.6.e.Ponowne uzycie narzedzi jednorazowych

zastosowanie u kolejnego pacjenta narzedzi
jednorazowych

1.7.a.Zdarzenie losowe

pozar/zalanie/stan wyjatkowy

1.7.b.Nieustalona przyczyna

przyczyna nie jest znana na tym etapie

1.7.c.Btad systemu elektronicznej dokumentacji medycznej

system elektronicznej dokumentacji medycznej przestat
dziata¢

1.7.d.Btad ogdlnego systemu informatycznego

btad Szpitalnego Systemu Informacyjnego (HIS)

2. ZDARZENIE

Czes¢ nr 2 dotyczy zdarzen i jest podzielona na 4 kategorie gtowne:

2.1. Zwigzane bezposrednio z udzielaniem swiadczen (kliniczne)

2.2. Niezwigzane z dziataniami podmiotu
2.3. Inne

2.4. Zdarzenia niedoszie - pole do zaznaczenia jezeli udato sie zapobiec zdarzeniu

Powyzsze kategorie sg podzielone na podkategorie okreslajace, z jakim obszarem byto zwigzane zdarzenie:

2.1. ZDARZENIA ZWIAZANE BEZPOSREDNIO Z UDZIELANIEM SWIADCZEN (KLINICZNE)

211. Leczenia zabiegowe

21.2. Diagnostyka

2.1.3. Opieka nad pacjentem

2.1.4. Farmakoterapia

2.1.5. Przetaczania krwi i jej sktadnikéow
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2.2. ZDARZENIA NIEZWIAZANE Z DZIALANIAMI PODMIOTU
2.2.1. Dziatanie pacjenta

2.3. INNE ZDARZENIA

2.4. ZDARZENIA NIEDOSZLE
Podkategorie a, b, ¢, d, itd. opisuja, czego doktadnie dotyczyto zdarzenie w obrebie danej podkategorii

2.1.1. LECZENIE ZABIEGOWE

2.1.1.a. Ciato obce pozostawione w polu operacyjnym (zaszyto w ciele pacjenta narzedzie
chirurgiczne/gaziki/inne elementy)

211.b. Zdarzenie zwigzane z anestezja/znieczuleniem (nieprawidtowy sposdb podania znieczulenia)

2.1.1.c. Niezamierzone uszkodzenie ciata w wyniku zabiegu (nieplanowane uszkodzenie innych narzadow
w wyniku nieprawidtowej techniki)

2.1.1.d. Niewtasciwe miejsce operowane (usuniecie innego narzadu niz planowano/zoperowano inng
strone ciata/usunieto niewtasciwa czes¢ narzadu)

2.1.1.e. Niewykonanie procedury (pacjent nie otrzymat Swiadczenia leczniczego)

2.11f. Zbedny zabieg (wykonano zabieg pomimo braku wskazan)

2.1.1.g9. Niewfasciwe zastosowanie procedury (procedura wykonana niezgodnie z zasadami)

2.1.1.h. Niewykonanie procedury w odpowiednim czasie (opdznienie w dostarczeniu Swiadczenia)

2.1.1i. Aspiracja ciata obcego do drég oddechowych

2.1.1j. Wykonanie procedury u niewfasciwego pacjenta

2.1.2. DIAGNOSTYKA

2.1.2.a. Niewykonanie badania (pacjent nie otrzymat Swiadczenia w obszarze diagnostyki)

2.1.2.b. Niewykonanie badania w odpowiednim czasie (opdznione dostarczenie swiadczenia)

2.1.2.c. Zdarzenie zwigzane z anestezjg do badania (nieplanowane uszkodzenie innych narzaddw w wyniku
nieprawidtowej techniki)

2.1.2.d. Niezamierzone uszkodzenie ciata w zwigzku z diagnostyka (nieplanowane uszkodzenie innych narzaddéw
w wyniku nieprawidtowej techniki zabiegowej)

2.1.2.e. Btedna diagnoza (nieprawidtowe rozpoznanie)

2.1.2.f. Niewifasciwa identyfikacja badanego materiatu (pomytka przy oznaczaniu prébek)

2.1.2.9. Zagubienie prébek lub wynikéw

2.1.2.h. Zdarzenia zwigzane z podaniem kontrastu (pominiecie informacji o alergiach u pacjenta itp.)

2.1.2.i. Wykonanie badania u niewfasciwego pacjenta

2.1.3. OPIEKA NAD PACJENTEM
2.1.3.a. Niedostarczenie opieki w odpowiednim czasie (opdznienie w dostarczeniu opieki)
2.13.b. Btedy w zakresie wdrozenia zywienia klinicznego (brak wdrozenia/nieprawidtowy rodzaj itd.)
2.1.3.c. Niedostateczna opieka (zaniedbanie potrzeb pacjenta w zakresie
higieny/profilaktyki odlezyn/karmienia/pojenia)
2.1.3.d. Upadek pacjenta z t6zka przy przenoszeniu przez personel/w czasie zabiegu
(upadek niewynikajacy z samodzielnej aktywnosci pacjenta, ale z techniki przenoszenia go/braku
Zzabezpieczen)
2.1.3.e. Zachtysnigcie

2.1.3.f. Pozostawienie pacjenta bez opieki w trakcie oczekiwania na badanie/zabieg
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2.1.4. FARMAKOTERAPIA

2.1.4.a. Niewtasciwy lek (zastosowanie innego leku przez pomytke)

2.1.4.b. Niepodanie leku (brak wdrozenia farmakoterapii)

2.1.4.c. Niewtasciwa dawka leku (za niska lub za wysoka dawka)

21.4.d. Niewtasciwa pora podania leku (zastosowano dawke o hiewtasciwe] porze dnia/godzinie/przed positkiem
zamiast po)

21.4.e. Niewtasciwa droga podania leku (doustnie zamiast dozylnie/dozylnie zamiast domiesniowo itd.)

2.1.4.f. Niewfasciwy rozpuszczalnik (0,9% roztwér chlorku sodu zamiast roztworu glukozy, roztwér Ringera zamiast
roztworu dekstrozy itp.)

2.1.4.9. Interakcje pomiedzy lekami (nie sprawdzono, czy leki zlecone pacjentowi wchodza ze soba w istotne
interakcje)

2.1.4.h. Podanie przeterminowanego leku (zastosowano lek po uptywie terminu waznosci)

2.1.4.i. Wynaczynienie lekéw cytotoksycznych (wynaczynienie leku przeciwnowotworowego)

2.1.4.j. Niewdrozenie leku w odpowiednim czasie (opdzniona decyzja o zastosowaniu danego leku jako metody
leczenia danego pacjenta)

2.1.4.k. Zastosowanie leku bez uzasadnienia/wskazania klinicznego (antybiotyk zastosowany
w leczeniu choroby wirusowej itp.)

2.1.5. PRZETACZANIE KRWI | JEJ SKLADNIKOW

2.1.5.a. Zbedne przetoczenie krwi lub jej sktadnika (przetoczenie krwi lub jej sktadnika bez uzasadnienia
klinicznego)

2.1.5.b. Niewtaéciwa jednostka krwi lub jej sktadnika (pacjent otrzymat grupe A zamiast B itp./ koncentrat krwinek
czerwonych zamiast osocza itp.)

2.1.5.c. Nieprzetoczenie krwi lub jej sktadnika (brak przetoczenia pomimo istniejacych wskazan)

2.1.5.d. Nieprzetoczenie krwi lub jej sktadnika w odpowiednim czasie (opdznione przetoczenie)

2.1.5.e. Wydtuzony czas podawania preparatéw krwi i jej sktadnikdw

2.2. ZDARZENIA NIE ZWIAZANE Z DZIALANIAMI PODMIOTU
2.2.1. Dziatanie pacjenta
2.2.1.a. Préba samobdjcza/samobéjstwo (pacjent podjat prébe samobdjcza lub popetnit samobdjstwo)
2.2.1.b. Uszkodzenie ciata niezwigzane z leczeniem (uraz w wyniku porazenia pragdem/ poparzenie/ inne urazy)
2.2.1.c. Samowolne oddalenie sie pacjenta ze szpitala (pacjent opuscit szpital zanim zostat wypisany,
nie informujac o tym personelu)
2.2.1.d. Autoagresja (samookaleczenie, samowolne uszkodzenie witasnego ciata przez pacjenta)
2.2.1.e. Upadki/urazy (pacjent przewrdcit sie/potknat/spadt ze schodéow)

2.3. INNE ZDARZENIA

2.4. ZDARZENIA NIEDOSZLE (JESLI UDALO SIE ZAPOBIEC ZDARZENIU, PROSZE ZAZNACZYC POLE
1 OPISAC PONIZEJ, CZEGO DOTYCZYLO POTENCIALNE ZDARZENIE)

Ponizej znajduja sie wyjasnienia i przyktady dotyczace poszczegdlnych podkategorii zdarzen:
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NA CZYM POLEGALO ZDARZENIE? WYJASNIENIA/PRZYKLADY

2.1.1.a.Ciato obce pozostawione w polu operacyjnym

zaszyto w ciele pacjenta narzedzie chirurgiczne/gaziki/
inne elementy

2.1.1.b.Zdarzenie zwigzane ze znieczuleniem

nieprawidtowy sposéb podania znieczulenia

2.1.1.c. Niezamierzone uszkodzenie ciata w wyniku zabiegu

nieplanowane uszkodzenie innych narzadéw w wyniku
nieprawidtowej techniki

2.1.1.d. Niewtasciwe miejsce operowane

usuniecie innego narzadu niz planowano/zoperowano
inna strone ciata/usunieto niewtasciwa czes¢ narzadu

2.1.1.e. Niewykonanie procedury

pacjent nie otrzymat Swiadczenia leczniczego

2.1.1.f. Zbedny zabieg

wykonano zabieg pomimo braku wskazan

2.1.1.9. Niewtasciwe zastosowanie procedury

procedura wykonana niezgodnie z zasadami

2.1.1.h. Niewykonanie procedury w odpowiednim czasie

opdznienie w dostarczeniu Swiadczenia

2.1.1.i. Aspiracja ciata obcego do drég oddechowych

2.1.1j. Wykonanie procedury u niewtasciwego pacjenta

2.1.2.a. Niewykonanie badania

pacjent nie otrzymat $wiadczenia w obszarze diagnostyki

2.1.2.b. Niewykonanie badania w odpowiednim czasie

opdznione dostarczenia swiadczenia

2.1.2.c. Zdarzenie zwigzane ze znieczuleniem do badania

nieprawidtowe zaintubowanie pacjenta/wybudzenie sie
pacjenta w trakcie badania/niewtasciwa technika

2.1.2.d. Niezamierzone uszkodzenie ciata w zwigzku z diagno-
styka

nieplanowane uszkodzenie innych narzadéw w wyniku
nieprawidtowej techniki zabiegowej

2.1.2.e. Btedna diagnoza

nieprawidtowe rozpoznanie

2.1.2.f. Niewtasciwa identyfikacja badanego materiatu

pomytka przy oznaczaniu probek

2.1.2.g. Zagubienie probek lub wynikéw

2.1.2.h. Zdarzenia zwigzane z podaniem kontrastu

pominigcie informacji o alergiach u pacjenta

2.1.2.i. Wykonanie badania u niewfasciwego pacjenta

2.1.3.a. Niedostarczenie opieki w odpowiednim czasie

opdznienie w dostarczeniu opieki

2.1.3.b. Btedy w zakresie wdrozenia zywienia klinicznego

brak wdrozenia/nieprawidtowy rodzaj itd.

2.1.3.c. Niedostateczna opieka

zaniedbanie potrzeb pacjenta w zakresie higieny/profilak-
tyki odlezyn/karmienia/pojenia

2.1.3.d.Upadek pacjenta z tdzka przy przenoszeniu przez perso-
nel/w czasie zabiegu

upadek niewynikajacy z samodzielnej aktywnosci pacjen-
ta, ale z techniki przenoszenia go/braku zabezpieczen
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NA CZYM POLEGALO ZDARZENIE? WYJASNIENIA/PRZYKLADY

2.1.3.e. Zachtysniecie

2.1.3.f. Pozostawienie pacjenta bez opieki w trakcie oczekiwa-
nia na badanie/zabieg

2.1.4.a. Niewtasciwy lek

zastosowanie innego leku przez pomytke

2.1.4.b. Niepodanie leku

brak wdrozenia farmakoterapii

2.1.4.c. Niewtasciwa dawka leku

za niska lub za wysoka dawka

2.1.4.d. Niewtasciwa pora podania leku

zastosowano dawke o niewtasciwej porze dnia/godzinie/
przed positkiem zamiast po

2.1.4.e. Niewtasciwa droga podania leku

doustnie zamiast dozylnie/dozylnie zamiast domiesniowo
itp.

2.1.4.f. Niewtasciwy rozpuszczalnik

0,9% roztwor chlorku sodu zamiast roztworu glukozy,
roztwoér Ringera zamiast roztworu dekstrozy itp.

21.4.9. Interakcje pomiedzy lekami

nie sprawdzono, czy leki zlecone pacjentowi wchodzg ze
sobga w istotne interakcje

2.1.4.h. Podanie przeterminowanego leku

zastosowano lek po uptywie terminu waznosci

21.4.0. Wynaczynienie lekow cytotoksycznych

wynaczynienie leku przeciwnowotworowego

2.1.4.j. Niewdrozenie leku w odpowiednim czasie

opdzniona decyzja o zastosowaniu danego leku jako
metody leczenia danego pacjenta

2.1.4.k. Zastosowanie leku bez uzasadnienia/wskazania klinicz-
nego

antybiotyk zastosowany w leczeniu choroby wirusowej itp.

2.1.5.a. Zbedne przetoczenie krwi lub jej sktadnika

przetoczenie krwi lub jej sktadnika bez uzasadnienia
klinicznego

2.1.5.b. Niewtasciwa jednostka krwi lub jej sktadnika

pacjent otrzymat grupe A zamiast B itp./koncentrat
krwinek czerwonych zamiast osocza itp.

2.1.5.c. Nieprzetoczenie krwi lub jej sktadnika

brak przetoczenia pomimo istniejgcych wskazan

2.1.5.d. Nieprzetoczenie krwi lub jej sktadnika w odpowiednim
czasie

opdznione przetoczenie

2.1.5.e. Wydtuzony czas podawania preparatow krwi i jej sktad-
nikow

2.2.1.a. Proba samobojcza/samobojstwo

pacjent podjat prébe samobdjcza lub popetnit
samobdjstwo

2.2.1.b. Uszkodzenie ciata niezwigzane z leczeniem

uraz w wyniku porazenia pragdem/poparzenie/inne urazy

2.2.].c. Samowolne oddalenie sie pacjenta ze szpitala

pacjent opuscit szpital zanim zostat wypisany,
nie informujac o tym personelu

2.2.1.d. Autoagresja

samookaleczenie, samowolne uszkodzenie wiasnego
ciata przez pacjenta

2.2.1.e. Upadki/urazy

pacjent przewrocit sie/potknat/spadt ze schodéw
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3. SKUTKI
Czes¢ trzecia klasyfikacji opisuje skutki podzielone na nastepujace kategorie:

3.1. Skutek dla pacjenta

3.2. Skutek dla personelu medycznego lub innej osoby

3.3. Skutek dla podmiotu

3.4. Inne skutki

3.5. Skutki niedoszte - pole do zaznaczenia, jezeli doszto do zdarzenia, ale nie nastapit skutek dla pacjenta

Powyzsze kategorie sg podzielone na podkategorie okreslajace, z jakim obszarem byt zwigzany skutek:

3.1. SKUTEK DLA PACJENTA

3.1.1. Uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia
3.1.2. Zmiana planu leczenia

3.1.3. Psychiczne i emocjonalne

3.1.4. Skutki dotyczace ptodu

315. Inne

Podkategorie a, b, ¢, d, itd. opisuja, czego doktadnie dotyczyto zdarzenie w obrebie danej podkategorii

3.1.1. Uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia
31.1.a. Zakazenie

311.b. Sepsa

3.1.1.c. Oparzenie

3.1.1.d. Zator ptucny

3.1.1.e. Zakrzepica zyt gtebokich

3.1.1.f. Obrzek ptuc

3.11.9. Nagte zatrzymanie krazenia

3.11.h. Odlezyny

3.1.1.i. Dtugotrwaty bal

31.1,. Utrata narzadu/organu lub jego czesci
3.11k. Amputacja

3.1.1.l. Uszkodzenie narzadu lub ukfadu
311lm. Inne

3.1.2. Zmiana planu leczenia
3.1.2.a. Reoperacja

3.1.2.b. Rehospitalizacja

3.1.2.c. Przedtuzona hospitalizacja

3.1.2.d. Przerwanie leczenia

3.1.3. Psychiczne i emocjonalne
3.1.3.a. Zaburzenia adaptacyjne w zwigzku z narazeniem na stres
31.3.b. Trauma/PTSD
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3.1.4. Skutki dotyczace ptodu

3.1.4.a. Uszkodzenie ciata ptodu

3.1.4.b. Nierozpoznanie wady u ptodu
3.1.4.c. Rozstrdj zdrowia ptodu

3.1.4.d. Obumarcie ptodu

3.1.4.e. Pordd przedwcezesny (22 - 37 tydz.)

3.1.5. Inne
3.1.5.a. Zgon pacjenta
3.1.5.b. Brak reakcji na leczenie/poprawy

3.2. Skutek dla personelu medycznego lub innej osoby
Skutki dla personelu obejmuja skutki psychiczne i emocjonalne, prawne i finansowe. Podkategorie a, b, c, d, itd.

opisuja, czego doktadnie dotyczyt skutek w obrebie danej podkategorii

3.2.1. Psychiczne i emocjonalne
3.2.1.a. Stres, trauma

3.2.1.b. Spadek wydajnosci

3.2.2. Prawne i finansowe

3.2.2.a. Odpowiedzialnos¢ zawodowa
3.2.2.b. Odpowiedzialnos¢ cywilna

3.3. Skutek dla podmiotu leczniczego
Skutki dla podmiotu leczniczego obejmuja skutki prawne i finansowe oraz zwigzane z reputacja. Podkategorie
a, b, ¢, d, itd. opisuja, czego doktadnie dotyczyt skutek w obrebie danej podkategorii.

3.3.1. Prawne i finansowe

3.3.1.a. Odpowiedzialnos¢ cywilna

3.3.1.b. Kontrola NFZ

3.31.c. Kontrola konsultanta krajowego/wojewddzkiego dotyczgca prawidtowosci leczenia pacjenta
3.3.1.d. Dodatkowe koszty

3.3.2. Reputacja

3.3.2.a. Szkody wizerunkowe

3.4. Inne skutki (prosze uzupetnic te rubryke, jesli skutek nie pasuje do zadnej z powyzszych kategorii)

3.5. Skutki niedoszte (jesli doszto do zdarzenia, ale nie nastapit skutek dla pacjenta, prosze to zaznaczy¢)
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PRZYKLADY

Jako podsumowanie klasyfikacji zamieszczamy przyktady mozliwych sytuacji z praktyki klinicznej i ich przypo-

rzadkowania do poszczegdlnych kategorii klasyfikacji.

1. UPADEK PACJENTA PODCZAS HOSPITALIZACIJI"
PRZYCZYNA:
Starszy pacjent z chorobg Parkinsona, z zaburzeniami rownowagi i sennoscia po lekach (benzodiazepiny),
pozostawiony bez nadzoru w nocy. Brak barierki ochronnej przy tézku, nieprzestrzeganie zalecen
dotyczacych ryzyka upadku.

Waq. klasyfikacji : Btgd ludzki polegajgcy na niezastosowaniu procedury ( kategoria 1.1.a. z czesci Przyczyny)

ZDARZENIE:
Pacjent préobowat samodzielnie wstac do toalety — przewrdcit sie, uderzajac gtowa o posadzke.

Wag. klasyfikacji : Zdarzenie 2.2.1.e. (Upadki/urazy)

SKUTEK:
Zdiagnozowano krwiaka podtwardéwkowego. Pacjent wymagat interwencji neurochirurgicznej,
a nastepnie intensywnej opieki i rehabilitacji. Znaczne pogorszenie stanu zdrowia, hospitalizacja

przedtuzona o 3 tygodnie.

Wag. klasyfikacji:
3.13.c.Przedtuzona hospitalizacja
3.1.1.1. Uszkodzenie narzqgdu lub uktadu

17 Zrédto: Pfortmueller C.A, et al. (2014). Fall-related emergency department admission: fall environment and settings and related injury pat-

terns in 6357 patients with special emphasis on the elderly. Scientific Reports, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3939531
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2. BLAD PRZY PRZETACZANIU KRWI | JEJ SKLADNIKOW™

PRZYCZYNA:
Niewtasciwa identyfikacja pacjenta — pielegniarka podata krew przeznaczong dla innego chorego (oba
nazwiska podobne, brak sprawdzenia numeru PESEL). Ominiecie procedury ,double-check” przed przeto-

czeniem.

Waq. klasyfikacji: 1.1.c.Niewtasciwa identyfikacja pacjenta

ZDARZENIE:

Przetoczenie krwi niezgodnej grupowo — pacjent z grupa O Rh- otrzymat koncentrat krwinek czerwonych
grupy A Rh+.

Waq. klasyfikacji 2.1.5.b.Niewtasciwa jednostka krwi lub jej sktadnika

SKUTEK:

Wystapita ciezka reakcja hemolityczna — goraczka, spadek cisnienia, hemoglobinuria. Pacjent wymagat

intensywnego leczenia, w tym dializ. Utrata czesci funkcji nerek, dtugofalowe powikfania.

Waq. klasyfikacji : 3.1.3.c.Przedtuzona hospitalizacja
3.1.1.1. Uszkodzenie narzqdu lub uktadu

187r6dto: National Blood Authority (Australia), Serious transfusion incidents report (2020) oraz WHO - The importance of proper identification in
transfusion safety, https:/www.who.int/publications/i/iterm/9789241548519
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3. BLAD W FARMAKOTERAPII - PODANIE NIEWLASCIWEJ DAWKI INSULINY™

PRZYCZYNA:
Pacjent z cukrzyca typu 2 hospitalizowany z powodu infekcji otrzymat dwukrotnie insuline dtugo dziatajaca
podana przez dwodch réznych cztonkdéw zespotu — brak odnotowania podania leku w dokumentacji.

Waq. klasyfikacji : 1.2.b.Niekompletna dokumentacja

ZDARZENIE:
W nocy wystapita ciezka hipoglikemia — pacjent byt nieprzytomny, brak natychmiastowej reakcji personelu.

Waq. klasyfikacji : 2.1.3.a.Niedostarczenie opieki w odpowiednim czasie
2.1.4.c. Niewtasciwa dawka leku(za niska lub za wysoka dawka)

SKUTEK:
Po odzyskaniu przytomnosci wystapity objawy neurologiczne — podejrzenie uszkodzenia mdzgu w wyniku
niedocukrzenia. Hospitalizacja wydtuzona, pogorszenie stanu ogdlnego.

Wag. klasyfikacji:
3.1.3.c.Przedtuzona hospitalizacja
3.1.1.1. Uszkodzenie narzqdu lub uktadu

18 7rédto: Moss F., Vincent C. (2002). Safe practice in medicine: Managing medication error in hospitals. BMJ
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