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I. Zakres obowigzywania procedury:

1. Procedura obowigzuje w :

Ekovita sp. z.0.0. ul. Klasztorna 23 w Czestochowie.

2. Procedura dotyczy zglaszania zdarzen niepozadanych mogacych wystapi¢ w trakcie udzielania
Swiadczen zdrowotnych.

I1. Cel procedury:

Celem procedury jest:

1. Monitorowanie zdarzen niepozadanych.

2. Ujednolicenie zasad zglaszania zdarzen niepozadanych.

3. Okreslenie zasad przeprowadzania analizy przyczyn zrodlowych zdarzenia niepozadanego.

4. Identyfikacja ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych i zarzadzanie tym ryzykiem w ramach
udzielanych swiadczen opieki zdrowotne;j.

5. Przygotowanie zalecen dziatan naprawczych, ktore majg zapobiec przysztemu powtoérnemu
wystapieniu podobnych zdarzen niepozadanych.

II1. Kluczowe pojecia

Zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia badz
zaniechania udzielenia Swiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub mogace spowodowac
negatywny skutek dla zdrowia lub Zycia pacjenta, w szczego6lnosSci zgon, uszczerbek na zdrowiu lub
rozstroj zdrowia, chorobe, zagrozenie zycia, koniecznosc¢ hospitalizacji albo jej przedtuzenia, a
takze uszkodzenie ciata lub rozstroj zdrowia ptodu; nie stanowi zdarzenia niepozadanego zdarzenie,
ktorego skutek jest przewidywanym skutkiem prawidtowo udzielonego Swiadczenia opieki
zdrowotnej. Zdarzen niepozadanych nie powinno sie myli¢ z naturalnym postepem choroby lub
przewidywalnymi powiklaniami terapeutycznymi.

Ryzyko - kombinacja prawdopodobienstwa wystapienia zdarzenia i jego konsekwencja.
Zarzadzanie ryzykiem klinicznym jest kluczowym elementem w systemie zarzadzania jakoScia

Ocena ryzyka - prowadzi do upewnienia sie, ze prawdopodobienstwo, iz kto$ ulegnie wypadkowi
lub zachoruje wskutek wystepowania zagrozen w miejscu pracy, jest na mozliwie najnizszym
poziomie. Najwazniejsze jest jednak okreslenie, jak znaczace zagrozenia wystepuja w miejscu
pracy i czy zapobiega sie im przy pomocy wlasciwych i wystarczajacych srodkow zaradczych.
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Interfejs - punkt styku cztowieka z maszyna/urzadzeniem. Wiasciwy interfejs powinien zapewniac
bezbtedny odbiér informacji bez mozliwosci popetlienia pomy#ki oraz wykonanie czynno$ci w
sposob jednoznacznie prawidlowy.

Reporting and Learning System (RLS) - system raportowania i uczenia sie. System raportowania
powinien by¢ dobrowolny i poufny, moze by¢ systemem niezaleznym lub zintegrowanym z
systemem rejestracji skarg i wnioskow czy roszczen pacjentow.

Safety Assessment Code (SAC) - matryca kodéw oceny bezpieczenstwa. Analiza przyczyn
zrédtowych - proces wyjasniania przyczyn wystapienia zdarzenia niepozadanego oraz okolicznosci,
ktérych wystgpienie mogto mie¢ wpltyw na jego wystapienie.

Analiza przyczyn Zrodlowych - proces wyjasniania przyczyn wystgpienia zdarzenia
niepozadanego oraz okolicznosci, ktérych wystgpienie mogto mie¢ wpltyw na jego wystapienie.

IV Rodzaje zdarzen niepozadanych:

1. Dotyczacych urzadzen medycznych, wyposazenia (interfejsy informacyjne i wykonawcze):
a. brak biezacych przegladow technicznych,

b. brak/ograniczenie dostepnosci sprzetu,

C. awaria sprzetu,

d. nieczytelny panel aparatu,

e. nieergonomiczny uklad przyciskow czy uchwytow sprzetu medycznego,

f. uszkodzenie ciata powstate w wyniku wadliwego dzialania/uzytkowania sprzetu,

g. inne.

2. Pracy personelu medycznego:

a. niewlasciwa kwalifikacja do zabiegu,

b. niewtasciwa identyfikacja miejsca zabiegowego,

c. niewlasciwa parametry zabiegu fizykoterapeutycznego,

d. uszkodzenie ciata w wyniku zastosowanej nieprawidtowej procedury lub nieprawidtowo
zastosowanej procedury fizjoterapeutycznej

e. nieprawidlowosci w dokumentacji medycznej,

f. nieprawidtowos$ci w dokumentacji medycznej,

g. 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,

h. nieprawidtowe wykonanie zabiegu medycznego, wykonanie bez zlecenia

i. pomylke w podaniu leku/ niewtasciwa dawka, podanie niewlasciwemu pacjentowi,
nieprawidlowe zastosowanie wyrobu medycznego

k. nieprawidlowej lub op6znionej diagnozy,
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1. leczenia niezgodnego z aktualng wiedza medyczng lub bez zachowania nalezytej starannosci albo
tez jesli uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub Smierci pacjenta mozna byto unikna¢ w przypadku
zastosowania innej metody leczenia

3. Opieke nad pacjentem w zakresie:

a. nieprawidlowej identyfikacji pacjenta,

b. udzielenia informacji medycznej osobie nieupowaznionej,

c. dopuszczenia do pracy personelu bez wymaganych uprawnien,
d. niewystarczajacej liczby personelu,

e. bledow przy rejestracji pacjenta,

f. inne

4. Zwiazanych z zdarzeniami niespodziewanymi:

a. upadek pacjenta w placéwce,
b. zgon pacjenta,
C. inne.

V. Odpowiedzialnos¢:

1. Na podstawie Ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta Dz.U. 2023 poz. 1692 (Art. 19. 1), osoba odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego
systemu jest Prezes podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ leczniczqa w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1
Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, zwany dalej ,,0soba odpowiedzialng”.
2. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

a. przeprowadzanie analizy przyczyn zZrodtowych zdarzenia niepozadanego,

b. zapewnianie zasob6w i informacji niezbednych do wlasciwego monitorowania jakosci i
bezpieczenstwa udzielanych Swiadczen opieki zdrowotnej,

c. opracowywanie dokumentéw wewnetrznego systemu zarzadzania jako$ciq i bezpieczenstwem,
okreslajacych: zasady, procedury, metody oraz opisy stanowisk pracy, o ktorych mowa w Art. 18
ust. 1 Ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenistwie pacjenta
Dz.U. 2023 poz. 1692.

VI. Zglaszanie zdarzenia niepozadanego

Celem zglaszania zdarzen niepozadanych jest poprawa bezpieczenstwa Swiadczen zdrowotnych
poprzez identyfikacje sytuacji i okolicznosci, ktére sq zagrozeniami dla pacjenta, oraz dziatania
majace na celu zapobieganie tym zagrozeniom lub ich kontrole. Wdrazanie takich rozwigzan, ktore
pozwolityby na eliminacje lub ograniczenie wystepowania zdarzen niepozadanych w przysztosci i
poddanie ich doglebnej analizie.
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Personel podmiotu wykonujacego dziatalnosc¢ lecznicza powinien mie¢ Swiadomosc¢ z jaka
odpowiedzialnoscia wiaze sie wlasciwe zidentyfikowanie oraz zglaszanie osobie odpowiedzialnej
wszystkich zdarzen niepozadanych, jakie wystapity w podmiocie, niezaleznie od stopnia ich
ciezkosci i prawdopodobienstwa ponownego wystapienia.

1. Zdarzenie niepozadane moze by¢ zgloszone przez:

a. personel medyczny i pracownikéw niemedycznych, niezwtocznie po zaistnieniu lub stwierdzeniu
zdarzenia niepozadanego,

b. $wiadkéw zdarzenia niepozadanego,

C. pacjentow, rodziny pacjentow,

d. opiekunow,

2. Spos6b zglaszania:

a. bezposrednie, ustne skierowane do osoby zajmujqcej sie zdarzeniami niepozadanymi,
upowaznionej wczesniej przez Prezesa Podmiotu. Osoba upowazniona ma obowiazek wypeknienia
karty zgloszenia zdarzenia niepozadanego (zalacznik nr 1) lub przekazania takiego formularza karty
osobie zglaszajacej, do wypelnienia.

b. na formularzu papierowym karty zdarzenia niepozadanego (zatacznik nr 1), udostepnionego w
rejestracji placowki lub pobranego ze strony internetowej www.ekovita.net

c. wypehione papierowe karty zdarzenia niepozadanego (zatacznik nr 1),

przestane droga pocztowa na adres: Ekovita sp. z o0.0. ul Klasztorna 23, 42-200 Czestochowa

d. przestanie informacji o zdarzeniu niepozadanym na adres e-mail: administracja@ekovita.net
osoba upowazniona w odpowiedzi na zgloszenie odesle zglaszajacemu formularz zgloszenia
zdarzenia niepozadanego (zatacznik nr 1), z prosba o jego uzupeinienie

VII. Sposéb postepowania

Reporting and Learning System (RLS)- system raportowania i uczenia sie. Wedlug RLS podejscie
do bezpieczenistwa i jakoSci w opiece zdrowotnej polega na identyfikacji ryzyka systemowego
(czyli na kazdym etapie $wiadczenia ustug zdrowotnych), na ktére narazeni sa pacjenci,
ograniczaniu ryzyka i poprawianiu wynikow pacjentow poprzez wdrazanie systemow zarzadzania
ryzykiem.

1. Zgloszenie zdarzenia niepozadanego.

2. Rejestracja i gromadzenie szczegdtowych danych i informacji o zdarzeniu.
3. Mapowanie danych i informacji o zdarzeniach.

4. Identyfikacja i klasyfikacja ZN na podstawie kart zgloszen.

5. Analiza przyczyn Zrédlowych.

6. Ustalenie przyczyn Zrédtowych zdarzenia, wyciagniecie wnioskow.

7. Zalecenia i raport.
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8. Przekazanie informacji personelowi medycznemu i pozostatym pracownikom.

RLS nie moze shuzy¢ identyfikacji i stygmatyzacji osob, ktére braty udziat w zdarzeniu. System ma
by¢ poufny i dobrowolny. Zasady dziatania systemu RLS:

1. Dane zglaszajacego zdarzenie powinno pozosta¢ do wyltacznej wiadomosci osoby
odpowiedzialnej za raportowanie, zglaszajacy moze tez pozosta¢ osobg catkowicie anonimowa, bez
ujawnienia swoich danych.

2. Zglaszanie zdarzen niepozadanych powinno by¢ nastawione na szukanie dziatan naprawczych,
bez personalizacji i szukania oséb odpowiedzialnych.

3. Zgloszenie zdarzenia niepozadanego, analiza przyczyn zrodtowych, ocena zdarzenia i
kwalifikacja nie moze stanowi¢ podstawy do odpowiedzialno$ci dyscyplinarnej, odpowiedzialnos$ci
za szkode wyrzadzona wskutek dokonania zgloszenia lub odpowiedzialnosci z tytulu naruszenia
praw innych os6b lub obowigzkéw okreslonych w przepisach prawa.

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

5. Na podstawie zgloszenia zostajqa wyciagniete wnioski oraz formutuje sie zalecenia o podjecie
konkretnych dziatan na rzecz zapobiezenia ponownemu wystapieniu nieprawidtowosci.

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

VIII. Analiza przyczyn Zzrédlowych

Analiza przyczyn Zrédlowych to proces wyjasniania przyczyn wystgpienia zdarzenia
niepozadanego oraz okolicznosci, ktorych wystapienie moglo mie¢ wplyw na jego wystapienie. W
ramach analizy przyczyn zZrodtowych nie dokonuje sie oceny winy i odpowiedzialnosci oséb, ktore
uczestniczyly w zdarzeniu niepozadanym.

Analiza przyczyn zrédlowych ma na celu:

1. zebranie informacji o zidentyfikowanych przyczynach i okoliczno$ciach wystapienia zdarzenia
niepozadanego, uczestnikach tego zdarzenia oraz jego konsekwencjach dla uczestnikow;

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

3. sformutowanie zalecen podjecia dziatan na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenistwa udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej majacych na celu zapobiezenie ponownemu wystapieniu zdarzenia
niepozadanego

IX. Identyfikacja ryzyka

Zdarzenia niepozadane kwalifikuje sie do jednej z kategorii ryzyka zwigzanego z jakoscig i
bezpieczenstwem, na podstawie matrycy oceny bezpieczenstwa SAC:
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Matryca oceny bezpieczenstwa Ciezko$¢ zdarzenia
SAC Bardzo ciezkie |Ciezkie Umiarkowane |Lekkie
Czeste 3 2 2 1
Prawdopodobienistwo
Sporadyczne 3 2 1 1
Rzadkie 3 2 1 1
Bardzo rzadkie 3 2 1 1

Rysunek 1 Matryca kodéw bezpieczenstwa SAC
Kategorie ryzyka dla danego zdarzenia niepozadanego okresla sie wedtug skali punktowej:

1. 3 punkty - wysokie ryzyko - zdarzenie niepozadane spehniajace kryteria zdarzenia bardzo
ciezkiego oraz zdarzenia ciezkiego i czestego, zgodnie z kryteriami oraz oceng
prawdopodobienstwa,

2. 2 punkty - Srednie ryzyko - zdarzenie niepozadane ciezkie i sporadyczne albo rzadkie albo bardzo
rzadkie oraz zdarzenia umiarkowane i czeste,

3. 1 punkt - matle ryzyko - zdarzenie niepozadane umiarkowane i sporadyczne albo rzadkie albo
bardzo rzadkie oraz zdarzenia lekkie.

Zdarzenia niepozadane ocenia sie pod wzgledem stopnia ciezkosci wedtug ponizszych kryteriéw:

1. zdarzenie bardzo ciezkie obejmuje:

a. zgon albo

b. znaczne i trwale uszkodzenie ciata lub rozstréj 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 ciezkie obejmuje:

a. znaczne uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia, skutkujace czasowym ograniczeniem funkcji
czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualnej, niezwigzane z podstawowym schorzeniem
lub stanem zdrowia pacjenta lub

3. zdarzenie umiarkowane obejmuje:
a. pogorszenie stanu zdrowia pacjenta skutkujace konieczno$cig skierowania do szpitala -
skierowania na wyzszy poziom opieki;

4. zdarzenie lekkie obejmuje zdarzenia inne niz okreslone w pkt 1-3, niepowodujace uszczerbku na
zdrowiu.
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Zdarzenia niepozadane ocenia sie wedlug 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 prawdopodobienistwo wystapienia zdarzenia, rzadziej niz raz na
dwa lata.

X. Analiza ryzyka i zarzadzanie nim

ocena oszczednosci

ocena czestosci uzy-Sl?anyC-h daieki
identvfikacia \ ograniczenie zmniejszeniu ryzyka
yuead = wystepowania — | lub zmniejszenie lub kosztow
ryzyka i w1elkps§1 ryzyka zwiazanych ze
zagrozen zmaterializowaniem

sie ryzyka

Rysunek 2 Czteroetapowa procedura zarzadzania ryzykiem

Analiza ryzyka jest opracowywana w oparciu analize przyczyn Zrédlowych na podstawie
otrzymanych kart zdarzenia niepozadanego.

Karty moga wyptywac do placowki medycznej:

1. na formularzu papierowym, ktéry umieszczony jest w rejestracji placowki lub

2. za pomoca formularza pobranego ze strony internetowej i przestanego droga pocztowa na adres:
Ekovita sp.z.o0.0 ul. Klasztorna 23, 42-200 Czestochowa

3.przestanego w odpowiedzi na zgloszenie drogq mailowq na adres: administracja@ekovita.net

Osoba zajmujaca sie zdarzeniami niepozadanymi w Ekovita sp. z o0.0. : Katarzyna Sadowska
Prezes Podmiotu, jako osoba odpowiedzialna upowaznia:

1. Lekarza — Marka Pietruszewskiego jako osobe zajmujaca sie zdarzeniami niepozadanymi z
obszaru medycznego;

2. Panig Justyne Jedrasiak osobe zajmujaca sie zdarzeniami medycznymi z obszaru
administracyjno-organizacyjnego.
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XII. Zalaczniki

1. Karta zgloszen zdarzen niepozadanych
2. Karta oceny zdarzenia i dziatan korygujacych.
4. Rejestr zdarzen medycznych i podjetych czynno$ci naprawczych.




