ZDARZENIA NIEPOiADANE
W LECZNICTWIE
SZPITALNYM

| PODSTAWOWEJ OPIECE
ZDROWOTNEJ

Monika Kwiatkowska

DOBRE PRAKTYKI W OCHRONIE ZDROWIA

@. Wolters Kluwer






ZDARZENIA NIEPOil-\DANE
W LECZNICTWIE
SZPITALNYM

| PODSTAWOWEJ OPIECE
ZDROWOTNEJ

Monika Kwiatkowska

DOBRE PRAKTYKI W OCHRONIE ZDROWIA

ﬁﬁ Wolters Kluwer WARSZAWA 2020



Stan prawny na 20 maja 2020 r.

Wydawca
Dagna Kordyasz

Redaktor prowadzacy
Joanna Otéwek

Opracowanie redakcyjne
JustLuk

Projekt oktadek serii
Wojtek Kwiecien-Janikowski, Przemek Debowski

Ta ksigzka jest wspdlnym dzietem twércy i wydawcy. Prosimy, by$ przestrzegat przystugujacych :
: im praw. Ksigzke mozesz udostepni¢ osobom bliskim lub osobiscie znanym, ale nie publikuj jej :
* winternecie. Jesli cytujesz fragmenty, nie zmieniaj ich tresci i koniecznie zaznacz, czyje to dzieto. :
* A jesli musisz skopiowac czesé, réb to jedynie na uzytek osobisty. :

: b4 SZANUJMY PRAWO | WLASNOSC
: pI‘aWOhlbnl Wiecej na www.legalnakultura.pl

POLSKA 1ZBA KSIAZKI

© Copyright by Wolters Kluwer Polska Sp. z 0.0., 2020

ISBN 978-83-8187-951-4
ISBNPDF-a: 978-83-8223-071-

Dziat Praw Autorskich

01-208 Warszawa, ul. Przyokopowa 33
tel. 225358219

e-mail: ksiazki@wolterskluwer.pl

ksiegarnia internetowa www.profinfo.pl



SPIS TRESCI

WYKAZ SKEOTOW ...ttt es

Rozdzial 1
Zdarzenie niepozadane - zakres pojecia .........c.ccoovvcccrenccnnne.
1.1. Uwagi WProwadzajace ......cccceemmreereereeereremrerrerserseeeeeenenennes
1.2. Definicja zdarzenia niepozadanego ............ccoveeceeverrennes
1.3. Bledy medyczne ...
1.4. Zdarzenie medyczne ........cccvvcnecrneceneeencreenernenernecnnenes
1.5, Niezg0odnosC ..o
1.6. Zdarzenia niepozadane zwigzane z pobieraniem,
badaniem, preparatyka, przechowywaniem,
wydawaniem, transportem krwi lub jej sktadnikéw
albo ich przetoczeniem ........coovevnercecinneceenneeeneneenne
1.7. Zdarzenia niepozadane zwigzane z farmakoterapig ..........

Rozdzial 2

Rodzaje i przyczyny zdarzen niepozadanych ...........cccoeveeecee.
2.1. Rodzaje zdarzen niepozadanych .......cccococveveveccvcecnnenn.
2.2. Przyczyny zdarzen niepozadanych .......ccccovenicnienncnnee.
2.3. Ile jest zdarzen niepozadanych i z jaka czestotliwoscia

WYSEEPUJA? oo
2.4. Tlu zdarzen niepozadanych mozna unikngc? ...................

Rozdzial 3

Wdrozenie systemdéw zarzadzania jako$cia i bezpieczenstwem
w ochronie zdrowia droga do zmniejszenia liczby zdarzen
niepozadanych w szpitalach i POZ ..o,



6 Spis tresci

Rozdzial 4

Akredytacja w szpitalu i POZ .......c.cccccvvvicnicicccrccennes 53
4.1. Akredytacja — co oznacza ten termin? ........oceeeeeeeverrenenne 53
4.2. Akty prawne dotyczace akredytacji szpitali i POZ ............ 55
4.3. Kwalifikacja do procesu akredytacji ......c.cocveveeeecccucuncnn. 55
4.4. Etapy procedury akredytacyjnej ......cocceoeveeevcrrevcrrevcunenee 56
4.5. Standardy akredytacyjne ..., 60
4.6. Standardy akredytacyjne dla szpitali ......c.ccocoerverencrrecnnenee 64

4.7. Standardy akredytacyjne w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania podstawowej opieki

ZATOWOLNE] oottt 80
Rozdzial 5
Normy ISO oraz inne systemy i procesy zarzadzania jakoscia
w ochronie Zdrowia ... 92
5.1, Normy ISO .o 92
5.2. Total Quality Management (TQM) ....c.cccooueumeerniemncreencnnes 97
5.3. Inne systemy zarzadzania jakoscig w placowkach
MedyCZNYCh ..o 99
Rozdzial 6
Zglaszanie zdarzen niepozadanych i analiza ich przyczyn ...... 103
Rozdzial 7

Aktualne wyzwania zwigzane z identyfikacja i eliminacja
zdarzen niepozadanych w sytuacjach nadzwyczajnych.
Lekcje na przyszlo$¢ ... 115

BiblioGrafia .........cccocvviiieirinicernccrcce e 131



WYKAZ SKROTOW

Akty prawne

pr. farm. - ustawa z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r.
poz. 499 ze zm.)

r.p.o. - rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 31.08.2009 r. w sprawie
procedury oceniajacej spelnianie przez podmiot udzielajacy
$wiadczen zdrowotnych standardow akredytacyjnych oraz wy-
sokos$ci oplat za jej przeprowadzenie (Dz.U. Nr 150, poz. 1216

ze Zm.)

TFUE - Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsoli-
dowana: Dz.Urz. UE C 202 z 2016 r., s. 47)

1.2.0.Z. - ustawa z 6.11.2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz.U.
z 2016 r. poz. 2135)

u.d.l. - ustawa z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2020 r.
poz. 295 ze zm.)

w.p.p. - ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
cjenta (Dz.U. z 2020 r. poz. 849)

u.p.s.k. - ustawa z 22.08.1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. z 2019 .
poz. 1222 ze zm.)

u.$.0.z. - ustawa z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1373
ze zm.)

u.z.lld. —ustawa z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz.U. z 2020 r. poz. 514 ze zm.)



8 Wykaz skrétéw

Inne

CMJ - Os$rodek Akredytacji Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochro-
nie Zdrowia w Krakowie

Dz.U. - Dziennik Ustaw

Dz.Urz. UE - Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

Dz.Urz. MZ - Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia
POZ - podstawowa opieka zdrowotna
SA - sad apelacyjny

SN - Sad Najwyzszy

WHO - Swiatowa Organizacja Zdrowia



Rozdziat 1

ZDARZENIE NIEPOZADANE
— ZAKRES POJECIA

1.1. Uwagi wprowadzajace

Poziom i jako$¢ systemu zdrowotnego decyduja o poczuciu bezpie-
czenstwa pacjentow korzystajacych z ustug medycznych. Miernikami
oceny systemow zdrowotnych mogg by¢ wlasciwa analiza przyczyn,
monitorowanie i raportowanie zdarzen niepozadanych oraz bledow
medycznych'.

Zdarzenia niepozadane wystepuja w kazdym systemie ochrony zdro-
wia na calym $wiecie, ich catkowita eliminacja jest niemozliwa, jed-
nak mozna i trzeba zmniejsza¢ ryzyko ich wystapienia®.

Zdarzenie niepozadane wynika z okreslonych brakéw lub niedomo-
gow systemowych polaczonych z konkretnymi uwarunkowaniami
i okolicznoéciami §rodowiska pracy’.

' L. Kryst, Zdarzenia niepozgdane i bledy medyczne w opiece zdrowotnej, ,,Bezpie-
czenstwo Pracy. Nauka i Praktyka” 2011/11, s. 22-23.

* Por. B. Kutryba, Bezpieczeristwo pacjenta. System monitorowania zdarzer niepo-
zgdanych, Krakéw 2017, https://www.cmj.org.pl/dodatki.php?plik=71a3de475799afcd
4f47d2b9c6ac482¢. Data dostepu do wszystkich stron internetowych powolywanych
w ksigzce: 7.03.2020 r.

> A. Misiewska-Kaczur, Zdarzenia niepozgdane, Krakéw 2017, https://www.cmj.
org.pl/dodatki.php?plik=3c94d56ac03cc97elde5453d5d9aa4db.
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»Szacuje sie, ze w krajach Unii Europejskiej nawet w 10 proc. hospita-
lizacji moze dochodzi¢ do nieoczekiwanych zdarzen, zazwyczaj wy-
nikajacych z btedow medycznych. W srodkach masowego przekazu
czesto pojawiaja sie informacje o nieszczesliwych zdarzeniach doty-
kajacych pacjentow, za ktére wing obarcza sie pracownikéw ochrony
zdrowia. [...] Przykladéw zdarzen medycznych zaréwno w polskim,
jak i w zagranicznych systemach opieki zdrowotnej jest wiele, jednak
ich rzeczywista liczba nie jest znana i jasno sprecyzowana, bowiem
takie sytuacje rzadko sg zgtaszane™. Brak zgloszen wynika nie tylko
z obawy przed odpowiedzialno$cia, ale takze z braku $wiadomosci,
ze mamy do czynienia ze zdarzeniem niepozadanym.

1.2. Definicja zdarzenia niepozadanego

Jak podkresla si¢ w srodowisku medycznym, mamy w kraju do czy-
nienia z ,kompletnym pomieszaniem poje¢. Wojewodzkie komisje
ds. orzekania o zdarzeniach medycznych w rzeczywistosci zajmuja
sie bledami medycznymi, a nie zdarzeniami. Wsrdéd niepozadanych
zdarzen medycznych sg m.in. upadki pacjentow z 16zek™.

Pora zatem zdefiniowa¢ pojecie zdarzenia medycznego i odréznic je
od innych terminéw, czesto blednie uzywanych zamiennie.

W pismiennictwie zdarzenie niepozadane bywa definiowane jako
szkoda wywotana w trakcie lub w wyniku leczenia, niezwigzana z na-
turalnym przebiegiem choroby, czy tez ze stanem zdrowia pacjenta
lub zdarzenie wywotane w trakcie lub w efekcie udzielania $wiadczen
opieki zdrowotnej, niezwigzane z naturalnym przebiegiem choroby
lub stanem zdrowia, powodujace lub mogace spowodowa¢ negatywne
skutki u pacjenta, w tym zgon, zagrozenie Zycia, konieczno$¢ hospita-

* D. Kopciuch, Monitorowanie zdarzen niepozgdanych, ,,Stuzba Zdrowia” 2016/6,
https://www.medexpress.pl/monitorowanie-zdarzen-niepozadanych/64263.

° M. Tomczak, Chaos pojec: blgd medyczny a zdarzenie medyczne, https://gazetale-
karska.pl/?p=49631.
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lizacji lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu
lub chorobe, wade wrodzong lub uszkodzenie ptodu®.

Komisja Europejska definiuje zdarzenia niepozadane (adverse events)
jako zdarzenia prowadzace do wystapienia u pacjenta szkody’ lub
tez jako szkody powstale w trakcie (w efekcie) leczenia, niezwigzane
z naturalnym przebiegiem choroby i stanem zdrowia pacjenta, a takze
ryzyko wystapienia szkody. Istnieje tez pojecie niedosztego zdarzenia
niepozadanego (near miss). Jest to takie zdarzenie niepozadane, ktore
nie dosiggnelo pacjenta i w wyniku ktdrego nie powstata szkoda.

Jest to zatem szeroka i pojemna definicja. Brak jest jednak jednolitego,
usystematyzowanego katalogu zdarzen niepozadanych.

Zgodnie z definicja WHO zdarzenie niepozadane to uszczerbek
na zdrowiu pacjenta wywolany w trakcie diagnostyki i (lub) leczenia,
niezwigzany z naturalnym przebiegiem choroby lub stanem zdrowia
pacjenta, a takze ryzyko jego wystapienia. Do definicji WHO mozna
dodag¢, ze jako zdarzenie niepozadane rozumie si¢ kazde niezamie-
rzone lub nieoczekiwane zdarzenie, ktére moglo spowodowac lub
spowodowalo szkode u jednego lub wigcej pacjentéw uzyskujacych
opieke zdrowotna?®.

Z definicji termin ,,zdarzenie niepozadane” obejmuje zdarzenia, ktore
- upraszczajac — mogg prowadzi¢ lub prowadzg do szkody u pacjenta,
zatem nalezy do nich zaliczy¢ te zdarzenia, ktore moga takowa szkode
wywotla¢, a wiec bledy personelu szpitala i POZ (cho¢ nie wszystkie),
ale takze zdarzenia zwigzane z organizacja pracy w szpitalu i POZ,
ze sprzetem itd.

¢ R. Piekarski, Niezgodnosci a zdarzenia niepozgdane jako element oceny jakosci
opieki dtugoterminowej, ,Innowacje w Pielegniarstwie i Naukach o Zdrowiu” 2018/1,
s. 105-126.

7 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie bezpieczen-
stwa pacjentow, w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna,
KOM(2008) 836.

8 M. Dobska, P. Dobski, Systemy zarzgdzania jakoscig w podmiotach leczniczych,
LEX 2016, rozdz. 2, pkt 5.
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Moim zdaniem najlepiej wzajemng relacje tych dwdch pojeé przed-
stawia rysunek wzajemnie przenikajgcych sie zbiorow.

Rys. 1. Blad medyczny a zdarzenie niepozadane

zdarzenie btad

niepozadane medyczny

Zrédlo: opracowanie wlasne.

1.3. Btedy medyczne

Dotychczas nie zostala sformulowana normatywna definicja btedu
medycznego. Zaréwno w pismiennictwie, jak i judykaturze uzywane
s3, czesto zamiennie, okreélenia: ,,btad w sztuce lekarskiej”, ,,btad le-
karski”, ,,blad medyczny”. Dwa pierwsze pojecia wskazujg na lekarza
jako osobe odpowiedzialng za podejmowane wobec pacjenta dzia-
tania medyczne, tudziez ich zaniechanie. Okre$lenie to nie wydaje
sie do konca trafne, skutek realizowanych dzialan jest bowiem wy-
nikiem decyzji czlonkéw zespotu terapeutycznego i zaangazowania
poszczegolnych profesjonalistow medycznych w proces leczenia, a nie
wylacznie samego lekarza. Z tego tez wzgledu okreélenie ,,blad me-
dyczny” nalezaloby uzna¢ za zdecydowanie poprawniejsze anizeli ter-
min ,,blad lekarski” czy tez ,blad w sztuce lekarskiej™.

Definicj¢ btedu medycznego mozna wywies¢ z treéci art. 4 u.z.1l.d,,
zgodnie z ktérym lekarz ma obowigzek wykonywa¢ zawdd zgodnie

ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu me-

° M. Sadowska, Zapobieganie bledom medycznym w praktyce, LEX 2019, rozdz. I.
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todami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.

Z istoty zawodu medycznego wynika koniecznos¢ wykonywania
swoich obowigzkéw ,rzetelnie, sprawnie i z jak najwigksza dbatos-
cig, zgodnie z obowigzujacg wiedzg i praktyka, z nalezyta staran-
noécig oraz poszanowaniem zasad etyki i zgodnie z obowigzujacymi
normami prawa. I nawet jezeli zrozumienie dla potrzeb i oczekiwan
czlowieka jest w zawodach medycznych szczegdlnie pozadane, wrecz
niezbedne, to i tak realizowanie $wiadczen zdrowotnych nie moze
przekroczy¢ granic obowiazujacych przepiséw prawa i standardow
etycznych. Jednocze$nie normy prawne oraz ich wykladnia doktry-
nalna pozwalaja na wywazenie intereséw obu stron — pracownikéw
medycznych i pacjenta. Prawo chroni interes pacjenta, nakazujac oso-
bom wykonujagcym zawod medyczny przestrzeganie obowigzujacych
norm prawnych. W przypadku ich naruszenia pacjentowi przystuguje
prawo dochodzenia roszczen, jezeli jego dobra osobiste zostaly na-
ruszone oraz w przypadku wystapienia szkody. Prawo chroni takze
pracownikéw medycznych przed poniesieniem odpowiedzialnosci za
niekorzystne dla pacjenta, a niezawinione przez nich skutki interwen-
cji medycznych™®.

Definicje bledu medycznego tworzy tez orzecznictwo sgdowe.
Przyktadowo zgodnie z wyrokiem SN z 1.04.1955 r., IV CR 39/54,
LEX nr 118379, bledem w sztuce lekarskiej jest czynnos¢ (zanie-
chanie) lekarza w zakresie diagnozy i terapii niezgodna z nauka
medycyny w zakresie dla lekarza dostgpnym. Zaniedbania lekarza
w zakresie obowigzkow otoczenia chorego opieka oraz organizacji
bezpieczenstwa higieny i opieki nad chorym nie sg bledem w sztuce
lekarskiej.

Sad Apelacyjny w Katowicach w wyroku z 31.03.2015 r., V ACa 713/14,
LEX nr 1668591, podkreslit za$, iz pojecie bledu w sztuce lekarskiej

10 M. Sadowska, Zapobieganie..., rozdz. I.
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odnosi si¢ nie tylko do bledu terapeutycznego (btedu w leczeniu,
w tym bledu operacyjnego), ale réwniez do btedu diagnostycznego
(bledu rozpoznania). W wypadku koniecznosci poprzedzenia za-
biegu operacyjnego specjalistycznymi badaniami btad diagnostyczny
moze si¢ odnosi¢ do etapu tych badan, a jego konsekwencjg moze by¢
btedna diagnoza schorzenia prowadzaca do blednej decyzji o zabiegu
operacyjnym lub o zakresie takiego zabiegu.

W pismiennictwie rozrdznia si¢ kilka rodzajéow btedéw medycznych:
diagnostyczny, leczniczy, zwany tez terapeutycznym (niewlasciwe
leczenie), techniczny (tzn. manualny, np. nieprawidtowo wykonana
procedura), organizacyjny oraz orzeczniczy. Czasami tez wyodrebnia
sie blad decyzyjny, kiedy lekarz decyduje np. o niehospitalizowaniu
pacjenta’’.

Z kolei D. Korytkowska rozréznia bledy medyczne:
- decyzyjne,
- wykonawcze,
— organizacyjne,
- opiniodawcze'.

Bledy decyzyjne zwiazane sg z btedami diagnostycznymi i terapeu-
tycznymi, czyli sg to bledy, ,,ktore wiazg si¢ z blednym rozpoznaniem,
mimo Ze mozna bylo unikna¢ podjecia zlej decyzji, gdyby lekarz po-
stepowal zgodnie ze swojg wiedzg i doktryng™.

Btedy wykonawcze dotycza niepoprawnego wykonania prawidlo-
wego zlecenia diagnostycznego lub terapeutycznego, co zwykle wiaze
sie z wadliwym wykonaniem zlecenia przelozonego przez jego pod-
wladnego.

" M. Tomczak, Chaos...

"2 D. Korytkowska, Pojecie bledu medycznego i zdarzenia medycznego, ,,Acta Uni-
versitatis Lodziensis. Folia Oeconomica” 2012/274, s. 65 i n.

1 D. Korytkowska, Pojecie..., s. 65.
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