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Co to Jest Zdarzenie

Nieeozadane?

Zdarzenie niepozgdane
Wedtug Institute of Medicine jest to:

niepozgdany i niezamierzony, chociaz nie zawsze nieoczekiwany
rezultat postepowania medycznego.

Wedtug Joint Commission for Accreditation of Healthcare
Organizations oraz Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia jest to:

szkoda powstata w trakcie/w efekcie leczenia, niezwigzana z
naturalnym przebiegiem choroby i stanem zdrowia pacjenta. Takze
ryzyko wystgpienia szkody.

Powyzsze definicje wskazujg zatem, iz zdarzenie niepozadane moze
wynikac nie tylko z winy cztowieka czy zespotu ludzi ale takze z
ergonomicznej niedoskonatosci poszczegolnych ogniw systemu
(Zdarzenia niepozgdane i btedy medyczne - Leszek Kryst)




Rejestr Zdarzen Niepozadanych

: BO co to komu?

Zdarzenia medyczne, czy tez btedy medyczne z uwagi na
ztozonosc | nagtos¢ podejmowanych dziatan w ramach

udzielania swiadczen opieki zdrowotnej sg niestety
nieuniknione.

Jednakze obowigzkiem podmiotéw prowadzacych dziatalnosc
leczniczg i 0sOb tymi podmiotami zarzgdzajacych jest
podejmowanie dziatan majgcych na celu zidentyfikowanie |
wyeliminowanie przyczyn (bgdz tez wspotprzyczyn) danego
zdarzenia medycznego, tak aby unikng¢ podobnych sytuacji
W przysztosci.

Przyczyny btedow medycznych cechuje niezwykta ztozonosc¢ |
czestokro€ niedoskonatosci systemowe sprzyjajg zaistnieniu
okreslonego zdarzenia.



W 1999 w USA opublikowano raport (To Err is Humana: Building
a safer Health System), w ktorym dowiedziono, ze przyczyng
bteddw medycznych nie jest najczescie; niedbatosé czy brak
profesjonalizmu personelu medycznego ale gtownie zta
organizacja systemu ochrony zdrowia oraz brak
kompleksowego podejscia i interdyscyplinarnej oceny.

Rowniez krajowe opracowania mierzgce sie z zagadnieniem
btedu medycznego (Btad medyczny uwarunkowania
ergonomiczne - wydawnictwo PAN, Krakow 2010) wskazujg
na wzajemna wspoizaleznos¢ czynnlkow medycznych i
niemedycznych, ktore warunkujg wystepowanie zdarzen
niepozgdanych. Autorzy tych opracowan jednoczesnie
podkreslajg olbrzymig role ergonomii w zapobieganiu
wystepowaniu zdarzen niepozgdanych.



Doswiadczenia przemystu lotniczego |
transportowego wskazuja, iz wszechstronna
analiza przestanek ergonomicznych dotyczgcych
tych dyscyplin w sposob daleko skuteczniejszy
redukuje zakres szkod, anizeli surowa penalizacja
zaniedban i1 uchybien. (Zdarzema niepozadane |
btedy medyczne - Leszek Kryst)

Szacunkowe dane opracowane w USA | Danii
wykazujg, iz analiza przyczyn zdarzen i proba ich
eliminacji poprzez ergonomig pozwala
zmniejszyc¢ liczbe zgonow zwigzanych z btedami
medycznymi o od 40 do 60%!



Dziatania majgce na celu redukcje liczby btedow
medycznych muszg byc oparte na doktadnej
analizie i ocenie przyczyn okolicznosci |
warunkow w jakich miaty miejsce zaistniate btedy.

W konsekwencji wszystkie zdarzenia niepozgdane
powinny bycC raportowane, rejestrowane |
analizowane.

Aby powyzsze byto mozliwe, konieczne jest
utworzenie wiasciwych rejestrow zarowno na
szczeblu centralnym, jak | na potrzeby
poszczegolnych podmiotow prowadzgcych
dziatalnosc lecznicza.



Wiec chyba jednak warto....

Wediua UE na Bewno

Zdaniem Komisji Wspolnot Europejskich,
Panstwa Cztonkowskie powinny stworzyc¢ lub
udoskonaliC systemy zgtaszania i wyciggania
wnioskow w celu rejestrowania skali | przyczyn
zdarzen niepozadanych oraz opracowania
skutecznych rozwigzan i sposobow
reagowania. Bezpieczenstwo pacjentow
powinno byC czescig ksztatcenia | szkolenia
pracownikow opieki zdrowotne|.



.1 nie tylko UE...

Problem zdarzen niepozadanych zostat uznany za
Istotny czynnik niepowodzen w opiece zdrowotnej |
wzrostu kosztow, co znalazto wyraz w rezolucji WHO
w 2002 roku (WHA 55.18/2002). Panstwa
cztonkowskie zostaty zobowigzane do uznania
problemu za istotny dla polityki zdrowotnej i do
podjecia odpowiednich dziatan zapobiegawczych.
WHOQO zainicjowata powstanie programu "Swiatowy
Sojusz na rzecz Bezpieczenstwa Pacjentow" (World
Alliance for Patient Safety).

Zalecenie Rady Europy (2006) wskazuje na koniecznosc
poprawy bezpieczenstwa pacjentow i zapobiegania
ZN. Dokument ten zawiera elementy dotyczgce
zarowno polityki zdrowotnej, jak i praktyki medycznej.



No to mamy Rejestr... 1 co ham

to da"e?

Uczymy sie na btedach... najlepiej cudzych :-)

Stosowny rejestr bedzie umozliwiat
porownywanie wynikow osigganych przez
dane osrodki w Polsce, co w konsekwencji
pozwoli na wymiane doswiadczen
dotyczacych zdarzen niepozadanych miedzy
osrodkami w catym kraju.




e
Analiza 1 wnioski

Zebranie danych dotyczacych przyczyn i okolicznosci
zaistnienia okreslonego zdarzenia medycznego pozwoli na
podjecie wielokierunkowych dziatah prewencyjnych.

Powyzsze - bezsprzecznie - jest daleko w’fasmwsze |
skuteczniejsze anizeli jednorazowe rOZW|azan|e problemu"
(ad hoc), poprzez wskazanie i ukaranie "winnego".

Stygmatyzaqa osoby popetniajacej btad nie eliminuje
bledéw "systemowych", ktore jak wskazano czestokroC

stanowig wspotprzyczyne wystgpienia zdarzenia
medycznego.

Konieczna jest wnikliwa analiza przyczyn zdarzenia, aby
mozliwe byto ustalenie, czy wspotprzyczyng b’fedu nie byty
obiektywne okolicznosci (systemowe) sprzyjajgce jego
popetnianiu.




Wazne jest wykorzystywanie wnioskow |
ukierunkowanie na mozliwosc uczenia sie na
podstawie ewentualnych btedow. Gtownym
celem systemu zgtaszania zdarzen
medycznych jest poprawa bezpieczenstwa
pacjenta. Zgtaszanie danych o zdarzeniach
medycznych ma znaczenie tylko wtedy, jezell
zdarzenia te stanowig przedmiot analizy, a
personel medyczny, uczestniczgcy w
zdarzeniu, uzyskuje informacje zwrotna.



System gromadzenia danych nie moze stuzyc¢
identyfikacji i stygmatyzacji osob
uczestniczgcych w zdarzeniu.

System raportowania powinien by¢ dobrowolny i
poufny, moze bycC systemem niezaleznym lub
Zintegrowanym z systemem rejestracji skarg |
wnioskOw czy roszczen pacjentow.



.00V
Lepie] zapobiegac niz leczyc....

Powyzsze pozwoli zapobiec zaistnieniu
zdarzenia medycznego w danej placowce
poprzez eliminacje okolicznosci sprzyjajgcych
popetnieniu btedu | w konsekwencji unikniecie
obowiazku naprawienia szkody.




Dobro pacjenta przede wszystkim... ale jakie
sgq "wymierne” korzysci dla szpitala i lekarza?
e

Akredytacja: wszyscy wiedzg jacy jestesmy
dobrzy....

Rejestrowanie zdarzen medycznych | wycigganie
konstruktywnych wnioskow z ich analizy jest
jednym z elementow oceny jakosci opieki
medyczne] w programie akredytacji szpitali.

Wdrazanie systemu zarzgdzania jakoscig ISO
9001:2008 w placowkach medycznych stato sie
powszechne w polskiej ochronie zdrowia. Obok

ISO wyrost konkurent w postaci akredytacji
Centrum Monitorowania Jakosci (CMJ).




Akredytacja wymusza zbieranie | analizowanie danych
dotyczgcych wtasnej dziatalnosci klinicznej, w tym
Zdarzen Niepozgdanych i m.in. przez to umozliwia
zmiane praktyki i poprawe bezpieczenstwa pacjentow.
Bezpieczenstwo pacjenta jest podstawowym
wymiarem jakosci opieki i stanowi integralny
element systemu poprawy opieki, dlatego jest
objete standardami akredytacyjnymi w Programie
Akredytacji Szpitali w Polsce.

Przedstawienie konkretnych danych liczbowych |
postugiwanie sie wskaznikami ilosciowymi nadaje
akredytacji duzo wigksze znaczenie niz tylko
gromadzenie opinii lub deklaracji opartych na
samoocenie.



-
Standard akredytacyjny

1. W szpitalu identyfikuje sie i gromadzi dane na temat zdarzen
niepozgdanych.

2. W szpitalu analizuje sie zdarzenia niepozgdane dotyczgce
pobytu pacjentow.

3. W szpitalu wykorzystuje sie wnioski z przeprowadzonych
analiz zdarzen niepozgdanych.

Jednostka, ktora poddaje sie ocenie akredytacyjnej, powinna
wprowadzu: system pozwalajacy na regularng ocene
bezpieczenstwa pacjenta i wycigganie wnioskow z
prowadzonej oceny.

Stuzy temu identyfikowanie, gromadzenie i analizowanie danych
dotyczgcych Zdarzen Niepozgdanych zwigzanych z opiekg
nad pacjentem.




Szpital okresla wage i istotnosc dla poszczegolnych
rodzajow Zdarzen Niepozadanych.

Ustala, jakiego typu zdarzenia wymagajg bardzigj
szczego’fowej analizy.

Analiza zrodtowa polega na ustaleniu okolicznosci |
przyczyn, ktére doprowadzity do zdarzenia.

Rezultat przeprowadzonej analizy odpowiada na pytania
"Jak" 1 "dlaczego".

Whnioski z przeprowadzonych analiz powinny bycC
wykorzystywane dla poprawy bezpieczenstwa
pacjentow w szpitalu. Mogg stanowicC podstawe do
wypracowania rekomendacji i zalecen dla poprawy
bezpieczenstwa pacjenta.



Oceny spetnienia tych standardow
akredytacyjnych dokonuje sie w trakcie wizyt
akredytacyjnych w szpitalach w formie
przegladu dokumentacji, wywiadow z
personelem, kierownictwem i zespotami

powotanymi w szpitalu w celu poprawy jakosci
opieki.



Renoma wazna rzecz, ale prowadzenie rejestru przeciez
kosztuje...

Eliminacja przyczyn zdarzen medycznych wskutek
prowadzenia rejestru doprowadzi do redukcji ryzyka
ubezpieczeniowego, co w konsekwencji doprowadzi
do zmniejszenia kwoty sktadki ubezpieczeniowe,).

Zdarzenia medyczne coraz czesciej sg przyczynag
procesow sgdowych. W chwili obecnej dostrzegalna
jest rowniez tendencja do zasgdzania przez Sady
coraz wyzszych kwot naleznych pacjentowi tytutem
odszkodowania i zadoscuczynienia.




Ostateczny koszt jednego procesu moze byc
znacznie wyzszy niz koszt wieloletniego |
rzetelnego prowadzenia rejestru,.

Zatem, unikniecie zdarzenia bedgcego zrodiem
szkody jest bezsprzecznie wymierng korzyscig
majatkowa.



e
Warto sie sgdzi¢? Moze lepie] porozmawiac?

Whikliwa analiza przyczyn zaistniatych uprzednio
zdarzen niepozgdanych tatwiej pozwoli oceni¢ czy
zdarzenie niepozgdane zaistniate obecnie jest
zawinione przez podmiot leczniczy lub jego
personel.

Sg to dane, ktore sg niezbedne do podjecia decyzji
o ewentualnym ugodowym zakonczeniu sprawy
odszkodowawczej, co w konsekwencji pozwoli
zaoszczedziC koszty postepowania sgdowego -
ktore czestokroC sg znacznych rozmiarow.




Zdarzenie Niepozadane, a Zdarzenie Medyczne
| Szkoda

T
Podkreslenia wymaga roznica dotyczgca pojec
"zdarzenie niepozgdane”, a "zdarzenie
medyczne", ktorego wystgpienie stanowi
podstawe wszczecia postepowania przed
Wojewodzkg Komisjg ds. Orzekania o
Zdarzeniach Medycznych.

Jak wskazano na wstepie prezentacji Zdarzeniem
Niepozadanym jest niezamierzony, chociaz nie
zawsze nieoczekiwany rezultat postepowania
medycznego.



Zdarzenie Medyczne zas jest to zakazenie
pacjenta biologicznym czynnikiem
chorobotworczym, uszkodzenie ciata lub rozstroju
zdrowia pacjenta albo smierci pacjenta bedacego
nastepstwem niezgodnych z aktualng wiedza
medyczna: diaghozy, jezeli spowodowata ona
niewtasciwe leczenie albo opoznita wtasciwe
leczenie, przyczyniajgc sie do rozwoju choroby,
Ieczenla w tym wykonania zabiegu
operacyjnego, zastosowania produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego (art. 67a
ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach
pacjenta | Rzeczniku Praw Pacjenta).



Zatem Zdarzenie Medyczne ex definitione zaktada
zawinienie po stronie swiadczeniodawcy w
postaci dziatania w sposob niezgodny z aktualng
wiedzg medyczna.

Zdarzenie Niepozgdane zas jest pojeciem szerszym
obejmujgcym zdarzenia bedgce rezultatem nie
tylko przyczyn natury subiektywnej (niezgodnosc
dziatania z aktualng wiedzg) ale rowniez przyczyn
obiektywnych, tj. wad systemowych sprzyjajgcych
wystgpieniu zdarzenia mimo, iz nie mozna
postawiC zarzutu mezgodnosm dziatania z
wymogami wiedzy medycznej.



Nie nalezy rowniez utozsamiac Zdarzenia Niepozgdanego ze
szkodg i odpowiedzialnoscig za jej wyrzadzenie w rozumieniu

Kodeksu cywilnego.

Stosownie do postanowien art. 415 Kodeksu cywilnego, kto z
winy swej wyrzgdzit drugiemu szkode, obowigzany jest do jej
naprawienia. Zatem za szkode odpowiada osoba, ktore]
zawinione zachowanie jest zrodtem powstania tej szkody.

Dla uznania, ze szkoda nastgpita konieczne jest tgczne
wystgpienie nastepujgcych przestanek:

Bezprawnosc dziatania,
Zawinienie,

Wystgpienie rzeczywiste] szkody,
Zwigzek przyczynowy.



Bezprawnosc¢ dziatania

Bezprawnosc - jako przedmiotowa cecha czynu sprawcy- tradycyjnie ujmowana jest jako
sprzecznos¢ z obowigzujacym porzadkiem prawnym. Bezprawnosc jest
kategorig obiektywna.

Zawinienie

Wina jest pojeciem odnoszgcym sie do sfery zjawisk psychicznych sprawcy, dlatego
okresla sie jg jako znamie podmiotowe czynu. Mozna przyjac, ze przez wine
rozumie sie naganng decyzje cztowieka, odnoszgcy sie do podjetego przez
niego bezprawnego czynu.

Wystapienie rzeczywistej szkody

Szkodg jest powstata wbrew woli poszkodowanego réznica miedzy obecnym jego
stanem majatkowym a tym stanem, jaki zaistniatby, gdyby nie nastapito
zdarzenie wywolujace szkode. Postacig szkody majgtkowej jest takze tzw.
szkoda na osobie. Polega ona na takim naruszeniu dobr osobistych okreslonej
osoby, w ktérego nastepstwie dochodzi w sposob posredni do negatywnych
nastepstw w majgtku tej osoby

Zwiazek przyczynowy

Zwigzek przyczynowy zachodzi tylko wtedy, gdy w zestawie wszystkich przyczyn i
skutkbw mamy do czynienia jedynie z takimi przyczynami, ktére normalnie
powodujg okreslone skutki.




Zatem

orzyznanie przez lekarza lub podmiot

leczniczy, iz wystgpito zdarzenie niepozgdane,

abso

utnie nie oznacza, iz nastgpito uznanie

swoje] odpowiedzialnosci w rozumieniu przepisow
Kodeksu cywilnego aktualizujgce obowigzek
naprawienia szkody.

W konsekwencji powyzszego Rejestr Zdarzen
Niepozadanych nie moze by¢ traktowany jako
zrodio roszczen swiadczeniobiorcow, lecz jako
narzedzie majace stuzyc¢ eliminacji przyczyn
bedacych zrédiem zdarzen niepozadanych.



Obawy lekarzy i pracownikow?
.00

Lekarze w Polsce obawiajg sie ujawniaC zdarzenia
niepozgdane. Widmo odpowiedzialnosci karnej i finansowej,
a takze utraty prawa wykonywania zawodu sprawia, ze
zamiast analizowac i wycigga¢ wnioski m.in. z powiktan w
trakcie leczenia, sg one czesto zamiatane pod dywan.

Zasadne jest takie opracowanie procedur zgtaszania zdarzen
do rejestru, aby osoby zgtaszajgce medocnagnlec:la
systemowe nie czuty sie jak "donosiciele" obawiajgcy sie
srodowiskowego ostracyzmu.

Kwestig do rozwazenia jest wprowadzenie w regulaminie
pracowniczym takich rozwigzan, ktore zachecatyby do
samozgtaszania btedow i uchybien np. poprzez stosowng
redukcje zastosowanej kary, badz przez zastosowanie
catkowitej aboliciji.



Powaznym wyzwaniem stojgcym przed polskim
ustawodawcgy jest zapewnienie - poprzez
wytgczenie odpowiedzialnosci karnej -
"spokoju prawnego" lekarzom, ktorzy sami
zgtaszajg zdarzenia niepozgdane.



Nie wywazajmy otwartych drzwi.. czyli
szkolenia, szkolenia, szkolenia....
e

Waznym elementem jest kwestia zarzgdzania ryzykiem.
Jest to istotne w ochronie zdrowia, gdyz przektada sie
na bezpieczenstwo pacjenta oraz sytuacje
ekonomiczng placowek medycznych. Jednak
osiggniecie tego stanu to czesto dtugi, kosztowny,
wymagajacy zaangazowania personelu proces.

Zarzadzanie ryzykiem w ochronie zdrowia to
szacowanie prawdopodobienstwa wystgpienia
niepozagdanego zdarzenia medycznego oraz
okreslenie konsekwencji jego wystgpienia w aspekcie
zagrozenia zdrowia lub zycia pacjenta, jak | skutkow
finansowych dla placoéwki medycznej.



Ztozonosc powyzszych zagadnien powoduje, iz
opracowanie procedur redukujgcych ryzyko
wystgpienia Zdarzenia Niepozgdanego jest
skomplikowane | czasochtonne.

Na szczescie nie sg to zagadnienia tak "dziewicze”
jakby sie mogto z pozoru wydawac. Dostepne sg
liczne szkolenia zarowno dla kadr
zarzadzajacych, jak i dla personelu, ktore wskazg
wazkie kwestie, na ktore nalezy zwrdcic uwage.

Powyzsze pozwoli dostosowac procedury
zarzgdzania ryzykiem do realiow | skal
dziatalnosci danego podmiotu.



S3 przeciez komputery!
e

Coraz wieksze zainteresowanie wynikajgce ze
swiadomosci korzysci ptyngcych z
zarzgdzania ryzykiem spowodowato, iz
dostepne sg programy informatyczne
utawiajgce gromadzenie i analize niezbednych
danych.

Korzystanie z dobrodziejstw elektroniki nie tylko
usprawnia proces gromadzenia danych, ale
rowniez eliminuje ryzyko dokonania btedne;
analizy.



Podsumowanie.

Rejestr Zdarzen Niepozgdanych z punktu widzenia
procesu likwidacji szkod jest narzedziem, kiorego
wartosci nie sposob przecenic.

Przede wszystkim pozwala na zapobiegniecie powstania
szkody w przysztosci - co jest sytuacjg z punktu
widzenia podmiotu leczniczego idealns.

Ponadto pozwala ocenic ryzyko ubezpieczeniowe i
zredukowac koszty zwigzane z posiadaniem
ubezpieczenia.

Dodatkowo pozwala podjac bardziej swiadomg decyzje
dotyczacg zasadnosci roszczen pacjenta |
uczestnictwa w ewentualnym postepowaniu
sgdowym.



