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Przedmowa

W idealnym swiecie wszystkie zdarzenia niepozadane i wypadki w ochronie zdrowia, ktére
powoduja szkody lub moga wyrzadzi¢ szkode pacjentom, bytyby szybko rozpoznawane i uru-
chomityby odpowiednie dziatania w miejscu opieki podejmowane przez czujny, kompetentny
personel. Personel starannie udokumentowatby te incydenty i przekazat swoje obserwacje.
Cztonkowie personelu raportowaliby je bez problemu pomni wielu przyktadéw wykorzystania
takich raportéw do poprawy bezpieczenstwa opieki.

Zgtoszenia incydentéw byltyby przegladane i analizowane przez specjalny zespét specjalistéw
ds. bezpieczenstwa pacjentéw w celu zidentyfikowania najwazniejszych zagrozen dla bezpie-
czenstwa pacjentéw i skoordynowania systematycznych, niezwigzanych z karami analiz tych
probleméw. Zwigzane z tym dochodzenie bytoby bezstronne i multidyscyplinarne, obejmo-
watoby wiedze specjalistyczng z odpowiednich specjalnosci klinicznych, ale, co najwazniej-
sze, takze z dyscyplin niezwigzanych ze zdrowiem, ktére z powodzeniem przyczyniaja sie do
zmniejszenia liczby wypadkéw w innych obszarach bezpieczenstwa.

Dochodzenie bytoby prowadzone w atmosferze zaufania, bez wskazywania winy ani wymie-
rzania kary, a postepowanie dyscyplinarne lub sankcje karne bytyby podejmowane tylko w od-
powiednich i rzadkich okolicznosciach. Dziatania wynikajace z dochodzenia doprowadzityby
do zmiany zasad, proceséw opieki, produktéw i procedur oraz praktyk stosowanych w prakty-
ce klinicznej i styléw pracy poszczegolnych oséb i zespotéw. Takie dziatania zwykle prowadzi-
tyby do wymiernego, trwatego zmniejszenia ryzyka dla przysztych pacjentéw. Niektére rodza-
je szkdd zostatyby wyeliminowane. Opracowano by i uzgodniono procesy zbierania danych
i tworzenia analiz, ktére wskazywatyby na stabosci systemu i umozliwiaty rozwigzania.

Bardzo niewiele systemow lub placowek opieki zdrowotnej na $wiecie moze sie jednak zblizy¢
do tego idealnego poziomu skutecznosci w rejestrowaniu i wycigganiu wnioskéw ze zdarzen
niepozadanych prowadzacych do zmniejszenia mozliwych do unikniecia szkéd. Dzieje sie tak
z réznych powoddéw — poczawszy od niewystarczajacych kwalifikacji i niedostatecznego za-
angazowania niektérych lideréw, niepozwalajgcych na udziat catego personelu w dazeniu do
zwiekszenia bezpieczenstwa opieki, przez brak przejrzystosci, strach przed kara, niezdolnos¢
pracownikéw ochrony zdrowia do swobodnego raportowania zdarzen i szkéd, btedow, zda-
rzeh prowadzacych potencjalnie do wypadkéw i zagrozen, na braku mozliwosci odpowiednie-
go zbadania duzej liczby raportéw oraz niewielu danych dotyczacych sposobéw ograniczenia
szkod skonczywszy.

Wiele programéw bezpieczenstwa pacjentéw na catym swiecie wzbudzito bardzo duze ocze-
kiwania co do potencjalnego wptywu systeméw raportowania zdarzen niepozadanych i ucze-
nia sie. Rzeczywiscie, w tych, ktére stworzono, kierowano sie na ogét zdroworozsagdkowym
rozumowaniem, ze ,trzeba sie uczy¢ na btedach’, ale nie spetnity one poktadanych oczekiwan
z powodu braku przekonania, ze rzeczywiscie jest to mozliwe. Doswiadczenia w tym zakresie
okazaly sie rozczarowujace, podobnie w poréwnaniu z innymi branzami wysokiego ryzyka, ta-
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kimi jak przemyst lotniczy. Niektdre organizacje i placowki opieki zdrowotnej na calym swiecie
pokazaty, ze analiza incydentéw zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw moze prowadzic¢
do poprawy bezpieczenstwa, ale jest to dalekie od normy. Wiekszos¢ doswiadczen w zakre-
sie zgtaszania zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczernstwem pacjentéw i systemow
uczenia sie pochodzi ze szpitali w krajach o wysokich dochodach. W krajach o niskich i sred-
nich dochodach oraz w obszarze podstawowej opieki zdrowotnej i opieki psychiatrycznej do-
Swiadczenia sg mniejsze.

Préby odniesienia wiekszych korzysci z systemoéw raportowania zdarzen niepozadanych zwia-
zanych z bezpieczenstwem pacjentéw i uczenia sie napotykajg na wiele wyzwan, z ktérych
trzy zastuguja na szczegdlng uwage.

Po pierwsze, informacje zwrotne od personelu pracujacego w punktach opieki na catym $wie-
cie konsekwentnie podkreslajg trudnosci, z jakimi borykaja sie systemy opieki zdrowotnej
w ustanawianiu kultury bezpieczenstwa, ktéra opiera sie na raportowaniu bez obwiniania
i w ktdrej uczenie sie jest wazniejsze niz osad. Zbyt czesto jednostki sg pociggane do odpo-
wiedzialnosci, gdy Zle zaprojektowane systemy i procesy zwigzane z opieka skutkuja btedami
sumiennych cztonkéw personelu. Konsekwencje wykorzystania zdarzenia prowadzacego do
szkody lub zgonu w celu wykrycia i ukarania pielegniarki lub lekarza sg jasne. Wiecej pacjen-
tow umrze, poniewaz personel bedzie zbyt zastraszony, by przyznac sie do btedu, niczego sie
nie nauczy, a zrédto ryzyka bedzie czyhaé na kolejnego niewinnego pacjenta.

Po drugie, podstawowym zZrédtem danych w wielu systemach raportowania zdarzen niepoza-
danych zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw sag zgtoszenia przygotowane poczatkowo
przez cztonka personelu, czasem zawierajace dodatkowe lokalne informacje. Wobec powyz-
szego przyczyna incydentu i perspektywy wyciggniecia z niego wnioskow sa zbyt czesto kwe-
stig lokalnej oceny. Rzadziej podejmuje sie szczegdtowe, wielodyscyplinarne dochodzenie,
obejmujace opinie ekspertéw, pogtebione wywiady z zaangazowanymi osobami i rekonstruk-
cje wydarzen, ktére miaty miejsce, mimo ze prowadzitoby to do znacznie gtebszego wgladu
w kwestie systemowe. Wynika to przede wszystkim z przyczyn logistycznych (zbyt duza licz-
ba incydentéw), niewystarczajacych zasobéw i braku koordynacji, aby potaczy¢ odpowiednie
osoby we witasciwy sposdb.

Po trzecie, proces prowadzacy do trwatej redukgji ryzyka i poprawy bezpieczenstwa pacjen-
tow rzadko przebiega wystarczajgco sprawnie. Jednym z elementéw tego jest przekonanie,
ze takie dziatania, jak wydawanie nowych wytycznych, jednorazowe inicjatywy szkoleniowe
i wysylanie ostrzezen, okazaty sie stosunkowo mato skutecznymi strategiami dziatan prowa-
dzacych do zmian w innych srodowiskach wysokiego ryzyka.

W niektérych krajach systemy i organizacje ochrony zdrowia dazyty do stworzenia systemu
raportowania zdarzen niepozadanych zagrazajacych bezpieczenstwu pacjentéw, a nastep-
nie utworzenia i rozwoju bazy danych dotyczacych takich incydentéw, stuzacej do: analizy
czestotliwosci wystepowania poszczegdlnych zrodet szkéd; okredlania ogdélnych tendeng;i
i wzorcow, jak rowniez poszczegdlnych rodzajéw incydentdw; oraz zbadania przyczyn szkéd
i potencjalnych zagrozen i znalezienia rozwigzan zmniejszajacych ryzyko dla pacjentéw. Sys-
temy te prawdopodobnie okazaty sie najskuteczniejsze w opracowywaniu sposobéw moni-
torowania wzorcéw i trendéw dotyczacych zdarzen niepozadanych oraz w identyfikowaniu
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grup rodzajéw szkéd, a takze wykrywaniu nowych Zrédet ryzyka dla pacjentéw. Regularna
i rutynowa praktyczna nauka prowadzgca do podejmowania odpowiednich dziatarh okazata
sie znacznie trudniejsza.

W niektoérych krajach systemy opieki zdrowotnej i organizacje ochrony zdrowia dazyty do
stworzenia systemu raportowania zdarzen niepozadanych zagrazajacych bezpieczenistwu pa-
cjentéw, a nastepnie utworzenia i rozwoju bazy danych dotyczacych tych incydentéw, ktéra
stuzy do: analizy czestotliwosci wystepowania poszczegdlnych zrédet szkdd; opisu ogdlnych
trendéw i wzorcéw, jak réwniez poszczegdlnych rodzajow incydentéw; oraz umozliwienia zba-
dania przyczyn szkéd i potencjalnych zagrozen oraz znalezienia rozwigzan zmniejszajacych
ryzyko dla pacjentéw. By¢ moze najwieksze sukcesy odniesiono w opracowywaniu sposobéw
monitorowania wzorcéw i trendéw w wystepowaniu zdarzen niepozadanych oraz w identyfi-
kowaniu grup rodzajoéw szkdd, a takze wykrywaniu nowych zrédet ryzyka dla pacjentéw. Re-
gularne i rutynowe wyodrebnianie z tego praktycznej nauki okazato sie znacznie trudniejsze.

Wyrazam wdziecznos¢ wielu indywidualnym ekspertom, krajowym agencjom i fundacjom
bezpieczenstwa pacjentéw, wyzszym urzednikom krajowych ministerstw zdrowia oraz $wia-
towym, regionalnym i krajowym biurom Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktorzy w czasie opra-
cowywania tych wytycznych podzielity ze mna swoimi opiniami i zwigzanymi z nimi doswiad-
czeniami zaréwno w ramach globalnych konsultacji prowadzonych przezWHO, jak i poza nimi.
Jestem réwniez wdzieczny za wczesniejsze prace podjete przez WHO we wspotpracy z nie-
ktérymi panstwami cztonkowskimi i Unig Europejska nad projektem systemdw raportowania
zdarzen niepozadanych i uczenia sie oraz nad klasyfikacjg miedzynarodowa. Inicjatywy te opi-
sano w niniejszym dokumencie. Te nowe wytyczne opierajg sie na projekcie wytycznych WHO
dotyczacych systeméw raportowania zdarzen niepozadanych i uczenia sie: od informacji do
dziatania. Zdecydowanie zalecam, aby wszyscy, ktdrzy czytaja niniejsze wytyczne, odniedli sie
réwniez do poprzednich projektéw wytycznych WHO.

Moim gtéwnym przestaniem dla czytelnikdw tego dokumentu jest zachecenie ich do zrozu-
mienia celu, mocnych stron i ograniczen raportowania zdarzen niepozadanych zwigzanych
z bezpieczenstwem pacjentéw. Dane pochodzace ze zgtoszen incydentéw moga by¢ bardzo
cenne dla zrozumienia skali i charakteru szkdéd powstajagcych w wyniku dziatan opieki zdrowot-
nej, pod warunkiem uwaznego przegladu danych i ostroznego wyciggania wnioskéw. Trwaja
prace nad wykorzystaniem systeméw raportowania zdarzenh niepozgdanych do rzeczywistego
uczenia sie w celu osiggniecia trwatej redukcji ryzyka i poprawy bezpieczeristwa pacjentéw.
Mozna to zrobi¢ i zostato to zrobione, ale jeszcze nie na skale i w tempie poréwnywalnym
z niektérymi innymi branzami wysokiego ryzyka. Wszyscy musimy do tego dazy¢. Mam na-
dzieje, ze te wytyczne techniczne pomoga w dazeniu do sytuacji, w ktérej bedziemy mogli
pokazac pacjentom i ich rodzinom, w jaki sposéb wykorzystalismy te wiedze, aby zapewnié im
bezpieczng i niezawodng opieke za kazdym razem, gdy jej potrzebuja.

Sir Liam Donaldson
Przedstawiciel ds. Bezpieczerstwa Pacjentéw
Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Stownik

Jezeli nie podano numeru pozycji pismiennictwa, stownik odnosi sie do ram koncepcyjnych
WHO dla Miedzynarodowej Klasyfikacji Bezpieczenstwa Pacjenta [11].

Zdarzenie niepozadane - zdarzenie, ktérego skutkiem jest wystapienie u pacjenta szkody,
jakiej mozna byto uniknac.

Dzialanie niepozadane - nieoczekiwana i niemozliwa do unikniecia szkoda wynikajaca
z uzasadnionego dziatania, w ramach ktérego zastosowano prawidtowy proces w kontekscie,
w ktérym wystapito zdarzenie.

Dziatanie naprawcze - podjete dziatanie lub zmiana okolicznosci w celu poprawy lub zre-
kompensowania szkody po incydencie.

Czynnik dodatkowy - okolicznos¢, dziatanie lub wptyw, ktory, jak sie uwaza, odegrat role
w zapoczatkowaniu lub rozwoju zdarzenia niepozadanego lub zwiekszyt ryzyko incydentu.

Wykrywanie - dziatanie lub okolicznos¢, ktére skutkuja wykryciem zdarzenia niepozadanego.

Btad - niewykonanie zaplanowanego dziatania zgodnie z zamierzeniem lub zastosowanie
niewtasciwego planu.

Zdarzenie - cos, co przydarzyto sie lub dotyczy pacjenta.
Zagrozenie - okolicznos¢, czynnik lub dziatanie, ktére moze spowodowac szkode.

Incydent - kazde odstepstwo od zwyktej opieki medycznej, ktére powoduje uraz pacjenta lub
stwarza ryzyko urazu, w tym btedy, mozliwe do unikniecia zdarzenia niepozadane i zagrozenia.

Charakterystyka incydentu - wybrane cechy incydentu.

Typ incydentu - termin opisowy dla kategorii sktadajacej sie z incydentéw o wspoélnym cha-
rakterze, pogrupowanych ze wzgledu na wspdlne, uzgodnione cechy.

Czynnik tagodzacy - dziatanie lub okoliczno$¢, ktére zapobiegaja lub spowalniajg rozwdj
zdarzenia prowadzacego do powstania szkody dla pacjenta.

Sytuacja grozaca wypadkiem - zdarzenie, ktore nie dotkneto pacjenta.

Zdarzenie, ktore nie powinno mie¢ miejsca - zdarzenie zagrazajace bezpieczenstwu pa-
cjenta, ktére skutkuje powaznym uszczerbkiem na zdrowiu lub zgonem pacjenta (odnosi sie
to do szczegdlnie szokujacych btedoéw medycznych - takich jak operacja w niewfasciwym
miejscu, ktéra nigdy nie powinna mie¢ miejsca) [28].
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Charakterystyka pacjenta - wybrane cechy pacjenta.

Efekt dla pacjenta - wptyw na pacjenta, ktéry mozna catkowicie lub czesciowo przypisac in-
cydentowi.

Bezpieczenstwo pacjenta - ramy zorganizowanych dziatan, ktére tworza kultury, procesy
i procedury, zachowania, technologie i Srodowiska w opiece zdrowotnej, ktére konsekwentnie
i trwale: zmniejszaja ryzyko, zmniejszajg wystepowanie mozliwych do unikniecia szkdéd, zmniej-
szaja prawdopodobienstwo popetnienia btedu i zmniejszajag jego wptyw, gdy wystepuje.

Analiza pierwotnej przyczyny - systematyczny proces iteracyjny, w ramach ktérego czyn-
niki, ktére przyczyniaja sie do incydentu, sa identyfikowane poprzez rekonstrukcje sekwencji
zdarzen i wielokrotne zadawanie pytan,dlaczego?” dopdki nie zostana wyjasnione podstawo-
we przyczyny.

Zdarzenie wartownicze - nieoczekiwane zdarzenie pociggajace za soba zgon lub powaz-
ne obrazenia fizyczne lub psychiczne albo ryzyko ich wystapienia. Powazny uraz obejmuje
w szczegdlnosci utrate konczyny lub funkgji. Sformutowanie ,lub ryzyko wystapienia” obej-
muje wszelkie zmiany procesu, w przypadku ktérych ponowne wystapienie wigzatoby sie ze
znaczna szansa wystgpienia powaznych, niepozadanych skutkow.
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Dziesie¢ faktow na temat systemow
raportowania i uczenia sie na podstawie
analizy zdarzen niepozadanych

Xiv

Nauka. Systemy raportowania powinny umozliwi¢ uczenie sie w celu poprawy bezpie-
czenstwa, a nie by¢ jedynie narzedziem do informowania o btedach.

Kultura bezpieczenstwa. Personel pracujgcy w punktach opieki zgtasza zdarzenia nie-
pozadane, jedli jest chroniony przed obwinianiem i kara, zaangazowany w dalsze badania
i ulepszenia oraz obserwuje regularne zmniejszanie ryzyka dla pacjentéw; w niektérych
jurysdykcjach dane o incydentach i raporty z dochodzen nie moga by¢ ujawniane sgdom.

Ograniczenia danych. W ochronie zdrowia i innych sektorach nie wszystkie zdarzenia nie-
pozadane s3 raportowane; nie powinno to prowadzi¢ do lekcewazenia wartosci zgtoszen
zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw. Zgtaszanie incyden-
tow daje wyjatkowa mozliwos¢ spojrzenia na system z perspektywy oséb uczestniczacych
w zdarzeniach niepozadanych lub swiadkéw incydentow.

Model raportowania WHO. Model minimalnych informacji WHO dla systemoéw raporto-
wania i uczenia na podstawie zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczehstwem pa-
cjenta pomaga okresli¢ minimalny zakres danych, ktére nalezy uzyska¢ w celu zgtaszania
incydentéw, w tym zaréwno ustrukturyzowanych informacji, jak i elementéw narracyjnych
w postaci dowolnego tekstu.

Agregacja i ocena systemowa. Agregacja raportéw o zdarzeniach niepozadanych powin-
na wykorzystywac systemy klasyfikacji majace na celu uzyskiwanie systemowych wnio-
skow, ktdre pomoga przeksztatcic polityki i procesy.

Zwiazek przyczynowy. Zgtoszenie zdarzenie niepozadanego moze dostarczy¢ pewnych
informacji na temat przyczyny szkody i potencjalnej mozliwosci jej zapobiezenia, ale rzad-
ko pozwala na wyciggniecie ostatecznych wnioskéw; dalsze gromadzenie informacji, prze-
glad, badanie, analiza i dyskusja sg niezbedne do ustalenia czynnikdéw i wptywow, ktére
doprowadzity do incydentu oraz ich wzajemnych powigzan (jak? i dlaczego?).

Dochodzenie. Brak niezmiennie wysokiego standardu badan i planowania dziatan zbyt
czesto utrudnia skuteczna redukcje ryzyka w opiece zdrowotnej.

Systemy wielko- i maloskalowe. Stworzenie i utrzymywanie kompleksowego systemu

raportowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw na duza
skale na poziomie krajowym lub w duzej organizacji zdrowotnej wymaga wiedzy technicz-
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nej i zasobéw. Mozna rozwazy¢ rozpoczecie dziatalnosci na mniejsza skale, chociaz takie
podejscie nie powinno narusza¢ podstawowych zasad ksztattujacych kulture bezpieczen-
stwa organizacji i minimalnych standardéw.

9. Poprawa. Znalezienie i zaplanowanie rozwigzan, ktére zapobiegng przysztym szkodom,
jest trudne. Proces sktada sie z dwdch waznych etapéw: po pierwsze, samej interwengji
(czes¢ ,techniczna”); a po drugie, wdrazania interwencji w ramach ztozonych systeméw
organizacyjnych i spotecznych sktadajacych sie na wspoétczesna ochrone zdrowia (cze$¢
,zarzadzanie zmiang”).

10. Pacjenci i rodziny. Zaangazowanie pacjentéw i rodzin, ktére doznaty mozliwej do unik-
niecia szkody, jest niezbedne i cenne dla poprawy bezpieczenstwa pacjentéw.
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1. Wprowadzenie

1.1. Kontekst bezpieczenstwa pacjenta

Wspotczesny ruch na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw rozpoczat sie w ostatnich latach
XX wieku i rozwingt w pierwszych dwéch dekadach nowego stulecia. W najwazniejszych do-
niesieniach ze Stanéw Zjednoczonych ,Btadzi¢ jest rzecza ludzka: budowanie bezpieczniej-
szego systemu opieki zdrowotnej” [1] oraz Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlan-
dii Pétnocnej,Organizacja z pamiecig” [2] zajeto sie tym tematem, zwracajgc uwage na skale
problemu, podobieristwa z innymi branzami wysokiego ryzyka oraz stabos¢ systemow opieki
zdrowotnej polegajaca na prowokowaniu btedéw ludzkich. Mniej wiecej w tym samym czasie
przeprowadzono serie badan obserwacyjnych w réznych krajach [3-5] oceniajacych zakres tak
zwanych ,btedéw medycznych” w opiece szpitalnej.

Wiele systemow opieki zdrowotnej na catym swiecie, zainspirowanych wiekszym zaangazowaniem
naukowcow i praktykéw zajmujacych sie bezpieczeristwem w obszarach poza opieka zdrowotna
oraz obawami spotecznymi dotyczacymi poziomu mozliwych do unikniecia szkéd podczas opieki
nad pacjentem, uruchomito programy majace na celu poprawe bezpieczenstwa pacjentéw.

W tej fazie prac nad bezpieczenstwem pacjentéw powszechnie uwazano - i bezkrytycznie akcep-
towano - ze kluczowym elementem prowadzacym do zmniejszania ryzyka zwigzanego z opie-
kg zdrowotna jest wycigganie wnioskéw z btedéw i niepowodzen. Doprowadzito to szybko do
stworzenia systemoéw raportowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem pa-
cjentéw na poziomie placoéwek ochrony zdrowia, a w niektérych krajach na poziomie krajowym.

Optymizm, ktéry przyczynit sie do umieszczania systemdw raportowania w centrum progra-
mow bezpieczenstwa pacjentéw na catym swiecie, zostat zastgpiony sceptycyzmem (zrodzo-
nym z ponad dziesiecioletniego doswiadczenia z takimi systemami), ze raportowanie nie jest
samodzielnym mechanizmem zmniejszania ryzyka i poprawy bezpieczenstwa. Musi by¢ cze-
$cig ogdlnej kultury uwaznosci i zrozumienia, w jaki sposéb dochodzi do szkéd, determinac;i
do ujawnienia wszystkich zrodet ryzyka dla pacjentéw, w potaczeniu z dobrze zrozumiatymi
zasadami i procesami dochodzenia oraz skutecznymi metodami wprowadzania zmian na pod-
stawie tych wnioskéw (co wydaje sie w tym najtrudniejsze) w celu poprawy bezpieczenstwa.

Dodatkowym celem wielu systemoéw opieki zdrowotnej jest wzmocnienie pozycji pacjentéw
i ich rodzin, aby odgrywali wazna role w identyfikowaniu zrédet ryzyka i potencjalnych szkéd
oraz pomagali w planowaniu bezpieczniejszych systemdw, poza petnym zaangazowaniem we
wtasng opieke w celu zapobiegania mozliwym szkodom i zmniejszenia ryzyka wyrzadzenia im
szkody w zwigzku ze sprawowaniem opieki zdrowotne;j.

1.2. Cel dokumentu

Na tle prawie 20-letniego doswiadczenia w zakresie badan, rozwoju i poprawy bezpieczeh-
stwa pacjentéw, coraz wiekszg uwage zwraca sie na znaczenie zgtaszania incydentéw i zda-
rzen niepozadanych oraz korzysci, jakie z tego wynikaja.
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W 2005 roku Swiatowy Sojusz na rzecz Bezpieczenstwa Pacjentéw opublikowat projekt wy-
tycznych WHO dotyczacych systemdw raportowania zdarzenh niepozadanych i uczenia sie — od
informacji do dziatania [6]. Projektowane wytyczne:

okreslaja cel i role raportowania zdarzen niepozadanych;

e przedstawiajg elementy stosowanych systemow;

e oceniajq alternatywne zrédha informacji dotyczacych bezpieczenstwa pacjentéw;
e podaja przyktady krajowych systemoéw raportowania;

e okredlaja wymagania dotyczace krajowego systemu raportowania ,zdarzen
niepozadanych”i uczenia sie;

e wymieniajg cechy skutecznych systeméw raportowania: brak sankgcji, poufnosg,
niezalezno$¢, analiza ekspercka, terminowo$¢, zorientowanie na systemy
i responsywnos¢;

e wydaja zalecenia dla panstw cztonkowskich, aby poméc w opracowaniu systemoéow
raportowania i uczenia sie, w tym liste kontrolng do opracowania systemu
raportowania.

W ciggu 15 lat od opublikowania projektu wytycznych zaobserwowano zwiekszenie $wiado-
mosci i postep we wdrazaniu i stosowaniu systemow raportowania i uczenia sie dotyczacych
bezpieczenstwa pacjentow. Wytyczne szeroko stosowano w réznych placéwkach opieki zdro-
wotnej (na poziomach krajowym, lokalnym i placéwki) w celu ustalenia priorytetéw w zakresie
gromadzenia i analizy danych dotyczacych bezpieczenstwa pacjentéw, a takze w projekto-
waniu i ocenie systeméw raportowania i uczenia sie. Wiele z tych wczesniejszych wytycznych
nadal odgrywa role w projektowaniu i dziataniu systemoéw raportowania incydentéw zwiaza-
nych z bezpieczeristwem pacjentéw i uczenia sie.

W wielu panstwach nadal nie stworzono krajowych systeméw raportowania zdarzen niepoza-
danych i uczenia sie dotyczacych bezpieczenstwa pacjentéw. Jednak nawet tam czesto funk-
cjonuja pojedyncze szpitale (lub inne placowki ochrony zdrowia), ktére wykorzystujg dane
pochodzace z raportowania incydentéw zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw, w celu
wyciggania wnioskéw z niepowodzen systemu i podejmowania dziatan zapobiegajacych wy-
rzadzeniu szkéd pacjentom. Moga one nie by¢ czescig oficjalnego systemu koordynowanego
na poziomie krajowym.

Dwa gtéwne cele tego dokumentu obejmuja:

e przedstawienie aktualnego pogladu na istniejgce obecnie systemy raportowania
zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw i uczenia sie,
w tym sposoby wypetniania istniejgcych luk w tych systemach;

e dostarczenie praktycznych wytycznych dotyczacych stworzenia i efektywnego
wykorzystania systeméw raportowania zdarzeh niepozadanych zwigzanych
z bezpieczenstwem pacjentéw i uczenia sie.
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2. Systemy raportowaniaiuczenia sie
- stan obecny

Informacje systemowe na temat rodzajéw szkdd zwigzanych z opieka zdrowotng wystepuja-
cych w panstwach o niskich i srednich dochodach sa bardzo ograniczone. Dane z krajow o wy-
sokich dochodach wskazujg na podobienstwa w zakresie rodzajéw szkéd zwigzanych z opieka
zdrowotna. W Ameryce Pétnocnej, Europie, Australazji oraz w wielu czeéciach Azji i na Bliskim
Wschodzie analiza informacji podawanych w raportach o zdarzeniach niepozadanych zwia-
zanych z bezpieczeistwem pacjentéw oraz wyniki badan naukowych wykazujg uderzajgco
spojny wzorzec.

Na catym $wiecie pacjenci odnosza w placéwkach opieki medycznej szkody i niepotrzebnie
umieraja. Dochodzi u nich do uszkodzen i niepetnosprawnosci z powodu nabytych zakazen,
btedéw w stosowaniu lekéw lub w przeprowadzaniu zabiegéw, ktérych mozna by uniknad.
Moga dozna¢ urazéw podczas upadkéw, cierpie¢ z powodu btednej diagnozy lub otrzymac
nieodpowiednie leczenie z powodu ostrych choréb. Moga doznac obrazen w wyniku odlezyn,
wadliwego lub niewfasciwie uzywanego sprzetu, lub dziatari niekompetentnego personelu.
To tylko niektore ze zrédet szkdd, ktdrych mozna uniknaé. Skala réznych rodzajéw szkdd jest
rézna. Ogolne obcigzenie nie zmniejszyto sie istotnie w ciggu ostatniej dekady, pomimo prio-
rytetu, jaki bezprecedensowo w tych systemach opieki zdrowotnej nadano bezpieczenstwu
pacjentéw. Wielu z tych szkodliwych zdarzeh mozna potencjalnie unikna¢, zas szkody pono-
szone przez pacjentéw i rodziny s powaznym problemem.

Mniej wiadomo na temat poziomu i charakteru szkéd w podstawowej opiece zdrowotnej,
cho¢ podjeto badania majace na celu analize tego problemu [7-9]. Na catym $wiecie az czte-
rech na 10 pacjentéw doznaje uszczerbku na zdrowiu w warunkach podstawowej i ambula-
toryjnej opieki zdrowotnej, a nawet 80% tych szkéd mozna zapobiec. Niektdre z btedéw pro-
wadzacych do powaznych szkdd wigza sie z diagnoza, przepisywaniem i stosowaniem lekéw.
W krajach Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD, Organisation for Economic
Co-operation and Development) szkody wyrzadzone pacjentom moga stanowié przyczyne po-
nad 6% hospitalizacji i ponad 7 milionéw przyjec [10].

W krajach o niskich i srednich dochodach brak infrastruktury, obiektéw i dostepu do opieki
medycznej jest przyczyna dodatkowych, fundamentalnych przyczyn szkéd.

Warto réwniez pamietac¢ o klasyfikacji zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczen-
stwem pacjenta na trzy rodzaje - potencjalnie wypadkowe, incydenty bez szkody, incyden-
ty prowadzace do szkody. Klasyfikacja owa zostata przedstawiona w ramach koncepcyjnych
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health Organization) dotyczacych Miedzynaro-
dowej Klasyfikacji Bezpieczenstwa Pacjenta (ryc. 1) [11]. Definicje tych trzech rodzajéw szkéd
53 nastepujace:
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1.

Potencjalnie wypadkowy - incydent, ktéry w rezultacie pacjenta nie dotknat (na przy-
ktad jednostka krwi zostata podfaczona do linii dozylnej niewtasciwego pacjenta, ale btad
zostat wykryty przed rozpoczeciem transfuzji).

Incydent bez szkody - incydent, ktéry pacjenta dotknat, ale nie spowodowat zauwazalnej
szkody (na przyktad jednostka krwi zostata przetoczona, ale nie byta niezgodna);

Incydent prowadzacy do szkody - incydent skutkujacy uszczerbkiem na zdrowiu pacjen-
ta (na przykfad przetoczono niewtasciwa jednostke krwi i pacjent zmart w wyniku reakgcji
hemolitycznej).

W odniesieniu do zdarzenia powodujgcego szkode ,zdarzenie niepozadane” to takie, ktérego
skutkiem jest wystapienie u pacjenta mozliwej do unikniecia szkody; ,reakcja niepozadang”
jest za$ niemozliwa do unikniecia szkoda, wynikajaca z uzasadnionego dziatania, w ramach
ktérego zastosowano prawidtowy proces dziatania w kontekscie, w jakim wystapit incydent.

Rycina1. Klasyfikacja zdarzen niepozadanych zagrazajacych

4

bezpieczenstwu pacjentow

Incydent dotyczacy

bezpieczenstwa pacjenta

Nie wydarzyt sie pacjentowi Wydarzyt sie pacjentowi
v -
Potencjalnie Incydent Incydent prowadzacy
wypadkowy bez szkody do szkody
v v
Zdarzenie niepozadane Reakcja niepozadana
(mozliwe do unikniecia) (nie mozna zapobiec)

Zrédto: Swiatowa Organizacja Zdrowia
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2.1. Raportowanie jako kluczowy sposéb poprawy
bezpieczenstwa
Systemy raportowania spetniajg co najmniej jedna z pieciu gtéwnych funkgji:
e publiczna odpowiedzialnos¢,
e odpowiedz dotknietym pacjentom i rodzinom,
e droga komunikacji alarmowej,
e barometr ryzyka w ochronie zdrowia,
e podstawa do nauki i doskonalenia.

Niektére z tych funkcji nie zawsze s ze sobg zgodne. Na przyktad wykorzystywanie syste-
mow przede wszystkim do celéw rozliczania moze utrudnié ich wykorzystanie w procesie do-
skonalenia i uczenia sie. Moga stworzy¢ atmosfere strachu lub niepokoju wsréd personelu,
co zmniejszy ich gotowos¢ do zgtaszania zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczen-
stwem pacjentow.

Raportowanie danych zaczeto postrzegac jako niezbedne do poprawy bezpieczenstwa opieki
zdrowotnej z dwdch powodoéw. Po pierwsze, rutynowe raportowanie i rygorystyczne bada-
nie wypadkoéw i zdarzen niepozadanych od dawna stanowi gtéwny element programéw bez-
pieczenstwa w innych branzach wysokiego ryzyka; takie sektory zasadniczo odniosty wiekszy
sukces w zmniejszaniu ryzyka niz opieka zdrowotna. Po drugie, zdroworozsadkowe rozumo-
wanie w opiece zdrowotnej opiera sie na zatozeniu ,trzeba sie uczy¢ na btedach”; niewielu
nie zgodzitoby sie z tg maksyma, ale ulegta ona nadinterpretacji i wynikajacej z tego sugestii,
ze badanie incydentéw zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw jest dominujgcg metoda
uczenia sie.

Na podstawie argumentéw przemawiajace za tym, ze wazne jest wycigganie wnioskéw z nie-
powodzen w Swiadczeniu opieki, na catym $wiecie ustanowiono systemy raportowania zda-
rzen niepozadanych na poziomach: placéwki lub organizacji opieki zdrowotnej; krajowego
systemu opieki zdrowotnej; grup lekarzy specjalistéw (takich jak anestezjolodzy). Niektdre zas
obejmuja okreslone dziedziny opieki (takie jak transfuzje krwi). Réznig sie one znacznie pod
wzgledem:

e dobrowolnosci lub obowigzkowego raportowania,
e rodzaju pozyskiwanych danych,

e zakresu zaangazowania spotecznego,

podmiotu, ktéry gromadzi i analizuje dane,

zakresu podjetego dochodzenia,
e zakresu poprawy bezpieczenstwa pacjentéw, dokonanej w wyniku incydentu.

Utworzenie w petni rozwinietego systemu raportowania zdarzen niepozadanych i uczenia
sie w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw na poziomach krajowym, lokalnym, placéwki opie-
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ki zdrowotnej lub organizacji wymaga: srodkéw finansowych; infrastruktury informatycznej;
wykwalifikowanych informatykéw, inspektoréw i innego personelu; polityki poufnosci i bez-
pieczenstwa danych; analizy i interpretacji; procedur postepowania w przypadku problemoéw
zwigzanych z zarzadzaniem procesami zwigzanymi z opieka zdrowotng; zasad i kanatéw ra-
portowania; oraz informacji zwrotnych i udostepniania informacji. Niektore systemy raporto-
wania i uczenia sie, nawet w srodowiskach dysponujacych odpowiednimi zasobami, utworzo-
no jednak bez uprzedniego rozwazenia tych kwestii i dlatego nie wykorzystujg one w petni
swojego potencjatu.

Naktada to sporo probleméw na osoby zarzadzajgce opieka zdrowotna w krajach o niskich
i Srednich dochodach oraz w stabo wyposazonych placéwkach opieki zdrowotnej. Czy musza
uzna¢, ze skoro nie moga zapewni¢ petnej wymaganej infrastruktury, powinni zrezygnowac
z pomystu stworzenia systemu raportowania i uczenia sie dotyczacego bezpieczenistwa pa-
cjentéw? To niemozliwe, dlatego niniejsze wytyczne techniczne maja na celu udzielenie wska-
zéwek utatwiajacych postep we wszystkich kontekstach opieki zdrowotnej. Istnieja jednak
funkcjonujace systemy raportowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem
pacjentéw w krajach o niskim i srednim dochodzie, chociaz s one mniej powszechne.

2.2. Stabe strony wiekszosci systemoéow
raportowania w ochronie zdrowia

Na catym Swiecie problemy zwigzane z raportowaniem zdarzen niepozadanych sg bardzo
podobne, niezaleznie od przyjetego schematu systemu.

Po pierwsze, niedostateczne raportowanie jest normg, chociaz stopien tego zjawiska pozo-
staje rézny. Wyniki badan wykazaty, ze systemy raportowania wykrywaja 7-15% zdarzen nie-
pozadanych [12]. Zalezy to gtéwnie od panujacej kultury i tego, czy incydenty sg traktowane
jako okazja do nauki, czy jako podstawa do egzekwowania indywidualnej odpowiedzialnosci
i przypisania winy. Odnosi sie to réwniez do postrzegania przez pracownikéw zmiany sytuacji,
do jakiej doprowadzajg ich raporty oraz tego, na ile fatwo jest przekazac informacje, ktore sa
od nich wymagane.

Po drugie, jesli personel jest w petni zaangazowany w raportowanie, liczba zgtoszen moze
by¢ spora; na przyktad w duzym szpitalu w regionie Midlands w Anglii odnotowuje sie 30 000
zgtoszen rocznie. W takich okolicznosciach moze zabrakna¢ czasu, zasobéw i specjalistycznej
wiedzy przeznaczonej lub zaangazowanej w przeprowadzenie koniecznej analizy. Wiekszos¢
linii lotniczych odnotowuje wiele zgtoszen, ale wciaz jednak znajdujg one wystarczajgco duzo
czasu i zasobow, aby zbadac wiekszos¢ incydentéw. Podkresla to potrzebe podjecia aktywnej
decyzji o alokacji zasobéw wymaganych do prawidtowego wykonania tego zadania. Nie jest
to stabos¢ samych systemdw raportowania ani uczenia sig, ale raczej sposéb na ich powotanie
i zarzadzanie.
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Po trzecie, podobnie jak w przypadku innych baz danych w opiece zdrowotnej, réwnowa-
ge w systemach raportowania czesto utrzymuje sie poprzez gromadzenie, przechowywanie
i analizowanie danych, jednak kosztem ich wykorzystania do doskonalenia [13]. Réznice mie-
dzy zasadami i praktykami raportowania incydentéw przedstawiono w tabeli 1.

Wskazniki raportowania sa na ogo6t znacznie nizsze w podstawowej opiece zdrowotnej niz
w szpitalach. Nie jest to zaskakujace, gdy weZmie sie pod uwage dominujacy nacisk na bezpie-
czenstwo w szpitalach. Nawet w placéwkach o duzych zasobach istnieje potrzeba opracowania
infrastruktury zapewniajacej bezpieczenstwo pacjentéw w podstawowej opiece zdrowotnej,
ktéra umozliwi raportowanie z ré6znych srodowisk, od praktykéw dziatajacych samodzielnie
po duze konsorcja wspotpracujacych praktyk. W przypadku niskich zasobéw wyzwaniem jest
zaprojektowanie systemoéw, ktére mozna dostosowac do réznych form podstawowej opieki
zdrowotnej przy réznych formatach dokumentacji pacjentéw, a nawet ich braku.

Wyniki badan wielokrotnie wykazaty, ze wglad w bezpieczenstwo pacjentéw jest utrudniony
przez:

® znaczne przecigzenie danymi,
e niedostateczng specyfikacje tego, co ma by¢ raportowane,

e nadinterpretacje analiz incydentéw w celu oceny wynikéw dotyczacych
bezpieczenstwa,

e selektywnosc i niekompletnosé danych,

e taksonomie i klasyfikacje, ktére nie pozwalajg na agregacje zgtoszeh w kategorie,
ktére rzetelnie uwidaczniaja stabosci systemu,

e brak inwestycji w systemy analiz w poréwnaniu z systemami raportowania.

2.3. Whnioski z raportowania incydentéw w innych
obszarach

Dostepnos¢ zautomatyzowanych informacji technicznych znacznie utatwia ocene rzeczywiste-
go i potencjalnego ryzyka, a takze poziomu bezpieczenstwa w lotnictwie i niektorych innych
branzach o krytycznym znaczeniu dla bezpieczenistwa. Na przyktad ogromna liczba danych
w formie cyfrowej dostarczanych podczas kazdego lotu jest nieoceniona dla identyfikowania
nowych zrédet zagrozen, stwarzania mozliwosci ograniczania dalszych trwatych zagrozen oraz
oceny incydentéw i wypadkéw. Analiza tych danych jest $cisle powigzana z funkcjonowaniem
systemow raportowania incydentéw [14]. Duze ilosci zautomatyzowanych danych nie s3 jesz-
cze powszechnie dostepne w opiece zdrowotnej; nie wykorzystano réwniez mozliwosci do-
stosowania na duzg skale istniejacego monitoringu elektronicznego w opiece nad pacjentem
do celéw zwigzanych z bezpieczenstwem.
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Tabela 1.

Rozbieznosci miedzy zasadami i praktyka raportowania

incydentow - inne branze i ochrona zdrowia

Kluczowe zasady obowigzujace

Powszechne praktyki w ochronie
zdrowia

w innych branzach

Skupienie sie na zgtaszaniu incydentdw,
ktére dostarczajg powaznych, konkretnych
lub zaskakujacych informacji na temat
bezpieczenstwa systemu

Unikanie przecigzania systemu raportowa-
nia, w celu zapewnienia doktadnej analizy
wszystkich zgtoszonych incydentéw

Korzystanie z raportéw o incydentach
w celu identyfikacji i priorytetyzacji
istotnych, nowych lub pojawiajacych sie
zagrozen

Wykorzystywanie spotecznych proceséw
raportowania w celu zwiekszenia swiado-
mosci i raportowania biezacych zagrozen

Uwzglednienie faktu, ze raporty beda
niedokfadne lub niekompletne; skupienie
sie na badaniu jako sposobie uzyskania
petnego obrazu

Stosowanie pragmatycznej taksonomii
incydentéw, utatwiajacej podstawowa
analize, dziatania usprawniajace i wyszuki-
wanie retrospektywne

Zapewnienie zarzadzania i koordynowa-
nia systemami raportowania incydentéw
przez niezalezna pod wzgledem operacyj-

nym grupe
Raportowanie jest jednym z elementéw
szerokiego spektrum dyskusji i dziatan

ukierunkowanych na bezpieczenstwo
i ryzyko

Stworzenie systemoéw wzajemnej odpo-
wiedzialnosci za doskonalenie i przeglad
dziatan zwigzanych z incydentami

Zachecanie do zgfaszania wszystkich
incydentéw, ktére moga w jakis sposéb
dotyczy¢ kwestii bezpieczenstwa

Docenianie duzej liczby zgtoszen incy-
dentéw i dazenie do statego zwiekszania
0golnej liczby zgtoszen

Kwantyfikacja, liczenie i tworzenie wykre-
séw roéznych kategorii raportéw o incy-
dentach, w celu monitorowania trendéw
dotyczacych wydajnosci systemu

Dazenie do zwiekszenia wskaznikéw zgta-
szalnosci w odpowiedzi na odnotowane
epidemiologiczne lub statystyczne odchy-
lenia w zakresie zgtaszanych danych

Zwiekszenie doktadnosci raportéw o in-
cydentach dzieki bardziej kompleksowym
procesom gromadzenia danych

Oczekiwanie, ze taksonomia incydentéw
doktadnie wyjasni i opisze ztozong rzeczy-
wisto$c

Zgtaszanie incydentéw bezposrednim
przetozonym lub innym kierownikom ope-
racyjnym w organizacji

Zgtaszanie incydentéw stanowi dla wielu
organizacji najbardziej widoczne dziatanie
zwigzane z bezpieczenstwem

Wykorzystywanie zgtoszonych danych

o incydentach jako wskaznika stuzacego
monitorowaniu wynikéw organizacji w za-
kresie bezpieczenstwa

Zrédto: Przedruk, za zgoda wydawcy, z Macrae [13]

8 Systemy raportowania i analizy zdarzen niepozadanych w celu poprawy bezpieczenstwa pacjenta



W opiece zdrowotnej obecnie réwniez wiecej decyzji i procedur wykonuja ludzie niz maszy-
ny. Zdecydowanie wiekszy nacisk nalezy potozy¢ na obserwacje niz na zautomatyzowane do-
starczanie danych, w celu oceny ryzyka, zidentyfikowania stabych ogniw w systemie bezpie-
czenstwa i ujawnienia wystapienia szkody. Nawet w wysoce zautomatyzowanym srodowisku
operacyjnym dane obserwacyjne sg jednak niezbedne. Na przyktad dane z zapisu lotu beda
rejestrowane i oznaczane, gdy samolot przekroczy ustalony limit wysokosci. Takie dane nie
zawsze umozliwig okreslenie, dlaczego do tego doszto. Informacje zostang uzyskane z dalsze-
go dochodzenia lub z systemu poufnego zgtaszania incydentéw, z ktérego korzystaja piloci
i inny personel lotniczy. Rozpoznanie wystapienia naruszenia i zrozumienie, dlaczego do nie-
go doszito, jest niezbedne zaréwno do zapobiegania ponownym incydentom, jak i do poprawy
bezpieczenstwa

Doktor Charles E. Billings byt szefem Biura Badan nad Bezpieczeristwem Lotniczym w Naro-
dowej Agencji Aeronautyki i Przestrzeni Kosmicznej (NASA, National Aeronautics and Space
Administration) w Stanach Zjednoczonych i inicjatorem systemu raportowania dotyczacego
bezpieczenstwa lotniczego (ASRS, Air Safety Reporting System), ktéry stat sie punktem odnie-
sienia dla podobnych systemoéw raportowania bezpieczerstwa w wielu innych krajach.

Zapytano go w 1998 roku:,Czy fakt, ze piloci s narazeni na osobiste ryzyko podczas lotu, ma
co$ wspdlnego z sukcesem systemu [ASRS]? Czy w Pana opinii powoduje to, ze 6w system
moze dziata¢ znacznie lepiej w lotnictwie niz w medycynie? [15].

Jego odpowiedz zastuguje na przytoczenie w catosci [15]:

11

,Nie ma zadnych watpliwosci co do ogdlnej motywacji spotecznosci pilotéw
w odniesieniu do kwestii bezpieczenstwa, zadnych. Raporty nie sa niechetnymi
potwierdzeniami ani zgtoszeniami pro forma, ale raczej dos¢ bogatymi
i ludzkimi opisami niepokojacych, czesto przerazajgcych wydarzen. Uwazam,
ze raportowanie do tego systemu nie jest motywowane poczuciem osobistego
ryzyka zwigzanego z lataniem, ale dwoma gtéwnymi czynnikami: (1) szczerym
zainteresowaniem poprawa bezpieczenstwa poprzez identyfikacje zagrozen
oraz (2) szczerym przekonaniem, ze system raportowania wykorzystuje te

informacje w sposéb produktywny i celowy do poprawy bezpieczenstwa, a nie

JJ

tylko do okreslania liczby awarii”

Dr Charles E. Billings
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2.4. Usprawnienie procesu uczenia si€ na podstawie
incydentow

Najwazniejsza cechg systemu raportowania i uczenia sie dotyczacego zdarzen niepozadanych
zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta z pewnoscig musi by¢ jego skutecznos¢ w ogranicza-
niu przysztych szkod, takich, ktére sg zgtaszane (ryc. 2).

Niestety, w niewielu miejscach na swiecie stworzono system szerokiego przeptywu wiedzy, od
identyfikacji przypadkéw mozliwej do unikniecia szkody, poprzez zrozumienie, dlaczego do
niej doszto lub mogta sie wydarzy¢, az po skuteczng i trwatg eliminacje ryzyka dla przysztych
pacjentow.

Rycina 2. Reagowanie na zgtoszenie incydentu zwigzanego
z bezpieczenstwem pacjenta

ZAPO-
BIEGANIE
PRZYSZLYM
SZKODOM

b 4 \
b4 \

ANALIZA PRZYCZYN

OCENA RAPORTU

Zrédto: Swiatowa Organizacja Zdrowia
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W niewielkim stopniu analizowano, czy nawet dyskutowano, cato$ciowa kwestie tego, w jaki
sposdb odbywa sie uczenie sie na podstawie oceny i analizy raportéw o zdarzeniach niepo-
zadanych lub ich badanie. Rzeczywiscie, sam termin ,uczenie si¢” jest bardzo luzno stosowany
w obszarze bezpieczenstwa pacjentéw. Istnieje obszerne pismiennictwo naukowe na temat
organizacyjnego uczenia sie, ale niewiele uwagi poswiecono procesom i praktykom uczenia
sie w systemach zgtaszania incydentéw zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw.

Kiedy mowi sie o uczeniu sie w odniesieniu do systeméw raportowania zdarzen niepozada-
nych, zwykle rozumie sie dziatanie, w ramach ktérego udostepnia sie i dyskutuje informacje
oincydencieijego przyczynach. Proste formutowanie spostrzezen z danych analitycznych nie-
koniecznie musi jednak prowadzi¢ do jakiejkolwiek poprawy lub zapobiezenia podobnemu
zdarzeniu w przysztosci.

Spoteczne lub organizacyjne znaczenie uczenia sie polega na tym, ze grupa lub organizacja
aktywnie zmienia to, co robi, dostosowuje sposéb pracy i udoskonala swoje rozumienie tego,
jak dziata. Ta spoteczna definicja uczenia sie powoduje, ze wszyscy ludzie, ktérzy sie uczg, sa
zaangazowani w zmiane zachowan, a efektem jest rzeczywista, istotna zmiana i ulepszenie
w organizacji lub systemie.

Ostatecznym rezultatem musi by¢ widoczna zmiana w sposobie organizacji opieki zdrowotnej
w celu poprawy bezpieczenstwa. Uczenie sie powinno by¢ postrzegane jako proces partycy-
pacyjny, ktéry angazuje szerokie grono oséb i obejmuje aktywne zmiany w zachowaniu. Wa-
ska i ograniczona definicja uczenia sie jako polegajacego wylgcznie na odkrywaniu nowych in-
formacji ma ostatecznie ograniczong wartos¢, chyba ze wiaze sie ze zmiang zachowan i zmian
organizacyjnych.

Sposoéb, w jaki stowo ,uczenie sie” jest wielokrotnie uzywane w kontekscie bezpieczenstwa
pacjentdw, oznacza jednak co$ wiecej niz tylko poprawe zrozumienia. Sugeruje, ze moze to
wskazag, jakie zmiany w zachowaniu lub dziatania sg potrzebne, aby zapobiec przysztym szko-
dom. Niestety, z pewnymi wyjatkami, niewiele wskazuje, aby w ten sposéb mozliwe byto osia-
gniecie istotnych korzysci w zakresie ograniczenia szkod.
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3. Wkiad WHO w systemy raportowania
i uczenia sie dotyczace zdarzen
niepozadanych zwiazanych
z bezpieczenstwem pacjentow

3.1. Podstawy koncepcji Miedzynarodowej
Klasyfikacji na rzecz Bezpieczenstwa Pacjenta

Wkrétce po opublikowaniu Projektu wytycznych WHO dotyczqcych systemdw raportowania zda-
rzen niepozqdanych i uczenia sie: od informacji do dziatania [6] zlecono prace nad opracowa-
niem miedzynarodowej klasyfikacji bezpieczenstwa pacjentow [11].

Klasyfikacja to,zbior pojec potaczonych semantycznie. Zapewnia strukture do organizowania
informacji, ktére moga by¢ wykorzystywane do réznych innych celéw, w tym do statystyk kra-
jowych, badan opisowych i badan oceniajacych”[11].

Prace nad klasyfikacja zostaty podjete przez miedzynarodowy panel i obejmowaty szeroko
zakrojone konsultacje i opinie ekspertéw z dziedziny bezpieczenstwa, inzynierii systemowej,
polityki zdrowotnej, medycyny i prawa. Okazaty sie dtugotrwatym i ztozonym zadaniem, ktére
nie doprowadzito do petnej klasyfikacji, lecz do sporzadzenia w 2009 roku sprawozdania tech-
nicznego, w ktérym okreslono ramy koncepcyjne [11].

Sprawozdanie skfadato sie z 10 klas informacji ogélnego poziomu, ktére stanowity ramy kon-
cepcyjne dla Miedzynarodowej Klasyfikacji na rzecz Bezpieczenstwa Pacjenta (ryc. 3). Ramy
miaty na celu zapewnienie kompleksowego zrozumienia dziedziny bezpieczenstwa pacjenta
i podkreslenia wagi ciggtosci cyklu uczenia sie i doskonalenia. Miaty kfas¢ nacisk na identyfi-
kacje ryzyka, zapobieganie, wykrywanie, zmniejszanie ryzyka, usuwanie skutkéw incydentéw
i odpornos¢ systemu — elementy te wystepuja zas przez caty czas i na kazdym etapie w ramach
pojeciowych.

Opisane 10 klas informacji ogélnego poziomu:
1. Rodzaj zdarzenia

2. Nastepstwa dla pacjentow

3. Charakterystyka pacjenta

4. Charakterystyka zdarzenia

5. Przyczyniajace sie czynniki/zagrozenia

6. Nastepstwa dla organizacji

7. Wykrywanie

8. Czynniki tagodzace
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9. Dziafania tagodzace

10. Dziatania podjete w celu ograniczenia ryzyka

Rycina 3. Ramy koncepcyjne Miedzynarodowej Klasyfikacji na rzecz
Bezpieczenstwa Pacjentow

Wskazowki
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dla pacjentéw dla organizacji
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Wptywy Wskazéwki
"""""""" Dziatania korygujace

[ ] Odpornos¢ systemu (proaktywna i reaktywna ocena ryzyka)

A Klinicznie istotne, odrebne kategorie stuzace identyfikacji i wyszukiwania zdarzen

Q Informacje opisowe

Zrédto: Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Publikacja klasyfikacji w 2009 roku dostarczyta cennego zrddta, nie tylko opisujacego koncep-
cyjne podstawy opieki bez zachowania bezpieczenstwa oraz pojecia szkody, ale takze rozwija-
jacego terminologie i okreslenie formalnych definigji.

Informacje zwrotne sugeruja, ze struktura i pomysty okazaty sie bardzo pomocne w lepszym
zrozumieniu tematu. Jest to postrzegane jako doskonaty punkt wyjscia do projektowania
systemow raportowania i uczenia sie. Czynniki ograniczajgce jego powszechne stosowanie
wynikajg z tego, ze: a) wiele systemdéw miato juz ustalong pozycje przed opublikowaniem
klasyfikacji; b) klasyfikacja zostata zaprojektowana w taki sposéb, aby stuzyta szerszym celom
definiowania i agregacji danych, a nie tylko raportowaniu zdarzen; oraz c) klasyfikacja nie jest
powszechnie znana.

Wraz z 11. rewizjg Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb (ICD-11) [16] zdarzenia zwigzane
z bezpieczenstwem pacjentéw moga by¢ rejestrowane na podstawie Miedzynarodowej Kla-
syfikacji Bezpieczenstwa Pacjentéw. Model koncepcyjny jakosci i bezpieczenstwa pacjenta
zastosowany w ICD-11 opiera sie na ramach koncepcyjnych WHO dla Miedzynarodowej Kla-
syfikacji na rzecz Bezpieczenstwa Pacjenta i jest zgodny z Modelem Podstawowych Informacgji
dla Systemoéw Zgtaszania i Uczenia sie o Incydentach Bezpieczenistwa Pacjenta [17]. Poprzed-
nia rewizja ICD nie umozliwiata prawidtowego udokumentowania urazéw pacjenta; jednak
ICD-11 zawiera system dokumentowania zdarzen zwigzanych z bezpieczestwem pacjenta
i sytuacji potencjalnie wypadkowych. System ICD-11 powinien by¢ w petni stosowany od 2022
roku, a jego wdrazanie jest obecnie w toku [16].

3.2. Model podstawowych informacji zglaszanych
do systemow raportowania i uczenia sie
zwiazanych z bezpieczenstwem pacjentow

Prace nad zdefiniowaniem niezbednego minimum danych do zgtaszania zdarzen zwigzanych
z bezpieczenstwem pacjentéw prowadzono w ramach serii duzych projektéw WHO i panistw
cztonkowskich Unii Europejskiej, pracujgcych osobno i razem, w celu poréwnania doswiad-
czen, przetestowania wykonalnosci i osiggniecia porozumienia w sprawie zakresu i przydat-
nosci danych.

Majac na uwadze potrzeby podmiotéw prowadzacych systemy raportowania, WHO zainicjo-
wata w 2011 roku projekt majacy na celu rozwigzanie problemu braku miedzynarodowego
konsensusu i standardéw gromadzenia danych dotyczacych incydentéw zwigzanych z bez-
pieczenstwem pacjentéw. Podjeto prace majace na celu opracowanie systemow raportowa-
nia, ktére bytyby proste, przyjazne dla uzytkownika, tatwe do standaryzacji i zintegrowane
z systemami informatycznymi.

Projekt opierat sie na pracach klasyfikacyjnych i projekcie wytycznych WHO z 2005 roku do-
tyczacych systemoéw raportowania zdarzen niepozadanych i uczenia sie, stworzonych po to,
aby zaproponowac podstawowe struktury systeméw zgtaszania incydentéw. Doprowadzito to
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ostatecznie do sformutowania Modelu podstawowych informacji dla systemdéw raportowania
i uczenia sie na podstawie zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczeristwem pacjentéow
(MIM PS, Minimal Information Model for Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems,
Modelu niezbednych informacji dla systeméw raportowania i analizy zdarzen niepozadanych
w celu poprawy bezpieczenstwa pacjenta) [17]. Zostat opracowany na podstawie pofaczenia
prac wykonanych we wspodtpracy z Kanada, Unig Europejska, Japonia, Holandig, Norwegia
i Stanami Zjednoczonymi Ameryki.

Pierwszg ocene przeprowadzono na podstawie analizy raportéw zdarzen z Belgii, Kanady, Da-
nii i Japonii. Stwierdzono, ze szczegdtowa tresc raportdw rézni sie znacznie w zaleznosci od
zamierzonego wykorzystania i dostepnych zasobdw, chociaz szersze kategorie danych byty
bardziej spdjne.

Druga ocene przeprowadzono w 2015 roku w ramach wspdélnego projektu Unii Europejskiej
i WHO [18]. Obejmowat on kilka faz, w tym pilotaz krajowy, regionalny przeglad zgodnosci
i wytyczne dotyczace wdrazania. Ogétem dokonano przegladu 407 raportéw zdarzeh w 25
roznych formatach zgtoszen z 10 krajéw europejskich; niektére kraje przedtozyty wiecej niz
jeden format sprawozdan.

Kluczowe ustalenia obejmowaty nastepujace kwestie.

o Wiekszos¢ uczestniczacych krajow posiadata jeden skonsolidowany, znormalizowany
system raportowania na szczeblu krajowym.

e Siedem na dziesie¢ krajow wykazato petng zgodnos¢ z kategoriami informagji
MIM PS.

o Wiekszosc formatow raportéw zawierata informacje strukturalne i swobodny tekst.

e Uzytecznos¢ elementu ,uczenia sie” w systemach raportowania byta bardzo
ograniczona.

e Informacje z raportéw zdarzen byly szeroko wykorzystywane do ustalania
priorytetéw w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw i promowania praktyk w zakresie
bezpieczenstwa pacjentéw na szczeblu krajowym.

Na podstawie tych elementéw prac prowadzono dalsze dyskusje i konsultacje dotyczace po-
ruszonych kwestii.

Koncowe wnioski z miedzynarodowych konsultacji ekspertéw przeprowadzonych w 2015
roku byty nastepujace: a) istnieje widoczna potrzeba okreslenia wspdlnego podejsécia do ra-
portowania i uczenia sie; oraz b) zatwierdzony MIM PS moze stuzy¢ jako podstawowe ramy
wymiany informacji i formutowania wnioskéw w krajach europejskich i poza Europg [18].

Podstawowy MIM PS, ktéry obejmuje osiem kategorii danych, zarekomendowano jako dobry
model do inicjowania systeméw raportowania w réznych warunkach i krajach, w ktérych jesz-
cze nie istnieja. Zaawansowany MIM PS, ktéry sktada sie z 10 kategorii danych, zostat zaak-
ceptowany i osiagnieto zgode co do jego przydatnosci w ramach funkcjonujacych juz syste-
mow raportowania. W obu przypadkach MIM PS powinien obejmowacd czes¢ tekstowg wraz
z o$mioma lub dziesiecioma kategoriami danych (ryc. 4).
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Rycina 4. Model podstawowych informacji dla systemow raportowania

i analizy zdarzen niepozadanych w celu poprawy
bezpieczenstwa pacjenta (MIM PS)

PODSTAWOWY MIM PS

a) Czesc strukturalna

INFORMACJA O PACJENCIE
Wiek
Ptec

CZAS ZDARZENIA

MIEJSCE ZDARZENIA

STWIERDZANY CZYNNIK/
STWIERDZANE CZYNNIKI

Podejrzewana przyczyna?
Czynnik przyczyniajacy sie?
Czynnik tagodzacy?
RODZAJ ZDARZENIA
WYNIKI ZDARZENIA

DZIALANIA PODJETE
W ZWIAZKU ZE ZDARZENIEM

ROLA OSOBY ZGtASZAJACE)

ZAAWANSOWANY MIM PS

a) Czesc strukturalna

INFORMACJA O PACJENCIE
Wiek
Ptec

CZAS ZDARZENIA

MIEJSCE ZDARZENIA

PODEJRZEWANA
PRZYCZYNA

CZYNNIK
PRZYCZYNIAJACY SIE

CZYNNIKLAGODZACY

RODZAJ ZDARZENIA
WYNIKI ZDARZENIA

DZIALANIA PODJETE
W ZWIAZKU ZE ZDARZENIEM

ROLA OSOBY ZGtASZAJACEJ

b) Miejsce na opis

b) Miejsce na opis

Zrédto: Swiatowa Organizacja Zdrowia

W ocenie przewidziano, ze element edukacji na podstawie systemoéw raportowania i uczenia
sie zostanie ulepszony dzieki poréwnywalnosci, wspdélnym i skompilowanym analizom oraz
identyfikacji pojawiajacych sie problemoéw zwiazanych z bezpieczenstwem pacjentéw.

Trzecig ocene MIM PS przeprowadzono tagcznie w regionach Afryki, Azji Potudniowo-Wschod-
niej, wschodniej czesci Morza Srédziemnego i zachodniego Pacyfiku w latach 2015-2016. Me-
toda oceny byta taka sama jak w badaniu europejskim. Wziety w nich udziat tylko cztery kraje,
ktére uznano za raportujace zgodnie z podstawowym MIM PS. Wynik badania wykazat, ze naj-
wiekszym wyzwaniem przy wdrazaniu MIM PS byt op6r wobec zmian [19].

Prace te zbiegty sie z aktywnoscig Grupy Ekspertéw Komisji Europejskiej ds. Bezpieczenstwa
Pacjentéw i Jakosci Opieki oraz jej podgrupy ds. systeméw raportowania i uczenia sie. Nastep-
nie Komisja Europejska opracowata wytyczne dotyczace raportowania zdarzen zwigzanych
z bezpieczenstwem pacjentow i systeméw uczenia sie [20].
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MIM PS okazat sie bardzo pomocny w tworzeniu w krajach systeméw raportowania w celu
umozliwienia agregacji i analizy danych na wyzszym poziomie. Konieczne sa dalsze prace nad
kategoriami danych, zwtaszcza tymi dotyczacymi zwigzku przyczynowego.

3.3. Konsultacje WHO w zakresie systemow
raportowaniai analizy zdarzen niepozadanych
w celu poprawy bezpieczenstwa pacjenta

Podczas konsultacji eksperckich, ktére odbyty sie w marcu 2016 roku w Kolombo na Sri Lance,
WHO zgromadzita pracownikéw ministerstw zdrowia i ekspertéw ds. zdrowia z krajow o ni-
skich i $rednich dochodach w celu oméwienia ich doswiadczent w tworzeniu i obstudze sys-
temow raportowania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw i uczenia sie [19].
W trzydniowym spotkaniu wzieli udziat przedstawiciele 18 krajéw — Afganistanu, Bangladeszu,
Etiopii, Filipin, Ghany, Indii, Japonii, Kanady, Malezji, Maroka, Nigerii, Omanu, Polski, RPA, Sri
Lanki, Tajlandii, Wietnamu i Wtoch - oraz dwa biura regionalne WHO (dla regionéw Azji Potu-
dniowo-Wschodniej i wschodniej czeéci Morza Srédziemnego).

Po spotkaniu sformutowano nastepujace gtdwne wnioski:

e Poziom raportowania jest bardzo niski; w duzym stopniu odzwierciedla to strach
pracownikéw przed personalnymi konsekwencjami.

e Brak statego zarzadzania w zakresie bezpieczeristwa pacjentéw na poziomach
krajowym i lokalnym oznacza, ze $wiadomo$¢ wartosci raportowania jest niska.

e Raportowanie jest pracochtonne i wykorzystuje gtéwnie dokumentacja papierowa,
a pracownicy juz i tak sa bardzo obciagzeni praca.

e Istnieje ogromna potrzeba wiekszego wsparcia technologii informacyjne;j.

e W sytuacji, kiedy kluczowi lokalni liderzy przechodza na inne stanowiska, rzadko
planuje sie sukcesje, a projekty bywaja wstrzymywane.

e Wiele ministerstw zdrowia ma jurysdykcje jedynie w zakresie sprawozdawczosci
w placéwkach sektora publicznego, a nie w sektorze prywatnej opieki zdrowotnej.

e Istnieje niewiele platform wymiany informacji w obrebie krajéw i pomiedzy nimi.

e Przyktady skutecznej poprawy bezpieczenstwa pacjentéw wynikajace z analizy

raportowanych danych sg nieliczne.

Przeglad doswiadczen krajow o niskich i srednich dochodach, ktére uczestniczyty w konsulta-
cjach WHO, wykazat, ze wiele z nich znajdowato sie na stosunkowo wczesnym etapie opraco-
wywania systeméw raportowania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw i ucze-
nia sie. Wiekszo$¢ obejmowata tylko szpitale w danym kraju, a nie wszystkie sektory opieki
zdrowotnej; w niektorych przypadkach uwzgledniono tylko niewielka liczbe szpitali.
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Kraje te miaty aspiracje lub zamiar zwiekszenia skali swoich systeméw i dazenia do zintegro-
wania podejscia do publicznych i prywatnych czesci systemu. Wiekszos¢ dazyta do wprowa-
dzenia systemu dobrowolnego zgfaszania z pewnymi obowigzkowymi elementami, zwykle
w przypadku powaznych obrazen i zgonu. Kategorie powaznych szkéd byty bardzo zréznico-
wane; obejmowaty one, na przykfad, zgony matek, zdarzenia niepozadane zwigzane z trans-
fuzja produktéw krwiopochodnych, a takze rodzaje ,zdarzen, ktére nigdy nie powinny mieé
miejsca” obowigzkowych do zgtaszania w krajach o wysokich dochodach.

Podczas gdy niektére kraje byty w stanie wskazac tysigce zdarzen zaraportowanych w ciagu
roku, w wielu innych liczba ta wahata sie w granicach kilkuset lub byta nieznana, poniewaz nie
uzyskano danych z systemow raportowania zdarzen zwigzanych z bezpieczehstwem pacjen-
tow z systemoéw funkcjonujacych w poszczegdlnych jednostkach opieki zdrowotne;j.
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4. Opracowanie i obstuga systemu
raportowaniai uczenia sie

41. Pojecie systemu raportowania i uczenia sie
zwiazanego z bezpieczenstwem pacjenta

Zaden system raportowania i analizowania zdarzeri niepozadanych zwigzanych z bezpie-
czehstwem pacjentéw nie jest doskonaty. Skuteczne systemy zgtaszania incydentéw zwigza-
nych z bezpieczenstwem opieraja sie na dwoch podstawowych zasadach:

e uwidaczniaja ryzyko,
e zapobiegajg szkodom.

Raportowanie musi zatem w znacznym stopniu przyczynic sie do ujawnienia zagrozen, jakie
opieka zdrowotna stwarza dla pacjentow (i pracownikéw ochrony zdrowia) we wszystkich sy-
tuacjach, w ktérych jest swiadczona. Jest to mozliwe do wykonania pod warunkiem funkcjo-
nowania 5 proceséw wspierajacych:

e wiarygodne sposoby identyfikowania nowych i istniejacych zagrozen,
e jasna hierarchizacja ryzyka,

e mechanizmy eskalacji powaznych zagrozen,

e metody analizy i badania zrédet ryzyka,

e systematyczny monitoring istniejacych zagrozen.

Systemy raportowania powinny réwniez wywotywac lokalne reakcje na zagrozenia i stymulo-
wac poprawe bezpieczenstwa. Moze to wspierac 5 proceséw:

ustalenie jasnego programu bezpieczenstwa,

informowanie o ryzyku odpowiednich pracownikéw,

podziat odpowiedzialnosci za rozwigzywanie ryzyka,

zaangazowanie personelu lokalnego w procesy analizy ryzyka i poprawy,

opracowanie uzytecznych i praktycznych informacji.

4.2. Tworzenie pozytywnego srodowiska
do raportowania

Wszystkie systemy raportowania i uczenia sie, zardwno na duza, jak i na mata skale, musza naj-
pierw stworzy¢ pozytywna kulture, w ktérej zacheca sie i ceni raporty, a personel jest chwalo-
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ny za uczestnictwo. Nalezy powotac zaangazowane przywodztwo, polityke i praktyczne kroki,
aby promowac tego rodzaju wspierajace i pozytywne $rodowisko.

Generowanie raportéw zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw, ktére wskazuja
zrédta rzeczywistego i potencjalnego ryzyka i szkéd w ochronie zdrowia, w duzej mierze za-
lezy od obserwacji i doswiadczenia personelu, ktéry dziata w bezposrednim kontakcie z pa-
cjentem. To, czy sporzadza raporty, bedzie zalezato od wielu czynnikéw. Niektore bedg bardzo
powazne, takie jak wartosci i kultura organizacji. Tam, gdzie panuje atmosfera obwiniania i ka-
rania, raportowanie i uczenie sie nie bedzie sie rozwijac. Pacjenci moga by¢ bardziej narazeni
na opieke bez zachowania bezpieczenstwa, poniewaz btedy nie beda wskazywane.

Pozytywne srodowisko promujace raportowanie bedzie sie rozwija¢, jesli edukacja i szkolenia
zapewnig personelowi zrozumienie, w jaki sposob systemy zawodzg, jakie szkody wystepuja
w opiece zdrowotnej i jak mozna ograniczy¢ nastepstwa obu tych czynnikéw. Inne wptywy
beda bardziej techniczne i praktyczne, takie jak presja zwigzana z obcigzeniem pracg w srodo-
wiskach operacyjnych oraz tatwos$¢ raportowania zdarzen.

4.3. Identyfikacjairejestracja zdarzen
niepozadanych

Powinnaistnie¢ jasna polityka definiowania i rozpoznawania incydentéw, a wszyscy pracowni-
cy powinni jg znac. Wazne, aby personel miat catkowitg jasno$¢ co do tego, co jest zdarzeniem
niepozadanym. Moze to by¢ obszerna i ogdlna specyfikacja (w takim przypadku pracownicy
maja maksymalna swobode w zakresie raportowania) lub wskazéwka, ze nalezy zgtaszad tylko
niektére kategorie incydentéw (w takim przypadku zgtaszanie bedzie bardzo ukierunkowane,
ale personel moze by¢ zaniepokojony mozliwoscig przeoczenia zdarzen niepozadanych, ktére
ich niepokoja). Niektore systemy zachecaja rowniez pacjentéw i cztonkéw ich rodzin (znajdu-
jacych sie w srodowisku opieki) do identyfikowania zdarzen niepozadanych.

Identyfikacja i rejestracja zdarzen niepozadanych to pierwszy krok w procesie raportowania
i uczenia sie. Na tym etapie wszystko sie zaczyna. Nawet jesli pracownik zaobserwuje incydent,
a go nie zidentyfikuje ani nie zarejestruje jego wystapienia, nie bedzie analizy jego przyczy-
ny, nie on wzbudzi czujnosci ani nie da szansy na zapobiezenie jego powtérzeniu. Wiekszos¢
systemdw raportowania ma jasng polityke okreslajaca, czy zgtoszenia sa dobrowolne, czy obo-
wigzkowe. Niektore stosuja oba podejscia, na przyktad bezwzgledny wymaédg zgtaszania zgo-
néw zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw, przypadkéw powaznych szkéd i zdarzen, kté-
re nigdy nie powinny wystapi¢ oraz dobrowolnego zgtaszania mniej powaznych incydentow.

Rejestrowanie lub pozyskiwanie informacji o zdarzeniach niepozadanych zwykle odbywa sie
na jeden z czterech gtéwnych sposobéw (ktére bedga sie rézni¢ w zaleznosci od uwarunkowan
na réznych poziomach zasobéw):
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e papierowy formularz zgtoszeniowy z lub bez pézniejszej dokumentacji;

e papierowy formularz zgtoszeniowy z informacjami przekazywanymi nastepnie przez
administratora danych do rejestru elektronicznego;

e raportowanie przez zgtaszajagcego bezposrednio do elektronicznej bazy;

e raportowanie do elektronicznej bazy po dalszych pracach, ktére moga obejmowad
dalsze gromadzenie informacji lub badanie przed wprowadzeniem danych.

Niektore systemy raportowania majg dodatkowa droge zgtaszania, taka jak infolinia, przezna-
czong do powaznych incydentéw wymagajacych pilnego wyjasnienia i natychmiastowego
dochodzenia w celu ochrony pacjentéw.

4.4. Wybor informacji do zgltaszania

W ramach systeméw raportowania i uczenia sie na catym Swiecie opracowano zakres wiasnych
raportow, decydujgc od samego poczatku, jakie informacje bedg zbierane, albo przyjeto jed-
no z dostepnych na rynku lub opartych na otwartym oprogramowaniu narzedzi (na przykfad
oprogramowanie) do zgtaszania zdarzen niepozadanych. Ogdlnie rzecz biorac, niezaleznie od
zastosowanego podejscia, takie systemy maja na celu pozyskiwanie i gromadzenie informacji
w trzech gtéwnych obszarach:

e opis (co sie stato), w tym charakterystyka pacjenta, charakterystyka i lokalizacja
incydentu;

e wyjasnienie (dlaczego tak sie stato), w tym domniemane przyczyny zdarzenia,
czynniki przyczyniajace sie do zdarzenia i czynniki tagodzace;

e srodki zaradcze (dziatania, ktére zostaty podjete w efekcie incydentu), w tym
przeglad proceséw i procedur, przeprojektowanie, dziatania edukacyjne i zmiany
organizacyjne.

Wazne, aby zawsze byto jasne, czy dane nalezace do tych kategorii sa dostarczane wytacznie
przez osoby zgtaszajace (a zatem moga by¢ przedwczesne, tymczasowe, czesciowe i by¢ moze
nieprawidtowe), czy tez stanowia informacje pozyskiwane w systemie raportowania po prze-
prowadzeniu doktadniejszego dochodzenia.

Wartos¢ kazdego systemu raportowania — identyfikacja ryzyka i szkdd, ocena réznic w zalez-
nosci od miejsca i czasu, stuzenie jako punkt wyjscia do badania przyczyn, zapobieganie po-
wtdrzeniu sie podobnych incydentéw, promowanie kultury bezpieczenstwa pacjentéw oraz
angazowanie ciekawosci i zaangazowanie personelu pracujgcego bezposrednio z pacjentami
- w duzym stopniu zalezy od zebranych informacjach o kazdym incydencie i sposobie ich
rejestrowania.
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4.5. Wykorzystanie raportéw o zdarzeniach
niepozadanych

Informacje zawarte w raportach zdarzen niepozadanytch zwigzanych z bezpieczenstwem pa-
cjentéw lub uzyskane na ich podstawie, czasami uzupetnione przez dalsze gromadzenie infor-
macji lub dochodzenie, mozna wykorzysta¢ w siedmiu gtéwnych celach:

e okredlenie dziatan zapobiegajacych (lub zmniejszajacych ryzyko) podobnemu
zdarzeniu w placéwce opieki, w ktérej miato ono miejsce;

e przekazywanie informacji, ktére moga prowadzi¢ do zapobiezenia podobnemu
zdarzeniu w innym miejscu w systemie opieki zdrowotnej w kraju lub na catym
Swiecie;

e gromadzenie z innymi zgtoszeniami w celu uzyskania wiekszych ilosci danych
umozliwiajagcych maksymalne zrozumienie probleméw w systemie, ktore
doprowadzity do szkody (lub ryzyka szkody);

e edukacja i szkolenia;
e badania, rozwdj i doskonalenie;
e publiczne raportowanie i sprawozdawczos¢;

e otwarte przedstawienie pacjentom i rodzinom.

4.6. Przegladi analiza poszczegolnych incydentéw

Zrozumienie, dlaczego i jak dochodzi do zdarzenia niepozadanego, wymaga ustalenia, dlacze-
go i jak pojawiaja sie btedy w kontekscie ztozonych systemdw oraz jaka role w tym procesie
odgrywa zachowanie ludzi.

System zostat zdefiniowany jako ,interaktywne potgczenie, na dowolnym poziomie ztozono-
sci, ludzi, materiatéw, narzedzi, maszyn, oprogramowania, urzadzen i procedur zaprojektowa-
nych do wspdtpracy we wspdlnym celu”[21]. Opieka zdrowotna to ztozony system, a wszystkie
sktadajace sie na niego ogdlne i specjalistyczne Swiadczenia sa rowniez ztozonymi podsyste-
mami. W tak ztozonych uktadach sktonnos$¢ do popetniania btedéw jest duza, a w niektérych
przypadkach ich konsekwencje bedg powazne, a nawet katastrofalne.

Jest wiele sposobdw opisu wptywu na wystapienie zdarzenia. Istnieja jednak trzy szerokie
i wzajemnie powigzane sposoby rozumienia ryzyka systemowego i angazowania sie w nie,
oparte na mechanizmach obronnych, przyczynach lub interakcjach.
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4.6.1. Mechanizmy obronne

James Reason wskazuje na stabosci systemow obronnych, ukryte awarie lub niewidoczne bra-
ki w ztozonym systemie, ktére moga doprowadzi¢ do zdarzenia niepozadanego. Jego teoria
jest powszechnie znana jako model szwajcarskiego sera (ryc. 5) [21].

Reason opisat coraz bardziej rozpoznawane znaczenie przyjecia systemowego podejscia do
zwiazku przyczynowego:
.Kiedy wystapi zdarzenie niepozadane, wazng kwestig nie jest to, kto popetnit btad, ale jak

i dlaczego zawiodly mechanizmy obronne”[22].

Rycina 5. Model szwajcarskiego sera: stabosci systemu i mechanizmy
obronne

Inne dziury powstajg z powodu
utajonych warunkéw

ZAGROZENIA

Niektore dziury
powstaja z powodu
widocznych awarii

ZDARZENIE

Zrédto: Przedruk za zgoda wydawcy, z Reason [21].

4.6.2. Przyczyny

Wypadkiiincydenty mozna badac w szerokim zakresie, aby sporzadzi¢ liste przyczyn lub czyn-
nikéw przyczyniajacych sie do btedu, ktére nalezy uwzglednié¢ w kazdym dochodzeniu [23], na
przyktad:

e indywidualny operator,

e zespoly operacyjne,

® sprzet,

e organizacja i jej zarzadzanie,
e regulator.

e czynniki spoteczne i kulturowe.
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Z pewnoscia wiele z tych obszaréw bedzie zaangazowanych w zdarzenia niepozadane, ktére
maja miejsce w opiece zdrowotnej, niezaleznie od tego, czy prowadza do szkody, czy nie.

Technika analizy przyczyn zrédtowych zostata uznana za ,ztoty standard” w dochodzeniach
w opiece zdrowotnej. Aby w petni wykorzysta¢ potencjat analizy przyczyn zrédtowych, jej
uzytkownicy powinni pamietac o nastepujacych kwestiach. Po pierwsze, czesto istnieje presja
organizacyjna, aby przedwczesnie zakonczy¢ dochodzenie. Po drugie, nie wszyscy pracownicy
lub organizacje przeszli niezbedne szkolenie, aby przeprowadzi¢ gtebsza analize wymagana
do oceny interakcji miedzy czynnikami sktadowymi. Po trzecie, nie wszystkie wymagane opi-
nie specjalistéw moga by¢ dostepne, zwilaszcza ze strony oséb posiadajacych wiedze meryto-
ryczng w dziedzinie opieki i wiedze specjalistyczng dotyczaca czynnikéw ludzkich. Po czwarte,
dochodzenie moze nie by¢ niezalezne, a personel moze niechetnie ujawnia¢ niewygodne fak-
ty. Wszystkie te ograniczenia zmniejszaja wiarygodnos¢ przyczynowej analizy przyczyn zro-
dtowych.

4.6.3. Interakcje

Istnieje inna szkota myslenia, ktéra unika catej koncepcji,przyczyn pierwotnych”. Wspdlna ce-
cha wiekszosci sposobow myslenia na ten temat jest to, ze btedy, incydenty i wypadki w ztozo-
nych systemach sg postrzegane jako wynikajace z wiecej niz jednego, zwykle wielu czynnikéw
poprzedzajacych. Czynniki te oddziatujg na siebie w ztozony sposéb i rozwijaja sie w czasie,
przy czym nie mozna mie¢ pewnosci, w jaki sposéb zbiegty sie one doktadnie w czasie wysta-
pienia zdarzenia.

Kolejna trudnoscig w zrozumieniu, dlaczego i jak doszto do zdarzenia niepozadanego, jest ry-
zyko stronniczosci. Istnieje kilka rodzajow uprzedzen, ale uprzedzenia wynikajace z perspekty-
Wy czasu sg szczegdlnie wazne. To tendencja do zaktadania, ze osoby uczestniczace w wypad-
ku powinny byly rozpoznad sytuacje, w ktérej sie znajdowaty.

4.6.4. Realia przegladu zdarzen niepozadanych

Niektére argumenty w tych czesciach dokumentu moga sie wydawac ezoterycznymi rozwaza-
niami dla oséb odpowiedzialnych za préby znalezienia odpowiedzi na problem szkéd w opie-
ce zdrowotnej. Ich znaczenie dla zgtaszania zdarzeh niepozadanych polega jednak na tym, ze
jest mato prawdopodobne, aby pojedynczy rutynowy raport o incydencie zawierat dogtebnga
lub szeroka analize niezbedna do ustalenia, w jaki sposéb i dlaczego zawiodty mechanizmy
obronne. Nie zapewni tez ostatecznej oceny zwigzku przyczynowego. Rzeczywiscie, oczeki-
wanie, ze tak powinno by¢, jest zbyt duze. Warto pamieta¢, ze 1000 raportéw o zdarzeniach
niepozadanych w bazie danych moze reprezentowa¢ 1000 ré6znych indywidualnych pracow-
nikéw, z ktorych kazdy wyraza swojg opinie na temat przyczyn incydentu w ciggu kilku minut
od jego wystgpienia. Dalsze gromadzenie i badanie informacji natychmiast dodaje wartos¢
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do tego indywidualnego raportu. Co wiecej, zesp6t dochodzeniowy lub badawczy, ktéry do-
konuje przegladu grup zgtoszen incydentéw i agreguje ich wyniki, czesto uzyskuje gtebsze
zrozumienie zwigzku przyczynowego (ryc. 6).

Kiedy zdarza sie incydent, istnieje tendencja do badania tego konkretnego problemu, bez szu-
kania szerszych probleméw systemowych, ktére zdarzenie podkresdla. Zdarzenia niepozada-
nych sg czesto rozwigzywane w jednostce, w ktérej wystapity, bez pytania, czy mogty wystapic
w innych jednostkach organizacji opieki zdrowotne;j.

Realia wiekszosci przegladéw zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem pa-
cjentéw na poziomie lokalnych ustug polega na tym, ze ocena, w jaki sposéb i dlaczego do-
szto do incydentu, bedzie oparta na informacjach, ktére s tatwo dostepne, a nie na tym, co
jest naprawde potrzebne do uzyskania petnego obrazu. Personel bioracy udziat w incydencie
moze by¢ zbyt zajety, aby bra¢ udziat w dyskusjach. Bariere stanowig ograniczony stopien bez-
posredniego zaangazowania personelu pracujagcego w bezposrednim kontakcie z pacjentami
w omawianie i poszukiwanie rozwigzan spraw, ktére zawiodty. Jednak doswiadczenie suge-
ruje, ze ich praktyczne i intelektualne zaangazowanie, jesli jest dobrze ukierunkowane, moze
wzbudzi¢ duze zainteresowanie i wysitek na rzecz bezpieczennstwa pacjentow. Wielkg wartos¢
maja niezalezni pracownicy posiadajacy wiedze merytoryczng na temat obszaru ustug, po-
dobnie jak dodatkowe umiejetnosci specjalistyczne w takich dziedzinach, jak czynnik ludzki.
Liczba raportow, ktére nalezy przejrze¢, czesto bedzie przyttaczajaca. W rezultacie presja be-
dzie polegac¢ na dostosowaniu sie do biurokratycznych wymogoéw, aby wypetni¢ dokumenty
i formularze, zamiast gtebokiego i refleksyjnego badania wydarzen, ktére miaty miejsce.

Brak niezmiennie wysokiego standardu badan i planowania dziatan zbyt czesto utrudnia sku-
teczng redukcje ryzyka w organizacjach opieki zdrowotnej. Niezbedne rozwigzania rzadko
beda szybkie i fatwe, ale beda wymagaty dlugoterminowej pracy rozwojowe;j.

Rycina 6. Ocena zgltoszen zdarzen zwiazanych z bezpieczenstwem
pacjentow

INDYWIDUALNA B AGREGACJA

Zrédto: Swiatowa Organizacja Zdrowia

www.bezpiecznypacjent.pl Opracowanie i obstuga systemu raportowania i uczenia sie 25



o 74

20V

Na rycinie 7 przedstawiono ztozong kombinacje czynnikoéw, ktére przyczynity sie do wypadku
pociagu koto miejscowosci Lac-Mégantic w 2013 roku [24]. Pociag skfadajacy sie z 72 cystern
z ropa naftowa stoczyt sie z géry i wykoleit z duza predkoscia w poblizu dzielnicy mieszkalnej
miasta, powodujac pozar i Smiertelne ofiary. W prowadzonym dochodzeniu uwzgledniono
wiele czynnikéw przyczynowych oprécz problemédw mechanicznych, w tym systemy kontroli,
kulture bezpieczenstwa i czynniki ludzkie.

Rycina 7. Ziozona kombinacja czynnikéw przyczyniajacych sie
do wypadku pociagu pod Lac-Mégantic

Nie usunieto
probleméw Niepowo- Lokomotywa
Nieskuteczne mecha-  dzenie niestan-

zarzadzanie nicznych dardowej
H ryzykiem naprawy
Montreal, Maine e vt S
& Atlantic nie w petni ozar silnika
. zaimplzmen- lokomotywy
Rallway towany

Urzadzenie
zabezpieczajace
niepodiaczone do
systemu inicjowania
hamowania

Staba
kultura
bezpieczenstwa

Przebite
cysterny i bardzo Cysterny

szkolenia i nadzor Czvnniki niestabilny
nad zabezpie- y tadunek
czeniem stanowiqce (ropa naftowa)

e przyczyne wypadku et
iewystar-

Brak pOd Lac-Méga ntic czajacy nadzér

dodatkowych nad zmianami
zabezpieczen operacyjnymi

Nieskuteczne

Ograniczone
i&ni dziatania nastepcze
Poz';:)s‘t:ia qv;l:me przypadku uchybien Trans port
bez nadzoru w zakresie bezpie- Canada

na wzgérzu czenstwa

Nieskuteczny
program

Niesprawne
audytu SMS

hamulce
reczne Nadmierna

v':iI:I':: r:’- Wyciek predkosé

- hamu)lrca zniezaleznych pociagu
Toar hamulcéw na torze
b 9 pneumaty-

cznych Wykolejenie

Zabezpieczenie
pociagu

Zrédto: Przedruk z Transportation Safety Board of Canada [24].

Rysunek ilustruje, w jaki sposob schematyczna prezentacja czynnikow przyczyniajacych sie
do wypadkéw moze by¢ wykorzystana do umozliwienia analizy systemowej w celu utatwienia
dziatania.
Trzy cechy okreslaja stopien, w jakim badanie incydentu skutkuje zmniejszeniem prawdopo-
dobienistwa jego ponownego wystgpienia:
e jak gteboko dochodzenie zmierza do zrozumienia prawdziwych problemoéw
systemowych, ktére spowodowaty, ze co$ zawiodto;
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e jak systemowo dochodzenie skupia sie na rozwazaniu, gdzie jeszcze podobny
problem mdgt wystapic¢ poza lokalnym kontekstem, w ktérym sie pojawit;

e jak silne sa dziatania naprawcze w rzeczywistosci i na ile trwate w dazeniu do
zmniejszenia ryzyko ponownego wystapienia zdarzenia.

4.7. Systemowa analiza zebranych danych
o zdarzeniach niepozadanych

Wiekszos¢ formularzy sprawozdawczych lub narzedzi programowych zawiera ustruktury-
zowane sekcje informacyjne i miejsce na swobodny opis. Zaden element surowych danych
nie zapewni istotnego wgladu systemowego, dlatego konieczna jest analiza danych. Anali-
zy zdarzenh niepozadanych w bazie raportowania beda zazwyczaj opierac sie na agregacji do
kategorii zdefiniowanych przez ustrukturyzowane komponenty narzedzi raportowania. Na
przyktad analizy wykaza liczbe incydentéw réznego typu wedtug lokalizacji, grupy wiekowej
i ptci oraz trendéw w czasie.

W celu gromadzenia i poréwnywania incydentéw, zgtoszenia powinny wykorzystywac nowocze-
sne systemy klasyfikacji, takie jak ICD-11, ktéry umozliwia kodowanie szkéd z uwzglednieniem
przyczyny, trybu lub mechanizmu oraz wyniku w cyfrowych $rodowiskach zdrowia. Zebrane
i porownywalne dane dotyczace zdarzen niepozgdanych zapewnig systemowe wejrzenia, ktore
pomoze przeksztatci¢ zasady i procesy. Na rycinie 8 przedstawiono opcje gromadzenia danych
dotyczacych zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczeristwem pacjentéw.

Rycina 8. Opcje zbierania danych dotyczacych zdarzen zwigzanych
z bezpieczenstwem pacjentow

OPCJE ANALIZY DANYCH ANALIZA SYSTEMOWA

Surowe dane Stabe | ‘ | Silne

Dalsze kodowanie

i klasyfikacja Stabe | L | Silne
(w tym wolnego opisu)
przed agregacja
Szczegdtowe badanie Stabe | ‘ —| Silne
przed analiza I

. 7?
Uczenie maszynowe Stabe | | Silne

do analizy wolnego opisu

Zrédto: Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Kluczowymi sekcjami informacji w raportach o incydentach, pozwalajacymi rzuci¢ swiatto na
systemowe stabosci i dysfunkcje, beda: a) takie, ktére uzyskuja dane na temat czynnikéw przy-
czynowych lub sktadowych [zawsze pamietajac, ze moga to by¢ jedynie opinie osoby zgtasza-
jacej(-ych), a nie wynikajace ze szczegétowego dochodzenia]; oraz b) niekorzystne nastepstwa
bedace przedmiotem zgtoszenia.

Na podstawie tego rodzaju informacji analizy zebranych danych o zdarzeniach niepozadanych
moga dostarczy¢ systemowego wgladu umozliwiajgcego cztery rodzaje dziatan (ryc. 9).

Typ 1 - nadzér. Wglad systemowy uzyskany z agregacji bardzo duzej liczby zgtoszen zda-
rzen niepozadanych ma najmniej bezposrednig wartos¢ w oddziatywaniu na okreslone zrodta
szkod. Jest to jednak cenne w obserwacji i monitorowaniu na duzg skale. Takie analizy poka-
zujg szerokie wptywy, ktére zwiekszajg prawdopodobienstwo wystapienia szkdd, dla ktérych
rozwigzania majg na ogét charakter dtugoterminowy i rozwojowy.

Typ 2 - wykrywanie powaznych wad efektywnosci. Szczegdlnie cenne moga by¢ spostrze-
zenia systemowe, ktére pochodza z analiz zbiorczych raportéw o zdarzeniach niepozadanych,
podkreslajacych dziedzine opieki, w ktdrej wystapita szkoda. Otwierajg perspektywe na ogra-
niczony aspekt opieki, w ktérym szkody skupiaja sie. Skoncentrowanie uwagi jest zatem bar-
dzo jasne i dobrze zrozumiane, chociaz analiza zasadniczo nie okresla doktadnego Zrédta szko-
dy, poniewaz przyczyny lezace u podstaw moga by¢ zréznicowane. ,Widok” z okna powinien
sktoni¢ do wnikliwego przegladu i zbadania niepowodzenia w zakresie ustugi, aby zrozumie¢,
dlaczego dochodzi do szkdd na duzg skale. Po tym mozliwe sg dziatania lokalne koordynowa-
ne na szczeblu krajowym, nowe przepisy regulacyjne, zmiany zasad i procedur klinicznych lub
inne srodki, ktére moga znacznie zmniejszy¢ ryzyko dla pacjentéw.

Typ 3 - sondowanie zataman odpornosci. Systemowy wglad w sytuacje, w ktérych nalezy
zastosowac srodki zapobiegawcze lub kontrolne, ale w ktérych szkoda przetamata mechani-
zmy obronne, to kolejne wazne zastosowanie zebranych danych z raportéw o zdarzeniach
niepozadanych.

Typ 4 - identyfikacja nowych, powaznych zrédet szkéd. Wieksze bazy danych dotyczacych
zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw s szczegdlnie cenne
ze wzgledu na ich zdolno$¢ do wykrywania skupisk zdarzen wystepujacych rzadko w cza-
sie i przestrzeni, ktére nie bytyby tatwe do rozpoznania na podstawie pojedynczych zdarzen
w matych miejscowosciach. Ten rodzaj wgladu systemowego stosuje sie, gdy na podstawie
analizy zauwazalne jest pozornie nowe zrédto szkéd.
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Rycina 9. Zastosowaniaiograniczenia zebranych danych dotyczacych
incydentéw zwiazanych z bezpieczenstwem pacjentow

.- ZRODLA MOCNE SLABE
AKTYWNOSC ANALIZY STRONY STRONY

Nadzér Wszystkie rodzaje  Podkredla ogélne  Mato skuteczny
zdarzen wzorce i trendy w systemowych
obserwacjach; brak
N natychmiastowych
dziatan
Ocena Zdarzenia doty- Stwarza okazje do  Wymaga szeroko
efektywnosci czace okreslonych  przeprojektowania zakrojonych dalszych
obszaréw opieki systemu i poprawy badan w celu oceny
bezpieczenstwa natury stabych
w okreslonym punktéw efektywnosci

obszarze opieki

Zatamanie Zdarzenia wskazu-  Umozliwia korekte Przyczyna moze by¢
odpornosci jace na uchybienia luk w obronie szeroko zakrojona

w normach lub i wymagac ztozonych

srodkach kontroli dziatan naprawczych
Nowe i rzadkie Zdarzenia nowego Natychmiastowa  Wymaga wysoce
zrédta powaznych rodzaju, wykazu- mozliwosc zablo-  aktywnej eksploracji
szkod jace skupienie kowania szkéd danych

w czasie i ochrony kolejnych

i przestrzeni pacjentow

Zrédto: Swiatowa Organizacja Zdrowia

4.8. Uczenie sig, okreslanie dziatan i zarzadzanie
zmiang

Ostatecznym celem dochodzenia jest zmniejszenie ryzyka szkody, a nie tylko zrozumienie,
co zawiodto. Dziatania korygujace sa zbyt czesto niewystarczajace. Nie ma automatycznego
zwiagzku miedzy zrozumieniem, co zawiodto, a mozliwoscig zmniejszenia ryzyka ponownego
wystapienia. Przejscie od dochodzenia do redukgji ryzyka jest w rzeczywistosci bardzo trudne.

W wielu placéwkach po incydencie zostana podjete starania majace na celu uswiadomienie
personelowi, ze zdarzenie niepozadane miato miejsce, wyjasnienie, co zawiodto, i rozestanie
opisu do innych czesci systemu opieki zdrowotnej, aby podzieli¢ sie zdobytg wiedza. Takie
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dziatania polegajgce na wymianie informacji powinny stanowi¢ cze$¢ planu, ale zazwyczaj nie
stanowia srodkéw systemowych, ktére niezawodnie i znaczaco zmniejsza ryzyko dla pacjen-
tow.

Specyfikacja planéw dziatania jest czesto wykonywana w pospiechu, bez wystarczajgcego
przegladu dowodoéw naukowych lub doswiadczenia innych osrodkéw w zakresie najlepszych
praktyk. Wybrane dziatania sg czesto wskazywane, poniewaz wydajg sie zdroworozsgdkowe:
na przyktad wiecej szkolen, nowe wytyczne, lepsza komunikacja. Takie dziatania sg czesto
nieprecyzyjnie formutowane, a ich wptyw nie jest monitorowany. Lepszym podejsciem jest
przepracowanie potencjalnych rozwigzan przy uzyciu metod naukowych dotyczacych dosko-
nalenia.

Na poziomie systemoéw opieki zdrowotnej w poszczegdlnych krajach wiele wysitku poswieco-
no temu, jak zapewnié przyjecie przez lokalne stuzby praktyk, procedur lub zmian w zakresie
bezpieczenstwa pacjentéw niezbednych do zmniejszenia ryzyka lub zapobiegania szkodom.
Przyjety one i nadal przybieraja rézne formy: na przyktad notatek doradczych, dokumentéw
z wytycznymi, standardowych procedur operacyjnych, ostrzezen, alertéw, przepiséw regula-
cyjnych, zmian w produktach lub artykutéw w czasopismach branzowych. Mimo to w wielu
czesdciach swiata historia zdaje sie powtarza¢: nadal zdarzaja sie przypadki operacji w niewta-
sciwym miejscu; podobnie wygladajace i nazywajace sie leki nadal powoduja szkody w kaz-
dym roku; a wyniki badan laboratoryjnych znikaja lub nie prowadza do koniecznych dziatan.

Uczenie sie w catym systemie opieki zdrowotnej kraju jako catosci wymaga komunikacji i koor-
dynacji, a agencja lub organizacja prawie zawsze muszg ponosic za to odpowiedzialnos¢. Nie-
ktére kraje podjety dziatania dotyczace potrzeby ogdlnosystemowych dziatan w celu zmniej-
szenia szkdd, tworzac odpowiednie jednostki w ramach swoich ministerstw zdrowia. Moze to
dobrze dziata¢, ale inne kraje uznaty za wazne powotfanie niezaleznej agencji lub organizacji,
ktéra podjetaby sie tych funkcji; taki organ moze petni¢ cenna role ochrony publicznej polega-
jaca na,méwieniu prawdy wiadzy”.

Nieco zaskakujace jest to, ze globalne mechanizmy uczenia sie o bezpieczenstwie pacjentow
sg dos¢ prymitywne.

Poprawa bezpieczenstwa pacjentéw czesto oznacza przyjmowanie rozwigzan technicznych
(niekiedy technologicznych), ale tez uznanie, ze zwykle muszg one i$¢ w parze z rozwiazy-
waniem probleméw systemu spotecznego — innymi stowy, rozwazaniem, w jaki sposéb moz-
na osiggna¢ zmiane. Czasami ograniczanie szkdd jest w duzej mierze kwestig techniczna. Na
przyktad w pewnym okresie w szpitalach na catym swiecie dochodzito do zgonéw, poniewaz
pacjentom nieumysinie podawano duze dawki potasu podczas wlewoéw dozylnych. Zmniej-
szenie ryzyka wynikato z zamykania w szafach silnych preparatéw chlorku potasu i wydawa-
nia ich wylacznie za specjalnym zezwoleniem. Byto to rozwigzanie projektowe procesu dla tej
konkretnej przypadkowej przyczyny zgonu.
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W przeciwienstwie do tego, dzieki pracy Pronovosta i wsp. [25] zmniejszono szkody spowodo-
wane zakazeniem krwi zwigzanym z cewnikiem w stanie Michigan poprzez wdrozenie pakie-
tu interwencji w postepowaniu klinicznym u pacjentéw poddanych intensywnej terapii. Na-
stepnie podjeto proby powtdrzenia tego sukcesu w innych miejscach, ale nie wystarczyto po
prostu zaleci¢ pakietu pieciu interwencji technicznych. Aby odnies¢ sukces, zespoty kliniczne
musiaty by¢ zaangazowane przez lokalnych lideréw. Trzeba byto zajaé sie oporem kulturowym
i rozwing¢ organizacje (instytucje). Innymi stowy ziarno nowych praktyk musi pas¢ na podatny
grunt systemu spotecznego.

4.9. Otwartosc i niezaleznos$¢ analizy danych

Niezbedne jest posiadanie jasnej polityki dotyczacej tego, jaki zakres raportéw tworzy sie na
podstawie analizy danych sprawozdawczych. Pierwszym krokiem w formutowaniu takiej poli-
tyki jest okreslenie, kto bedzie beneficjentem danych. Prawdopodobnie bedzie ich duzo:

e |okalni swiadczeniodawcy,

e pracownicy ochrony zdrowia,

e podmioty zawodowe i edukacyjne,

® pracownicy urzedéw rejestracyjnych,

e ubezpieczyciele i pfatnicy,

® pacjencii spoteczenstwo,

e ministerstwa zdrowia,

e zespoty parlamentarne oraz inne organy stanowigce prawo i organy wybieralne,

e rady kliniczne,

e podmioty komercyjne z uzasadnionym interesem,

e naukowcy,

e innowatorzy.
Poniewaz ostatecznym celem analizy danych jest poprawa bezpieczenstwa opieki, dobrze jest
mie¢ wielu interesariuszy zainteresowanych otrzymywaniem i wykorzystywaniem danych.

Kazdy beneficjent bedzie jednak prawdopodobnie wymagat analiz w formie odpowiadajacej
potrzebie wsparcia jego dziatalnosci lub aspiracji.
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4.10. Informacja i nadzor kliniczny

Raporty dotyczace zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczehstwem pacjentéw s3 in-
formacjami klinicznymi. Nalezy wprowadzi¢ rygorystyczna polityke zarzadzania informacjami
(wraz z odpowiednimi szkoleniami), aby wspiera¢ rejestrowanie, przechowywanie i wykorzy-
stywanie danych. Dodatkowe obszary beda obejmowac poufnosc i ochrone danych, anonimo-
wos¢, zarzadzanie dokumentacja, udostepnianie informacji, legalnos¢, publiczne udostepnia-
nie informacji (w tym wnioski o wolnos¢ informacji) i inne kwestie. Ramy prawne i regulacyjne,
w ktorych to dziata, moga sie znacznie rézni¢ w poszczegdlnych krajach.

Kazda duza baza danych dotyczacych zdarzen niepozadanych stoi przed wyzwaniem publicz-
nej odpowiedzialnosci i kontroli skutecznosci dziatan majacych na celu ochrone pacjentéw.
Jesdli wyjda na jaw jakies$ razace nieprawidtowosci, przedstawiciele mediéw i opinii publicznej
moga zapytac:,Czy juz o tym wiedziates?” lub ,Czy przejrzates swoje dane wystarczajgco do-
ktadnie?”. Jesli pacjent lub pacjenci zmarli w okolicznosciach, ktérych mozna byto uniknac,
pytania o to, kto, co i kiedy wiedziat oraz co z tym zrobiono, moga wywrze¢ wielka presje na
lideréw opieki zdrowotnej i ministrow zdrowia. Im wiekszy i bardziej zré6znicowany staje sie
zbiér skumulowanych incydentéw, tym trudniej jest w petni wywigzac sie z tej odpowiedzial-
nosci. Podejmowanie dziatan w zwigzku z zagrozeniami, ktére zostaty uwypuklone w indy-
widualnych raportach zdarzen, a takze w grupach lub trendach na podstawie tych zgtoszen,
musi podlegac wyraznej odpowiedzialnosci lideréw i menadzeréw ochrony zdrowia.

Kazdy krajowy lub zakrojony na duzg skale system raportowania i uczenia sie dotyczacy zda-
rzeh niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw, ktéry obejmuje elektroniczne
uzyskiwanie, przechowywanie i analize danych, bedzie wymagat zaawansowanego ,zaplecza”
informatycznego z wykwalifikowanym personelem do zarzadzania wszystkimi aspektami
danych. Porady na ten temat wykraczaja poza zakres niniejszych wytycznych, ale jest to nie-
zbedny i, krytyczny” zestaw funkgji. Przed zwréceniem sie o potencjalnie kosztowna porade
handlowg, ktéra moze nie by¢ bezstronna, osoby rozwazajace stworzenie nowego systemu
raportowania lub modernizacje istniejagcego systemu w formie papierowej skorzystatyby z nie-
zaleznej porady.

4.11. Angazowanie pacjentow i rodzin

Osoby regularnie czytajace doniesienia o przypadkach szkéd w ochronie zdrowia czesto zwra-
cajg uwage na ich wydzwiek emocjonalny. Dzieje sie tak zwtaszcza wtedy, gdy historie zdarze-
nia opowiada sam pacjent lub, niestety i zbyt czesto, cztonek rodziny, ktéry stracit ukochana
osobe z powodu opieki bez zachowania nalezytego bezpieczenstwa. Gdy poszczegdlne ra-
porty o incydentach sg faczone w kategorie obejmujace setki lub tysigce incydentéw, w jakis
sposob ten przekaz emocjonalny zanika. Odzwierciedla to czesto cytowany epigramat (przy-
pisywany réznym zrédtom i sformutowaniom historycznym):,,Jedna $mier¢ to tragedia; milion
zgondw to statystyka”.
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Zespodt WHO, poprzez swoj program Pacjenci dla Bezpieczeristwa Pacjenta [26, 27] i inne drogi
kontaktu z ofiarami szk6d, ma wiele przyktadéw tego, jak emocje wyzwolone podczas stucha-
nia historii dotyczacej szkody moga przynies¢ korzystne zmiany. Zwykle dzieje sie tak w dwéch
sytuacjach:

e inspirowanie i motywowanie pracownikéw ochrony zdrowia,

e przeksztatcenie organizacji opieki zdrowotnej w zakresie ich przywddztwa, kultury
i priorytetow.

Czesto tylko pacjent, cztonek rodziny lub opiekun maja petny wglad w caty proces opieki to-
warzyszacy wydarzeniu; podkresla to wartos¢ zaangazowania pacjentéw, rodzin i opiekunéw
w badanie i zrozumienie tego, co sie stato i okolicznosci towarzyszacych incydentowi. Najlep-
sze systemy raportowania obejmuja réwniez raporty generowane przez pacjentéw i zachecaja
do tego.

Dobra praktyka na sSwiecie sugeruje, ze poszkodowani pacjenci i ich rodziny powinni by¢
w petni poinformowani o tym, co sie stato, jak to sie stato i co zostanie zrobione, aby zapobiec
kolejnemu podobnemu zdarzeniu. Co wiecej, powinni by¢ w petni zaangazowani (jesli sobie
tego zycza) we wspotprace z organizacjg w celu wprowadzenia zmian. Zaangazowanie pacjen-
téw i rodzin jest juz integralng cecha najlepszych systeméw raportowania.

Spotkania organéw zarzadzajacych, ktére otrzymuja relacje z przypadkéw opieki bez
zachowania bezpieczenstwa w ich organizacjach, moga wykorzysta¢ je jako angazujace i
wzmacniajgce momenty refleksji. Aby byto to wartosciowe, cztonkowie zarzadu musza w petni
i catym sercem zaangazowac sie w te historie oraz zapewnic¢ kontekst i przestrzen, w ktérej
personel i pacjenci moga sie spotkac, aby sie uczyc.
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5. Wytyczne

Niniejsze wytyczne maja na celu przygotowanie kompleksowych porad dla ministerstw zdro-
wia, okreslonych agencji zajmujacych sie bezpieczeAstwem pacjentéw i jakoscig, szpitali i in-
nych placéwek opieki medycznej oraz poszczegdlnych stuzb i zespotéw klinicznych, w jaki
sposob zaprojektowad, obstugiwac i wykorzystywac skuteczny system raportowania zdarzen
zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw i uczenia sie. Dostepne jest rowniez narzedzie do
samooceny, ktére ma na celu ocene brakéw, mocnych i stabych stron systeméw raportowania
zdarzen i uczenia sie.

Zakres, w jakim wszystkie aspekty niniejszych wytycznych maja zastosowanie do systemu ra-
portowania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw i uczenia sie, bedzie zalezat
od jego skali. Wielkos¢ i zakres uzgodnien dotyczacych gromadzenia, analizowania, badania,
przechowywania i wyciggania wnioskdéw z raportéw o zdarzeniach niepozadanych zwiaza-
nych z bezpieczenstwem pacjentéw bedg sie znacznie réznic. Systemy raportowania i uczenia
sie moga naleze¢ do jednego z trzech typéw:

e mata skala — oddziat lub zespét kliniczny, 500 lub mniej incydentéw rocznie;

e Srednia skala - duzy szpital lub zesp6t placéwek ochrony zdrowia, tysigce incydentow
rocznie;

e duza skala - krajowy lub regionalny system opieki zdrowotnej lub bardzo duza grupa
placéwek ochrony zdrowia, 10 000 lub wiecej incydentéw rocznie (w niektérych
przypadkach dziesiatki tysiecy).

Niezaleznie od wielkosci i skali systemu raportowania zdarzen niepozadanych zwigzanych
z bezpieczenstwem pacjentdw i uczenia sie, kazdy z tych obszaréw w niniejszych wytycznych
bedzie odpowiednio uwzgledniony i wazny przy projektowaniu, koordynowaniu i dziataniu
systemu. Szczegdty, ktére maja zastosowanie w kazdym obszarze wytycznych, beda sie réznié
w zaleznosci od skali (mata, srednia, duza).

5.1. Pojecie systemu raportowania i uczenia sie
zwiazanego z bezpieczenstwem pacjenta

5.1.1.  Zrozumienie znaczenia, podstawowych zasad oraz procesu raportowania zdarzen
niepozadanych zwigzanych z bezpieczestwem pacjentéw i uczenia sie.

5.1.2. Ustanowienie ram wspierajgcych, aby nowe i istniejace zagrozenia zidentyfikowane
w raportach o incydentach zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw byty okreslone, zako-
munikowane i uszeregowane pod wzgledem waznosci dla dziatan w ramach szerszego pro-
gramu bezpieczenstwa, a odpowiedzialnos¢ za ich kontrolowanie zostata jasno przydzielona.
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5.2. Tworzenie pozytywnego srodowiska
do raportowania

5.2.1. Nalezy zmobilizowac lideréw klinicznych i zarzadzajacych do odegrania zdecydo-
wanej roli w motywowaniu personelu do raportowania. Pracownicy opieki zdrowotnej od-
Czuwaja ogromna presje czasu, wiec czesto pomijaja zgtaszanie incydentéw, chyba ze liderzy
traktuja to priorytetowo.

5.2.2. Wyeliminowanie strachu przed wing i karg z kultury raportowania. Organizacja
powinna formalnie zobowigza¢ sie do wyeliminowania obwiniania i zachecania do raporto-
wania bez obwiniania; jest to zdecydowanie najczesciej wymieniany czynnik wptywajacy na
powodzenie lub porazke systemoéw zgtaszania incydentéw we wszystkich sektorach, nie tylko
w opiece zdrowotnej.

5.2.3. Stworzenie warunkéw dla pracownikéw opieki zdrowotnej do przygotowania ra-
portéw. Tam, gdzie to mozliwe, elektroniczne metody raportowania sa lepsze niz wypetnianie
papierowych formularzy; raportowanie za pomoca przenosnych urzadzen elektronicznych
jeszcze bardziej to utatwia. Proces raportowania powinien by¢ maksymalnie przyjazny dla
uzytkownika; istotna jest w tym zakresie konstrukcja narzedzia do zbierania informacji.

5.2.4. Zapewnienie personelowi czasu na sporzadzenie raportu. Wigze sie to z fatwoscia
raportowania, ale zalezy réwniez od obcigzenia praca poszczegdlnych pracownikéw. Dzieki
kulturze bezpieczenstwa, ktéra przywigzuje duzg wage do raportowania, wiekszos¢ pracowni-
koéw znajduje czas na zgtaszanie, nawet jesli sg zajeci.

5.2.5. Zapewnienie absolutnej jasnosci co do tego, co nalezy raportowac. Podnoszenie
$wiadomosci i szkolenia pozwalajg zapoznac pracownikéw z tym, jakie informacje sg niezbed-
ne w raporcie i dlaczego sg zbierane.

5.2.6. Przekazywanie personelowi regularnych informacji zwrotnych na temat postepéw
w dochodzeniu w sprawie zgtoszonego przez nich incydentu i dziatan, ktére z niego wynikaja.
Jest to jeden z najtrudniejszych obszaréw do realizacji, poniewaz liczba incydentéw czesto
uniemozliwia zbadanie kazdego z nich. W przypadku jasnej polityki, ktérag wszyscy rozumieja,
pracownicy powinni nadal otrzymywac informacje zwrotne, podziekowania i zachety do dal-
szego raportowania, nawet jesli ich zgtoszenie o zdarzeniu niepozadanym nie zostato wybra-
ne do analizy.

5.2.7. Ustalenie, czy w organizacji lub catym systemie opieki zdrowotnej bezpieczenstwo
konsekwentnie ulega wyraZnej poprawie. Dopoki opieka zdrowotna nie stanie sie bezpiecz-
niejsza, bardzo trudno bedzie utrzymac zaufanie do wartosci sprawozdawczosci wsréd lide-
réw politycznych, opinii publicznej i pracownikéw opieki zdrowotnej (co ma wptyw na dalsze
inwestycje finansowe). Sukcesy te powinny by¢ szeroko nagtasniane i promowane, aby poka-
zac¢ wartosc i cel raportowania zdarzen niepozadanych oraz wzmocni¢ kulture zgfaszania.
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5.3. Identyfikacjairejestracja zdarzen
niepozadanych

5.3.1. Nalezy w petni uswiadomic catemu personelowi opieki zdrowotnej jego odpowie-
dzialnos¢ za identyfikowanie przypadkéw szkéd oraz istniejgcych i potencjalnych zagrozen
dla pacjentéw. Wyzwaniem dla lideréw, a takze zadaniem edukacyjnym i komunikacyjnym jest
zaszczepienie w pracownikach wartosci i przekonania, ze raportowanie to obowigzek zawo-
dowy, ktdry czesto moze uratowac zycie pacjentom i jest korzystny dla personelu, a nie tylko
stanowi wymag informacyjny kierownictwa.

5.3.2. Opublikowanie i przekazanie pracownikom jasnych wytycznych i definicji dotycza-
cych tego, co nalezy zgtosic¢ i jaki mechanizm nalezy zastosowa¢, aby dokona¢ zgtoszenia.

5.3.3. Nalezy ustanowic specjalny dziat raportowania dla pacjentéw i cztonkdéw ich rodzin
w celu zgtaszania zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczerstwem pacjentéw. Istotne
jest, aby zostato to szeroko nagtosnione i aby pacjenci oraz cztonkowie rodzin byli zachecani
do zgtaszania. Wszystkie incydenty w tej kategorii powinny by¢ indywidualnie analizowane
i prowadzi¢ do podejmowania odpowiednich dziatai.

5.3.4. Tam, gdzie jest to mozliwe, nalezy zorganizowac infolinie lub inny kanat pilnej ko-
munikacji, aby umozliwi¢ personelowi zgtaszanie wyjatkowo powaznych incydentéw zwia-
zanych z rzeczywistym i obecnym niebezpieczenstwem wczesnego powtdrzenia powaznej
szkody. Nastepnie mozna podjg¢ natychmiastowe dochodzenie na wysokim szczeblu, aby
zapobiec przeniesieniu zrodta szkdd na innych pacjentéw. Tam, gdzie pozwalaja na to zaso-
by, taki system moze réwniez utatwiaé spetnienie obowigzkowych wymogoéw dotyczacych
zgtaszania (takich jak zdarzenia, ktére nigdy nie powinny sie wydarzy¢ i zdarzenia wartow-
nicze). Jest to obszar rozwojowy, ktéry wymaga obszernej dyskusji przed podjeciem decyzji
o kontynuacji; ustanowienie takiego mechanizmu to powazne przedsiewziecie, ktére wymaga
starannego planowania, odpowiednich zasobdéw i rygorystycznych ustalern dotyczacych za-
rzadzania. Nalezy zaangazowa¢ osoby posiadajace odpowiednie umiejetnosci, zapewniajace
funkcjonowanie systemu przez 24 godziny na dobe; zgtaszajacy powinien mie¢ bezwzgledne
prawo do ochrony swojej tozsamosci, jesli sobie tego zyczy; odpowiedzialnos¢ za zarzadzanie
incydentami powinna by¢ jasna i najlepiej spoczywad na dyrektorze medycznym lub naczel-
nej pielegniarce, lub osobie o odpowiednim statusie w organizacji; incydent powinien zosta¢
zamkniety tylko wtedy, gdy ryzyko zostato opanowane.

5.3.5. Prawo pracownikow, ktorzy zgtaszaja zdarzenie niepozadane, do ochrony przed
dziataniami przeciwko nim (z pominieciem wyjatkowych okolicznosci umysinego niewtasci-
wego postepowania lub lekkomysinego zachowania) powinno by¢ zapisane w politykach i,
jesli to konieczne, w ustawodawstwie. Kluczem jest zrozumienie przez pracownikéw, ze infor-
macje zawarte w zgtoszeniu incydentu lub zebrane w ramach pézniejszego dochodzenia nie
zostang uzyte przeciwko nim do wymierzenia kary.
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5.4. Wybor informacji do zglaszania

5.4.1. Jezeli system zgtaszania jest juz ustanowiony, nalezy dokonac przegladu zawartosci
obecnie przechwytywanych danych, aby sie upewni¢, ze uwzgledniono dziesie¢ elementéw
zaawansowanego modelu minimalnych informacji zgtaszanych do systeméw raportowania
i uczenia sie zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta (MIM PS) i ze realne jest ich zmapo-
wanie. Umozliwi to miedzynarodowe poréwnania i analizy poréwnawcze oraz wymiane do-
Swiadczen.

5.4.2. Tam, gdzie planowany jest nowy system raportowania, dobrym punktem wyjscia
jest podstawowa (o$mioelementowa) wersja MIM PS.

5.4.3. Wszystkie raporty o zdarzeniach niepozadanych powinny zawiera¢ informacje
zgromadzone w sposéb ustrukturyzowany oraz opis narracyjny w postaci dowolnego tekstu.

5.4.4. C(Czes¢ narzedzia do gromadzenia i raportowania danych (formularz papierowy lub
zapis elektroniczny), ktéra dotyczy zwiagzku przyczynowego, jest najtrudniejsza do zaprojekto-
wania i nalezy na to zwrécic¢ szczeg6lng uwage.

5.5. Wykorzystanie raportow o zdarzeniach
niepozadanych

5.5.1. Informacje zawarte w raportach o incydentach powinny by¢ wykorzystywane do
wielu réznych celéw. Wykorzystujac informacje i zdobywajac doswiadczenie w zakresie ich
mocnych stron i ograniczen, zwieksza sie zakres poprawy jakosci i uzytecznosci danych.

5.6. Przeglad i analiza poszczegoéinych incydentow

5.6.1. Kilku pracownikéw pracujacych bezposrednio z pacjentami w kazdym obszarze
ustug powinno przejs¢ szkolenie w zakresie przegladu zdarzen niepozadanych i technik do-
gtebnej analizy (przy jednoczesnym zrozumieniu mocnych stron i ograniczeh metod, takich
jak analiza przyczyn zrédtowych). Szkolenie powinno dostarczy¢ kompetencji w zakresie prze-
gladu, analizy i projektowania reakcji na incydenty; nalezy potozy¢ nacisk na ciggte ¢wiczenie
umiejetnosci, a nie tylko na uzyskanie certyfikatu zdobycia kompetenc;ji.

5.6.2. Pemne przeglady zdarzer niepozadanych powinny by¢ przeprowadzane lokalnie,
bezposrednio angazujac osoby zaangazowane w opieke, ktéra doprowadzita do incydentu;
w pracach powinien tez uczestniczy¢ personel posiadajacy wiedze merytoryczng na temat
obszaru ustugi lub procedury (ale niezalezny od incydentu) oraz osoby posiadajace wiedze
specjalistyczna w zakresie czynnika ludzkiego.
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5.6.3. Lokalny przeglad zdarzen niepozadanych powinien mie¢ na celu wykrycie stabych
punktéw systemu, ktére doprowadzity do incydentu i stworzenie wgladu w mozliwosci szer-
szego wzmocnienia systemowego w catej organizacji i jej ustugach.

5.6.4. Nalezy opracowac jasno okreslona polityke, zgodnie z ktéra zdarzenia niepozadane
powinny by¢ zgtaszane do dowolnego krajowego systemu zgfaszania, jesli taki istnieje.

5.6.5. Jezeli liczba zgtoszen o zdarzeniach niepozadanych uniemozliwia przejrzenie ich
wszystkich, powinna istniec jasna polityka okreslajaca kategorie, ktore nalezy przegladac i ba-
dad. Przeglad powinien obejmowaé mniej powazne incydenty (w tym zdarzenia potencjalnie
wypadkowe), jak rowniez zgtoszenia powaznych incydentow.

5.6.6. Pacjentom i rodzinom nalezy zapewnic wsparcie i opieke po zdarzeniu.

5.6.7. Personel zaangazowany w powazne incydenty powinien otrzymac porade i wspar-
cie w nastepstwie wydarzen, ktére doprowadzity do szkody.

5.7. Systemowa analiza zebranych danych
o zdarzeniach niepozadanych

5.7.1.  Analizujac zebrane dane dotyczace zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpie-
czenstwem pacjentéw, nalezy zawsze dazy¢ do zrozumienia, w jaki sposéb system naraza pa-
cjentéw na ryzyko szkody.

5.7-2 Nalezy dokonywac przegladu analiz na duzg skale, aby regularnie generowac wglad
w trendy i wzorce szerszych wptywow na bezpieczenstwo pacjentéw lub rodzaj zdarzenia nie-
pozadanego. Nalezy mie¢ Swiadomos¢, ze réznice w liczbie zgtoszen w czasie i pomiedzy loka-
lizacjami moga po prostu odzwierciedlaé r6zne poziomy zgtaszania, a nie rzeczywiste réznice
w ich wystepowaniu.

5.7-3. Nalezy prowadzi¢ analizy identyfikujgce gtéwne Zrodta ryzyka, inicjujgc ocene pro-
blemu i umozliwiajgc gtéwny przeglad i opracowanie pdzniej strategii ograniczania ryzyka
i szkéd. Dziatania beda prawdopodobnie wieloptaszczyznowe i wymagajg zaangazowania
szerokiego spektrum interesariuszy w celu skoordynowania skutecznej reakcji. Zajecie sie sta-
bymi punktami systemu na taka skale zasadniczo zmniejszy ryzyko, ale go nie wyeliminuje.

5.7-4. Nalezy wykorzystywac analizy do zbadania widocznych odchylen od najlepszych
praktyk w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw. Nastepnie mozna zidentyfikowa¢ braki i wdro-
zy¢ dziatania naprawcze w celu wzmocnienia obrony.
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5.7-5. Nalezy ustanowi¢ procedury przegladu zbiorczych zgtoszern zdarzenn niepoza-
danych zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw w celu zidentyfikowania nowych zrédet
szkod, zwtaszcza tych, ktére majg powazny wptyw na pacjentéw.

5.7.6. Nalezy przeprowadza¢ regularne przeglady tematyczne, korzystajac z raportow
o zdarzeniach niepozadanych i innych zrédet danych. Takie podejscie (w obszarach takich jak
leczenie przeciwzakrzepowe, btedy w dawkowaniu insuliny i przedawkowanie promieniowa-
nia) moze pozwoli¢ na rozpoznanie zrédet ryzyka i podjecie dziatah zapobiegawczych.

5.8. Uczenie sig, okreslanie dziatan i zarzadzanie
zmiang

5.8.1. Personel powinien rozumie¢, ze opracowanie rozwigzania zmniejszajgcego ryzyko
lub prawdopodobienstwo ponownego wystgpienia zdarzenia niepozadanego jest ztozonym
zadaniem wymagajacym szeroko zakrojonych dyskusji i porad ekspertéw. Wiele lokalnych
reakcji na incydenty zwigzane z bezpieczenstwem pacjentéw jest ostabionych przez presje
czasu, brakuje niezaleznej ekspertyzy i porady oraz okreslone terminy wypetniania i przesy-
tania formularzy. Nieprecyzyjne sformutowania dziatan, takie jak intensywniejsze szkolenia,
poprawa komunikacji i opracowanie nowych wytycznych, rzadko sg skuteczne same w sobie;
stosowanie uznanych metod naukowych dotyczacych doskonalenia i ocena rozwigzah moze
by¢ waznym sposobem zaangazowania catego personelu w poszukiwanie najlepszych sposo-
béw na zwiekszenie bezpieczenstwa opieki.

5.8.2. Dziatania powinny opierac sie na zasadzie, ze interwencje techniczne i ich realizacja
to dwa odrebne, cho¢ wzajemnie powigzane procesy. Interwencje techniczne to konkretne,
oparte na dowodach procedury lub technologie, ktére sa w stanie doprowadzi¢ do popra-
wy, ale ich pomyslne wdrozenie prawie zawsze wymaga zaangazowanych lokalnych lideréw,
w petni zaangazowanych zespotéw klinicznych, usuniecia barier kulturowych i postrzegania
organizacji jako systemu spotecznego.

5.8.3. Alerty, ostrzezenia i porady dotyczace bezpieczenstwa pacjenta powinny by¢ od-
powiednio zaprojektowane i pilotowane, a ich komunikacja — dobrze ukierunkowana. Istnieje
wiele powoddéw niedziatania ogélnosystemowych powiadomien o interwencjach majacych
na celu poprawe bezpieczenstwa.

e Ich przeczytanie lub przyswojenie moze zaja¢ odbiorcy zbyt duzo czasu.

e Moga nie dotrze¢ do miejsc i 0séb, w ktérych powinny zostac przyjete.

e Ich tre$¢ moze nie by¢ dobrze przemyslana.

e Wymagane dziatanie moze by¢ ztozone lub trudne do wdrozenia.
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e Dziatanie, cho¢ teoretycznie wtasciwe, moze nie by¢ dostosowane do lokalnych
warunkéw.

e Zbyt duza liczba krajowych komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa pacjentow
moze spowodowag, ze lokalni odbiorcy sg przecigzeni i zaczynaja je ignorowac.

5.8.4. Niektére specjalnosci kliniczne moga tworzy¢ wiasne systemy raportowania zda-
rzeh zwigzanych z bezpieczehstwem i uczeniem sie. Niewielka liczba specjalnosci klinicznych
jest w stanie znaczaco poprawi¢ bezpieczeristwo poprzez ustanowienie specjalnych syste-
mow. Dziata to najlepiej, gdy specjalnos¢ mocno wykorzystuje standardowe procedury oraz
sprzet i technologie i jest mniej zalezna od szerszych dziatar organizacji. Dobrym przyktadem
specjalnosci, ktéra systematycznie zmniejsza ryzyko, uczac sie na zdarzeniach niepozadanych
jest anestezjologia. Takie systemy raportowania prowadzg do silniejszego poczucia odpo-
wiedzialnosci, wyzszego poziomu raportowania, przygotowywania bardziej szczeg6towych
raportow i zwiekszenia zaufania niz systemy raportowania zarzadzane przez kierownictwo.
Ponadto niektére systemy nadzoru (takie jak nadzér nad bezpieczerstwem farmakoterapii
i nadzér nad bezpieczenstwem krwi) sg ustalonymi metodami przyjmowania, analizowania
i wyciggania wnioskow ze zdarzen niepozadanych. Ustanowienie zbyt wielu niezaleznych sys-
temoéw zgtaszania incydentow klinicznych i uczenia sie czesto jednak prowadzi do fragmenta-
¢ji i moze nie by¢ pomocne w dtuzszej perspektywie.

5.8.5. Mozliwe do zidentyfikowania dane dotyczace incydentdéw zwigzanych z bezpie-
czenstwem pacjentéw powinny by¢ chronione przed ujawnieniem sgdom i osobom szuka-
jacym okazji do wszczecia postepowania sgdowego. Jest to objete ustawodawstwem w nie-
ktérych jurysdykcjach na swiecie i ma zasadnicze znaczenie dla promowania otwartej kultury
uczenia sie, a nie takiej, w ktorej pracownicy odczuwaja strach.

5.9. Otwartosciniezaleznos$¢ analizy danych

5.9.1. Agendja lub organizacja odpowiedzialna za gromadzenie, kompletowanie i anali-
zowanie zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczehstwem pacjentéw powinna iden-
tyfikowa¢ wszystkie osoby i organizacje zainteresowane danymi, przyznajac pierwszenstwo
tym, ktére odgrywaja role (lub potencjalna role) w poprawie bezpieczenstwa. Z zastrzezeniem
ograniczen zasobow i zgodnosci z zabezpieczeniami w zakresie zarzadzania informacjami,
dane powinny by¢ dostarczane w formacie najlepiej odpowiadajacym ich potrzebom.

5.9.2. W idealnym przypadku taka agencja lub organizacja powinna by¢ oddzielnym pod-
miotem niezaleznym od rzadu i systemu opieki zdrowotnej, bez wymogu uzyskiwania od niej
zatwierdzenia tresci i termindéw raportéw. Powinna dziata¢ w interesie pacjenta i interesie pu-
blicznym, bez strachu i faworyzowania oraz bez wrazenia, ze ma jakikolwiek konflikt intereséw.

5.9.3. Publiczne udostepnianie informacji powinno by¢ priorytetem, ale w formie, ktéra
jest prosta, otwarta i uczciwa, zapewnia autentyczny wglad oraz jest odpowiednio osadzona
w kontekscie i wyjasniona.
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5.10. Informacjai nadzoér kliniczny

5.10.1. Przed przestaniem do miejsca gromadzenia danych (na przyktad bazy danych) sys-
temu raportowania wszystkie zgtoszenia dotyczace zdarzen niepozadanych zwigzanych z bez-
pieczenstwem pacjentéw powinny zosta¢ zanonimizowane, aby nie mozna byto zidentyfiko-
wac zadnego pacjenta, cztonka personelu ani innej osoby. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié
na elementy swobodnego tekstu sprawozdania. Ten punkt moze wymagac innej interpretacji
w krajach lub systemach opieki zdrowotnej, w ktérych polityka rzadu, przy wsparciu spote-
czenstwa obywatelskiego, zaktada umieszczanie numeru dokumentacji medycznej pacjenta
w zgtoszeniu incydentu. Ponadto moga istnie¢ przepisy dotyczace danych osobowych lub
prywatnosci, ktére rowniez miatyby wptyw na zakres, w jakim informacje moga by¢ udostep-
niane lub nie.

5.10.2. W sytuacji, kiedy dane dotyczace zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczen-
stwem pacjentéw sg przekazywane stronie trzeciej, takiej jak grupa badawcza, przekazanie
danych powinno sie odbywac na podstawie formalnej, pisemnej umowy o udostepnianiu da-
nych, ktéra okresdla zarzadzanie informacjami i wymagane zabezpieczenia prawne.

5.10.3. Nalezy ustanowi¢ kompleksowa polityke zarzadzania informacjami. Nalezy prze-
szkoli¢ personel w zakresie jej stosowania oraz ustanowi¢ mechanizm monitorowania jego
skutecznosci.

5.10.4. Nalezy ustanowi¢ skuteczny mechanizm nadzoru w celu identyfikacji na wczesnym
etapie zdarzen niepozadanych lub grup incydentéw, ktére sygnalizujg rzeczywiste i aktualne
zagrozenie dla pacjentéw (mechanizm ,czerwonej flagi”).

5.11. Angazowanie pacjentow i rodzin

5.11.1.  Wszystkie organizacje zdrowotne powinny mie¢,obowiazek szczerosci” wobec kaz-
dej osoby odnoszacej szkody. Wszyscy pacjenci, ktérych opieka wigzata sie z incydentem za-
grazajacym bezpieczenstwu, powinni otrzymac: a) petne wyjasnienie tego, co zawiodto; b) wy-
jasnienie, dlaczego tak sie stato; c) petne przeprosiny; d) opis dziatan podejmowanych w celu
zapobiezenia ponownemu wystagpieniu (oraz zaproszenie do udziatu w procesie wdrazania);
e) zapewnienie wsparcia praktycznego i psychologicznego, w tym godziwego wynagrodzenia;
oraz f) dostep do dalszego leczenia pierwotnego stanu i skutkdw szkody. Jesli incydent zakon-
czyt sie zgonem lub dotyczyt dziecka, proces ujawnienia i inne kroki powinny by¢ przeprowa-
dzone z odpowiednimi cztonkami rodziny.

5.11.2. Historie pacjentéw i rodzin, ktére doznaty mozliwej do unikniecia szkody (najlepiej
opowiadane przez nich samych) powinny, za ich formalna zgoda, stanowi¢ regularng czes¢
dyskusji organéw zarzadzajacych organizacjami zdrowotnymi i zespotéw klinicznych.
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5.11.3. Pacjentéw i rodziny, ktére doznaty mozliwej do unikniecia szkody, nalezy zachecac
do dzielenia sie swoimi do$wiadczeniami i historiami, co jest kluczowym elementem progra-
moéw edukacyjnych pracownikéw ochrony zdrowia.

5.11.4. Pacjenci i rodziny, ktére doznaty mozliwych do unikniecia szkdd, powinni zostac
wiaczeni jako doradcy we wszystkie struktury zarzadzania i projektowania ustug w organiza-
cjach zdrowotnych.
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6. Samoocena na podstawie wytycznych

Ta sekcja ma na celu umozliwienie organizacjom opieki zdrowotnej, systemom opieki zdro-
wotnej, oddziatom klinicznym i zespotom klinicznym przeprowadzenie szerokiej oceny ich
systemdw raportowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczeristwem pacjentéw
i uczenia sie, na podstawie wytycznych WHO. Jest pomyslana jako narzedzie do eksploracji
i dyskusji w celu identyfikacji luk w systemach, wzmocnienia i dalszego rozwoju, a nie jako
formalny proces audytu dazacy do uzyskania wyniku. Powinna by¢ réwniez wartosciowa dla
tych, ktérzy obecnie nie maja systemu raportowania i uczenia sie, a chcag go stworzyé. W obu
przypadkach wymagane sa wnikliwe narady i obszerna dyskusja, aby system dziatat zgodnie
z zadowalajacym standardem.

Samoocena ma na celu umozliwienie kazdemu, kto jest odpowiedzialny za identyfikowanie
zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczeristwem pacjentéw, gromadzenie informacji
na ich temat i dazenie do zmniejszenia przysztego ryzyka dla pacjentéw, do zastanowienia sie
nad tym, czym dysponuja obecnie i co chcieliby dalej rozwijac.
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Tabela 2. System raportowania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem

pacjenta - samoocena

Przeanalizuj swdéj obecny lub planowany system zgtaszania zdarzeh niepozadanych zwigzanych
z bezpieczenstwem pacjentéw, aby oceni¢ jego mocne strony wzgledem kluczowych wytycznych

Obszar Szczegoly Zdecydo-
wanie nie

zgadzam sie

Srodowisko
raporto-
wania

Pracownicy ochrony zdrowia
moga tatwo sporzadzi¢ raport

Personel ma czas na sporzadze-
nie raportu

Personel ma catkowitg jasnos¢ co
do tego, co nalezy zgtosi¢

Pracownicy otrzymuja sperso-
nalizowang informacje zwrotna
na temat postepow i dziatan
wynikajacych z ich raportu

Wiekszos$¢ pracownikéw jest
zmotywowana do skfadania
raportéw

Kierownictwo organizacji opieki
zdrowotnej zapewnito i zobo-
wigzato sie do przestrzegania
zasad, ktére ustanawiaja kulture
bezpieczenstwa i sprawia, ze ich
zaangazowanie jest widoczne

Nie
zgadzam
sie

Ani sie
zgadzam,
ani sie nie
zgadzam

Zga-
dzam
sie

Zdecydo-
wanie
zgadzam
sie

Zasady
i tresc ra-
portowania

44

Istniejg jasne kryteria i defini-
cje tego, co stanowi incydent
zwiazany z bezpieczenstwem
pacjenta

Istnieja jasne zasady dotyczace
tego, jakie rodzaje incydentow
nalezy zgtaszac

Personel jest szkolony w zakresie
sprawozdawczosci

Personel jest szkolony w zakresie
wypetniania formularza zgto-
szenia incydentu pod katem
tego, jakie informacje powinien
zawierac
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Obszar

Zasady
i tres¢ ra-
portowania

Szczegoty

Jest jasne, czy zgfaszanie jest
dobrowolne, czy obowigzkowe
(lub w jakich okolicznosciach
obowiagzujg obie drogi)

Tres$¢ raportéw o incydentach
obejmuje co najmniej elementy
MIM PS

Raporty o incydentach zawie-
raja informacji pozyskiwane

w sposob ustrukturyzowany

i komentarz narracyjny w postaci
swobodnego opisu

Istnieje mozliwos¢ powrotu do
osoby zgtaszajacej w celu uzyska-
nia dalszych informacji

Jasne jest, jakie rodzaje incyden-
tow nalezy analizowac lokalnie
(np. w szpitalu), a jakie na pozio-
mie krajowym

Dostepna jest infolinia (z odpo-
wiednim i wykwalifikowanym
personelem oraz rygorystycz-
nymi ustaleniami dotyczacymi
zarzadzania), przez ktora per-
sonel moze zgtasza¢ powazne
incydenty wymagajace eskalacji,
natychmiastowego dochodzenia
i podjecia dziatan w celu ochrony
innych pacjentéw

W ramach systemu zgtaszania
istnieje mozliwo$¢ dokonywania
zgtoszen przez pacjentéw i czton-
kéw ich rodzin

Zdecydo-
wanie nie
zgadzam sie

Nie
zgadzam
sie

Ani sie
zgadzam,
ani sie nie
zgadzam

Zga-
dzam
sie

NN
NN
‘\\
\
\\

Zdecydo-
wanie
zgadzam
sie

Analiza
i badanie

Dane sa gromadzone we wskaza-
nym systemie klasyfikacji

Zebrane dane regularnie prowa-
dza do systemowych wnioskéw
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Obszar

Analiza
i badanie

46

Szczegoty

Personelowi przekazuje sie
Informacje zwrotne w celu
potwierdzenia ich zgtoszenia

i wyjasnienia wszelkich koniecz-
nych dodatkowych informacji
szczego6towych

zgadzam sie

Ani sie
zgadzam,
ani sie nie
zgadzam

Zdecydo-

wanie
zgadzam
sie

Personel ma dostep do analiz

i wykwalifikowanego personelu
analitycznego w celu przetwarza-
nia surowych danych

Raporty ze zgromadzonymi da-
nymi sg regularnie upubliczniane
wraz z odpowiednim komenta-
rzem interpretacyjnym

Raporty ze zgromadzonych
danych sg udostepniane agen-
cjom lub organizacjom zaanga-
zowanym lub odpowiedzialnym
za zapewnienie lub poprawe
bezpieczenstwa, dostosowane
do potrzeb tych agencji lub
organizacji

Znaczna cze$¢ incydentdw jest
dalej badana na szczeblu lokal-
nym

Niektore incydenty (lub grupy
incydentéw) sa dalej przekazy-
wane na poziom krajowy

Dalsze dochodzenie w sprawie
incydentoéw nie ogranicza sie
tylko do tych, w ktérych do-

szto do zgonu lub powaznego
uszczerbku na zdrowiu (badane
sg réwniez niektére incydenty

o niskiej szkodliwosci, bez szkody
i grozace wypadkiem)

Dalsze badanie incydentéw obej-
muje ustrukturyzowane podej-
Scie (takie jak analiza pierwotnej
przyczyny)
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Obszar

Analiza
i badanie

Szczegoty

Dalsze badanie incydentéw pra-
wie zawsze wigze sie z udziatem
odpowiednich ekspertow

Dalsze badania obejmuja caty
odpowiedni personel, pacjentéw
i rodziny i regularnie korzysta

z wiedzy specjalistycznej w za-
kresie czynnika ludzkiego

Zdecydo-
wanie nie
zgadzam sie

Nie Ani sie
zgadzam,

zgadzam A
- ani sie nie
zgadzam

Zga-
dzam
sie

NN
NN
‘\\
\
\\

Zdecydo-
wanie
zgadzam
sie

Szczegdtowe i bardziej wiarygod-
ne dane, ktére sg gromadzone

w ramach dochodzenia, oraz wy-
nikajaca z nich gtebsza analiza sg
wiaczane i zapisywane z powro-
tem w systemie raportowania

Zarzadzanie

System zgtaszania incydentow
jest zarzadzany i utrzymywany
przez niezalezng agencje lub
organizacje

Zgtoszenia incydentow sa zano-
nimizowane, aby zaden pacjent,
cztonek personelu ani inna osoba
nie mogta zostac zidentyfikowa-
na na podstawie raportu

Zarzadzanie systemem zgtasza-
nia - z odpowiednimi zabez-
pieczeniami poufnosci — bytoby
w stanie identyfikowac sytuacje,
w ktérych istniato bezposrednie
zagrozenie dla pacjentow

Sprawuje sie odpowiedni nadzér
majacy na celu identyfikacje

i rozwigzywanie problemoéw
dotyczacych dowolnego aspektu
systemu zgtaszania incydentéw

Istnieje odpowiednia infrastruk-
tura techniczna i informatyczna
do utrzymania wysokiego stan-
dardu we wszystkich aspektach
systemu zgtaszania incydentéow
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Obszar

Dziatanie
i nauka

Szczegoty

Stworzono formalne ramy w celu
okreslenia, komunikowania

i ustalania priorytetéw dziatan

w odniesieniu do ryzyka ziden-
tyfikowanego na podstawie
zgtaszanych danych i ich analizy

Zapewniono odpowiednie do-
radztwo i wsparcie dla personelu,
ktéry byt zaangazowany w po-
wazne incydenty (,drugie ofiary”)

zgadzam sie

Ani sie
zgadzam,
ani sie nie
zgadzam

Zga-
dzam
sie

Zdecydo-

wanie
zgadzam
sie

Zaanga-
zowanie
pacjenta
i rodziny

Zdarzenia niepozadane sg za-
wsze ujawniane osobom odno-
szacym szkode i ich rodzinom

Raporty dotyczace szkody
doswiadczonej przez pacjen-
toéw i ich rodziny sa regularnie
omawiane na szczeblu organéw
zarzadzajacych

Pacjenci i rodziny, ktére doznaty
szkody, otrzymujg state wsparcie
psychologiczne i inne, bezptatne,
jesli sobie tego zycza

Ofiarom szkody zapewnia sie do-
datkowe leczenie i opieke zgod-
nie z wymaganiami, bezptatnie

i przez nowy zespot kliniczny,
jesli taka jest ich preferencja

Pacjenci i rodziny, ktére dozna-
ty szkody, s zaangazowane

w projektowanie dziatat zmniej-
szajacych prawdopodobieristwo
nawrotu (jesli sobie tego zycza)

Pacjenci i rodziny, ktére doznaty
szkody, odgrywaja wazna role

w ksztatceniu i szkoleniu studen-
tow i personelu medycznego
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