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Nazwa dokumentu Numer dokumentu Typ dokumentu

Zdarzenia niebezpieczne, ktore nigdy nie PL_00-08 Polityka

powinny wystapi¢ (Never events).

Sporzadzil/zweryfik owat Data wydania Data wejsciaw Zycie
J Cowperthwaite, P.Das, M.Serwanska — Swiqtek, 02.07.2021 02.07.2021
Wiasciciel dokumentu Wiasnog Wersja dokumentu
Dyrektor ds. Klinicznych DaVita Polska 002

Zatwier dzil o Zatwierdzenie uzyskare od Data zatwierdzenia
Dyrektor Medyczny SZy mon sDzlg:mtilr): élrgzg;?oby Sz.Brzdsko 02.07.2021

Date: 2021.07.02

Brzosko is0:26 0200
Zalozenia polityki:
Zdarzenia, ktére nigdy nie powinny wystapié, to zdarzenia niepozadane, ktorym mozna bylo
calkowicie zapobiec poprzez wdrozenie irealizacj¢ zalecen odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa,
zapewniajacych wlasciwe zabezpieczenia systemowe. Zalecenia oraz srodki do dziatan
zabezpieczajacych powinny by¢ wdrozone i dostgpne w organizacji.
Zdarzenia, ktore nigdy nie powinny wystapi¢ sg do uniknigcia, jesli w osrodkach sg wdrozone
zalecenia odnoszace si¢ do bezpieczenstwa oraz realizowane odpowiednie dziatania
zapobiegawcze.
Raportowanie zdarzen niebezpiecznych, analiza przyczyn zrodlowych, identyfikacja obszardow do
korekty oraz planowanie dalszych dziatan to kluczowe procesy zwigkszajace bezpieczenstwo w
naszych osrodkach. Nauka i wycigganie wnioskow ze zdarzen, ktdre nigdy nie powinny wystapic,
maja znaczenie dla zapobiegania szkodom w przysztosci, oraz dla utrwalenia kultury otwartosci 1
uczciwosci.
Cele polityKki:
A. Zapewnienie pacjentom bezpiecznej, petnej empatii i wysokiej jakosci opieki medyczne;.
B. Budowanie kultury nieustannego doskonalenia si¢ oraz optymalizacji dziatan zapewniajacych
pacjentom najwyzszy stopien bezpieczenstwa.
C. Zapewnienie doktadnego i terminowego zglaszania zdarzen niebezpiecznych w systemie
raportowania.
D. Planowanie i prowadzenie dalszego postepowania w przypadku zaistnienia zdarzenia, ktore
nigdy nie powinno wystapic.
E. Przekazanie calemu personelowi zasad dotyczacych odpowiedzialno$ci wobec zdarzen, ktore

nigdy nie powinny wystgpic.
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Wsparcie dla konstruktywnych wypowiedzi oraz oceny sytuacji, dla personelu, pacjentow
rodzin i opiekunow.

G. Przestrzeganie wszystkich przepisow lokalnych, regionalnych oraz krajowych.

H. Stworzenie kultury sprawiedliwego, nieodwetowego postgpowania, wspierajacego
bezpieczenstwo pacjenta.

Polityka:

1. Wszyscy cztonkowie zespotu powinni wiedzie¢ co robi¢, aby zapobiega¢ zdarzeniom, ktore
nigdy nie powinny wystapi¢ oraz jak reagowac, jesli wystapia, jak je raportowac.
Definicja zdarzen, ktore nigdy nie powinny wystapic:

2. Satozdarzenia niebezpieczne spelniajace wszystkie ponizsze kryteria:

a. dotycza bezpieczenstwa pacjenta i mozna im catkowicie zapobiec, o ile zalecenia,
zazwyczaj opracowywane na poziomie krajowym lub mi¢dzynarodowym, zapewniaja
silne systemowe zabezpieczenia.

b. moga potencjalnie doprowadzi¢ do krytycznego uszkodzenia ciata lub $mierci pacjenta;
warunkiem takiej klasyfikacji zdarzen niebezpiecznych jest realna mozliwos¢
zapobiezenia krytycznym uszkodzeniom ciata lub §mierci.

c. istnieja dowody, ze zdarzenie takie wystagpito w przesztosci (np. dzigki krajowemu lub
mig¢dzynarodowemu systemowi zglaszania) oraz ze ryzyko ponownego zdarzenia nadal
istnieje.

d. powinny by¢ tatwe do zdefiniowania i rozpoznania; ten wymog pozwoli ograniczy¢ do
minimum spory wokot klasyfikacji i skoncentrowac si¢ na wycigganiu wnioskow, nauce
na przyszto$¢ oraz poprawie bezpieczenstwa.

3. Zdarzenia niebezpieczne spelniajace powyzsze kryteria sg umieszczone na koncu tej polityki.

4. Miedzynarodowy Zespot ds. Bezpieczenstwa Pacjenta jest odpowiedzialny za regulame
przegladanie tej polityki oraz typow zdarzen niebezpiecznych, kwalifikowanych jako
zdarzenia, ktore nigdy nie powinny wystapic.

5. Migdzynarodowy Zespot ds. Bezpieczenstwa Pacjentamoze pehic role doradcza, pomagajac
zdecydowac, czy dany typ zdarzenia kwalifikuje si¢ jako zdarzenia, ktore nigdy nie powinno

wystapic.
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Wspolna nauka i wycigganie wnioskow ze zdarzen niepozadanych:

6.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Raportowanie zdarzen niebezpiecznych w duchukultury otwarto$ciiuczciwosci jest podstawa
do nauki, doskonalenia i wyciggania wnioskow na przysztos¢.

Jesli wystapi zdarzenie niebezpieczne, od calego personelu oczekuje si¢ uczciwosci oraz
odpowiedzialno$ci.

Kierownictwo organizacji oraz odpowiednie zespoty powinny doktadnie analizowa¢ kazde
zdarzenie, aby zwigksza¢ bezpieczenstwo pacjentow.

Jezeli dojdzie do zdarzenia, ktore nigdy nie powinno wystapi¢, niezaleznie od jego skutkow,
nalezy zidentyfikowac i przeanalizowa¢ wszystkie punkty w obszarze opieki nad pacjentem,
postugujac si¢ metodg systemowa (analiza przyczyn zrodtowych), aby zrozumiec, jak doszlo
do zdarzenia.

To umozliwi podjecie skutecznych dziatan, w celu uniknigcia zdarzen niebezpiecznych w
przysztosci.

Powtarzajacy si¢ rodzaj zdarzenia, ktore nigdy nie powinno wystapi¢, stanowi objaw
niezidentyfikowanego lub utrzymujacego si¢ problemu systemowego, lub tez niestosowania
si¢ do zalecen.

Zespo6t kierowniczy powinien koncentrowac si¢ na wprowadzaniu rozwigzan systemowych,
ktoére powinny zapobiegac tego typu zdarzeniom.

W przypadku wystapienia takiego zdarzenia, zespdt kierowniczy powinien poswigci¢ uwage
doktadnej analizie, zapewni¢ wsparcie, inwestycje oraz istotne dziatania naprawcze.
Dziatania naprawcze powinny prowadzi¢ do wymiernej redukcji ryzyka ponownego
wystapienia takiego zdarzenia.

Zesp6t prowadzacy analize zdarzenia musi w odpowiednim stopniu zaangazowaé w ten
proces pacjentéw, rodziny, opiekunow.

Wystapienie zdarzenia, ktére nie powinno nigdy wystapi¢ oraz dalsze dziatania, powinny by¢
analizowane w ramach spotkan poswigconych przegladowi bezpieczenistwa, zar6wno na
poziomie osrodka jak i krajowym.

Miegdzynarodowy zesp6t ds. bezpieczenstwa pacjentow wraz z krajowym zespolem
kierowniczym ds. klinicznych bedzie analizowaé czgsto$¢ zdarzen, ktéore nie powinny

zaistnie¢, w ramach miesi¢cznych rozmoéw telefonicznych.
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Raportowanie:

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Zdarzenia niebezpieczne ktore nie powinny wystapi¢ musza by¢ raportowane do lokalnych
organizacjiregulacyjnych zgodnie z wymogami krajowych przepisow prawa.

Zdarzenia, ktore nigdy nie powinny wystapi¢ musza by¢ zglaszane zgodnie z procesem
raportowania zdarzen niebezpiecznych oraz eskalacja zdarzen niepozadanych.

Zdarzenia, ktore nigdy nie powinny wystapi¢ nie zawsze sg klasyfikowane jako zdarzenia
krytyczne, co zalezy od przypisanego poziomu szkody, jak w ponizszej li§cie oraz w polityce
dotyczacej raportowania zdarzen niepozadanych (00_06).

Zdarzenia, ktoére nie powinny wystapi¢, w kategorii krytyczne lub powazne, powinny by¢
eskalowane zgodnie z polityka dotyczaca procesu eskalacji zdarzen niebezpiecznych (00_09).
Jakiekolwiek zdarzenie, niezaleznie od przypisanej wyjsciowokategorii, je§liuznane zostanie
za powodujace znaczne szkody, powinno by¢ eskalowane.

Krytyczne zdarzenia, ktore nie powinny wystapi¢, powinny by¢ poddane analizie, zgodnie z
polityka dotyczacg procesu raportowania i analizy zdarzen krytycznych (01 _17).

W momencie otrzymania zgloszenia zdarzenia niebezpiecznego eskalowanego do poziomu
mi¢dzynarodowego, nalezy ocenié, czy sprawa wymaga analizy 1 dziatan opisanych w
polityce dotyczacej zdarzen krytycznych wymagajacych dochodzenia migdzynarodowego,
CORII — critical occurrences requiring international investigation (00_10).

Jezeli zdarzenie, ktore nie powinno wystapic zostaje ujawnione przez jedng organizacje, ale
odpowiedzialnos$¢ za to zdarzenie spoczywana innej organizacji, organizacja, ktora ujawnita
zdarzenie powinna poinformowac organizacj¢ ponoszaca odpowiedzialno$¢ i nie ma
obowiazku samodzielnie zglasza¢ zdarzenia.

W niektérych okolicznosciach prawidtowa klasyfikacja zdarzenia do grupy, ktore nie
powinno wystgpi¢, moze nastgpi¢ dopiero w toku prowadzenia analizy. Wowczas nalezy
zaraportowac to zdarzenie, gdy tylko zostanie prawidlowo zidentyfikowane.

Niezgloszenie zdarzenia, ktore nie powinno wystapi¢ - jest niedopuszczalne i moze
sygnalizowac niedociggnigcia w zakresie kultury oraz bezpieczenstwa organizacji.
Przypadek niezgtoszenia takiego zdarzenia musi zosta¢ doktadnie zbadany przez odpowiednie
zespoty kierownicze organizacji, ze wsparciem mi¢dzynarodowego zespolu ds.
bezpieczenstwa pacjentow, aby zrozumie¢, co uniemozliwitlo rozpoznanie i/ lub jego

zgloszenie.

Strona4 z 8 Poufne i objete prawami autorskimi



| Published | 001 | Confidential - Uncontrolled copy when printed

PL_00-08

Dawvita.

29.

30.

31.

32.

Jezeli niezgloszenie zdarzenia bylo dziataniem celowym, prawdopodobnie §wiadczy o
powaznych niedociggnigciach ze strony personelu i osrodka, ktérego sprawa dotyczy i
prawdopodobnie bedzie stanowi¢ naruszenie zobowigzan wynikajacych z umowy.
Kierownictwo kazdego osrodka powinno monitorowac czgstos¢ zdarzen oraz podejmowane
w zwigzku z nimi dziatania, dwa razy w miesigcu, podczas spotkan w osrodku poswigconych
przegladom bezpieczenstwa.
Krajowy i miedzynarodowy zespot ds. bezpieczenstwa pacjentow powinny monitorowac
czestos¢ zdarzen, ktore nie powinny wystgpi¢ podczas miesiecznych spotkan na temat
przeglgdu bezpieczenstwa.
Zdarzenia, ktore nie powinny wystgpi¢ muszg by¢ podsumowywane w ramach krajowego
przegladu bezpieczenstwa i powinny obejmowac:
a. dane dotyczace rodzaju i liczby zdarzen, wraz z kontekstem archiwalnym i
powigzanymi zdarzeniami;
b. wnioski wyciagniete z zdarzen niebezpiecznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem
zmian systemowych wprowadzonych w celu zmniejszenia ryzyka ponownego
wystgpienia zdarzenia;

c. wspolng nauke 1 przekazanie wnioskow z analizy do szerokiego grona.

Odpowiedzialnos$¢:

33.

34.
35.

36.

37.

Personel ma obowigzek wdrozy¢ zalecenia, praktyki i dostepne $rodki zapobiegawcze majace
na celu redukcje ryzyka wystapienia zdarzen niebezpiecznych.

Personel ma obowiazek raportowaé wszystkie zdarzenia niebezpieczne.
Ordynator/Oddzialowa ponosi odpowiedzialno§¢ za zapewnienie, aby caty personel w
osrodku znat t¢ polityke oraz za jej odpowiednie wdrozenie.

Ordynator ponosi odpowiedzialno$¢ za to, aby caty personel medyczny znat te polityke oraz
za jej odpowiednie wdrozenie.

Krajowa dyrekcja medyczna oraz dyrekcja ds. klinicznych ponosi odpowiedzialno$¢ za
terminowg analiz¢ wszystkich krytycznych zdarzen niebezpiecznych, w tym zdarzen, ktore
nie powinny wystapi¢ oraz za dostarczenie raportéw 1 analiz migdzynarodowemu zespotowi

ds. bezpieczenstwa pacjenta oraz krajowemu kierownictwu.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

Krajowy zespo6t kierowniczy ponosi odpowiedzialno$¢ za zadbanie, aby zdarzenia
niepozadane byly terminowo zgtaszane do odpowiednich 0sdb odpowiedzialnych na szczeblu
mi¢dzynarodowym.

Krajowy zesp6t kierowniczy ponosi tez ostateczng odpowiedzialno$¢ za podjecie 1
przeprowadzenie analizy i dochodzenia.

Kierownictwo organizacji ponosi odpowiedzialno$¢ za dziatania naprawcze prowadzace do
wymiernej redukcji ryzyka ponownego wystapienia zdarzenia i poprawy bezpieczenstwa
pacjentow.

Migdzynarodowy zespot ds. bezpieczenstwa pacjenta jest odpowiedzialny za przegladanie
wszystkich zgloszonych krytycznych zdarzen niebezpiecznych, zapewniajac podjecie
odpowiedniego dochodzenia oraz wdrozenie odpowiednich dziatan naprawczych.

Zaréwno krajowy zespo6t ds. bezpieczenstwa pacjenta (patrz polityka w sprawie przegladow
bezpieczenstwa pacjenta) oraz migedzynarodowy zespot ds. bezpieczenstwa pacjenta majg
obowigzek rutynowo przeprowadzac ocen¢ czestosci zgtaszanych zdarzen, ktore nie powinny
wystapic, zadbac o analiz¢ przyczyn oraz dziatania naprawcze.

Miedzynarodowa grupa ds. bezpieczenstwa pacjenta i jakosci klinicznej ma obowigzek
regularnie przeglada¢ zdarzenia krytyczne oraz zdarzenia, ktore nie powinny zaistnie¢, w

kazdym kraju, na kazdym, odbywajacym si¢ co trzy miesigce, spotkaniu grupy.

Edukacja:

44. Szkolenia z zakresu postgpowania w przypadku zdarzen niebezpiecznych stanowig integralng

45.

czes¢ programoéw wprowadzajacych dla kazdego cztonka zespotu.
Dodatkowe szkolenia, z zakresu bezpieczenstwa pacjenta, zglaszania zdarzen
niebezpiecznych, analizy przyczyn zrodtowych oraz analizy zdarzen krytycznych, wchodza w

sktad programu SUMMIT.

Lista zdarzen, ktore nigdy nie powinny wystapic:

Hemodializa

Opis zdarzenia niebezpiecznego Kod | Poziom
szkody

Wysuniecie igly zylnej A29 |NM
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Hipotonia $roddializacyjna klinicznie objawowa: obnizenie RR sk. > 20 | A15 | NM

mmHg lub MAP o0 10 mmHg w porownaniudo RR sprzed HD

PL_00-08

Uzycie niewlasciwie zreutylizowanego dializatora A77 | C

Rozlgczenie cewnika podczas zabiegu Al142 | NM
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Leki

Opis zdarzenia niebezpiecznego Kod | Poziom
szkody

Nieprawidlowy dobor stezonego roztworu potasu* - -

Nieprawidlowa droga podania leku A99 |[S

Przedawkowanie insuliny z powodu bt¢dnego odczytania zleconej dawki | A 100 | S

lub wady urzadzenia

Nieprawidlowy lek — blad wykryty przed wydaniem leku pacjentowido | A 102 | P

domu

Przedawkowanie Metotreksatu w przypadkach innych niz nowotwor*

Ogolne

Opis zdarzenia niebezpiecznego Kod | Poziom
szkody

Potwierdzona serokonwersja (WZW B, HIV, itp.) — patrz uwaga ponizej | A22 | S

Upadek z niewlasciwie zabezpieczonych okien*

Uwiezniecie klatki piersiowej lub szyi w poreczach 16zka*

Niezgodne grupowo: przetoczenie krwi, preparatdw krwiotwoérczych, | A 101 | C

przeszczepienie narzadu

Nieprawidlowe umieszczenie zglebnika nosowo/ ustno -zotagdkowego

Nieumys$lne podigczenie pacjenta wymagajacego podania tlenu do | A 103

przeptywomierza powietrza (zamiast tlenu)*

Oparzenie pacjenta™

Zabieg chirurgiczny

Opis zdarzenia niebezpiecznego Kod | Poziom
szkody

Nieprawidlowy zabieg, wykonanie zabiegu w nieprawidlowym miejscu A59 | C

Pozostawienie ciata obcego po zakonczonym zabiegu A105| C

Nieprawidlowe podanie wiekszej dawki midazolamu podczas sedacji* A104 | C

Niewlasciwy implant/proteza*

Poziom szkody:

C (Critical) = krytyczne zdarzenie niepozadane: ci¢zkie, trwale lub dlugotrwate szkody lub

zgon.

S (Serious) = powazne zdarzenie niepozadane: umiarkowane, krotkotrwate szkody - pacjent
wymagat dalszego leczenia, zabiegdw, odwolania zabiegu lub przeniesienia do innego oddziatu.
P (Precursor) = poprzedzajace zdarzenia niepozadanego: niska/minimalna szkodliwo$¢ -

pacjent wymagat dodatkowej obserwacji lub drobnego zabiegu lub jakiekolwiek zdarzenie

niepozadane zwigzane z pacjentem, ktore zdarzylo si¢, lecz nie doszlo do zadnej szkody.
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NM (Near Miss) = niedoszle zdarzenie niepozadane: wszelkie incydenty, ktére potencjalnie
mogly spowodowac szkodg, lecz udato si¢ im zapobiec, co sprawilo, ze pacjentowi, personelowi
lub odwiedzajacemu nie stala si¢ zadna krzywda.

* zdarzenie nie jest zawarte na liScie kodow zdarzen niebezpiecznych ( Zglaszanie zdarzen
niebezpiecznych 00-06)

Uwaga: Podejrzenia serokonwersji (Hep B, HIV, itp.) zglasza si¢ z kodem A 22, ktory zostaje
eskalowany do poziomu krajowego. Krajowe kierownictwo ds. klinicznych ponosi
odpowiedzialno$¢ za zbadanie wszystkich przypadkéw podejrzenia serokonwersji oraz
udokumentowanie wynikéw kazdego dochodzenia. Wszystkie potwierdzone serokonwersje

nalezy oznaczy¢ i kontynuowac dalsze dziatania jako zdarzenia, ktore nie powinny zaistnie¢.
Wymagana procedura:

e (00-06 Zglaszanie zdarzen niebezpiecznych

e (00 07 Analiza przyczyn zrodtowych oraz dziatania nastepcze

e 00 _09 Proces eskalacji raportowanych zdarzen niebezpiecznych

e 00 10Krytyczne zdarzenianiepozadane, wymagajaceanalizy zespotu mi¢dzynarodowego
CORII

e 00 12 Miedzynarodowa grupa ds. bezpieczenstwa pacjenta i jakosci klinicznej

o (00-14 Przeglgdy bezpieczenstwa w osrodkach w ramach programu SUMMIT

e 01 17 Proces analizy,krytycznych” zdarzen niepozadanych

e 01 18 Proces analizy zdarzen krytycznych na poziomie migdzynarodowym

Historia dokumentu:

Data Wersja | Gléwne zmiany Autor/Sprawdzit

powstania/przegladu

04-06-2019 01.001 | Pierwsza wersja probna J Cowperthwaite

21-07-2020 01.002 | Druga wersja probna J Cowperthwaite

03.08.2020 01.003 | Trzecia wersja probna J Cowperthwaite, P Das

17.08.2020 001 Wersja pierwsza J Cowperthwaite, P Das

01.04.2021 001 Wersja 001 PL. M.Serwanska — Swietek,

Sz. Brzosko

19.06.2021 002 Dostosowanie do wersji002, zmiany: dodanopunkt31,kod A [ M.Serwanska — Swietek,

142 Sz. Brzdsko, K.Marciniak
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