Zarzadzenie Wewnetrzne nr 31/25
Dyrektora Szpitala Klinicznego
im. dr. Jozefa Babinskiego SPZOZ w Krakowie
Zz dnia 5 czerwca 2025 roku

w sprawie wprowadzenia procedury zglaszania i oceny zdarzen niepozgdanych
oraz powofania Komisji ds. Zdarzen Niepozgdanych

§1

1. Dziatajac na podstawie art.18 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta wprowadzam do stosowania procedure
zgtaszania i oceny zdarzen niepozadanych, ktéra stanowi Zataczniki nr 1 do niniejszego
zarzadzenia.

2. W Szpitalu Klinicznym im. dr. Jézefa Babinskiego SPZOZ w Krakowie powotuje sie
Komisje ds. Zdarzen Niepozadanych, zwang dalej ,Komisja” w nastepujacym skiadzie:

1) Elzbieta Krawiec - Koordynator ds. analizy zdarzen niepozadanych,
2) tukasz Cichocki - cztonek Komisji,

3) Ewa Jelonek - cztonek Komisiji,

4) Robert Szaraniec - cztonek Komisiji,

5) Danuta Wozniak - czlonek Komisji,

6) Anna Armatys - sekretarz Komisji.

§2
Celem Komisji jest monitorowanie i analiza zdarzen niepozadanych. Spotkania Komisji

odbywajq sie w miare potrzeb. Spotkania zwotuje Koordynator lub inna osoba przez niego
wyznaczona.

§3

Z dniem podpisania niniejszego zarzadzenia traci moc Zarzadzenie Wewnetrzne nr 1/25
Dyrektora Szpitala Klinicznego im. dr. Joézefa Babinskiego SPZOZ w Krakowie
z dnia 2 stycznia 2025 roku w sprawie powofania Komisji ds. Zdarzer Niepozgdanych.

§4

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

(Wt



Zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia Wewnetrznego nr 31/25 z dnia 05.06.2025 r. w sprawie wprowadzenia procedury
zgfaszania i oceny zdarzen niepozadanych oraz powofania Komisji ds. Zdarzeri Niepozadanych

Procedura zglaszania i oceny zdarzen niepozadanych

§1

1. Niniejsza procedura dotyczy zgtaszania i oceny zdarzen niepozadanych mogacych
wystapi¢ w trakcie udzielania swiadczen opieki zdrowotnej w Szpitalu Klinicznym im. dr.
Jézefa Babinskiego SPZOZ w Krakowie, zwanego dalej ,Szpitalem Babiriskiego”.

2. Niniejsza procedura stanowi element wewnetrznego systemu zarzadzania jakoscig
i bezpieczenstwem. Celem procedury jest:

a) monitorowanie zdarzen niepozadanych,

b) okreslenie zasad zgtaszania zdarzen niepozadanych,

c) okreslenie zasad przeprowadzania analizy przyczyn wystepowania zdarzen

niepozgdanych,

d) identyfikacja ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych i zarzadzanie tym

ryzykiem w ramach udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej,

e) przygotowanie zalecen dotyczacych dziatan naprawczych, ktére majq zapobiec

powtérnemu wystapieniu podobnych zdarzen niepozadanych.

3. Na mocy niniejszego zarzadzenia zdarzenia niepozadane to zdarzenie zaistniate
w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia badz zaniechania udzielenia $wiadczenia
opieki zdrowotnej w Szpitalu Babinskiego, powodujace lub mogace spowodowacd
negatywny skutek dla zdrowia lub Zycia pacjenta, w szczegélnosci zgon, uszczerbek na
zdrowiu lub rozstréj zdrowia, chorobe, zagrozenie zycia, koniecznosé hospitalizacji albo
jej przedtuzenia, a takze uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia ptodu; nie stanowi
zdarzenia niepozadanego zdarzenie, ktorego skutek jest przewidywanym skutkiem
prawidtowo udzielonego swiadczenia opieki zdrowotnej np. niepozadane dziatanie
produktu leczniczego wskazane w charakterystyce tego produktu.

4. Ustala sie nastepujgce rodzaje zdarzen niepozadanych:

1) dotyczace urzadzen medycznych i wyposazenia (w tym dziatanie interfejsow
informacyjnych i wykonawczych)

a) brak biezgcych przegladéw technicznych,

b) brak dostepu lub ograniczenie dostepu,

¢) awaria,

d) nieczytelny panel sprzetu,

e) nieergonomiczny uktad przyciskow panelu sprzetu,

f) uszkodzenie ciala powstate w wyniku wadliwego dziatania/uzytkowania
urzadzen medycznych i wyposazenia,

g) inne nieprawidtowe dziatanie urzgdzen medycznych i wyposazenia,

2) dotyczace organizacji pracy personelu medycznego:

a) niewlasciwa klasyfikacja do zabiegu,

b) mylna identyfikacja miejsca zabiegowego,

¢) uszkodzenie ciata w wyniku zastosowanej nieprawidlowej procedury Iub
nieprawidiowo zastosowanej procedury,

3) dotyczace leczenia i farmakologii:

a) bledna diagnoza z uwagi na mylng interpretacje wynikdw badan
laboratoryjnych,

b) btedna diagnoza z wuwagi na mylng interpretacje wynikéw badan
radiologicznych,

c) zlecenie niewtasciwego zabiegu,

d) zranienie albo zakucie ostrymi narzedziami pacjenta lub personelu w trakcie
wykonywania zabiegu, w skutek czego moze wystapi¢ zakazenie krwiopochodne
patogenami, a w efekcie choroba zakazna i inwazyjna,

e) nieprawidlowe wykonanie zabiegu medycznego,



4)

5)

6)

7)

f) uszkodzenie ciala w wyniku procedury medycznej,
g) pomytka w podaniu leku, w tym:
i. podanie niewtasciwego leku,
ii. btedne ustalenie dawki leku,
iii. bledna identyfikacja pacjenta,

iv. niewlasciwy czas podania leku,
V. nieuzasadnione opéznienie w podaniu leku,
vi. nieprawidtowa droge podania leku,
vii. nieprawidtowy sposéb  przygotowania leku (np. niewlasciwy
rozpuszczalnik),
viii. zdarzenia zwigzane z okresem waznosci leku,

zwigzanych z opieka nad pacjentem:

a) mylna identyfikacja pacjenta,

b) mylna identyfikacja procedury,

¢) niedostarczenie opieki lub opdznienie w dostarczeniu opieki,

d) odlezyny powstate w zwigzku z zaniedbaniem opieki,

e) sepsa,

f) zatrucie pokarmowe,

g) wstrzas anafilaktyczny zwigzany z alergia,

zwigzanych ze zdarzeniami niespodziewanymi:

a) proba samobojcza,

b) samobdjstwo,

¢) upadek pacjenta,

d) samowolne oddalenie sie pacjenta ze Szpitala Babiriskiego,

e) korzystanie przez pacjenta z uzywek i srodkéw odurzajacych,

f) zgon pacjenta,

g) uszkodzenie pacjenta lub pracownika wskutek fizycznego ataku na terenie
Szpitala Babinskiego,

h) inne,

zwigzanych z nieprzestrzeganiem procedur:

a) udzielenie swiadczenia opieki zdrowotnej bez podpisania $wiadomej zgody
pacjenta,

b) udostepnienie dokumentacji medycznej osobie nieupowaznionej,

¢) udzielenie informacji medycznej osobie nieupowaznionej,

d) inne,

dotyczacych organizacji pracy i zarzadzania:

a) brak normalizacji urzadzen, nazewnictwa, procedur, instalacji,

b) dopuszczenie do pracy osob bez wymaganych uprawnien (bez prawa do
wykonywania zawodu medycznego),

¢) niewystarczajgca liczba personelu,

d) niska jakos$¢ doboru personelu,

e) niewlasciwe planowanie pracy (nadgodziny, praca nocna, praca zmianowa,
dopuszczenie do pracy pracownika pracujgcego w kilku miejscach - bez
zachowania odpoczynku dobowego),

f) nieumiejetnos$é¢ prowadzenia pracy zespotowej,

g) nieprawidiowa komunikacja,

h) inne.

5. Na podstawie ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej

bezpieczenstwie pacjenta (art. 19 ust. 1), osobg odpowiedzialng za prowadzenie

wewnetrznego systemu jest Dyrektor Szpitala Babiniskiego, zwany dalej ,osobg
odpowiedzialng”.
6. Do zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:
a) przeprowadzanie analizy przyczyn zrodtowych zdarzenia niepozadanego,
b) zapewnianie zasobdéw i informacji niezbednych do wiasciwego monitorowania

jakosci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej,

c) opracowywanie dokumentéw wewnetrznego systemu zarzgdzania jakoscig

i bezpieczenstwem, okreslajacych: zasady, procedury, metody oraz opisy



stanowisk pracy, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 16 czerwca 2023
r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczeristwie pacjenta.

§2

Celem zgtaszania zdarzen niepozgdanych jest poprawa bezpieczenstwa udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej poprzez identyfikacje sytuacji i okolicznosci, ktére
stanowig zagrozenie dla pacjenta, oraz podejmowanie dziatan majgcych na celu
zapobieganie tym zagrozeniom lub ich kontrole, a takze wdrazanie takich rozwigzan,
ktére pozwolg na analize i w konsekwencji eliminacje lub ograniczenie wystepowania
zdarzen niepozgdanych w przysztosci.

Zdarzenia niepozgdane winny by¢é niezwlocznie zgtaszane przez:

a) pracownikdw medycznych i niemedycznych, niezwlocznie po zaistnieniu lub
stwierdzeniu wystgpienia zdarzenie niepozadanego,

b) pacjentéw, ktérych zdarzenie niepozadane dotyczy,

c) osoby trzecie, bedace swiadkami wystgpienia zdarzenia niepozgdanego.

Wzér zgloszenia zdarzenia niepozadanego stanowi Zatacznik nr 1 do niniejszej

procedury.

Ustala sie nastepujace sposoby zgloszenia zdarzenia niepozadanego:

a) bezposrednie, ustne do kierownika medycznej komérki organizacyjnej Szpitala
Babinskiego, w ktérej wystapito zdarzenie niepozgdane; kierownik medycznej
komdérki organizacyjnej lub wyznaczony przez niego pracownik zobowigzany jest
do sporzadzenia zgtoszenia w formie pisemnej na Zatgczniku nr 1 do niniejszej
procedury,

b) pisemnie - na formularzu stanowigcym Zatacznik nr 1 do niniejszej procedury,
ktory jest dostepny we wszystkich komoérkach organizacyjnych Szpitala
Babinskiego oraz na stronie internetowej www.babinski.pl.

Formularz zgloszenia zdarzenie niepozadanego nalezy zlozy¢ w Kancelarii Szpitala
Babiriskiego albo przesta¢ na adres siedziby Szpitala Babinskiego lub przekazaé
bezposrednio sekretarzowi Komisji ds. Zdarzen Niepozadanych, w godzinach jego
pracy.
Dane osob zglaszajacych zdarzenie niepozadane, wskazanych w ust. 2 pkt b i ¢, nie
podlegajg ujawnieniu na zadnym etapie analizy zdarzenia niepozadanego przez
Komisje ds. Zdarzen Niepozadanych, chyba ze osoba ta wyrazi pisemng zgode na
ujawnienie swoich danych osobowych.
Analiza zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego, dokonywana na podstawie niniejszej
procedury, ukierunkowana jest na okreslenie dziatan naprawczych. Zgloszenie
zdarzenia niepozadanego, analiza przyczyn zrodlowych, ocena zdarzenia i jego
kwalifikacja nie moze stanowi¢ podstawy do odpowiedzialnosci dyscyplinarnej,
stuzbowej, odpowiedzialnoséci za szkode wyrzadzong wskutek dokonania zgtoszenia
lub odpowiedzialnosci z tytulu naruszenia praw innych oséb lub obowigzkéw
okreslonych w przepisach prawa.

Sekretarz Komisji ds. Zdarzen Niepozadanych prowadzi ewidencje zdarzen

niepozadanych w Ksiedze zdarzer: niepozgdanych, ewidencjonujac w szczegodlnosci:

a) date zdarzenia,
b) nazwisko pacjenta,
c) krétka adnotacje o okolicznosciach, przyczynie zdarzenia.

Pisma wplywajace stanowig zataczniki do Ksiegi zdarzern niepozadanych.

W Ksiedze zdarzeri niepozadanych nalezy gromadzi¢ i ewidencjonowac na biezaco

informacje o zdarzeniach niepozadanych oraz przekazywac je w formie raportu:

a) Dyrektorowi Szpitala Babinskiego - w terminie do 30 czerwca i 31 grudnia danego
roku,

b) Petnomocnikowi ds. Zintegrowanego Systemu Zarzgdzania - do 31 grudnia
danego roku.



§3

1. Po otrzymaniu informacji o zdarzeniu niepozadanym Komisja ds. Zdarzen
Niepozadanych niezwlocznie:

7)

bada okolicznosci zgtoszonego zdarzenia,

rozmawia z pracownikami lub innymi osobami,

przeglada dokumentacje w niezbednym zakresie,

podejmuje inne czynnosci, ktére uzna za niezbedne i celowe dla wyjasnienia
okolicznosci zdarzenia,

dokonuje analizy zgtoszonego zdarzenia, jego przyczyn zrédtowych
i okolicznosci majacych wplyw na jego wystgpienie,

identyfikuje ryzyko, kwalifikujac zgtoszone zdarzenie do odpowiedniej kategorii
ryzyka - zgodnie z matryca oceny bezpieczenstwa opisang w Zataczniku nr 2
do niniejszej procedury,

formuluje wnioski i zalecenia dotyczgce podjecia dziatann naprawczych

2. Identyfikacja ryzyka, o ktérej mowa w ust.1 pkt 6, polega na zakwalifikowaniu zdarzenia
niepozadanego do jednej z kategorii ryzyka zwigzanego z jakoscig i bezpieczenstwem,
na podstawie matrycy oceny bezpieczenstwa stanowiqcej Zalacznik nr 2 do niniejszej
procedury.

3. Kategorie ryzyka dla danego zdarzenia niepozadanego okresla sie wg skali punktowej:

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

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

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

4. Zdarzenie niepozadane ocenia sie pod wzgledem stopnia ciezkosci wedtug ponizszych
kryteriow:
1) zdarzenie niepozadane bardzo cigzkie obejmuje:

a)
b)

zgon albo

znaczne i trwate uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia, skutkujace utratg lub
uposledzeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualnej,
niezwigzane ze schorzeniami stanowigcymi podstawe udzielania $wiadczen
opieki zdrowotnej lub stanem zdrowia pacjenta,

2) zdarzenie niepozadane ciezkie obejmuje:

a)

b)

c)

znaczne uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia, skutkujgce czasowym
ograniczeniem funkcji czuciowej, ruchowej, fizjologicznej lub intelektualnej,
niezwigzane z podstawowym schorzeniem lub stanem zdrowia pacjenta lub
przeniesienie na oddziat intensywnej terapii, stacji dializ lub oddziat albo sale
intensywnego nadzoru, lub

konieczno$¢ zastosowania interwencji chirurgicznej,

3) zdarzenie niepozadane umiarkowane obejmuje:

a)
b)

przediuzony czas pobytu w podmiocie leczniczym lub
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta skutkujgce koniecznoscig przeniesienia na
wyzszy poziom opieki,

4) zdarzenie niepozadane lekkie obejmuje zdarzenia inne niz okreslone w pkt 1-3,
niepowodujace uszczerbku na zdrowiu.

5. Zdarzenia niepozgdane ocenia sie wedtug stopnia prawdopodobienstwa ich wystapienia

jako:

1) czeste - zdarzenia niepozadane wystepujace kilka razy w roku,
2) sporadyczne - zdarzenia niepozadane wystepujace raz lub dwa razy w roku,
3) rzadkie - zdarzenie niepozadane wystepujgce raz na 2 lata,



4) bardzo rzadkie — zdarzenie niepozgdane wystepujace rzadziej niz raz na dwa lata.
6. Komisja przekazuje w formie pisemnej wnioski i zalecenia Dyrektorowi Szpitala
Babinskiego.

§4
Wykonanie przez kierownika medycznej komorki organizacyjnej obowigzkdw, o ktorych

mowa w § 2 ust.4, nie zwalnia od obowigzkéw powiadomienia o zdarzeniu Dyrekcji Szpitala
Babinskiego oraz odpowiednich organdw i wiadz.

Zes



Zatacznik nr 1 do Procedury zgtaszania i oceny zdarzen niepozadanych

KARTA ZGLOSZENIA ZDARZENIA NIEPOZADANEGO

1. Data zdarzenia niepozgdanego:

3. Osoba zgtaszajaca zdarzenie niepozadane:

(imie i nazwisko zgtaszajacego; w przypadku pracownika Szpitala Babirfiskiego nalezy podac stanowisko
pracy/w przypadku 0s6b zgtaszajacych nie bedacych pracownikiem Szpitala Babiriskiego wypetnienie
pola nie jest obowigzkowe)

4. Miejsce wystgpienia i szczegdtowy opis zdarzenia niepozadanego
(komoérka organizacyjna/opis zdarzenia/dane pacjentéw uczestniczacych w zdarzeniu, tj. imig i
nazwisko, PESEL lub data urodzenia):




5. Swiadkowie zdarzenia:

6. Identyfikacja zdarzenia niepozadanego przez:

personel Szpitala Babinskiego

pacjent
osoba trzecia

kontrola zewnetrzna

iNNe ..o,

7. Charakter zdarzenia niepozadanego:

Kategoria

Katalog zdarzen niepozadanych

Zdarzenia zwigzane z
produktem lub
urzadzeniem
medycznym

O brak biezacych przegladéw technicznych,

O brak/ograniczenie dostepnosci sprzetu,

O awaria sprzetu,

O nieczytelny panel aparatu,

O uszkodzenie ciata powstate w wyniku wadliwego
dziatania/uzytkowania sprzetu,

E0 INNE et ene s e s

Zdarzenia zwigzane z
organizacjg pracy
personelu medycznego

O niewtasciwa klasyfikacja do zabiegu,

O mylna identyfikacja miejsca zabiegowego,

O uszkodzenie ciata w wyniku zastosowanej nieprawidtowej
procedury lub nieprawidtowo zastosowanej procedury,

C0 iNNE@ et r e san s v e

Zdarzenia zwigzane z
leczeniem i
farmakologig

O mylna interpretacja wynikéw badan laboratoryjnych,
O mylny opis badan radiologicznych,
0O zlecenie niewtasciwego zabiegu,
0O zranienie albo zakucie ostrymi narzedziami pacjenta lub
personelu w trakcie wykonywania zabiegu,
O nieprawidiowe wykonanie zabiegu medycznego,
O uszkodzenie ciata w wyniku procedury medycznej,
O pomytka w podaniu leku, w tym:
O podanie niewtasciwego leku,
O btedne ustalenie dawki leku,
[ btedna identyfikacja pacjenta,
O niewtasciwy czas podania leku,
O nieuzasadnione opdznienie w podaniu leku,
1 nieprawidiowa droga podania leku,
O nieprawidtowy sposob przygotowania leku (np.
niewtasciwy rozpuszczalnik)
O zdarzenia zwigzane z okresem waznosci leku,
O inne

Zdarzenia zwigzane z
opiekg nad pacjentem

O mylna identyfikacja pacjenta,

O mylna identyfikacja procedury,

O niedostarczenie opieki lub opdznienie w dostarczeniu
opieki,

O odlezyny powstate w zwiazku z zaniedbaniem opieki,




O sepsa,
0 wstrzas anafilaktyczny zwigzany z alergia,
O 0INNE .o

Zdarzenia zwigzane ze
okolicznosciami
nieprzewidywalnymi

O préba samobdjcza,

O upadek pacjenta,

O samowolne oddalenie sie pacjenta ze szpitala,

O korzystanie pacjenta z uzywek i srodkdw odurzajacych,

O zgon pacjenta,

O uszkodzenie pacjenta lub pracownika wskutek fizycznego
ataku na terenie szpitala

IV T PR PPPPR

Zdarzenia zwigzane z
nieprzestrzeganiem
procedur

O udzielenie swiadczenia opieki zdrowotnej bez podpisania
swiadomej zgody pacjenta,

[0 udzielenie informacji medycznej osobie nieupowaznionej,

O udostepnienie dokumentacji medycznej osobie
nieupowaznionej,

OinNNe oo

Zdarzenia zwigzane z
organizacja pracy i
zarzadzania

O brak normalizacji urzadzen, nazewnictwa, procedur,
instalacji,

O dopuszczenie do pracy osob bez wymaganych uprawnien
(bez prawa do wykonywania zawodu medycznego),

O niewystarczajaca liczba personelu,

O niska jakos$¢ doboru personelu,

O niewtfasciwe planowanie pracy (nadgodziny, dopuszczenie
do pracy pracownika pracujacego w kilku miejscach - bez
zachowania odpoczynku dobowego),

O nieumiejetnos¢ wprowadzenia pracy zespofowej,

1 nieprawidiowa komunikacja,

5. Data i podpis osoby zgtaszajgcej zdarzenie niepozgdane:

data

podpis

6. Przyczyny zdarzenia - opinia kierownika komérki organizacyjnej,
w ktérej wystgpito zdarzenie niepozadane objete zgtoszeniem:

7. Data i podpis kierownika komoérki organizacyjnej, w ktérej wystapito
zdarzenie niepozadane objete zgtoszeniem:

data

podpis




8. Dziatania korekcyjne proponowane przez Komisje ds. Zdarzen
Niepozadanych:

9. Osoba odpowiedzialna za wykonanie dziatan korekcyjnych:

10. Podpisy cztonkdw Komisji ds. Zdarzent Niepozgdanych:

11. Ocena przeprowadzonych dziatan korekcyjnych:

pozZytywna - ....ccccccveieieennsn
negatywna - ..........ccceeeen .

data i podpis Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa



Zatacznik nr 2 do Procedury zgfaszania i oceny zdarzen niepozadanych

Matryca oceny zdarzenia niepozadanego

ciezkos¢ zdarzenia

bardzo Lo - .
ciezkie ciezkie umiarkowane | lekkie
czeste 3 3 2 il
sporadyczne 3 2 1 1
prawdopodobieristwo
rzadkie 3 2 1 1
bardzo rzadkie 3 2 1 1




