Formularz zgtoszenia Rrytycznego ¢
Zdarzenia Niebezpiecgznego
(Safety Event — SE) (ogdlny, nie dotyczy pacjenta hemodializowanego)

2 /I TREKKER

KOD ZDARZENIA W AGIR: KOD ZDARZENIA NIEBEZPIECZNEGO (SE):

OSRODEK: DATA ZDARZENIA:

Formularz nalezy wypetni¢ kazdorazowo w przypadku zgtoszenia Niebezpiecznego Zdarzenia (SE),
oznaczonego jednym z ponizszych kodow.

Czesc A uzupetnia zespo6t osrodka i wysyta do Krajowego Zespotu ds. Bezpieczenstwa (CPST*), w
terminie 48h od zgtoszenia takiego zdarzenia.

*CPST = Dyrektor ds. Medycznych, Zastepca Dyrektora ds. Medycznych, Dyrektor ds. Klinicznych,
Regionalny Specjalista ds. Klinicznych; Krajowy lub Regionalny Dyrektor Operacyjny

Rodzaj zgtaszanego zdarzenia

D Nieprzewidziany deficyt neurologiczny,

[ ] Nagty zgon pacjenta podczas zabiegu (A 09) sensoryczny lub ogdélnoustrojowy (A 73)

D Podejrzenie reakcji hemolitycznej po D Nieprzewidziana czesciowa lub catkowita
transfuzji (A 26) utrata wzroku lub stuchu (A 74)

D Nieprzewidziana niewydolnosc¢ nerek lub
sepsa (A 75)

D Samobodjstwo podczas przebywania w
osrodku (A 83)

D Ciezkie oparzenia (A 70)

[] Ciezkie obrazenia wewnetrzne (A 71)

D Znaczna niepetnosprawnosc (A 72)

A 70 Powazne oparzenia termiczne, chemiczne, radiologiczne lub elektryczne

A 71 Ciezkie obrazenia wewnetrzne, w tym urazy narzagdéw wewnetrznych, infekcje, pozostawanie
ciata obcego w organizmie, uszkodzenie narzagdéw zmystoéw lub rozrodczych.

A 72 Znaczna niepetnosprawnosc¢, w tym ztamania, amputacja lub oszpecenie

A 73 Nieprzewidziany deficyt neurologiczny, sensoryczny lub ogélnoustrojowy, uszkodzenie mézgu,
trwaty paraliz (w tym paraplegia i tetraplegia)

A 74 Nieprzewidziana cze$ciowa lub catkowita utrata wzroku lub stuchu

A. Szczegobty zdarzenia

Ponizej nalezy zamiescic opis zdarzenia, zgodny z raportem SE w AGIR. Opis MUSI zosta¢ dostarczony
do CPST w ciggu 24 godzin od wystgpienia SE. Nastepnie, opis w j angielskim, musi by¢ przekazany do
Miedzynarodowego Zespotu ds. Bezpieczenstwa Pacjentéw (IPST), w ciggu 72h.

Dane pacjenta:

Wiek: Ptec:

Pacjent skierowany z: Data rozpoczecia dializ:

Choroby wspoétistniejace:




Mobilnos¢:
D Przychodzi na zabieg samodzielnie

[] Wymaga sprzetu wspomagajgcego
chodzenie i pomocy

[ ] Porusza sie na wézku inwalidzkim
E] Transport na lezaco

Samoopieka:

D W petni samodzielny
D Czesciowo zalezny
D W petni zalezny

D Demencja

Typowy stan pacjenta:

[] tak
[] tak
E] tak
[] tak
[ |tak
[] tak

Nie zgtasza dolegliwosci
Stabilne RR

Aktywny i zaangazowany
Przytomny

Bez dolegliwosci bolowych
Spokojny/niepobudzony

[] nie
[] nie
E] nie
[] nie
[ | nie
[] nie

Zmiany typowego stanu w dniu zdarzenia?
D tak [] nie
D tak [] nie
[ Jtak [ nie
D tak [] nie
[ Jtak [ |nie
D tak [] nie

Czy zdarzyty sie dziatania niezgodne z zaleceniem medycznym lub planowang opieka w osrodku?
Jesli tak, prosze podac szczegbty: [] tak [] nie

Parametry zyciowe przy przyjeciu: Godzina: HR: RR:

Godzina: HR:

Parametry zyciowe przed zdarzeniem:

RR:

Data zdarzenia:

Godzina zdarzenia:

Pacjent:

[ | hospitalizowany [ |poradnia

Czy byta to pierwsza wizyta?

E] tak [] nie

Kiedy nastgpito zdarzenie:

[ ] Przed hospitalizacja/wizyta

[ ] Po hospitalizacji/wizycie

[ ] W trakcie hospitalizacji/wizyty

Czy pacjentowi towarzyszyt cztonek
rodziny/znajomy?

[] tak [] nie

Podaj dane kontaktowe:

Rodzaj przeprowadzanej procedury (PD, wizyta w poradni, hospitalizacja):

Krotki opis zdarzenia:




Czy wystapity istotne zmiany parametréw zyciowych?

Czy zaistniata jakas szczegolna okolicznosc¢ przed wystgpieniem zdarzenia?
Prosze opisa¢ wszystko, co mogto przyczynic sie do zdarzenia.

Czy wystapity zmiany w zakresie opieki nad pacjentem bezposrednio przed zdarzeniem?
Prosze opisac¢ wszystko, co mogto przyczynic sie do zdarzenia.

Okolicznos¢, ktora miata miejsce bezposrednio przed zdarzeniem:

[ ] Hipotensja

[ ] Transfuzja krwi lub sktadnikéw krwi

[ | Wzrost wartosci RR

D Anafilaksja - ustrojowa reakcja alergiczna

[ | Btedne podanie leku
[ ] Znaczna utrata krwi
[ ] Upadek pacjenta
[ | Zabieg inwazyjny

Czy uzywany byt jakis sprzet?

[] tak [] nie

Prosze podac szczegoty

Czy sprzet zostat poddany kwarantannie?

[ Jtak [ ]nie

Prosze podac szczegoty

Czy byty inne osoby zaangazowane/
poszkodowane?

[ Jtak [ |nie

Prosze podac szczegoty

Przeglad informacji z osrodka:

Woypetnia CPST lub wyznaczona osoba, a uaktualnione informacje o dziataniach i decyzjach sa

przesytane do IPST.

Czy s3 wymagane dalsze informacje?

[ Jtak [ |nie

Prosze podad szczegbty niezbednych informacji

Jezeli nie zaplanowano dalszej analizy i dochodzenia, nalezy poda¢ przyczyny:

Czy jest potrzebne zaangazowanie zespotu
dochodzeniowego?

[] tak [] nie

Data i czas zaplanowanego dochodzenia

Dyrektor ds.

Medycznych (CMO)  Imie i nazwisko Data
Zastepca Dyrektora

Medycznych (ACMO) Imie i nazwisko Data
Dyrektor ds.

Klinicznych (DCS) Imie i nazwisko Data




B. Dochodzenie

Czes¢ B uzupetnia osoba wyznaczona do prowadzenia dochodzenia.

Osoba wyznaczona do prowadzenia dochodzenia:

Stanowisko: Data:

Dane swiadkow zdarzenia:

Nalezy poda¢ imie i nazwisko, stanowisko, udziat w zdarzeniu i date otrzymania relacji od $wiadka.
Nalezy uwzglednic wszystkich cztonkdéw zespotu, ktérzy byli bezposrednio zaangazowani w zdarzenie,
zapewnili pacjentowi bezposrednia opieke podczas leczenia i byli obecni w obszarze leczenia podczas
lub przed zdarzeniem. Nie dotyczy cztonkéw zespotu reanimacyjnego spoza osrodka. Nalezy pamietac
o dotaczeniu relacji $wiadkéw do raportu SE.

Imie i nazwisko Stanowisko Data relacji

Wyposazenie:

Nalezy zidentyfikowac sprzet lub produkty, ktére mogty by¢ zaangazowane w zdarzenie, w tym
monitory, sprzet jednorazowego uzytku, leki, dostep zylny (np. cewnik centralny, wktucie obwodowe,
port naczyniowy) - nie dotyczy to sprzetu stosowanego w procedurze RKO.

Wyposazenie Seria/numer partii | Zabezpieczenie sprzetu | Data

[ Jtak [ nie
[ Jtak [ |nie
[ Jtak [ |nie
[ Jtak [ |nie
[ Jtak [ |nie
[ Jtak [ nie




Kontrola sprzetu:

Sprzet skontrolowany przez Biomed

[]tak Dnie

Ustalenia

Inne kontrole lub ustalenia dotyczace sprzetu:

Analiza dokumentacji:

Nalezy przeanalizowac catg powiazang ze zdarzeniem dokumentacje, od przyjecia pacjenta, poprzez

przebieg leczenia w porzadku chronologicznym:

Rodzaj dokumentacji

Dokumentacja przyjecia

Zweryfikowano @ Data

[] tak [] nie

Dalsze wnioski

Uwagi personelu pielegniarskiego

[] tak [] nie

Uwagi personelu lekarskiego

[] tak [] nie

Whioski na zakoriczenie

[] tak [] nie

Dokumentacja dotyczaca
wezwania zespotu RKO

[] tak [] nie

Inne dane:

Obejmuje rejestry maszyn, raporty techniczne, wpisy w elektronicznej dokumentacji medycznej,

zapisy monitoringu wizyjnego.

Rodzaj danych

Otrzymano i sprawdzono logi
z elektronicznej dokumentacji
medycznej (EMR)

Zweryfikowano @ Data

[] tak [] nie

Dalsze wnioski

Otrzymano i obejrzano zapis
monitoringu wizyjnego (CCTV)

[] tak [] nie

Przeprowadzono ocene
techniczna sprzetu

[] tak [] nie

Inne (prosze okreslic)

[] tak [] nie




Ocena RKO:

Datai godzina:
Czy zostat wezwany zesp6t RKO? [] tak [] nie
C 1 RKO dzit/ Data ukonczenia:
zy zespo przeprowadzi .
kontynuowat czynnosci zwigzane z NZK? D tak D nie

Inne istotne dane zwigzane z obecnoscig zespotu RKO:

C. Szczegoty analizy

Czesc C: wypetnia CPST, w ramach analizy powyzszych informacji i innych danych zebranych w
wyniku dochodzenia.

Cele:

1. Zrozumienie czynnikéw, ktore odegraty role w powstaniu zdarzenia.

2. Zwiekszenie ogdélnej wiedzy o SE, ich przyczynach i strategiach zapobiegania.
3. Wskazanie odpowiednich dziatan naprawczych.

4. Woyciagganie wnioskéw z SE celem dazenia do poprawy opieki nad pacjentem.

Osrodek: Data analizy:

Lokalizacja: Czas rozpoczecia:

Osoba wyznaczona do analizy: Osoba wyznaczona do analizy:
Stanowisko: Stanowisko:

Wspétpracownik obecny podczas analizy:

Dyrektor Medyczny (CMQ)/Z-ca DM: Pielegniarka Oddziatowa:

Regionalny Dyrektor Operacyjny (ROD):

Dyrektor ds. Klinicznych (DCS)/Specjalista ds. Pielegniarka dyzurna:
Klinicznych (CSS):

Lekarz specjalista (MD): Inni:




Analiza przyczyn zrédtowych (RCA):

Proces poszukiwania przyczyn mogacych mie¢ wptyw na zmiany w przebiegu leczenia i opieki nad
pacjentem, w tym na wystepowanie SE. Skupia sie gtéwnie na systemach i procesach, nie na indywidualnym
dziataniu. Ktére z ponizszych narzedzi zostato uzyte jako pomoc w przeprowadzeniu analizy?

Ktore z ponizszych narzedzi zostaty wykorzystane do
analizy i weryfikac;ji?

D zasada 5 pytan ,dlaczego”

D analiza przyczyn
[] diagram Ishikawy

Inne analizy, jesli trzeba:

D RCA upadku pacjenta
D RCA serokonwers;ji
|| RCA zakazenia krwiopochodnego (BSI)

Podaj ramy czasowe:

Uwaga: w ramach konncowego raportu zdarzenia krytycznego nalezy zataczy¢ uzupetniong RCA oraz

inne dane uzupetniajace.

Gtoéwne wnioski z RCA




Opis przyczyny Rodzaj przyczyny* Zrédto**

* Rodzaj przyczyny: naruszenie procedury, btad ludzki, braki w zasobach ludzkich, brak procedury,
nieprawidtowe dziatanie lub awaria techniczna, niezgodnos¢ produktu lub ustugi, niewtasciwe
przeszkolenie, brak odpowiednich materiatéw, inne.

**Zrodto: pacjent, wewnetrzne, wspétpracownik , dostawca, inne

Uwaga: w stosownych przypadkach nalezy pamietac o dodaniu wszelkich informacji z RCA do systemu
AGIR

Dziatania:
Dziatania naprawcze, ktére nalezy wdrozy¢ po RCA:

Osoba
odpowiedzialna

Zadanie przypisane w

Termin AGIR

Dziatanie

Uwaga: weryfikacje nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 28 dni od zdarzenia, a kopie gotowego raportu
koncowego (w jezyku angielskim) nalezy przesta¢ do IPST
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