Formularz zgtoszenia Rrytycznego ¢
Zdarzenia Niebezpiecgznego
(Safety Event - SE) u pacjentow hemodializowanych

2 // TREKKER

Formularz zdarzenia krytycznego u pacjenta hemodializowanego
KOD ZDARZENIA W AGIR: KOD ZDARZENIA NIEBEZPIECZNEGO (SE):

OSRODEK: DATA ZDARZENIA:
Formularz nalezy wypetni¢ kazdorazowo w przypadku zgtoszenia Zdarzenia Niebezpieczne (SE),
oznaczonego jednym z ponizszych kodow.

Czes¢ A uzupetnia zesp6t osrodka i wysyta do Krajowego Zespotu ds. Bezpieczenstwa Pacjenta
(CPST*), w terminie 48h od zgtoszenia takiego zdarzenia.

*CPST = Krajowy Zespot ds. Bezpieczenstwa Pacjenta (Krajowy Dyrektor ds. Medycznych - CMO;
Zastepca Dyrektora ds. Medycznych - dCMO; Krajowy Dyrektor ds. Klinicznych - DCS, Regionalny
Specijalista ds. Klinicznych - CCS, Krajowy lub Regionalny Dyrektor Operacyjny - ROD)

Rodzaj zgtaszanego zdarzenia

[] Nagty zgon pacjenta podczas zabiegu (A 09)

Ciezkie oparzenia (A 70)

Ciezkie obrazenia wewnetrzne (A 71)

Znaczna niepetnosprawnosc (A 72)

Nieprzewidziany deficyt neurologiczny, sensoryczny lub ogélnoustrojowy (A 73)

Nieprzewidziana czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub stuchu (A 74)

Nieprzewidziana niewydolnos¢ nerek lub sepsa (A 75)

Powazne oparzenia termiczne, chemiczne, radiologiczne lub elektryczne.

Z3oooooo

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

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

A 73 Nieprzewidziany deficyt neurologiczny, sensoryczny lub ogdlnoustrojowy, uszkodzenie mézgu,
trwaty paraliz (w tym paraplegia i tetraplegia).
A 74 Nieprzewidziana czesciowa lub catkowita utrata wzroku lub stuchu.

A. Szczegoty 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 72 godzin.

Data zdarzenia: Godzina zdarzenia:

Kiedy nastgpito zdarzenie: Godzina rozpoczecia HD:
| | przed HD || podczas HD | |poHD

Kroétki opis zdarzenia:




Osrodek powinien uzupetni¢ dane pacjenta i szczegdty leczenia oraz przestac je do CPST w ciggu 72
godzin.

Dane pacjenta

Wiek: Pteé:
Liczba lat dializ: Data rozpoczecia dializ:
Przyczyna schytkowej niewydolnosci nerek: Czestotliwosé dializ:
/ tydz
Wynik biopsji nerki: Czas trwania dializy:
Pacjent pierwotnie zostat skierowany z: Data pierwszej dializy w osrodku:
Szczegobty wystepujacych wczesniej choréb wspétistniejacych:
Mobilnos¢: Stan samoopieki:
[] Przychodzi na zabieg samodzielnie D W petni samodzielny
[] Wymaga sprzetu wspomagajacego D Czesciowo zalezny
chodzenie, oraz pomocy D W petni zalezny
|| Porusza si¢ na wézku inwalidzkim ] Demencja
|| Transport nalezaco
Rodzaj dostepu naczyniowego (*T-tunelizowany): | Status:
" JAVF [ JAVG [ |TcvCc | INT-cvC || |HD [ |OstraHD
Typowy stan pacjenta podczas HD: Zmiany typowego stanu w dniu zdarzenia
Bez nowych dolegliwosci [ tak [ Inie | [ Jtak [ Inie
Stabilne RR [ Jtak [ Inie | [ Jtak [ Inie
Aktywny i zaangazowany D tak [] nie [] tak [] nie
Przytomny | ltak [ |nie|[ ltak [ |nie
Bez dolegliwosci bolowych [] tak [] nie [] tak [] nie
Spokojny/niepobudzony [] tak [] nie [] tak [] nie
Zgodnos¢ P&P: Czy zdarzyty sie dziatania niezgodne z
Podczas HD: zaleceniem medycznym lub planowang opieka
. £ ?

pacjent widoczny [ Jtak [ |nie W osrodku:

dostep naczyniowy widoczny | [tak [ |nie | Jtak [ Inie
Dostep naczyniowy Jesli tak, prosze podac szczegéty:
zabezpieczony zgodnie z [] tak [] nie
procedurg
Wypetniona lista kontrolna .
po podtaczeniu D tak D Al




Parametry maszyny przy rozpoczynaniu HD:
Godzina: Qb AP VP UFR (ml/kg/1h) zlecona obj. UF

Parametry zyciowe na poczatku HD:

Godzina: HR RR Temp m. c. przed HD. sucha m.c.

Parametry maszyny przed wystapieniem zdarzenia:

Godzina: Qb AP VP UFR (ml/kg/1h) zlecona obj. UF

Przyczyny wszelkich zmian w ustawieniach maszyny podczas leczenia:

Jaka objetos¢ UF pacjent zwykle osigga?

Zlecenie dializy:

Qb Qd Dializator Koncentrat Na Bic
Zlecenia dializy w dniu zdarzenia:

Qb Qd Dializator Koncentrat Na Bic
Parametry zyciowe przed zdarzeniem:  Godz.: HR RR
Parametry zyciowe w trakcie zabiegu: Inne pomiary (temp. Sat.02, m.ciata)
Godz.: HR: RR:

Godz.: HR: RR:

Godz.: HR: RR:

Istotne zmiany parametréw zyciowych podczas HD?

Czy zaistniata jakas szczegolna okolicznos¢ przed wystapieniem zdarzenia? Uwzglednij wszystko,
co mogto przyczynic sie do zdarzenia

Czy wystapity zmiany w zakresie opieki nad pacjentem przed zdarzeniem? Uwzglednij wszystko,
co mogto mie¢ zwigzek ze zdarzeniem

Okolicznosci zaistniate bezposrednio przed zdarzeniem:
D Hipotensja D Upadek pacjenta D Wzrost wartosci RR

|| Powietrze w uktadzie pozaustrojowym | | Roztaczenieliniikrwi | | Znaczna utrata krwi




Przeglad informacji z osrodka:
Wypetnia CPST lub wyznaczona osoba, a uaktualnione informacje o dziataniach i decyzjach sa
przesytane do IPST

Czy sa wymagane dalsze informacje? Prosze podac szczegbty niezbednych informacji

| Jtak [ | nie

Jezeli nie zaplanowano dalszej analizy i dochodzenia, prosze podac przyczyny:

Czy jest potrzebne witaczenie zespotu Data i czas zaplanowanego dochodzenia
i 2

dochodzeniowego? D tak D nie

Dyrektor ds.

Medycznych (CMO) Imie i nazwisko Data

Zastepca Dyrektora ds.

Medycznych (dCMO) 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 podac imie i nazwisko, stanowisko, udziat w zdarzeniu i date otrzymania relacji od swiadka.
Nalezy uwzglednic¢ wszystkich cztonkéw 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 cztonkdw zespotu reanimacyjnego spoza osrodka. Nalezy pamietac
o dotaczeniu relacji swiadkéw do raportu SE.

Imie i nazwisko Stanowisko Udziat 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) nie dotyczy to
sprzetu stosowanego w procedurze RKO.

Zabezpieczenie
sprzetu Data

| Jtak | |nie

Wyposazenie Seria / numer partii

| Jtak | |nie

| Jtak | |nie

| Jtak | |nie

| Jtak | |nie

| Jtak | |nie

Kontrola sprzetu:

Maszyna dializacyjna Wyniki

Probka pobrana do badan bakteriologicznych |:| tak |:| nie

Probka pobrana do oznaczenia endotoksyn | Jtak [ |nie

Badanie ptynu dializacyjnego pod katem .
obecnosci substancji chemicznych D tak D nie

Ptyn dializacyjny wystany do analizy chemicznej |:| tak |:| nie

Maszyna skontrolowana przez Biomed |:| tak |:| nie

Czy maszyne mozna przywrocic¢ do uzytku? |:| tak |:| nie  Data:

Zmiany w wygladzie krwi |:| tak |:| nie
Stwierdzone usterki |:| tak |:| nie
Kontakt z producentem | Jtak [ |nie

Czy dysfunkcyjna linia krwi moze zostac usunieta? |:| tak |:| nie Data:

Inne ustalenia zwigzane ze sprzetem:




Przeglad dokumentaciji:
Dokumentacja wykonana w zwigzku z zabiegiem HD, w porzadku chronologicznym:

Rodzaj dokumentacji Analiza Data Plany udoskonalenia

Whisy pielegniarek zwigzane z )
zabiegiem HD [ Jtak [ [nie

Dokumentacja elektroniczna |:| tak |:| nie

Whisy pielegniarek po zmianie .
stanu klinicznego [ Jtak [ Inie

Whpisy lekarza po zmianie stanu .
klinicznego D K D nie

Whisy zwigzane z RKO [] tak D nie

Inne dane:

Obejmuje rejestry maszyn, raporty techniczne, wpisy w elektronicznej dokumentacji medycznej,
zapisy monitoringu wizyjnego.

Rodzaj dokumentacji Analiza Data Plany udoskonalenia
Logi maszyny przejrzane i .
zweryfikowane D tak D nie

Whpisy w eletronicznej
dokumentacji medycznej | tak [ Inie
przejrzane i zweryfikowane

Zapis monitoringu wizyjnego .
przejrzany i zweryfikowany D tak D nie
Wykonana ocena techniczna .
urzadzen D LS D nie
Inne (podaj jakie) | Jtak | Inie
Ocena RKO:
Datai godzina:
Czy zostat wezwany zesp6t RKO? E] tak E] nie
c St RKO dzit/ Data ukonczenia:
zy zespo przeprowadzi .
kontynuowat czynnosci zwigzane z NZK? D taic D nie

Inne istotne dane zwigzane z obecnoscig zespotu RKO:




C. Szczegoty analizy:

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

Cele:

1. Zrozumienie czynnikdw, 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:

Wspotpracownik obecny podczas analizy:

Dyrektor Medyczny (CMOQ)/Z-ca DM: Lekarz specjalista (MD):
Regionalny Dyrektor Operacyjny (ROD): Pielegniarka Oddziatowa:
Dyrektor ds. Klinicznych (DCS): Pielegniarka dyzurna:
Specijalista ds. Klinicznych (CSS): [nni:

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 gtdwnie na systemach i procesach, nie na
indywidualnym dziataniu.

| | Zasada 5 pytan dlaczego?
Ktére z ponizszych narzedzi zostato uzyte jako pomoc w

przeprowadzeniu analizy? D AENFE) R

D Diagram Ishikawy

D RCA wysuniecia igty zylnej
|| RCA odtaczania cewnika
Inne analizy, jesli trzeba: D RCA upadku pacjenta

|| RCA serokonwersji

D RCA infekcji krwiopochodnej

Podaj ramy czasowe:

Uwaga: w ramach koncowego raportu zdarzenia zwigzanego z bezpieczenstwem nalezy zataczy¢
wypetniong RCA oraz inne dane uzupetniajace.




Gtowne 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.

**Zrédto: pacjent, wewnetrzne, wspdtpracownik, dostawca, inne.
Uwaga: w stosownych przypadkach nalezy pamieta¢ o dodaniu wszelkich informacji zRCA do systemu AGIR.



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

Dziatanie Osoba odpowiedzialna Termin Zadanie przypisane w AGIR

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

"
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