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1. Cel

Celem niniejszej dokumentu jest potwierdzenie, ze w Wojewddzkim Szpitalu Zespolony im. Jedrzeja
Sniadeckiego w Bialymstoku zostat wdrozony i jest utrzymywany Wewnetrzny System Zarzadzania Jakoscia

i Bezpieczenstwem Pacjenta, zgodny z ustawg z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwie pacjenta (Dz.U. 2023 poz. 1692).

System ten ma na celu wdrazanie rozwigzan organizacyjnych, ktére podnosza poziom bezpieczenstwa oraz
satysfakcji pacjenta poprzez rejestrowanie i monitorowanie zdarzen niepozadanych, badanie opinii
i doswiadczen pacjentdow oraz ciggle doskonalenie procesé6w oraz jakosci udzielanych $§wiadczen
zdrowotnych.

2. Skroty i definicje

Zdarzenie niepozadane — zdarzenie, ktére wystapilo w trakcie udzielania, w wyniku udzielenia lub
zaniechania udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub mogace spowodowaé negatywne

skutki dla zdrowia lub zycia pacjenta. W szczego6lno$ci moze to by¢: zgon, uszczerbek na zdrowiu, rozstrdj
zdrowia, zachorowanie, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenia, a takze
uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia ptodu. Zdarzeniem niepozadanym nie jest sytuacja, w ktorej skutek

byl przewidywanym rezultatem prawidtowo udzielonego §wiadczenia zdrowotnego.

Monitorowanie zdarzen niepozadanych — systematyczne zbieranie, zglaszanie 1 analizowanie zdarzen
niepozadanych oraz wdrazanie dziatan korygujacych i zapobiegawczych w celu ograniczenia ryzyka
wystgpienia podobnych zdarzen w przysztos$ci.

Ryzyko kliniczne — kazde potencjalne zagrozenie wynikajace z interakcji pomigdzy pacjentem a personelem
medycznym w trakcie udzielania $wiadczen zdrowotnych. Moze ono prowadzi¢ do niezamierzonego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta. (Definicja wg PN-EN 15224:2017 — norma systemow zarzadzania

jakoscia w ochronie zdrowia.)

Polityka bezpieczenstwa — dokument okreslajacy zasady, ktore wprowadzone w zycie minimalizujg
prawdopodobienstwo wystapienia zdarzen niepozadanych. Przyjeta Polityka warunkuje efektywne dziatanie
systemu poprawy bezpieczenstwa pacjenta przez zapewnienie wsparcia i ochrony osobom, ktére uczestnicza

W procesie poprawy.

3. Odpowiedzialnos¢

Za wdrozenie, utrzymanie i rozwoj Wewnetrznego Systemu Zarzadzania Jakoscia i Bezpieczenstwem
Pacjenta odpowiada Dyrektor Wojewodzkiego Szpitala Zespolonego im. Jedrzeja Sniadeckiego w
Biatymstoku. Realizacja tego obowiazku nastgpuje poprzez powotanie Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci

oraz powotanie Zespotu ds. Jakosci. Ponadto, Dyrektor powotuje i nadzoruje zespotly specjalistyczne
funkcjonujace w ramach systemu zarzadzania jako$cia, w tym m.in. Zesp6t ds. Zdarzen Niepozadanych,

Zespot ds. Kontroli Zakazen Szpitalnych oraz inne zespoty dedykowane konkretnym obszarom ryzyka,

zgodnie z przyjetymi procedurami i zakresem odpowiedzialnosci.

Pelnomocnik ds. Jakosci odpowiada za biezacg koordynacje wdrazania, funkcjonowania
1 doskonalenia systemu zarzadzania jakos$cig i bezpieczenstwem, wspotprace z Zespotem ds Jakos$ci oraz z
zespotami specjalistycznymi.

Zespot ds. Jakos$ci realizuje zadania w zakresie wdrazania standardow wewnetrznego systemu zarzadzania
jakoscia 1 bezpieczenstwem, opiniowania dokumentéw systemowych, wydawanie zalecen aktualizacji
dokumentacji wewnetrznej w postaci procedur postepowania, wspierania dziatan edukacyjnych i
informacyjnych oraz analizy danych pochodzacych z monitorowania jakosci, zgloszen zdarzen
niepozadanych i opinii pacjentow. Praca Zespotu odbywa si¢ na podstawie rocznego programu dziatan,
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zatwierdzanego przez Dyrektora. Przewodniczacy odpowiada za zwolywanie posiedzen oraz realizacje
dziatan zgodnie z programem pracy na dany rok.

Zespoty specjalistyczne odpowiadaja za realizacje zadah w wyznaczonych obszarach merytorycznych,
zgodnie z procedurami i zakresem odpowiedzialnos$ci przypisanym do ich funkcjonowania. Kazdy zespot
posiada przewodniczacego, ktory odpowiada za zwotywanie posiedzen, dokumentowanie przebiegu prac

oraz raportowanie ich wynikéw do Petnomocnika.

Wszyscy pracownicy oraz osoby wspotpracujace z podmiotem leczniczym sa zobowigzani do dziatania
zgodnie z wymaganiami wynikajacymi z Wewnetrznego Systemu Zarzadzania Jako$cia i Bezpieczenstwem
Pacjenta. Odpowiedzialno$¢ ta wynika z zakresu obowigzkow okreslonego w Karcie Opisu Stanowiska
Pracy i obejmuje przestrzeganie procedur, aktywne uczestnictwo w dziataniach projakosciowych, zgtaszanie
ryzyka i zdarzen niepozadanych, udzial w szkoleniach oraz wdrazanie zalecen wynikajacych z audytow,
przegladow i analiz systemowych.

4. Polityka jakoSci i bezpieczenstwa pacjenta

4.1. Dyrekcja Wojewodzkiego Szpitala Zespolonego im. Jedrzeja Sniadeckiego w Bialymstoku zapewnienia
srodowisko umozliwiajagce $wiadczenie opieki zdrowotnej na wysokim poziomie, z jednoczesna
minimalizacjg ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych oraz wspieraniem dziatan ukierunkowanych na
identyfikacje¢, analize¢ i wdrazanie skutecznych dziatan zapobiegawczych i naprawczych.

4.2. W ramach przyjetej polityki deklaruje sie, ze bezpieczenstwo pacjenta oraz jako$¢ udzielanych
$wiadczen sg wartosciami nadrzednymi, realizowanymi na kazdym poziomie organizacyjnym. Polityka
opiera si¢ na nastepujacych zasadach:

1. Zglaszanie i analiza zdarzen niepozadanych odbywajg si¢ w sposdb systemowy, z wykorzystaniem
uznanych metod analizy przyczyn zrodlowych. Kazde zgloszone zdarzenie — zarowno doszte, jak i
potencjalne — jest dokumentowane i analizowane w celu identyfikacji przyczyn oraz wdrozenia
odpowiednich $rodkéw naprawczych i zapobiegawczych.

2. Dla zapewnienia atmosfery otwarto$ci i uczciwosci, personel medyczny i niemedyczny ma
mozliwo$¢ zglaszania zdarzeh w sposOb anonimowy za pomocg systemu informatycznego lub
innych dostepnych kanatow. Zgtoszenia pacjentow, ich rodzin i opiekunéw réwniez sa przyjmowane
i analizowane, z zapewnieniem poufno$ci oraz mozliwosci ich skladania m.in. poprzez
Pelnomocnika ds. Praw Pacjenta lub Sekretariat Szpitala.

3. Za monitorowanie i analize zdarzen odpowiedzialny jest Zespot ds. Zdarzen Niepozadanych,
powolany przez Dyrektora Szpitala. Zespot ten raportuje do kierownictwa wyniki analiz oraz
wdrozone dzialania, wspierajac tym samym proces ciggltego doskonalenia opieki zdrowotnej.

4. Dyrekcja Szpitala aktywnie promuje kulture bezpieczenstwa pacjenta i jakosci poprzez
jednoznaczne poparcie dla przyjetych zasad i procedur, ochrone os6b zgtaszajacych zdarzenia oraz
otwarta komunikacje na temat ryzyka i potencjalnych zagrozen. Wszelkie dziatania podejmowane w
ramach polityki jakosSci i bezpieczenstwa maja na celu nie penalizacj¢ 0sob, lecz doskonalenie
procesow
1 minimalizacje ryzyka.

4.3. W realizacji polityki jako$ci uwzglednia si¢ takze systemowe podejécie zgodne z zapisami ustawy

o jakosci w opiece zdrowotnej 1 bezpieczenstwie pacjenta. Szczeg6lny nacisk kladzie si¢ na nast¢pujace

obszary:

— monitorowanie i ograniczanie przyczyn bledow oraz zarzadzanie ryzykiem zdarzen niepozadanych,
— wdrazanie systematycznej oceny jakosci §wiadczen poprzez stosowanie wskaznikéw oraz narzedzi takich

jak ankiety oceny satysfakcji pacjenta,
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— budowanie $wiadomosci i zaangazowania personelu poprzez obowigzkowe szkolenia z zakresu jakosci
1 bezpieczenstwa pacjenta,

— promowanie kultury otwartosci i zaangazowania pracownikoOw w procesy zglaszania oraz eliminowania
zagrozen,

— integracj¢ dzialan podejmowanych w ramach WSZJ z systemami zewng¢trznymi, takimi jak standardy
akredytacyjne — w zakresie, w jakim sg one spojne z wymaganiami ustawy.

4.4. Polityka jakosci i1 bezpieczenstwa stanowi rame dziatania calej organizacji, jest regularnie przegladana,
aktualizowana oraz upowszechniana w$rod pracownikow i wspotpracownikdéw. Zapewnienie jej skutecznego
wdrazania i realizacji jest jednym z podstawowych zadan kierownictwa jednostki.

4.5. Polityka jakosci i bezpieczenstwa stanowi Zalacznik nr 1 do niniejszego dokumentu.

5. Kryteria i metody zapewnienia skutecznego nadzoru nad jakoscia i bezpieczenstwem
udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej

5.1. Dla zapewnienia skutecznego nadzoru nad jakoscia i bezpieczenstwem udzielanych $wiadczen
zdrowotnych, w podmiocie leczniczym wdrazane sa jasno okre§lone metody oraz kryteria oceny jakosci.
Nadzoér nad systemem zarzadzania jakoscig sprawuje wyznaczony przez Dyrektora Pelnomocnik ds. Jakosci,
ktory pelni funkcje koordynacyjng i wspiera dziatania zespolow systemowych. Nadzor ten realizowany jest
poprzez szereg narzedzi i dziatan obejmujacych m.in.:

— systematyczne przeprowadzanie audytow wewngtrznych w oparciu o zatwierdzony plan audytu lub
decyzje Dyrektora,

— prowadzenie analizy zdarzen niepozadanych, zarowno zmaterializowanych, jak i potencjalnych, przez
dedykowany zespot,

— wdrazanie i utrzymywanie skutecznego systemu zarzadzania ryzykiem, w tym identyfikacje, analizg i
monitorowanie ryzyka,

— organizowanie i prowadzenie szkolen z zakresu jako$ci i bezpieczenstwa pacjenta,

— wdrazanie otwartego modelu komunikacji w organizacji, z zapewnieniem mozliwo$ci zgtaszania
problemow i nieprawidtowos$ci bez obawy przed konsekwencjami,

— przygotowywanie raportow jakosciowych oraz raportow z dziatan poaudytowych, ktore sg przedstawiane
Dyrekcji szpitala,

— monitorowanie poziomu satysfakcji pacjentow i ich dos§wiadczen w ramach cyklicznych ankiet,

— wdrazanie dziatan naprawczych i korygujacych wynikajacych z analiz, audytow, skarg, sugestii i
incydentow,

— wykorzystywanie wskaznikow jakosciowych do biezacej oceny poziomu realizacji $wiadczen.

5.2. Dla gléwnych procesow realizowanych w szpitalu okresla si¢ mierniki skutecznosci, wyznaczane na
podstawie prowadzonych analiz klinicznych umozliwiajgcych identyfikacje dziatan wymagajacych poprawy.
Mierniki te sg zebrane w tabeli procesow i podlegaja przegladowi co najmniej dwa razy do roku.

Do stosowanych miernikow naleza:

— odsetek powtdrnych hospitalizacji,

— odsetek przedtuzonych pobytow,

— czestos¢ reoperacji,

— liczba odméw hospitalizacii,

— liczba btedow przedlaboratoryjnych,

— liczba zdarzen niepozadanych,

- liczba podjetych dziatan resuscytacyjnych

— inne mierniki kliniczne, organizacyjne i satysfakcji pacjenta — zgodne z profilem dziatalno$ci
poszczegblnych komorek organizacyjnych.

Ponadto, w ramach dziatan nadzorczych wdrazane sa metody umozliwiajace oceneg jakosci i bezpieczenstwa
swiadczen. Nalezg do nich:
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— analiza zgodno$ci z wymaganiami prawnymi majacymi zastosowanie,

— analiza zgodno$ci z wymaganiami wewngtrznymi na podstawie wynikow audytow wewnetrznych i
samokontroli,

— ocena efektywnosci realizacji celow poprawy jakosci,

— ocena skuteczno$ci dzialan naprawczych i zapobiegawczych,

— analiza poziomu satysfakcji pacjentow,

— analiza stopnia minimalizacji ryzyka poprzez wdrazanie planow postepowania oraz podejscia RCA (Root
Cause Analysis) w odniesieniu do zdarzen niepozadanych.

5.3. Dla zapewnienia transparentnosci i mozliwosci prowadzenia systemowej oceny jakosci, wszystkie
powyzsze dziatania sa dokumentowane w formie sprawozdan i raportoéw okresowych. Raporty te zawieraja
m.in. wyniki monitorowania oraz rekomendacje dotyczace dziatan doskonalgcych. Do analiz nalezg, min.:

— analiza odlezyn,

— analiza odmow hospitalizacji,

— analiza przedtuzonych hospitalizacji i

- analiza rehospitalizacji,

— analiza zgonoéw

- analiza reanimacji,

— analiza zdarzen niepozadanych, w tym technicznych,
— ocena jako$ci dokumentacji medycznej.

Celem wszystkich wymienionych dzialan jest zapewnienie zgodno$ci udzielanych $wiadczen
z obowigzujagcym prawem, podniesienie poziomu bezpieczenstwa pacjenta, zwigkszenie efektywnos$ci
dziatania oraz ciagte doskonalenie jakos$ci opieki zdrowotne;j.

6. Procedury operacyjne minimalizujace ryzyko wystgapienia zdarzen niepozadanych

W ramach wewngtrznego systemu zarzadzania jakoS$cig i bezpieczenstwem pacjenta funkcjonujg procedury
operacyjne petniace role zabezpieczen organizacyjnych, ktorych celem jest redukcja ryzyka wystapienia
zdarzen niepozadanych poprzez ujednolicenie sposobu postgpowania w okreslonych sytuacjach klinicznych,
administracyjnych i technicznych. Wdrazane sg procedury operacyjne obejmujace nastepujgce obszary:

— procedury kliniczne regulujace standardy postepowania diagnostyczno-terapeutycznego i pielggnacyjnego;
— procedury epidemiologiczne dotyczace zapobiegania i kontroli zakazen szpitalnych;

— procedury farmakologiczne zwigzane z bezpieczenstwem obrotu i stosowania lekow;

— instrukcje obstugi urzadzen i sprzetu medycznego, stanowiace zabezpieczenie techniczne;

— instrukcje bezpieczenstwa i higieny pracy (BHP), w tym procedury reagowania w sytuacjach awaryjnych.

Wszystkie obowiazujace procedury operacyjne sa dokumentowane, udostepniane personelowi w sposob
umozliwiajacy biezace stosowanie, a ich aktualno$¢ jest weryfikowana co najmniej raz w roku. Przegladu
procedur dokonuje Pelnomocnik ds. Jakosci we wspotpracy z wlascicielami procesé6w 1 zespotami
specjalistycznymi. Zidentyfikowane potrzeby aktualizacji lub tworzenia nowych procedur wynikaja z analizy
zdarzen niepozadanych, wynikow audytow, przegladow zarzadzania oraz zmian w obowigzujacych
przepisach prawa.

7. Audyty wewnetrzne

7.1. Cel audytow wewnetrznych

Audyty wewnetrzne sg jednym z kluczowych narzgdzi zapewnienia jakoS$ci i bezpieczenstwa udzielanych
swiadczen zdrowotnych. Ich podstawowym celem jest weryfikacja zgodnosci funkcjonowania jednostki
z obowiazujacymi przepisami prawa — w szczegolnosci z ustawg z dnia 16 czerwca 2023 r. o jako$ci w
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opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, a takze z przyjetymi w podmiocie procedurami wewngtrznymi
oraz standardami jako$ciowymi, w tym akredytacyjnymi.

Audyty maja réwniez na celu identyfikacj¢ niezgodnosci, ujawnianie obszaréw wymagajacych doskonalenia,
oceng skutecznosci stosowanych dziatan zapobiegawczych i korygujacych, a takze minimalizacje ryzyka
klinicznego i organizacyjnego zwiazanego z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych.

7.2. Planowanie audytu

Audyt wewnetrzny planowany jest w zalezno$ci od potrzeb organizacyjnych - na polecenie Dyrektora lub
z inicjatywy Pelnomocnika ds. Jakosci, w oparciu o analiz¢ ryzyka, wyniki wczes$niejszych audytow,
zgloszenia zdarzen niepozadanych, skarg pacjentow, zmiany organizacyjne lub nowe regulacje prawne.

Po podjeciu decyzji o przeprowadzeniu audytu sporzadzany jest wniosek audytowy, ktory zawiera zakres
planowanego audytu, jego cel oraz proponowany sktad zespotu audytujacego. Wniosek ten jest zatwierdzany
przez Dyrektora.

7.3. Sktad zespotu audytujacego

Audytorow wewnetrznych powotuje Dyrektor Szpitala na wniosek Pelnomocnika ds. Jakosci. Do zespotu
audytujacego powolywani sg pracownicy posiadajacy odpowiednie przygotowanie merytoryczne, znajomosé
regulacji prawnych oraz zasad audytowania, a takze umiejetnos¢ obiektywnej oceny i analizy procesow.
Czlonkowie zespolu powinni by¢ niezalezni od obszaru, ktory bedzie podlegal audytowi.

7.4. Przebieg audytu

Audyt wewngtrzny prowadzony jest na podstawie zatwierdzonego planu audytu (Zalacznik nr 2) oraz
przygotowanych list kontrolnych. W trakcie audytu stosuje si¢ metody takie jak analiza dokumentacji,
obserwacja pracy, rozmowy z personelem, analiza danych liczbowych lub zapisow z systemow
informatycznych.

Wyniki audytu sg dokumentowane w Raporcie z audytu, ktory zawiera:
— opis zakresu i przebiegu audytu,

— stwierdzone niezgodnosci i obszary do poprawy,

— dobre praktyki (jesli wystapity),

— wnioski i rekomendacje.

Raport przekazywany jest Dyrektorowi Szpitala oraz kierownikowi audytowanej komorki organizacyjne;.
Wzor raportu z audytu stanowi Zalacznik nr 3.

7.5. Dziatania poaudytowe i ocena skutecznosci

Po zakonczeniu audytu kierownik audytowanej komorki we wspotpracy z Pelnomocnikiem ds. Jakosci
opracowuje Plan dziatan korygujacych lub zapobiegawczych. W planie tym nalezy wskaza¢ konkretne
dziatania, osoby odpowiedzialne oraz termin realizacji. Skuteczno$¢ podjetych dziatan jest oceniana po
uptywie uzgodnionego terminu — jesli dziatania okazuja si¢ niewystarczajace, podejmowane sg dalsze kroki
doskonalace.

Pelnomocnik ds. Jakosci odpowiada za prowadzenie dokumentacji audytowej, w tym archiwizacjg raportow
oraz okresowe raportowanie statusu dziatah naprawczych i zapobiegawczych Dyrektorowi Szpitala.
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8. Identyfikacja i analiza ryzyka wystapienia zdarzen niepozadanych
8.1. Cel zarzadzania ryzykiem

Celem systemowego zarzadzania ryzykiem w podmiocie leczniczym jest wczesna identyfikacja
potencjalnych zagrozen dla bezpieczenstwa pacjenta, ograniczanie prawdopodobienstwa i skutkéw
wystgpienia zdarzen niepozadanych oraz state doskonalenie jako$ci udzielanych §wiadczen zdrowotnych.
Zarzadzanie ryzykiem stanowi integralng cze$¢ wewnetrznego systemu zarzadzania jako$cia i
bezpieczenstwem pacjenta.

8.2. Zakres analizy ryzyka

Analiza ryzyka obejmuje wszystkie obszary dziatalno$ci szpitala, w szczegolnosci:

- obszary kliniczne, takie jak identyfikacja pacjenta, stosowanie lekow, procedury diagnostyczno-
terapeutyczne i zakazenia szpitalne,

- kwestie organizacyjne, w tym brak procedur, niewtasciwa komunikacja, rotacja kadry lub niewystarczajace
zasoby,

- zagadnienia infrastrukturalno-techniczne, takie jak awarie sprzetu, przestoje systemowe czy
nieodpowiednie warunki sanitarne,

- obszary zwigzane z przestrzeganiem prawa, w tym ochrona danych osobowych, uzyskiwanie swiadome;j
zgody oraz zgodno$¢ z wymaganiami prawnymi.

Ocena ryzyka jest prowadzona co najmniej raz w roku oraz kazdorazowo w przypadku zmian

organizacyjnych, wdrozenia nowej procedury, incydentu medycznego lub wynikajacych zalecen
poaudytowych.

8.3. Metoda oceny ryzyka

W zaleznosci od charakteru analizowanego procesu, w placowce stosuje si¢ podejscie hybrydowe,
umozliwiajace elastyczne dopasowanie narzedzia do skali zagrozenia i rodzaju dziatalnosci.

8.3.1. Macierz ryzyka (podejscie podstawowe)

Podstawowg metodg oceny ryzyka jest macierz ryzyka, ktora uwzglednia dwie zmienne:
- poziom skutkdéw danego zagrozenia (oceniany w skali 1-5),
- prawdopodobienstwo jego wystapienia (rowniez w skali 1-5).

Iloczyn obu wartosci (S x P) wyznacza poziom ryzyka (niski, §redni, wysoki, bardzo wysoki). Analiza
wykonywana jest przez kierownikow komorek organizacyjnych — wilascicieli ryzyka. Obowiazek
przeprowadzenia oceny spoczywa na nich co najmniej raz w roku, a takze w sytuacjach nadzwyczajnych
(zdarzenia niepozadane, wdrozenie zmian, analiza ryzyka poaudytowego). Wzor Formularza oceny ryzyka
metoda macierzy ryzyka stanowi Zalacznik nr 4.

Wriasciciel ryzyka okresla odpowiednig strategi¢ zarzadzania, wybierajac jedng z mozliwych reakc;ji:
- akceptacja ryzyka,

- ograniczanie ryzyka (dziatania prewencyjne lub korygujace),

- unikanie ryzyka,

- przeniesienie ryzyka (np. przez ubezpieczenia lub umowy z podwykonawcami).

8.3.2. Metoda FMEA (dla procesow o najwyzszym ryzyku klinicznym)

W przypadku proceséw o szczegdlnie wysokim poziomie ryzyka klinicznego stosuje si¢ metodg FMEA
(Failure Mode and Effects Analysis), skala od 1do 10, ktéra pozwala na:
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- identyfikacje potencjalnych punktow awarii w procesie,

- oceng ich skutkow, przyczyn i wykrywalnosci,

- wyznaczenie priorytetu dziatan naprawczych na podstawie wskaznika RPN (Risk Priority Number),
- planowanie i wdrazanie dziatan ograniczajacych ryzyko wystapienia btedu.

Wzor Formularza oceny ryzyka metoda FMEA stanowi Zalacznik nr 5. Zawiera identyfikacj¢ trybow
awarii, ich skutkéw, przyczyn, ocene S, O, D oraz wyliczenie wskaznika RPN

8.4. Dokumentacja i odpowiedzialnos¢

Wszystkie analizy ryzyka musza by¢ dokumentowane w sposob systemowy, przy uzyciu formularzy oceny
ryzyka oraz rejestrow ryzyka. Odpowiedzialno$¢ za wykonanie analizy i wdrozenie strategii zarzadzania
spoczywa na wilascicielach ryzyka, tj. kierownikach odpowiednich komérek organizacyjnych.
Nadzér nad prawidtowos$cia i terminowoscig dziatan petni Z-ca dyrektora ds inwestycji i rozwoju, ktory
raportuje stan ryzyka i efektywno$¢ dziatan zaradczych Zespotowi ds. Jakosci oraz Dyrekcji podmiotu.

8.5. Wybor metody analizy ryzyka

Kryterium Macierz ryzyka Metoda FMEA
Szczegdtowa analiza procesu w celu identyfikacji

Szybka, ogolna ocena ryzyka w celu jego

Cel sklasyfikowania i wyboru strategii zarzadzania. wszystklch potenrq alnych punktow awarii, ich
przyczyn i skutkow.

. Niski — ocenia si¢ prawdopodobienstwo i skutki iWysoki — analiza krok po kroku, uwzgledniajaca

Poziom . . . .. . Ly
. .. ryzyka w skali punktowej, bez analizy tryby awarii, przyczyny, skutki, wykrywalno$¢ i
szczegolowosci . . S
mechanizmow bledu. priorytety dziatan naprawczych.
Zakres Wszystkie procesy, zwlaszcza o umiarkowanym Procesy z wysokim ryzykiem khmcznym, zlozone
. S L lub nowe procedury, obszary po powaznych

'stosowania lub niskim poziomie ryzyka.

zdarzeniach niepozadanych.

- Wdrozenie nowego procesu lub technologii.

- Analiza procesu po zdarzeniu niepozadanym o
wysokiej wadze.

- Gdy konieczne jest zaplanowanie konkretnych
dzialan naprawczych w oparciu o priorytety.

- Coroczna ocena wszystkich ryzyk w ramach
systemu jakosci.

- Przeglad rejestru ryzyk.

- Weryfikacja wptywu zmian organizacyjnych.

Kiedy stosowaé

Ogolna wiedza o procesie, do§wiadczenie Szczegdltowy opis procesu, dane z rejestrow
Dane wejSciowe personelu, dane statystyczne (np. czestos$é zdarzen, audytow, analiza przyczyn zrédlowych,

zdarzen). wiedza ekspertow.

Okreslenie poziomu ryzyka (niski, $redni, Lista wszystkich mozliwych awarii wraz z RPN
Rezultat wysoki, bardzo wysoki) i przypisanie strategii (Risk Priority Number) i planem dziatan

zarzadzania. naprawczych.

8.6. Wzor rejestru ryzyka stanowi Zalacznik nr 6 do niniejszego dokumentu.

9. Zdarzenia niepozadane

9.1. Cel monitorowania zdarzen niepozadanych

Celem systemowego monitorowania zdarzen niepozadanych w podmiocie leczniczym jest zapewnienie

bezpieczenstwa pacjenta, ograniczenie liczby zdarzen mogacych skutkowaé uszczerbkiem na zdrowiu oraz
wdrazanie dziatan naprawczych 1 zapobiegawczych, wspierajacych state doskonalenie jakosci udzielanych
$wiadczen zdrowotnych. Monitorowanie zdarzen niepozadanych stanowi integralny element Wewnetrznego

Systemu Zarzadzania Jako$ciag i1 jest realizowane zgodnie z ustawa o jakoSci w opiece zdrowotnej

1 bezpieczenstwie pacjenta.
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9.2. Definicja zdarzenia niepozadanego

Zgodnie z art. 2 pkt 8 ustawy, przez zdarzenie niepozadane nalezy rozumie¢ zdarzenie zaistniale w trakcie
udzielania, w wyniku udzielenia lub zaniechania udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotnej, ktore powoduje
lub moze spowodowaé negatywny skutek dla zdrowia lub zycia pacjenta (np. zgon, trwaty uszczerbek na
zdrowiu, rozstrdj zdrowia, zagrozenie zycia, koniecznos$¢ hospitalizacji, uszkodzenie ptodu itp.). Zdarzenie
przewidywane i1 zgodne z naturalnym przebiegiem choroby lub leczenia, nie stanowi zdarzenia
niepozadanego.

9.3. Organizacja procesu monitorowania zdarzen niepozadanych

1. Obowigzuje zasada powszechnos$ci zgtaszania — kazdy pracownik, niezaleznie od stanowiska, jest
zobowiazany do zglaszania zauwazonych lub potencjalnych zdarzen niepozadanych.

2. Zgloszenia moga by¢ dokonywane w sposob elektroniczny, pisemny lub ustny — przy zachowaniu
poufnosci i ochrony danych.

3. Zgloszenia podlegaja rejestracji w Wykazie Zdarzen Niepozadanych.
4. Zespol powotany przez Dyrektora dokonuje weryfikacji i analizy zgloszen.
9.4. Etapy postgpowania z wystapieniem zdarzenia niepozadanego
1. Zgloszenie zdarzenia — niezwlocznie po zauwazeniu zdarzenia lub jego skutkow.

2. Ocena ci¢zkosci zdarzenia — zesp6l analizuje zdarzenie za pomoca matrycy SAC (Severity
Assessment Code).

3. Analiza przyczyn zréodtowych — stosuje si¢ narzedzia takie jak: 5 Why, Diagram Ishikawy, Arkusz
A3.

4. Opracowanie planu dziatan naprawczych i zapobiegawczych zalezne od ciezkoSci 1 przyczyn
zdarzenia.

5. Dokumentacja i raportowanie — kazde =zdarzenie oraz podjete dziatania sg dokumentowane w
Wykazie Zdarzen Niepozadanych.

9.5. Kultura bezpieczenstwa

System zarzadzania zdarzeniami niepozadanymi opiera si¢ na zatozeniu kultury otwartosci i braku karania za
zgtaszanie btedow. Celem procesu jest poprawa systemu, a nie poszukiwanie winnych. Pracownicy maja
zapewniong anonimowo$¢ 1 poufno$¢ zgloszen. Warunkiem skutecznosci systemu jest zaufanie

1 zaangazowanie catego zespotu.

9.6. Obowiazki podmiotu i kierownictwa

1. Dyrektor ponosi odpowiedzialno$¢ za organizacj¢, wdrozenie i1 funkcjonowanie systemu
monitorowania ZN.

2. Przewodniczacy Zespotu ds. Zdarzen Niepozadanych prowadzi rejestr zdarzen i nadzoruje system
zglaszania.

3. Komoérki organizacyjne dokonujg analizy zgloszonych ZN i podejmuja dziatania doskonalgce.
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4. Analiza zdarzen niepozadanych, zawierajaca statystyki, tendencje, wnioski i propozycje dziatan jest
opracowywana przez Zespot ds. Zdarzen Niepozgdanych

10. Obszary priorytetowe dla poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych Swiadczen
zdrowotnych

10.1. Cel wyznaczania obszarow priorytetowych

W celu skutecznego doskonalenia jakoSci opieki nad pacjentem oraz wzmacniania bezpieczenstwa
udzielanych $wiadczen zdrowotnych, w podmiocie leczniczym corocznie identyfikowane sa obszary
priorytetowe wymagajace szczego6lnego nadzoru, interwencji lub optymalizacji. Okreslenie tych obszarow
odbywa si¢ na podstawie analizy danych pochodzacych z roznych zrédetl, w szczegolnosci: przegladow
dziatalnosci komorek organizacyjnych, analiz klinicznych, wynikoéw badan opinii i doswiadczen pacjentow,
audytow wewnetrznych i1 badan zgodno$ci, analizy skarg i wnioskdw oraz wynikdw oceny ryzyka
zwigzanego z wystgpowaniem zdarzen niepozadanych.

10.2. Sposob identyfikacji obszardéw priorytetowych

Na podstawie powyzszych analiz formulowane sg cele jakosciowe, ktorym przypisuje si¢ osoby

odpowiedzialne za ich realizacje, niezb¢dne zasoby, planowane mierniki oraz terminy osiagnigcia zatozen.

Cele te ujmowane s3 w dokumencie pn,Program poprawy jakosci dla obszaréw priorytetowych”,
stanowigcym roczny plan operacyjny w zakresie dzialan doskonalacych. Za opracowanie Programu
odpowiada osoba Przewodniczacy Zespotu ds. Jakosci.

10.3. Dokumentowanie i zatwierdzanie

Wyznaczane cele jakosciowe powinny bezposrednio wspiera¢ realizacje polityki jakoSci oraz by¢ zgodne

z misja 1 wizja szpitala. Ich formulowanie musi opiera¢ si¢ na danych pochodzacych z systemowego
monitorowania jako$ci — w szczegdlnosci na wskaznikach jakos$ci, raportach z audytdéw, analizie zdarzen
niepozadanych oraz wynikach badan opinii pacjentéw i personelu.

Kazdy cel jako$ciowy powinien by¢:

— Specyficzny — jasno okreslony i1 dotyczacy konkretnego obszaru dziatalnosci szpitala
— Mierzalny — mozliwy do oceny na podstawie okreslonego wskaznika

— Osiggalny — realny do zrealizowania w warunkach organizacyjnych podmiotu

— Istotny — powigzany z nadrzednymi celami strategicznymi oraz potrzebami pacjentow
— Okres$lony w czasie — z ustalonym terminem realizacji

W zaleznosci od charakteru celu, jego realizacja moze przyjac¢ formeg projektu doskonalacego, obejmujacego
zestaw zaplanowanych dzialan, z jasno okre§lonym zakresem, harmonogramem, miernikami sukcesu oraz
osobg odpowiedzialng. Projekty te mogg by¢ realizowane przez zespoty zadaniowe powolywane przez
Dyrektora Szpitala lub Pelnomocnika ds. Jakosci.

10.4. Realizacja celow jakosciowych poprzez projekty doskonalgce i cykl PDCA

W realizacji projektow doskonalacych stosuje si¢ cykl Deminga, w oparciu o metodologi¢ PDCA (Plan — Do
— Check — Act), bedacej podstawowym narz¢dziem zarzadzania ciagtym doskonaleniem. Poszczegolne etapy
cyklu obejmuja:

— Plan (Planuj) — identyfikacja problemu, wyznaczenie celu, okreSlenie dziatan 1 zasobow,
— Do (Wykonaj) — wdrozenie zaplanowanych dzialan, w formie pilotazu lub peinej realizacji,
— Check (Sprawdz) — ocena efektow, analiza danych, poréwnanie wynikow z zalozeniami,
— Act (Dzialaj) — utrwalenie skutecznych rozwigzan lub modyfikacja dzialan w przypadku braku

oczekiwanych efektow.
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10.5. Komunikacja i obowigzywanie programu

»Program poprawy jakosci dla obszaréw priorytetowych” zatwierdzany jest przez Dyrektora Szpitala.
Dokument ten stanowi podstawe do planowania, realizacji, monitorowania oraz okresowej oceny
skutecznos$ci wdrazanych dziatan doskonalacych.

Wzér Programu, zawierajacy strukture celow, miernikow, terminéw oraz osdb odpowiedzialnych za
realizacjg, stanowi Zalgcznik nr 7 do niniejszej procedury.

11. Szkolenia personelu w zakresie jakosci i bezpieczenstwa udzielanych Swiadczen
zdrowotnych

11.1. Cel polityki szkoleniowe;j

Celem polityki szkoleniowej jest zapewnienie, ze kazdy pracownik i wspotpracownik posiada aktualng

wiedzg, umiejetnosci oraz kompetencje niezbedne do realizacji $wiadczen zdrowotnych zgodnie z
wymaganiami jako$ci i bezpieczenstwa. Polityka ta wspiera rozwo] kultury organizacyjnej opartej na
swiadomosci ryzyka, odpowiedzialno$ci zawodowej oraz ciaglym doskonaleniu.

11.2. Organizacja i formy szkolen

System szkolen obejmuje szkolenia wstepne, cykliczne, interwencyjne oraz samoksztalcenie. Szkolenia
mogg by¢ realizowane w formie stacjonarnej, zdalnej lub hybrydowej, z wykorzystaniem metod takich jak
wyktady, warsztaty, symulacje, e-learning, a takze analiza studiow przypadkéw. Dopuszcza si¢ uznawanie
szkolen zrealizowanych w innych podmiotach leczniczych, pod warunkiem dostarczenia stosownych
certyfikatow lub zaswiadczen.

Nowo zatrudnione osoby przed przystgpieniem do wykonywania obowigzkéw uczestnicza w szkoleniu
wprowadzajacym, obejmujagcym m.in. omoéwienie Wewnetrznego Systemu Zarzadzania Jako$cia, zasad
zglaszania zdarzen niepozadanych oraz istotnych procedur obowiazujacych w  jednostce.

Szkolenia przypominajgce przeprowadzane sg co najmniej raz do roku, a ich zakres wynika z potrzeb
placowki, rekomendacji Zespotu ds. Jakosci, wynikow przegladow, analiz zdarzen niepozadanych i audytow
wewnetrznych. W razie potrzeby realizowane sa takze szkolenia uzupetniajgce w odpowiedzi na konkretne
incydenty, zmiany prawne, nowe wytyczne lub wnioski pokontrolne.

11.3. Zakres tematyczny szkolef

Zakres szkolen obejmuje szerokie spektrum zagadnien z obszaru zarzadzania jako$cia 1 bezpieczenstwem
pacjenta, w tym:

— zasady funkcjonowania Wewnetrznego Systemu Zarzadzania Jakos$cia i Bezpieczenstwem Pacjenta;

— postepowanie z niepozgdanymi zdarzeniami medycznymi i organizacyjnymi;

— identyfikacja i ocena ryzyka;

— prowadzenie analiz klinicznych;

— prawa pacjenta i obowigzki zawodowe;

— skuteczna komunikacja kliniczna, zachowania w sytuacjach kryzysowych;

— zagadnienia epidemiologiczne i kontrola zakazen szpitalnych;

— obowigzujace procedury medyczne, organizacyjne i techniczne.

11.4. Dokumentowanie szkolen
Kazde szkolenie jest dokumentowane w sposob zapewniajacy mozliwosé weryfikacji jego przeprowadzenia

i udzialu uczestnikow. Dokumentacja obejmuje imienne listy obecno$ci, programy szkolen, materiaty
dydaktyczne, certyfikaty, zaswiadczenia oraz raporty podsumowujace. Rejestry szkolen przechowywane sa
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w wyznaczonej komorce administracyjnej i udostepniane w ramach audytéw, kontroli oraz przegladow
zarzadzania.

Uczestnictwo w szkoleniach monitorowane jest systemowo — w formie rocznej ewaluacji poziomu realizacji
obowigzku szkoleniowego w podmiocie. Pracownicy sa zobowiazani do dostarczania zaswiadczen ze
szkolen zrealizowanych poza jednostka.

11.5. Ocena efektywnosci szkolen

Efektywnos¢ szkolen podlega weryfikacji poprzez testy wiedzy, ankiety ewaluacyjne, oceng praktycznych
umiejetnosci oraz analize wpltywu zdobytej wiedzy na jako$¢ pracy 1 ograniczenie liczby zdarzen
niepozadanych. Wyniki oceny s3 uwzgledniane przy opracowywaniu kolejnych edycji programu
szkoleniowego oraz przy indywidualnej ocenie pracownikow.

11.6. Odpowiedzialnos$¢ za realizacjg polityki szkoleniowej

Odpowiedzialno$¢ za zapewnienie systemowego dostepu do szkolen oraz ich organizacje spoczywa na
Dyrektorze szpitala, z mozliwoscia delegowania zadan w tym zakresie na osoby upowaznione.
Kierownictwo zobowigzane jest do zatwierdzenia rocznego planu szkolen oraz nadzoru nad jego realizacja.

12. Badanie satysfakcji i doSwiadczen pacjenta

12.1 Celem niniejszego dziatania jest okreslenie zasad przeprowadzania, analizy i wykorzystania wynikoéw
badan opinii i doswiadczen pacjentdéw w sposob umozliwiajacy identyfikacje¢ deficytow jakosci, planowanie
dziatan naprawczych oraz wspieranie ciagtego doskonalenia opieki zdrowotnej w szpitalu.

12.2. Zakres i tematyka badania

Badanie obejmuje wszystkie etapy hospitalizacji lub wizyty ambulatoryjnej i odnosi si¢ do nastepujacych
obszarow:

— przestrzeganie praw pacjenta

— jako$¢ komunikacji z personelem

— grzeczno$¢, uprzejmose i zyczliwosé personelu

— ocena pracy personelu medycznego i pomocniczego

— skuteczno$¢ leczenia i leczenia bolu

— konsumencka ocena jakosci udzielanych §wiadczen

— jakos$¢ wyzywienia i warunkéw socjalno-bytowych

12.3. Metody zbierania opinii

Badania opinii prowadzone sg w dwéch formach:

— ankieta elektroniczna, dost¢pna poprzez link umieszczony na stronie internetowej szpitala, mediach
spotecznos$ciowych oraz w karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego

— informacja o mozliwosci wypetnienia ankiety przekazywana jest pacjentowi po zakonczeniu leczenia lub
wizyty.

12.4. Czgstotliwos¢ badania

Badania opinii i do§wiadczen pacjentéw prowadzone sg w sposob ciagly, a podsumowania przygotowywane
s nie rzadziej niz raz do roku.

12.5. Organizacja badania

Za organizacje¢ i koordynacje badania odpowiada Petnomocnik ds. jakosci . Do jego zadan nalezy:
— zapewnienie dostepnosci formularzy ankiet;
— umieszczenie linkoéw i informacji o badaniu na stronie internetowej i materiatach informacyjnych;
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—nadzorowanie minimalnej zwrotnosci ankiet (co najmniej 1% liczby hospitalizacji);
— zapewnienie anonimowosci respondentow;
— prowadzenie dokumentacji zwigzanej z badaniem.

12.6. Analiza i raportowanie wynikow

Wyniki ankiet analizowane sg ilosciowo i jakosciowo, z uwzglednieniem:

— trendéw czasowych;

— obszaréw wymagajacych poprawy;

— powtarzajacych si¢ negatywnych opinii.

Podsumowanie wynikow przedstawiane jest Dyrekcji nie rzadziej niz raz do roku oraz udostepniane na
stronie internetowej szpitala. Informacje te sg takze omawiane z personelem szpitala i stanowig podstawe do
uruchomienia dziatan naprawczych.

12.7. Dziatania doskonalace i odpowiedz na negatywne opinie

W przypadku identyfikacji problemow lub negatywnych opinii:

— opracowywany jest plan dziatan naprawczych;

— wskazywane sg osoby odpowiedzialne za ich wdrozenie;

— w sytuacji braku anonimowosci pacjenta mozliwe jest udzielenie indywidualnej odpowiedzi.

12.8. Wspotpraca w ramach programow ogolnokrajowych

Szpital realizuje krajowy program badania do§wiadczen pacjentow, takie jak PASAT IKP dla pacjentow
hospitalizowanych, prowadzone przez Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Udziat w tych
programach umozliwia:

— korzystanie z gotowych, ustandaryzowanych narzedzi badawczych;

— poréwnywanie wynikoéw z innymi podmiotami;
— raportowanie danych do centralnych rejestrow jakosci.

13. Zalaczniki

Zakacznik nr 1 — Polityka jakosci i bezpieczenstwa

Zatacznik nr 2 — Plan audytu

Zalacznik nr 3 — Wzdr raportu z audytu

Zatagcznik nr 4 — Wz6r Formularza oceny ryzyka metoda macierzy ryzyka
Zalacznik nr 5 — Wzér Formularza oceny ryzyka metodga FMEA
Zatacznik nr 6 — Wzor Rejestru ryzyka

Zakgcznik nr 7 — Wzdr Programu poprawy jakos$ci dla obszarow priorytetowych

14. Powiazane dokumenty

14.1. Powiazane dokumenty zewnetrzne (akty prawne):
1. Ustawa z dnia 16 czerwca 2023 r. o jako$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
(Dz.U. 2023 poz. 1692)
2. PN-EN 15224:2017 — Norma systemow zarzadzania jako$cia w ochronie zdrowia
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14.2. Powiazane dokumenty wewnetrzne:

Procedury operacyjne (kliniczne, epidemiologiczne, farmakologiczne, BHP itd.)

Roczny Program Dziatan Zespotu ds. Jakosci

Program poprawy jako$ci dla obszarow priorytetowych

Rejestr Zdarzen Niepozadanych

Rejestr ryzyka i formularze oceny ryzyka

Raporty z audytow wewnetrznych

. Roczny plan szkolen z zakresu jakosci i bezpieczenstwa pacjenta

10. Dokumentacja szkoleniowa (listy obecnosci, certyfikaty, raporty z ewaluacji itd.)

11. Procedura zgtaszania zdarzen niepozadanych

12. Zarzadzenia Dyrektora (dotyczace m.in. powotan, zatwierdzania dokumentéw, programéow
doskonalacych)

00N L AW
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