CC imbunatatirea calitatii si sigurantei pacientilor

PROCEDURA OPERATIONALA STANDARD

PRIVIND INDENTIFICAREA S| RAPORTAREA
INCIDENTELOR

POS: SP-05



SCOPUL PROCEDURII

* Scopul proceduri este reducerea riscurilor in institutie prin unificarea
procesului de identificare, raportare, analiza si monitorizare a
incidentelor aparute

DOMENIUL DE APLICARE

* Procedura se aplica la nivelul tuturor subdiviziunilor IMSP
SCR ,,Timofei Mosneaga” si de catre tot personalul institutiei



DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE:

Reglementari internationale:

Patient Safety Incident Reporting and Learning
Systems. Technical report and guidance. WHO.

Minimal Information Model for Patient Safety
Incident Reporting and Learning Systems. WHO
user guide.

Reglementari nationale:

Ordinul MS Nr. 211 din 21-03-2018 Cu privire la
sistemul de vigilenta a dispozitivelor medicale.

Ordinul MS Nr. 358 din 12-05- 2017 Cu privire la
aprobarea Regulamentului privind efectuarea
activitatilor de farmacovigilenta.

Ordinul MS nr. 139 din 03.03.2010 "Privind
asigurarea calitatii serviciilor medicale in
institutiile medico-sanitare”

Reglementari secundare:
Legea cu privire la drepturile si responsabilitatile
pacientului nr. 263 din 27.10.2005, art. 5, art. 8.
Legea ocrotirii sanatatii nr. 411 din 28.03.1995, art. 4,
art.14, art.3.

Reglementari interne:
Ordinul nr. 211 din 29.12.2020 “cu privire la sistemul
Managemnt al calitatii serviciilor medicale al IMSP
,Timofei Mosneaga”.



DEFINITII SI ABREVIERI ALE TERMENILOR UTILIZATI

Incident
(definitie OMS)

orice abatere de la ingrijirea medicala obisnuita care fie provoaca dauna
pacientului, fie prezinta un risc de vatamare, inclusiv erori, evenimente
adverse evitabile si pericole (WHO, 2020)

Eveniment advers
(definitie OMS)

eveniment considerat prevenibil, care reprezinta afectarea neintentionata
si nedorita a sanatatii, ranirea, imbolnavirea, dizabilitatea temporara sau
permanenta sau chiar moartea pacientului, asociata asistentei medicale.

Eveniment near
Miss
(definitie OMS)

un incident care nu a ajuns la pacient (WHO, 2020). Sunt incidente evitate,
fiind identificate in ultimul moment, inainte de a afecta pacientul si nu a
provocat daune.

Analiza cauzei
radacina

un proces sistematic de identificare a factorilor care contribuie la aparitia
incidentelor, prin reconstruirea secventei evenimentelor si intreband in
mod repetat de ce? pana cand cauzele radacina vor fi elucidate




INTRODUCERE

Complexitatea serviciilor, tehnologiile utilizate, gradul inalt de solicitare a serviciilor, multiple resurse
umane creeaza conditii de aparitie a riscurilor si in consecintad a incidentelor

NS

Incidentele se pot produce oriunde, oricand, de catre oricine

NS

Fiecare eveniment este unic, dar posibil sd existe asemanari si modele in sursele de risc, care pot trece
neobservate daca incidentele nu sunt raportate si analizate

NS

Raportarea si colectarea de date privind incidentele ofera feedback cadrelor medicale implicate si tuturor
persoanelor care ar putea invata din incidentele intamplate

NS

Sistemul propus are scop de a imbunatati calitatea serviciilor medicale s1 nu a pedepsi personalul implicat in
incidentele produse

NS

Monitorizarea incidentelor are caracter permanent si pot f1 raportate de cadre medicale, pacienti, rude, alf1
ingrijitori informali si furnizori de servicii medicale




Raportarea incidentelor la nivelul subdiviziunilor spitalului

* Etapal: raportarea se face la nivelul structurii unde s-a intamplat

[

Program 8:00 - 15:30 ]

|

medicul curant, care va informa
seful sectiei/subdiviziunii

( Program 15:30 - 8:00 ]

[ medicul de garda, care va informa
seful sectiei/subdiviziunii

|

[ Structuri nemedicale ]

[ seful sectiei/ subdiviziunii

Etapa 2

Etapa 3

Etapa 4

* se aduce la cunostinta SMC

* daca incidentul se produce
sambata, duminica sau in zile
de sarbatori legale - se anunta
dimineata primei zile
lucratoare

* SMC completeaza ,,Formularul
de raportare a incidentelor”

* SMC inregistreaza cronologic in
,,Registrul de evidenta a
incidentelor”

* analizeaza cauzele generatoare
ale evenimentului si elaboreaza
masuri in vederea eliminarii
sau diminuarii riscului

* Medicul specialist/curant,
aduce la cunostinta in cadrul
sedintelor periodice, intregului
personal evenimentul si
rezultatele raportului de
analiza




Informatiile raportate

Data producerii Ora producerii Locul producerii
incidentului: incidentului: incidentului:

Data si ora producerii incidentului

Locul producerii: sectia, statutul

persoanei implicate

Numel/ Prenume a pacientului:

(stationar, ambulator)

Data/luna/anul nasterii a pacientului:

< Stationar;
¢ Ambulator;

Varsta, sexul pacientului

Persoana care a documentat
incidentul, functia

A completat (Nume/Prenume): & medic ®asistenta
medical3 &infirmier3 ®altele.:

Descriere: ce incident a avut loc,
afectarea pacientului, cronologia
faptelor, caracteristicile pacientului, etc.




Elaborarea raportului de analiza

Semestrial SMC elaboreaza un raport despre incidentele aparute in cadrul institutiei

La elaborarea raportului de analiza se
vor lua in calcul urmatoarele:

Se analizeaza
toate
incidentele,
chiar si cele
minore

in raport sunt
masurile
necesare in
vederea
eliminarii sau
diminuarii
riscului de
aparitie

Procesul de
analiza a
incidentelor se
adreseaza
proceselor si
sistemelor si nu
persoanelor

Analiza si se
desfasoara
intr-o
atmosfera in
care lipsesc
vina si
pedeapsa

In
comunicarea
rezultatelor
exista
transparenta

Rezultatele se
comunica
administratiei
in vedera
imbunatatirii
calitatii
serviciilor de
ingrijire




Analiza incidentelor raportate Metodologia analizei cauzei
(analiza cauza - radacina) radacina

[Toate incidentele care au fost raportate sunt

Analiza se concentreaza in principal pe sisteme Ssi

analizate. Este utilizat instrumentul de analiza cauza
procese, nu pe angajati

- radacina

N N

[In analiza sunt implicate persoanele care au fost] |A

C . : .. . . : In analiza sistemelor si proceselor utilizam
implicate in incident, sefi sectii, sectia calitate si : 5

. : ' AN . ' instrumentul ,,5 de ce:
Comitetele de Calitate respective incidentului

J

2 U ]
‘ J

J

b tatel -y ab i} Analiza incepe cu cauze specifice ale proceselor spre
n baza rezultatelor analizei se elaboreaz cauzele generale, apoi spre procesele

recomandari (masuri corective) organizationale

(Planul de actiuni corective este adus la cunostinta ) |Ident|ﬁcam modificari care pot fi implementate (prin

.

tuturor persoanelor interesate, sefilor de sectii reproiectare sau prin dezvoltarea de noi sisteme sau
| responsabili procese) care ar reduce riscul incidentelor pe viitor

2

Sef SMC monitorizeaza implementarea actiunilor]

corective




RESPONSABILITATI S| RASPUNDERI iN DERULAREA ACTIVITATII

Managerii superiori
(directorul,
vicedirectorii)

Detin responsabilitatea finala privind cultura sigurantei si gestionarea incidentelor aparute in
institutie asigurand spriginul necesar in implementarea POS la nivel de institutie

Conducatorii
sectiilor/subdiviziunil
or si personalul din
subordine

Declara incidentul fara caracter acuzator.

Respecta termenii de transmitere a rapoartelor catre SMC

Participa cu SMC la completarea ,,Formularul de raportare a incidentelor”

Aduc la cunostinta intregului personal incidentul, rezultatele analizei, actiunile corective
necesare si propune masuri de eliminare/diminuare a riscului

SMC

Declara incidentul administratiei a doua zi pana la ora 9 sau in prima zi lucratoare, daca acesta a
avut loc in week-end/ sarbatori legale

Elabora semestrial un raport despre incidentele aparute in cadrul institutiei

Elabora recomandari (masuri corective) in baza rezultatelor analizei

A aduce la cunostinta tuturor persoanelor interesate Planul de actiuni corective

Departamentul
inginerie biomedicala
Si gaze speciale

La aparitia unui incident cu implicarea dispozitivelor medicale, personalul medical si
biomedical raporteaza incidentul

Incidentele cu implicarea dispozitivelor medicale se raporteaza catre SMC si Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen cat mai scurt prin :scrisoare oficiala catre
Agentie, on-line pe site-ul Agentiei Medicamentului, prin Sistemul Informational de
Management al Dispozitivelor Medicale

Se desemneaza o persoana responsabila de vigilenta dispozitivelor medicale, care impreuna cu
personalul tehnic, personalul medical si utilizatorii trebuie sa intreprinda actiuni corrective
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