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Úvod

Až do začátku 90. let minulého století byl zájem o pochybeních ve zdravotnictví, a roli lidského faktoru v nich, velmi malý. Na rozdíl například od oblastí průmyslu a služeb s vysokou mírou potenciálního rizika (letecká, železniční a námořní doprava, jaderné elektrárny, chemický průmysl apod.) kde dochází při neštěstí k hromadným ztrátám na životech a rozsáhlých škodách na majetku a životním prostředí, ve zdravotnictví se nehody týkají spíše individuálních jedinců a nevzbuzují proto jednotlivě tak vekou společenskou a politickou pozornost. Teprve studie proběhlé v 80. a 90. letech dvacátého století, a zejména pak shrnutí těchto studií v materiálu Institute of Medicine v USA [1] ukázaly, že pochybení při poskytování zdravotní péče sice na první pohled nemají tak devastující účinek jako kupříkladu havárie jaderné elektrárny či pád letadla, ale jejich četnost je natolik vysoká, že představují významný zdravotní, sociální, organizační a v neposlední řadě i ekonomický problém.

Role lidského faktoru

Role lidského faktoru při vzniku nehod v rizikových oblastech lidské činnosti se mezi roky 1960 a 1990 zvýšila více než čtyřnásobně (z 20 na více než 90 %) [2]. Tento nárůst lze vysvětlit vyšší spolehlivostí používaných technologií a rovněž vyšší kvalitou analýz prováděných k zjištění příčin nehod. Více než devadesátiprocentní zastoupení lidského faktoru není překvapující – selhávající systémy jsou lidmi navrhovány, vyráběny, obsluhovány, udržovány, organizovány a spravovány. Takto vysoký podíl lidského pochybení tedy není důsledkem nedbalosti, nedostatku kvalifikace či nepozornosti, ale spíše je dán počtem příležitostí, při kterých může k selhání dojít. Bez ohledu na to, jaký je přesný podíl lidského faktoru na vzniku nehody, je nepochybné, že chování lidí je při vzniku rizika v jakémkoli komplikovaném systému (včetně poskytování zdravotní péče) faktorem nejvýznamnějším.

Ještě nedávno se pojem „lidský faktor“ používal jako jediný pojem zahrnující veškeré formy lidské aktivity vedoucí k nebezpečnému postupu. V současné době je zřejmé že nejde o homogenní skupinu (odlišují se chybné úkony, přehlédnutí, chyby a porušení pravidel) s různorodými psychologickými příčinami, které vyžadují různé preventivní mechanismy. Navíc se nelze soustředit pouze na lidská pochybení, která byla bezprostřední příčinou nehody. Z vyšetřování velkých neštěstí (například havárie černobylské jaderné elektrárny, havárie raketoplánu Challenger či havárie tankeru Exxon Valdez) vyplývá, že lidská selhání jako příčina těchto neštěstí se objevují v celé řadě forem na různých místech příslušné organizace a jsou rovněž rozprostřena i v čase, takže až o několik let předcházejí neštěstí.

Druhy lidských chyb

Lidské chyby lze klasifikovat buď podle jejich důsledku, nebo podle předpokládaných příčin. Chybu při poskytování zdravotní péče lze popsat podle jejího důsledku (např. podání nesprávného léku nebo přerušení nesprávné cévy během operačního výkonu) – to bývá ve zdravotnictví nejčastější postup. Kausální klasifikace chyb vychází z možných psychologických mechanismů ovlivňujících vznik pochybení. 

Chybu lze obecně definovat jako selhání plánu určeného k dosažení daného cíle [3]. K tomuto selhání může dojít dvěma způsoby:

a) Plán je správný, ale jeho jednotlivé kroky neprobíhají tak, jak mají. Sem patří chyby výkonové, obvykle jsou nazývány pojmy „nepozornost“ nebo „výpadek“. Výpadky jsou obvykle způsobeny poruchami paměti.

b) Plán činnosti je nesprávný z hlediska očekávaného cíle. Jednotlivé kroky přitom mohou probíhat správně. Pro tyto chyby se používá termín „omyl“.

Při analýze jakékoli chyby pozorujeme nějakou formu odchylky či neshody. V případě nepozorností a výpadků se jedná o odchylku proti plánovanému postupu, kdy k selhání dochází v oblasti vlastního výkonu a hovoříme tak o chybách prováděcích. Pokud se ale jedná o omyly, tak v jejich případě jsou jednotlivé činnosti zcela ve shodě s plánem, ale plán sám se odchyluje od postupu přiměřeného k dosažení daného cíle - selhání zde je na vyšší úrovni než v předcházejícím případě (jedná se o fáze plánování, formulování záměru, úsudek a řešení problémů) a hovoříme tak o chybách plánovacích.

Nepozornosti a výpadky se objevují nejčastěji při provádění rutinních víceméně automatických činností ve známých podmínkách a prostředí. Prakticky vždy k nim dochází při odpoutání pozornosti jedince – ať už vyrušením jinou aktivitou nebo soustředěním myšlenek na jiný problém. Často je vyvolá nějaká změna (v plánu samotném, nebo v uspořádání místa, kde se činnost provádí). Omyl může vzniknout kdykoli od okamžiku, kdy se objevil řešený problém (tedy cokoli vyžadující změnu stávajícího plánu činnosti).

Omyly lze rozdělit do následujících dvou skupin:

a) Omyly vázané na pravidla – vztahují se k problémům, jejichž řešení vychází z předem určených postupů, které jsou dány vzděláním či zkušenostmi daného jedince, nebo aktuální dostupností příslušných postupů. K vlastním chybám dochází buď nevhodným použitím věcně správného postupu, použitím nesprávného postupu pro daný případ nebo nepoužitím správného postupu.

b) Omyly vázané na znalosti – k této situaci dochází tam, kde se objevují nové problémy, které je nutno vyřešit bezprostředně a pro které neexistují předem určené postupy.

Porušování pravidel

Porušováním pravidel rozumíme odchylky od stanovených bezpečných postupů, standardů odborné či provozní činnosti (včetně „clinical guidelines
“) a podobně. Při porušování pravidel předpokládáme jejich úmyslné porušování, tedy situaci kdy se jednotlivé (nesprávné) činnosti provádějí úmyslně, i když pochopitelně bez úmyslu poškození pacienta 
 ADDIN EN.CITE 

[4]
. 

Porušování pravidel lze rozdělit do tří skupin:

a) Rutinní porušování pravidel – dochází k němu kdykoli se objeví příležitost.

b) Optimalizující porušování pravidel – odchylný postup se volí s cílem dosáhnout osobního cíle, nikoli cíle spojeného s danou činností (například porušování pravidel z lenosti či z nudy).

c) Vynucené či situační porušování pravidel – činnost může být provedena jen za cenu porušení pravidel, ta se v daném případě pokládají za nevhodná.

Porušování pravidel se tak od chyb liší v několika bodech:

a) Chyby vznikají primárně na základě informačních problémů (nepozornost, zapomínání, neúplné znalosti atd.), zatímco porušování pravidel je spojeno s problémy motivačními (špatná pracovní morálka, špatný příklad nadřízených, nedůsledné plnění úkolů v rámci pracoviště, absence sankcí za nesprávně provedené činnosti a podobně).

b) Chyby lze vysvětlit myšlenkovými pochody jedince, zatímco k porušování pravidel dochází v rámci určeného sociálního kontextu.

c) Chyby mohou být minimalizovány zlepšením kvality prováděných procesů a zlepšením dostupnosti informací na pracovišti. Porušování pravidel je nutno řešit organizačními a motivačními opatřeními.

Latentní chyby

Při rozlišení míry s jakou lidé přispívají k nehodám lze rozlišit chyby aktivní a latentní. Rozdíl tkví v prodlevě, s jakou se tyto chyby projeví od doby, kdy k nim došlo, do doby kdy se jejich výsledek stane zjevným. Aktivní chyby mají téměř okamžitý negativní důsledek, zatímco chyby latentní mohou přervávat dlouhou dobu bez povšimnutí, dokud vhodná kombinace lokálních podmínek neumožní jejich působení. Aktivní chyby jsou chybami individuálních pracovníků v přímém kontaktu s prováděnou úlohou, zatímco chyby latentní vyplývají z rozhodnutí přijatých ve vyšších organizačních a manažerských sférách dané instituce. Obrázek 1 znázorňuje postup rozvoje latentní chyby v nehodu. Problém má původ v organizačních procesech (plánování, vytváření směrnic, regulace, údržba) a zde vytvořené latentní problémy se propagují skrze různé organizační složky instituce až na konkrétní pracoviště a vytvářejí zde podmínky pro chyby a porušení pravidel (nedostatečné personální obsazení, vysoká pracovní zátěž, neergonomické ovládání technických zařízení). 
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Obrázek 1 Působení latentních chyb

Následuje celá řada nebezpečných situací a akcí, nicméně jen nemnoho z nich se skutečně pronikne ochrannými bariérami a projeví se poškozením pacienta. Skutečnost že latentní chyby mohou způsobit i nedostatečnost ochranných mechanismů je znázorněna šipkou propojující organizační procesy a ochranné bariéry.

Tento model ukazuje, že lidé v přímém kontaktu s prováděnou úlohou jsou spíše dědici než strůjci v sekvenci vedoucí k nehodě. Toto však neznamená, že by namísto klinických pracovníků mělo být obviněno vedení zdravotnického zařízení, neboť ani ti neměli v úmyslu chybovat a poškodit pacienta. Rovněž je nutné si uvědomit, že rozhodnutí manažerů jsou prakticky vždy kompromisem vycházejícím z aktuální ekonomické a společenské situace a je tak pravděpodobné, že prakticky všechna strategická rozhodnutí budou obsahovat nějaká bezpečností rizika. To však neznamená, že by tato rozhodnutí byla chybná, už jenom proto, že to, co se jeví být v určitou chvíli jako dobrý nápad, může mít svou stinnou stránku, která se ale projeví až mnohem později. Důležité je tedy mít na paměti, že ačkoliv nemůžeme zabránit vzniku latentních chyb, můžeme se snažit odhalit jejich negativní důsledky ještě předtím, než v kombinaci s lokálními podmínkami způsobí nehodu.

Principy managementu rizika v organizaci

V řadě zdravotnických zařízení se oblast managementu rizika vytvářeného lidským faktorem zaměřila na snahu předejít opakování konkrétních chyb a porušování předpisů, ke kterým došlo v konkrétních situacích na pracovišti. Obvyklá reakce na takovou situaci je vytvořit vnitřní normu, která zakazuje postupy, které vedly k poškození pacienta, zavádět technologická opatření, která zabrání určitým postupům, trestat pracovníky s cílem vychovat je k větší pečlivosti, nebo případně zavést vyšší míru automatizace činností. Tento postup lze nazvat „antizaměstnanecký“ a má řadu problémů:

a) Lidé se obvykle nesnaží dělat chyby. Je tudíž obtížné, aby se jiní lidé snažili řídit za pracovníky něco, co sami tito pracovníci nemohou ovládat.

b) Psychologické „prekurzory“ chyb (nepozornost, přepracování, zapomnětlivost, únava, stres) se v řetězci vedoucím ke vzniku chyby dají ovládat nejméně ze všech oblastí.

c) K neštěstí dojde málokdy v důsledku jediného rizikového úkonu. Obvyklá je součinnost řady faktorů: osobních, situačních, organizačních i faktorů vyplývajících z daného úkonu. Z toho vyplývají dva závěry: jednak je pravděpodobné, že prostý fakt, že se konkrétní postup, který hrál roli v předešlé nehodě, objeví znovu, nemusí v nepřítomnosti dalších rizikových faktorů znamenat, že se nehoda bude opakovat. Dále je pravděpodobné, že trvají-li ony další rizikové faktory, mohou v kombinaci s nimi vést k nehodě jiné postupy, které zatím pokládáme za bezpečné.

d) Výše uvedená opatření mohou vést k falešnému pocitu bezpečí, který vytvoří zdání, že opatření byla účinná. Po čase se objeví jiný typ selhání, který se opět napraví izolovaným postupem, namísto systémové nápravy skryté systémové příčiny.

e) Zvýšená míra automatizace nenapravuje problém způsobený primárně lidským faktorem – dochází jen ke změně projevů tohoto problému. Funkce systémů je pro jejich operátory méně zřetelná a tak namísto chyb prováděcích dělají spíše chybné závěry o stavu těchto systémů. 

Cílem účinného managementu rizika je především zlepšení výkonu pracovníků na všech úrovních řízení celého systému, nikoli minimalizace výskytu konkrétních chyb či porušování pravidel.

Organizační faktory

Systémy hlášení nehod a chyb (nežádoucích událostí) jsou základní částí jakéhokoli systému řízení kvality a bezpečí [5]. Samy o sobě jsou ale tyto systémy pro zavedení účinného systému nedostatečné. Informace obsažená v jednotlivých hlášeních bývá nedostatečná z hlediska rozsahu a přichází pozdě z hlediska prevence konkrétní chyby. Efektivní systém prevence nehod v organizaci vyžaduje pravidelné proaktivní sledování „životních funkcí“ organizace namísto dodatečných oprav v reakci na nehodu.

Takový přístup vyžaduje jednak systematické sledování rizik a jednak vypracování indikátorů rizik v jednotlivých oblastech činnosti na základě analýzy výskytu rizik. Tyto indikátory je pak možno průběžně sledovat a na základě výsledků včas zavést preventivní opatření.

Shrnutí

a) Z hlediska role lidského faktoru při vzniku chyb při poskytování zdravotní péče lze pro další text formulovat následující závěry [1]:

b) Složité a potencionálně rizikové systémy (včetně systému poskytování zdravotní péče) jsou v současné době ohroženy především selháním lidského faktoru, nikoli selháním technologií.

c) Řízení rizika vyplývajícího z lidského faktoru nebude nikdy stoprocentně účinné. Lidské chybování může být pozitivně ovlivněno, ale nikoli vyloučeno.

d) Různé typy chyb (nepozornosti, výpadky, omyly, porušení pravidel, latentní chyby) mají odlišné vyvolávající mechanismy, objevují se v různých částech organizace a k jejich zvládnutí je třeba použít odlišné nástroje řízení rizik.

e) Chyby ovlivňující bezpečí systému se objevují na všech úrovních řízení. Rozhodnutí na vyšších úrovních řízení mohou na konkrétním pracovišti vytvářet podmínky vedoucí k chybám a porušování předpisů jednotlivými pracovníky. Latentní chyby jsou v každém systému přítomné dlouho předtím, než dojde k neštěstí, jsou tedy hlavními kandidáty na systematický management rizika.

f) Opatření, která jsou založena na sankcích pracovníků mají jen minimální účinnost a to zejména u vysoce kvalifikovaných pracovníků.

g) Problémy způsobené lidským faktorem jsou výsledkem řetězce příčin a v tomto řetězci jsou individuální psychologické faktory těmi, které lze ovlivnit nejméně. Výskyty nepozornosti prakticky nelze prakticky předpovědět ani ovlivnit a totéž platí o výpadcích paměti. Ovládat mentální stavy, které vedou ke vzniku chyby je velmi obtížné a tyto situace vznikají i u těch nejlepších pracovníků.

h) Lidé nepracují izolovaně. Jejich chování je ovlivněno vnějšími okolnostmi, což platí i pro chyby či pro porušování předpisů. Pravděpodobnost vzniku rizikového postupu záleží na typu vykonávané činnosti a na místních podmínkách na pracovišti (včetně technických), což jsou faktory ovlivněné organizačními faktory na vyšší úrovni řízení. I drobné změny vybavení či uspořádání pracoviště mohou významně zlepšit bezpečí (např. systém uložení léků).

i) Automatizace a vybavení složitějšími technologiemi neřeší problémy vyvolané lidským faktorem, jen tyto problémy mění a posouvají jinam.

j) Účinný management rizika záleží ve velké míře na zavedení monitoringu nežádoucích událostí a situací, který sleduje faktory spojené se vznikem pochybení či nedokonaných pochybení. Tento systém by měl umožnit důvěrné či anonymní hlášení.

Populační studie nežádoucích událostí při poskytování zdravotní péče

Provedené výzkumy nežádoucích událostí a chyb při poskytování zdravotní péče jsou pozoruhodné jak z hlediska své rozmanitosti, tak z hlediska značné podobnosti. Tímto problémem se zabývali sociologové, psychologové, lékaři, epidemiologové, právníci, statistici, zdravotní sestry i mnozí další. Chyby i nežádoucí události se objevují při poskytování všech druhů a forem zdravotní péče ve všech typech zdravotnických zařízení. Z tohoto důvodu není překvapivé široké spektrum provedených studií používajících odlišnou metodologii a přinášejících široké spektrum výsledků. Všechny provedené studie mají jedno společné – chyby a nežádoucí události jsou častým a významným problémem ve všech typech zařízení, kde byly sledovány.

Většina studií provedených ve zdravotnictví se soustředila na důsledky pochybení, na typy a rozsah poškození pacientů v jejich důsledku, tedy na nežádoucí události. 

V dalším textu používáme termín „nežádoucí událost“ v souladu s následující definicí: Nežádoucí událost je poškození pacienta (i riziko tohoto poškození) způsobené postupem zdravotnického (i nezdravotnického) personálu, nikoliv primárním onemocněním/poraněním pacienta [6].

Nejrozsáhlejší dosud provedené studie proběhly v USA (celkem tři) a v Austrálii (jedna). I když jsou zatíženy řadou metodických slabin, při těchto studiích byly prostudovány tisíce náhodně vybraných chorobopisů hospitalizovaných pacientů z rozsáhlých geografických oblastí a lze na jejich základě nejsnáze formulovat odhady výskytu poškození pacientů v průběhu hospitalizace. Z těchto studií rovněž vyplývá, k jakým typům poškození dochází nejčastěji a které by se tudíž měly stát předmětem dalšího výzkumu i praktických opatření v oblasti kontinuálního zvyšování kvality a managementu rizika.

Kalifornská studie (The California Medical Insurance Feasibility Study)

V Kalifornské studii (CMIFS) [7] bylo náhodně vybráno k expertnímu posouzení průběhu hospitalizace 20 864 uzavřených chorobopisů pacientů hospitalizovaných v tomto státě v roce 1974. V nich autoři nalezli 4,65 % pacientů, u nichž nastala „potenciálně odvratitelná událost“, kterou studie definuje jako událost způsobenou postupem při poskytování zdravotní péče, která vedla k poškození pacienta nebo k prodloužení hospitalizace. Jedná se o první doloženou populační studii, jejíž metodika byla použita i dalšími níže uvedenými studiemi.

Harvardská studie (The Harvard Medical Practice Study)

V Harvardské studii (HMPS) 
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[8]
 bylo posouzeno 30 121 náhodně vybraných chorobopisů pacientů hospitalizovaných během roku 1984 v 51 náhodně vybraných akutních zdravotnických zařízení (s vyloučením psychiatrických oddělení) ve státě New York. Cílem studie bylo lépe popsat epidemiologii poškození pacientů ve zdravotnických zařízeních a využít výsledků k reformě systému vyřizování stížností na odborné postupy lékařů. Z tohoto důvodu se autoři této studie zaměřili na taková poškození pacientů, která by mohla zavdat příčinu ke stížnosti či soudnímu sporu. Tato studie nebyla zaměřena na sledování nežádoucích událostí, které pacienty nepoškodily, nebo na události, které jim způsobily jen minimální nepohodlí. Nežádoucí událost autoři této studie definovali jako „poškození způsobené postupem při poskytování zdravotní péče (nikoli průběhem onemocnění), které vedlo k poškození pacienta, k prodloužení hospitalizace či k oběma těmto skutečnostem“.

Studie zjistila, že nežádoucí události vznikly ve 3,7 % hospitalizací a z nich bylo 27,6 % způsobeno nedbalostí zdravotnických pracovníků. Nežádoucí události v operativních oborech tvořily 47,7 %, z nich bylo způsobeno nedbalostí personálu 17 % (nedbalost autoři studie definují jako péči, jejíž kvalita je nižší, než je odbornou veřejností v dané oblasti stanoveno). Nejčastější neoperativní nežádoucí událostí byly nežádoucí účinky léků, dále pak diagnostická pochybení, léčebná pochybení, komplikace výkonů a další. U neoperativních nežádoucích událostí byla ve 37,2 % dokumentována nedbalost personálu. Z hlediska místa vzniku nežádoucí události jsou na prvém místě operační sály, dále pak pokoje pacientů, prostory akutního příjmu, porodní sál a jednotky intenzivní péče. Ze zjištěných nežádoucích událostí jich 6,5 % vedlo k trvalé invaliditě a 13,6 % k úmrtí pacienta.

Autoři Harvardské studie později provedli novou analýzu svých dat ještě z hlediska preventability – tedy možnosti zamezit vzniku nežádoucí události před tím, než nastala. Na základě jejich analýzy  bylo 69,6 % nežádoucích události preventabilních 
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[4]
. K nejčastějším preventabilním nežádoucím událostech dle autorů dochází v prostorách akutního příjmu (93,3 %), dále následuje porodní sál (78,7 %), jednotky intenzivní péče (70,3 %) a operační sál (71,4 %).

Studie kvality v australské zdravotní péči (The Quality in Australian Healthcare Study)

Autoři této studie použili stejnou metodiku jako ve studii HPMS 
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[5, 9]
. Cílem této studie bylo stanovit míru preventability nežádoucích událostí. V rámci studie bylo posuzováno 14179 náhodně vybraných chorobopisů pacientů hospitalizovaných v roce 1992 v 8 náhodně vybraných nemocnicích regionu Jižní Austrálie a ve 23 náhodně vybraných nemocnicích regionu Nový Jižní Wales. Autoři s použitím metodiky HPMS zjistili, že k nežádoucím událostem dochází v 16,6 % hospitalizací, přitom 51% nežádoucích událostí bylo označeno jako preventabilní.

Z hlediska typu nežádoucí události šlo podobně jako v HPMS nejvíce o události spojené s operativní léčbou (50,3 %), dále o diagnostická pochybení (13,6 %), terapeutická pochybení (12,0 %) a o nežádoucí účinky léků (10,8 %). Ve 13,7 % vedla nežádoucí událost k invaliditě pacienta a ve 4,9 % k jeho úmrtí. Autoři dále zjistili, že 34,6 % nežádoucích událostí bylo způsobeno vadným technickým postupem zdravotníků, 15,8 % nedostatečnou reakcí na dostupné informace (například laboratorní výsledky či monitorované funkce pacienta), 11,8 % neprovedením diagnostického výkonu a 10,9 % nedostatečnou bezprostřední péčí o pacienta.

Studie Utah – Colorado (Utah and Colorado Medical Practice Study)

Studii Utah – Colorado (UCMPS) 
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[10]
 realizovali titíž autoři jako HPMS s použitím stejné metodiky. V rámci studie bylo posouzeno 14052 náhodně vybraných uzavřených chorobopisů pacientů hospitalizovaných v roce 1992 v náhodně vybraných nemocnicích ve státech Utah a Colorado (USA). Studie prokázala, že u 2,9 % hospitalizovaných dochází k nežádoucím událostem, přibližně 30 % nežádoucích událostí je způsobeno nedbalostí a přibližně 50 % nežádoucích událostí je preventabilních. V 8,4 % nežádoucích událostí dochází k invaliditě pacienta a v 6,6 % k úmrtí. Nežádoucí události při operativní péči tvořily 44,9 %, nežádoucí účinky léků se objevily v 19,3 %. Většina nežádoucích událostí se odehrála na operačních sálech. K nedbalostním nežádoucím událostem došlo nejčastěji v prostorách akutního příjmu (94 % nežádoucích událostí způsobených lékaři akutního příjmu bylo klasifikováno jako nedbalostní.), na jednotkách intenzivní péče či na pokojích pacientů na standardních odděleních.

Autoři studie věnovali pozornost i ekonomickým dopadům  nežádoucích událostí (jednak přímým nákladům spojeným s poskytováním zdravotní péče a jednak nepřímým nákladům – nižší ekonomická produktivita domácností, náklady na nemocenské dávky) . Celkové náklady nežádoucích událostí v cenách roku 1996 byly 37,2 miliard $ (t.j. 4,8 % výdajů na zdravotní péči per capitam v příslušných státech ) a náklady na preventabilní nežádoucí události byly 20,7 miliard $ [11]. 

Shrnutí
Přehled publikovaných rozsáhlejších studií (včetně výše uvedených) zabývajících se výskytem nežádoucích událostí při poskytování zdravotní péče uvádí Tabulka 1.

	Studie
	Rok realizace studie
	Posuzovaný počet hospitalizovaných
	Počet nežádoucích událostí
	% výskytu nežádoucích událostí

	USA – HMPS
	1984
	30 195
	1133
	3,8

	USA – UCMPS
	1992
	14565
	475
	2,9

	Austrálie
	1992
	14179
	2353
	16,6

	V. Británie

	1999-2000
	1014
	119
	11,7

	Dánsko

	1998
	1097
	176
	9,0

	Nový Zéland

	1998
	6579
	849
	12,9

	Kanada

	2001
	3720
	279
	7,5

	Brazílie

	2003
	1103
	84
	7,6

	Švédsko

	2003-2004
	1967
	241
	12,3


Tabulka 1 Souhrnné údaje o studiích výskytu nežádoucích událostí při poskytování zdravotní péče

Systémy detekce nežádoucích událostí

Literatura uvádí dva zásadní přístupy ke sledování nežádoucích událostí při poskytování zdravotní péče [12] - systémy aktivní či pasivní surveillance. Při aktivní surveillance se posuzují všechny případy splňující daná kritéria v příslušném časovém období. Jedná se o postup časově i ekonomicky náročný a v běžné medicínské praxi prakticky neproveditelný.

Příklady surveillance jsou následující tři metody:

a) Screeningová metoda – systematické sledování různých zdrojů dat se zaměřením na výskyt nežádoucích jevů (příkladem může být screening některých typů nosokomiálních nákaz z laboratorních dat a údajů ošetřovatelské dokumentace). Tato metoda obvykle vyžaduje dvě roviny kontroly dat k určení toho, zda k nežádoucímu jevu vůbec došlo a zda existuje souvislost mezi ním a poskytovanou zdravotní péčí.

b) Metoda externího pozorování – v tomto případě sleduje vyškolený pozorovatel celý proces poskytování zdravotní péče. Hlavní výhodou této metody je přesnější měření. Na druhé straně se jedná o metodu nevhodnou k záchytu vzácnějších nežádoucích událostí, protože je velmi náročná z hlediska časového. Ve studii Barkera a Allana [13] se uvádí významný rozdíl mezi ročním počtem nežádoucích událostí při podávání léčiv hlášených pasivním hlášením (36) a extrapolovaným počtem těchto událostí stanoveným na základě dvoutýdenního externího pozorování (51 200).

c) Pasivní surveillance není systematickým sběrem dat. Lékaři a ostatní pracovníci zdravotnického zařízení mají v takových systémech povinnost hlásit nežádoucí události, které způsobili oni sami či ostatní zaměstnanci i události, jejichž etiologie není známá. Systém pasivní surveillance je součástí některých systémů externí kontroly kvality (např. akreditace Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organistations v USA ) a nověji i národních zdravotnických systémů (Austrálie, V. Británie).

První popis hlášení nežádoucí událostí (tzv. critical incident) pochází od Flannagana [14], který ji prezentuje jako nástroj ke zlepšení bezpečí a kvality výkonu. Základní koncept vycházel ze studií realizovaných Leteckým psychologickým projektem v rámci vojenského letectva USA během druhé světové války a po jejím skončení [15]. Zavedení systému hlášení nežádoucích událostí umožní příslušné organizaci popsat konkrétní problém k oblasti managementu rizika (např. poranění personálu či pacientů) a zajistí argumenty pro prioritizaci zdrojů v oblasti zvyšování bezpečí.

První systémy sledování nežádoucích událostí ve zdravotnictví byly zaváděny v USA v průběhu 50. let minulého století. V té době byla většina stížností na poskytovanou péči namířena především na ošetřovatelskou péči poskytnutou během hospitalizace. První systémy hlášení nežádoucích událostí se proto zaměřovaly na prevenci pádů pacientů, na špatnou identifikaci pacientů či na zapomenuté nástroje či roušky v operační ráně.

Světová aliance pro bezpečí pacientů

V lednu 2002 doporučila Výkonná rada Světové zdravotnické organizace (World Health Organization - WHO) 55. Světovému zdravotnickému shromáždění rezoluci zabývající se oblastí bezpečí pacientů. Tato rezoluce (WHA55.18), kterou shromáždění přijalo v květnu 2002, vyzývá členské země WHO, aby věnovaly problematice bezpečí pacientů maximální možnou pozornost a aby vytvářely a rozvíjely systémy, které zvyšují bezpečí pacientů a kvalitu poskytované péče včetně monitoringu bezpečí medikamentosní léčby, použití medicínských technologií a pomůcek. Rezoluce dále uložila generálnímu ředitelství WHO, aby vypracovalo obecné normy a standardy, aby prosazovalo využití postupů založených na důkazech v oblasti posílení bezpečí pacientů, aby vytvořilo mechanismus umožňující rozšíření příkladných řešení v oblasti bezpečí pacientů v rámci mezinárodního společenství, aby podporovalo výzkumné aktivity v oblasti bezpečí pacientů a aby podporovalo členské země v aktivitách zajišťujících bezpečí pacientů. Na základě této rezoluce se k aktivitám v oblasti zajištění bezpečí pacientů přihlásila více než polovina členských zemí WHO.

V květnu 2004 bylo na 57. Světovém zdravotnickém shromáždění posouzeno plnění rezoluce WHA55.18 a toto shromáždění doporučilo ustavení mezinárodní aliance pro zvyšování bezpečí pacientů.

Tato Světová aliance pro bezpečí pacientů (World Alliance for Patient Safety) vyhlásila svůj program v roce 2005 a to v šesti oblastech činnosti [16]:

1) Prevence infekcí spojených s poskytováním zdravotní péče.

2) Zapojení pacientů do procesu zajištění bezpečí zdravotní péče.

3) Vytvoření mezinárodní taxonomie v oblasti bezpečí pacientů.

4) Rozvoj výzkumu v oblasti bezpečí pacientů.

5) Formulace mezinárodních doporučení ke snížení rizik zdravotní péče a zvyšování jejího bezpečí.

6) Ustavení systémů hlášení rizik.

Explicitní doporučení na vytváření a praktické zavádění systémů sledování výskytu nežádoucích událostí při poskytování zdravotní péče jsou uvedena v oblastech 3, 4 a 6. Přitom použití těchto systémů jako základního nástroje ke zvýšení bezpečí pacientů je uvedeno v každé z citovaných oblastí.

K hlavním cílům výzkumu v oblasti zvyšování bezpečí pacientů řadí Světová aliance pro bezpečí pacientů nástroje ke sledování epidemiologie pochybení při poskytování zdravotní péče včetně výskytu jednotlivých typů pochybení v různých druzích zdravotnických zařízení.

V oblasti 6 (Ustavení systémů hlášení rizik) Světová aliance pro bezpečí pacientů formuluje základní principy pro vytváření systémů hlášení nežádoucích událostí při poskytování zdravotní péče:

1) základním úkolem systémů hlášení nežádoucích událostí je posílení bezpečí pacientů analýzou selhání, t.j. pochybení při poskytování zdravotní péče a poškození pacientů v důsledku poskytování zdravotní péče,

2) musí být zajištěna ochrana dat při hlášení nežádoucích událostí, osoby, které hlášení podávají, nesmí být za toto hlášení trestány či jiným způsobem poškozeny,

3) systém hlášení je účinný pouze tehdy, vede-li ke konstruktivní reakci. To znamená minimálně poskytování zpětné vazby z analýz hlášených dat. V ideálním případě to znamená i formulaci doporučení ke změnám procesů při poskytování zdravotní péče a ke změnám systémů poskytování zdravotní péče,

4) organizace, ve které se nežádoucích události hlásí, musí být schopna zajišťovat široký informační servis a formulovat doporučení ke změnám na základě provedených analýz.

Doporučení Evropské unie o bezpečnosti pacientů

Bezpečí pacientů, a v jeho i rámci sledování nežádoucích událostí, patří do priorit současné evropské politiky v oblasti zdravotnictví. V dubnu 2005 byla schválena na summitu členských států EU tzv. Lucemburská deklarace k bezpečí pacientů (Luxembourg Declaration on Patient Safety), ve které je mimo jiné doporučováno členským zemím zvážit výhody zavedení národního dobrovolného systému hlášení mimořádných událostí a nedokonaných pochybení.

V návaznosti na tuto deklaraci, pak v červnu 2009 vydala Rada Evropské Unie Doporučení o bezpečnosti pacientů včetně prevence a kontroly infekcí spojených se zdravotní péčí (2009/C 151/01). Doporučení se věnuje zavádění systémů hlášení nežádoucích událostí, přičemž tyto systémy by měly:

a) Poskytovat informace o rozsahu, typu a příčinách pochybení, nežádoucích příhod a případů, ke kterým téměř došlo.

b) Vytvořit otevřené, nestranné a nerepresivní prostředí pro podávání zpráv a tak podnítit zdravotnické pracovníky k tomu, aby aktivně podávali zprávy. Toto podávání zpráv by mělo být odděleno od disciplinárních systémů a postupů členských států pro zdravotnické pracovníky a případně by měly být objasněny právní otázky související s odpovědností zdravotnických pracovníků.

c) Pacientům, jejich příbuzným a neformálním pečovatelům umožnit případně podávat zprávy o jejich zkušenostech.

d) Doplnit, pokud možno bez zdvojování, jiné systémy podávání zpráv v oblasti bezpečnosti, jako jsou systémy pro farmakovigilanci a zdravotnické prostředky.

Sledování nežádoucích událostí v akutní a následné péči v ČR

V České republice není zaveden jednotný systém hlášení a analýzy nežádoucích událostí v lůžkové či ambulantní péči. V souvislosti se zaváděním systémů externí kontroly kvality (certifikační a akreditační systémy) si jednotlivá zdravotnická zařízení (především nemocnice, posléze i léčebny) začaly zavádět vnitřní systémy hlášení nežádoucích událostí od konce 90. let minulého století.

Spektrum sledovaných nežádoucích událostí je individuální – systematicky dochází v ČR k incidenčnímu sledování pádů pacientů v 29 zdravotnických zařízeních [17] a existuje rovněž systém pro provádění serií prevalenčních studií vzniklých dekubitů [18]. V těchto systémech jsou prováděna i srovnání mezi institucemi.

Některé druhy nežádoucích událostí jsou dále dle stávající legislativy ČR povinně hlášeny na určená místa, například nežádoucí účinky léčiv na Státní ústav pro kontrolu léčiv, radiační incidenty na Státní ústav pro jadernou bezpečnost a pracovní úrazy na inspektorát bezpečnosti práce. V těchto systémech však nedochází k srovnávání jednotlivých institucí ani k šíření preventivních opatření na národní úrovni.

Studie provedená v roce 2004 [19] na vzorku odpovídajícím cca 45% lůžkové kapacity akutních nemocnic v ČR ukázala, že zatímco přibližně 67% sledovaných zařízení sbírá data o výskytu nežádoucích událostí, pouze ve 37 % případů dochází k systematické analýze jejich příčin a jen přibližně 40 % zařízení má jasně definováno, jaké typy nežádoucích událostí se hlásí. Tzv. nedokonaná pochybení (near-miss) – tedy situace, kdy mohlo dojít v důsledku pochybení k poškození pacienta, ale nakonec bylo toto riziko odvráceno - sledovaly nemocnice jen v cca 7% případů. 

Na základě skutečnosti, že sledování nežádoucích událostí se stává jednou z priorit zdravotnických systémů napříč Evropou, nechalo Ministerstvo zdravotnictví v roce 2007 provést studii, která tuto problematiku zmapovala v následné péči [20]. Protože do doby provedení projektu neexistovala prakticky žádná data, projekt se zaměřil na získání základních informací. V zařízeních následné péče, která sledují NU, byla touto studií zjištěna velmi rozdílná kvalita procesu sledování. V řadě zařízení sice existuje předpis nebo formulář pro hlášení, ale NU nejsou hlášeny, nebo se s nimi dále nepracuje. V řadě případů chybí jasná definice nežádoucí události, což již samo o sobě znemožňuje její efektivní hlášení, sledování a analýzu. Často není definován proces sběru dat a nejsou určeny osoby zodpovědné za sběr dat. Většina zdravotnických zařízení neprovádí kořenovou či jinou obdobnou analýzu mimořádné události. Převládá punitivní přístup k člověku, který je považován za viníka vzniku NU – nejčastěji koncový ošetřující personál. Na druhou stranu v mnoha zařízeních je proces sledování na uspokojivé úrovni. Tato zařízení jsou však ve významné menšině.

Obecně lze konstatovat, že systémy hlášení nežádoucích událostí ve zdravotnických zařízeních v ČR jsou postupně zaváděny, nicméně zařízení vždy nepostupují podle správné metodiky.

Spektrum sledovaných nežádoucích událostí zahrnuje v mnoha případech situace, které nenaplňují běžně užívané definice – jedná se o organizační a technické problémy bez přímé vazby na péči poskytovanou pacientům. Je sice nepochybně možné spojit sledování výskytu nežádoucích událostí v zařízení se sběrem incidenčních dat jiných problémů, ve vlastním systému (a zejména v systému edukace pracovníků) je nutno tyto dvě oblasti jasně oddělit. V opačném případě dochází k „iluzi správnosti“, kdy je sice hlášen relativně vysoký počet „problémů“, ale fakticky se nejedná o nežádoucí události sensu stricto.

Kultura zdravotnických zařízení je v ČR stále silně hierarchická a sankční – z toho vyplývá obava pracovníků z hlášení nežádoucích událostí obecně a zvláště pak v situaci, kdy dochází k hlášení ze strany nelékařského personálu.

Analýza příčin nežádoucích událostí ve většině případů neprobíhá vůbec, nebo není prováděna s cílem odhalit primární příčinu – „kořen“ nežádoucí události. Takový  postup významně snižuje efektivitu hlášení nežádoucích událostí – nedochází k identifikaci rizik pro pacienty, pracovníky zdravotnického zařízení i ostatní osoby

Na základě provedených studií byla formulována doporučení pro zavedení systémů sledování výskytu nežádoucích událostí v lůžkových zdravotnických zařízeních následné péče  [20].

Projekt Evidence a řízení nežádoucích událostí při poskytování zdravotních služeb 

Projekt Evidence a řízení nežádoucích událostí při poskytování zdravotních služeb je projekt, na jehož základě vznikla v ČR centrální anonymizovaná databáze nežádoucích událostí z oblasti bezpečnosti pacientů klasifikovaných dle jednotného systému. Zpracovatelem projektu byla akademická instituce – 3. lékařská fakulta Univerzity Karlovy v Praze (3. LF UK).

Účast ve studii byla pro zdravotnická zařízení zcela dobrovolná a za strany zpracovatele projektu bylo požadováno, aby zapojená zdravotnická zařízení deklarovala nepunitivní přístup ke svým pracovníkům, kteří budou hlásit nežádoucí události. Právní rámec studie byl vymezen pouze zákonem č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů, neboť v České republice aktuálně není hlášení všech druhů nežádoucích událostí plošně vyžadováno zákonem ani jinou podzákonnou normou. Doporučení rady Evropy 2009/C 151/01 (Doporučení o bezpečnosti pacientů včetně prevence a kontroly infekcí spojených se zdravotní péčí) nicméně vybízí členské sáty EU k budování celonárodních systémů pro hlášení, analýzu a prevenci nežádoucích událostí. Z těchto důvodů byla zvolena právní forma centrálního systému založeného na dobrovolném vztahu zdravotnického zařízení se správcem centrální anonymizované databáze (3.lékařskou fakultou Univerzity Karlovy v Praze).

Přestože u určitých nežádoucích událostí je legislativou vyžadováno jejich hlášení určeným institucím, systém v průběhu studie nepředával automaticky ani jiným způsobem „povinně hlášené“ nežádoucí události na příslušné odpovědné instituce (SÚKL, SÚJB, IBP). Důvodem byly možné obavy z případných sankcí proti zapojeným zdravotnickým zařízením, které by mohly výrazně ovlivnit motivaci zdravotnických zařízení zapojených do projektu. Toto předávání by nicméně vzhledem ke koncepci systému bylo snadno technicky realizovatelné.

Systém rovněž nepředával automaticky data do souvisejících projektů zabývajících se sledováním pádů [17] a dekubitů [18]. V případě sledování pádů však byl možný export dat pro jejich dávkové předání na koordinátora projektu (Českou asociaci sester). Specifický oddíl formuláře hlášení nežádoucí události pro pády byl rovněž v rámci technických možností aplikace přizpůsoben metodice tohoto již existujícího projektu. V případě projektu sledování dekubitů, u kterého docházelo k částečnému časovému souběhu s touto studií, by však bylo předávání dat obtížnější, neboť koncepce obou studií byla odlišná (incidenční vs. prevalenční),  nicméně v případě potřeby by ji bylo možné doplnit. Závěrečná zpráva projektu týkajícího se sledování dekubitů však nebyla k dispozici v době zahájení této studie a proto by propojení těchto systémů muselo být předmětem dalšího rozvoje tohoto projektu. Další komplikací předávání dat je však skutečnost, že dekubity a pády jsou v mnoha zařízeních již sledovány a evidovány v oddělených specializovaných systémech či aplikacích, čili možnosti srovnávání jsou omezené. Projekt se nezabýval specifickou analýzou pádů a dekubitů, zejména z toho důvodu, že pro tyto druhy události již existují specifické systémy (v některých případech i na regionální úrovni). Sběr dat pro všechny tyto systémy by nicméně mohl být centralizován plošným využitím systému vzniklého v rámci tohoto projektu s tím, že anonymizovaná data by analyzovaly oddělené expertní skupiny.

1. etapa projektu (rok 2008)

V rámci první etapy projektu byl vytvořen nástroj pro sběr dat v podobě webové aplikace, který umožňuje zdravotnickým zařízením evidovat si své NU, bez možnosti vidět přímo NU z jiných zařízení, a zároveň tento nástroj umí centrálně vytvářet anonymizované statistiky nad evidovanými NU ze všech zařízení. Tímto řešením byla zaručena jednotná klasifikace ve všech zařízeních a bylo možné využít faktu, že NU jsou analyzovány jednotným procesem a rovněž výhody zcela konsolidovaných dat. Zároveň šlo o jednu z motivačních incentiv pro účastníky projektu, neboť šlo o profesionální nástroj pro evidenci a analýzu NU, který mohla zapojená zdravotnická zařízení bezplatně využívat pro svou potřebu. Byla vytvořena jednotná klasifikace NU na základě doporučení WHO a zdravotnickým zařízením byla zpřístupněna demoverze systému na adrese: http://

HYPERLINK "http://hlasenimu.lf3.cuni.cz/demo/report/HMU/NNKM" \t "_parent"
hlaseninu.lf3.cuni.cz/demo/report/HMU/NNKM. V první fázi byly nicméně zjištěny některé nedostatky aplikace, zejména absence redundantního provozního uzlu aplikace a dále nedostatky ve funkci aplikace, vyplývající z lokálního kulturního kontextu České republiky.

2. etapa projektu (rok 2009)

V druhé etapě projektu spočívalo těžiště práce v komunikaci se zdravotnickými zařízeními, v přizpůsobování aplikace požadavkům zdravotnických zařízením a ve vylaďování aplikace v reakci na zpětnou vazbu ostrého provozu systému. Došlo k přidání druhého (redundantního - záložního) uzlu datového centra pro zvýšení spolehlivosti a zvýšení výkonu aplikace. Probíhala další komunikace se zdravotnickými zařízení, pořádání osvětových seminářů pro zapojené instituce i pro zájemce o zapojení, včetně osobních návštěv za účelem vysvětlení problematiky u těch zdravotnických zařízení, která ještě neučinila konečné rozhodnutí o vstupu do projektu, a další konzultační návštěvy u těch zařízení, která již systém využívala.  Seznam uskutečněných seminářů s prezenčními listinami je uveden v příloze č.3.

Účastníci studie obdrželi v únoru 2010 zprávu, ze které bylo zjevné porovnání počtu NU nahlášených ve čtvrtém kvartálu roku 2009 z jejich zařízení vůči počtům NU nahlášených ostatními zdravotnickými zařízeními z jejich skupiny. Obsah této zprávy je uveden v sekci Výsledky této Závěrečné zprávy. Identifikace jednotlivých zúčastněných zdravotnických zařízení je zaslepena.

Metodika sběru dat

Metodika sběru dat do tohoto systému byla postavena na obdobném konceptu jaký je běžný v existujících systémech obdobného zaměření v jiných státech. Zdravotnická zařízení účastnící se projektu odesílají automatizovaně hlášení o jednotlivých incidentech ze svých informačních systémů. Toto hlášení obsahuje popis incidentu, popis následných opatření, datum a čas incidentu, klasifikaci incidentu, identifikaci odesílajícího zdravotnického zařízení, pohlaví a věk zúčastněných pacientů, seznam přispívajících faktorů a případně další doplňující informace specifické pro určité druhy událostí (pády, medikační pochybení, dekubity). Hlášení je automaticky odesíláno ze systému zdravotnického zařízení při přijetí incidentu ke zpracování ve zdravotnickém zařízení (tedy nikoliv ihned po jeho nahlášení). V těchto hlášeních nefigurují osobní údaje.

Lokální systémy pro evidenci nežádoucích událostí

Projekt byl o počátku navržen s ohledem na riziko, že zdravotnické zařízení v ČR nemají k dispozici dostatečně sofistikovaný systém pro hlášení, evidenci a analýzu nežádoucích událostí v rámci zdravotnického zařízení. Z toho důvodu je zapojení zdravotnického zařízení možné celkem třemi způsoby:

1. Odesílání anonymizovaných nežádoucích událostí z již existujícího lokálního systému pro hlášení nežádoucích událostí v rámci nemocnice.

2. Používání vlastní instalace webového systému pro lokální evidenci a analýzu nežádoucích událostí vytvořené v rámci projektu a hostovaném v rámci nemocnice, a tento SW automaticky odesílá anonymizované nežádoucí události.

3. Používání sdíleného webového systému pro lokální evidenci a analýzu nežádoucích událostí vytvořené v rámci projektu a hostovaném řešitelem projektu, a tento SW automaticky odesílá anonymizované nežádoucí události

Varianta první byla určena pro větší nebo fakultní nemocnicemi, kteří již mají zaveden elektronický způsob hlášení a chtějí jej zachovat a jsou ochotny investovat do implementace odesílání těchto událostí do centrální anonymizované databáze.

Varianta druhá je v principu obdobná a byla určena pro nemocnice, které sice nemají vlastní systém, ale chtějí investovat prostředky do provozu lokální aplikace pro evidenci a sběr nežádoucích událostí. 

Schéma první a druhé varianty zapojení s vlastním systémem pro evidenci nežádoucích událostí v rámci nemocnice.

ref  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



Třetí varianta byla určena pro zdravotnická zařízení, která nevlastní dostatečně sofistikovaný systém pro evidenci nežádoucích událostí a odesílání anonymizovaných dat do centrální databáze a nechtějí investovat do jeho pořízení a provozu. Tato zdravotnická zařízení mohla pro tento účel využívat zdarma sdílenou instalaci webové aplikace vyvinuté pro tento projekt ve spolupráci s komerčním výrobcem. Tato instalace byla hostována řešitelem projektu a je poskytována zdravotnickým zařízením v rámci projektu jako služba a data zdravotnického zařízení byla uložena ve vyhrazeném zabezpečeném prostoru přiděleném zdravotnickému zařízení na těchto serverech. V tomto případě byla 3. LF UK v postavení zpracovatele osobních údajů, jejichž správcem je zdravotnické zařízení. Fakulta tak byla poskytovatelem technických prostředků pro toto zpracování, ale do vlastních dat nenahlížela, neboť pro účely benchmarkingu používala až anonymizované údaje, které tato aplikace odesílala do centrální databáze národního systému pro hlášení nežádoucích událostí. Tento způsob evidence nežádoucích událostí byl plně v souladu s českou legislativou o ochraně osobních údajů, nicméně pro zdravotnické zařízení trvající na ukládání těchto dat v rámci počítačové sítě zdravotnického zařízení bylo možné získat identickou aplikaci nainstalovanou na počítačové síti zdravotnického zařízení v rámci druhé varianty zapojení.

Schéma třetí varianty zapojení zdravotnického zařízení s využitím sdílené aplikace

ref  SHAPE  \* MERGEFORMAT 



Aktuální stav (únor 2010) je takový, že veškerá zapojená zařízeni jsou zapojena do projektu prostřednictvím třetí varianty, která představuje pro zdravotnická zařízení nejmenší zátěž a prakticky nulovou potřebu investic.

Zabezpečení zpracovávaných citlivých osobních údajů ve sdílené aplikaci i důvěrných údajů v centrální databázi bylo zajištěno různými mechanismy na několika úrovních:

· Centrální databáze byla chráněna izolací od okolního světa pomocí jednoznačně definovaného rozhraní, které umožňovalo pouze nezbytné operace, a předávaná data byla validována sadou pravidel.

· Rozhraní centrální databáze umožňovalo události pouze nově zadávat či měnit, nicméně pro zapojené instituce (ani jiné externí subjekty) nebylo možné získávat ze systému zpět již uložené údaje (odesílající instituce musely udržovat vlastní informaci o stavu a obsahu odeslaných dat).

· Přístup uživatelů do aplikace pro interní evidenci událostí byl chráněn přihlašovacím jménem a náhodně generovaným heslem pro ochranu před slovníkovým útokem.

· Komunikace uživatelů s aplikací byla chráněna silným šifrováním v rámci protokolu HTTPS s využitím serverového certifikátu.

· Logy systému byly pravidelně monitorovány pro včasnou detekci pokusu o prolomení bezpečnostních prvků.

· U nových událostí bylo v aplikaci vyznačeno, zdali byly nahlášeny anonymním uživatelem z internetu či vnitřní sítě, anebo přihlášeným uživatelem.

· Veškeré operace s jednotlivými událostmi v aplikaci (čtení i změny) byly zaznamenávány včetně obsahu historicky uložených dat. 

· Do centrální databáze byly předávány pouze události, které byly v aplikaci potvrzeny manažerem nežádoucích událostí v nemocnici.

· Zdravotnické zařízení si mohlo v aplikaci zvolit vlastní způsob identifikace pacientů v rámci interní evidence (v případě tzv. třetí varianty zapojení) – nebylo nutné používat jména a rodná čísla.

· Data centrální databáze i aplikace byla umístěna v klimatizované serverovně chráněné fyzickými ochrannými prostředky, kamerovým systémem, nonstop bezpečnostní službou a s elektronickým zabezpečovacím systémem.

· Byly prováděny pravidelné zálohy dat centrální databáze i aplikace.

Přestože je stávající zabezpečení dat v tomto projektu na velmi vysoké úrovni a v oblasti zdravotnické informatiky v ČR je jednoznačně nadstandardní, existují nepochybně cesty pro další zvýšení bezpečnosti a dostupnosti dat za cenu souvisejících investic. Bylo by možné například využít pro přihlašování uživatelů certifikáty a technologii elektronického podpisu a aplikace je připravena na propojení s případným autentikačním registrem klinických pracovníků, který by měl vzniknout v rámci národních projektů eHealth. Využití certifikátů je však náročnější na ovládání uživateli než ověření identity na základě jména a hesla. Implemetací systému pro detekci neoprávněných vstupů (Intrusion Detection System – IDS) a přesunem řešení do vlastní VPN s šifrováním na úrovni aktivních síťových prvků by bylo možné dosáhnout vyšší ochrany před útoky dálkovým přístupem. Zajištění vyšší dostupnosti aplikace by bylo možné dosáhnout použitím diskového pole a technologie SAN. V rovině fyzické bezpečnosti by bylo možné zvýšit bezpečnost přesunem do dedikované serverovny. Takováto řešení by však vyžadovala další investice v řádech statisíců až milionů korun.

Podmínkou zapojení zdravotnického zařízení do projektu byl především přístup k internetu, zajištění edukace vlastních zaměstnanců o používání aplikace, určení správce incidentů a deklarování nesankčního přístupu k hlášení. Zapojeným zařízením byla nabídnuta níže popsaná aplikace jako benefit pro tyto zařízení a rovněž jim byl nabídnuty výsledky projektu po jejich zpracování. Zdravotnická zařízení tak dostala v rámci benchmarkingu individualizované kvartální srovnání včetně grafického vyjádření hodnot.

Aplikace pro evidenci nežádoucích událostí vyvinutá v rámci projektu

V této aplikaci byly pro potřebu zdravotnického zařízení většinou uloženy i osobní údaje pacientů a pracovníků a další informace které se neodesílají do centrální databáze. Volba způsobu identifikace osob byla ponechána na rozhodnutí zdravotnického zařízení – mohlo jít o číslo pojištěnce a nebo třeba číslo chorobopisu. Prostřednictvím této aplikace bylo možné hlásit nežádoucí události přímo elektronickým formulářem (v případě potřeby i z PC mimo síť zdravotnického zařízení), nebo bylo možné přepisovat klíčová data z papírových formulářů do systému manuálně včetně identifikace čísla papírového protokolu.

Tato webová aplikace umožňovala evidenci následujících dat o každém incidentu:

	Základní údaje o incidentu
	Pracoviště, kde se událost stala / kde byla zjištěna

	
	Stanice, kde se událost stala / kde byla zjištěna

	
	Datum a čas kdy se událost stala / kde byla zjištěna

	
	Druh události (3 dimenze dle WHO)

	

	Zúčastnění pacienti
	Identifikace (jméno, číslo)

	
	Datum narození

	
	Pohlaví

	
	Soběstačnost

	
	Úroveň poškození

	
	Spolupráce

	
	Psychický stav

	
	Ovlivnění vědomí (drogy, alkohol, …)

	
	Diagnóza

	
	Byl pacient informován o NU

	
	Šlo o hospitalizovaného pacienta

	
	Předchozí postižení (zrakové, sluchové, …)

	
	Trvalá medikace

	
	Pomůcky

	

	Zúčastnění pracovníci
	Identifikace

	
	Role v této NU (svědek, poskytovatel péče, …)

	
	Pracovní pozice (lékař, sestra, …)

	
	Kompetence (pracující pod ohledem, studující, …)

	
	Telefon, e-mail

	
	Požadavek na důvěrnost

	

	Popis hlášeného incidentu
	Popis události (k čemu došlo)

	
	Okamžité řešení události (včetně ošetření pacienta)

	
	Poškození pacienta bylo tímto řešením zmírněno/zabráněno

	
	Informováni (policie, SÚKL, vedení, …)

	
	Přispívající faktory

	
	Riziko NU před tímto výskytem

	
	Stejná NU v anamnéze

	
	Preventivní opatření před touto NU

	

	Nepovinné údaje při hlášení
	Předpokládaná příčina události

	
	Pravděpodobnost a možné následky opakování

	
	Navržená preventivní opatření

	

	Řešení (vyplňováno po nahlášení)
	Datum a čas nahlášení papírovým formulářem

	
	Číslo protokolu a název incidentu

	
	Poznámka

	
	Jméno osoby odpovědné za RCA

	
	Výsledek RCA

	
	Návrh preventivních opatření

	
	Výsledek řešení

	
	Podané stížnosti pacienta/rodiny

	

	Pád – pouze pro pády
	Signalizace pádu

	
	Preventivní opatření před pádem

	
	Subjektivní obtíže těsně před pádem

	
	Příznaky po pádu

	

	Medikace – pouze pro medikační pochybení
	Podávaný lék


Webová aplikace pro evidenci nežádoucích událostí byla určena pro výhradní potřebu zdravotnického zařízení. Nikdo jiný neměl k uloženým záznamům přístup. Aplikace měla v sobě zavedenu organizační strukturu daného zdravotnického zařízení a rozeznávala v principu dva druhy uživatelů – anonymní a přihlášené. První, kteří neměli žádné přihlašovací údaje, mohli pouze hlásit nové incidenty a případně je dodatečně doplnit o další informace. Vlastní formulář hlášení incidentu obsahoval i pole pro klasifikaci incidentu dle schématu WHO, přičemž pro určité druhy incidentů (medikace, pády, dekubity) se zobrazovaly specifické části formuláře. Některá pole na formuláři byla povinná vždy (jednalo se o pole s daty, která se odesílají do centrální databáze nežádoucích událostí), u ostatních si mohlo zdravotnické zařízení zvolit, zdali mají být povinná, nepovinná nebo i skrytá. 
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Obrázek 2 Výchozí stránka aplikace pro hlášení nežádoucích událostí
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Obrázek 3 Formulář hlášení nežádoucích událostí - první část
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Obrázek 4 Formulář hlášení nežádoucích událostí - druhá část
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Obrázek 5 Formulář hlášení nežádoucích událostí – třetí část
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Obrázek 6 Formulář hlášení nežádoucích událostí – medikační část
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Obrázek 7 Formulář hlášení nežádoucích událostí – část pro pády

Uživatelé z druhé skupiny, kteří se přihlašovali do aplikace jménem a heslem (tzv. správci incidentů), měli pak možnost dle svých oprávnění procházet seznam nahlášených incidentů, filtrovat jej a následně prohlížet nahlášené nežádoucí události nebo i upravovat a řešit je dle definovaného workflow. Uživatelská oprávnění přihlašujících se uživatelů mohla být omezena pouze na incidenty nahlášené z některých oddělení nebo na incidenty některého druhu. Uživatelé mohli mít kategorii „pozorovatel“, který měl přístup pouze pro čtení, správce incidentů, který mohl nežádoucí události i zadávat a měnit a „administrátor“, který mohl incidenty i mazat. Po nahlášení nového incidentu uživatelem z první skupiny, které mohlo samo o sobě proběhnout bez nebo se zhodnocením zdravotního stavu dotčeného pacienta lékařem se správce incidentů (uživatel s přihlašovacím jménem a heslem) mohl rozhodnout incident zamítnout nebo přijmout k řešení. Byl-li incident přijat k řešení tak došlo k automatickému předání anonymizované informace o něm dále do centrální databáze. Další postup řešení incidentu na úrovni zdravotnického zařízení probíhal dle vymezeného workflow incidentu (viz Obrázek 9), přičemž z každého stavu bylo určeno několik dalších stavů, do kterých bylo možné incident přesunout a to až do té chvíle než incident dosáhnul jednoho z končených stavů (například Zamítnuto, Uzavřeno s preventivními opatřeními, Uzavřeno bez preventivních opatření). Aplikace také umožňovala odložit k souhrnnému zpracování incidenty, které nejsou nežádoucími událostmi dle jejich definice ve zdravotnickém zařízení, ale spadají do agendy komplikací. Tyto komplikace bylo pak možné souhrnně řešit a vyhodnocovat jednou za čas.
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Obrázek 8 Seznam nahlášených nežádoucích událostí pro správce incidentů
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Obrázek 9 Diagram workflow incidentu

Každý oprávněný uživatel také mohl v aplikaci provést export statistických dat o incidentech, na které měl právo nahlížet, v tabulkovém formátu CSV, který byl pak snadno zpracovatelný v běžných kancelářských nástrojích, například kontingenčními tabulkami v Microsoft Excel nebo OpenOffice Calc. Pro tyto postupy (export a zpracování dat) byly zpracovány dva videonávody dostupné pro uživatele na webu projektu.
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Obrázek 10 Příklad souhrnné analýzy - celkový počet incidentů
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Obrázek 11 Příklad souhrnné analýzy - počet incidentů dle jednotlivých oddělení
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Obrázek 12 Příklad souhrnné analýzy - počet incidentů dle jednotlivých oddělení a druhů událostí
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Obrázek 13 Příklad souhrnné analýzy - počet incidentů dle jednotlivých oddělení, druhů událostí a místa incidentu

Centrální databáze anonymizovaných výsledků

Po validačních kontrolách byla anonymizovaná data načítána do centrální relační databáze. Rozhraní, realizované přes webovou službu založenou na protokolu HTTPS/SOAP, bylo určeno k příjmu datových položek uvedených v příloze č.1.

Data byla uložena ve vazbě na jejich odesílatele a byla pro účely zpracování výstupů s relativními indikátory doplněna o počty lůžkodnů a nových hospitalizací na daných odděleních. Z této centrální databáze pak byly následně zpracovány výsledky projektu prezentované v této závěrečné zprávě a rozeslané účastníkům projektu.

Tato centrální databáze využívala dvě základní klasifikace nežádoucích událostí. V první řadě šlo o Mezinárodní klasifikaci pro bezpečnost pacientů zpracovanou WHO [21] a dále o klasifikaci důsledků nežádoucí události pro pacienta zpracované dle mezinárodních doporučení [6], která byla doporučena i v Metodice sledování nežádoucích událostí pro následnou péči [20]. Kódy odborností byly převedeny na kategorie a druhy péče dle uvedeného klíče (viz Tabulka 2).
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Tabulka 2 Rozdělení odborností do kategorií a druhů péče

Výsledky

Podrobně jsou analyzována data z období čtvrtého kvartálu 2009. Rozhodující je datum kdy se událost stala (tedy nikoliv kdy byla zjištěna, nebo kdy byla nahlášena). V rámci analýzy byly sestaveny pro toto období celkem tři sady výsledků:

1. Všechny události bez omezení

2. Všechny události s vyloučením pádů

3. Všechny události s vyloučením událostí, při kterých nedošlo ke zranění pacienta

Každá sada výsledků začíná deskriptivní statistikou událostí dle jejich druhu a dalších charakteristik pro všechny nežádoucích události bez rozlišení původu. Dále pak výsledky pokračují srovnáním počtů nežádoucích událostí z lůžkových částí jednotlivých zařízení mezi sebou a s průměrem označeným jako „skupina“. Poslední dva výsledky v každé sadě obsahují standardizované indikátory, vypočítané s využitím denominátorů. Identifikace zdravotnických zařízení je zakódována pod třípísmennými kódy tak, aby třetí strana nedokázala zjistit, kterého zdravotnického zařízení se údaje týkají.

V projektu bylo zapojeno celkem 16 zdravotnických zařízení, nicméně 3 z nich dosud nezačalo odesílat žádná data. Ve čtvrtém kvartálu roku 2009 odesílalo data celkem 8 zdravotnických zařízení, nicméně jedno z nich nedodalo ani přes opakované urgence potřebné denominátory a bylo proto z analýzy tohoto časového intervalu vyloučeno.

Seznam zapojených zdravotnických zařízení:

1. Nemocnice Valašské Meziřící

2. Vsetínská nemocnice a.s.

3. Nemocnice Svitavy

4. Dům ošetřovatelské péče – Home Care (Dolní Rychnov)

5. Nemocnice Jihlava, p.o.

6. Karvinská hornická nemocnice

7. Nemocnice Břeclav, příspěvková organizace

8. Nemocnice Pelhřimov, p.o.

9. Nemocnice Třebotov, a.s.

10. Nemocnice Třebíč, p.o.

11. Nemocnice Strakonice, p.o.

12. Vojenská nemocnice Brno

13. Nemocnice Blansko

14. Nemocnice s poliklinikou v Semilech

15. LRS Chvaly

16. Hamzova odborná léčebna pro děti a dospělé

Veškerá nasbíraná data

V této sekci jsou stručně analyzována veškerá nasbíraná data od začátku provozu v průběhu června 2009 do 26.února 2010. 
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Denominátory čtvrtého kvartálu 2009

Zjištěné lůžkodny a počty nových hospitalizací ve čtvrtém kvartálu roku 2009 jsou rozděleny dle druhu péče na Standardní, Intenzivní a Dlouhodobou péči.
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Data čtvrtého kvartálu 2009 bez omezení

V této sekci jsou analyzována veškerá data hlášení o událostech, které se staly v intervalu od 1.10.2009 do 31.12.2009. U některých výsledků jsou uvedeny údaje jako „Neznámé“ a „(Prázdné)“. Hodnota „Neznámé“ je důsledkem toho že zdravotnické zařízení aktivně vyplnilo danou položku jako „Neznámé“. Hodnota „(Prázdné)“ naproti tomu svědčí o tom, že zdravotnické zařízení poslalo data s touto položkou nevyplněnou.

V případě demografických údajů o pacientech (věk a pohlaví) a údaji o poškození pacienta v důsledku nežádoucí události, znamená hodnota „(prázdné)“, že událost byla nahlášena bez pacienta (například některé technické problémy, problémy s chováním personálu a podobně). U událostí s vícero nahlášenými pacienty jsou uvažovány údaje pouze prvního pacienta dle pořadí, v jakém jsou uvedeni v hlášení.

Jednotlivé hlavní druhy nežádoucích událostí jsou podrobně analyzovány včetně rozdělení do jedné až dvou doplňových dimenzí dle klasifikace WHO.
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Data čtvrtého kvartálu 2009 s vyloučením pádů

V této sekci jsou analyzována veškerá data hlášení o událostech, které se staly v intervalu od 1.10.2009 do 31.12.2009 s vyloučením hlášení obsahujících nežádoucí událost druh „Pády“. Výsledky, které by byly shodné s předchozí sekcí, jako například rozdělení událostí dle jejich podtypů, nejsou uvedeny.

Poslední výsledek označovaný jako „Relativní počty NU druhu Medikace / IV roztoky“ byl vynechán, neboť vyloučením pádů se absolutní počet těchto nežádoucích událostí, ze kterého je tento indikátor vypočítán, nezměnil.
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Data čtvrtého kvartálu 2009 s vyloučením NU bez poškození pacienta

V této sekci jsou analyzována veškerá data hlášení o událostech, které se staly v intervalu od 1.10.2009 do 31.12.2009 s vyloučením hlášení obsahujících stupeň poškození „Riziko“, „Skorochyba“ nebo „Nepoškozující“. Vyloučena byla rovněž hlášení s neznámým stupněm poškození pacienta a rovněž hlášení, u kterých nebyla data pacienta vůbec uvedena – označovány v předchozích sekcích u stupně postižení pacienta jako „(Prázdné)“. Tato sekce tedy obsahuje pouze údaje o událostech, které měly ekonomický dopad na zdravotnické zařízení v důsledku postižení pacienta. Poslední výsledek označovaný jako „Relativní počty NU druhu Medikace / IV roztoky“ byl vynechán, neboť na lůžkových stanicích se v tomto intervalu nestala žádná událost, která by měla za následek takto definovaný vyšší stupeň poškození pacienta.
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Diskuze

Důvodem ke zpracování tohoto projektu byla skutečnost, že v ČR dosud nebyla provedena studie kvantifikující počty nežádoucích událostí vyjma národního projektu pádů, který je však navíc zaměřen spíše na větší zdravotnická zařízení. Toto umožňuje stále většině odborné veřejnosti zastávat názor „to se u nás stát nemůže“, a to přesto, že mnoho medializovaných kauz svědčí o přesném opaku. Díky centralizované evidenci byl rovněž položen základ systému analogickému například s britským, australským nebo dánským Národním systémem pro hlášení mimořádných událostí, ale díky zamýšlené architektuře nástroje (webové aplikace) bude možné zamezit vzniku problémů, se kterými se tyto systémy potýkají v zahraničí, již v samotném zárodku. Jednalo se například o potřebu překlasifikování každé evidované NU z lokálního risk management systému do centrální evidence, přičemž zhruba 20% událostí skončí v kategorii „Ostatní“, což je z hlediska dalších analýz velmi nepraktické. Stejně tak proces přenosu nahlášené NU z lokálního risk management systému do centrálního úložiště je velmi rychlý, neboť jde pouze o jiný pohled na stejná data. Jen pro srovnání – britská NPSA uvádí jako průměrnou dobu tohoto přenosu 2 měsíce.

Z analýzy všech nasbíraných dat je patrný jasně vzestupný trend v čase. Tento trend je dán nejen narůstajícím množstvím zdravotnických zařízení zasílajících data, ale také vzrůstajícím počtem hlášení od stávajících zařízení. Vhledem k tomu, že některá zdravotnická zařízení používají paralelně i papírové formuláře, které následně přepisují do systému s určitým zpožděním, je pravděpodobné, že skutečný počet hlášení bude zejména v únoru ještě vyšší než uvedené údaje. Rovněž lze konstatovat, že k tomuto zvýšení počtu událostí přispívají nejen pády, ale také ostatní nežádoucí události, o které jde v tomto projektu především.

Z analýzy veškerých dat ze čtvrtého kvartálu vyplývá, že pády tvoří 67% nahlášených událostí. Tento podíl je vyšší než ve vyspělých systémech hlášení nežádoucích událostí (viz Obrázek 14 a Tabulka 3), kde pády tvoří mezi 10 až 30 procenty incidentů [22, 23] (relativně nízkých 10% v dánském systému je dáno skutečností, že publikované výsledky se vztahují na celé zdravotnictví, a tedy i například na ambulantní zdravotnická zařízení). U nás je vysoká frekvence hlášení pádů dána nepochybně i projektem České asociace sester, který se zabývá problematikou srovnávání frekvence pádů mezi jednotlivými zdravotnickými zařízeními. Vzhledem k tomu, že na srovnávání frekvence pádů v jednotlivých zdravotnických zařízeních je již zaměřen jiný projekt, byla zpracována z těchto dat ještě další sada výsledků s vyloučením pádů. V tomto období nepoužilo žádné zařízení tento systém pro hlášení dekubitů, jejichž evidence byla kvůli poptávce od zdravotnických zařízení přidána do systému dodatečně. Dekubity by bylo však nutné zpracovávat zcela odděleně, neboť tato kategorie musela být doplněna i do mezinárodní klasifikace nežádoucích událostí, protože WHO ji nepovažuje za nežádoucí událost. 
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Obrázek 14 Struktura typů nežádoucích událostí v britském systému NRLS (červenec 2008 – červen 2009)

	Druh události
	Počet (frekvence)

	Medikační pochybení
	8151 (32%)

	NU související s invazivním výkonem
	974 (4%)

	Pády
	2440 (10%)

	Sebevraždy a pokusy o sebevraždu
	166 (0,5%)

	NU související s anestézií
	414 (2%)

	Záměny
	3946 (15%)

	Problémy s kontinuitou péče
	3189 (13%)

	Neočekávané úmrtí
	138 (0,5%)

	Ostatní NU (např.chybná diagnóza)
	5831 (23%)

	Celkem
	25249


Tabulka 3 Struktura typů nežádoucích událostí v dánském systému DPSD (rok 2009)

Přímá komparace se zahraničními zdroji bohužel nebyla v době zpracování závěrečné zprávy možná, protože tento systém implementoval v rámci celonárodního pilotního projektu klasifikaci WHO jako první na světě. Dle dostupných informací však plánuje Dánsko přechod na WHO klasifikaci v průběhu roku 2010 a Slovinsko uvažuje o vybudování obdobného systému založeného na WHO klasifikaci v horizontu několika málo let. Britská NPSA pozastavila přechod na WHO klasifikaci v průběhu roku 2008.

Nežádoucí události se stávají nejvíce na odděleních interních oborů (64%), na standardních lůžkových odděleních (61%) a na pokojích pacientů (69%). Z hlediska časového rozlišení se nežádoucí události stávají nejméně o víkendu a v době od 12:00 do 16:00. Úroveň poškození pacienta byla nejčastěji klasifikována jako „Nepoškozující“ (53%). Žádná z nahlášených událostí neměla za následek smrt pacienta, nicméně 1% událostí vedlo k ohrožení života. Ženy jsou ve vyšších věkových skupinách nad 65 let zasaženy nežádoucími událostmi více než muži. Nežádoucí událost hlásí v drtivé většině případů sestry (90%), v mnohem menší míře lékaři/lékařky (4%) a zbytek připadá na ostatní profese. Pouze 1% nežádoucích událostí bylo nahlášeno neklinickými pracovníky. Z nasbíraných dat dále vyplývá, že zdravotnická zařízení bohužel dosud prakticky nepoužívají položky „Nejvyšší možné poškození pacienta“, „Pravděpodobnost opakování události“ a „Opakování události je možné zabránit“. Přitom tyto údaje by jim mohly významně pomoci v prioritizaci hlášení ke zpracování.

Ze srovnání denominátorů, které jsou zaměřeny pouze na oblast lůžkové péče, je patrné, že jsou srovnávány nemocnice poměrně velký rozpětím, co se týče objemu poskytnuté péče a tím pádem i jejich velikosti. Zařízení AAB navíc nemá vůbec lůžka dlouhodobé péče a tím pádem se u něj značně liší poměr nových hospitalizací ku počtu lůžkodnů.

Srovnání podílů jednotlivých úrovní poškození mezi jednotlivými zařízeními ukazuje, že pokud je položena hranice mezi kategorie „Monitorován“ a „Nutný výkon“, jsou podíly těchto dvou skupin mezi zařízeními s výjimkou zařízení AAF víceméně srovnatelné, byť je podíl jednotlivých úrovní poškození pacienta u jednotlivých zařízení značně rozdílný. Srovnání relativních počtů nežádoucích událostí, přepočtených s pomocí získaných denominátorů, ukazuje poměrně velké rozdíly mezi jednotlivými zdravotnickými zařízeními. Rozpětí těchto indikátorů je mezi 0,18 a 2,01 nežádoucí události na 1000 lůžkodnů. Medikační pochybení hlásily v uvedeném období jen dvě zdravotnická zařízení a rozpětí je tak mezi 0,06 a 0,22 medikačních pochybení na 1000 lůžkodnů.

Při vyloučení pádů nabývají v nasbíraných datech dominance události druhu „Chování pacienta“ (26%), “Medikace / IV roztoky“ (14%) , „Krádež“ (12%) a „Klinický výkon“ (8%). Nežádoucí události s vyloučením pádů se rovněž stávají nejvíce na odděleních interních oborů (75%), na standardních lůžkových odděleních (53%) a na pokojích pacientů (43%). Z hlediska časového rozlišení se doba, kdy se nežádoucí události stávají, vyloučením pádu rovněž významně nezměnila. Úroveň poškození pacienta byla při vyloučení pádů nejčastěji opět klasifikována jako „Nepoškozující“ (38%) a 3% událostí vedlo k ohrožení života. Nežádoucí událost i s vyloučením pádů hlásí v drtivé většině případů rovněž sestry (82%) a  v mnohem menší míře lékaři/lékařky (9%) a ostatní profese (9%), nicméně podíl sester je zde přeci jen menší než u všech druhů nežádoucích událostí dohromady. Srovnání podílů jednotlivých úrovní poškození mezi jednotlivými zařízeními při vyloučení pádů ukazuje, že pokud je položena hranice mezi kategorie „Monitorován“ a „Nutný výkon“, jsou podíly těchto dvou skupin mezi zařízeními s výjimkou zařízení AAA, AAB a AAD (všechny mají při vyloučení pádů méně než 5 nežádoucích událostí) srovnatelné, nicméně podíl jednotlivých úrovní poškození pacienta u jednotlivých zařízení je opět rozdílný. Srovnání relativních počtů nežádoucích událostí s vyloučením pádů, přepočtených s pomocí získaných denominátorů, ukazuje opět velké rozdíly mezi jednotlivými zdravotnickými zařízeními. Rozpětí těchto indikátorů je mezi 0,09 a 0,71 nežádoucí události na 1000 lůžkodnů. 

Při vyloučení nežádoucích událostí bez poškození pacienta se struktura analyzovaných dat dle druhů nežádoucích událostí značně změnila. Především došlo k úplné eliminaci druhů „Medikace / IV roztoky“, „Klinická administrativa“, „Medicinální plyny“, „Medicínské přístroje“ a „Chování personálu“. U nežádoucích událostí druhu „Klinický výkon“ došlo k eliminaci podkategorie „Diagnóza, posouzení“. Nežádoucí události s vyloučením událostí bez poškození pacienta se rovněž stávají nejvíce na odděleních interních oborů (63%), na standardních lůžkových odděleních (54%) a na pokojích pacientů (70%). Z hlediska časového rozlišení se doba, kdy se nežádoucí události stávají, vyloučením nežádoucích událostí bez poškození pacienta rovněž významně nezměnila. Tyto závažné nežádoucí události jsou hlášeny prakticky výhradně sestrami (94%). Srovnání relativních počtů nežádoucích událostí, přepočtených s pomocí získaných denominátorů, ukazuje opět značné rozdíly mezi jednotlivými zdravotnickými zařízeními. Rozpětí těchto indikátorů je mezi 0,00 a 0,84 nežádoucí události na 1000 lůžkodnů. Při přepočtu frekvence nežádoucích událostí na 100 hospitalizací dosáhlo maximální hodnoty 0,63 zařízení AAC. 

Vzhledem k tomu, že při vyloučení událostí bez poškození pacienta odpovídají zahrnutá data v hrubých rysech kritériím prevalenčních studií zmíněných v úvodu, je možné vyvodit, že dle pasivních hlášení je 0,63 procent hospitalizací zatíženo nezáměrným poškozením pacienta. Při srovnání s očekávanou frekvencí 7 až 11 procent zjištěnou při velkých prevalenečních studiích je zjevné, že závažné nežádoucí události jsou dosud výrazně podhlášeny.

Interpretace srovnání dat o nežádoucích událostech mezi jednotlivými zdravotnickými zařízeními má mnoho omezení i při provedené standardizaci dle objemu poskytnuté péče. První hlavní omezení vyplývá z rozdílů v kultuře bezpečí v těchto institucích. Při zjevném plošném podhlášení nežádoucích událostí je pravděpodobné, že více nahlášených událostí bude spíše pozitivním rysem vyspělé kultury bezpečí. Druhé hlavní omezení je spojeno se skutečností, že zdravotnické zařízení si mohou zvolit jinou definici nežádoucí události, anebo zpracovávat některé druhy nežádoucích událostí v jiném systému (časté například u pádů, dekubitů a nosokomiálních infekcí). Většina zdravotnických zařízení nicméně již dnes definuje nežádoucí událost obdobně s definicí uvedenou v metodice tohoto projektu. Pokud dochází k selektivnímu výpadku hlášení jednotlivých typů nežádoucích událostí z důvodu zpracování v jiném systému, pak jde obvykle o výpadek celé jedné kategorie na základní úrovni klasifikace WHO. Tuto situaci je možné relativně snadno metodicky řešit vyloučením kategorií, kterých se tento problém nejčastěji týká, což jsou zejména pády, dekubity, nosokomiální infekce. Obdobný postup lze zvolit u krádeží, které nejsou nežádoucími událostmi sensu stricto, nicméně je lze odděleně použít jako indikátor fyzické bezpečnosti ve zdravotnických zařízeních. Benchmarking nežádoucích událostí však není hlavním cílem budování takovéto centrální anonymizované databáze nežádoucích událostí, nicméně je jedním z významných motivačních faktorů pro zapojená zdravotnická zařízení.

Ve srovnání s jinými existujícími projekty v České republice zabývajících se srovnáváním frekvence pádů [17] a dekubitů [18] spočívá odlišnost tohoto projektu především v plošném zaměření na všechny typy událostí, jednotném způsobu jejich hlášení a sbírání textových popisů jednotlivých incidentů. V rámci projektu České asociace sester zaměřeného na sledování pádů se sbírají pouze sumární údaje o incidenci nových případů a v rámci projektu Ministerstva zdravotnictví zaměřeného na sledování dekubitů se sice sbíraly v jeho druhé fázi i informace o jednotlivých případech, nicméně jednalo se o sledování prevalenční, zachycující určitý „snímek“ situace v daném čase. Obdobně tomu bylo i v případě varianty studie HELICS, zaměřené na nosokomiální infekce, která byla v České republice na podzim 2009 koordinována krajskými hygienickými stanicemi. Tento projekt byl naproti tomu navržen jako prospektivní incidenční studie s koncepčním zaměřením na možnost včasné zpětné vazby pro zapojené instituce.

Tento projekt byl pilotní studií, která ověřila technickou, legislativní i organizační koncepci systému centralizovaného sběru anonymizovaných hlášení nežádoucích událostí. V rámci tohoto projektu došlo také k vypracování doporučených postupů v oblasti managementu rizik ve zdravotnických zařízeních. Vedlejším cílem projektu bylo přispění k edukaci české odborné zdravotnické veřejnosti v oblasti managementu rizik a prevence poškození pacientů. Aplikace byla navržena tak, aby v budoucnu, po vytvoření dostatečné znalostní databáze z nasbíraných hlášení, bylo možné zapojit do systému proces okamžitého vyhodnocování závažných nežádoucích událostí, které vyústili ve smrt nebo těžké poškození pacienta a případně se snažit v databázi dohledávat podobné nežádoucí události a určovat možnou frekvenci a dále dle bezpečnostní matrix odvodit potřebu vypracování preventivních opatření.

Ze vzestupného trendu počtu nahlášených nežádoucích událostí jak z hlediska absolutního počtu, tak i z hlediska počtu nežádoucích událostí hlášených v jednotlivých zařízeních je zjevné, že se v rámci projektu podařilo vytvořit systém, který má potenciál se stát základním kamenem pro dlouhodobý projekt národního systému pro hlášení nežádoucích událostí a sdílení poznatků. Takovýto systém je doporučenou součástí zdravotnictví v zemích EU. Hlavní benefity systému se nicméně projeví teprve po nasbírání dostatečného množství plnotextových dat, na základě kterých je možné provádět rešerše k identifikovaným problémům, zavedení systému rychlého zpracování centrálního hlášení závažných nežádoucích událostí (smrt či ohrožení života pacienta) a účinného šíření doporučení pro správnou praxi zpět do zdravotnických zařízení. V krátkodobém horizontu však systém je schopen poskytnout dobrovolně zapojeným zdravotnickým zařízením cennou zpětnou vazbu o frekvencích nežádoucích událostí v jim podobných prostředích.

Efektivita tohoto systému je určena především množstvím nahlášených nežádoucích událostí a to je následně determinováno zejména edukací zdravotnických pracovníků o problematice nežádoucích událostí a kulturou bezpečí ve zdravotnických zařízeních. Systém pasivních hlášení by bylo vhodné doplnit screeningovým systémem pro automatickou signalizaci suspektních nežádoucích událostí, který by využíval existujících strukturovaných dat ve zdravotnických zařízeních (například výkazy pro pojišťovnu či laboratorní výsledky).

Bez ohledu na poměrně krátkou dobu provozu a množství shromážděných dat se podařilo již nyní pilotně vyzkoušet i tvorbu doporučení pro praxi s využitím nashromážděných dat. Reálná možnost využití této hlavní funkce systému byla přitom původně očekávána až v podstatně delším časovém horizontu. První zpracované doporučení se týká prevence sebepoškození a sebevražd pacientů. Tyto incidenty se ukázaly jako nejčastější v kategorii „Smrt“ a „Trvalé poškození“ u klasifikace nežádoucích událostí dle poškození pacienta. Zpracování dalších doporučení by mělo probíhat ve spolupráci s odbornými společnostmi, například Českou lékařskou společností Jana Evangelisty Purkyně, což by však vyžadovalo další náklady spojené s těmito konzultacemi.

Z výsledků je patrný postupný nárůst nežádoucích událostí v kategorii „Ostatní“ a zároveň výrazná podhlášenost, což lze vykládat jako potvrzení původního předpokladu, že klíčovou aktivitou v následujícím rozvoji systému by měla být edukace zdravotnických pracovníků. Tato edukace by měla být cílena jednak na pracovníky v roli manažerů rizika a kvality, kterým by měla poskytnout lepší znalosti ohledně klasifikace nežádoucích událostí a postupech analýzy jejich příčin. Druhou cílovou skupinou by měly být plošně všichni pracovníci zdravotnických zařízení, kteří by měli být edukováni o smyslu a principu hlášení nežádoucích událostí. Dalším zjevným faktem je preference hlášení problémů, které nepatří k hlavním pochybením při poskytování zdravotní péče, což lze vysvětlit přetrvávající obavou pracovníků z postihu. To ukazuje na potřebu provozu systému pod hlavičkou organizace, která nemá ani sankční pravomoc vůči zdravotnickému zařízení, ani možnost omezení financování daného zdravotnického zařízení a není ani v podřízeném či nadřízeném vztahu k organizaci s takovými pravomocemi. Z důvodů potřeby další edukace, nutnosti zastřešení nezávislou institucí a značného výzkumného potenciálu shromažďovaných dat se proto v následujících 3-5 letech jeví jako vhodné rozvíjet dále tento systém v rámci akademické instituce, jakou je například 3.lékařská fakulta Univerzity Karlovy v Praze. Toto období by však mělo být bráno jako přechodné a mělo by být využito k přípravě přechodu správy systému pod jinou nezávislou instituci mimo akademické prostředí, která by měla bezpečí pacientů jako primární a ideálně jedinou náplň svojí práce. 

Vzhledem k aktuálnímu stavu kultury bezpečí v ČR se nejeví jako vhodné, aby centrální anonymizované hlášení nežádoucích událostí bylo povinné pro zdravotnická zařízení dle zvláštního zákona. Ministerstvo zdravotnictví však může zvážit možnost centralizace sběru anonymizovaných nežádoucích událostí ze svých přímo řízených zdravotnických zařízení.
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