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ABSTRACT

Poland does not have a comprehensive, nationwide, mandatory system for
collecting information on medical events, although some medical entities may un-
dertake such activities on their own initiative. The Office of the Patient Ombudsman,
a government agency created to ensure patient safety, keeps statistics on medical
events in a residual manner. The importance of the problem of medical events for the
functioning of the health care system, as evidenced by the results of studies conducted
in developed countries, prompts us to undertake estimates of the magnitude of this
phenomenon in Poland.

The purpose of the article is to estimate the quantitative scope of medical events
in Polish health care. The research methods used in the article are: critical analysis
of the literature, deduction as a means of theoretical inference, analysis of statisti-
cal data. In view of the residual and incomplete Polish quantitative data, in order
to estimate the number of medical events, the method of extrapolation of the phe-
nomenon using datasets published in selected countries of Europe, the USA and
other developed countries, which is recognized in the literature and in the prac-
tice of operation of health care systems, was used. The analysis performed allows
us to conclude that quantitative estimates of the phenomenon of medical incidents
in Poland differ fundamentally from the quantitative data available from national sources.

KEYWORDS: governance, healthcare, safety, medical events, medical errors

STRESZCZENIE

W Polsce nie istnieje calosciowy, ogolnokrajowy, obligatoryjny system zbiera-
nia informacji o zdarzeniach medycznych i zdarzeniach niepozadanych, cho¢ nie-
ktére podmioty lecznicze moga z wlasnej inicjatywy podejmowa¢ takie dzialania.
Urzad Rzecznika Praw Pacjenta, agencja rzadowa zajmujaca si¢ zapewnieniem bezpie-
czenstwa pacjenta, prowadzi statystyki takich zdarzen w sposob szczatkowy. Znaczenie
problemu zdarzen medycznych i zdarzen niepozadanych dla funkcjonowania systemu
opieki zdrowotnej, o ktérym swiadczg wyniki badan prowadzonych w krajach rozwi-
nietych, skfania do podjecia szacunkéw wielkosci tych zjawisk w Polsce.

Celem artykulu jest oszacowanie facznego, ilo$ciowego zakresu zdarzen me-
dycznych i zdarzen niepozadanych w polskiej opiece zdrowotnej. Wykorzystane
w artykule metody badawcze to: analiza krytyczna literatury, dedukcja jako sposob
wnioskowania teoretycznego, analiza danych statystycznych. Wobec szczatkowych
i niepelnych polskich danych ilosciowych w celu oszacowania iloéci zdarzen me-
dycznych i zdarzen niepozadanych postuzono si¢ uznang w literaturze przedmiotu
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i praktyce funkcjonowania systemow opieki zdrowotnej metoda ekstrapolacji zjawiska
z wykorzystaniem zbioréw danych publikowanych w wybranych krajach Europy,
USA i innych krajach rozwinietych. Dokonana analiza pozwala stwierdzi¢, ze sza-
cunki ilo$ciowe tego zjawiska w Polsce w zasadniczy sposéb rdéznig sie od danych
ilosciowych dostepnych w krajowych zrédlach.

SLOWA KLUCZOWE: zarzgdzanie, opieka zdrowotna (ochrona zdrowia), bezpieczeristwo,
zdarzenia medyczne, zdarzenia niepozgdane, bledy medyczne

WPROWADZENIE

Przyczyn wystepowania zdarzen medycznych i zdarzen niepozadanych jest
wiele, wérdd nich wskazuje si¢ na: stan wiedzy medycznej, kwestie systemowe,
efektywnos¢ poszczegdlnych systemow opieki zdrowotnej, w tym naktadow
finansowych na opieke zdrowotna w okreslonych krajach (Liebert, Wren, 2022).
Inne problemy napotykane przy analizie zjawiska to konieczno$¢ zbierania,
przetwarzania i analizowania wielkiej ilo$ci danych z tysiecy placowek §wiad-
czenia ustug medycznych uspotecznionych i prywatnych oraz zakres regulacji
prawnych systemow opieki zdrowotne;.

Jako ze waznag, lecz niejedyng przyczyng zdarzen medycznych i zdarzen
niepozadanych sg btedy ludzkie, analizowanie problemu utrudniaja czyn-
niki trudne do badania, takie jak nieche¢ do ujawniania wlasnych btedow,
obawa przed odpowiedzialno$cig, zjawiska korupcyjne. To wszystko powoduje,
ze okreslanie skali zjawiska jest wyzwaniem w kazdym systemie opieki zdro-
wotnej. W wielu krajach podejmowane sg jednak takie wysitki, podczas
gdy w Polsce wiedza na temat rzeczywistej skali problemu zdarzen medycz-
nych i zdarzen niepozadanych jest ograniczona, mimo duzej $wiadomosci
znaczenia samego zagadnienia i szerokiego podejmowania aspektéw tematyki
bezpieczenstwa pacjenta catosciowo. Jednak bez szczegétowego raportowania
zdarzen medycznych i zdarzen niepozadanych, analizowania ich przyczyn
i skutkow, trudno méwic o skutecznym zapobieganiu i reagowaniu na ich nastep-
stwa czy to w obszarze organizacyjnym, finansowym, czy medycznym. Przede
wszystkim za$ zjawisko zdarzen medycznych i zdarzen niepozadanych wptywa
na sytuacje zdrowotng spoleczenstwa oraz generuje istotne, niepozadane koszty.
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Ustawa o dzialalno$ci leczniczej z 15 kwietnia 2011 r. (Ustawa, 2011a)
nie okresla ani pojecia zdarzenia, ani bledu medycznego. Pierwotnie pojecie
zdarzenie medyczne definiowaly regulacje dotyczace wojewddzkich komisji
orzekania o zdarzeniach medycznych. Od 1 lipca 2024 r. komisje te zostaly
zlikwidowane, a ich rol¢ przejat Fundusz Kompensacyjny Zdarzen Medycznych
przy Rzeczniku Praw Pacjenta (art. 67q i nast. ustawy o prawach pacjenta)
(Ustawa, 2008). Aktualna definicja zdarzenia medycznego zostala okreslona
wart. 3 ust. 11 tej ustawy, a definicja zdarzenia niepozadanego w art. 2 ust. 8
ustawy z 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej (Ustawa, 2023).
Zestawienie definicji zawiera Tabela 1.

Tabela 1. Definicje zdarzenia medycznego i zdarzenia niepozgdanego w polskich regulacjach

Pojecie Definicja Regulacja

,Zaistniate w trakcie udzielania lub w efekcie udzielenia
badz zaniechania udzielenia $wiadczenia zdrowotnego:
a) zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem
chorobotworczym,

b) uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia pacjenta,

c) S$mieré pacjenta - ktorej z wysokim
prawdopodobieistwem mozna byto unikna¢ | Art.3 ust. 11 (Ustawa, 2008)
w przypadku udzielenia $wiadczenia zdrowotnego
zgodnie z aktualng wiedza medyczna albo
zastosowania innej dostepnej metody diagnostycznej
lub leczniczej, chyba ze doszto do dajacych sie
przewidzie¢ normalnych nastepstw zastosowania
metody, na ktorg pacjent wyrazit Swiadoma zgode”.

Zdarzenie
medyczne

,Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje sie do zdarzen
medycznych zaistniatych w trakcie udzielania lub
w efekcie udzielenia badz zaniechania udzielenia
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze

Zdarzenie $rodkéw publicznych na zasadach okreslonych | Art.67q(Zdarzeniamedyczne objete przepisamirozdziatu)

medyczne w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach | (Ustawa, 2008)

opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych w szpitalu w rozumieniu art. 2

ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej”.

,Zdarzenie zaistniale w trakcie udzielania lub
w efekcie udzielenia badz zaniechania udzielenia
$wiadczenia opieki zdrowotnej, powodujace lub
mogace spowodowac¢ negatywny skutek dla
zdrowia lub zycia pacjenta, w szczegolnosci zgon,
Zdarzenie uszczerbek na zdrowiu lub rozstréj zdrowia, chorobe,

niepozadane zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji albo

jej przedtuzenia, a takze uszkodzenie ciata lub
rozstrdj zdrowia ptodu; nie stanowi zdarzenia
niepozadanego zdarzenie, ktérego skutek jest
przewidywanym skutkiem prawidtowo udzielonego
Swiadczenia opieki zdrowotnej".

Zrédlo: (Ustawa, 2008), (Ustawa, 2023).

Art. 2 ust 8 (Ustawa, 2023)
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Jak wynika z powyzszych definicji, zdarzenie medyczne to w rodzimych
regulacjach pojecie wezsze, odnoszace si¢ wylacznie do $§wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i udzielanych w szpitalach,
ktére moga stanowi¢ podstawe do dochodzenia odszkodowania w ramach
wspomnianego Funduszu Kompensacyjnego przy RPP. Zdarzenie niepozg-
dane ma szerszy zakres, obejmuje wszystkie podmioty lecznicze i wszystkie
$wiadczenia zdrowotne, niezaleznie od Zrédta finansowania. W przypadku
zdarzenia niepozadanego istotny jest negatywny skutek zdrowotny, ale nie kazdy
przewidywany efekt prawidlowego leczenia bedzie do tej kategorii zaliczany.
Oba pojecia uzupetniajg sie, jedno funkcjonuje w obszarze prawa odszkodowaw-
czego, drugie w obszarze zarzadzania ryzykiem i jako$cia w ochronie zdrowia.

W artykule uzywane sg okreslenia zdarzenia medyczne, zdarzenia niepozg-
dane, bledy medyczne (odpowiednik ang. medical malpractice, medical error)
z tego rowniez wzgledu, ze nie tylko w zagranicznej literaturze, ale i w przyta-
czanych ponizej Zrédtach danych krajowych te pojecia s3 uzywane zamiennie.
W artykule podjeto probe jak najszerszego oszacowania zjawiska, lacznie
zdarzen medycznych i niepozadanych, a w kontekscie migdzynarodowym
bledéw medycznych. Mnogos¢ czgsto pokrywajacych si¢ definicji zjawiska
jest skadinad - co wskazano takze w dalszym ciggu rozwazan - problemem
globalnym i tylko utrudnia analiz¢ problemu.

W literaturze polskiej i zagranicznej mozna znalez¢ takze inne definicje
wskazujace, ze zdarzenie medyczne to kazde niepozadane zdarzenie, zaréwno
pozytywne, jak i negatywne; moze ono réwniez obejmowac bltedy medyczne
w zaleznosci od przyjetej typologii, sposobu analizy, raportowania, nato-
miast blad medyczny to zdarzenie o niepozadanych i — co wazne —negatyw-
nych nastepstwach. Inne kwestie definicyjne z obszaru zdarzen medycznych
to tzw.near miss (zaobserwowana mozliwo$¢ zajscia zdarzenia medycznego,
do ktérego nie doszlo) zdarzenia straznicze, sentinel event, w szczegdlno-
$ci znaczny uszczerbek na zdrowiu lub $mier¢ pacjenta), czy incydenty
(wydarzenie niesklasyfikowane gdzie indziej) (La Pietra i in., 2005; Diickers
iin., 2009; Bos i in., 2020).

Podstawowe kategorie bledow medycznych to: btad diagnostyczny, btad
terapeutyczny, blad techniczny oraz blad organizacyjny. Dwa pierwsze ro-
dzaje bledow s zwigzane bezposrednio z pojeciem bledow w sztuce lekarskiej,
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podczas gdy pojecia bledu technicznego i organizacyjnego wykraczaja poza
czysto medyczny zakres zagadnienia i wptyw na nie mogg mie¢ rézne czynniki
o charakterze niemedycznym, takie jak zarzadzanie personelem, awaria tech-
niczna, brak zasilania, problemy z dostawami lekéw, tlenu itp. (Puch i in., 2020).

Blad diagnostyczny jest zwigzany z pierwszym etapem procesu leczenia,
ktérym powinna by¢ diagnoza. Moze on miec charakter bledu pozytywnego
lub bledu negatywnego badz mieszanego. Kazdy z tych btedéw moze mie¢
negatywny wplyw na dalszy przebieg procesu leczenia. Blad terapeutyczny
moze, lecz nie musi by¢ bezposrednim nastepstwem bledu diagnostycz-
nego. Moze ono réwniez wystapi¢ niezaleznie od zaistnienia bledu na etapie
diagnozy (Godycki-Cwirko i in., 2009).

1. ZJAWISKO BLEDOW MEDYCZNYCH
W ASPEKCIE GLOBALNYM

W 2000 r. Instytut Medycyny z USA opublikowal obszerny raport
o znaczacym tytule To err is Human (Kohn i in., 2000), w ktérym dokonano
podsumowania oszacowanych w réznych badaniach ilosci bledow medycz-
nych w tym kraju. Analiza ta stata si¢ punktem odniesienia (benchmarkiem)
dla podobnych analiz dokonywanych na calym $wiecie i jest kanonem litera-
tury przedmiotu. Oprécz USA systemy raportowania i analizowania zdarzen
medycznych najwczesniej rozwijano w krajach anglosaskich, co jest zwigzane
z zaawansowang kultura bezpieczenstwa i zarzadzania ryzykiem w réznych,
nie tylko medycznym, obszarach zycia spoleczno-gospodarczego (Pidgeon,
1991; Chen, 2018). Kolejne podobne systemy pojawily sie¢ wkrétce w krajach
rozwinigtych na calym $wiecie. W Europie w 2009 r. systemy raportowania
i analizowania zdarzen medycznych istnialy w 13 krajach (Doupi, 2009).
Globalng skale tego zjawiska i jego rozne aspekty, ktore majg wptyw na zycie
spoteczno-spoteczno-gospodarcze podkresla WHO, Swiatowa Organizacja
Zdrowia (Tabela 2). Dane z roku 2000 (raport To err is Human) pozostajg
istotnym punktem odniesienia, poniewaz publikacja ta stala si¢ globalnym
benchmarkiem dla badan nad bezpieczenstwem pacjenta i jest zwykle przy-
wolywana w nowszej literaturze naukowe;j.
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Tabela 2. Wybrane aspekty zjawiska zdarze# medycznych w skali globalnej

Wymiar problemu zdarzeih medycznych Rocznie, globalnie
Koszt zdarzen medycznych 42 mld USD
Smier¢ pacjenta w obszarze procedur chirurgicznych 1 min pacjentéw
Bfedy diagnostyczne w leczeniu ambulatoryjnym 5% dorostych pacjentow
Opdzniona diagnoza sepsy 31 min pacjentéw, z ktorych 5 min umiera
Choroba zakrzepowo-naczyniowa 9,9 min pacjentow

8,7 tys. powaznych zdarzen / 100 tys. dystrybuowanych

Niebezpieczne zdarzenia zwigzane z transfuzjami o ’
p % ) sktadnikow krwi

(7,65-10% pacjentow) kraje rozwiniete — o niskich
Infekcje szpitalne dochodach
9,2 min DALY

* DALY (Disability Adjusted Life Years) to suma lat Zycia utraconych z powodu przedwczesnej
umieralnosci i lat przezytych z niepetnosprawnoscig z powodu czestych przypadkéw choroby lub
stanu zdrowia w populacji

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie: (WHO, 2019).

OECD (Slawomirski i in., 2018) w raporcie poswigconym ekonomice
bezpieczenstwa pacjentéw w podstawowej opiece zdrowotnej i leczeniu am-
bulatoryjnym (w krajach OECD ten obszar medycyny obejmuje ok. 8 mld
réznego rodzaju czynnosci medycznych rocznie) szacuje, ze 20-25% pa-
cjentéw doswiadcza jakiegos rodzaju szkody w trakcie korzystania z opieki
zdrowotnej w ogole, a 4 na 10 pacjentéw w obszarze opieki podstawowej/
ambulatoryjnej. Badania francuskie dokonane wérdd losowej grupy lekarzy
pierwszego kontaktu (N = 800) wskazaly, Ze 80% negatywnych zdarzen zwig-
zanych z diagnostyka i leczeniem farmakologicznym w POZ jest potencjalnie
do unikniecia (Michel i in., 2017).

Bezposredni koszt szkdd spowodowanych u pacjentéw w opiece podstawo-
wej i ambulatoryjnej jest szacowany konserwatywnie na ok. 2,5% globalnych
wydatkéw na opieke zdrowotng w krajach OECD. Ich nastgpstwem sg nad-
miarowe hospitalizacje szacowane na 6% tacznej liczby t6zkodni szpitalnych
i 7 mln przyje¢ do szpitali rocznie. Szeroko rozumiane koszty szkdd wywo-
tanych bledami zwigzanymi z niepozadanymi efektami leczenia farmakolo-
gicznego (ang. Adverse Drug Event, ADE) w opiece podstawowej wg badan
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szwedzkich (reprezentatywna grupa dorostych pacjentéw, N = 14 000) moga
siegac¢ 3% PKB (Gyllensten i in., 2013).

Z kolei wedlug danych z angielskiego NHS, odpowiednika polskiego NFZ,
kazdego roku w Anglii ma miejsce 237 mln bledéw medycznych, co przyczy-
nia si¢ do $mierci co najmniej 1700 pacjentow. Od 19 800 do 32 200 zdarzen,
ktore spowodowaly powazne negatywne nastepstwa u pacjentéw, byty praw-
dopodobnie do unikniecia (Illingworth i in., 2022).

2. ZDARZENIA MEDYCZNE I ZDARZENIA
NIEPOZADANE W POLSCE W SWIETLE
ISTNIEJACYCH DANYCH

W Polsce system raportowania zaréwno zdarzen medycznych, zdarzen
niepozadanych, jak i bledéw medycznych jest szczatkowy i w wymiarze kra-
jowym nie istnieje. Dzieje si¢ tak, pomimo Ze swiadomo$¢ znaczenia tego
zagadnienia wydaje si¢ wysoka, o czym $wiadczy zaréwno rodzima literatura
przedmiotu, dyskusja publiczna, jak i proby prawnego regulowania problemu.
Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta z 2008 r., ktéra wpro-
wadzila pojecie zdarzenie medyczne, mogta doprowadzi¢ do powstania ich
ogodlnopolskiego rejestru. Tak si¢ jednak do tej pory nie stalo. Doroczne
raporty Rzecznika Praw Pacjenta (RPP) (RPP, 2022) koncentrujg si¢ woko6t
zagadnienia naruszenie praw pacjenta, podczas gdy zagadnienia zdarzenia
medycznego czy tez bledu medycznego pojawiajg si¢ incydentalnie.

Kolejne wazne regulacje to Ustawa o podmiotach leczniczych, Ustawa
o informacji w ochronie zdrowia (Ustawa, 2011b) oraz najnowsza regulacja po-
$wiecona wprost bezpieczenstwu pacjenta, ktora wart. 18.1 p. 3. 1) 1 2) wskazuje,
ze podmiot leczniczy w ramach wewnetrznego systemu wdraza rozwigzania
stuzqgce identyfikacji ryzyka wystgpienia zdarzen niepozgdanych i zarzgdzaniu
tym ryzykiem w ramach udzielanych swiadczer opieki zdrowotnej (Ustawa, 2023).
Doswiadczenia zwigzane ze zglaszaniem zdarzen niepozadanych w szpi-
talach, o czym dyskutuje samo $srodowisko medyczne, pokazuja jednak,
ze taki proces ma obecnie wymiar pozorny, niepelny i nie dotyczy najistot-
niejszych zdarzen, w tym zwiazanych ze §miercia pacjenta (Jedrzejczak, 2024).
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Problem ten mozna tez odnie$¢ do doswiadczenia czgsci szpitali z zarzadza-
niem ryzykiem w ramach tzw. kontroli zarzadczej (Ustawa, 2009). Dotyczy
to podmiotéw leczniczych zaszeregowanych jako jednostki sektora finan-
séw publicznych (np. duze szpitale uniwersyteckie, gdzie pomimo 15 lat
twardego obowigzku (wymaganego ustawa, w odréznieniu od dobrowol-
nych dobrych praktyk) raportowania ryzyka (w tym logicznie, takze zdarzen
medycznych / bledéw medycznych) trudno zauwazy¢ pozytywne rezultaty
tych kosztownych, a czysto biurokratycznych dziatan (Komunikat, 2009;
NIK, 2015; Matlacz, 2018). Jesli chodzi o ilosciowe ujecie problemu zdarzen
medycznych, to w raportach RPP zawarto informacje o liczbie interwencji
dotyczacych naruszenia praw pacjenta podejmowanych przez Rzecznika.
I tak w latach 2019-2021 interwencji, gdzie RPP stwierdzit naruszenie praw
pacjenta, bylo odpowiednio 817, 1438, 1759 (RPP, 2022). Trudno na tej pod-
stawie wnioskowac o ilosci zdarzen medycznych, gdyz wérdd naruszen praw
pacjenta zglaszanych do RPP znajdziemy takie kategorie pozamedyczne, jak
dostep do opieki duszpasterskiej, kwestie ochrony intymnosci, danych osobo-
wych itd. Sytuacje, ktére mozna by odnosi¢ wprost do zdarzen medycznych,
stanowily 57% naruszen, czyli facznie ok. 2287 spraw w latach 2019-2021
(Sredniorocznie 762 zdarzenia medyczne w skali calego kraju).

Z kolei w sprawozdaniu RPP z przestrzegania praw pacjenta (RPP 2023)
zawarta jest analiza skarg pacjentow skierowanych nie tylko do RPP, ale
i dane z Narodowego Funduszu Zdrowia i Ministerstwa Zdrowia. W tym
dokumencie wskazano znacznie wieksza liczbe spraw (niz w raporcie RPP
z 2022 r.) okreslong jako zgloszenia, sygnaty i wnioski, ktore trafily tylko do
Rzecznika w 2022 r. Dotycza one réznych zdarzen o charakterze medycznym
i niemedycznym. W 2022 r. bylo ich facznie 79 157, z tego dotyczacych
$wiadczen zdrowotnych 53 631, jednak i tym razem typologie zawarte w do-
kumencie nie wydaja si¢ precyzyjne. W dokumencie znalazla si¢ ocena jako-
$ciowa przestrzegania praw pacjenta w opisywanych obszarach, wedtug ktdrej
np. Prawo do swiadczen zdrowotnych w pkt b. Jakos¢ i bezpieczeristwo zaszere-
gowano w kategorii czesto naruszane, przy czym w dokumencie nie wskazano
metodologii tworzenia skali takiej oceny.

W oddzielnej czesci sprawozdania zawarto informacje o zdarzeniach niepo-
Zgdanych, czyli takich, ktore RPP okresla jako zaistniate w trakcie lub efekcie
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udzielania bgdz zaniechania udzielenia swiadczenia opieki zdrowotnej, powodu-
jace lub moggce spowodowac negatywny skutek dla zdrowia lub zycia pacjenta.
RPP deklaruje, ze zbieranie takich danych jego urzad rozpoczal z wlasnej
inicjatywy i byto ich w 2022 r. facznie 718, w tym kolejno: leczenie szpitalne
(448 spraw), inne (60), ambulatoryjna opieka specjalistyczna (58), podsta-
wowa opieka zdrowotna (54), stomatologia (52), opieka psychiatryczna (46).

W sprawozdaniu RPP odwotuje sie tez do nielosowych badan ankietowych
(54 383 ankiet online pozyskanych od hospitalizowanych w 134 szpitalach)
prowadzonych przez rzagdowe Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia (Bedlickiiin., 2023). W tej liczbie 9% pacjentéw ocenilo, ze doswiad-
czylo zdarzen niepozadanych w trakcie leczenia.

Zwazywszy, ze w 2022 r. w Polsce ilo$¢ leczonych w szpitalach ogélnych
(facznie z ruchem miedzywydziatlowym) wynosila przeszto 7,4 mln pacjentow
(GUS, 2023), nalezatoby podejrzewac, ze ilo$¢ zdarzen medycznych, ktore
trafiaja do RPP, stanowi jedynie niewielka cze$¢ zjawiska. Dane zagra-
niczne, ktore s3 przytaczane w tym artykule, takze potwierdzajg taka teze.
Nalezy doda¢, ze zdarzenia medyczne i/lub zdarzenia niepozadane maja
miejsce nie tylko w szpitalach, ale w innych obszarach systemu opieki zdro-
wotnej, publicznej i prywatnej, takich jak szpitalne leczenie ambulatoryjne
(4,03 mln pacjentow w Polsce w 2022 r.), a przede wszystkim podstawowa
opieka zdrowotna (136, 3 mln porad w 2022 r.).

Kolejnym sposréd nielicznych krajowych zrodet wiedzy o ilosciowym
wymiarze zdarzen medycznych w polskiej opiece zdrowotnej jest ewiden-
cja spraw o odszkodowania za szkody wyrzadzone w opiece zdrowotne;j
wlatach 2011-2023 (Tabela 3), opublikowana do tej pory jednorazowo przez
Ministerstwo Sprawiedliwosci (MS, 2023).

Z analizy danych zawartych w dokumencie MS wynika, Ze wptyw spraw o od-
szkodowania za szkody w opiece zdrowotnej pozostawat w poszczegdlnych latach
na podobnym poziomie, a po odjeciu spraw rozpatrywanych ponownie w sadach
odwotawczych catkowita ilo$¢ spraw w okresie 13 lat wyniosta 10 935 (sady re-
jonowe I instancji w zaleznosci od kognicji), tj. srednio 841 spraw, ktdre mozna
odnies¢ do obszaru zdarzen medycznych. Ostatecznie sady uwzglednily tacznie
2848 spraw w czesci lub calosci. Dla poréwnania np. we Wloszech wnoszono
rocznie nawet 15 tys. spraw o odszkodowania za bledy medyczne (Traina, 2008).
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Tabela 3. Sprawy o odszkodowanie za szkody wyrzqdzone w opiece zdrowotnej
rozpatrywane przez sqdy powszechne 2011-2023

Instancja rozpatrujaca
sprawe

llo$¢ spraw
o odszkodowania

Uwzgledniono w czesci
lub catosci

sady rejonowe

2229

510

sady okregowe | instandji

8706

2156

sady okregowe Il instandji

546

22

sady apelacyjne

3173

160

Lacznie:

14654

2848

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: (MS, 2023).

Alternatywa dla sadowego trybu postepowania ze zdarzeniami medycznymi
mialy by¢ wojewddzkie komisje ds. orzekania o zdarzeniach medycznych
wprowadzone w 2012 r. (Ustawa, 2011c). Jednak nie odegraly one swojej roli
(NIK, 2018; RPP, 2023). Dla przykladu w latach 2012-2017 do o$miu skontro-
lowanych (sposréd 16 powolanych) wojewoédzkich komisji wniesiono tacznie
2203 wioski o ustalenie zaistnienia zdarzenia medycznego, ktére potwierdzono
w przypadku 431 spraw. Aktualnie - jak wspomniano - ich funkcje przejat
Fundusz Kompensacyjny przy RPP.

Z kolei unijne badanie Eurobarometr Bledy medyczne analizuje wyniki
badan ankietowych z 25 krajow czlonkowskich, kandydujacych i czesci Cypru
(Komisja Europejska, 2006). Wyniki tego badania szereguja problem bte-
déw medycznych w Polsce w niechlubnej czotéwce badanych krajow Europy.
Na przyklad w Polsce na pytanie o osobiste doswiadczenie powaznego bledu
medycznego pozytywnie odpowiedziato 28% badanych przy sredniej europej-
skiej 18%. W 2005 r. Polska znalazla si¢ w tej kategorii na trzecim najgorszym
miejscu w Europie. Badanie to przeprowadzono tuz po akcesji Polski do UE
i polska opieka zdrowotna od tego czasu przeszia istotng transformacje, wzro-
sta liczba hospitalizacji, zakres ustug medycznych etc. Niestety badanie to
nie bylo powtarzane. Jednak w innym, tym razem krajowym badaniu opinii
publicznej z 2015 r. na reprezentatywnej grupie respondentéw (N = 2937)
wykonanym na zlecenie wspomnianego rzagdowego CM]J, 41% badanych wska-
zalo jako prawdopodobne doznanie szkody w trakcie leczenia szpitalnego,
a 43% uwaza takie zdarzenie za raczej prawdopodobne. 42% badanych zade-
klarowato, ze oparto swoja opini¢ na doswiadczeniach osobistych lub cztonkéw
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rodziny (OBOP, 2015). W innym badaniu (Borek i in., 2017) zrealizowa-
nym w 2017 r. w ramach projektu Razem dla zdrowia przy udziale Naczelnej
Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych oraz Naczelnej
Izby Aptekarskiej, przeprowadzonym przez internet na niereprezentatywnej
grupie pacjentéw (N = 193) i lekarzy (N = 373) w pytaniu o doswiadczenie
wypadku medycznego (sic!) osobiécie lub przez cztonka rodziny 41% pacjentéw
i 16% lekarzy wskazalo odpowiedzi pozytywne. Warto zauwazy¢, ze w jedne;j
z czgsci tego badania 94% pacjentow i 90% lekarzy wyrazito wsparcie dla
koncepcji objecia systemem zgtaszania zdarzen niepozadanych wszystkich
placowek medycznych. W 2023 r. uchwalono Ustawe o jakosci i bezpieczen-
stwie pacjenta (Ustawa, 2023), ktéra naktada na placowki opieki zdrowotnej
wymog wdrazania systemu identyfikacji ryzyka wystapienia zdarzen niepoza-
danych i zarzadzania tym ryzykiem. Nie jest jednak na razie mozliwa ocena,
jakie efekty przyniesie ta regulacja.

3. SZACUNEK CALOSCIOWY ILOSCI ZDARZEN
MEDYCZNYCH I ZDARZEN NIEPOZADANYCH W POLSCE

W celu tgcznego oszacowania skali zjawiska zdarzen medycznych i zdarzen
niepozadanych w Polsce odniesiono si¢ do danych z zagranicznych systemow
opieki zdrowotnej, gdzie takie informacje z réznych przyczyn (wymogi regu-
lacyjne, dobre praktyki szpitali) sg zbierane, i literatury naukowej przedmiotu.
Podstawowa metoda badawczg, ktéra postuzono sie w artykule, jest ekstra-
polacja odsetka pacjentow doswiadczajacych zdarzen medycznych, zdarzen
niepozadanych badz bledéw medycznych (wg badan miedzynarodowych)
do liczby pacjentéw w polskich danych GUS z roku 2022.

Poréwnywanie réznych aspektow funkcjonowania organizacji, systeméw,
procesdw jest metoda badawcza powszechnie stosowang w badaniu efek-
tywnosci systemow opieki zdrowotnej (por. np. Pigtkowski, 2021; WHO,
2024). Podobnie zastosowanie znajduje w badaniu jakos$ci ustug medycznych
i problemu bezpieczenstwa (Nolte, 2012; Korenik, 2015; Zsifkovits i in., 2016).
Przy wykorzystaniu danych o zdarzeniach medycznych z zagranicznych
systemow opieki zdrowotnej do szacowania skali tego zjawiska w Polsce
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trzeba zwazy¢, ze na czgstos¢ wystepowania zdarzen medycznych i zdarzen
niepozadanych w roznych krajach sklada si¢ wiele lokalnych czynnikéw,
ktore skategoryzowa¢ mozna wedtug wspomnianej powyzej typologii zdarzen
medycznych. Kazdy system opieki zdrowotnej mozna tez uzna¢ za jedyny
w swoim rodzaju, co nie zmienia faktu istnienia wielu podobienstw.

Na potrzeby tej analizy przyjeto scenariusz neutralny, a mianowicie
taki, ze zaréwno stan wiedzy medycznej polskiego personelu medycznego,
system organizacji pracy placéwek opieki zdrowotnej, wyposazenie specjali-
styczne i techniczne, stosowane metody lecznicze s3 co najmniej nie gorsze niz
w krajach, ktdre s3 podstawa poréwnania. Trudno bowiem przyjac scenariusz
optymistyczny dla analizy wystepowania zdarzen medycznych, biorac pod
uwage, ze w 2020 r. Polska miala jeden z najnizszych w panstwach EU, wyno-
szacy 6,5%, udzial wydatkow na opieke zdrowotng w relacji do PKB (Eurostat,
2022). Natomiast wart rozwazenia bylby scenariusz pesymistyczny, ktorego
jednak nie przyjeto, poniewaz analiza literatury wskazuje, ze dane w tym za-
kresie w Polsce sg szczatkowe i scenariusz neutralny analizy pozwoli unikna¢
zarzutu braku obiektywizmu. Nalezy tu wspomnie¢, ze w literaturze mozna
znalez¢ przyklady analiz, ktore stoja na stanowisku, ze skala problemu zdarzen
medycznych pozostaje wcigz niedoszacowana (OIG, 2010; Classen, 2011).
Jednakze dane dotyczace szacunkéw zjawiska dla Niemiec spotkaly sie
z bardzo ostrg, negatywna reakcja krajowych organizacji medycznych, pod-
wazajacg ich adekwatno$¢ (Healthcare i in., Europe 2014).

Kwerenda $wiatowej literatury przedmiotu pokazuje, ze punktem odnie-
sienia do szacowania skali zjawiska zdarzen (bledéw) medycznych pozostaja
wyniki badan w krajach rozwinietych, a w szczegolnosci krajach anglosa-
skich, Niemczech, Francji, Skandynawii, gdzie problem btedéw medycz-
nych dostrzezono najwczesniej, a problem bezpieczenstwa pacjenta stal si¢
paradygmatem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej. Kolejnym
dowodem na to, ze poréwnywanie systeméw opieki zdrowotnej nie jest
tatwe, s3 takze kwestie typologiczne zjawiska bledéw medycznych. Swiatowa
Organizacja Zdrowia WHO w jednej analizie wskazala na co najmniej
16 definicji bledu medycznego i 14 definicji zdarzenia niepozgdanego funk-
cjonujacych w réznych systemach opieki zdrowotnej (Conklin, 2008).
Problem stanowia takze bledy wynikajace z samej istoty zastosowanych
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réznych metod zbierania danych o zdarzeniach medycznych, gdzie kazda
metoda ma zaréwno zalety, jak i wady. Na przyklad stosowany przez polskiego
RPP proces analizy jako$ciowej skarg pacjentéw daje z jednej strony sze-
roka perspektywe problemu (pacjenci, placdwka zdrowotna, aspekty prawne)
i pozwala wykrywac ukryte zdarzenia medyczne, ale z drugiej strony jest obar-
czony wadami przyjetego systemu raportowania, gdzie wystepuja problemy
stronniczosci myslenia wstecznego, a dostepne dane s3 niestandaryzowane.
Podobna dychotomia silne — stabe strony wystepuje w przypadku danych
o zdarzeniach medycznych zbieranych za pomoca systemoéw elektronicznych
uzywanych przez szpitale, audytow, analizy zdarzen strazniczych, analizy
danych o umieralnosci itd. (Thomas, Petersen, 2003). Jednak nawet biorac
pod uwage powyzsze zastrzezenia co do ograniczen analizy poréwnawczej
wysoce zlozonych systeméw opieki zdrowotnej, ekstrapolacja danych doty-
czacych zdarzen medycznych w jednym kraju na podstawie danych zebranych
w innym kraju (krajach), wydaje si¢ pomocnym narzedziem do oszacowania
skali tego zjawiska w Polsce.

Jednym z bardziej znanych przykladéw analizy poréwnawczej ilosci ble-
dow medycznych jest badanie Commonwealth Fund (Tabela 4) w wybranych
siedmiu krajach rozwinietych (Schoen i in., 2007).

Tabela 4. Procent pacjentow, ktérzy doswiadczyli bledéw medycznych. Poréwnanie
siedmiu krajow

Procent bledéw % 5 o) = eS| o8 < ] S
. E & £ < 2= 38 3 £ £

zaraportowany w Ciggu & £ k] L S e =i =] 2 ¢ S &

ostatnich 2 lat 2 ~ z £ Zs | =5 B&H| 9

Bledy medyczne lub

zwigzane z przypisanymi 15 10 9 9 1 9 13 9 15

lekami

Bledy diagnostyczne 1 12 4 8 9 10 14 4 14

Ead e 20 17 12 14 16 13 20 12 20

jakiegokolwiek rodzaju

Uwaga: proba losowa odpowiednio: (N =) Australia (1009), Kanada (3003), Niemcy (1407),
Holandia (1557), Nowa Zelandia (1000), Wielka Brytania (1434), USA (2500)

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: Schoen i in. (2007).
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Jesli wezmiemy pod uwage najszersza kategorie bledéw z badania (jakie-
gokolwiek rodzaju) to doswiadczylo ich od 12% do 20% pacjentéw. Bledy
diagnostyczne mieszcza si¢ w przedziale 4-14%, natomiast bledy medyczne
zwigzane z przypisanymi lekami (ADE) w przedziale 9-15%. Analiza litera-
tury przedmiotu wskazuje na podobienistwa oszacowanej w roznych krajach
czestosci wystepowania zdarzen medycznych. Podsumowanie przegladu wy-
nikéw zamieszczono w Tabeli 5.

Tabela 5. Skala zjawiska zdarze# (bledow) medycznych w wybranych badaniach

Zakres badania Region/ Zrédio Zdarzenia Metoda badawcza
kraj, ktorego medyczne
dotyczy w badanej
badanie probie
pacjentow
Brennan,
. 1991;Thomas, _ Przeglad szpitalnej dokumentacji medycznej,
Zdarzenia medyczne UsA 2000; Kohn, 29-37% ekstrapolacja danych na caly kraj
2000
Zdarzenia medyczne Wielka Brytania | Vincent, 2001 10,8% Przeglad dokumentacji medycznej
Zdarzenia medyczne Hiszpania ENEAS, 2005 93% Przeglad dokumentacji medycznej
Powazny btad Komisja
medyczny w lokalnym EU-25 Europejska, 18% Badania ankietowe pacjentow
szpitalu 2006

siedem krajow
Bfedy medyczne wysoko Schoen 2007 4-20% Badania ankietowe pacjentow
rozwinietych

Co najmniej jedno
::Eg\?vzg:i;?:ud;?jgle Szwecja Gyggqiten, 19,4% Badanie ankietowe pacjentéw
medycznego

. . Zsifkovits, _ Analiza poréwnawcza wynikow badar, analiza
Zdarzenia medyczne Niemcy 2016 4-17% krytyczna literatury przedmiotu
Zdarzenia medyczne . . N Analiza zdarzen zgtoszonych przez losowo
wPOZ Frandja Michel, 2017 26% wybranych lekarzy POZ
f(f)l:—gd;:q:;azkgieieki Kraie OECD Slavomirski, 20-25% Analiza poréwnawcza wynikow badar, analiza
2 droywo mej P ) 2018 ° krytyczna literatury przedmiotu
Bfedy medyczne
w leczeniu Globalnie WHO, 2019 5% Szacunki globalne
ambulatoryjnym

Z czego 43% do unikniecia (ang. preventable)

Zdarzenia medyczne USA Grimm, 2022 25% Przeglad dokumentacji medycznej

PUSTE OKIENKA

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie przegladu literatury (zrédta w tabelce).
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Jak wynika z przedstawionych wynikéw badan, relacja ilosci zdarzen
medycznych do ilosci pacjentéw miesci sie¢ w przedziale od 2,6%
(dane francuskie) do 25% (jedno z wynikéw badan w USA). Jednak najczest-
szym punktem odniesienia (benchmarkiem), do ktérego odnoszg si¢ autorzy
z réznych krajow, sa wyniki badan zdarzen medycznych z Nowego Jorku
(Brennan, 1991), stanow Utah i Colorado (Thomas, 2000) oraz dokonana na
ich podstawie ekstrapolacja na caly kraj (USA) z 2001 r. zawarta w publikacji
amerykanskiego Instytutu Medycyny (Kohn, 2000). Oszacowano tam udziat
pacjentow, ktorzy doswiadczyli w leczeniu co najmniej jednego bledu medycz-
nego na 2,9-3,7%. Ale juz np. w przytoczonych powyzej szacunkach ilosci
zdarzen medycznych w Niemczech (Zsifkovits, 2016), ktore réwniez odnosity
sie do danych amerykanskich, gérna granice przedziatu poszerzono do 17%.

Jesli przedziat z badan amerykanskich ekstrapolowa¢ na 7,4 mln pacjentow
hospitalizowanych w trybie stacjonarnym w Polsce w 2022 r. (GUS, 2023,
tab. 19), to otrzyma si¢ przedzial od 214 600 (2,9% x 7,4 mln) do 273 800
(3,7% x 7,4 mln) mozliwych zdarzen medycznych i zdarzen niepozadanych
rocznie w Polsce, ktérych do$wiadczyli pacjenci szpitali (dla uproszczenia
szacunku tutaj jeden pacjent doswiadcza co najmniej jednego zdarzenia).
Dane GUS nie wyszczegdlniaja, ilu pacjentéw w tej grupie byto hospitalizo-
wanych wiecej niz raz w roku.

Jednoczes$nie taki szacunek zdarzen medycznych, ograniczony tylko dla
pacjentow hospitalizowanych, nie uwzglednia mozliwych zdarzen medycz-
nych i zdarzen niepozadanych, jak mozna per analogiam oczekiwaé, w bar-
dzo duzym obszarze szpitalnego leczenia dziennego, tj. 4,03 mln pacjentow
w 2022 r. (GUS, 2023, tab. 17). Zastosowanie ekstrapolacji w przedziale
2,9-3,7% daje liczbe zdarzen medycznych dla tej grupy pacjentéw w przedziale
116 800 do 149 100.

Z kolei w kategorii GUS osoby, ktére skorzystaty z ambulatoryjnych swiad-
czen zdrowotnych finansowanych przez NFZ dane GUS wykazuja liczbe 19 336
459 pacjentow leczacych sie w powiacie zamieszkania (GUS, 2023, tab. 111).
Jesli do tej wielko$ci odnies¢ szacunki WHO (5-proc. udziat zdarzen
medycznych na tym poziomie opieki zdrowotnej), to zdarzen medycz-
nych w 2022 r. w trakcie opieki ambulatoryjnej moglo doswiadczy¢ 966
tys. pacjentow w tej grupie. Szpitalne dane amerykanskie (przedziat 2,9-3,7%)
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zastosowane do tej wielkosci, dalyby przedzial 560 tys. — 715 tys. zdarzen
medycznych w opiece ambulatoryjne;j.

Szacunki te nie uwzgledniaja natomiast kluczowego dla catego systemu
opieki zdrowotnej poziomu POZ, opieki podstawowej, ktérego wymiar
ilosciowy jest opisywany przez GUS w kategorii ilosci porad (nie ilosci pacjen-
tow). Bylo to 136, 3 mln porad w 2022 r. (GUS, 2023, tab. 52).

Biorac pod uwage wszystkie powyzsze szacunki (szpitale, leczenie ambula-
toryjne, POZ) mozemy oszacowac ilo$¢ réznego rodzaju zdarzen medycznych
i zdarzen niepozadanych w Polsce na réznych poziomach opieki zdrowotnej,
acznie w przedziale od minimum 216 tys. do wielkosci kilkukrotnie wigkszej,
siegajacej 1 mln zdarzen medycznych rocznie w Polsce na réznych poziomach
opieki zdrowotnej facznie.

PODSUMOWANIE

Przedstawione w artykule szacunki ilosciowe zjawiska zdarzen medycznych
i zdarzen niepozadanych w Polsce w zasadniczy sposéb réznig si¢ od danych
ilosciowych dostepnych w krajowych zrédlach, zwlaszcza ze w artykule przy-
jeto ostrozne zalozenia dokonywanych szacunkéw. Nie wzieto tez w ogole
pod uwage wielu innych obszaréw systemu opieki zdrowotnej, np. aptek,
rehabilitacji leczniczej, sanatoriow+ itd. Mozna si¢ spodziewac, ze nowego
znaczenia zdarzenia medyczne i zdarzenia niepozadane moga nabierac takze
w aspekcie rozwoju technologii, telemedycyny czy robotyki, sg to obszary
wymagajace zbadania. Bez obiektywnego i bezkompromisowego okreslenia
rzeczywistej skali zjawiska zdarzen medycznych i zdarzen niepozadanych
w Polsce nie jest mozliwe podejmowanie realnych i skutecznych krokow
w celu zminimalizowania jego wplywu na system opieki zdrowotnej i szerzej
sytuacje zdrowotng calego spoleczenstwa.
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