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Unapredenje sigurnosti pacijenta
u klini¢koj i laboratorijskoj praksi

Mateja Segovi¢', Anica DZaji¢?, Giorgije Petkovic?

Sigurnost bolesnika podrazumijeva niz postupaka koji se poduzimaju radi izbjegavanja incidenata (nezelienih, nenamjernih doga-
daja) u dijagnostickim i terapijskim postupcima, kako bi se osigurao Zeljeniishod lijecenja. Moguci stetni dogadaji u bolnickom lije-
Cenju tri su puta Ces¢i medu pedijatrijskim bolesnicima nego medu odraslima, osobito pri doziranju lijekova. Sigurnost bolesnika
moze se smatrati jednim od glavnih izazova u zdravstvenoj skrbi, osobito danas kad se svijet suocava s pandemijom bolesti
(COVID-19) uzrokovane novim koronavirusom (SARS-CoV-2). Da bi se neZeljene pogrjeske mogle prepoznati, potrebno ih je definirati
i klasificirati. Pogrjeske u klinickoj praksi koje utjecu na sigurnost bolesnika mogu nastati prije njegove obrade, u tijeku obrade
(dijagnosticke i terapijske pogrjeske), ali i nakon obrade. Na pogrjeske uglavnom utjecu zdravstveno osoblje i nesuradljivost bolesni-
ka u svim fazama zdravstvene skrbi. Pogrjeske u laboratorijskoj dijagnostici mogu nastati u svim fazama laboratorijskog ciklusa: u
predanalitickoj, analitickoj i poslijeanalitickoj fazi. Klasifikacija mogucih klinickih i laboratorijskih nenamjernih i neZeljenih pogrje-
Saka omogucuje njihovu identifikaciju, evidenciju i provodenje popravnih postupaka koji ¢e u konacnici pridonijeti unapredenju

sigurnosti bolesnika.
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uvoD Sigurnost bolesnika moze se definirati kao skup postupaka
koji se poduzimaju radi izbjegavanja nezeljenih, nenamjer-
nih, nepredvidenih dogadaja (incidenata) u tijeku procesa
postavljanja dijagnoze bolesti i tijekom lijecenja, kako bi se
osigurao Zeljeni ishod lijecenja (2). Tim se postupcima, u

Jedan od vodecih izazova u zdravstvenom sustavu svakako
je sigurnost bolesnika koja je povezana s izbjegavanjem ne-
Zeljenih pogrjesaka u zdravstvenoj skrbi. Okvirno se medi-

cinska pogrjeska moZe definirati kao nenamjerni ¢in, neu- oyyiry trenutno vazecin spoznaja i raspolozivih sredstava,
spjelo provodenije planiranih postupaka, odnosno primjena smanjuje rizik nepotrebne $tete na najmanju mogucu mje-
pogrjesnog plana u postizanju cilja, kad se neuspjeh ne ru (4). Prema podatcima Vijec¢a Europske unije procjenjuje se
moZe pripisati slucaju (1). da se nezeljeni dogadaji u tijeku bolnickog lije¢enja u Eu-
lako je ve¢ od Hipokratova vremena postojao stav da se u  ropskoj uniji pojavijuju u 8% do 12% bolesnika (5). Prema

okviru lije¢enja bolesniku ne smije nanijeti steta (lat. Pimum ~ francuskom istraZivanju postotak incidenata u podrucju pri-
nil nocere), njegova se sigurnost nije sustavno proucavala sve marne zastite je vedi, iznosi od 2-24% (6). Prema tom istrazi-
do kraja 20. st kad je uo¢eno da se na godisnjoj razini pove-

ca(? b@ |o§|h |shocvzla ||Je§enja (2).T§ je ¢injenica bila potlcaj da ' Dom zdravlja Varazdinske Zupanije, Varazdin
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vanju 45-76% pogrjesaka moglo se sprijeciti. Ako se ne pre-
poznaju na vrijeme, nezeljeni dogadaji mogu utjecati na is-
hod lijecenja, a takoder uzrokuju i znatne financijske izdatke
jer pogrjeske katkad mogu dovesti do dodatnih, nerijetko
skupih i nepotrebnih medicinskih postupaka. Svjetska
zdravstvena organizacija (SZ0O) prepoznala je veli¢inu pro-
blema i podrzala osnivanje medunarodnog saveza pod na-
zivom ,Svjetski savez za sigurnost pacijenata” (engl. World
Alliance for Patient Safety) kako bi se olaksao razvoj politike i
prakse sigurnosti bolesnika u svim drzavama ¢lanicama
SZ0-a (7).

Za sigurnost bolesnika potrebno je imati kvalitetnu infra-
strukturu, odgovaraju¢u tehnologiju, dostupnost dijagno-
stickih i terapijskin postupaka te kvalificirano zdravstveno
osoblje. Buduci da se u klini¢ku praksu svakodnevno uvode
sve slozeniji dijagnosticki i terapijski postupci, povecava se
mogucnost pojave nezeljenih i nenamjernih dogadaja u
zdravstvenoj skrbi. Veliki broj nezeljenih dogadaja moze se
sprijeciti trajnom edukacijom zdravstvenog osoblja, uce-
njem na pogrjeskama, podizanjem svijesti o vaznosti sigur-
nosti bolesnika (7). Kako bi se na svjetskoj razini podigla
svijest o $to sigurnijoj zdravstvenoj skrbi, Skupstina SZ0-a je
u svibnju 2019. godine predlozila da se 17. rujna proglasi
medunarodnim danom sigurnosti pacijenta (8).

Cilj je ovoga kratkog preglednog rada uputiti na moguce
nezeljene i nenamjerne pogrjeske u svakodnevnoj klinickoj
i laboratorijskoj praksi te donijeti prikaz nekih mjera koje se
provode kako bi se unaprijedila sigurnost bolesnika.

Klasifikacija mogucih incidenata u klinickoj praksi

lako su pogrjeske u zdravstvenom zbrinjavanju nenamjer-
ne, vecina ih nastaje zbog vecih ili manjih propusta zdrav-
stvenog osoblja, kao 5to su nedostatak znanja, nedostatak
iskustva, nepoznavanje pravila, nedostatak prijenosa znanja
ili nedovoljna suradljivost, odnosno nesuradljivost bole-
snika (1, 9).

Da bi se nezeljene pogrjeske u zdravstvenoj skrbi mogle
prepoznati, potrebno ih je klasificirati (10). Klasifikacija inci-
denata ima visestruku namjenu: pomaze u poboljsanju
skrbi o bolesnicima, olakSava ucenje o “znanosti o sigurno-
sti” i izradu kurikuluma o sigurnosti bolesnika koji opisuje
trenutno znanje o njegovoj sigurnosti, omogucuje izvjesta-
vanje o incidentima te njihovo longitudinalno pracenje (4).

Medicinske pogrjeske koje utje¢u na sigurnost bolesnika
mogu nastati prije njegove obrade, u tijeku obrade (dija-
gnosticke i terapijske pogrjeske), ali i nakon njegove obrade
(4,11) (Tablica 1).

Osim mogucih pogrjesaka prikazanih u Tablici 1, posebnu
pozornost potrebno je posvetiti infekcijama povezanim sa
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TABLICA 1. Klasifikacija mogucih incidenata u klinickoj praksi

Vrijeme nastanka

incidenta Mogudi incidenti

Prije obrade
bolesnika

Identifikacija bolesnika/kriva identifikacija

Pogrjesan unos osobnih podataka u informaticki
sustav

Nesuradljivost bolesnika

Dijagnostika Nemogucnost primjene odgovarajuceg

dijagnostickog postupka
Odabir zahtijevanog postupka (neodgovarajuci test)

Nepripremljenost bolesnika
(za klinicke i laboratorijske postupke)

Nepoznavanje dometa dijagnostickog postupka
Pogrjesan unos rezultata u informaticki sustav
Interpretacija dijagnostickih nalaza

Izostanak konzultacija zdravstvenog osoblja

Odgadanje donosenja dijagnoze / pogrjesna
dijagnoza

Nesuradljivost bolesnika
Lijecenje Provodenije terapijskog postupka
Neodgovarajuca primjena lijeka (unos lijeka, doza)
Odgadanije terapijskog postupka
|zostanak konzultacija
Neodgovarajuca njega
Nesuradljivost bolesnikaa

Poslije obrade
bolesnika

Neodgovarajuci plan pracenja bolesnika
Izostanak potrebne profilakse

Nesuradljivost bolesnika

zdravstvenom skrbi (bolni¢kim infekcijama). Problemi se
mogu pojaviti i kod propisivanja i primjene potrebnih dijeta
za pojedine bolesnike, npr. moze se dogoditi da se propise
ili primijeni pogrjeSna dijeta, moZe se neka dijeta dati po-
grjesnom bolesniku i sl. (4). 1z Tablice 1 moZe se vidjeti da
vaznu ulogu u svim dijagnosti¢kim i terapijskim postupcima
ima sam bolesnik, tj. pitanje njegove suradljivosti, sto se
osobito pokazuje kod starijih, napose pri uzimanju propisa-
ne terapije.

Klasifikacija mogucih incidenata u laboratorijskoj praksi

Sigurnost bolesnika, kao disciplina, s gledista laboratorijske
dijagnostike podrazumijeva pravodobno dobivanje rezulta-
ta. Ti rezultati laboratorijskih analiza moraju biti pouzdani
jer lije¢niku koji sintetizira sve klinicke i dijagnosticke para-
metre pomaZu u postavljanju ispravne rane dijagnoze te
omogucuju pracenje uspjesnosti lijecenja, cime se sprjeca-
vaju medicinske pogrjeSke. Laboratorijska medicina, kao
sastavni dio sveobuhvatnog osiguravanja sigurnosti bole-
snika U procesu postizanja Zeljenog ishoda zdravstvene
skrbi, klasificirala je nezeljene pogrjeske koje se mogu do-
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TABLICA 2. Klasifikacija mogucih pogrjesaka u tijeku laboratorijskog
procesa

Analiticka faza Moguca pogrjeska

Predanaliticka Nepripremljenost bolesnika
faza Odabir zahtijevanog testa/neodgovarajuci test

Identifikacija bolesnika/kriva identifikacija

Vrijeme i nacin uzorkovanja (npr. iz infuzijskog
sustava)

Neodgovarajuca vrsta uzorka (serum, plazma)

Neodgovaraju¢i uzorak (hemoliza, ugrusak,
volumen)

Neodgovarajuca epruveta

Lose rukovanje s uzorkom (pohrana, transport)
Analiticka faza Slu¢ajno prolijevanje uzorka
Neodgovarajuce svrstavanje uzorka
Identifikacija uzorka - zamjena uzoraka

Neodgovarajuce rukovanje (alikvotiranje,
obiljezavanje)

Pogrjesno centrifugiranje
Neodgovarajuc¢a metoda
Interferencije

Neidentificirana pogrjeska u sustavu kontrole
kakvoce rada
Poslijenaliticka
faza

Pogrjesna validacija analitickih podataka
Pogrjesno izvjes¢ivanje o nalazu
Pretjerano dugo vrijeme analize

Krivi unos i prijepis podataka

Odgodeno javljanje kriti¢nih vrijednosti
Propusteno izvjes¢ivanje o nalazu
Referentne vrijednosti

PogrjeSna interpretacija

Neodgovarajuci plan pracenja

|zostanak konzultacija

goditi u svim fazama analitickog procesa - u predanalitickoj,
analitickoj i poslijeanalitickoj fazi. Laboratorijsku pogrjesku
¢ini svaka nepravilnost koja se dogodi u laboratorijskoj pro-
ceduri. Pogrjeske u laboratorijskoj dijagnostici mogu nastati
u svim fazama laboratorijskog ciklusa (Tablica 2). Najvise se
pogrjesaka ucini u predanalitickoj (62-68 %) i poslijeanali-
tickoj fazi (19-23%), a najmanje u analitickoj (13-15%) fazi
(12-14). Razlog tome prvenstveno je automatizacija labora-
torijskog sustava.

Sigurnost djece u zdravstvenoj skrbi

Prema novijim podatcima nezeljene pogrjeske u pedijatrij-
skoj praksi pogadaju ¢ak trecinu djece na bolni¢kom lijece-
nju, a broj incidenata u ambulantnoj skrbi nije poznat (15).
Potencijalno Stetni dogadaji u bolni¢kom lijec¢enju tri su
puta ¢es¢i medu pedijatrijskim bolesnicima nego medu
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odraslima. lako se opca klasifikacija medicinskih pogrjesaka
u klini¢koj praksi moze primijeniti i na pedijatrijsku dob, po-
trebno je imati u vidu i druge specificne pogrjeske svojstve-
ne dje¢joj dobi. U djece s kroni¢nim bolestima stopa po-
grjeSke moze biti veca, kako zbog medicinskih intervencija,
tako i zbog istodobne primjene razlicitih lijekova (16). Dozi-
ranje lijekova ovisi o djetetovoj dobi, o njegovoj visini i tjele-
snoj masi, odnosno o tjelesnoj povrsini (15). Katkad se zbog
djetetove nesuradljivosti moZe primijeniti neodgovarajuca
doza lijeka. Ne smije se zanemariti ni problem nedovoljne
suradljivosti roditelja (17). Dio incidenata odnosi se na ozlje-
de djece. Rizik pogrjesaka postoji u situacijama kada dijete
Zivi u posvojiteljskoj ili udomiteljskoj obitelji jer se tada tesko
dolazi do vaznih anamnestickih podataka. Problem pogrje-
Saka u laboratorijskoj praksi proizlazi iz ¢injenice da za mno-
ge parametre ne postoje nacionalne referentne vrijednosti
prema djetetovoj dobi.

COVID-19 i sigurnost pacijenta

Danas je nezaobilazna tema pitanje sigurnosti bolesnika i po-
jave pandemije bolesti nazvane COVID-19 (engl. Corona Virus
Disease form 2019). Bolest je uzrokovana novim koronaviru-
som SARS-CoV-2 (poznatim i kao novi CoV, 2019-nCoV ili CO-
VID-19), Ciji je naziv izveden prema teskom akutnom respira-
tornom sindromu (engl. Severe Acute Respiratory Syndrome)
koji se moze pojaviti kod nekih bolesnika (18). Moguce neze-
liene pogrjeske mogu se pojaviti na nekoliko razina. Unatoc
propisanim mjerama sprijecavanja infekcije, postoji rizik da se
bolesnik zarazi sa SARS-CoV-2 u zdravstvenoj ustanovi. Budu-
¢i da nema odgovarajuceg antivirusnog lijeka za oboljele od
COVID-19, primjenjuju se lijekovi, primjerice klorokin, hidro-
ksiklorokin i azitromicin koji mogu pomodi pri lijecenju, ali
mogu i uzrokovati nezeljene nuspojave (19). Za odredivanje
specificnih antivirusnih antitijela (klase IgM i 1gG) potrebno je
odabrati specificniju imunokemijsku metodu (npr. metodu
ELISA) jer je opcepoznato da su te metode pouzdanije od
manje specifi¢nih, tzv."brzih’ imunokromatografskih metoda,
koje mogu dati lazno negativan rezultat (20).

Unapredivanje sigurnosti bolesnika

Prema podatcima iz literature nekad se dokumentiralo i pri-
javljivalo 5% do 20 % prepoznatih jatrogenih pogrjesaka
(21). Radna skupina za medunarodnu klasifikaciju zdravstve-
ne sigurnosti bolesnika razvila je koncepcijski okvir prikla-
dan za pogrjeske u dijagnostic¢kim procesima, a sastoji se od
nekoliko razina koje ukljucuju: (1) identificiranje uzroka ne-
Zeljenog dogadaja, (II.) procjenu incidenta, (lIl.) odredivanje
popravnih radnji, (IV.) procjenjivanje utjecaja popravnih rad-
nji, (V.) ugradivanje popravnih postupaka i smanjivanje rizi-
ka incidenta, $to ¢e dovesti do unapredenja sigurnosti bole-
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SLIKA 1. Proces unapredivanja sigurnosti bolesnika

snika (Slika 1) (1, 22). Taj ciklus je trajan jer je i unapredivanje
sigurnosti bolesnika trajan proces.

Svi se stru¢njaci slazu da je vazan sustav izvjescivanja o kri-
ti¢nim incidentima (ili sustav ucenja o sigurnosti bolesnika)
koji se odnosi na strukturirano izvjestavanje, usporedbu i
analizu incidenata. Moguce prednosti primjene tog sustava
podrazumijevaju: ucenje od Stetnih dogadaja, pracenje
osnovnih trendova i obrazaca radi ranog otkrivanja buducih
Stetnih dogadaja, izvjestavanje bolesnika i njegove obitelji o
nezeljenom dogadaju te pravodobno donosenje smjernica
za izbjegavanje mogucih buducih neZeljenih pogrjesaka (1,
23). Poznavanije izvora pogrjesaka i njihovo izbjegavanje po-
vecava stupanj sigurnosti bolesnika. Za uspjesno poboljsa-
nje sigurnosti od velike je vaznosti timski rad svega zdrav-
stvenog osoblja i njihova kontinuirana edukacija (24).

Neki autori smatraju da primjena elektronickog medicin-
skog kartona smanjuje medicinske pogrjeske i poboljsava
sigurnost bolesnika (25). Racunalni unos narudzbi lije¢nika i
unos klini¢kih odluka (o propisivanju lijekova, narucivanju
dijagnostickih postupaka, izdavanju lijekova, definiranju kli-
nickog ishoda) takoder pridonosi sigurnosti. Povezanost
laboratorijskog informatickog sustava (LIS) s bolni¢kim in-
formatickim sustavom (BIS) smanjuje pogrjeske i povecava
sigurnost bolesnika. Izravna povezanost laboratorijskih ana-
lizatora u LIS-u te automatsko odasiljanje rezultata u BIS pot-
puno je uklonila pogrjeske pri upisivanju rezultata pojedinih
pretraga.
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Integracija automatiziranih analizatora i informaticka tehno-
logija omogucuju klini¢ckim laboratorijima da identificiraju,
kontroliraju i smanje stope pogrjesaka u ukupnom procesu
testiranja. Suradnja specijalista klinicke i laboratorijske me-
dicine od klju¢ne je vaznosti za poboljsanje sigurnosti bole-
snika. Nadalje, temeljni pomak u poboljsanju sigurnosti bo-
lesnika u laboratorijskoj medicini je prelazak s izvjeStavanja
o pogrjeskama na upravljanje rizikom. Upravljanje rizikom
moZe umanijiti vjerojatnost pogrjeske i osigurati pouzda-
nost dobivenih rezultata (26).

Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu je 2011. godine
donijela plan i program rada u kojem se, izmedu ostalih ci-
ljeva, govorilo o unapredenju sigurnosti bolesnika (smanje-
njem rizika incidenata, edukacijskim programima za zdrav-
stveno i nezdravstveno osoblje) (27). Stupanjem na snagu
Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite 2018. godine Ministar-
stvo zdravstva preuzelo je sve poslove spomenute Agencije
(28). Aktualni Zakon odreduje nacela sigurnosti bolesnika i
sustav mjera za ostvarivanje i unapredenje sveobuhvatne
kakvoce zdravstvene zastite te propisuje postupak akredita-
cije svih zdravstvenih ustanova. Cilj je Zakona bolesniku osi-
gurati pravo na kvalitetnu zdravstvenu zastitu sukladno nje-
govu zdravstvenom stanju prema opcim stru¢nim standar-
dima te sprijeciti Stetni neZeljeni dogadaj, ¢ija posljedica bi
mogla biti smrt ili ostecenje zdravlja (¢l. 5.). Istodobno je
vazno podizanje svijesti o sigurnosti bolesnika, razvoj i una-
predenje sustava pracenja i mjerenja sigurnosti bolesnika,
kao i izvjestavanje na tom podrucju, smanjenje rizika za ne-
Zeljene dogadaje te razvoj istrazivanja na podrucju sigurno-
sti bolesnika. Zakon takoder predvida uspostavu hrvatskog
standarda kvalitete zdravstvene zastite i procjene sigurnosti
bolesnika (¢l. 6.). U svakoj zdravstvenoj ustanovi djeluje Po-
vjerenstvo za kvalitetu rada koje djeluje na poboljsanju ka-
kvoce zdravstvene zastite i provodi aktivnosti za uspostavu
sustava sigurnosti bolesnika (¢l. 12.). Danas su zdravstvene
ustanove i akreditirani laboratoriji duzni zapisivati sve uoce-
ne pogrjeske i o njima izvjestavati interna Povjerenstva za
kontrolu kvalitete rada. Osim toga, akreditacijski programi
zahtijevaju trajno unapredivanje usluga zdravstvene skrbi,
¢ime se povecava sigurnost bolesnika te se poboljsavaju kli-
nicki ishodi svakog pojedinog pacijenta (29).

ZAKLJUCAK

Klasifikacija i poznavanje mogucih klini¢kih i laboratorijskih
nenamjernih i neZeljenih pogrjesaka omogucuje njihovu
identifikaciju, a potom njihovu evidenciju i poduzimanje
popravnih postupaka. Trajna edukacija o mogucim inciden-
tima i provodenje popravnih postupaka pridonijet ¢e do-
broj klinickoj i laboratorijskoj praksi, a u konacnici ¢e unapri-
jediti sigurnost svakog pojedinog bolesnika.
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Kratice:

SARS-CoV-2 — koronavirus-2 koji uzrokuje teski akutni respiratorni sindrom
COVID-19 - bolest uzrokovana koronavirusom iz 2019. godine
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SUMMARY

Improving patient safety in clinical and laboratory practice

Mateja Segovi¢, Anica Dzaji¢, Giorgije Petkovi¢

Patient safety involves a set of procedures taken to avoid incidents (unintended adverse events) in diagnostic and therapeutic proce-
dures, in order to ensure the desired treatment outcome. Possible adverse events in hospital treatment are three times more common
among paediatric patients than among adults, especially when dosing medications. Patient safety can be considered one of the
major challenges in healthcare, especially today when the world is facing a pandemic of disease COVID-19 (Corona Virus Disease
form 2019). In order the unwanted errors to be identified, they need to be defined and classified. Errors in clinical practice that affect
patient safety can occur before patient treatment, during patient treatment (diagnostic and therapeutic errors), but also after
patient treatment. Errors are caused either by the actions of health care staff (sometimes by non-health care staff) or by the non-
cooperation of the patient at all stages of health care. Errors in laboratory diagnostics can occur in all phases of the laboratory cycle:
in the pre-analytical, analytical and post-analytical phase. The classification of possible clinical and laboratory unintentional and
unwanted errors allows their identification, recording and implementation of corrective procedures, which will ultimately contribute

to improving patient safety.

Key words: MEDICAL ERRORS; CLASSIFICATION; CHILD; COVID-19; PATIENT SAFETY
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