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INTEGRACJA SYSTEMOW JAKOSCI

» System jakosci dawstwa zostat zharmonizowany
z systemem akredytacji szpitali

» W sposob bezkolizyjny moina go zintegrowaé
z kazdym systemem zarzadzania jakoscig wdrozonym
w szpitalu

» W szpitalach, w ktéorych wdrozono system
zarzadzania jakoscig zgodny z wymaganiami normy
ISO 9001, system jakosci dawstwa staje sie jednym
z nadzorowanych procesow tego systemu
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GtOWNE ZAtOZENIA | ZASADY FUNKCJONOWANIA SYSTEMU
JAKOSCI W ZAKRESIE DAWSTWA

» Przeglad kolezenski, ktory nie jest kontrolg - wizytatorzy szukaja
dowodu na zgodnos¢ postepowania ze standardami akredytacyjnymi

» Obiektywna ocena wszystkich podmiotéw leczniczych niezaleznie od
ich formy i struktury organizacyjnej, wielkosci i potencjatu dawstwa

» Wzajemna wymiana wiedzy, doswiadczen, ciggte doskonalenie
» Transparentnos¢ postepowania

» tatwa integracja z innymi systemami jakosci wdrozonymi w szpitalu
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WDROZENIE SYSTEMU JAKOSCI W ZAKRESIE DAWSTWA W SZPITALU

Przed wizyta Szpital otrzyma:

» Przewodnik akredytacyjny - zawiera opis postepowania w procedurze
akredytacyjnej, opracowanej w oparciu o podrecznik ,Szpitalny system jakosci
dawstwa narzqddw i tkanek od osob zmartych”

» Standardy akredytacyjne dla szpitali w zakresie dawstwa narzadow i tkanek od
osO0b zmartych - zawierajg rowniez kryteria ich oceny z systemem punktowania
zgodnym z przyjetg w naszym kraju metodologiag oceny

» Liste dokumentow jakie szpital przedstawia podczas wizyty akredytacyjnej -
przygotowang w odniesieniu do poszczegdlnych grup standardow

» Kwestionariusz samooceny - wdrozonego systemu jakos$ci dawstwa na podstawie
dotagczonych standardow akredytacyjnych z oceng potencjatu donacyjnego i ze
wskazaniem mocnych i stabych stron szpitala w tym obszarze

» Harmonogram wizyty - ramowy harmonogram wizyty akredytacyjne;
stacjonarnej i zdalnej
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STANDARDY AKREDYTACYJNE SYSTEMU JAKOSCI W ZAKRESIE
DAWSTWA - OGOLEM

Standardy akredytacyjne dla szpitali w zakresie dawstwa narzagdow
i tkanek od oséb zmartych zawieraja:

» 16 grup standardéw

» tacznie 51 standarddw, w tym do oceny 50 standardéow

» W przypadku wytgczenia (DCD) do oceny 48 standardéw

» Kazdy standard zawiera kryteria oceny z ich oceng punktowg
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STANDARDY AKREDYTACYJNE SYSTEMU JAKOSCI W ZAKRESIE
DAWSTWA W GRUPACH

1. Zgodno$¢ proceséw z przepisami prawa (ZP)

2. Zatozenia organizacyjne dla szpitali z programem dawstwa narzadow i tkanek
(2O)

3. Wymagania dla koordynatoréw transplantacyjnych i szpitalnego zespotu
ds. donacji narzagdéw i tkanek (KT)

4. Dokumentacjairejestry (DR)
5. ldentyfikacja i zgtoszenie potencjalnego zmartego dawcy (1Z)

6. Stwierdzanie Smierci w mechanizmie nieodwracalnego ustania czynnosci
maozgu (Smierci mézgu) (SM)

7. Stwierdzanie Smierci w mechanizmie nieodwracalnego zatrzymania krgzenia
poprzedzajgcego pobranie narzgddow (ZK)
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STANDARDY AKREDYTACYIJNE SYSTEMU JAKOSCI W ZAKRESIE
DAWSTWA W GRUPACH cd.

8. Stwierdzanie Smierci na podstawie wykonanych osobiscie przez lekarza
badan i ustalen (TD)

9. Autoryzacja pobrania i wsparcie rodziny dawcy (AP)

10. Kwalifikacja medyczna zmartego dawcy (KD)

11. Opieka nad zmartym dawcg narzagdéw i tkanek (OD)

12. Organizacja i koordynacja pobrania wielonarzgdowego i tkankowego (OP)
13. Pobranie narzagddw i tkanek w szpitalu dawcy (PS)

14. Organizacja, koordynacja i pobranie tkanek od zmartych dawcow
niebedgcymi dawcami narzgddéw (PT)

15.Szkolenia, promocja i edukacja (SE)

16.Monitorowanie i ocena jakosci w obszarze dawstwa (MO)
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LISTA DOKUMENTOW JAKIE SZPITAL PRZEDSTAWIA PODCZAS
WIZYTY AKREDYTACYJINEJ

ZGODNOSC PROCESOW Z PRZEPISAMI PRAWA (ZP):

1.

Obowigzujace przepisy prawne dotyczace zasad pobierania narzaddéw i tkanek
od zmartych dawcéw, jezeli szpital udostepnia je personelowi szpitala
zaangazowanego w dawstwo w formie pisemnej.

ZAtOZENIA ORGANIZACYINE DLA SZPITALI Z PROGRAMEM DAWSTWA
NARZADOW | TKANEK (ZO):

2.

Procedura aktywnej identyfikacji prawdopodobnych dawcow narzadow oraz
tkanek.

. Procedura medycznej ewaluacji oceny dawcy wielonarzagdowego
i wielotkankowego.
Procedura pobierania, pakowania i przesytania prébek do badan

diagnostycznych poprzedzajgcych pobranie.

Procedura opieki nad zmartym dawcg pod katem pobrania tkanek i narzgddw.
Procedura rozpoznania smierci mdzgu oraz rozpoznania Smierci w mechanizmie
nieodwracalnego zatrzymania krgzenia poprzedzajgcego pobranie narzgdow.
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LISTA DOKUMENTOW JAKIE SZPITAL PRZEDSTAWIA PODCZAS WIZYTY
AKREDYTACYJNEJ cd.

7. Procedura autoryzacji pobrania w tymi rozmowy z rodzing dawcy, sprawdzenia
CRS, uzyskania braku sprzeciwu od prokuratora (jesli dotyczy), stanowiska Sadu
Rodzinnego (jesli dotyczy).

8. Procedura komunikacji personelu oddziatow kluczowych dla dawstwa
z koordynatorem lub zespotem ds. dawstwa.

9. Procedura organizacji pobrania w bloku operacyjnym.

10.Procedura organizacji pobrania tkanek w sali sekcyjne;j.

11.Procedura zgtaszania potencjalnych dawcdéw narzadow i tkanek.

12.Procedura zgtaszania potencjalnych dawcéw tkanek.

13.Procedura pobraniu narzadow i tkanek od dawcéw po niekontrolowanym
zatrzymaniu krazenia (DCD), w przypadku szpitala, ktdry ma program
transplantacji nerek.

14.0pisane i uzgodnione z OAIlT zasady przekazania osdb z wysunietym
podejrzeniem Smierci mozgu do OAIlT.

15.0pisane zasady udziatu anestezjologa w diagnostyce Smierci mézgu poza OAIlT.

Fundusze R : : :
i zeczpospolita Unia Europejska
Europejskie Euroneitki Funduty Sootecsmn
i wiedza Edukacia Rozwd) - Polska RO ey




LISTA DOKUMENTOW JAKIE SZPITAL PRZEDSTAWIA PODCZAS WIZYTY
AKREDYTACYJNEJ cd.

WYMAGANIA DLA KOORDYNATOROW / ZESPOtU DS. DONACJI NARZADOW

| TKANEK (KT):

16.Dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje i kompetencje koordynatora (dokumenty
wizytatorom przedstawia koordynator).

17.Zakres zadan koordynatora.

18.Regulamin organizacyjny.

19.Schematem organizacyjny szpitala.

DOKUMENTACIJA | REJESTRY (DR):
20.Dokumentacja medyczna (dot. wszystkich grup standarddéw) - préba badana
zostanie okreslona w dniu wizyty przez wizytatora wiodgcego.

IDENTYFIKACJA | ZGLOSZENIE POTENCJALNEGO ZMARLEGO DAWCY (12):
21.0pisy stanowisk pracy lekarzy z oddziatéw kluczowych dla dawstwa, w ktorych
prowadzona jest wentylacja mechaniczna.
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LISTA DOKUMENTOW JAKIE SZPITAL PRZEDSTAWIA PODCZAS WIZYTY
AKREDYTACYJNEJ cd.

STWIERDZANIE SMIERCI W MECHANIZMIE NIEODWRACALNEGO USTANIA

CZYNNOSCI MOZGU (SMIERCI MOZGU) (SM):

22. Opisane zasady postepowania w przypadku stwierdzenia podstawowej arefleks;ji
pniowej.

STWIERDZANIE SMIERCI W MECHANIZMIE NIEODWRACALNEGO ZATRZYMANIA

KRAZENIA POPRZEDZAJACEGO POBRANIE NARZADOW (ZK):

23. Opisane zasady postepowania dotyczgce stwierdzenia zgonu w mechanizmie
nieodwracalnego zatrzymania krgzenia poprzedzajgcego pobranie narzadow w
przypadku szpitala realizujgcego program DCD.

STWIERDZANIE SMIERCI NA PODSTAWIE WYKONANYCH OSOBISCIE PRZEZ

LEKARZA BADAN | USTALEN (TD):

24. Opisane zasady postepowania dotyczgce pobierania tkanek w przypadku
szpitala realizujgcego program TD.
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LISTA DOKUMENTOW JAKIE SZPITAL PRZEDSTAWIA PODCZAS WIZYTY
AKREDYTACYJNEJ cd.

AUTORYZACJA POBRANIA | WSPARCIE RODZINY DAWCY (AP):
25.S0OP Autoryzacja pobrania i wsparcie rodziny dawcy.

KWALIFIKACJA MEDYCZNA ZMARLEGO DAWCY (KD):
26.S0P Ocena i kwalifikacja dawcy.

27.Lista badan laboratoryjnych wykonywanych w szpitalu.
28. Lista badan obrazowych wykonywanych w szpitalu.

OPIEKA NAD ZMARtLYM DAWCA NARZADC')W | TKANEK (OD):

29.Procedura opieki nad dawca z instrukcjg postepowania z ciatem dawcy przed
skierowaniem go do prosektorium w celu umozliwienia donacji tkanek.

30.SOP Opieka nad dawcg zmartym w mechanizmie Smierci mozgu.
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LISTA' DOKUMENTOW JAKIE SZPITAL PRZEDSTAWIA PODCZAS
WIZYTY AKREDYTACYJNEJ cd.

ORGANIZACJA | KOORDYNACJA POBRANIA WIELONARZADOWEGO i
TKANKOWEGO (OP):

31. Opisane zasady monitorowania prawdopodobnych dawcow DBD.
32. Opisane zasady monitorowania zgonow pod kgtem TD.

POBRANIE NARZADéW | TKANEK W SZPITALU DAWCY (PS):
33. Procedura organizacji pobrania narzadéw i/lub tkanek.

ORGANIZACJA, KOORDYNACJA | POBRANIE TKANEK OD ZMARLYCH DAWCOW
NIEBEDACYMI DAWCAMI NARZADOW (PT):
34. SOP Pobranie tkanek od zmartych dawcow niebedgcych dawcami narzgdow.
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LISTA DOKUMENTOW JAKIE SZPITAL PRZEDSTAWIA PODCZAS WIZYTY
AKREDYTACYJNEJ cd.

SZKOLENIA, PROMOCIJA | EDUKACIJA (SE):

35. Certyfikaty koordynatora za uczestnictwo w przewidzianych prawem szkoleniach
wstepnych, ustawicznych i uaktualniajgcych na temat dawstwa narzadow
i tkanek (wizytatorom przedstawia koordynator).

36. Plan szkolen dla personelu szpitala promujgcych donacje oraz transplantacje
tkanek i narzgddéw przeprowadzajgc okresowo szkolenia dla personelu szpitala.

37. Udokumentowane potwierdzenie prowadzonych szkolen dla personelu z zakresu
komunikacji z pacjentem, sposobdw prowadzenia rozmoéw z rodzinami zmartych
i radzenia sobie ze stresem.

MONITOROWANIE | OCENA JAKOSCI W OBSZARZE DAWSTWA (MO):

38. Udokumentowana przeprowadzona retrospektywnie ocena zgondéw pod katem
wykorzystanych i niewykorzystanych mozliwosci pobrania oraz przyczyn, dla
ktorych nie doszto do pobrania.

Fundusze R . : 2

& zeczpospolita Unia Europejska

> rope,Sk'e - POlSkg ’ Europejski Fundusz ?D:;lz-;:v'v
Wiedza Edukacia Rorwd) ¥




WIZYTA AKREDYTACYJNA

Przeglad akredytacyjny - wizyta w szpitalu lub zdalnie, czyli ocena wdrozenia
systemu jakosci dawstwa, dokonywana przez niezaleznych wizytatorow zgodnie
z harmonogram wizyty na podstawie standardow akredytacyjnych z wykorzystaniem
przyjetego w procedurze akredytacyjnej systemu oceny.

Ramowy harmonogram wizyty:

1.
2.

Spotkanie rozpoczynajgce wizyte akredytacyjng

Przeglad i poszukiwanie dowodédw na zgodnos$¢ ze standardami
akredytacyjnymi tj.:

» przeglad dokumentacji szpitala, przeglad procedur, SOP, zarzgdzen

» wizyta w oddziatach, wywiady z personelem, obserwacja bezposrednia

» przeglad dokumentacji medycznej

Analiza zebranych przez wizytatorow danych i wstepne podsumowanie
wynikow wizyty ze wskazaniem mocnych stron szpitala

Spotkanie zamykajgce - podsumowanie wizyty z informacjg o wstepnej ocenie
uzyskanej przez szpital
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OCENA KONCOWA

» Ocena punktowa:
Standardy akredytacyjne oceniane sg w skali dwupunktowej: 1 lub 5 punktow
lub trzypunktowej: 1, 3 lub 5 punktow, gdzie:
» 5 punktdéw oznacza catkowite spetnienie wymagan standardu
» 3 punkty oznacza cze$ciowe spetnienie wymagan standardu
» 1 punkt oznacza niespetnienie wymagan standardu

» Kazdy standard akredytacyjny ma przypisang wage:
» 1 -dlastandardu istotnego dla szpitalnego systemu jakosci dawstwa
» 0,75 - dla standardu istotnego, ale trudnego do wprowadzenia z powoddéw
np. organizacyjnych lub zwigzanych z duzymi naktadami finansowymi
» 0,5 -dla standardu zwigzanego z opisem procedur i postepowania
» 0,25 - dla standardu, ktéry nie ma bezposredniego wptywu na potencjat
szpitalnego systemu dawstwa
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OCENA KONCOWA cd.

» Wagi przydzielone poszczegélnym standardom nie s3 jawne dla podmiotéw
leczniczych

» Oceny koncowej spetnienia wszystkich standardéw dokonuje sie przez:
» zsumowanie wyniku uzyskanego z oceny spetfnienia poszczegdlnych
standardow
» porownanie  wyrazonego procentowo stosunku sumy ocen
poszczegdlnych standardow do maksymalnej mozliwej do uzyskania
sumy ocen standardoéw ogotem

» Standardy, ktore nie majg zastosowania dla danego podmiotu s3 wytgczane
Z oceny
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KWESTIONARIUSZ OCENY

Wizytatorzy po dokonaniu oceny na podstawie przedstawionych przez szpital
dowodow na spetnienie poszczegdlnych standardow akredytacyjnych
wprowadzajg oceny do kwestionariusza oceny

Kwestionariusz oceny:

» Jest taki sam dla wszystkich szpitali

» Uwzglednia wytaczenia, ktére dopuszcza procedura, czyli wytgczenie z oceny
standarddw, ktére w danym podmiocie nie majg zastosowania (DCD)

» Zapewnia obiektywng ocene wszystkich szpitali niezaleznie od ich formy,
struktury organizacyjnej i potencjatu dawstwa

» Po wpisaniu przez wizytatora uzyskanego punktu z oceny punktowe] dla
kazdego standardu, formularz przelicza wagi i pokazuje uzyskany przez szpital
wynik %
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RAPORT Z WIZYTY AKREDYTACYJNEJ

Zawiera:

» Dane identyfikujgce podmiot wizytowany

» Date wizyty

» Imiona i nazwiska wizytatorow

» Cel przegladu z opisem systemu dokonywania oceny

» t3aczng ocene poziomu spetnienia standardow akredytacyjnych wyrazong w %
» Zalecenia w zakresie poprawy spetnienia standardéw akredytacyjnych

» Mocne strony podmiotu ocenianego

» Standardy niespetnione z uzasadnieniem ich oceny

» Tresc¢ klauzuli odwotania od wynikdw raportu wstepnego
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JAK SZYBKO | SKUTECZNIE PRZYGOTOWAC SIE DO WIZYTY
AKREDYTACYJNEJ

Przygotowanie w kilku krokach:

1.

2.

Na podstawie listy dokumentéw jakie szpital przedstawia podczas wizyty
akredytacyjnej kolejno sprawdzamy w standardach akredytacyjnych co nalezy
opracowaé, wprowadzi¢, opisa¢. Opisywanie lub zmiana procedur, opisow
stanowisk, zakres zadan i przygotowywanie innej wymaganej standardami
dokumentacji trwa najdtuzej. Dlatego od tego nalezy rozpoczac.

Co majg zawierac procedury, opisy, aby uzyskac spetnienie standardu catkowite
na 5 punktow lub czesciowe na 3 punkty sprawdzamy pod kazdym standardem
w tabeli ,Punktowanie”.
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JAK SZYBKO | SKUTECZNIE PRZYGOTOWAC SIE DO WIZYTY
AKREDYTACYINEJ cd.

3.

Wdrazamy opracowane procedury, przeprowadzamy szkolenia wewnetrzne.

Przygotowujemy dane statystyczne oraz retrospektywg ocene zgonow
wymagane standardami.

Sporzadzamy kroétki opis sposobu wdrozenia kazdego standardu w szpitalu,
uktadajgc dokumenty odpowiednio wedtug poszczegdlnych standardow
akredytacyjnych.

Przygotowujemy personel z poszczegdlnych komorek organizacyjnych do
wizyty akredytacyjnej. Sposdb w jaki wizytator bedzie dokonywat oceny,
poszukiwat dowodu na spetnienie standardu opisany jest pod kazdym
standardem w czesci ,Sprawdzenie”.
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PO OTRZYMANIU RAPORTU Z WIZYTY AKREDYTACYJNEJ

Wprowadzamy zmiany, uzupetniamy, doskonalimy, utrzymujemy,
monitorujemy, audytujemy w ramach audytéw wewnetrznych (dot. szpitali,
ktore wdrozyly system zarzgdzania jakoscig ISO 9001), okresowo oceniamy

na podstawie kwestionariusza samooceny stopien spetnienia standardow
akredytacyjnych i przygotowujemy sie do kolejnej wizyty akredytacyjnej

JAKOSC | BEZPIECZENSTWO W ZAKRESIE DAWSTWA —
to proces wymagajacy ciggtego doskonalenia zgodnie z kotem Deminga
zaplanuj, wykonaj, sprawdz, popraw
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Puszer Monika, MBA
tel. 504 092 102
monika.puszer@gmail.com
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