I. Streszczenie

Bezpieczenstwo pacjentéw stato sie jednym z priorytetowych zadan systemoéw
opieki zdrowotnej na calym $wiecie. Zdarzenia niepozadane (w tym btedy medyczne),
zwigzane gtownie z ludzkg niedoskonato$cia i omylnoscia, sa nieodtacznym elementem
udzielania $wiadczen zdrowotnych. Celem kultury bezpieczenistwa jest zapobieganie ich
wystgpowaniu. Z tego powodu w wielu krajach wprowadza sie systemy raportowania
zdarzen niepozadanych. Zdobyte w ten sposéb dane pozwalaja na wykrycie stabych
punktéw i sytuacji ryzykownych w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, a nastepnie
wdrozenie odpowiednich mechanizméw zabezpieczajgcych. W Polsce brakuje
szczegotowych danych dotyczacych rodzaju popetnionych btedéw, ich liczby, przyczyn
oraz skutkéw - zaréwno prawnych, jak i zdrowotnych. Brak systemowych rozwigzan
pozwalajgcych na analize sytuacji ryzykownych i brak wiedzy o zrédtach zdarzen
niepozadanych sprawiajg, Ze tworzenie bezpiecznej medycyny jest niemozliwe.

Praca doktorska obejmuje cykl 7 publikacji, w ktérych krok po kroku
analizowane s3 rézne sytuacje ryzykowne w chorobach zakaznych. W poszukiwaniu
alternatywnych w stosunku do systeméw raportowania zrédet informacji na temat
zdarzen niepozadanych, jako material wykorzystano opinie sadowo-lekarskie
sporzadzone przez biegtych z Katedry i Zaktadu Medycyny Sadowej we Wroctawiu,
dotyczace oceny prawidlowosci postepowania medycznego. Zastosowana we
wszystkich przypadkach metoda to analiza jako$ciowa z krytyczng oceng zebranego
materiatu oraz indukcyjna synteza wnioskéw. Badanie przedstawia znacznie szersze, niz
tylko ocena prawidtowosci postepowania, mozliwosci wykorzystania opinii sadowo-
lekarskich oraz danych pochodzacych z akt sgdowych. Dla realizacji zatozonych celéw,
materiat potraktowano nie jako zbiér btedéw medycznych a katalog zdarzen
niepozadanych. Szczegdétowa analiza zdarzen niepozgdanych, pozwala na ustalenie
przyczyn oraz czynnikbw ryzyka ich wystapienia, a tym samym moze by¢
drogowskazem przy wprowadzaniu mechanizméw chronigcych przed ich powielaniem.

Dwie, z wchodzgcych w sktad pracy doktorskiej publikacji, (Rorat M, Jurek T.
Sepsis: medical errors in Poland; Rorat M, Jurek T. Sepsis in Poland - why do we die?)
dotycza jednego ze stanéw nagtych w chorobach zakaZnych - sepsy. W 55/66 opiniach
sadowo-lekarskich autorzy publikacji stwierdzili wystgpienie zdarzenia niepozadanego.

W pierwszej pracy skupiono si¢ na btedach medycznych - rodzajach, miejscu ich



popetnienia oraz osobach za nie odpowiedzialnych. W drugiej podjeto prébe znalezienia
przyczyn zdarzen niepozadanych oraz okre$lenia czynnikéw ryzyka ich wystapienia,
podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych. Ustalono, ze Zrédta btedéw sa zwykle
wieloczynnikowe, cho¢ w wiekszodci przypadkéw winny jest cztowiek. Najczestszg
przyczyng btedéw medycznych jest niewystarczajaca wiedza w zakresie diagnostyki
i terapii sepsy oraz ignorowanie sygnaléw zagrozenia. W publikacjach zwrécono uwage
na niedoceniang tzw. ,pierwsza linie frontu” w diagnozowaniu sepsy, tj. lekarza
rodzinnego, dyspozytora pogotowia ratunkowego czy tez lekarza izby przyjeé. W trakcie
udzielania przez nich $wiadczenn zdrowotnych btedy popelniane s3 najczesciej a ich
konsekwencje w postaci opdznienia w postawieniu wtasciwego rozpoznania i wdrozenia
odpowiedniego leczenia, determinujg dalszy niekorzystny rozwéj wydarzen. Obszar ten
powinien stanowi¢ gtéwny kierunek dziatan prewencyjnych zmierzajacych do poprawy
przezywalnoSci chorych na sepse w naszym kraju.

Kolejne dwie publikacje (Rorat M i in. The clinical course of late diagnosed fatal
cases of A (HIN1) influenza in Poland; Jurek T, Rorat M. Adverse event analysis in fatal
cases of influenza A (HIN1) - a lesson from Poland) dotycza pandemii grypy A HIN1
2009/2010. Przedstawiona seria przypadkéw zgondéw w przebiegu grypy pandemicznej,
byta rezultatem ignorowania alarmu epidemiologicznego. Analiza przypadkéw wykazata
opb6znione rozpoznanie i rozpoczecie terapii przeciwwirusowej, jako dominujgce
czynniki niekorzystnego przebiegu choroby. Ustalono réwniez potencjalne czynniki
ryzyka wystapienia zdarzen niepozadanych w takich przypadkach. Brak wiedzy lekarzy,
pomimo istnienia wyraznych wytycznych polskich i miedzynarodowych, okreslajacych
zasady postgpowania z osobami prezentujacymi objawy grypopodobne, byt zaréwno
wiodgcym czynnikiem ryzyka, jak i gtéwna przyczyna popemianych bteddw lekarskich.

Nastepna publikacja (Rorat M i in. Outbreak of hepatitis C among patients
admitted to the Department of Gynecology, Obstetrics, and Oncology) dotyczy
szczegoOlnej grupy zdarzen niepozadanych - zakazen szpitalnych. Autorzy pracy opisali
duze ognisko epidemiczne HCV (26 przypadkéw), do ktérego rozwoju doszto w wyniku
zaniedban sanitarno-epidemiologicznych w jednym z oddzialéw potozniczo-
ginekologicznych. Przeprowadzone przez Inspektora Sanitarnego dochodzenie
wykazato szereg nieprawidlowosci m.in. nieprzestrzeganie zasad postepowania
z materiatem biologicznym, brak nalezytej higieny wsréd personelu medycznego

i pacjentdéw, nieprawidtowo prowadzong sterylizacje narzedzi, brak utrzymywania



w czystosci sprzetu i sal, nieprawidtowo opracowane lub tez brak procedur sanitarnych.
Skutkiem zdarzenia byly liczne, wieloletnie procesy cywilne o odszkodowanie
i zadoS¢uczynienie a takze w konsekwencji czasowe zamkniecie oddziatu.

Ostatnie dwie prace (Rorat M i in. Complicated course of facial cellulitis caused by
Staphylococcus aureus in a 13-year-old boy with neutropenia - an adverse event
analysis; Rorat M, Jurek T. Zapalenie gardia - $miertelna choroba zakazna czy btad
lekarski?) to opisy przypadkéw sporzadzone zgodnie z zasadami analizy zdarzenh
niepozgdanych. Pozwalaja one przesledzi¢ sposéb, w jaki dokonuje sie analizy materiatuy,
w celu odnalezienia przyczyny btedu i sposobu na jego unikniecie. Posrednio pokazuja
metodologie pracy, zblizong do tej stosowanej w medycynie sadowej. Celem
opiniowania sagdowo-lekarskiego jest jednak wykrycie btedéw medycznych i ustalenie
ich wptywu na sytuacje zdrowotna chorego w odniesieniu do konsekwencji prawnych.
W ocenie zdarzen niepozadanych najwazniejsze jest ich Zrodto - ustalenie czynnikéw,
ktére miaty wplyw na ich wystgpienie, wskazanie prawidlowego postepowania
i konstruktywne wnioski na przysztoé¢ - stworzenie mechanizmoéw zabezpieczajacych
przed ich ponownym popetnieniem.

Whioski: W polskim systemie opieki zdrowotnej istnieje pilna potrzeba poprawy
bezpieczenistwa zdrowotnego pacjentéw. Nalezy aktywnie poszukiwaé¢ danych na temat
wystepowania zdarzen niepozadanych na wszystkich poziomach udzielania §wiadczen
zdrowotnych, dazac do ich ujawniania i analizy. Obecna sytuacja sprawia, ze jedynie akta
spraw pochodzace z proceséw karnych i cywilnych sg dobrym Zrédtem informacji na
temat wystepujacych zdarzen niepozadanych. Zdarzenia niepozadane w chorobach
zakaznych najczeSciej zwigzane s3 z brakiem wiedzy o objawach chorobowych,
diagnostyce 1 terapii. Bardzo duze znaczenie odgrywa réwniez ignorowanie
niebezpieczenstwa, lekkomys$lnos¢ lub opéznienie w podejmowaniu decyzji. Ogélne
zalecenia dla poprawy jako3ci i bezpieczenstwa ustug medycznych obejmuja m.in.
uwazne Sledzenie raportéw epidemiologicznych, wprowadzenie systeméw szybkiego
i efektywnego informowania o zagrozeniach epidemiologicznych, zapewnienie statego
dostepu do aktualnych rekomendacji diagnostycznych i terapeutycznych, promowanie
dziatann profilaktycznych, wprowadzanie i popularyzacje narzedzi utatwiajgcych
rozpoznawanie i leczenie choréb zakaznych, weryfikacje przyjetego postepowania.
Niezaleznie od powyiszych kwestii istnieje potrzeba wprowadzenia obligatoryjnego

ogoblnopolskiego systemu raportowania zdarzen niepozgdanych.



Abstract

Patient safety has become a priority of health-care systems all over the world.
Adverse events (including medical errors), most often associated with human
imperfection and fallibility, are a part of health care services. In many countries there
are special systems designed to report adverse events and their function is mostly
preventative. Information obtained from these reports may help identify vulnerabilities
and risky situations in health care services and allow for the implementation of
adequate safeguards. However, in Poland there is a lack of detailed information regarding
the nature of committed errors, as well as their number, causes and consequences - both
legal and health-related. The development of safe medicine is impossible as long as there
are no systemic solutions to analyze risky situations and there remains insufficient

knowledge as to the sources of adverse events.

In this doctoral thesis, which consists of 7 publications, the author has step-by-
step analyzed different risky situations that appear in the course of infectious diseases.
In search of information on adverse events (alternative to reporting systems), the
chosen material was a selected group of medico-legal opinions about the proper conduct
of medical proceedings drawn up by the experts from the Department of Forensic
Medicine in Wroctaw. The method applied in all cases was a qualitative analysis with a
critical assessment of the collected material and with the inductive synthesis of
applications. The scope of this study, however, is much broader and goes beyond only
assessing if the proceedings were correct, as it also presents the possibilities of using
medico-legal opinions and records from court files. To achieve the assumed goals the
material was treated not as a collection of medical errors but as a catalogue of adverse
events. The detailed analysis of adverse events allows for the identification of their
causes and risk factors, and thus may provide a guideline for introducing safeguards to
prevent their recurrence.

Two publications included in the doctoral dissertation (Rorat M, Jurek T. “Sepsis:
medical errors in Poland”; Rorat M, Jurek T. “Sepsis in Poland - why do we die?”) are
about one of the most dangerous emergencies in the course of infectious diseases -
sepsis. In 55/66 medico-legal opinions the authors reported adverse events. In the first
study the authors focused on medical errors - their types, places of occurrence, and on

people responsible for them. The aim of the second study was to find the causes of



adverse events and to identify the risk factors that occur in the process of providing
health benefits. It was stated that the causes of medical errors are usually multifactorial,
although human error prevails in the majority of cases. Insufficient qualifications in
sepsis diagnosis and treatment, as well as overlooked dangerous signals were the most
common causes of medical errors. These publications presented the underrated "front
line" in sepsis diagnosis, i.e. family doctors, emergency service dispatchers and
emergency room doctors. Medical errors are most commonly committed by medical
personnel, who provide health benefits, and the consequences of such errors, such as
delayed diagnosis and appropriate treatment, determine further adverse events.
Consequently, in order to improve the survival rate of patients with sepsis in Poland this
area should be the main thrust of preventative measures.

The other two publications (Rorat M et al. “The clinical course of late diagnosed
fatal cases of A (H1N1) influenza in Poland”; Jurek T., Rorat M. ,Adverse event analysis in
fatal cases of influenza A (HIN1) - a lesson from Poland”) are related to the 2009/2010
A H1N1 influenza pandemic. The series of pandemic influenza deaths resulted from
ignoring epidemiological alerts. The delay in the diagnosis and the initiation of the
antiviral treatment had a dominant effect on the adverse course of the disease.
Moreover, the authors also established potential risk factors for adverse events in such
cases. The leading risk factor and a major cause of medical errors was the fact that
doctors do not know how to treat patients with flu-like symptoms, although there were
clear Polish and international guidelines.

Another publication (Rorat M et al. “Outbreak of hepatitis C among patients
admitted to the Department of Gynecology, Obstetrics, and Oncology") concerned a
specific group of adverse events, i.e. hospital-acquired infections. The authors of the
work described a large outbreak of HCV epidemic (26 cases) which resuited from the
negligence of sanitary and epidemiological rules at one of the obstetrics and gynecology
departments. The investigation carried out by the sanitary inspector revealed enormous
neglect, such as failure to follow the rules of conduct with biological material, the lack of
proper hygiene of the medical personnel and patients, improper sterilization of tools,
the Jack of equipment and room maintenance, improper development of sanitation
procedures. This situation found its way to court in long-standing civil proceedings for

compensation and damages, and led to the closure of the ward.
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The last two works (Rorat M et al. “Complicated course of facial cellulitis caused
by Staphylococcus aureus in a 13-year-old boy with neutropenia - an adverse event
analysis”; Rorat M, Jurek T. “Pharyngitis - fatal infectious disease or medical error?”) are
case studies carried out in accordance with the principles of adverse events analysis.
They allow for tracing techniques of analyzing the material, finding the causes of errors
and a way to avoid them. Moreover, they indirectly present work methodology, similar
to the one used in forensic medicine. The aim of giving medico-legal opinions is,
however, to detect medical errors and to determine their impact on a patient’s health
with respect to legal consequences. In adverse events analyses it is crucial to determine
the source and all factors that influenced their occurrence, as well as to indicate
appropriate procedures and draw constructive conclusions for the future, i.e. to
introduce necessary safeguards to avoid their recurrence.

Conclusions: There is an urgent need to improve patients’ safety in the Polish
health care system. We should actively seek information on adverse events at all levels
of healthcare services and try to disclose and analyze them. Because of the current
situation, the only valid source of information on adverse events, particularly in relation
to medical errors, are court records from criminal and civil cases. In the course of acute
infections, adverse events most often result from the lack of knowledge about the
disease symptoms, its diagnosis and therapy as well as from ignoring the danger and
making decisions recklessly or too late. General recommendations for improving the
quality and safety of medical services include, among others, paying close attention to
epidemiological reports, introducing systems of quick and efficient information about
epidemiological risks, ensuring a constant access to current diagnostic and therapeutic
recommendations, promoting preventive measures, introducing and popularizing tools
that facilitate diagnosis and treatment of infectious diseases, and verifying the adopted

procedures. Notwithstanding the above, there is a need to introduce a mandatory

national reporting system of adverse events.




