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	פרק :  התנסות קלינית
	
	תאריך הוצאה:    2.2015             
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	עמוד:  1
	מתוך:  6


1.0 רקע כללי: 
אירועים וכמעט אירועים המתרחשים במהלך ההתנסות על ידי הסטודנטים, עלולים להשפיע באופן ישיר ובלתי ישיר על התהליך הטיפולי ו/או תוצאותיו.
אירועים אלה חייבים להיות מדווחים ליחידה הקלינית ועל פי רמת חומרתם, גם להנהלת המרכז הרפואי, היחידה לבטיחות הטיפול וניהול סיכונים ו/או יחידה אפידמיולוגית, בו מתנסה הסטודנט. 
בנוסף, ידווחו אירועי התנהגות של סטודנט אשר אינם הולמים את הקוד האתי המקצועי ומהווים הפרה של תקנון האוניברסיטה והחוג לסיעוד.
דיווח האירועים סמוך להתרחשותם מסייע לצוות היחידה הקלינית לנהל את האירוע בצורה יעילה, למזער נזקים אשר עלולים להתרחש כתוצאה מהאירוע ולהנחות בנקיטת צעדים למניעת התרחשות אירוע דומה בעתיד. 
דיווח על תקלות, אירועים, כמעט אירועים וכמעט טעויות, משמש כלי לבקרת איכות והפקת לקחים ניהוליים וחינוכיים ומיועד לשיפור איכות הטיפול ושמירה על בטיחות המטופלים, הסטודנטים ואנשי צוות. 
2.0 מטרות הנוהל:
2.1 קביעת הנחיות ברורות ואחידות למדריכים בשדות הקליניים השונים לדיווח וטיפול בכל אירוע חריג/ כמעט אירוע, המתרחש בין כותלי המוסד הרפואי בו מתנסה הסטודנט.
2.2  הנחיית צוות היחידה הקלינית בהליך טיפול באירוע חריג.
3.0 הגדרות ומושגים:
3.1 אירוע חריג  ברמת התנהגות-  התנהגות לא הולמת של סטודנט כלפי המטופל, המדריך הקליני/צוות המחלקה/עובדי המוסד הרפואי.
3.2 אירוע חריג המרחש כתוצאה מהתערבות טיפולית ( (Adverse Event - אירוע בלתי רצוי המתרחש במהלך ההתנסות וגורם לנזק למטופל, להפרת בטיחות הסטודנט ובטיחות הצוות בשדה הקליני. 
3.3 אירוע זקיף/ חמוּר ( Sentinel Event) –התרחשות בלתי צפויה, הכרוכה במוות או בפגיעה גופנית או נפשית חמורה של המטופל. אירועים אלה מחייבים חקירה או תגובה מידית. ראה נספח 6.1.
3.4 כמעט אירוע (Near Miss Event) – אירוע אשר לא גרם לנזק, אולם בהישנותו קיים פוטנציאל עתידי לנזק.
3.5 רשימה ייעודית של אירועים המחייבים דיווח, על פי דרישת משרד הבריאות – רשימה הכוללת סוגי אירועים כלליים וייחודיים על פי תחומים קליניים. ראה נספח 6.2.
3.6 ניתוח גורמי שורש (Root Cause Analysis) – תהליך המכוון לזיהוי סיבות השורש והגורמים להתרחשות אירועי זקיף (Sentinel Event). התהליך כולל : זיהוי  הסיבה לאירוע, קביעת אסטרטגיות  לצמצום הסיכונים והטמעת תהליכי עבודה. השיטה יעילה לניתוח אירוע בודד וניתוח אירועים החוזרים על עצמם.
3.7 ניהול סיכונים פרואקטיבי (Proactive Risk Management): פעילות אבחנתית, מניעתית לזיהוי סיכונים לפני התרחשותם אשר אינה מבוססת על דיווחי אירועים.
3.8 תחקיר (Debrief): שיטת תחקור הנהוגה במרכזים הרפואיים השונים. מתבצעת על ידי צוות היחידה לבטיחות הטיפול וניהול סיכונים.
4.0 הנחיות ביצוע:
4.1 שגה סטודנט בביצוע טיפול או כל פעולה במהלך ההתנסות הקלינית - (לדוגמא: טעות במתן טיפול, הימנעות ממתן טיפול ועוד) , עליו לדווח מיידית למדריך הקליני במחלקה/ לאחראי עליו ביום ההתנסות.
4.2 הסטודנט והמדריך הקליני יפעלו באופן מיידי להפסקת הפעולה על מנת למנוע נזק נוסף או הידרדרות במצבו של המטופל ויבצעו אומדן מצב המטופל (סימנים חיוניים, מצב ההכרה, הגשת עזרה רפואית מידית ובדיקה רפואית) בהתאם. יש לוודא כי ניתן הסבר למטופל/בני משפחתו, מוקדם ככול שניתן על האירוע ועל הטיפול שניתן בעטיו, ההסבר יינתן על ידי גורם מוסמך (בדרך כלל רופא בכיר).
4.3 בעת אירוע דקירה ו/או חשיפה לנוזלי גוף זרים יש לשטוף מיידית את האזור הפגוע (דקירה, חתך) עם מים וסבון. אזורי ריריות כגון: פה, אף ועיניים – לשטוף עם מים זורמים בלבד. הסטודנט שנחשף יופנה למלר"ד לטיפול ראשוני, בהתאם ל"נוהל דקירה" במקום ההתנסות, עם מכתב הפנייה מרופא המחלקה בה הוא מתנסה. המשך מעקב וטיפול ייערך בקופת החולים בה הוא מבוטח. אם ידוע מקור החשיפה ונלקחו בדיקות דם למטופל, באחריות הסטודנט, באמצעות הרופא המטפל בקופת החולים, לוודא תוצאות הבדיקות. 
· ישנה חשיבות מכרעת לזמן שעובר מרגע החשיפה, לכן חובה להיבדק  ולדווח מיידית
4.4 המדריך הקליני ידווח בעל פה ובזמן אמת למתאמת היחידה הקלינית של החוג לסיעוד באוניברסיטה על כל "אירוע חריג" או "כמעט אירוע" בו היה מעורב הסטודנט, או אם חרג מכללי התנהגות מקצועית במהלך ההתנסות הקלינית. 
4.5 האירוע יתועד על יד הסטודנט והמדריך  ב"טופס תיאור וניתוח אירוע במהלך ההתנסות הקלינית" תוך 48 שעות  ויועבר במייל/ פקס למתאמת היחידה הקלינית בהקדם האפשרי.
4.6 בהתאם לצורך, ידווח המדריך על האירוע לגורמים הרלוונטיים במוסד הרפואי ולפי שיקול דעתו ובתיאום עם המתאמת הקלינית, ימלא "טופס אירוע חריג" כמקובל במקום עבודתו.
4.7 המתאמת הקלינית, תאסוף את נתוני ה"אירוע" או "כמעט אירוע", תיידע ותדווח עליו באופן מיידי למנהלת היחידה הקלינית של החוג לסיעוד. על פי שיקול דעתן, יוזמן הסטודנט למפגש לליבון ולמידה מהאירוע, ולפי הצורך אף לקביעת התניות להמשך פעילות הסטודנט בקליניקה.
4.8 דוח סיכום הפגישה הכולל את השתלשלות האירוע, תקציר בדיקתו, מסקנות הבדיקה והמלצות להמשך פעולה, יועבר אל הסטודנט לעיון, יתועד בתיקו האישי ויתויק בתיק אירועים חריגים. 
אם נרשמו התניות בעקבות האירוע, על הסטודנט לפעול בהתאם. 
4.9 בסמכותה של מנהלת היחידה הקלינית להמליץ על הפסקת ההתנסות בהתאם לתקנון האוניברסיטה.
4.10 כאשר נצפה אירוע בו נגרם נזק חמור למטופל, או אירוע בו נהג הסטודנט באופן שאינו הולם את מעמדו, תופסק התנסותו לאלתר עד לאחר בירור פרטי האירוע החריג. 
4.11 מנהלת היחידה הקלינית תיידע, על פי שיקול דעתה, את ראש החוג לסיעוד באוניברסיטה. 
5.0 אחריות ליישום והטמעת הנוהל:
5.1 סטודנטים לסיעוד 
5.2 מדריכים קליניים
5.3 מתאמות היחידה הקלינית
6.0 נספחים:
6.1 רשימת אירועי זקיף ( Sentinel Event), הדורשים דיווח וחקירה שורש מיידית.
6.2 רשימה ייעודית של אירועים המחייבים דיווח, על פי דרישת משרד הבריאות.
7.0 סימוכין: 
7.1  חוק זכויות החולה התשנ"ו 1996.
7.2  חוזר שרותי רפואה "חובת הודעה על אירועים חריגים"  מספר 31/95  מיום  9.3.95
7.3  חוזר מנהל כללי "חובת הודעה על אירוע חייב דיווח" מספר 1/97  מיום  24.2.97
7.4 חוזר מנהל רפואה "חובת הודעה על פטירות ואירועים מיוחדים" 23/0998 מתאריך 31.3.1998
7.5 חוזר מנהל רפואה "חובת הודעה על פטירות ואירועים מיוחדים" 7/2004  מיום  18.03.2004.
7.6 שרותי בריאות הציבור " נוהל למניעת הדבקה בנגיפים  HBV,HCV" 3/2006 
7.7 חוזר מנהל רפואה" חובת הודעה של מוסד רפואי על פטירות ואירועים מיוחדים " מספר 11/2012 מיום  9.5.2012 
7.8 תו תקן בינלאומי של סטנדרטים לאיכות ויעדי בטיחות המטופל  (JCI)  Joint Commission International 5th  Edition. 
8.0 תפוצה:
8.1 ראש החוג לסיעוד
8.2 יחידה קלינית
8.3 סטודנטים לסיעוד
8.4 מדריכים קליניים
	כתיבת הנוהל: גב. מלי בן אדיבה
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נספח מספר 6.1
רשימת אירועי זקיף (Sentinel Event) אשר יעברו ניתוח גורמי שורש :
1.  מוות בלתי צפוי:
1.1 מוות שאינו קשור למהלך הטבעי של המחלה או של הבעיה הרפואית הבסיסית שממנה סובל המטופל.
1.2 פטירת יילוד (שטרם השתחרר מבי"ח) אשר נולד החל משבוע 32 שאינה כתוצאה ממום מולד.
1.3 ניסיון התאבדות /התאבדות של מטופל תוך כדי אשפוז או בחופשה מאשפוז.
2.  אובדן תפקוד משמעותי לצמיתות ((Permanent Loss אשר אינו נובע מהמהלך הטבעי של המחלה או של   הבעיה   
     הרפואית הבסיסית שממנה סובל המטופל.
3.טעות בניתוח ( לרבות איבר לא נכון או מטופל/פרוצדורה - לא נכונים).
4. השארה בשוגג של גוף זר במהלך ניתוח/ פעולה פולשנית.
5. חטיפת תינוק/ שליחת תינוק לביתו עם ההורים הלא נכונים.
6. מתן שגוי של דם ומוצריו כתוצאה מטעות בזיהוי המטופל או טעות בסוג דם.
7. העברת מחלה כרונית או קטלנית כתוצאה מעירוי דם או מוצריו או השתלת איברים או רקמות מזוהמים.
8. מתן שגוי של תרופה שגרמה או היה לה פוטנציאל לגרום לנזק ממשי למטופל.
9. אונס, אלימות במקום עבודה כגון תקיפה (שהובילה למוות, או לאובדן תפקוד לצמיתות) או רצח (הרג מכוון) של מטופל, איש צוות, מבקר בתוך מתחם המוסד הרפואי.  
10.  גרימת כוויה מדרגה שנייה או שלישית במהלך ניתוח או פעולה פולשנית.
11. פטירת אישה במהלך הריון או לידה או תוך 42 יום ממועד הלידה ופטירה תוך שנה ממועד הלידה אם סיבת הפטירה   
     קשורה להריון או ללידה.
12. ניסיון התאבדות של מטופל שנעשה תוך כדי אשפוז או חופשה מאשפוז והסתיים בנזק חמור ובלתי הפיך או בפטירה.
13. כאשר מזוהה נזק חוזר למטופלים כתוצאה משימוש בטכנולוגיה רפואית מסוימת  )שיטה ניתוחית, גישה ניתוחית, אביזר רפואי וכו'). 

אירועים נוספים אשר עוברים תחקיר הינם אירועים בהם מזוהה שינוי בלתי רצוי במהלך הטיפול:
1. כל תגובה לעירוי.
2. כל אירוע חריג הקשור לתרופה. 
3.  כל טעות משמעותית בתרופה.
4.  כל אי התאמה משמעותית בן אבחנה משמעותית לפני ניתוח לאבחנה אחרי ניתוח.
5.אירועים חריגים או דפוסי אירועים חריגים במהלך סדציה בינונית או עמוקה והרדמה.
6.אירועים הקשורים במתן דם.
7. תופעות משמעותיות לכלל הארגון כמו התפרצות מחלה זיהומית וכדומה.
8.  מקרים אחרים בהם נצפתה חריגה משמעותית מסטנדרט טיפול מקובל.
9.  אירועים חריגים אחרים שהוגדרו על ידי המוסד הרפואי.
בנוסף לאירועים המיוחדים שצויינו לעיל,  יש לדווח על כל:
1. נזק חמור שנגרם למטופל או לעובד המוסד הרפואי כתוצאה מתקלה במכשור במהלך
טיפול רפואי.

2. נזק חמור ובלתי הפיך שנגרם למטופל בשטח מוסד רפואי כתוצאה ממבנה או תשתיות השייכות למוסד.

3. תקלה או הפסקה בפעילותו של שירות חיוני לתפקודו התקין של מוסד רפואי או חלק ממנו )כולל, חשמל, מים וגזים רפואיים(. 
· אירועי זקיף (Sentinel Event) חייב להיות מדווח להנהלת המרכז הרפואי/ ליחידה לבטיחות הטיפול וניהול  סיכונים בסמיכות להתרחשות האירוע.
א. תחקור אירועי זקיף יתבצע בשיטת ניתוח שורש: Analysis Root Cause.
ב.  החלטה באשר לצוות המתחקר הינה בידי מנהל המרכז הרפואי.
ג. ממצאי התחקיר, המסקנות והלקחים יוצגו בפני הנהלת המרכז הרפואי אשר תפעל ליישום הלקחים  על פי שיקוליה.
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נספח 6.2
[image: image4.jpg][image: image5.jpg]




