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UVODNIi USTANOVENI

Ugel

Ugelem metodického pokynu je zavést a udrzovat management rizika na pracovistich
Fakultni nemocnice Olomouc se zavedenym systémem managementu kvality.

Zavaznost

Tento metodicky pokyn je zavazny pro vSechny pracovniky laboratofi Fakultni nemocnice
Olomouc se zavedenym systémem managementu kvality, ktery vyzaduje management
rizik.

Sprava normy

Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a Ffizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

EKK Externi kontrola kvality

FMEA Failure Mode and Effects Analysis — Analyza druh( poruch a jejich
dasledku

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

IKK Interni kontrola kvality

MP Metodicky pokyn

oG Odborny garant

OK Odbor kvality

ON Organizacni norma

SMK Systém managementu kvality

SOP Standardni operacéni postup

Definice

Incident - udalost, ktera mize ohrozit bezpe€nost provozu, pracovnika, pacienta nebo
poskytované pece, ale nema za nasledek poSkozeni zdravi zainteresovanych osob.

FMEA — analyza druh( poruch a jejich disledkd — systematické pfezkoumani systému
nebo produktu, zahrnujici identifikaci moznych poruch a posouzeni dopadu takové
poruchy na celkovou funkci systému.

Management rizik (risk management) - systematicky proces identifikace, hodnoceni
a provadéni ¢innosti k prevenci nebo k Fizeni klinickych, administrativnich, vlastnickych
a zaméstnaneckych bezpecnostnich rizik v organizaci.

Nezadouci udalost - nezadouci udalosti se nazyva jakakoliv udalost, pfi které doslo
k pochybeni béhem Iécby, vykonu nebo procedury. Nezadouci udalost muze mit za
nasledek i rizné stupné poskozeni zdravi pacienta.

Nebezpeéi - zdroj mozného ohrozeni nebo Skody.

Ohrozeni - vlastnost objektu nebo vykonu muze zpUsobit negativni jev, uraz nebo Skodu.

Pochybeni - neprovedeni vykonu dle stanoveného planu nebo provedeni vykonu dle
Spatného planu.
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2.2.8 Proces - fada na sebe navazujicich vykonu, které maji konkrétni vstup a vystup.

2.2.9 Riziko - je kvantitativni a kvalitativni vyjadfeni ohrozeni. Pravdépodobnost nebo moznost
nebezpedi, ztraty nebo poskozeni. Toto Ize vztahnout na zdravi pracovniku a pacient(, na
majetek, povést, prostiedi, fungovani organizace, finanéni stabilitu, sdileni trhu a na dalsi
zalezitosti a hodnoty.

2.2.10 Systém - fada logicky uspofadanych procest navzajem propojenych a spolu
souvisejicich.

2.3  Odborné funkce

2.3.1 Manazer rizik — rozviji a udrzuje kompletni Fidici systém, jehoz cilem je vyhodnoceni
a prevence rizik ve zdravotnické laboratofi. Snahou manaZera rizik ve spolupraci s Komisi
pro laboratorni obory je tedy wvytvafeni takovych strategii, které by zabranily nebo
radikalné omezily potencialni i realna rizika. V laboratofich FNOL je funkce manazera rizik
spojena s funkci manazera kvality.

3 VLASTNI TEXT
Rizeni rizik je proces identifikovani, vyhodnocovani a fe$eni potencialnich nebo
aktualnich rizik, které mohou byt zdrojem zranéni, finanéni ztraty nebo ztraty dobré
povésti laboratore.

Cilem managementu rizika je:

- odstranéni nebo minimalizace rizik a jejich dopadu na cile,

- popsat postup u vyhodnocovani dopadu pracovnich procesu a pfipadnych zavad na
vysledky laboratorniho vySetfeni a mozny dopad na pacienta; snahou je omezit chyby
uplatnénim Fizeni rizika a neustalého zlepSovani,

- uvedeni spravnych ,mist kontroly“, aby se sniZila rizika vyskytu chyb,

- popsat bezpelnost celého procesu testovani, od odbéru vzorku az po vykazovani
vysledku,

- zduaraznit, Zze je dulezité identifikovat a formulovat vSechny ostatni podpurné &innosti,
které laboratof musi udélat, aby zajistila kvalitni vysledky,

- zmapovat a vyhodnotit mozna rizika v oblasti zvySovani kvality zdravotni péce
v laboratofich FNOL.

3.1 Faze Fizeni rizika
Sklada se ze Ctyf vzajemné provazanych fazi: identifikace, ohodnoceni, zvladnuti (resp.
zmirnéni) a monitoringu.

3.1.1 Identifikace rizika
Spociva ve zjisténi a strukturované evidenci vyznamnych potencialnich rizik a jejich
klasifikaci do uréenych klasifikacnich skupin. Cilem je vytvofeni seznamu identifikovanych
potencialnich rizik v tzv. Katalogu rizik - rizika v preanalytické, analytické
a postanalytické fazi (viz Pfiloha ¢&. 1). Popisy zdrojua rizik zahrnuji odhady
pravdépodobnosti, Zze dojde k rizikové udalosti z tohoto zdroje, rozsah moznych vysledka,
odhad trvani a pfedpokladanou Cetnost rizikovych udalosti z daného zdroje.

3.1.2 Ohodnoceni rizika

Vysledky identifikace rizik je potfeba analyzovat a ur€it priority jejich feSeni. Toto
hodnoceni je cinnosti subjektivni, proto na ni mize byt vice pohledd. Zabyva se
uréovanim rizikovych udalosti, na které je tfeba reagovat. Hodnoceni rizik musi provadét
kompetentni osoby S praktickymi znalostmi pracovnich Cinnosti
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a pracovniho prostfedi (pracovni skupina). VZzdy je nutnd konzultace, diskuse a pfijeti
pfipominek jednotlivych pracovnikl a jejich u€ast na hodnoceni rizik.

K hodnoceni rizik na pracovisti se v praxi pouzivaji rGzné metody a postupy, které
vétsinou vychazeji ze znalosti a zku$enosti jejich hodnotitelt. Ugelem provadéni
hodnoceni rizik na pracovisti je vytvofit podklady, které umozni pracovnikovi stanovit
opatfeni nutna pro pfedchazeni rizik, jejich odstrafiovani anebo minimalizovani pasobeni
rizik neodstranitelnych.

Smyslem celého postupu je ziskat pfehled o rizicich v celém pracovnim systému a to tim,
Ze provedeme hodnoceni rizik postupné na jednotlivych pracovistich, pracovnich mistech
a prostorech. DosaZzené hodnoty pak charakterizuji rozloZeni rizik v celém pracovnim
soustfedit v prvé Fadé. Hodnoceni stanovenych rizik (indikatord kvality) se provadi do
formulafe Fm-MP-G015-06-PKK-001 Plan kontroly kvality - FMEA.

a) Stanoveni tfidy nebezpeci

Trida nebezpedi predstavuje ocenéni nebezpeci, které mulze vzniknout z rizikové
situace pro konec¢ny cil (standardni proces/produkt). Stanovuje se pro vSechny
vygenerované rizikové situace a vSechny zvolené hodnocené oblasti. Vyhodnoceni
rizikové situace probiha z pohledu jejiho nasledku, tzn. hodnoceni DOPADU (Tab. 1)
na zadany cil a PRAVDEPODOBNOSTI (Tab. 2) vzniku.

Tab. 1 Hodnoceni zavaznosti dopadu rizika
DOPAD Popis Klasifikace

S Zadny/maly dopad na proces/produkt 1
ay (nezpusobi §kody na zdravi)

Mozné selhani procesu/produktu
Stredni e ) ) 2
(mozna Skoda na zdravi)

Vi Zavazné selhani procesu/produktu 3
ey (potencialni ovlivnéni zakladnich Zivotnich funkci)

Absolutni selhani procesu/produktu

Velmi velky 4
V& (smrt nebo vazna ujma na zdravi)

Tab. 2 Hodnoceni pravdépodobnosti vyskytu
PRAVDEPODOBNOST | Popis Klasifikace

Velice slaby vyskyt
Mala . 1
0,001 < Pi<0,01

Obcasny vyskyt

Stredni y ysky 2
0,01 < Pi<0,1
Pravdépodobny vyskyt

Velka -p yuysKy 3
0,1 < Pi<0,2
Cetny vyskyt

Velmi velka . yvysky 4
Pi>0,2
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V tabulce je uveden pouze pfiklad hodnoceni pravdépodobnosti vyskytu. Pracovni
skupina musi urcit (kvalifikované odhadnout), jaka je pravdépodobnost, Ze riziko
vznikne. Mlze byt vyjadiena pomérnymi hodnotami (Cetna, pravdépodobna,
obasna, slaba, apod.) nebo Cislem, Zze nehoda vznikne jedenkrat za urcity pocet
jeva (cyklu, vysetfeni) nebo Casovych jednotek. V praxi se pouziva i pojem Cetnost
vyskytu. Mezi pojmy Cetnost a pravdépodobnost neni rozdil v obsahu, pouze ve
formé vyjadfeni.

Cetnost vyjadfuje intenzitu vystupu jevu, ktera byla uréena analyzou vyhodnocenych
nebo pfedpokladanych negativnich jevi. Cetnost je mozno vyjadfit celym &islem, na
priklad 10 - 5 znamena, Ze negativni jev se vyskytne jednou za 100 000 jeva.

PFi odhadovani pravdépodobnosti je tfeba vychazet:

- Z Udajl o Cetnosti vyskytu z minulosti nebo v podobnych procesech nebo na
podobnych zafizenich,

- ze statistickych udaju spolehlivosti,
- z kvalifikovanych odhadu odborniku.

Kone¢né stanoveni tfidy nebezpeéi je souCtem hodnoceni dopadu
a pravdépodobnosti. Klasifikace tfidy nebezpeéi je uvedena v Tab. 3 a Hodnoceni
tfidy nebezpedi v Tab. 4.

Tab. 3 Klasifikace tfidy nebezpedi

Klasifikace TRIDY NEBEZPEGI DOPADU a PR?&’&‘SELODOBNOSTI
1 - Nizka <3
2 - Stredni =4
3 - Vysoka =5;6
4 - Velmi velka >7

Tab. 4 Hodnoceni tfidy nebezpeci

- .. PRAVDEPODOBNOST RIZIKA
TRIDA NEBEZPECI
mala stiredni velka velmi velka
maly 1 1 2 3
stredni 1 2 3 3
DOPAD
velky 2 3 3 4
velmi velky 3 3 4 4

b) Ur€eni zpusobu kontroly rizika

Zpusob kontroly rizika souvisi s projevem rizikové situace a zvolenou kontrolni
metodou. Pro zhodnoceni zpusobu kontroly kazdé rizikové situace je zvolena
klasifikani stupnice viz Tab. 5.
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Tab. 5 Hodnoceni zpusobu kontroly

Kontrola Popis Klasifikace
Velka Vyborna detekce béznymi prostfedky 1
Stredni Detekce méné dostupnymi prostfedky 2
Mala Lze potenciondlné detekovat 3
Zadna Nelze detekovat 4

c) Stanoveni miry rizika

Konec¢né stanoveni miry rizika je sou¢tem tfidy rizika a hodnoceni zplsobu kontroly.
Klasifikace miry rizika je uvedena v Tab. 6 a Hodnoceni miry rizika v Tab. 7.

Tab. 6 Klasifikace miry rizika

Klasifikace MIRY RIZIKA TRIDY NEBEZSF?Eg?L KONTROLY
1 - Nizka <3

2 - Stredni =4

3 - Velka = 5:6

4 - Kriticka >7

Tab. 7 Hodnoceni miry rizika

Kontrola
Mira rizika
zadna mala stiredni velka
1 3 2 1 1
2 3 3 2 1
Trida nebezpeci
3 4 3 3 2
4 4 4 3 3

3.1.3 Strategie zvladnuti rizik

Taktika Fizeni rizik spociva ve vybéru nejvhodnéjSiho postupu pro zvladnuti pfislusného
rizika. Obecné spociva ve sniZzovani jeho dopadu nebo pravdépodobnosti jeho vyskytu.
Pro kritickd rizika se stanovuji taktiky k jejich zvladnuti vybérem jedné
z nasledujicich metod:

- vyvarovani se rizika (zakaz vybranych rizikovych aktivit a procesu),

- udrzeni stavajici miry rizika (akceptace),

- redukce rizika (snizeni pravdépodobnosti vyskytu nezadoucich udalosti),

- prenos rizika (snizeni velikosti dopadu).

Ke zvolené taktice jsou nasledné stanovena konkrétni opatfeni (Cinnosti, plany, projekty
apod.), ktera jsou popsana v ,Planu kontroly kvality”.
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3.1.4 Monitoring rizik

ktery slouzi k jejich zachyceni, musi byt dusledny a nepretrzity. Monitorovani rizika je
zpravidla zalozeno na operativnim sledovani daného rizika jeho vlastnikem a posuzovani
ucinnosti stanovenych opatfeni na zvladani. Béhem realizace procesu se mohou objevit
dal$i mozné rizikové udalosti, které dosud nebyly stanoveny. Dulezité je pochopit, Ze ani
nejpeclivéjSi a nejobsahlej$i analyza rizik nemuze presné stanovit vesSkera rizika a
pravdépodobnosti.

3.2 Identifikace kli€ovych kroktl procesti

3.2.1 Jakmile je vytvofena mapa procesu (viz Obr. 1), mizeme zkoumat, kde jsou mista, kde by
mohlo dojit k chybam. V laboratofi je pét hlavnich oblasti, pomoci kterych se pouzitim
napf. fishboune diagramu identifikuje riziko, jsou to:

a) vzorky,

b) pracovnici laboratore,
Cc) reagencie,

d) prostfedi laboratore,
e) meéfici systém.

Obr. 1 Procesni mapa v laboratofi.

Hlavniproces
Podplimy Prezkoumani systému
e e managementu, Pfirucka kvality,
 Ridoiproces Cilekvalty
Uvolnéni
. vysledki
“Wyhodnoceni,
Poz erl]c;avek 5:3?;3 VySetfovani kontrolaa \ /
wweteni WZorku schvalovani
yeeten! visledkd R
Vracenif
| . uloZeni
‘ materialu
\ )
. | |
!
Procesy pred '1-'
laboratornim .
vySetienim Procesy po laboratornim

wySetfeni

Externi sluZby a dodavky, Prostfedi, Zafizeni, Reagencie, Lidske zdroje, Komunikace, Interni audity, Rizeni
dokumentll, Regenineshod, Neustalé zlepSovani

3.3  Plan kontroly kvality

3.3.1 Vedouci laboratofe/odpovédny pracovnik spolu s pracovni skupinou vytvafi ,Plan
kontroly kvality” (viz Fm-MP-G015-06-PKK-001 Plan kontroly kvality - FMEA), ktery
zahrnuje:

a) mozna rizika od odbéru vzorku aZ po dodavani zprav o vysledku,

b) analyzu vybranych procesnich kroku, aby bylo vidét, kde by mohlo dojit k chybé
a jakeé kroky by mohly zabranit jejimu vzniku, popf. by mohly pomoci sniZit riziko,

c) vybrané ¢innosti v laboratofi,

d) optimalizaci na vybranou ¢innost, analyticky systém, prostory.
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3.3.2

3.3.3

34
34.1

35
3.5.1

4.1

4.2

4.3

5.1
5.1.1

Do planu kontroly pracovni skupina shromazduje informace z nékolika zdroju:
a) regulacni a akreditacni pozadavky,

b) informace méficich systému,

c) zdravotni pécCe a zkuSebni nastaveni,

d) pozadavky na vysledky zkouSek.

Frekvence kontroly rizik

Nastavena rizika v Planu kontroly kvality se pravidelné vyhodnocuji v intervalu
nastaveného vedoucim laboratofe/odpovédnym pracovnikem a pracovni skupinou v
laboratofi, minimalné vSak 1x za rok.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

Dals$i odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssSi urovné
CSN EN ISO 15189 ed.2 — Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zp(isobilost

CSN EN ISO 15189 ed.3 — Zdravotnické laboratore - Pozadavky na kvalitu a kompetenci
CSN EN ISO/IEC 17025:2017 — V3Seobecné pozadavky na kompetenci zku$ebnich
a kalibracnich laboratofi

CSN EN ISO 13485 ed.2:2016 - Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu kvality

CSN EN 60812:2007 Techniky analyzy bezporuchovosti systémd — Postup analyzy
zpusobu a dusledku poruch (FMEA)

CSN P ISO/TS 22367 Zdravotnické laboratofe — Omezovani chyb uplatnénim Fizeni rizika
a neustalého zlepSovani

Skrla P., Skrlova M.: Rizeni rizik ve zdravotnickych zafizenich. 1. vyd. Praha: Grada
Publishing, 2008. 200 s. ISBN 978-80-247-2616-8

Dokumenty FNOL
Rd-001  Organizaéni Fad FNOL
Sm-G015 Projekt zvySovani kvality sluzeb a naplfiovani potfeb zdravotni péce ve FNOL

Vystavené dokumenty

Fm-MP-G015-06-PKK-001 Plan kontroly kvality - FMEA
Fm-MP-G015-06-PKK-002 Plan kontroly kvality
Fm-MP-G015-06-PKK-003 Plan kontroly kvality LONH

ZAVERECNA USTANOVENI

Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 17. 07. 2023.
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5.1.2 Dnem ucinnosti se nahrazuje 1. vydani ze dne 18. 12. 2014.

5.1.3 OG je povinen 1x za 2 roky proveést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 Zaznam o revizi ON.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Zze dojde k zdsadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

5.1.4 Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

52  Prilohy

Pfiloha €. 1 Katalog rizika - rizika v preanalytické, analytické a postanalytické fazi

strana 9/9





