Management rizik v ULM FNO: od evidence rizik k
bezpecnéjsi péci

Kvalita laboratorniho vysledku nevznika aZ u analyzatoru. Ovliviiuje ji cely Fetézec ¢innosti, od
spravné indikace a odbéru, pres transport a analyzu, aZ po véasné predani a interpretaci vysledku.
Na Ustavu laboratorni mediciny Fakultni nemocnice Ostrava proto pracujeme s riziky

systematicky, prtibéZzné a s jasnym cilem, a to pfedchazet chybam dfive, nez mohou ovlivnit péci o
pacienta.

Normativni ramec: nas systém managementu rizik vychazi z pozadavkd CSN EN 1SO 15189 pro kvalitu a kompetenci
zdravotnickych laboratofi a z princip(i ISO 22367, ktera se zaméruje na aplikaci managementu rizik v medicinskych
laboratofrich. V oblasti zdravotnickych prostfedkd, véetné metod in-house IVD, zohledfiujeme rovnéz principy
fizeni rizik podle 1SO 14971. Pozadavky téchto norem prevadime do konkrétnich postupl, odpovédnosti,
kontrolnich mechanism@ a méfitelnych ukazatel(.

Riziko fidime v celém laboratornim procesu

Management rizik je na ULM sou¢asti systému managementu kvality a kaZdodenniho Fizeni procesq.
Nezamérujeme se pouze na analytickou fazi. Posuzujeme také rizika preanalyticka a postanalyticka, rizika spojena s
technikou a laboratornim vybavenim, bezpec¢nosti prace, mimoradnymi udalostmi, nestrannosti, managementem
kvality i metodami in-house IVD. Tim ziskdvame uceleny pohled na mista, ve kterych muZe vzniknout odchylka
nebo selhani.

V elektronické agendé SLP Blue evidujeme vice nez 200 konkrétnich rizik. Patfi mezi né napfiklad nespravna
identifikace pacienta nebo vzorku, nedodrzeni podminek odbéru, interference ovliviujici vysledek, porucha
zafizeni, chyba pfi validaci ¢i prenosu vysledku, nedostupnost klicového vysetfeni nebo rizika souvisejici s
kybernetickou a provozni bezpecénosti. Evidence pfitom neni statickym seznamem. Nova rizika mohou pracovnici
navrhovat pfi zménach procesd, zavadéni techniky a metod, feSeni neshod ¢i stiznosti i pfi pravidelném
prezkoumani systému vedenim.

FMEA: rozhodujeme podle vyznamu, vyskytu a odhalitelnosti

Identifikovana rizika hodnotime tymové metodou FMEA (Failure Mode and Effects Analysis). U kazdého rizika
zvaZzujeme mozné priciny a nasledky a bodové posuzujeme tfi hlediska: zavaznost dopadu, pravdépodobnost
vyskytu a schopnost chybu véas odhalit. Jejich sou¢inem vznika rizikové ¢islo - limitni hazard skére (LHS). Na ULM je
mezni hodnota nastavena na 16. Rizika nad stanovenou mezi vyZaduji preventivni opatfeni nebo pfrilezZitost ke
zlepseni.

Nejde jen o vypocet skore. Podstatné je uzavrit cely cyklus, tedy riziko rozpoznat, vyhodnotit, pfijmout
opatieni, ovérit jeho ucinnost a podle vysledkl rozhodnout o dalsim postupu.
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Po realizaci opatreni riziko znovu hodnotime. Pokud skére neklesne pod prijatelnou Groven nebo se v praxi nezlepsi
souvisejici ukazatele, opatreni pfezkoumame a hledame G¢innéjsi feseni. Tento postup prevadi management rizik z
administrativni povinnosti do konkrétniho nastroje prevence.

Ani po zavedeni viech dostupnych a pfimérenych opatfeni viak nelze kaZzdé riziko zcela odstranit. Riziko, které po
realizaci opatfeni nadale pretrvava, oznacujeme jako zbytkové riziko. Takové riziko musi byt védomeé posouzeno z
hlediska pfijatelnosti, nadale sledovano a pfi zméné procesu, vyskytu neshody nebo ziskani novych poznatkd znovu
prehodnoceno. Piehled zbytkovych rizik ULM je veden u manazera kvality ULM.

Rizika propojujeme s méritelnymi vysledky

U¢innost procest sledujeme prostfednictvim indikatora kvality. Vyhodnocujeme napiiklad nedostatky pfi pfijmu
pozadavka, pfitomnost interferujicich latek ve vzorcich, dobu evidence pozadavku v LIS, plnéni doby odezvy (TAT),
analytické neshody, opravy chybné vydanych vysledkd, ispésnost externiho hodnoceni kvality, vysledky audit(,
stiznosti i zpétnou vazbu uZivatel( laboratornich sluzeb.

Indikatory maji stanovenou cetnost vyhodnocovani a odpovédnost za zpracovani. Vysledky porovnavame v case,
analyzujeme pric¢iny nezadoucich trend( a vyuZivame je pfi prijimani opatreni, stanovovani cild kvality a
prezkoumani systému managementu. Diky tomu lze ovéfit nejen to, zda bylo opatrfeni formalné spinéno, ale
predevsim zda skutecné snizZilo pravdépodobnost chyby nebo zlepsilo schopnost chybu zachytit.

Dalsi krok: presnéji zohlednit mozné poskozeni pacienta

Nové publikovany odborny ¢lanek v ¢asopise Clinical Chemistry and Laboratory Medicine ukazuje smér, kterym se
muZe laboratorni management rizik dale rozvijet. Mezinarodni autorsky tym pod zastitou EFLM predstavil databazi
Severity of Harm Evidence Database. Ta shrnuje hodnoceni zavaznosti Ujmy pfi chybném vysledku pro 196
laboratornich vysetfeni ve 41 kategoriich a pouZiva pétistupriovou skalu od zanedbatelné po katastrofickou Gjmu.

Pfinos tohoto pfristupu spociva v tom, Ze zavaznost chyby nemusi byt pro vsechna vysSetreni stejna. Chybny
vysledek troponinu, krevnich plyn(, koagulacniho vysetfeni, drasliku nebo léciva s izkym terapeutickym rozmezim
muzZe vést k rychlému klinickému zasahu a mit jiny potencialni dopad nez chyba u méné urgentniho vysetreni.
Vyznamnou roli navic hraje klinicky kontext: stejné vysetfeni muiZe mit odliSnou zavaZnost u statimového
pozadavku, v intenzivni péci nebo pfi rutinnim sledovani.

Pro ULM je to inspirace pro dalsi rozvoj jiz zavedeného systému. V budoucnu chceme vedle interniho FMEA
hodnoceni vice vyuZivat publikovana data o zavaZznosti Gjmy, rozliSovat riziko podle konkrétniho vysetfeni a jeho
zamysleného klinického pouziti a dale propojovat registr rizik s vysledky indikatort kvality, neshodami a tc¢innosti

nejvétsim moznym dopadem na pacienta.

Kultura bezpeci je spolecna prace

Ani nejlepsi metodika sama o sobé bezpeci nezajisti. Zakladem je prostredi, ve kterém pracovnici rizika aktivné
rozpoznavaji, oteviené je hlasi a podileji se na hledani feseni. Management rizik proto na ULM chapeme jako
spolec¢nou odpovédnost napfi¢ profesemi a odbornostmi. Kazda neshoda, podnét, auditni zjisténi nebo zména
procesu muzZe prinést informaci, kterd pomaze zabranit budouci chybé.

Nasi vizi je systém, ktery nebude pouze reagovat na to, co se jiZ stalo, ale bude stale presnéji predvidat, kde mize
vzniknout problém a jaky mlZze mit dopad. Pravé propojeni zkusenosti pracovnik(, dat z vlastniho provozu a
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novych odbornych poznatkt predstavuje cestu k odolnéjsi laboratofi, a jesté bezpecnéjsi péci o pacienty Fakultni
nemochnice Ostrava.
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