Priloha ¢. 3

Manuadl Systému managementu rizik (SMR)
Framework - Ramec

a) Uvod

Systém rizeni/managementu rizik (SMR) je proaktivni systém
vyhledavani, identifikace a definice jakychkoliv rizik, jakoZto i prijimani
preventivnich opatfeni, kterd zabrani vyskytu incidentli pro dosazeni cili
danych timto proaktivnim systémem. Pro ucely vyukovych textli je SMR myslen
jako systém fizeni rizik pri poskytovani Ustavni zdravotni péce, ktery je
integrovan do celkového systému rizeni poskytovatelské organizace.

SMR je bud’ integrovanou soucasti Standardi kvality fizeni nemocnic, coz
je souhrn kritérii, kterych je nutné dosdhnout pro efektivni, ergonomické a
bezpecné fizeni organizace poskytujici ZS. nebo samostatny systém uzce
spojeny se standardy kvalit a bezpecnosti poskytovanych zdravotnickych sluzeb.
Standardy kvality se mini dosaZeni minimalni Urovné kvality sluzeb, kterych
musi dosahnout poskytovatel ZS, aby naplnil stanovené standardy
poskytovanych ZS.

Standardy se vSeobecné mini celkové a komplexni vyjadireni urovné
dosazeni planovaného vykonu. Je to zplisob popsani arovné kvality, kterou chce
dosdhnout organizace poskytujici ZS. Vykonnost organizace miize byt
ohodnocena podle trovné dosazeni této kvality.

b) Popis/definice zakladnich aktivit a prvka SMR

Management rizik v jakékoliv organizaci poskytujici ZS znamena zavedeni
systematického pristupu k rizeni rizik s docilenim redukce, nebo az eliminace:

=  ztrat na zivote,

= financ¢nich ztrat,

= ztraty dostupnosti kvalifikovaného personalu na vSech trovnich,
= ztraty bezpecnosti persondlu a pacienta / klienta / uzivatele,

= ztraty dostupnosti nebo zabezpeceni technologie a budov,

=  ztraty reputace organizace (poskytovatele ZS).

Nedilnou soucasti musi byt kontinualni a trvalé monitorovani téchto
aktivit.

¢) Principy zakladnich postupt vyvoje SMR

Zakladem jakéhokoliv vyvoje a implementace SMR je Strategie rizeni
rizik.

Strategie rizeni rizik (StMR) je pisemné prohlaseni vrcholového vedeni
organizace se stanovenim cilii fizeni rizik a s jasnym, podrobnym planem na
dosazeni téchto cilti.



Vyvoj a implementace SMR sestava z nasledujicich krok:

= Definovani politiky a strategie SMR

= Vyhledani a definovani rizik - organizace provede audit vSech Cinnosti,
v nichZ identifikuje moZna rizika. Pokud ma organizace implementovan
systém managementu kvality, identifikuje rizika v ramci jim definovanych
procesech

= Ohodnocenti a kategorizace rizik - tfidéni z pohledu dopadu na bezpecnost
pacienta, organizaci a prostredi

= Povinna ROOT CAUSE ANALYSES se bude tykat zavaznych NU
(ohroZujicich Zivot pacietna, ¢i s nasledkem smrti) - dle nové
pripravované metodiky pro HlaSeni neZadoucich udalosti HNU (dle RISK
MATRIX for risk managers). U opakujicich se nezavaznych NU bude tieba
provést analyzu dle pozadavki daného pracovisté.

= Stanoveni klicovych ukazatell resp. standardtli v definovanych rizicich

= Stanoveni strategie SMR

* Implementace preventivnich opatreni, napliiovani stanovené strategie

= Monitorovani SMR

= Ucenise z chyb a ,,upgrade“ SMR

Zakladnim predpokladem pro funkéni SMR je princip daslednosti -
vSechny standardy v SMR musi byt zaloZeny na klicovém principu, a to Ze
odpovidaji standardfim a legislativé CR.

SMR jako soucast Standardii managementu organizace (SMO)
a standardu kvality poskytovanych ZS (KZS) - v praxi se ¢asto nazyvaji jen
Standardy Kvality (SK)

d) Standardy Kvality (SK)

Principy ISQua vyuzivaji principd TQM v modelu EFQM - je to velmi
disledny a narofny systém standardi managementu kvality a bezpeci
poskytovanych ZS, ktery zahrnuje standardy frizeni organizace, standardy
poskytované péce a standardy bezpecnosti poskytovanych sluzeb do jednoho
systému. Pokud se MZ rozhodne uplatnit tyto standardy SMR, budou se
modelovat na jejich zakladnich principech a stanou se soucasti ISQua standardi
k hodnoceni poskytovatelt zdravotnickych sluzeb.

V kazdém priipadé, at se délaji SK podle jakékoliv metodiky, zakladni
principy se neméni. Je velmi dilezité si uvédomit, Ze pojem SK se netyka jen
standardi kvality klinické praxe zahrnujicich ,jen“ terapeutické postupy
a pridruzenou zdravotni péci, ale vSech procest zasahujicich do tizeni dané
organizace. Kvalita klinické praxe je jen jednou tzv. doménou v celém systému
SK.

Domény jsou ty nejzakladnéjsi prvky systému fizeni organizace /
nemocnice. Tyto domény pokryvaji vSechny aktivity organizace. Usporadani
domén neni podle hierarchie, protoze kazda doména ma stejnou duleZzitost
a dliraz na efektivitu, kvalitu a obecnou funkénost dané organizace.

NiZe uvedeny model je osvédceny model pouZivany v anglosaském

b

,Sveté“, ale ne tak vyCerpavajici jako ISQua systém/standardy. Nicméné poslouzi



k demonstraci principl vyvoje a implementace SK a na né navazny SMR. Popis
SMR neni vyCerpavajici je jen demonstrativni:

Hlavni domény jsou:

1. Governance - sprava, ovladani, rizeni - tato doména se soustreduje
hlavné na klinickou praxi, ale zabyvad se i podplrnymi aktivitami
pouzivanymi v klinické praxi.

2. Kompetentni a schopna pracovni sila - cilem této domény je vytvoreni
systému proaktivniho vyhledavani schopné a kompetentni pracovni sily,
zajisténi kvalifikované a zkuSené pracovni sily, kontinualni sledovani
vzdélavaciho programu pro personal, zajistit stabilizaci kvalifikovanych
pracovnich sil. Také se soustfeduje na prava a povinnosti pracovni sily
a uplatnovani principu rovnopravnosti

3. Bezpecné prostiedi a komfort - hlavnim tématem této domény je
vytvareni bezpecného a komfortniho prostiedi, ve kterém se provadi ZS,
jak pro pacienta, tak i pro personal. Obsahuje vSechny aktivity v klinické
i neklinické oblasti zajisténi bezpecnosti nejen pro pacienty, ale i pro
personal (tedy vSechny pracovni sily), navstévy pacientli a jiné osoby
v prostorach organizace. VSechna kritéria této domény se budou prolinat
vSemi doménami SK a SMR.

4. Klinicka péce - tato doména je zamérena na efektivitu klinické praxe, a to
i na vyuZiti vSech zdrojii potirebnych pro provadéni klinické praxe.

5. Uceni se ze zkuSenosti - v podstaté jde o zajiSténi vSech potiebnych
instrumentti, mechanismii a metod potrebnych k zajisténi kvalitniho
vzdélavaciho programu nejen pro manaZery SMR, ale pro veskery
personal na vSech drovnich na zakladnim principu vyuziti zkuSenosti
z ftizeni rizik v dané organizaci. Touto problematikou se budeme
podrobné zabyvat v modulu ¢. 6 tohoto ucebniho textu.

Struktura celého SMR je tedy udélana tak, aby pokryla vSechny
aktivity ve vyse uvedenych doménach.

e) Priklady SMR v jednotlivych doménach SK:
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1. Doména -Governance - sprava, ovladani, rizeni

Definice standardii domény Governance v SMR

Obecny pojem Governance - sprava, ovladani, rizeni v praxi znamena, Ze
jakoukoliv aktivitu / ¢innost / vykon musi mit management nebo vykonny
personal na jakékoliv urovni pod svou kontrolou v tzv. procesnim rizeni (PR)
a nic by nemélo byt ponechano tzv. ndhodé. Ve vSech sférach aktivit organizace
by mély byt zavedeny standardy kvality (SK), které popisuji predpokladanou
uroven kvality, kterou by méla organizace dosahnout ve vSech oblastech svych



klinickych a neklinickych aktivit. SK jsou souborem systémovych opatieni, ktera
by méla vést k dosazeni deklarované kvality. Tyto SK, jakoZ i procesni fizeni by
mély byt nastaveny tak, aby minimalizovaly ndhodné fizeni a tim vlastné
sniZzovaly rizika pro vSechny zucastnéné strany, hlavné pak pro pacienty.

Je tfeba si uvédomit, Ze domény SK a domény SMR nejsou totoZné, ale
domény SMR mohou pokryvat nékolik standard@i v riznych doménach SK,
pricemz domény SMR musi vZdy pokryvat vSechny domény SK.

Ve zdravotnické organizaci v principu Governance pokryva 3 zakladni
sféry Cinnosti, které nesou nazvy téchto sfér:

» Klinicka Governance/sprava
* Financ¢ni Governance/sprava
* Governance/Sprava majetka (Corporate Governance)

Governance SMR je prvni doménou tohoto systému a zabyva se Cisté
spravou / ovladanim / rizenim SMR. Tato jedind doména zasahuje do vSech
domén SK, nebot’ standardy této domény zajisStuji vSechny naleZitosti systému
a tim zajistuje funkcénost tohoto systému a kontroluje, Ze systém pokryva
vSechny klinické a neklinické aktivity organizace a tedy vSechny domény SK.

V této doméneé je 10 standardd - nékdy také nazyvanych ,kritérium*:

1. Strategie managementu SMR

2. Proceduralni dokumentace

3. Komise managementu SMR

4. Informovanost Managementu

5. Proces managementu rizik

6. Registr

7. Internf audit (sebehodnoceni) a externi audit
8. Zdravotni dokumentace

9. Registrace personalu

10. Ovérovaci procesy

VySe uvedeny model rozdéleni sfér Governance je osvéd¢eny a pokryva
vSechny aktivity organizace, avSak kazda organizace si miiZe zvolit sviij systém
rozdéleni aktivit do jinych sfér, nicméné v konecném disledku tyto sféry musi
pokryvat vSechny klinické a neklinické aktivity organizace.

2. Doména - Kompetentni a schopna pracovni sila

Definice standardi domény

Podstatou této domény je zajiSténi personalu, tzn. vSi stalé a doCasné
pracovni sily na vSech usecich poskytovani sluzeb a podptlirnych cinnosti
(klinickych i neklinickych) a na vSech turovnich, ktery je zcela kompetentni
a schopny pro vykon svého povolani. Je tedy povinnosti vrcholného vedeni kazdé
organizace, aby mélo zavedeno dostatecné mechanismy, které takovou pracovni
silu zajisti.



V této doméné se sice zabyvame oSetfenim rizik pri obsazeni pozic na
vSech urovnich vhodnym personalem, ale néktera kritéria neprimo nebo primo
podporuji, nebo jsou podporovany Kritérii z jinych domén. SMR domény
nemohou byt brany jako samostatné entity / celky, ale jako domény, které se
vzajemné prolinaji a jako samostatné entity nemohou fungovat.

V této doméné je celkem 10 standardii/ kritérif - ta jsou:

=

Adaptace nového zaméstnance - trvaly pracovni pomér
Adaptace nového zaméstnance - docCasny pracovni pomér (dohoda
o provedeni prace, brigadnik, praktikant apod.)

3. Supervize 1ékail absolventli

4. Vzdélavani zaméstnanci

5. Vzdélavani v managementu rizik

6. Analyza potrebného vzdélavani v oblasti SMR
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Skoleni obsluhy techniky

Prevence a kontrola infekci ve zdravotnickych zarizenich
. Skoleni manipulace s bifemenem
0. Podpora personalu

Organizace by méla mit jasné stanovenou a podrobné popsanou strategii
a politiku managementu lidskych zdrojti, ktera ma zabudované prvKky fizeni rizik
a musi byt v souladu s planovanym vzdélavacim programem.

3. Doména - Bezpec¢né prostiredi a komfort

Standardy této domény se nezabyvaji pouze bezpecnosti fyzického
prostredi, ale zabyvaji se bezpecfnosti pracovniho prostredi jako celku, vcetné
zajiSténi bezpeci pacientli a osob, ktefi se nachazeji nebo pobyvaji v tomto
prostiedi. I kdyZ jednim z kritérii je zajiSténi ochrany fyzickych prostor
a hmotného majetku, ostatni domény se soustied'uji na prevenci rizik spojenych
s vykony, které vtomto prostredi probihaji. Tedy na vylepSovani pracovnich
podminek v daném prostiedi.

V ramci EU existuje spolecny pristup k bezpec¢nosti a ochrané zdravi pri
praci. Tento pristup vymezuje rdmcova smérnice (89/391 / ES8) a smérnice,
které s ni souviseji. V uvedené smérnici se nachazeji ,obecné zasady prevence”
vzniku rizik pro zaméstnance

Tato ramcova smérnice byla promitnuta do vnitrostatnich pravnich
piredpisi. Clenské staty viak maji pravo pfijmout na ochranu svych zaméstnanct
piisn&jsi opatieni (viz prislugné pravni piedpisy pro CR).

V této doméné je 10 standardii/kritérii. Ta jsou:

Ochrana majetku

Absence z diivodd onemocnéni
Akutni zhorSeni stavu pacienta
Transport pacienta

Propusténi pacienta
Uklouznuti, zakopnuti, pady
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7. Poranéni injek¢éni jehlou nebo ostrymi predméty - incidenty, skoro
incidenty

8. Udrzba medicinskych p¥istrojii a vybaveni

9. ObtéZovani / Sikana persondlu

10. Nasili a agresivita

Pro kazdy standard/kritérium je vypracovana metodika jak postupovat
v identifikaci a stratifikaci rizika a jaka opatreni udélat pro minimalizaci
jednotlivych rizik a tim zabranit, nebo minimalizovat vyskyt incidenti (NU)

4. Doména - Klinicka péce

Klinicka péce je zakladni, a tou nejpodstatnéjsi aktivitou pii poskytovani
zdravotnickych sluzeb. Povinnosti kazdé organizace je poskytovani ZS (jejiz je
klinicka péce soucasti) v nejvy$Sim mozném standardu. Aby se mohlo dosdhnout
takového standardu / kvality, je nutné poskytovat bezpecnou ZS v bezpecném
prostredi, coZ neni moZné dosdhnout bez SMR. Tato doména se zabyva rizenim
rizik v oblasti klinické péce.

sJedna se o systém, ktery aktivné vyhledava rizika v klinické praxi
a zavadi opatreni, ktera snizi nebo eliminuji rizika, incidenty a stiZnosti v oblasti
Klinické péce.”

[ kdyZ v této doméné je deset zakladnich kritérii, kazda zdravotnicka
organizace se mimo téchto zakladnich kritérii musi pti analyze a ohodnoceni
rizik zamérit hlavné na ty useky Kklinické péce, ve kterych se vyskytuje nejvice
rizik, neshod, incidentli a stiznosti. Dillezitost iseku se bude ménit podle toho,
jak se v daném useku vylepSila situace po zavedeni rezimu SMR. KdyZ po
zavedeni rezimu neni viditelné zlepSeni vysledkd, tedy snizeni incidentd, je tieba
identifikovat pri¢inu neuspéchu a udélat potrebné doporuceni na opravy
systému a pokracovat v procesu monitorovani vysledki.

Doména klinické péce SMR je pifimo vazdna a casto se stava soucasti
domény Governance systému SK. V ramci definice této domény, SMR zasahuje do
vétSiny kritérii domén SK, ¢imZ se chce dosdhnout pozadovaného vysokého
standardu kvality zdravotni péce. Je proto dulezité mit definici Governance
klinické prace, tzv. ,Dobré Kklinické praxe“. Nejcastéji pouzivana definice je:

JJednd se o systém (rdmec), jehoZ prostrednictvim jsou zdravotnické
organizace odpovédné za neustdlé zlepSovdni kvality svych sluzeb a zajisténi
vysoké trovné péce tim, Ze vytvori prostredi, ve kterém budou prosperovat
vynikajici vysledky v oblasti klinické péce.”

Standardy v této doméné musi byt nastaveny tak, aby viditelné
ovliviiovaly kvalitu poskytovanych ZS tak, Ze se bude kontinualné sniZovat
vyskyt rizik incident(i, neshod a stiznosti. Povinnosti organizace je vypracovani
Politiky a strategie rizeni rizik klinické péce, ktera je obvykle soucasti nebo
prilohou.

V této doméné je 10 standardti/Kkritérii. Ta jsou:

1. Identifikace pacientt
2. Informace pro pacienty - informacni letak



3. Rizika informovaného souhlasu a informacni letdk k informovanému
souhlasu.

Rizika pri operac¢nich zakrocich

Management rizik vedeni zdravotni dokumentace

Venézni tromboembolie

Management medikamentdzni 1é¢by pacienta

Transfuze

Proces vySetreni

10 Prevence a kontrola infekce.
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5. Doména - Uceni se ze zkusenosti

Definice standardi domény

Jedna se o jednu z klicovych domén celého systému SMR. SMR jako takovy
bez této domény nemilize prinést vysledky ocekdvané od implementace
a uplatnéni SMR.

,Z vyzkumii specificky zamérenych na zdravotnickd zarizeni vyplyvd, Ze aZ
70% neZddoucich uddlosti je moZné predejit. Pokusy o prevenci nebo zmirnéni
neZddoucich ucinki je tireba resit nejen na zdkladé reseni jednotlivych uddlosti
retézce uddlosti, ale systému jako celku.”

Definice této domény je systém sledovani a registrace rizik incidentd,
véetné tzv. ,Skoro incidenti“ (near miss incidents) a stiznosti, analyzou
incidentli a jinych neshod a mimoradnych udalosti, jejich feSenim a procesem
Skoleni a tréninku ve formé seminaii, za ucelem zabrany nebo sniZeni rizika
opakovani tohoto incidentu / neshody / stiZnosti / mimotradné udalosti .

Je proto logické, Ze tato doména nemiiZe efektivné fungovat bez
implementace kompletniho SMR, vletné sledovani a monitorovani vSech
parametrl potiebnych k provadéni této domény.

P vybéru kritérii, které jsou uvedeny niZe v textu, se soustiedime pouze
na ty, bez kterych tato doména nemitize fungovat. Organizace mohou mit mistni
podminky, které je odlivodnéné rozsireni dle téchto kritérii, pricemz ale kritéria
uvedena v tomto textu jsou minimem, které je potirebné k efektivnimu pouceni se
ze zkuSenosti, a jsou nezaménitelné za jiné.

Tato doména ma 10 standardd, které jsou:

1. Hlaseni vSech incidentli) nezadoucich udalosti - NU) a skoro incidenti
(skoro NU)

Management NeZadoucich udalosti

Formalni a neformalni hlaseni obav/postiehti/navrhi
Interni stiZnosti

Investigace NU a stiZnosti

Resen{ stiznosti

Agregace (shrnuti) NU a stiZnosti

Uceni se z chyb v praxi

Riziko pochybeni

10 Otevrenost a beztrestnost
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Vsechny vysSe uvedené standardy/kritéria jsou popsany v souladu
s potfebami zabezpeceni otevienosti, sdileni informaci a objektivity, které jsou
zakladem pro funkénost vSech kritérif v této doméné

f) Proces SMR

SMR

Aktivity

Identifikace rizika

Ohodnoceni tiidéni a definice rizika (tzv. Matrix Rizik)
Plan akce/prevence a implementace

Monitorovani zména funkc¢nosti systému

Design a implementace oprav

Monitorovani dopadu oprav na vyskyt NU

Nk wNE

g) Hlavni cile SMR

vvvvvv

» zlepSeni bezpecnosti pacientli a personalu v dané organizaci,

= zlepSeni efektivity poskytované péce,

= zlepsSeni efektivity vSech zdrojti, v¢etné financ¢nich zdroj,

= zkuSenosti a edukace ve snaze vylepsSeni klinickych vysledkd,

= vylepSeni pracovniho prostredi,

= vyhledavani, ohodnoceni kde je to mozné i predpokladani rizik tak, aby se
redukovaly nebo eliminovaly rizika, tak aby se sniZilo poskozeni
postiZenych osob,

= zvySeni informovanosti pacientti a piibuzenstvi,

= vylepSeni klinickych vysledkd.

h) Souhrn

Bezpecnost pacientii je zdkladem filozofie zlepSovani kvality. Kvalitni
zdravotni péce, jejiZ soucasti je bezpecnost by neméla byt luxusem. Tento cil I1ze
dosahnout nékolika zptlisoby, které maji jednu spole¢nou dominantu - zajist'uji
minimalizaci nebo az eradikaci rizik a incidenti pro pacienta i pro personal.
Jednim z takovych systém je pravé Systém rizeni rizik (SMR).

Kazda organizace, ktera poskytuje ZS musi mit vypracovanou Strategii
prevence rizik (SPR), ktera je nedilnou soucasti SMR. Prevence rizik nesmi byt
obecna, ale systém musi byt strukturovany individualné pro kazdé jedno
identifikované, definované a ohodnocené / kategorizované riziko. To znamena,
Ze pro kazdé takové riziko si vypracuje karta rizeni rizik. SPR se musi v
pravidelnych intervalech monitorovat a jeji funkénost se hodnoti podle toho,
jaky ma dopad na objem incidenti a na vaznost dopadu na zdravi pacienta, ¢i
jiné postiZené osoby.



