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Nazev diplomové préce:
Porovnani metod pro analyzu rizik
Abstrakt:

V soucasné dobé€ je velmi rozsifené monitorovani procesti a projektii. Tento monitoring je
vhodny piedevs§im kvili rizikim pisobicim nezadouci Skody a situace. V soucasné dob¢ neni
jednotné ustanovend metoda pro aplikaci ve zdravotnictvi. Prace popisuje prehled riznych
analyz, ktera se pouzivaji k identifikaci rizik a jejich vzajemné porovnani. VVzhledem k tomu,
7e nejpouzivangjsi ve zdravotnictvi je analyza HFMEA, byla tato metoda byla vybrana jako
vhodné pro roz§ifeni o posuzovani nakladi v ptipadé vzniku nezadouci udalosti. Néasledné

byla takto obohacend metoda vyuzZita v praxi na piikladu kontaktnich cocek.
Kli¢ova slova:

Zdravotnictvi, Analyza rizik, FMEA , HFMEA



Master’s Thesis title:
Comparison of methods risk analysis

Abstract:

Currently, process and project monitoring is widely spread among various fields.
By monitoring it is possible to detect and prevent risks, which cause undesirable situations
and potential damage. Nowadays, there is no uniform method for healthcare application.
This work describes summary of various analytical methods used to identify risks and their
mutual comparison. Due to the HFMEA being most used in healthcare system, this method
was chosen as suitable one to expand by costs assessment in case of undesirable event.

This modified method was then used practically in scenario with contact lenses.

Key words:

Healthcare, Risk Analysis, FMEA, HFMEA
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1. Uvod

Riziko je v dnesni dobé brano jako negativni soucast kazdého projektu a kazdého
lidského rozhodnuti. Proto se stale ¢astéji pouzivaji metody, které odhaluji rizika, napomahaji
k navrzeni opatieni proti jejich vzniku a nasledné slouzi k jejich monitorovani. Tyto metody

se snazi snizit mozné nasledky rizik. Metody se souhrnné nazyvaji analyzy rizik.

Tato diplomova prace se zabyva riznymi metodami analyzy rizik a jejich aplikaci
v oblasti zdravotnictvi. Prvni ¢ast této prace je vénovana charakteristice a popisu jednotlivych
metod analyzy rizik. U kazdé metody jsou vyjmenované klady a zapory V piipadé jejich
pouziti. Soucasti prace je systematicka reserSe zahrani¢nich studii, ktera mapuje pouzivani
vybranych metod analyzy rizik ve svété. Tato ¢ast diplomové prace se vénuje implementaci
metod analyzy rizik do oblasti zdravotnictvi. Déle jsou vyjmenovany ISO normy, které jsou
podkladem pro spravné provedeni nékterych metod analyzy rizik.

V praktické c¢asti jsou vzajemné porovnany vybrané analyzy rizik z hlediska jejich
primarniho vyuziti a prace sriziky. A nasledné je vybrana metoda, kterd se jiz
ve zdravotnictvi vyuziva. Tato metoda je pro srovnani provedena v klasické formé a nasledné
je jeji provedeni obohaceno o naklady, které rizikova situace zpusobi. Déle jsou porovnany
vysledky a okomentovany rozdily u obou forem metody. Jako zavére¢na ¢ast je vénovana

navrhu lepsi implementace nakladi.
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2. Prehled soucasného stavu

Prace sriziky a jejich kontrolou se datuje do 50. let dvacatého stoleti, kdy si velké
prumyslové firmy zacaly v§imat velkych Gnikd financi. Ty byly kryty do té doby vysokymi
pojistkami, coz bylo Casto velmi ndkladné. Zacaly tedy uvazovat nad tim, jak zmirnit
chybovost ve svych vyrobach a zmirnit nasledky téchto chyb. V dnesni dob¢ tento systém fidi
technickd normalizacni komise ISO TC 176. Tato komise je zaroven pluvodcem praci

na normach Managementu jakosti [1].

Managementem rizik se rozumi souhrn preventivnich ¢innosti, které slouzi k pochopeni,
odhaleni a minimalizaci Skod napachanych riziky. Pfistup managementu rizik se uziva nejen

v podnikové praxi k odhaleni rizik napt. ve vyrobg, ale také ve zdravotnictvi [1].

Idedln¢ by mél management rizik obsahovat analyzu rizik, ta slouzi k odhaleni moZznych
rizik, ktera by mohla v posuzovaném projektu vzniknout. Dalsi soucasti by mélo byt samotné
hodnoceni rizik, tedy posuzovani pravdépodobnosti vyskytu rizika a jeho mozné nasledky
na cely proces projektu. V posledni fadé by nemél chybét bod Fizeni rizik, ve kterém by mélo
byt navrhnuto feSeni, jak 1ze mozné pravdépodobnosti vyskytu zmenSit a pokud jiz riziko

nastane, tak jak zmirnit jeho nasledky [1, 2].

Management rizik je v dnesni dobé plnohodnotna, pravné akceptovana védni disciplina,
ktera by méla byt soucasti znalosti kazdého manazera. Vzhledem ke stale se zpiisiiujicim
normdm a legislativnim podminkdm patii mezi zakladni néstroje manazerského rozhodovani.
Pti podcenéni této vétve managementu miiZze dochazet k velkym finan¢nim ztratdm podniku,

a v extrémnim ptipad¢ také ke ztraté jeho konkurenceschopnosti [1, 2].

2.1  Analyzarizik

Analyza rizik projektu je proces, ktery by mél odhalit hrozby, které na projekt mohou
pusobit, pficemz kazda ma nékolik na sebe vzajemné navazujicich fazi. Analyza v sobé
zahrnuje nalezeni nebezpeci, které v budoucnosti hrozi, ur€eni jejich pravdépodobnosti, jejich

zavaznost, mozné $kody a dava navod na feSeni vzniklych nezadoucich situaci. [2, 3, 4]

Identifikace rizik projektu ma za ukol zjistit existenci rizika. V této fazi se riziko
neposuzuje ani neanalyzuje. Pti identifikaci dochazi pouze k jejich rozdéleni na interni
a externi. Interni rizika jsou spjata s ¢innosti na projektu a jsou Iépe tiditelné. Externi rizika

jsou neovlivnitelnd. Ve vétSin€é projektd nelze identifikovat vSechna rizika, ale spravnym
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planovénim a naslednym navrhem feSeni mizeme vznik neodhalenych rizik minimalizovat

[3, 5].
Mezi techniky identifikace rizik mohou patfit [2]:

e Kontrolni seznam (checklist) — systematicka kontrola diive stanovenych
podminek a opatieni. Seznam téchto podminek a opatfeni je generovan na zaklade
charakteristik systému a procest, jez budou v projektu realizovany.

e Brainstorming - skupinova technika zaméfena na generovani co nejvice moznych
napadl na urcité téma. V dneSni dobé je tato metoda nejpopularnéjsi
pro identifikaci rizik.

e Bezpecnostni kontrola (safety audit) — hleddni mozné nehody ¢i provozniho
problému, které se mohou, anebo uz staly v minulosti. Vyuziva piedem

piipraveného seznamu otazek a matici pro skorovani rizik.

Hodnoceni rizik projektu je proces, pii kterém je stanovovana obecna hranice pfijatelnosti
rizika. Rizika se rozdéli do dvou skupin, pfijatelna a nepfijatelnd. Neexistuje vSak pfesna

hranice, ktera by rizika sama délila. Tato hranice je pro kazdého hodnotitele jedine¢na [5].

Hodnoceni rizik lze provést kvantitativné nebo kvalitativné. U kvantitativni metody lze
pravdépodobnost a hodnotu ztraty uréit pifesnou ¢iselnou hodnotou, u kvalitativni

je pravdépodobnost a hodnota ztraty uréena slovné [2].

Odpovedi na rizika je faze, kde je cilem co nejvice snizit pravdépodobnost vzniku
nezadoucich udalosti na co nejnizsi hodnotu. Tim se docili nejvyssi pravdépodobnosti pro
hladky pribéh projektu. Pravdépodobnosti vzniku se snizuji nékolika opatifenimi. Lze pojistit
nepiiznivé riziko, tedy se pfes riziko prenést, nebo navrhnout vhodné opatieni tak, aby
pfipadné nepiiznivé udélosti méli co nejmensi vliv na projekt. Pokud méa nékterd Cast
projektu piili§ vysoké riziko, pfistupuje se k méné riskantni varianté. Vytvoreni tabulky planu
rizik je dal$i z mozZnosti, jak S nezadoucimi udalostmi pocitat, jak vypada tabulka rizik je

vidét na obrazku ¢. 1. [2, 4].
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Registr rizik

Identifikace rizik projektu Jak se budeme chovat | Jak se budeme Zodpovédnost
ve vztahu k riziku chovat, pokud se
riziko zmeni v realitu

ID | Popis | Pravdépodobnost | Dopad Skére Strategie | Plan Spoustéé | Plan Zodpovida
rizika | (1 nejnizsi, 5 (1 (1-25) proti protiopatfeni napravnych
nejvyssi) nejnizsi, riziku akci
3
nejvy§si)
1 |Oco |Jakdje Jaky je Soutin Jaka Jaka Jak Co Kdo je
jde? | pravdépodobnost | dopad pfedchozich | bude konkrétni pozname, | konkrétné | zodpovédny
daného scénafe? | daného | dvou Eisel nase opatfeni 7o e udélame, za fizeni
scenare? strategie | budou riziko pokud tohoto
proti provedena? | zménilo zjistime, Ze | konkrétniho
riziku? v realitu? | riziko rizika?
nastalo?
2

Obrézek 1: Registr rizik [6]

Tabulka se vytvari postavenim jednotlivych rizik do jednotlivych tadkd. Pro kazdé riziko
se definuje urCena vaha rizika, pravdépodobnost vyskytu, stanoveni miry tolerance rizika
a stanovend hodnota rizika. Z této tabulky muze vychazet navrh feSeni pfi vzniku nezadouci
udalosti anebo navrh prevence. Prevence je u vétSiny rizik feSenim, kvili kterému udalost
viibec nenastane a jedna se o jeden z nejefektivnéjSich zasahi. Pokud nastane nezddouci
udalost, je dulezité urcit odpovédnou osobu, ktera méla preventivni opatieni provadét
a kontrolovat a urceni krizového scénare. Krizovy scéndi ma za cil zmirnit Skody rizika,
pokud nastane. Na krizovy scénat zpravidla dohlizi odpovédna osoba, kterd kontroluje, zda

se scénaf plni dle pozadavku [2, 3].

Monitorovani rizik je zavére¢na faze, ktera by méla neustale pokracovat. Po dobu celého
projektu je dilezité sledovani vyvoje a vyskytu rizik, pfipadné ptizplsobit rizikovy plan nové
nastalym okolnostem. Monitorovani se zamétuje spiSe na delsi projekty. U kratSich, v fadech
dnti, se sledovani rizik neudava velka vaha. U delSich projektti by mél byt pevné stanoven
plan, kdy pfesné a sjakymi intervaly by se méla rizika kontrolovat a monitorovat.
V soucasnosti se k hlidani rizik pouziva pocitatova technika, napiiklad k vedeni katalogl

S vypisy vsech moznych rizik [2, 3].

2.2  Metody analyzy rizik

Existuje nekolik metod pro analyzu rizik, ale ne vzdy se daji pouzit vSechny. Je tedy
velmi podstatné zvolit spravnou metodu pro fizeni. Casto Ize kombinovat vice metod nebo
pouzit jen ¢asti z nich. Vzhledem k rozsahlému rozvoji informacnich technologii slouzi ¢asto

k analyzam rizik také nekteré softwary, naptiklad Risk Management Software, AssetWise pro

nebo DatalLyzer FMEA [7].
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2.2.1 FMEA

Analyza mozného vyskytu a vlivu vad (Failure Mode and Effects Analysis), je metoda
vyuzivajici analyticka data s cilem identifikovat mista, kde ve vyrobé nebo procesu mohou
vzniknout nezadouci situace. FMEA se nejcastéji provadi pro odhaleni moznych rizik
ve vyrobnim procesu, jelikoZ je snadno pieveditelnd na standard pro ostatni vyrobky. Diky
této metod¢ 1ze uspotit velmi mnoho Casu a je velmi vyhodna pro kontrolu vstupnich investic,
protoze odhaluje rizika jiz v rané fazi planovani. Usnadiuje zaroven dokumentaci vyrobniho
procesu. Tuto metodu vetSinou vytvaii kolektiv lidi napii¢ obory. Je nutné presné zmapovani
procesu vyroby, a tedy pokud by byla metoda vytvarena jednotlivcem, mize byt zkreslena.
Nejcastéjsi zkresleni je tvofeno nevhodnym pfifazenim vady k pfi¢indm. Je potieba vysoka

zkuSenost a znalost celého procesu [8, 9].

S | FMEA NAVRHU PRODUKTU] =
Subsystém e . . Strana
Soudds: B B B Zodpovédnost za ndvrh: B Zpracoval
Model R - B Dafum provedeni FiEA
Dafum (pivodri) Grevidovarsi)
Zdicladyd fm A S
Stavajici
Prvel Moiné E pHEiny Fizeni 2 R 2
—— “"“mh nasledky i i P navrhu ’ = = P at %
Funkee = a ~ady) =" | pro prevenci - 5 roall = | =
odhalovani

Obréazek 2: Tabulka metody FMEA [11]

Tato metoda byla vytvofena jako jedna =z prvnich analyz rizik. Je vysoce
strukturovana a systematickd. Byla vyvinuta inZenyry v padesatych letech 20. stoleti pro lepsi
studium rizik, které miZou vzniknout u vojenskych systémiti. FMEA je ¢asto prvnim krokem
studie spolehlivosti systému. Zahrnuje piezkoumani co nejvice komponent, sestav
a podsystéma kvili spravné identifikaci rezimG selhdni a jejich vyslednych skod.
Tato metoda mize byt kvalitativni ale zaroven kvantitativni, pokud jsou matematické modely
selhani kombinovany s databazi statistiky poméru poruch. Existuje nékolik raznych typi
analyz FMEA, jako napfiklad: Fuk¢ni, Designova, Procesovd. FMEA je analyza jednoho
bodu selhani induktivni logiky a je zakladnim Ukolem v oblasti inZenyrstvi spolehlivosti,

bezpecnosti a jakosti [8, 9, 29].
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Uspé&sna ¢innost FMEA pomaéhé identifikovat potencialni reZimy poruch zalozené
na zkuSenostech s podobnymi produkty a procesy, nebo na zakladé spolecné fyziky selhani.
Je Siroce pouzivana ve vyvojovych a vyrobnich odvétvich, v riznych fazich zivotniho cyklu
vyrobku. Analyza efektd se tyka studovani disledkd téchto poruch na raznych arovnich
systému. Funk¢ni analyzy jsou potifebné jako vstup pro urceni spravnych rezima poruchy
ve vSech systémovych turovnich. FMEA se pouziva ke strukturovani zmirnéni pro sniZeni
rizika na zaklad¢ bud’ snizeni selhdni U¢inku selhani (rezimu), nebo na zékladé snizeni
pravdépodobnosti selhdni nebo oboji. FMEA je v zésad¢ plné induktivni analyza, avSak
pravdépodobnost selhani 1ze odhadnout nebo snizit pouze pochopenim mechanismu selhani.
V idedlnim ptipad¢ by tato pravdépodobnost meéla byt snizena tak, aby se '"nedafilo

dosédhnout" odstranénim pficin. Je proto dulezité zahrnout do FMEA vhodnou hloubku

v

Ridi se CSN EN 60812 (010675) Techniky analyzy bezporuchovosti systémil — Postup
analyzy zpusobu a disledkid poruch (FMEA). Déle je v této normé popsana metoda FMECA
a nasledné tato norma urcuje pouziti téchto metod. Norma obsahuje navod krok po kroku
ke sprdvnému pouziti analyz. Zaroven norma obsahuje pracovni listy a formulafe ve formée

tabulek, které by mély byt nezbytnou soucasti dokumentace k metodadm. [1, 3].
Mezi vyhody metody FMEA patii [8, 9]:

e Systémovy piistup k prevenci chybovosti ve vyrobnim procesu

e SniZovani ztrat vyvolanych nezddoucimi udéalostmi

e Zkraceni doby vyvoje

e Optimalizace navrhi a snizovani vyrobni chybovosti ve fazi realizace

e Ohodnoceni riznych rizik ve vyrobnim procesu a podpora vyuzivani zdroji

e ZvySovani spokojenosti zadkaznika tim, Ze vyrobek odpovida poZzadovan¢ kvalité
Mezi nevyhodami FMEA se nachazi [8, 9]:

e Hodnoceni stupné¢ zavaznosti, tato skoérovaci metoda muize byt nachylnd prave
V tomto bod¢

e Nemusi brat v potaz vysoké standardy dnesni doby

e Pokud dostane n&jaké riziko stupen zavaznosti 10 a stupenn vyskytu spolu s detekci

1 neni zde mozZné zlepSeni
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V soucasnosti se v praxi pouzivaji rizné modifikace metody FMEA, které byly upraveny

dle specifickych pozadavkl na rizné oblasti.

FMMEA

Analyza mozného vyskytu, mechanismu a vlivu vad (Failure Mode, Mechanism
and Effect Analysis) je metoda, kterd se pouziva ke studiu pfi¢iny selhani, mechanismu
selhani nebo k urceni jednotlivych komponent u selhani. Od tradi¢ni FMEA metody se 1isi
sledovanim mechanismui rizik. Tyto mechanismy jsou zahrnuty v celkovém sledovani rizika.
Zohlednuje procesy fyzikalni, elektrické, chemické a mechanické namahani. Diky popisu
celého rizika vetné popisu zpisobu jeho vzniku lze poté Iépe piedejit nastani obdobného

rizika [8, 9].

HFdFMEA

Jednéa se o modifikaci metody FMEA (Human Factor dependent FMEA), ktera je zavisla
na lidském faktoru. Maze posoudit, jaky vliv na mozny vznik rizika mé lidsky faktor. Lidsky
faktor Casto vede ke zvySeni RPN (risk priority number). Snizenim RPN muizeme zamezit
vzniku rizika, a je tedy dulezité zjistit, jaky vliv ma lidsky faktor a jak podstatna miize byt
pro cely proces lidskd chyba. Je tedy dilezité po provedeni této analyzy zaméstnance

s projektem spojené proskolit [8, 9].

FMECA
Analyza zpusobu, dusledkd a kriti¢nosti poruch (Failure mode, effects and criticality
Analysis) je analyza kriti¢nosti poruch, zptsobi a dusledkd. (FMECA) je rozsifenim analyzy

poruchovych rezimil a efektd (FMEA).

FMECA rozsituje FMEA tak, Ze zahrnuje kritickou analyzu, kterd se pouziva k mapovani
pravdépodobnosti poruchovych rezimt proti zdvaznosti jejich nasledkt. Vysledek upozornuje
na rezimy selhani s pomémé vysokou pravdépodobnosti a zavaznosti disledkd, coz
umoziuje, aby napravna opatieni smétovala tam, kde bude produkovat nejvétsi hodnotu.
FMECA ma tendenci byt uptfednostiiovana pfed FMEA metodou pfi vojenskych aplikacich,
ve vesmiru a Severoatlantické smlouvy (NATO), zatimco v jinych primyslovych odvétvich

prevladaji rizné formy FMEA. Metoda zahrnuje 4 oblasti ¢innosti [8, 9]:

e Identifikaci jakychkoli poruch a analyzovani projevil, disledkt a pticin
e Hodnoceni rizikovym ¢islem

e Navrh opatfeni k napraveé
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e Opét hodnoceni rizikovym Cislem se zlepSenym stavem

FMECA byla ptivodné vyvinuta v 40. letech 20. stoleti armadou USA, ktera v roce
1949 zvetejnila MIL-P-1629. Pocatkem Sedesatych let pouzivali dodavatelé americké narodni
aeronautiky a vesmirné spravy (NASA) varianty FMECA pod rliznymi nazvy. V roce 1966
NASA vydala sviij postup FMECA pro pouziti v programu Apollo. FMECA byl nasledné
pouzit na jinych programech NASA, vcetné Viking, Voyager, Magellan a Galileo. [30]

FMECA muze byt provedena na funk¢ni tirovni nebo na Grovni dil¢i ¢asti. Funkéni
FMECA povazuje Gcinky selhani na urovni funk¢nich bloki, jako je napajeni nebo zesilovac.
Dil¢i metoda FMECA povazuje ucinky selhani jednotlivych soucasti, jako jsou rezistory,
tranzistory, mikroobvody nebo ventily. Dil¢i typ vyzaduje mnohem vétsi Gsili, ale poskytuje
vyhodu lepsich odhadt pravdépodobnosti vyskytu. Funkéni FMEA lze vSak provést daleko
diive, miize pomoci Iépe strukturovat celkové hodnoceni rizik a poskytnout jiny druh vhled

v moznostech zmirnéni. Analyzy se dopliuji [8, 9].

Kriticka analyza miize byt kvantitativni nebo kvalitativni, v z&vislosti na dostupnosti dat

o selhani ¢asti podpory.

Mezi silné stranky FMECA patii jeji komplexnost, systematické vytvafeni vztaha
mezi pfi¢inami a U¢inky selhani a schopnost poukdzat na jednotlivé zptisoby selhani pro
napravu v navrhu. Slabé stranky zahrnuji rozsahlou pracovni silu, velké mnoZstvi
zvazovanych trividlnich ptipadd a neschopnost vyporadat se s scénafi s vicenasobnym

selhanim nebo s neplanovanymi pfi¢inami napfi¢ systémem [8, 9].

2.2.2 HFEMEA

Analyza mozného vyskytu a vlivu vad ve zdravotnictvi (Healthcare Failure Mode
and Effect Analysis) vyhodnocuje nasledky a vlivy selhani na celkovy systém v oblasti péce
0 zdravi. Jednd se o upravenou metodu FMEA, ktera byla modifikovana specialné pro
potieby zdravotnictvi. Sklddd se zanalyzy problému, definice procesu a vytvoreni
specializovaného tymu odbornikl, ktery méd za ukol stanoveni ¢asového harmonogramu

a interpretaci analyzy [8, 9].

Tato metoda byla vytvofena ptimo pro zdravotnické odvétvi NCPS (National Center
for Patient Safety). Metoda vznikla v roce 2002 ve Spojenych Statech Americkych. Pro ucel

zdravotnictvi do té doby nebyla modifikovana zadna z analyz rizik. Proto byla upravena
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metoda FMEA, do které se ptfidali urcité opatieni a doporuceni, které vice vyhovuji uziti

metody Vv oblasti lidského zdravi a pé¢i o né;j. [8, 28]

U vSech metod pro analyzu rizik je riziko, a jeho mozné Skody, prioritou. Jinak tomu
neni ani u HFMEA analyzy. Co nejrannéjsi odhaleni mozného vzniku nezadouciho jevu je

dilezité k napraveé chybnych casti procesu. Pouziti HFMEA metody je Siroké [8, 28]:

e Novy proces, funkce nebo sluzba s pfidruzenym rizikem, které nebyly dosud
implementovany

e Soucasny proces, funkce nebo sluzba s Gpravami nebo zménami, v disledku minulych
selhani

e Aktualni proces, funkce nebo sluzba se zac€ina uzivat na novém nebo podobném misté

The Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO)

pozaduje:

e Vedeni zajist'ujici proaktivni prostfedi a program pro identifikaci rizik

e SniZeni po¢tu neZzadoucich udélosti a chyb v 1ékarstvi

e Urceni procesu s Vysokym rizikem a jejich monitoring

e Identifikaci rezimi selhani a provedeni analyzy kofenovych pfi¢in u polozek
S nejvyssi zdvaznosti

e Pfepracovani procesu pro zmirnéni rizik a ochranu pacienta

e Prubézné kontrolovat efektivitu zmén

e Implementace nové strategie pro udrZeni efektivnosti nového procesu

Analyza je proces, ktery se uziva k identifikovani potencionalnich rizik a jejich
moznych Skod jeSté pfed tim, neZ nastanou. Analyza se také vyuziva ke zlepSeni jiz
cil pro metodu. HFMEA je prospektivni systematicka metoda, ktera identifikuje rizika a dle
jejiho vysledku je mozné zlepsit jednotlivé kroky v procesu a tim zajistit vétSi bezpeci

pro pacienta. [28]

Pro spravné a ucinné provedeni analyzy je doporuceno dle NCPS pét zékladnich
krokd, které jsou popsany ve formuldti HFMEA a pfistupu Quality-One pouZivanym

pro efektivni vypracovani analyzy.

18



e Definice tématu — zamé&feni projektu na jasnou definici zvoleného procesu

e Sestaveni kiizového funk¢niho tymu — tym by mél byt multidisciplinarni

e Popsani procesu — vytvofeni schématu a dale zvoleni ¢asti schématu, které se bude

analyza vénovat

e Provedeni samotné analyzy — postup dle modelu tfi cest nebo vertikalniho ptiblizeni

e Urceni akci a ndslednych opatieni — uzavieni analyzy

Formulédf vytvofen piimo pro ucely Analyzy rezimu selhdni zdravotni péce a efektd.

Sklada se z nékolika rozdilnych ¢asti, které jsou dale rozdéleny na sloupce. U kazdého

sloupce se poté procesu, funkci nebo sluzbé ptidavaji bodové hodnoty 1-4.

Formular se dé€li na sekce, sekce dale na sloupce [8, 28]:

1. Funkce

e Tento sloupec umoziuje tymu popsat proceni krok, ktery je analyzovan, sloupce

Funkce popisuje, co se v procesu déje. Pro urCitou ¢ast mize byt zaroven vice

funkci

2. Chybny rezim

e Tento sloupec je presnym opakem toho, co ma proces dé€lat, nebo ¢eho jeho ¢asti

nedosahuji. Jednou z cest kurCeni rezimi selhani je pfezkoumat pozadavek

analyzovaného kroku a seznam rezima selhani, v kontextu toho, co se od procesu

ocekéava pomoci:

o

o

o

o

o

PIné selhani
Céste¢na porucha
Prerusované selhani
ZhorSené selhani

NeumyslIné selhani

3. Ucinky selhani

e Utinky selhani na vice pacientil jsou zaneseny do tohoto sloupce. Mnoho efekti

by mohlo byt mozné pro jakykoli jeden reZim selhani. VSechny efekty by se mély

objevit ve stejné¢ bunice nebo by mély byt seskupeny vedle odpovidajiciho

chybného reZzimu.

4. Viaznost

e Zavaznost kazdého Ucinku je vybrana na zdkladé dopadu / nebezpeci pro pacienta.

Kategorie zavaznosti jsou nésledujici:
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©)

Katastroficka udalost (9-10 v tradicnim FMEA). Piiklady mohou zahrnovat:
amrti  pacienta nebo velkou ztratu fyziologické funkce, nespravny
chirurgicky zékrok, odstranénd nespravna cast téla, unos ditéte nebo
nespravné propusténi, imrti navstévnika / nemocni¢niho personalu (nebo
hospitalizace tii nebo vice zaméstnanctl), Skody na zatizeni o 250.000 USD
a vice nebo pozar.

Hlavni udalost (7-8 v tradiénim FMEA). Ptiklady mohou zahrnovat: Pacient
méa trvalou ztratu télesné funkce, znetvofeni, potiebné dal$i operace,
zvyseny pobyt pro 3 nebo vice pacientli, navstévnici nebo zaméstnanci jsou
hospitalizovani nebo poskozeni zatizeni o 100 000 USD.

Mirna udalost (4-6 v tradi¢nim FMEA). Ptiklady mohou zahrnovat: Pacient
ma prodlouzenou délku pobytu, navstévnici musi byt oSetieni, zaméstnanci
mohou ztratit ¢as nebo Skody na zatizenich ve vysi 10 000 az 100 000 USD.
Mensi udélost (méné nez 4 v tradicnim FMEA). Ptiklady mohou zahrnovat:
Z4dné zranéni pacienta nebo prodlouzena délka pobytu, zaméstnanci
dostanou prvni pomoc nebo poskozeni zafizeni méné nez 10 000 USD bez

negativniho dopadu na pacienty.

5. Potencidlni pfi¢iny / mechanismy selhdni rezimu

Potencialni pfic¢iny jsou pak definovany pro kazdy rezim selhani. Pfi¢iny by mély

byt uréeny na trovni fyziky. Mélo by se vyhnout pouziti slov jako $patné, chudé,

vadné nebo neuspesné, protoze nedefinuji pficinu dostatecné podrobné. Ptiklady

moznych pficin jsou:

o

o

o

o

o

o

Chybné podany ¢k

Nespravny pouZity material
Pokyny nejsou jasné

Chyba po uplynuti doby platnosti
Zmeskané kroky v postupu

Chyby zplsobené nadmérnym tlakem nebo nedostatkem casu

6. Pravdépodobnost

Pravdépodobnostni hodnoceni je odhad zalozeny na znamém nebo nedostatku dat.

Kategorie pravdépodobnosti jsou uvedeny nize:

©)

Casté (7-10 v tradiénim FMEA): Pravdépodobné nastane okamzité nebo

v kratkém case (n€kolikrat za rok)
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o Prilezitostné (5-6 v tradicnim FMEA): Pravdépodobné (nékolikrat za 1-2
roky)

o Mén¢ Casté (tradicni FMEA 3-4): Mozné (2-5 let)

o Vzdaleny (1-2 v tradi¢énim FMEA): Nepravdépodobny (5-30 let)

e Scoring Matrix se bézn¢ pouziva k identifikaci kritiky nebo skore rizika. Hazardni
skore je vlozeno do formulafe HFMEA. Obecné plati, ze ¢im vyssi je skore rizika,
tim vétsi riziko pro bezpecnost pacienta.

7. Analyza stromu rozhodnuti

e Rozhodovaci strom se pouziva k urCeni, zda je porucha jednobodova nebo
vicendsobnd. Selhani jednoho bodu je c¢astéjsi, protoze pravdépodobnost jedné
udalosti je mnohem vétsi nez situce, kde jsou soucasné ptritomny dvé nebo vice
individualnich pficin. V téchto ptipadech plati zdsada Occam's Razor.

8. Jednoducha slabost

e Jak bylo popsano vyse, selhani jednotlivych bodu se vyskytnou ¢astéji nez selhani
vice bodi. Jednoducha pravdépodobnost diktuje akce, které by nastaly proti
selhani jednoho bodu.

9. Stavajici kontrolni opatieni

e Pokud v soucasné dob¢ existuje ovladaci prvek, ocekdva se odkaz na tuto

kontrolu. Zohlednuje se také uc¢innost kontroly.
10. Detekovatelnost

e Pokud existuje kontrolni opatieni, projednava se hodnoceni u¢innosti t€innosti.
Nékdy je detekéni opatfeni tak ziejmé, Ze formalni kontrola nemusi byt nutna.
Pokud by akce zlepSila zjistitelnost, pak je akce vlozena do sloupce Akce
ve formulari HFMEA.

11. Pokracovani

e Rozhodnuti pokracovat se ofekava. Pokud je riziko nizké, analyza se mize

v tomto okamZiku zastavit. Odivodnéni musi odpovidat ocekavanim analyzy

rizik.

12. Odstranéni
e Provadéni chyb a omezeni pravdépodobnosti se provadi identifikaci akci, které
zpusobuji, Ze se neobjevi rezim chyb a selhani.

13. Ovladani
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e Tento typ akce identifikuje chybu a oznami, ze se vyzaduje kontrolni opatfeni
nebo je pouzita automatickd kontrola chyby pred udalosti.
14. Piijmuti
e Vnitini rizika mohou byt velmi nizkd nebo kontrola chyby je v soucasné dobé
piijatelna. Jakakoli pfijata opatieni by nebyla pfiméfend vlivu na pacienty versus
naklady na dokonceni.
15. Doporucené akce
e Vsechna mozna zlepSeni jsou umisténa ve sloupci Doporucené akce na HFMEA.
Dokoncéené akce jsou cilem HFMEA. Akce musi byt dostate¢né¢ podrobné,
aby byly srozumitelné, pokud jsou prevedeny do rejstiiku rizik nebo seznamu
akci. Akce jsou namifeny proti nékterému z difive pfifazenych hodnoceni. Cile
jsou nésledujici:
o Odstrante zavaznost rezimu selhdni
o ZlepSete pravdépodobnost (nizsi vyskyt) na pficindch chybné kontroly,
snizeni odchylek nebo chyby
o Zlepseni detekovatelnosti
o Vysvétlete diivod, pro¢ neni nutna zadna akce
o Musi byt vybran méftitelny vysledek pro hodnoceni Gi€innosti akce.
16. Odpovédna osoba a soubéh fizeni
e Zadejte jméno odpovédné osoby a manaZera, ktery souhlasi s akci. To umoznuje
tymu a vedeni pfezkoumat pokrok HFMEA pii odstraiovani chyb a / nebo
zlepSenych kontrol pfi implementaci. Proces kontroly je doporucen, dokud nebude
kazda akce uspésné uzaviena. Pokud se ukazalo, Ze akce neni tak Uc¢inna, jak je

pozadovéano, miZe byt pro zmirnéni rizika nutnd nova akce.

U této metody je doporuceno pouzivat ¢tyfstupiiovou $kalu hodnoceni (1-4), zaroven
je v guidelinech vzhledem K subjektivité a Spatné prukaznosti doporuceno nezamétovat se

na parametr odhalitelnosti [8].

2.2.3 HAZOP

Analyza ohrozeni a provozuschopnosti (Hazard and Operability Study) je strukturované
a systematické zkoumani slozitého planovaného anebo stavajici procesu nebo operace s cilem
identifikovat

a vyhodnotit problémy. Cilem metody je pfezkoumat navrh a odhalit problémy, které nebyly
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na prvni pohled patrné. Studie o rizicich a provozuschopnosti (HAZOP) je strukturované
a systematické prezkoumani komplexniho planovaného nebo stavajiciho procesu nebo
operace s cilem identifikovat a vyhodnotit problémy, které mohou pfedstavovat rizika
pro personal nebo zafizeni. Zdmérem provedeni HAZOP je provéteni navrhu, aby se vyvratil
navrh a technické problémy, které by jinak nebyly nalezeny. Technika je zaloZena
na preruseni celkového komplexniho navrhu procesu na fadu jednodussich usekli nazvanych
"uzly", které jsou pak jednotlivé pfezkoumany Provadi ji vhodné zkuseny multidisciplinarni
tym (HAZOP) behem série setkani. Technologie HAZOP je kvalitativni a mé za cil podnitit
piedstavivost ucastnikii k identifikaci potencialnich rizik a problému s provozem. Struktura
a smer jsou uvedeny v procesu piezkoumani pomoci standardizovanych napovéd pruvodce

po prezkoumani kazdého uzlu [2, 8].

Technika HAZOP byla piivodné vyvinuta v Sedesatych letech k analyze hlavnich systému
chemickych procest, ale od té¢ doby se rozsifila i do dalSich oblasti, véetné tézby a jinych
typt procesnich systému a dalSich slozitych systémi, jako je provoz jadernych elektraren
a vyvoj softwaru. Pouziva se také jako zaklad pro revizi davkovych procesii a provoznich

postupti [2, 8].

Ridi se normou IEC 61882: 2002 Studie nebezpedi a provozuschopnosti (studie HAZOP),
pivodné vzniklou ve Velké Britanii. Hlavnim cilem metody je ur¢eni moZnych scénait
pritbéhu potencionalniho rizika. Vystupem metody je formulace vysledk, které by mély vést

ke zlepSeni procesu [2, 8].

Metoda se pouziva pro slozité "procesy", pro které jsou k dispozici dostate¢né informace
o navrhu a které se pravdépodobné neméni. Tento rozsah tdaji by mél byt vyslovné uréen
a povazovan za "zamér navrhu" pro studii HAZOP. Napiiklad obezietny navrhaf bude mit za
to, Ze predvidatelné zmény v procesu vytvareji vétsi designovou obalku nez jen zékladni

pozadavky, a HAZOP bude hledat zpiisoby, jak by to mohlo postacovat [2, 8, 9].

U procesnich zafizeni jsou uzly vybrany tak, aby pro kazdy smysluplny zamér konstrukce
mohly byt specifikovany a jsou bézné¢ indikovany na pfistrojovém diagramu a procesnim
diagramu. Rozsah kazdého uzlu by mél odpovidat slozitosti systému a velikosti nebezpeci,
které by mohl ptedstavovat. Musi se vSak najit rovnovaha mezi piili§ velkymi a slozitymi
(méné uzlid, ale Clenové tymu nemusi byt schopni zvazit problémy v ramci celého uzlu

najednou) a ptili§ malymi a jednoduchymi (mnoho trivialnich a opakujicich se uzld) [2, 8, 9].
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Pro kazdy uzel HAZOP tym pouziva seznam standardizovanych vodicich slov
a procesnich parametri pro identifikaci potencidlnich odchylek od zadméru névrhu. Pro
kazdou odchylku skupina identifikuje mozné pii¢iny a pravdépodobné nasledky, poté
se rozhodne zda existuji stavajici zaruky, nebo zda je nutné provést akci na instalaci

dodate¢né zaruky, aby se rizika snizila na pfijatelnou troven [2, 8, 9].
Jednotlivé kroky metody HAZOP [2, 9]:

e popis ucelu (fadné funkce) subsystému (chlazeni, ohiev) — jeden subsystém,
pokud mozno jedna zakladni funkce,

e popis odchylky od pozadované¢ funkce (napf. neni chlazeni) — vyuziti
definovanych tzv. kli¢ovych slov.

e nalezeni pfiCiny nebo soubéhu pfi¢in vedoucich k odchylce — hledani odpovédi
na otazku ,,Co mohlo zptisobit, ze...*,

e stanoveni moznych nasledkt a doporuc¢enych zasahii.
Vyhody:

e Systematické vySetfeni zaloZzené na tymovém piistupu
e Vyuziti provoznich zkuSenosti
e Uvazuje i s vyskytem lidskych pochybeni a mohou byt uréena a piipadna oSetieni
proti vyskytu rizika
e Nevyzaduje zadné technické znalosti
e Je specialné vytvoreni software, ktery k analyze poméaha
Nevyhody:
e Zam¢fuje se spise na jednotlivé Casti nez na celek, coz mize byt zavadéjici
e Pro spravné Setieni je dilezité Skoleni provadéjiciho tymu
e Velka ¢asova 1 finan¢ni narocnost
e Vzhledem k zaméfeni se na ¢asti projektu lze piehlédnout zasadni problém

projektu jako celku

2.2.4 FTA

Analyza stromu poruch (FTA) je analyza defektniho selhani shora dold, ve které je
analyzovan nezadouci stav systému pomoci logické logiky pro kombinaci fady udalosti nizsi
urovné. Tato metoda analyzy se pouzivd hlavné v oblasti bezpecnostniho inzenyrstvi

a inZenyrstvi spolehlivosti, aby zjistila, jak mohou systémy selhat, identifikovat nejlepsi
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zpusoby, jak snizit riziko nebo urc¢it udalostni miry bezpecnostni nehody nebo urcitého
systému selhani. FTA se pouziva v leteckém primyslu, v jaderné energetice, v chemickém
prumyslu, v pramyslu ve farmaceutickém pramyslu, petrochemickém primyslu a v ostatnich
odvétvich s vysokym rizikem. Pouziva se také v riiznych oborech jako identifikace
rizikovych faktort souvisejicich se selhanim systému socialnich sluzeb. FTA se také pouziva
v softwarové technice pro ucely ladéni a tzce souvisi s technikou odstranovani piicin, ktera

se pouziva k detekci chyb [2, 3, 9].

Analyza stromu poruchovych stavi (Fault Tree Analysis) je metoda, ktera slouzi
pro ilustraci analyzy rizik. Vzdy obsahuje jednu hlavni linii (linii projektu), a vedlejsi linie.
Vedlejsi linie popisuji procesy, které v kone¢ném stadiu tvoii celek. Vyhoda je grafické

znazornéni a pomoc ke kalkulaci oéekavanych hodnot. Nevyhodou je limitovanost z hlediska
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Obrazek 3: FTA[12]

Analyza stromu poruch lze pouZit k:

e pochopeni logiky vedouci k nejvyssi udalosti / nezadoucimu stavu.

e prokazani shody s pozadavky na (bezpecnostni / spolehlivost) systému (vstupu).

e upfednostnéni prispevatele vedouci k vrcholné udalosti, vytvofeni seznamu
kritickych zatizeni / dili / udalosti pro rizna opatfeni.

e monitorovani a fizeni bezpe€nostni vykonnosti komplexniho systému.
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e Jako pomoc pii navrhovani systému. FTA mutze byt pouzit jako ndvrhovy néstroj,
ktery pomaha vytvaiet pozadavky.
e funguje jako diagnosticky ndastroj pro identifikaci a opravu pfiCin vrcholné

udalosti. Mize pomoci pii vytvareni diagnostickych manualt a procest.
Vyhody:

e (rafickd logickd kombinace piicin

e Piehlednost nezddoucich udalosti a rizik

e 7pétna metoda ke zjiSténi pfiin rizik
Nevyhody:

e Neurcitost pti pokryti vSech chybovych rezimt
e Nezohlednovani lidské chyby

e Nedostatecnd nazornost pii malém objemu dat

2.2.5 Ripran

Jedna se o empirickou metodu pro analyzu rizik projektil, jejiz autorem je B.Lacko.
Vychazi dasledné z procesniho pojeti analyzy rizika. Chéape analyzu rizika jako proces
(vstupy do procesu-vystupy z procesu-¢innosti transformujici vstupy na vystup s urcitym
cilem). Metoda je navrzena tak, ze respektuje zasady pro Risk Project Management, popsané
v materidlech PMI a IPMA. Je zamé&fena zejména na zpracovani analyzy rizika projektu,

kterou je nutno provést pred jeho vlastni implementaci.

V kazdé fazi Zivotniho cyklu projektu je tieba provadét Cinnosti (zejména se to tyka
predprojektovych fazi — Studie pfilezitosti a Studie proveditelnosti), které jednak
shromazd’'uji podklady pro samostatnou analyzu rizik projektu pro fazi implementace
projektu, a které¢ vyhodnocuji pfipadna rizika neuspéchu té faze, ktera je provadéna.
Zachycena rizika jsou pak pouzita pro celkovou analyzu rizik projektu. Metodu RIPRAN

je mozno vyuzit ve vSech fazich projektu.
Cely proces analyzy rizik podle metody RIPRAN se sklada z nasledujicich fazi:
» Pfiprava analyzy rizika
+ ldentifikace rizika

» Kvantifikace rizika
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» Odezva nariziko
» Celkové zhodnoceni rizika

Cinnosti v jednotlivych fazich jsou koncipovéany jako procesy, které na sebe navazuji.
Metoda nefesi proces monitorovani rizik v projektu. Kdykoliv je vSak identifikovano né&jaké
nové nebezpeci nebo se zméni situace, kterd vyzaduje prehodnoceni urcitého rizika, je mozno

opét pouzit metody RIPRAN i priub&éhu monitorovani projektovych rizik. [10].

Cinnosti jsou spolu vzdjemné provazany, ale zarovefi jsou brany jako jednotlivé na sebe
navazujici procesy. Metoda sama o sob& nemonitoruje rizika, je ale mozné znovu pouzit
metodu, pokud nastane néjakd zména v projektu. Takto lze piehodnotit vliv rizika i béhem

monitorovani projektovych rizik [10].

Vychazi z normy ISO 10 006. ™ RIPRAN je ochranna znamka registrovana autorem

v Utadu primyslového vlastnictvi Praha pod &islem 283536 [10].
Vyhody:

e Pfinos piesnéjsich dat z analyzy

e Vytvoreni procest k népravé a odstranéni nezaddouci udalosti
Nevyhody:

e Je slozit4 a velmi pracnd na vytvoreni
e Dulezité pro jeji vytvofeni jsou védomosti z rizikového inzenyrstvi

e Dtlezité zkusenosti z predchozich projektl, nedoporucuje se pro novacky

2.2.6 RCA

SpiSe, nez jednu ostie definovanou metodiku, RCA (root-cause Analysis) obsahuje
mnoho riznych nastrojl, procest a filozofii. Nékteré velmi Siroce definované ptistupy lze
identifikovat podle jejich zékladniho pfistupu nebo oblasti ptivodu: zalozené na bezpec¢nosti,
zalozené na vyrob¢, zaloZzené na sestavach, zaloZzené na procesech, zalozené na selhdni

a zalozené na systémech [8, 10].

RCA miZe byt popsana jako bod v kauzédlnim fetézci, kde by pouZziti napravného
opatfeni nebo zésahu zabranilo vzniku problému. RCA se aplikuje na metodickou identifikaci
a korekci zakladnich pficin udalosti spiSe nez na jednoduché feSeni symptomatického

MV

vysledku. Zaméteni korekce na zakladni pfi¢iny ma za cil zcela zabranit opakovani
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problému. RCA se obvykle pouziva jako reaktivni metoda identifikace pfi¢in udalosti,
odhalovani problémi a jejich feSeni. Analyza se provadi po udalosti. Pohled na RCA je
potencialné uziteny jako preventivni metoda. V takovém piipadé¢ mize byt RCA pouzito
k predpovédi nebo predvidani pravdépodobnych udélosti jesté predtim, nez k nim dojde.

Zatimco jeden nasleduje druhy, RCA je zcela samostatny proces fizeni incidentd [8, 10].

e RCA zaloZzend na bezpecnosti vznikla z oblasti analyzy nehod a bezpecnosti
a ochrany zdravi pfi praci.

e Vyrobni RCA mé koteny v oblasti fizeni jakosti pro primyslové vyroby.

e RCA =zalozena na procesech, kterd je navazujici na vyrobni RCA, rozsifuje rozsah
RCA o obchodni procesy.

e RCA =zalozena na selhani vychazi z analyzy selhdni pouzivaného ve strojirenstvi
a udrzbé.

e Systémova RCA se objevila jako shrnuti predchozich typt, zahrnujici prvky z jinych
oblasti, jako je fizeni zmén, fizeni rizik a systémova analyza.

e Navzdory riznym pfistupim mezi riznymi typy analyzy pficin, vSechny sdileji
nékteré spolecné principy. Lze také definovat né€kolik obecnych procest

pro provadéni RCA.
Vyhody:

e Poskytnuti systematického procesu pro zkoumani problémii s vykonem

e Zkoumani problému z n¢kolika hledisek

e Rozpoznani pfi¢iny problému z hlediska pochybeni na vykonu, ale zaroven
vyzdvihnuti dobfe pracujicich Casti procesu

e Zpétnd vazba pro top management

e Identifikace vice problému, nejen jednoho
Nevyhody:
o Identifikace pfili§ mnoha pfi¢innych faktord, neZ je poZadovano
e Zam¢fuje se na pfi€iny, ale nenabizi feSeni
e Jako systematicky proces nemuze specifikovat, ve které ¢asti je oslabeny ¢lanek

2.2.7 HACCP
Systém analyzy rizika a stanoveni kritickych kontrolnich bodid (Hazard Analysis

and Critical Control Points) je nejpouzivangjsi metoda pti hodnoceni vyroby potravin.
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Tato metoda umoziuje preventivni, ale zarovenn systematicky ptistup k v€asné kontrole

kvality, bezpecnosti a spolehlivosti [8, 9, 31].

Analyza rizik a kritické kontrolni body neboli HACCP je metoda pro systematicky
preventivni piistup k bezpecnosti potravin z biologickych, chemickych a fyzikalnich rizik
ve vyrobnich procesech, které mohou zpisobit, Ze je hotovy vyrobek nebezpeény, a navrhuje
meéfeni s cilem snizit tato rizika bezpecnou troven. Timto zptisobem se HACCP pokousi
vyhnout se nebezpe¢im, tento zptsob je snazsi nez kontrola vSech hotovych potravin. Systém
HACCP lze pouzit ve vSech fazich potravinového fetézce, od vyroby potravin a ptipravnych
procesil, véetné baleni, distribuce apod. Ufad pro kontrolu potravin a 1é¢iv a Ministerstvo
zemédé€lstvi Spojenych stati (USDA) pozaduje povinné programy HACCP pro §tavy a maso
jako Ucinny ptistup k bezpe€nosti potravin a ochrané vefejného zdravi. Syst¢émy HACCP pro
maso jsou regulovany USDA, zatimco moiské plody a dZus jsou regulovany FDA. VSechny
ostatni potravinaiské spolecnosti ve Spojenych statech, které jsou povinny se zaregistrovat
u FDA v ramci zdkona o bezpecnosti a bioterorismu v oblasti bezpecnosti a bioterorismu
z roku 2002, stejné jako firmy mimo USA, které dovazi potraviny do USA, piechazeji na

povinnou analyzu rizik a pland preventivnich kontrol zaloZzenych na rizicich [8, 9].

Vytvoteni a zavedeni syst¢ému HACCP je vyzadovano povinn¢ u vSech vyrobct potravin
na zaklad¢ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004
o hygiené¢ potravin. Tento systém je urcen pro vSechny potravindiské podniky zajiStujici
vyrobu, zpracovani a distribuci potravin a také pro podniky, které svymi produkty do
potravinového fetézce vstupuji (zemédélstvi, vyroba obalt apod.). Certifikace systému
HACCP je prokazatelnym potvrzenim funk¢nosti a efektivity zavedeného syst¢ému HACCP
[8, 9, 31].

Provedeni analyzy rizik [8, 9, 31]:

e Vytvofeni planu pro urceni nebezpeci pro bezpe¢nost potravin a uréeni preventivnich
opatfeni. Nebezpecenstvim pro bezpecnost potravin je jakékoli biologické, chemické
nebo fyzikalni vlastnosti, které miiZze zplsobit, Ze potravina neni pro lidskou spotiebu
nebezpecna.

e Identifikace kritickych kontrolnich boda. Kriticky kontrolni bod je bodem, krokem
nebo postupem v procesu vyroby potravin, pii némz muze byt pouzita kontrola,
a v dusledku toho Ize ptedchazet, vyloucit nebo snizit na bezpecnou bezpecnost

potravin na pfijatelnou urovern.
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e Stanoveni kritickych limitd pro kazdy kriticky kontrolni bod. Kritickou mezni
hodnotou je maximalni nebo minimalni hodnota, na kterou musi byt fyzické,
biologické nebo chemické nebezpeci kontrolovano v kritickém kontrolnim bodé,
aby se zabranilo, odstranilo nebo snizilo toto riziko na pfijatelnou troven.

e Stanoveni pozadavklli na monitorovani kritickych kontrolnich bodt. Monitorovaci
aktivity jsou nezbytné k zajiSténi toho, aby byl proces v kazdé kritické kontrolni
stanici pod kontrolou.

e Zavedeni napravnych opatieni. Jednd se o akce, které je tieba provést, kdyz
monitorovani naznacuje odchylku od stanoveného kritického limitu. Konecné
pravidlo vyzaduje, aby plan HACCP zafizeni stanovil ndpravna opatieni, ktera maji
byt pfijata, pokud neni splnéna kritick4 hranice. Napravna opatieni maji za cil zajistit,
aby zadny produkt neohrozil zdravi nebo jinak neovlivnil v pfipad¢, ze odchylka
vstoupi do obchodu.

e Zavedeni postupl pro zajisténi toho, aby systém HACCP pracoval podle ocekavani.
Validace zajistuje, Ze vSechny casti provadéji to, pro co byly navrZzeny; tj. jsou
uspésni pfi zajiStovani vyroby bezpecného produktu. Kazda cast procesu bude muset
ovétit své vlastni plany HACCP. Ovéteni zajiStuje, ze plan HACCP je pfiméfeny,
to znamend, ze pracuje podle planu. Postupy oveéfeni mohou zahrnovat takové
¢innosti, jako je prezkoumani pland HACCP, zaznamti CCP, kritickych limita
a mikrobialnich vzorkd a analyz. Ovéfeni také zahrnuje "validaci" - proces hledani
ditkazli o presnosti systému HACCP (napt. Védecké dikazy o kritickych omezenich).

e Zavést postupy vedeni zaznamii. Natfizeni HACCP vyzaduje, aby vSechny podniky
udrzovaly urCité dokumenty, vcetné¢ analyzy rizik a pisemného planu HACCP,
a zaznamy dokumentujici sledovani kritickych kontrolnich bodu, kritickych limita,
ovétovacich Cinnosti a zachdzeni s odchylkami pfi zpracovani. Provadéni zahrnuje
monitorovani, ovéfovani a validaci kazdodenni prace, ktera je v souladu s regulacnimi

pozadavky ve vSech fazich po celou dobu.
Vyhody:

e Zaméfuje se na identifikaci a prevenci nebezpeci kontaminace potravin

e Umoziuje efektivnéjsi a a€innéjsi vladni dohled nad bezpecnosti potravin
Nevyhody:

e Stanovuje se ke kazdému bodu vyroby, je tedy velmi rozsahla
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2.2.8 PHA

PHA (preliminary hazard Analysis) je Siroce zamétend Gvodni technika analyzy rizik
v brzkych pocatcich vyvoje systémul. Zaméiuje se piedevsim na identifikaci zfejmych rizik,
zhodnoceni zévaznosti potencionalnich nehod, které by mohly vzniknout na zaklad¢ rizik
a nalezeni vhodnych zptsobu ke sniZzeni pravdépodobnosti nehody. Tato technika se
zaméiuje odhaleni problému co nejdfive za ucelem tUspory Casu a penéz, které by byly

potieba pro Upravu systému, pokud by byla rizika odhalena v pozdéjsich fazich

Tato metoda spoléhd na brainstorming a odborny posudek (Casto provadény
jednou/dvéma osobami) k zhodnoceni vyznamnosti rizik a uréeni doporuceni k redukci
pravdépodobnosti jejich vyskytu. Vysledek hodnoceni se zaklada na kvalitni dokumentaci
a inspekcich. Vystupem byva kvalitativni popis rizik spojenych s procesem a naslednym

zafazenim do skupin dle zdvaznosti.

Jelikoz je tato metoda vhodné vétSinou na pocatku procesu (diive nez jiné metody jsou
pouzitelné), jsou tu dvé omezeni. Bézné je potteba dalsi nasledujici analyza, jelikoz PHA
nam zcela a plné nedefinuje rizika, pouze je identifikuje a klasifikuje. Dale, vysledek je
velice zavisly na znalostech tymu provadéjiciho analyzu, kdy zpocatku neni zcela detailné

popsan systém, a tudiz zkuSenosti se odrazi na vysledném vystupu [2, 8, 9].
Vyhody:
e Vystupem je tabulka
e Odhali moZna rizika jiz ve vyvoji
Nevyhody:
e NevyuZitelna v celém Zivotnim cyklu vyrobku

2.2.9 Jednoducha bodovaci metoda
Tato metoda se uziva v posuzovani pracovnich rizik z hlediska bezpe¢nosti. Jeji uziti
je rozsifené V oblastech vyrobnich procesti, vyroby softwarovych programii ale také
zdravotnictvi. Vzhledem kdobré vypovidajici hodnoté jsou vysledky jednoduse
interpretovatelné a srozumitelné. Tato jednoduchost je vhodna i pro osoby, které se bézné
nezabyvaji hodnocenim rizik. Ctyfi kritéria, ktera se posuzuji v jednoduché bodovaci metodé

jsou:
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e Pravdépodobnost vyskytu-zde se hodnoti, zda riziko jiz nastalo nebo nenastalo,
a jaka je pravdépodobnost jeho dalsiho vzniku.

e Expozice rizika béhem roku-zde se hodnoti, jak ¢asto muze riziko béhem roku
nastat.

e Ochranna reakce pii vzniku-v této Casti se uvadi, zda je mozné nastavit ochranné
reakce a pripadné jak je toto nastavené obtizné.

e Nasledky rizika-v této Casti se posuzuje, jaké nasledky v nakladech mtize mit vznik

rizika.

Jako miru rizika nasledné urcuje soucin vSech hodnocenich kritérii. S ohledem na
vysledek se poté interpretuje, jak zdvazné je riziko. Vysledkem muze byt preruSeni celé
operace, nebo s opacném vysledku stanoveni rizika jako pfijatelného. V posledni fad¢ se
u jednoduché bodovaci metody posuzuje pocet osob vystavenych riziku. Pokud je toto ¢islo
vysoké, je zaroven posuzovani miry rizika piisnéjsi a je potieba brat vétsi ohled také toto

kritérium.

3. Metody analyzy rizik v zahranicnich studiich

Pro zmapovani soucasného stavu byly vyhledavany odborné ¢lanky, studie a kapitoly
odbornych ¢asopist. Pro zaruceni aktualnich informaci byl jednim z Kkritérii rok vydani studie
a to nejpozdéji 2010. Jako klicova slova pro vyhledavani zahrani¢nich studii byla
pouzita: Healthcare, Risk Analysis, FMEA, FMECA, HFMEA, Applying. Kli¢ova slova byla
pouzita samostatn€ i vriznych kombinacich. Pro vyhleddvani byla pouzita stranka
dialog.cvut.cz konkrétné¢ brana EIZ. Na tomto serveru byl pouZit meta vyhleddvac
SUMMON. V niZze uvedené tabulce jsou zahrnuty vSechny relevantni studie, které byly

po nastudovani vybrany jako pfinosné pro toho téma.
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Web of Science

PubMed Science

Sciences Direct (Elsevier)

Web of Knowledge

Google Scholar

Tabulka 1 - Prehled databazi

Jako klicova slova pro vyhledavani byla pouzita:

e Healthcare

e Risk Analysis

e FMEA
e HFMEA
e RCA

e FTA

643 347
¢lankd v souctu
vsech klicovych

slov

odecteni duplikovanych praci a
pridavani klicovych slov

122 48 ¢lankh vyfazeny dle vlastnich

pOtehCiQHalne klicovych slov a abstraktu a roku
relativnich widani

¢lankd

74
¢lankl po

49  ¢lankd  odecteno  po  detailnim

filtraci prostudovani

25 detailné
prostudovanych relativnich

clanka
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Cislo Néazev Autor Rok Metody Zamér Refer.
1 A comparison of two prospective Rah JE, Manger 2016 FMEA, Srovnani stupné shody [14]
risk analysis methods: Traditional RP, Yock AD, Kim GY. HFMEA pti identifikaci chyb s
FMEA and a modified healthcare vysokym rizikem.
FMEA
2 Integration of fuzzy set theory Kuo RJ, Wu 2012 HFMEA, Multikriterialni [15]
and TOPSIS into HFMEA to improve YH, Hsu TS. TOPSIS hodnoceni pouzito pro
outpatient service for elderly patients vyhodnoceni rizika v
in Taiwan HFMEA.
3 Use-related risk analysis for Liu L, Shuai 2012 FMEA Clanek o navrzeni [16]
medical devices based on improved M, Wang Z, Li P. zlepseni metody FMEA na

FMEA

bazi matematiky, pro
zZlepseni vyuziti v

mediciné.
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Using Failure Modes, Shunfeg Cheng, 2011 FMEA, Porovnani metody [17]
Mechanisms, and Effects Analysis in Diganta Das, Michael FDA, FMMEA | FMMEA se stavajicimi
Medical Device Adverse Event Pecht metodami, které nejsou
Investigations primarné pro
zdravotnictvi.
Applying HFMEA to Prevent Chao-Ton Su, Penny 2010 HFMEA Vyhodnotit riziko a [18]
Chemotherapy Errors Cheng, Pa-Chun Wang zranitelnost v
chemoterapeutickém
procesu pomoci metody
proaktivni analyzy rizik.
Strukturiertes klinisches J. Koppenberg, HP. 2011 HFMEA, Tento ¢lanek popisuje [19]
Risikomanagement in einer Moecke FMEA zakladni principy a
Akutklinik realizaci strukturovaného
fizeni zdravotni rizika.
Root-Cause Analysis and Health Shagdan K, Aran 2014 RCA, Zasady a techniky, [20]
Failure Mode and Effect Analysis: S, Daftari Besheli HFMEA které jsou zde uvedeny, by

Two Leading Techniques in Health

Care Quality Assessment

L, Abujudeh H.

mély umoZznovat 1épe
porozumét vlastnostem
RCA a HFMEA a jak tyto
postupy vhodné aplikovat
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8 The AMELIE project: failure Nguyen C, Coté 2011 FMECA Kritické zhodnoceni [21]
mode, effects and criticality analysis: J, Lebel D, Caron nezadoucich pficin béhem
a model to evaluate the nurse E, Genest C, Mallet medikaci fizenych
medication administration process on | M, Phan V, Bussiéres JF. zdravotnimi sestrami v
the floor pediatrické péci.

9 Improving Patient Safety Through Barbara 2015 FMEA, Zohlednéni lidského [22]
Human-Factor-Based Risk Streimelweger,Katarzyna HFdFMEA faktoru diky nové metodé
Management Wac, Wolfgang HFJdFMEA.

Seiringer.
10 Employee training does matter: A Ai-Jane Huang, 2015 HFMEA Tento ¢lanek [23]
systematic evaluation of the Wan-Lin Hsieh, a spol zohlednuje Skoleni
application of HFMEA in instrument zamg&stanci a jeho
sterilization procedures dulezitost pro proces
sterilizace.
11 Prospective risk analysis and Laure-Zoé 2014 FMECA Vyhodnoceni rizik pfi [24]

incident reporting for better
pharmaceutical care at paediatric

hospital discharge

KaestliEmail Laurence

CingriaCaroline Fonzo-

ChristePascal Bonnabry
Li Wang,

Jun Z a spol.

proupousténi détskych
pacient do domaci

farmakologicé péce
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12 Use of Risk Assessment Analysis Rahul K.Khare, 2012 FMECA Pouziti analyzi rizik ke [25]
by Failure Mode, Effects, and Anna P.Nannicelli, snizeni Casu mezi
Criticality to Reduce Door-to-Balloon | Emilie S.Powell a spol propuknuti infarktu
Time myokardu a zakrokem,
13 A systemic methodology for risk Anna 2011 X Poskytovani nove [26]
management in healthcare sector CorinnaCagliano, systémové metodiky pro
SabrinaGrimaldi, fizeni zdravotnich rizik
CarloRafele
14 Fostering risk management in Delcea, C; Bradea, I; 2016 X Identifikace hlavnich [27]
healthcare units using grey systems Cotfas, LA rizikovych spoustéci v
theory nemocnici.
15 Analysis of the Healthcare Risks' Delcea, Camelia; 2016 X Tato studie se [28]

Incidence on Patients' Wellbeing
State

Bradea, loana; Cotfas,

Liviu-Adrian

zaméiuje na hlavni
kategorie rizik a snazi se je
kvalitativné zhodnotit
pouzitim metod teorie

Sedych systémti.
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16 Evaluating the risk of failure Li-EnWang, Hu- 2016 FMEA V této studii je navrzen [29]
modes with a hybrid MCDM model | ChenLiu, Mei-YunQuan hybridni model MCDM
under interval-valued intuitionistic pro zlepseni FMEA.
fuzzy environments
17 Evaluation of Healthcare Failure T Harry, 2016 FMEA Vyhodnoceni rozdilt [30]
Mode And R Manger, mezi metodami selhani v
Effect Analysis For Risk Assessment L Cervino, oblasti zdravotni péce a
T Pawlicki HFMEA a metodami
analyzy rizika selhani a
efektu FMEA.
18 How is the effectiveness Latino RJ. 2015 RCA Pochopeni zaméru a [31]
of root cause analysis measured sily analyzy pficiny u
in healthcare? zdravotnickych
pracovnikd.
19 Why are inaccurate tuberculosis Jarostawski S, Pai M. 2012 RCA Urceni, pro¢ jsou [32]

serological tests widely used in the
Indian private healthcare sector?

A root-cause analysis

sérologické testy tak
popularni a bylo zjiSténo
sedm pfiicin, které 1ze

rozdélit do tii kategorii.
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20 An evidence-based toolkit for the Hettinger AZ1, 2013 RCA Clanek se zabyva [33]
development of effective and Fairbanks RJ, Hegde S, a studiem bezpecnostnich
sustainable root cause analysis system spol systému, které jsou
safety solutions zalozeny piedevsim na
lidském faktoru.
21 Root Cause Analyses Performed Morse RB, Pollack 2012 RCA Tato studie popisuje [34]
in a Children's Hospital: Events, MM. typy udalosti, které vedly
Action Plan Strength, and k provedeni analyz
Implementation Rates zakladnich pficin (RCA) a
mife realizace a kvality
ak¢nich planti vyvinutych
pro RCA
22 The fault tree analysis of D. Makajic-Nikolic, 2015 FTA Problematika [35]

infectious medical waste management

N. Petrovic, A. Belic a

spol.

posouzeni rizika nakladani
s infekénim
zdravotnickym odpadem v
nejvét§im zdravotnickém
zafizeni v jihovychodni

Evropé
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23 Applying fault tree analysis to the Abecassis 2015 FTA Problematika operaci [36]
prevention of wrong-site surgery Z, McElroy L, Patel R a Spatnych casti téla a
spol. analyzarizik a
spolehlivosti systému.
24 Determining preventability of Jonas J, Devon E, 2016 FTA Zjisténi efektivity a [37]
pediatric readmissions using fault tree Ronan J a spol. spolehlivosti nastroje
analysis zalozeného na chybach na
webu, ktery je urcéen k
tomu, aby lékafi vedli
pomoci piehledt grafu k
uréeni preventivnosti.
25 A Novel FFTA for Handwashing Komal 2017 FFTA Vyvinouti systému [38]

Process to Maintain Hygiene with
Events Following Different
Membership Function

tfizeni bezpec€nosti potravin

pro zdravotni péci.

Tabulka 2: Vyhledané studie [13]
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Utelem studie ¢islo 1 bylo srovnani metody FMEA a jeji upravené verze HFMEA
pomoci srovnani stupné shody pfti identifikace chyb s vysokym rizikem. Autofi aplikovali
dvé perspektivni metody fizeni kvality na povrchové fizené radiochirurgické zéreni (SIG-
RS). Klasicka FMEA metoda se zaméfila ¢isté na zlepSeni operace a vychazela z RPN (Cisla
rizikové priority). HFMEA ale vyuzivala dva indexy, a to zavaznost a frekvenci.
Ve vysledcich se zjistilo, ze obé metody jsou ve shodé¢ 85 % v odhaleni dvaceti rizik

s vysokou pravdépodobnosti.

Ve studii ¢islo 2 se diky metodé HFMEA navrhovalo vylepSeni zdravotni péce na Tchaj-
wanu. Tato zemé je jednou S nejrychleji starnouci populaci na svéte, a proto se snazi zlepsit
sve zdravotnictvi, aby se pfipravila na zvySeni poptavky po zdravotni péci. Studie probihala
tak, ze byly poklddany otazky lidem starStho véku, kdyz se dostavili na ambulanci
zdravotnického  zafizeni. Jako nejCastéjSi selhani zdravotniho systému  bylo
identifikovano: kratké konzultacni doby, mozné komplikace prohlidek a nerespektovani
nazorl a pocitli pacientl a jejich pribuznych. Dle téchto zjisténi bylo navrhnuto opatfeni
a prob&hlo dalsi kolo sbéru dat se stejnymi pacienty. Dle 37 z nich se indikované problémy
zlepsily. Pouzita byla také metoda TOPSIS pro rozhodovani o vice kritériich, diky tomu

doslo k zvyraznéni tfi hlavnich nedostatkd.

Studie ¢islo 3 se vénuje analyze FMEA. Snazi se o co nejefektivnéj$i analyzovani
a kontrolovani rizik, které je vzhledem ke stalému zvySovani kvality poskytované péce nutna
témét pii kazdém rozhodnuti ve zdravotnictvi. K tomu mize pomoci pfedev§im kvantitativni
metodologie. Vénuje spojeni analyzy FMEA s matematickymi teoriemi. Diky tomu by méla
byt dle autort lepsi schopnost rozpoznat rizika pravé ve zdravotnickém zatizeni. Jako ptiklad

je uréen rentgenovy piistroj C-arm.

Ve Spojenych statech vznikla studie ¢islo 4, ktera piredstavuje piistup k hodnoceni
zdravotnickych pfistroji pomoci analyzy selhani, mechanismii a efektd pro identifikaci
zékladnich pfi¢in a mechanizmil selhani, které mohou zlepsit konstrukci a spolehlivost
zdravotnickych prostfedkd. Tato metoda mutze také pomoci vyrobcim zdravotnickych
prostiedkll vytvofit interni vyhodnocovaci zpravy pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkd,

které mohou zlepsit proces podavani zprav ufadu pro potraviny a lé€iva.

Studie ¢islo 5 vyhodnocuje vznik rizika a zranitelnost procesu v chemoterapeutické 1é¢bé
za pouziti metody HFMEA. Diky tymu odbornikii z riiznych oborii byly ur€eny potencionalni

rizika a poruchové rezimy. Celkem 11 slabych mist bylo identifikovano nejen v ltizkové,
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ale také v ambulantni 1é¢b¢. Po analyze rizik byla pfijata opatfeni, jako napiiklad pocitacovy
objednavaci 1¢ékatsky systém. Tato opatfeni snizila chybovost pii piredepisovani
chemoterapeutické 1é¢by o 2,96 %. Jako nejvétsi rizika bylo identifikovano objednévani,
ptiprava davkovani a podavani 1€éki. Diky metodé¢ HFMEA se tento naro¢ny proces 1éCby

zlepsil a snizila se chybovost.

Studie c¢islo 6 je z Némecka a jako jedno z nejrizikovéjSich mist v 1é€bé jsou brana
zdravotnicka odd¢leni, kterd poskytuji akutni zdravotni péci. V tomto ¢lanku jsou popsany
zaklady pro spravné ftizeni klinickych rizik a zavedeni jejich strukturovaného fizeni.
Na zéklad¢ reSerSni studie byly dohleddvany clanky o fizeni rizik a jejich aplikaci
Vv Iékatskych zafizenich. Dale byl zhodnocovan pifinos nastroji pro fizeni rizik.
Dle strukturovaného fizeni rizik v oblasti zdravotnické péce doslo vzdy ke snizeni mnoZzstvi
vzniku nezadoucich udalosti. Clanek se nasledné zabyva moznou povinnosti fizeni rizik

pro vSechna zdravotnicka zafizeni.

V recenznim ¢ldnku cCislo 7 se autofi zabyvaji podrobnou sérii pokyni pro RCA
a HFMEA. Zatimco RCA vyuZiva retrospektivni pfistup pro zjiSténi zdkladni pficiny,
HFMEA je perspektivni nastroj k hodnoceni rizik. Obé metody se vyuzivaji pro prevenci
chyb. Zésady, které autofi jmenuji, by mely umoznit ctenafim Iépe porozumét vlastnostem
obou metod. Mezi tyto principy patii organizace tymu, identifikace zdkladnich pfticin,
graficky popis procesu, provadéni analyzy rizik a vypracovani a realizace potencialnich

akénich plant.

Cilem ¢lanku cislo 8 bylo kriticky zhodnotit pfi¢iny nezadoucich Uc¢inkil 1é¢iv béhem
procesu poskytovani medikamentoézni péce v oddélenich pediatrické péce, aby bylo mozné
identifikovat a upfednostnit intervence, které je tfeba provést. Jedna se o studii zptisobu
selhéni, efektu a kritické analyzy (FMECA). Mapovanim procesu byly identifikovany
vSechny zplsoby selhdni a spojeny s nejméné jednou pfi¢inou. Zatimco frekvence
a zavaznost byly zaloZzeny na vnimani, kterd by mohla byt objektivizovana mistnimi daty
a védeckou dokumentaci, pravdépodobnost odhaleni byla zaloZena hlavné na individualnim
vnimani.

Clanek ¢islo 9 se zabyva mezinarodni snahou o zvySovani bezpeénosti pacientd
a zarovenl snahou o vétsi transparentnost v zakazkach tykajicich se zdravotnictvi. Urcuje
FMEA metodu jako v soucasnosti vid¢i metodu pro analyzu rizik. Formuluje navrh pro

zlepSeni metody FMEA a to HFAFMEA, ktera je rozsifena o chybovost tykajici se lidského
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faktoru. Vysledky testovani novou metodou ukazuji, ze je zvySena uroven rizik selhani
zalozenych na lidském faktoru. Tuto chybovost je mozné snizit lepSimi Skolenimi, motivaci

zameéstnancl apod.

Studie ¢. 10 pomoci metody HFMEA posuzovana rizikovost procesu sterilizace
nemocni¢nich nastroju. Jako cil bylo vybrano zdravotnické centrum v centralnim Taiwanu.
Studie byla provedena na celkem 40 zaméstnancich pracujicich zde déle jak rok. Vysledkem
bylo zjisténo mnoho potencionalnich rizik pfi procesu sterilizace, predevsim typu lidské
chyby (nedostatek pozornosti, znalosti, nedbalost, Setfivost a jiné). Z analyzy vyslo, ze plnou

znalosti sterilizaéniho procesu se snizuje rizikovost z 49 % na 3.7 %.

V studii ¢. 11 doslo k analyze rizik procesu propousténi pediatrickych pacientt za pouziti
FMECA z hlediska farmaceutické péfe ve snaze najit vhodna feSeni. Nejvétsi zatiZeni
chybou dle kritickych indexti mély $patné predepsana davka, brzké preruseni 1é€by pacientem
a pokracovani 1é¢by navzdory kontraindikacim praktickym Iékafem. Zavedenim osmi

strategii pro zlepSeni procesu doslo ke snizeni kritickych indexti o 64 %.

Béhem studie ¢. 12 byla pouzita metoda FMECA za ti¢elem prozkoumani procesu door-
to-baloon béhem infarktu myokardu, zjisténi, jak mize kazda ¢ast procesu ovlivnit vykonost
systému a zhodnotit frekvenci a zdvaznost kazdé z chyb. Pomoci pracovnikii z riiznych obori
byla sestavena mapa procesu zobrazujici vSechny kroky, které poté byly analyzovany.
Nejcastéji k chybovosti (58%) dochézelo mezi EKG a zavadénim katetru. Metoda FMECA

odhalila chyby, u kterych pfi eliminaci mize vyznamné dojit ke zlepSeni systému.

Clanek & 13 obsahuje rozvinutou metodiku, kterd je aplikovdna na oddéleni lékaren
v italské nemocnici. Obsahuje také rozsahlé ovéfeni platnosti, vyhod a omezeni nového
systému. Poskytuje nové systémové metodiky pro fizeni zdravotnich rizik, nové néstroje pro

fizeni projekti a kvalitativni 1 kvantitativni posouzeni rizik.

W v O

V ¢lanku €. 14 je obsaZena identifikace hlavnich rizikovych spoustéct, kterd je nezbytna

pro preziti a vykon nemocnice s pfimym U¢inkem na zdravi a pohodu pacienta. Z tohoto

vvvvvv

tohoto ¢lanku analyzovat kvantitativni stranku pfitomnosti téchto rizik v nemocnici.

Clanek ¢&. 15 obsahuje analyzu rizika ve zdravotnictvi, kterd jsou stile komplexngjsi
vzhledem k velkému mnozstvi prvkl, které se zde prolinaji a reaguji spolu vzhledem

k rapidnimu vyvoji technologii a sdileni informaci. Tato studie se zaméfuje na hlavni
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kategorie rizik a snazi se je kvalitativné zhodnotit pouzitim metod teorie Sedych systému. Byl
vytvoten dotaznik, na ktery zodpovédélo 308 pacientil. Z jejich odpovédi byl Sedou analyzou

ur¢en vyskyt rizik a jejich vliv na pacientovo zdravi.

Clanek ¢.16 navrhuje novy model FMEA, ktery integruje metodu COpplex PRoportional
ASsessment (COPRAS) a analyticky sitovy proces (ANP), aby vyhodnotil a hodnotil riziko
poruchovych rezimi v ramci intuitionistického fuzzy kontextu. Navrhovany pfistup
k rizikovym prioritim kombinuje vyhody intuitionistickych fuzzy setd (IVIFS), které
se vyrovnavaji s neurcitosti, nejasnosti a netiplnosti, a vyhodami COPRAS a ANP pfi feSeni

vicekriterialnich rozhodovacich problémd.

Studie ¢. 17 obsahuje HFMEA analyzu rizik, ktera byla provedena na stereotaktickou
radiooperaci s vyuZzitim podklad z ptedchozi FMEA analyzy. HFMEA odhalila o 14 vice
FM, avSsak 7 FM odhalenych FMEA naopak neodhalila. Kazdopadné bylo prokdzano,
ze HFMEA je vice efektivni model k identifikaci rizik v procesu nez FMEA, ptedevs§im pro

kliniky s miniméalnim persondlem, ¢asem a zdroji.

Clanek ¢. 18 se zaméfuje na vedouci pracovniky v oblasti zdravotni péce, kteii byli
dotazovani na definici analyzy pfi¢in. Vzhledem Kk vysledkim doslo ke zjisténi, ze téméf
kazdy ma jiny nazor. Z tohoto divodu je RCA povazovana za metodu, kterd ma omezenou
nebo fenomenalni hodnotu. Tento ¢lanek se bude snazit zbavit piedsudkd spojenych
se znackou RCA a soustfedit se na procesy, jejich vysledky a zpisob, jakym jsou sdélovany

(nebo $patné komunikovany) vykonnému vedeni.

Studie ¢. 19 se zabyva tuberkuldzou v Indii. Byla provedena analyza kotenovych pficin,
ktera urcuje, pro¢ jsou sérologické testy tak popularni a bylo zjisténo sedm p¥icin, které lze
rozdélit do tii kategorii: technické / 1€katské, ekonomické a regulaéni. Technicky / 1€katsky:
Soucasny nizky rozpocet RNTCP neumoZiluje rozsifeni novych technologii schvalenych
WHO. V rdmci RNTCP ma vétSina pacientl ptistup pouze k mikroskopii, coZ je test, ktery je
necitlivy a nevyuzivad v soukromém sektoru. Vzhledem k tomu, Ze neexistuje piesny, ovéreny
test typu "point-of-care" pro TB, sérologické testy uspokojuji vnimanou potiebu mezi 1ékati
a pacienty. Ekonomické: Zatimco dovazené molekuldrni nebo kapalné kultivacni testy jsou
ptili§ drahé, na Indickém trhu neexistuji cenové dostupné verze, pii¢emz sérologické testy

jsou hlavni alternativou.

Studie ¢. 20 se snazi zlepsit RCA se ¢lanek zabyva studiem bezpecnostnich systémil,

které jsou zaloZeny ptfedevSim na lidském faktoru, jez jsou jiz aplikovany v jinych vysoce
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rizikovych odvétvich. Tym odborniki na bezpecnost vytvofili 13 RCA kategorii feSeni
s pomoci zaméstnancli nemocnice ze 7 raznych jednotek. V zavéru byly vytvoteny z principt
bezpecnosti vytvofeny RCA guideliny za uc¢elem aplikace udrzitelnych a efektivnich feSeni

pro nezadouci okolnosti.

Studie ¢. 21 popisuje typy udalosti, které vedly k provedeni analyz zakladnich pficin
(RCA) a mife realizace a kvality akénich pland vyvinutych pro RCA provadéné v volné
stojici détské nemocnici. Dvanact vaznych nezédoucich ucinki, které vedly k RCA,
se uskutecnilo v obdobi od ledna 2007 do ¢ervna 2009. V tad¢ ptipada doslo k aktivaci RCA,
avSak 30 % zahrnovalo chyby v 1é¢bé. Bylo vyvinuto sedmdesdt osm akénich planu
s pramérem 3,9 + 1,3 na RCA. Akéni plany byly klasifikovany jako slabsi ve 46 % ptipadu,
pfechodné 44 % a silngjs$i 10 %. Pro feSeni 90 % udalosti byly vytvofeny stiednédobé nebo
siln¢j8i akcni plany. Bylo provedeno devadesit pét procent akénich plani. Tato studie
ukazuje, Ze RCA miize byt G€inné¢ vyuzivana k dislednému vytvareni stfedné velkych
akénich planti s vysokym dopadem na feSeni riiznych nezddoucich piihod v rdmci détské

nemocnice.

Studie ¢. 22 pomoci FTA analyzovala tii aspekty managementu zdravotnického odpadu —
funk¢ni, kvalitativni a kvantitativni. Kvalitativni analyza poskytla strukturni funkci systému,
zatimco kvantitativni definovala moznost pro zakladni i krizové situace (Sifeni infekce
ze zdravotnického odpadu). Dale tyto udalosti byly pomoci RRW a RAW setazeny dle jejich
vlivu na tyto nezadouci situace spojené¢ s managementem zdravotnického odpadu. FTA
analyza byla zvolena z divodu moznosti zhodnoceni jednotlivych rizik a zaroven poskytla

analyzu vztaht jednotlivych rizik a jejich spojitosti.

Studie ¢. 23 se zabyva operacemi Spatnych cCasti téla, které jsou vzacné, avSak stale se
nachazejici chyby v systému operaci. V ¢lanku byly vyznaceny zdkladni problémy u tohoto
rizika a nasledné provedena FTA k ur€eni spolehlivosti systému opatfeni a identifikaci
hlavnich cili pro intervenci. Chybovy strom obsahoval celkem 35 chyb, které 1ze rozdélit

do 5péti hlavnich kategorii.

Cilem této studie ¢. 24 bylo zjistit u¢innost a spolehlivost internetového FTA nastroje pro
vedeni lékaiti a zjistit hlavni pfi¢inu zpétnych pievzeti pediatrickych pacientd a jejich
preventabilitu. Webovy néstroj pomahal lékaifim v identifikaci pfiCiny zpétného piijeti
pacientl, a zda jim Slo pfedejit ¢i ne, efektivné a konsistentné. Také potvrdil, Ze pouze

malému procento zpétnych pfijeti do 15 dntl se 1ze vyvarovat.
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Clanek &. 25 piedstavuje novou metodu analyzy fuzzy chybovych stromil pro proces myti
rukou pro fizeni hygieny pii vyvoji systému fizeni ekonomické bezpec¢nosti potravin
v nejistém prostiedi. Tato metoda pouziva strom poruch, rdzné funkce fuzzy ¢lenstvi, aa-cut
set a prfiblizné fuzzy aritmetické operace s pouzitim TwTw normy pro ziskani
pravdépodobnosti fuzzy selhani procesu ruéniho prani. Uinnost piedlozené metody je
ilustrovana porovnanim vysledkii stavajicich pfistupii. Vysledek naznacuje, Ze prezentovany
pfistup je dobrym alternativnim pfistupem v rdmci nejistého prostiedi vici ostatnim

stdvajicim pristuptim.

3.1  Podpurné nastroje fizeni rizik

Celosvétove jsou nejuzivanéj$i normy pro management rizik normy ISO Mezinarodni
organizace pro normalizaci (International Organization for Standardization). Tato
mezinarodni organizace standardizuje organizacni procesy v systému shody. Vzhledem ke

zdravotnictvi jsou normy ISO zékladem pro ziskéani k opravnéni, tedy pro certifikaci.

Management rizik je fizen souborem mezinarodnich norem, které obsahuji zakladni
slovnik, zasady a navody pro analyzy rizik. Tento soubor je slozen ze tii zakladnich ¢asti.
TNI 01 0350 Management rizik — Slovnik (Pokyn 73), ve kterém je poskytnut slovnik,
vysvétlujici pojmy v oblasti fizeni rizik. Dalsi je norma CSN ISO 31000 Management rizik —
Principy a smérnice, ktera obsahuje navody, principy pro fizeni jakéhokoli rizika a dava
osvédCeny navod pro Uspésné zavedeni managementu rizik do organizace. Treti Casti
je norma CSN IEC/ISO 31010 Management rizik — Techniky posuzovani rizik, tato norma
je pomocna pro normu ISO 31000, a obsahuje navod pro vybér idealni metody pro hodnoceni
rizik. [23]

Metoda FMEA ma svou vlastni technickou normu, kterd byla vydéana specialné pro jeji
pouziti. Norma CSN EN 60812:2006 obsahuje popis metody FMEA a zarovei jeji
modifikace metody FMECA, a je zde uveden navod pro pouziti téchto metod, tak aby nebylo
dosazeno stejnych vysledku. [24]

Metoda HAZOP ma oporu ve formé normy CSN EN 61882:2016. Tato norma obsahuje
navod pro spravné pouziti metody s vyuzitim vodicich slov. Norma obsahuje také pokyn pro
piipravy metody a pro uvodni pracovni porady, které piedchdzeji samotnému provedeni
studie HAZOP. Soucésti jsou také ptiklady dokumentii pottebnych ke spravnému provedeni
metody a ptiklady predchozich studii. [25]
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Metoda FTA je fizena normou CSN EN 61025:2007, ktera se zabyva identifikaci
a analyzovanim podminek a faktorii potencionaln€, nebo jiz v soucasnosti piisobicich
nezadouci udalost. Pti analyze FTA je zpravidla hodnocena bezpecnost systémd, které mohou
mit v pfipad¢ vzniku nezadouci udalosti katastrofalni G¢inky (elektrarny, dopravni systémy).

V norm¢ jsou popsany kroky pro spravné provadéni metody. [26]

RCA metoda je fizena normou CSN EN 62740:2015. Tato mezinarodni norma popisuje
zékladni principy metody a urCuje kroky, které by méla metoda RCA zahrnovat. Norma
identifikuje fadu atributi pro techniky RCA, které pomahaji pii vybéru vhodné techniky.
Ugelem této normy je popsat proces provedeni metod a vysvétlit techniky identifikace p¥icin.
[27]

Analyza rizik v dnesni dobé spada do legislativnich pozadavki Ceské republiky, protoze
od 1. dubna 2011 je dle zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, poskytovatel
zdravotnické péce a sluzeb povinny zajistit kvalitu a bezpe¢i béhem poskytovanych sluzeb.
Zaroven je nucen zavést vnitini systém, ktery hodnoti kvalitu poskytovanych sluzeb
a bezpeci pro pacienta pfi jejich vykondvani. Minimalni pozadavky pro tento interni systém
jsou uvedeny v oficialnim véstniku MZ CR, konkrétng v &astce 16 (vydana 26. 10. 2015),
zohlednujici zaroven metodicky navrh pro sebehodnoceni. Nutnost managementu rizik
zéroven urcuji také dalS§i legislativni normy, napf. Atomovy zdkon, zdkon o tkanich
a buiikach nebo Transplantacni zakon. Normy ISO 9001, ISO 151189 a ISO 14001 slouZi pro
zabezpeceni principu neustalého zlepSeni. Management rizik je tedy vhodny nejen pro
kontrolu a préci s riziky, ale zaroven pro neustalé zlepSovani zdravotnické péce poskytované

v Ceské republice. [4]
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4. Metodika prace

Prvni praktickd ¢ast se vénuje predevSim srovnani vybranych metod pro analyzy rizik.
Srovnavany jsou metody, které jsou vyjmenovany Vv teoretické ¢asti. Jednotlivé metody jsou
srovnany V tabulce ¢.3. Kritéria pro jejich srovnani byla zvolena na zakladé jejich ureni
a Casti procest, které hodnoti. Zda je v oboru jejich zkoumani zjiSténi rizik, odhad
pravdépodobnosti vzniku jednotlivého rizika. Déale zda metoda pracuje s odhadem
naslednych nasledkii nebo nakladl a zda se metoda zabyva stanovenim miry rizika. Néasledné
zda jednotlivd metoda hodnoti riziko, teda jestli navrhuje opatfeni nebo piipadné dalsi

kontroly.

V tabulce je ptehled jednotlivych metod v porovnani s vybranymi kritérii. Zelené jsou
vyznaceny primarni urceni jednotlivych metod. Modie jsou zvyraznény body, kde je metoda
moznd ale neni pro toto kritérium urcena. Bil4 poli¢ka jsou u kritérii, kterd metody neberou

Vv Uvahu a nefesi je.

FMEA |HEMEA | HAZOP | FTA RIPRAN | RCA HACCP | PHA JBM

Zjisténi rizik

Odhad
pravdépodobnosti

Odhad nasledk

Stanoveni miry rizika

Hodnoceni

Tabulka 3 - Porovnani metod

Vzhledem k tomu, ze FMEA a HFMEA jsou metody jsou analytické metody, které maji
za kol identifikovat mista mozného vyskytu vad, jsou v tabulce zndzornény jako metody pro
zjisténi rizik a odhad pravdépodobnosti. Dale jsou tyto metody ureny pro stanoveni miry
rizika a dokazi tedy stanovit, zda je riziko pfijatelné pro proces ¢i ne. Co se ty¢e odhadu
nasledkil a hodnoceni jednotlivych rizik, jsou zde pouZitelné ale k tomu slouzi az v dalSim
pokracovani ¢i rozsiteni.

U metody HAZOP se jako primdrni povazuje zjisténi pravdépodobnosti rizik a néasledné
mozny prubéh pii rizikové udalosti. Tato metoda je zaméfena na predevSim na vysledné
doporuceni na co si dat pozor a jak je riziko pravdépodobné. Jejim vysledkem jsou i névrhy
patieni proti zamezeni vzniku rizikové udalosti. Tato metoda je vhodna jak pro celé procesy,

tak i pro jejich jednotlivé podoblasti.

Metoda FTA je analytickdi metody, ktera se pouzivda predevSiim pro odhad

pravdépodobnosti vzniku rizikové udélosti u slozitych systémi. Je velmi rozsahla, a proto
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dokaze pojmout cely proces. FTA se zabyva hlavné pravdépodobnosti selhani u celého
procesu a neni tudiz vhodna pro urceni jednotlivych rizik stejné jako nasledného stanoveni
miry rizika. Vyuziva se ¢asto pro ochranu jiz funkéniho procesu, nebo jako preventivni

nastroj. Metoda FTA se stala zakladem normy IEC 1025 - Fault Tree Analysis.

Ripran je metoda, ktera vychazi z dokonale pochopeného procesu. Tato metoda se zabyva
identifikaci rizika, stanovenim nésledné pravdépodobnosti jeho vzniku. Poté co ur¢i, jak je
mozny vznik rizikové udalosti fesi, jaka bude na riziko odezva. Jeho finalni Casti je
zhodnoceni rizika, tedy urci, zda je riziko mozné akceptovat €i ne. Tato metoda nefesi proces
dalsiho monitorovani rizik, ale je dulezitou ¢asti metody RIPRAN je jeji opakovani. Pokud
se objevi nové riziko, je nutné provést metodu opét na cely proces, aby byl spravné pochopen

ucinek na funk¢nost procesu.

V souvislosti s analyzou RCA je nutné zminit, Ze tato metoda je slozena S ruznych
nastrojii a procest. Jejichz slozenim nam metoda umoznuje predevsim identifikovat mozna
rizika. Tato identifikace ma zabranit jejich moznému vzniku, ale neuvazuje

s pravdépodobnosti, hodnocenim ¢i stanovenim miry rizika.

HACCP je metodou, kterd stanovi kritické kontrolni body u nakladani s potravinami.
Daéle sestavi seznam znakl a hodnot kritickych mezi pro kazdy kriticky bod. V jejim dalsi
pokracovani sleduje, zda jsou meze a normy dodrzovany a navrhuje opatieni pro napravu
jejich poruseni. Ve svém znéni mize obsahovat i nasledky poruseni stanovenych mezi
a hodnoceni jednotlivych rizik. Jejim hlavnim piinosem je tedy jednoznacna identifikace
rizika a stanoveni mozného limitu. Pokud je tento limit pfekrocen, je tedy u potravin poruSen

bezpec¢nostni limit a potravina je brana jako zavadna.

Metoda PHA je zaméfena na rizika v tivodnich pocatcich procesti. Dokdze identifikovat
rizika, kterd jsou nasledné ohodnocena dle své zavaznosti. Klasifikace a identifikace rizik
vprvotni fazi je dulezitd pro bezpeCnost procesu. Metoda vyzaduje velmi kvalitni
dokumentaci. Vysledek metody neni kvantifikace ani mozné nasledky rizik, ty jsou mozné
jen v pfipad¢, Ze analyzu provadi velmi zkuSeny tym. Tato metoda zaroven neni vyuzitelna

Vv celém svém zivotnim cyklu.

Jednoducha bodovaci metoda se zabyva jak identifikovani rizik, tak i jejich hodnocenim
v ohledu na pravdépodobnost a jejich nasledky. Nasledky uvazuje metoda v ramci ndklada,

které vznik rizikové udalosti zptisobi. Metoda hodnoti také expozici rizika v rdmci jednoho
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roku. V ramci této metody lze bezpeéné urcit, jaké riziko se stane, S jakou pravdépodobnosti,

na jak dlouho a jaka bude Skoda.

Na zakladé teoretické ¢asti diplomové prace a zpracovani soucasného stavu problematiky
byla jako vzor pro pouziti analyzy zvolena metoda HFMEA (Healthcare Failure Mode and

Effects Analysis). Tato metoda se ve zdravotnictvi pouziva velmi casto.

V druhé praktické ¢asti diplomové prace se prace zaméiuje na stanoveni HFMEA
analyzy na kontaktni coc¢ky. Kontaktni ¢ocky jsou zdravotni prostiedkem, spadaji do skupiny
2A. Ale jsou volné k zakoupeni v riznych obchodni fetézcich i pfesto, Ze jejich nespravné
noseni nebo manipulace s nimi mize zpusobit nezvratné poskozeni oka, v nejhor$im piipade
ztratu zraku. Bez spravného zauceni a kontrole kontaktologem je nosSeni kontaktnich cocek
velmi rizikové. Zaroven nezauceny nositel nemusi pocitit problémy ihned, pfi vyssi pohybu
¢ocky na rohovce mize dojit ke snizeni citlivosti oka nebo mechanickému poskozeni.

Zaroven manipulace s roztokem ma sva pravidla, ktera je nutné dodrzovat.

Posuzovana byla zdravotni rizika u mési¢nich a jednodennich kontaktnich cocek.
V tomto provedeni byla kvili srozumitelnému porovnani téchto dvou skupin zdravotnich
prostiedkll srovnavana stejna kritéria. Tato kritéria byla vybrana expertnim tymem, ktery

se skladal ze tii kontaktologli a dvou oftalmologt.

Vybér kritérii probihal na zakladé¢ metody brainstorming a otevieného rozhovoru,
vybrana byla nejvétsi rizika z riznych oblasti noSeni kontaktnich ¢oc¢ek. Tyto oblasti jsou
spravny vyber, manipulace, péfe a noSeni kontaktnich cocek. U kazdé oblasti byla
specifikovana jednotliva kritéria, kterd byla nasledné¢ ohodnocena. Jednotliva kritéria byla
hodnocena na stupnici 1-4. Soucin boda dal vzniknout rizikovému skore. Nasledné se pomoci
Paretovy analyzy zvolena kritéria, u kterych vyslo nejvyssi skore rizika. U téchto rizika byla

nasledné navrhnuta opatieni pro méteni vystupll a navrzena opatieni pro jejich monitoring.

Vzhledem k absenci nakladd v ¢asti hodnoceni rizik u HFMEA metody byla jako vzor
k tomuto kroku zvolena jednoducha bodovaci metoda, ktera tuto ¢ast obsahuje. Nasledné byla
tedy do klasické tabulky pro vytvofeni HFMEA metody vlozena kolonka pro ndklady. Pti
nezvratném poSkozeni rohovky se pfistupuje ke keratoplatické operaci, pfi niZ je nova
rohovka transplantovdna na poSkozené oko. Dle dostupnych cenikl byla zjisténi, ze cena
takovéto operace se pohybuje v rozmezi 55 000 - 65 000,- K¢. Tato hranice byla vzata jako
mez nejvysSich nakladii a postupné odstupniovana. Nékladové ohodnoceni viz. Tabulka 3,

hodnoti naklady na 1é¢bu a usly zisk v pfipadé pracovni neschopnosti.
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Bodové ohodnoceni Castka [k¢] Disledky

1 0-10 000 Z4dné, domaci légeni
Ambulantni léCeni, prac.
2 10 000-25 000
neschopnost
3 25 000-50 000 Hospitalizace
4 50 000 a vice Keratoplatika, ztrata zraku

Tabulka 3 — Skdla hodnoceni nékladii
4.1  Mgsi¢ni kontaktni ¢ocky
Vzhledem Kk tomu, ze existuje nékolik typt Cofek pro stalé noSeni, byla zvolena
kategorie mésicnich kontaktnich cocek, které nejsou doporucena na piespavani. Tato
kategorie je nejcastéjsi a lze u ni snadno identifikovat rizika. Pro spravné zauceni, je
podstatné navstivit kontaktologa. Ten pfi prvotni aplikaci zjisti, zda je nositelnym vhodnym
adeptem pro aplikaci kontaktnich c¢ocek, zkontroluje, zda cocky sedi na rohovce, zda se cocka
pohybuje na oku tak jak by méla, zda budouci nositel mé alergie nebo jestli je v dlouhodobé

1€¢bé a nasledné zda je pro nositele vhodné noseni kontaktnich ¢ocek.

Nositel kontaktnich ¢ocek by mél kazdy vecer pred spanim kontaktni co¢ku vyjmout,
vlozit do Cerstvého roztoku a rdno opét nasadit. M¢l by dodrzovat doporucenou dobu pro
noseni jednoho paru ¢ocek a nenosit je déle, nez je doporuceno. Pouzdro by mél udrzovat
v Cistoté, bez kontaktu s kohoutkovou vodou, jen sroztokem nebo destilovanou vodou.
Na trhu je v dnesni dobé nékolik typl roztokt. Zakladni a nejpouzivangjsi typ je All-in-one
roztok, v ném jsou obsaZeny konzervanty pro del$i trvanlivost, desinfekce, které likviduji
mikroorganismy, tyto roztoky nepodléhaji neutralizaci, jelikoz v nich nejsou silné kyseliny.
Tyto kyseliny obsahuje peroxidovy systém, konkrétné peroxid vodiku. Pfi uzivani tohoto
systému se Cocka vlozi do specialniho pouzdra obsahujiciho peroxid vodiku. Pouzdro
obsahuje tabletu s katalytiky, ktera pomérné nestabilni peroxid neutralizuje. Nevyhodou
tohoto systému je doba neutralizace, kterd je 6 hodin, pokud nositel kontaktnich ¢ocek tedy
tuto dobu nedodrzi, mize dojit k poleptani rohovky. Vyhodou je lepsi desinfekce a ¢isténi

kontaktnich ¢ocek.

4.2 Jednodenni kontaktni ¢ocky
K tomuto typu cocek, ktery se doporucuje po prilezitostné noSeni, se pristupuje
Vv ptipad€, Ze nositel chce kontaktni CoCky jen pro urcitou Cinnost napft.: sportovni akce,

plavani nebo spoleCenské akce. Také ale se tento typ doporucuje v piipadé nesnasenlivosti
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meésicnich kontaktnich c¢ocek nebo pii urcitych zdravotnich problémech naptiklad
neovaskularizacich na rohovce, ke kterym dohazi pii dlouhodobém deficitu u okysliceni

rohovky.

Jednodenni kontaktni Co¢ky funguji na principu nasazeni-vyhozeni. Tedy nositel
¢ocku nasadi, absolvuje v ni ¢innost nebo poneché cely den, a nasledn¢ vyhodi. O tyto Cocky
neni nutné starat se vzhledem ktomu, Ze jsou z materidlu uréeného k jednordzovému
nasazeni. Nositel tedy nepotiebuje zadny roztok, zddné pouzdro. U téchto Cocek je tedy
snaz$i udrzba a pro oko jsou vhodnéjsi ale v dnesni dobé¢ jsou z hlediska dlouhodobého

noseni vyrazné drazsi, nevyplati se tedy pro stalé noSeni.

4.3 HFMEA analyza

Kritéria pro provedeni analyzy HFMEA byla rozdélena do 6 skupin, oznacenych
pismeny A-F. Podkritéria jsou nasledné oznaceny ¢iselnou fadou pocinajici jednickou vzdy
od zacatku pismenné skupiny. K jednotlivému podkritériu byla nasledné¢ ¢iselné, Skalou 1-4,
pfifazena Ciselnd hodnota u pravdépodobnosti a zavaznosti. Zavaznost byla hodnocena ze
zdravotniho rizika.  Nésledn¢ soucinem hodnoty pravdépodobnosti a hodnoty zavaznosti
nam vzniklo skore rizika. A nasledné bylo odbornym tymem uréeno, zda je podkritérium
jedinym slabym bodem v procesu, ¢i ne. Poté bylo uréeno, jak s rizikem nakladat, tedy zda ho
kontrolovat, ¢i je nutné toto riziko eliminovat, nebo jestli je pfijatelné a proces miiZze fungovat
i snim. Zté&chto stanoveni byla nasledné navrZena opatifeni, ktera snizi pravdépodobnost
vzniku nezadouci udalosti. Tato analyza byla provedena pro meési¢ni kontaktni Cocky
a zaroven pro jednodenni kontaktni ¢ocky. Kvilli porovnani celkovych rizik spojenych
S noSenim obou typil téchto zdravotnich prostfedkli. Pro vybér nejrizikovéjsich kritérii bylo
Paretovou metodou stanoveno vrchnich dvacet procent, ktera zpiisobuji osmdesat procent
vzniklych problémt. Na tyto kritéria jsou v poslednim sloupci tabulek navrzena opatieni pro
jejich monitoring a kontrolu. Stejny postup pro hodnoceni byl pouzit pro oba typy

kontaktnich ¢ocek. Provedeni klasické HFMEA analyzy je znazornéno v tabulkch ¢.4-11.
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HFMEA Spravny vybér mésicnich kontaktnich cocek, ¢.1

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scorin Decision Tree Analysis
Failure Mode: First , |Jediny| Existuji Action Type
: ) Sko ; ] Pok )
Evaluate failure mode S Zav |Pravd e Slaby | ci Detek raco (Kontrolova|  Akce nebo diivody pro Méeni vistunii
before determining paciny azno |épodo iz bod | kontrol | ovatel vanil & Pfijmout, zastaveni ystup
potential causes st |bnost Ka [Proces ni nost || Eliminovat)
u? |méfeni? '
A > 2 2
. Po kontrole kontaktologem
Mechanické poskozeni s g .. .| ZauCeni manpulace a vybér
3 2 6 N - - N | Kontrolovat |vysetfeni oftalmologem. Vybér ., L
rohovky .., . spravného tytpu ocky.
jiného typu cocky
Gigantopapilarni Po kontrole kontaktologem
c 2 2 4 N - - N | Kontrolovat | vysetieni oftalmologem. Vybér
konjuktivitida o .
Zvoleni iiného tvpu ¢ocky
| cvolen Po kontrole kontaktologem
Sp an}el}O typu Rohovkové viedy 3 1 3 N - - N | Kontrolovat |vySetieni oftalmologem. Vybér
docek jiného typu Cocky
Cotka hybuj 3 ,
Cockase nepolybujepo |y |5 |5 || - | N | Kontrolovat | Zvoleni jiného zakfiveni Socky
rohovce, drazdéni spojivky
Po kontrole kontaktologem
Syndrom suchého oka 1 2 2 N - - N | Kontrolovat |vysetfeni oftalmologem. Vybér
jiného typu cocky

Tabulka 4- HFMEA; Spravny vybér mésicnich kontaktnich cocek
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HFMEA Manipulace s mési¢nimi kontaktnimi cockami, ¢.2

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First K6 Jediny | Existuji Pok Action Type
Evaluate failure mode 1 e s Zav |Pravd Slaby | ci |Detek| , [(Kontrolova| Akce nebo divody pro e o
. Potencidlni pri¢iny e re raco|, ... . Méreni vystupi
before determining aino|épodo (i bod |kontrol | ovatel véni t, Piijmout, zastaven
potential causes st | bnost K proces| ni | nost ” Eliminovat)
u?  [méfeni? '
B > 2 | 2
Manipulace s I ; T
. P Bakterialni infekce 21 2 | 4] N N N/A Uyt ,rukou,prefl lfaZdou
Cistyma rukama manipulaci s ¢ockou
Mechanické negistoty | 1| 2 | 2| N N | | Mot Godek minimdiné jednou
za tyden.
C > 1] 3
Spravné
- ) Kontrola ¢ocek pi
nasazovani Nasazeni naruby 113 13| N N | Kontrolovat o Oacoc,e pred
L. nasazenim
Codek Kontrola ¢ocek pred
Nasazeni poskozené éocky | 2 | 1 | 2 | N N’ | Kontrolovat kP
nasazenim

Tabulka 5-HFMEA; Manipulace s mésicnimi kontaktnimi ¢ockami
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HFMEA Péce o mési¢ni kontaktni ¢ocky, ¢.3

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Ské Jediny | Existuji Pok Action Type
Evaluate failure mode e viae Zav |Pravd Slaby | c¢i |[Detek| °, |(Kontrolova| Akce nebo diivody pro e
. Potencialni priciny L. re raco ae . Méreni vystupu
before determining azno |épodo iz bod | kontrol | ovatel VA t, Pfijmout, zastaveni
potential causes st | bnost Ka proces| ni nost | Eliminovat)
u? |méfeni? '
D > 3 2
Nedostatecna doba
ponecini KCv | 4 | 2 |8 [ || N i | VY Porsivminining 6 Zaeni nampuce o b
peroxidovém roztoku P o '
Manipulace s
P t si datum otevieni
roztokem Prosly roztok 1 3 13| N - - N | Kontrolovat | * - amenat st a ,O evient
a kontola 3 mési¢ni doby
Alergie na konzervacni - Zména roztoku, jiné konz.
. 3 1 3] N - - N | Eliminovat , e
latky Latky/peroxid
> 2 2
Pouzdro
Nevym&?nene pouzdro s ) 5 A N ) ) N | Kontrolovat Vymena Il)ouzdras azdym
novym roztokem novym roztokem

Tabulka 6-HFMEA;

Péce o mésicni kontaktni cocky
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HFMEA NosSeni mési¢nich kontaktnich ¢ocek, ¢.4

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First K6 Jediny | Existuji Pok Action Type
Evaluate failure mode o Zav |Pravd Slaby | ci Detek | . [(Kontrolova| Akce nebo diivody pro v o
L Potencialni priciny | re raco - < Méfeni vystupi
before determining azno | €podo rizi bod | kontrol | ovatel VAN t, Pfijmout, zastaveni
potential causes st | bnost ka proces| ni nost |, Eliminovat)
u? |méreni? :
E > 3| 4
Cisténi Sogek "mnutim'" v dlani Kontrola ¢ocek pfed nasazenim
Usazeniny na ¢oc¢kach 2 3 6 N - - N | Kontrolovat |kvtili zbaveni se mechanickych , , V.? Yo
» a tydenni ¢isténi cocek
necistot.
Pienaseni KC Nedostateéni okysli¢eni . Zvoleni spravné prospustnosti .
4 3 12 N - - N | Eliminovat Roc¢ni kontroly u kontaktologa
rohovky pro O,
K la ¢o¢ 1y
Poskozeni ¢ocky 3 2 6 N - - N | Kontrolovat ontoro 2,‘ (EOCky pred Kontrola ¢oéek pted nasazenim
nasazovanim do oka
F > 2| 2
Nedostate¢ni li¢eni L Roc¢ni kontroly u kontaktol
Spani v KC edos arzzglvil;ys teent 3 2 6 N - - N | Eliminovat | Vyndvani ¢o¢ek pted spanim Ot Xofroty u kotiakiologs
Dlouhodoby tlak ¢ocky na 5 5 4 N i i N | Kontrolovat Noseni coctek men? nez 20
rohovku hodin denné.

Tabulka 7-HFMEA; Noseni mésicnich kontaktnich cocek
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HFMEA Spravny vybér jednodennich kontaktnich ¢oéek, ¢.1

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First . |Existujic Action Type
Evaluate failure mod Jediny | Kontrolovat|  Akee nebo divod:
‘ézf”a ¢ dat' Hre Moge Potencidlni priciny Zivaino | Pravddp| Skore | Siaby | ' |Detekov|Pokrato ( l';[‘_fo °Vta e e dvady pro MFeni vystupi
ore _e Iermlnlng st |odobnost| rizika bod i atelnost | vani? I,El_n!mou, zastaven
potential causes procesw?| | iminovat)
méreni?
A > 2 3
. Po kontrole kontaktologem
Mechanické poskozeni o g

rohovky 3 1 3 N - - N Kontrolovat |  vySetfeni oftalmologem.

Vybér jiného typu Cocky
Gigantopapilarni Po kontrole kontaktologem

S 2 1 2 N - - N Kontrolovat |  vy3etfeni oftalmologem.

konjuktivitida o =

Zvoleni Vybeér jiného tvpu Cocky
| cvolent Po kontrole kontaktologem

SpatIVICIVIO typu Rohovkové viedy 3 1 3 N - - N Kontrolovat |  vySetfeni oftalmologem.

cocek Vybér jiného typu Socky

Cocka se t}evpcv)h?/buje' po 1 3 3 N ) i N Kontrolovat Zvoleni leneflo zaktiveni

rohovce, drazdéni spojivky cocky

Po kontrole kontaktologem

Syndrom suchého oka 1 1 1 N - - N Kontrolovat |  vySetfeni oftalmologem.

Vybér jiného typu cocky

Tabulka 8-HFMEA,; Spravny vybér jednodennich kontaktnich cocek
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HFMEA Manipulace s jednodennimi kontaktnimi ¢o¢kami, ¢.2

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First ., |Existujic Action Type
; Jediny ] ;
Evaluate failure mode e e y ’ ; f . |(Kontrolovat|  Akce nebo diivody pro .
. Potencialni pri¢iny Zavaino | Pravdép| Skore | Slaby Detekov|Pokraco |~ ... , Méieni vystupi
before determining - kontroln ., .| ,Prijmout, zastaven
. st |odobnost| rizika | bod . atelnost | vani? .
potential causes i Eliminovat)
procesu?| .. .,
mereni’:
> 2 3
Manipulace s TT—— T o T
Sistyma Bakterilni infekce 2 2 4| N i N N/A mytl rukou prec Kazdou | J1Z pri prvoapiikact
rukama manipulaci s gqckou nabadat k myti rukou.
Mechanické negistoty | 2 I I S Y Y N/A Mnuti Gocek minimilng
jednou za tyden.
> 3 3
Sprévné
L , Kontrola ¢odek pred
nasazovani Nasazeni naruby 1 2 2 N - N Kontrolovat on Oacoc? pre
L nasazenim
Cocek Kontrola ¢ocek pred
Nasazeni poskozené ¢ocky 1 1 1 N - N Kontrolovat . P
nasazenim

Tabulka 9-HFMEA; Manipulace s jednodennimi kontaktnimi ¢ockami
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HFMEA Péce o jednodenni kontaktni ocky, ¢.3

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jecing Existujic Action Type
Evaluate failure mode e . y , ; i . |(Kontrolovat| Akee nebo divody pro e
" Potencialni priciny Zavaino | Pravdép| Skore | Slaby Detekov | Pokraco ( uv, yp Méfeni vystupi
before determining - kontroln , .. | ,Prijmout, zastaveni
. st |odobnost| rizika | bod . |atelnost | vani? .
potential causes i Eliminovat)
procesu?| ..
méreni?
D > 3 1
Nedostatecna doba Vidy ponechdvat minimalng 6 Jednodenni ¢ocka se
ponechéani KC v 4 1 4 N - - N Eliminovat | > P bodin nesmi vkladat do
peroxidovém roztoku peroxidového systému
Manipulace s
P . Y
roztokem Prosly roztok 2 1 9 N i i N | Kontrolovat oznamenat si dfmrltnrotevrem
a kontola 3 mésicni doby
. - Zména roztoku, jiné konz.
Alergie na konzervaéni latky | 3 1 3 N - - N Eliminovat menall_;(t)ky(/):)qel;(]);rilz o
Pouzdro Nevvméniné pouzd Vimina poudra s kadd
evymefnene pouzdro s 9 1 9 N ) ) N KOHtI’O|OV&t ymena [?0 ra s Kazdym
novym roztokem novym roztokem

Tabulka 10-HFMEA; Péce o jednodenni kontaktni ¢ocky

59



HFMEA NoSeni jednodennich kontaktnich ¢ocek, ¢.4

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jecig Existujic Action Type
Evaluate failure mode v , ; i Kontrolovat|  Akce nebo diivody pro e
. Potencidlni priiny Zavaino | Pravdép| Skore | Slaby Detekov [ Pokraco ( uv, YP Méteni vystupi
before determining .. kontroln - , PFijmout, zastaveni
. st |odobnost| rizika bod . atelnost | Vvani? L
potential causes i Eliminovat)
procesu?| ..
méreni?
E > 3 4
Cisténi Codek "mnutim" v
Usazeniny na ¢ockach 2 1 2 N - - N Kontrolovat dlani kvili zbaveni se
mechanickych necistot.
Pienaseni KC éni okysliden 2Zvoleni spravné prospustnosti éni
Nedostate¢ni okysliceni 4 1 4 N i i N Eliminovat p prosp! Roéni kontroly u
rohovky pro O, kontaktologa
Poskozeni Gocky 3 1 3 N - - N | Kontrolovay | Kontorola éocky pred
nasazovanim do oka
F > 2 1
Nedostate¢ni okysli¢eni -
Spani v KC eaos rZEglvil;ys oot 3 1 3 N - - N Eliminovat | Vyndvani ¢ogek pied spanim
Dlouhodoby tlak ¢ocky na ) 1 ) N i i N Kontrolovat Noseni coc.ek menve nez 20
rohovku hodin denng.

Tabulka 11-HFMEA; Noseni jednodennich kontaktnich cocek
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4.4 HFMEA analyza s ndklady

V ramci hledani zlepSeni analyzy pro zdravotnické tcely byla v rdmci jednoduché
bodovaci metody vybrana kategorie nakladi. Tedy pokus o zavedeni pocitani s moznymi
nasledky vyjadfenymi ve finan¢nich jednotkach. Klasicka HFMEA analyza dokaze
identifikovat rizika a nasledné vyjadfit jejich pravdépodobnost ze které urci, jak s ndslednym
rizikem nakladat dale. Jako vzor byla zvolena jednoduchd bodovaci metoda, ktera uvazuje
jak snaklady, tak stejn¢ jako HFMEA s pravdépodobnosti vzniku, identifikaci rizika

a expozici. Expozice se uvazuje jako délka piisobeni nezddouciho vlivu béhem jednoho roku.

V rdmci provedeni HFMEA metody s implementaci nakladového bodovéani se u oproti
Obohaceni o naklady muze se stfedné zavazné rizikové udalosti vybrat udalost s mnohem

vy$s§i m rizikovym skore.

Opét stejné¢ jako u klasické HFMEA analyzy byla pouzita stupnice ctyibodova
stupnice kvuli lepSimu vzajemnému porovnani. Ale kvili tfem bodovanym kategoriim
se zvysila stupnice odhalitelnosti. U této metody je mozna finalni podoba skoére rizika 1-64.
Stejné jako v pfedchozim provedeni, se po uréeni skore rizik provedenim Paretovy metody
vybrano dvacet procent s nejvyssi rizikovym ¢islem a u téchto kritérii byly nasledné navrzeny

kontroly pro zabezpeceni vzniku nezadouci udalosti.

V rdmci sloupce “Jediny slaby bod” bylo uréovano, zda hodnocené kritérium je,
¢i neni, jedinym slabym bodé&. Ani jedno z Kkritérii nebylo odbornym tymem zvoleno jako
jediné misto, ve kterém miiZe nastat neZzadouci situace. Dale byla hodnocena jiz existujici
kontrolni opatieni, kterd nejsou existujici vzhledem k tomu, Ze tato faze je na kazdém nositeli
kontaktnich ¢ocek. Je jen na jeho vuli, zda bude dochazet na pravidelni kontroly. V ramci
detekovatelnosti se hodnoceni zabyvd moznosti odhalit vznik neZadouci situace predem.
V tomto piipadé jsou u vSech bodu také kritéria nehodnocené, jelikoz tato faze opét zavisi
Cisté na nositeli. Nasledné je urceno, jak nakladat dale s rizikem, zda je mozné ho pfijmout,

¢1 je stfedné zdvazné a je potieba ho kontrolovat, ¢i je tak zavazné, Ze se musi eliminovat.
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HFMEA s naklady; Spravny vvbér mési¢nich kontaktnich ¢ocek, ¢.1

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jediny | Existuji Action Type
Evaluate fallure. npde Potencidlni pritiny Zavaino Pravdép : Skére Slaby ci Detekov | Pokrato (Koa'frolovat, Akce nebo duv?dy pro Méeni vystupi
before determining odobnos |Naklady | . . bod |kontroln - Pfijmout, zastaveni
. st rizika . atelnost| vani? L
potential causes t procesu i Eliminovat)
? méreni?
A > 2 2
Po kontrole L
Mechanické poskozeni kontaktologem vySetieni Zauteni manpulace a
3 2 2 12 N - - N Kontrolovat g S Vyber spravncho tytpu
rohovky oftalmologem. Vybér Socky
jiného typu cocky '
Po kontrole
Gigantopapilarni kontaktologem vySetfeni
L 2 2 2 N - - N Kontrol
konjuktivitida 8 ontrolovat oftalmologem. Vybér
jiného typu Cocky
Zvoleni Po kontrole
spatnch o
spaincho typu Rohovkové viedy 3 1 3 9 N - - N Kontrolovat | Kontaktologem vySetfeni
cocek oftalmologem. Vybér
jiného typu ocky
Cocka se nepohybuje P v
po rohovee, drazdeni | 1 2 1 2 N - - N Kontrolovat | 2+OleM Jlé‘féllfyzahwem
spojivky
Po kontrole
Syndrom suchého oka 1 2 2 4 N - - N Kontrolovat kontakiologem Vys,etrve !
oftalmologem. Vybér
jiného typu Socky

Tabulka 12- HFMEA s naklady, Sprdavny vwbér mésicnich kontaktnich cocek
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HFMEA s naklady; Manipulace s mési¢nimi kontaktnimi ¢o¢kami, ¢.2

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes
Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jediny | Existuji Action Type
i Pravdé , laby i i
SEEE fallure. npde Potencidlni priciny Zavaino ravdep ) Skare Slaby ¢ Detekov|Pokraco (Kovn.'frolovat, Alice nebo duquy PN Meni vystupii
before determining odobnos |Naklady| . . bod [kontroln - Pfijmout, zastaveni
. st rizika atelnost | vani? .
potential causes t procesu Eliminovat)
? | méfeni?
B > 2 2
, Umyti rukoupfed | -, voaplikaci
Manipulace s Bakteridlni infekce | 2 2 3 12 N - N N/A Kazdou maripulacis | a%atpk ‘i’rukou
Cistyma ockou ™ '
rukama
Mechanické necistoty | 1 | 2 | 2 | 4 | N S Y A | Mt Cocek minimding
jednou za tyden.
C 1 3
Sprévné Kontrolovat Kontrola ¢ocek pted
nasazovani Nasazeni naruby 1 3 1 3 N - N nasazenim
¢ocek
o ) Kontrolovat | Kontrola ¢ogek pted
Nasazeni poskozené 9 1 9 1 N i N nasazenim
Socky

Tabulka 13- HFMEA s ndklady, Manipulace s mésicnimi kontaktnimi ¢ockami
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HFMEA s naklady; Pécée o mési¢ni kontaktni ¢o¢ky, ¢.3

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jediny | Existuji Action Type
i Pravdé . Slaby ci j
Cueie fallure- n,Dde Potencialni pric¢iny Zavazno| o P . Skore Y Detekov|Pokraco (KoflfrOIovat' Alkce nebo duwfdy = Meéfeni vystupi
before determining odobnos [Naklady | . . bod ([kontroln . Pfijmout, zastaveni
. st rizika p atelnost | vani? e
potential causes t procesu i Eliminovat)
? méreni?
D > 3 2
Nedostate¢na doba Vidy ponechavat Vzdy nehavat pfes noc
ponechani KC v 4 2 4 32 N - - N Eliminovat zdy pon . nebo nastavit
! ! minimalné 6 hodin g
peroxidovém roztoku odpocitavani.
Manipulace s Poznamenat si datum
roztokem Prosly roztok 2 3 1 6 N - - N Kontrolovat otevieni a kontola 3
mesi¢ni doby
Alergie na konzervacni - Zména roztoku, jiné
. 3 1 2 6 N - - N Eliminovat . .
latky minov konz. Latky/peroxid
. 2 2 N
Pouzdro
Nevyménéné pouzdro s Viména pouzdra s
Vymenene p 2 2 2 8 N - - N Kontrolovat kazdym novym
novym roztokem
roztokem

Tabulka 14- HFMEA s ndklady, Péce o mésicni kontaktni cocky
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HFMEA s niaklady; NoSeni mésiénich kontaktnich ¢odek, ¢.4

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jediny | Existuji Action Type
Evaluate fa“ure. n.nde Potencialni pric¢iny Zavazno Pravdép . Skoére Slaby o Detekov|Pokraco (Kof],t,mIovat' Akce nebo dllV(fdy pro Meéfeni vystupi
before determining odobnos [Naklady | . . bod |kontroln . Piijmout, zastaveni
. st rizika ) atelnost | vani? L
potential causes t procesu i Eliminovat)
? méfeni?
E > 3 4
Cisténi doek "mnutim"
Usazeniny na ¢ockach 2 3 2 12 N - - N Kontrolovat | v dlani kvtli zbaveni se
mechanickych necistot.
Pienaseni KC o N o
Zvoleni spravné
Né(fosfatecm 4 3 3 36 N i ) N Eliminovat p_ Rocéni kontroly u
okysli¢eni rohovky prospustnosti pro O, kontaktologa
Poskozeni docky 3 2 2 12 N i - N | Kontrolovar | Kontorola ocky pred
nasazovanim do oka
F > 2 2
Eliminovat Vyndvani ¢o¢ek pied
i ¢ éni spanim
Spani v KC Ne.cvlosfatecm 3 5 3 18 N i ) N P
okysliceni rohovky
Dlouhodoby tlak ¢ocky Kontrolovat | Noseni ¢o¢ek méné nez
2 2 2 8 N - - N . L
na rohovku 20 hodin denng.

Tabulka 15- HFMEA s ndklady, NoSeni mésic¢nich kontaktnich cocek
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HFMEA s naklady; Spravny vybér jednodennich kontaktnich ¢ocdek, ¢.1

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jediny | Existuji Action Type
Evaluate failure mode Pravdép Slaby ci (Kontrolovat Akce nebo diivody pro
ialni prici . PO Detekov|Pokraé ’ i éfeni vy
before determining Potencidlni priciny Zavaznost |odobnos Néklady | Skore rizika | bod |kontroln atelnos\tl \(;én?,,o Prijmout, zastaveni MeFeni vystupi
potential causes t procesu i " | Eliminovat)
? méfeni?
A > 2 3
o , Po kontrole kontaktologem
MeChanr‘g;{g \f’k‘;fkozem 3 1 2 6 N - - N | Kontrolovat |vysetieni oftalmologem. Vybér
jiného typu Socky
Gicantonanilami Po kontrole kontaktologem
9 . p. p . 2 1 2 4 N - - N Kontrolovat |vySetteni oftalmologem. Vybér
konjuktivitida o s
jiného typu cocky
Zvoleni
spatného typu Po kontrole kontaktologem Roéni kontrolv u
P o Rohovkové viedy 3 1 3 9 N - - N Kontrolovat |vySetfeni oftalmologem. Vybér Y
Cocek L, e kontaktologa
jiného typu cocky
Cocka se nepohybuje po
rohovce, drazdéni 1 3 1 3 N - - N Kontrolovat |Zvoleni jiného zakfiveni Cocky
spojivky
Po kontrole kontaktologem
Syndrom suchého oka 1 1 2 2 N - - N Kontrolovat |vySetfeni oftalmologem. Vybér
jiného typu cocky

Tabulka 16- HFMEA s naklady, Sprdavny vybér jednodennich kontaktnich c¢ocek
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HFMEA s naklady; Manipulace s jednodennimi kontaktnimi ¢o¢kami, ¢.2

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes
Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jediny | Existuji Action Type
Evaluate failure mode Pravdép Slaby ci .| (Kontrolovat,|  Akce nebo diivody pro
o7 7 vrve , , . D k P i i S oA r 14 o
before determining Potenciiln priciny Zavainost |odobnos |Naklady| Skore rizika | bod |kontroln a::rmz: 32;?: ° Piijmout, zastaveni Mefent vystupi
potential causes t procesu| i " | Eliminovat)
?  |méfeni?
B > 2 3 N
g Umyti rukou pred kazdou | Jiz pfi prvoaplikaci nabadat
; 12 N - - .
Manipulace s 1 Bakterialni infekce 2 2 3 N N/A manipulaci s Gockou Kyt rukou,
Cistyma rukama
2 | Mechanické negistoty 2 1] 2 4 N Y nja  |Mouti Gogek miniméiné jednou
za tyden.
© 3 3
Sprévné Kontrolovat Kontrola ¢oéek pred
nasazovani 1 Nasazeni naruby 1 2 1 2 N - - N nasazenim
cocek
o ) Kontrolovat Kontrola ¢oéek pred
5 Nasazeni poskozené 1 1 9 5 N ) i N nasazenim
cocky

Tabulka 17- HFMEA s naklady; Manipulace s jednodennimi kontaktnimi cockami
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HFMEA s niklady; Péce o jednodenni kontaktni ¢ocky, ¢.3

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jediny | Existuji Action Type
Evaluate failure mode Pravdép Slaby ci (Kontrolovat, |  Akce nebo divody pro
: e Detekov | Pokrat , : oA o
before determining Potencilni priciny Zavaznost |odobnos Naklady| Skore rizika | bod |kontroln a::rno(;t 32;?:0 Prijmout, zastaveni Mefeni vystupd
potential causes t procesu| i " | Eliminovat)
?  |méfeni?
D > 3 1
Nedostate¢na doba Vidv ponechdvat minimln 6 Jednodenni ¢ocka se nesmi
ponechani KC v 4 1 4 16 N - - N Eliminovat yP hodin vkladat do peroxidového
peroxidovém roztoku systému
Manipulace s
P . .
roziokem Progly rozok 2 1 1 2 N : : N | Kontrolovat | o7amenat i datum otevieni
a kontola 3 mesicni doby
Alergie na konzervacni - Zmena roztoku, jiné konz.
. 1 2 N - - N Eliminov. . .
latky 3 6 ovat Létky/peroxid
Pouzdro
Kontrolovat
Nevymeénéné pouzdro s Vyména pouzdra s kazdym
. 2 1 2 4 N - - N .
novym roztokem novym roztokem

Tabulka 18- HFMEA s naklady, Péce o jednodenni kontaktni cocky
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HFMEA s naklady; NoSeni jednodennich kontaktnich ¢ocek, ¢.4

HFMEA Step 4 - Hazard Analysis

HFMEA Step 5 - Identify Actions and Outcomes

Scoring Decision Tree Analysis
Failure Mode: First Jediny | Existuji Action Type
Evaluate failure mode Pravdép Slaby ci (Kontrolovat Akce nebo diivody pro
ialni prici A A Detekov |Pokraé ! ! feni vy i
before determining Potencilni pFiciny Zavaznost |odobnos Néklady | Skore rizika | bod |kontroln atelnos\t/ \(;én?’:o Prijmout, zastaveni MeFeni vystupi
potential causes t procesu i " | Eliminovat)
? méieni?
E > 3 4
Citéni Godek "mnutim" v
Usazeniny na ¢ockach 2 2 2 8 N - - N Kontrolovat dlani kviili zbaveni se
mechanickych nedistot.
PrendSeni KC Nedostate¢ni okysli¢eni Zvoleni spravné prospustnosti Roéni kontroly u
4 1 3 12 N - - N Eliminovat
rohovky pro O, kontaktologa
Poskozeni Socky 3 1 2 6 N - - N | Kontrolovat Kontorola Eoky pfed
nasazovanim do oka
F > 2 1
Eliminovat | Vyndvani ¢ocek pfed spanim
Spani v KC Nedostate¢ni okysliceni 3 1 3 9 N ) ) N Roéni kontroly u
rohovky kontaktologa
Dlouhodoby tlak cocky Kontrolovat | Noseni ¢oek méné nez 20
2 1 2 4 N - - N . N
na rohovku hodin denné.

Tabulka 19- HFMEA s ndklady, NoSeni jednodennich kontaktnich cocek
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Po provedeni obou analyz a nasledném navrzeni kontrol byla seCtena celkova skore

rizik u obou typt kontaktnich cocek.

: Celkové skore
Analyza Typp ocek -
rizika
Mésicni 80
HFMEA
Jednodenni 46
Mésicni 196
HFMEA s naklady
Jednodenni 111

Tabulka 20-Skore rizik

Dle vysledkti zobrazenych v tabulce €. 20 je jednoznacné vidét, ze noSeni mésicnich
kontaktnich ¢ocek je vyrazné rizikovéjsi a mlze zpisobit mnohem vétsi zdravotni obtize.
V ptipadé zapocteni nakladového hodnoceni je tento rozdil téméf totozny. I zde jsou méesi¢ni
kontaktni Cocky rizikovejsi a mohou zplsobovat zavaznéj$i zdravotni problémy i vyssi
naklady na piipadnou lécbu ¢i poskozeni oka. U jednodennich kontaktnich ¢ocek jsou
hodnoty skore rizika zplisobeny nejcastéji mensi pravdépodobnosti sledovanych kritérii
vzhledem K jejich pfilezitostnému noSeni a vzhledem k tomu, Ze neni nutné se o né starat

z hlediska roztokové faze a jejich Cisténi.
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5. Diskuze

Pocatek pro hodnoceni rizik se datuje do 50. let dvacatého stoleti. Tento rozvoj zacali
zahrani¢ni primyslové firmy pro kontrolu svych vyrobnich procest. Z téchto ptivodnich
analyz se upravovanim a zlepSovanim vznikla soucasnd podoba dnesnich metod pro
sledovani rizik. Toto celé hodnoceni rizikovych udalosti se fidi technickou normaliza¢ni
komisi 1ISO TC 176. V dne$ni dobé je management rizik plnohodnotnd védni disciplina.
Vzhledem ke stdle se zpfisiiujicim normam a legislativnim podminkdm patii mezi zakladni

nastroje manazerského rozhodovani.

Analyza rizik je proces, ktery by m¢l odhalit mozné nezadouci udalosti. Nasledné je
ohodnotit, teda jak jsou vzacna, piipadné cCasta, a dalsim hodnocenim napiiklad z hlediska
zavaznosti navrhnout dal$i postupy. Tento model nenabizi v§echny metody, které jsou v této
praci vyjmenovany, a proto je dilezité¢ pied startem analyzy si doptedu urcit vhodnou
metodu. Zvoleni nespravné metody muize vést ke zkreslenym vysledkiim a ty mohou vést

ptipadné napravu vzniklou rizikovou udélosti.

Analyza rizik je v dne$ni dob¢ velmi vyuzivana metoda pro sledovani moznych nebezpeci
v ramci riznych projekt a procesii. Vyuziva se spousta analyz, s tim, Ze kazda je originalni
a ma své vyuziti. Pro rizné obory existuji rizné analyzy, napiiklad metoda HACCP je
vytvofena specialné pro potieby zdravotnictvi. V primyslu se nejcastéji vyuziva metoda
PHA, HAZOP nebo FMEA. Pro zdravotnictvi je upravena metoda HFMEA, ktera
se zaméfuje Cisté na zdravotnické procesy. Ale ani tato analyza neni bez chyby pro hodnoceni

zdravotnického oboru.

Co se tykd metod, n€které jsou v dnes$ni dobé upravovany a zdokonalovany, nejcastéji
upravovanou metodou je FMEA, ktera kromé upravené HFMEA, ma jesté n€kolik dalSich
Uprav. FMMEA je napiiklad rozsifen o sledovani mechanismu vzniku rizika, tedy sleduje
cely proces vzniku a neziistane u pouhého identifikovani rizika. HFAFMEA je obohacena
o vliv lidského faktoru na vznik neZadouci udalost. Dalsi upravou je analyza FMECA, ktera
zahrnuje kriticnost poruch, ze kterych je nasledné jeji proveditel schopen zmapovat

pravdépodobnosti poruchovych rezimu proti jejich zavaznosti.

Existuje veliké mnozstvi dalSich metod pro analyzu rizik, v této praci jsou vyjmenovany
a popsany zakladni analyzy, které se v dnesni dobé vyuzivaji nejvice. Nejcastéjsi forma jejich

vypracovani se ale shoduje na tymovém provedeni. V rdmci odborného tymu se sejde skupina
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odbornikti, ktera je schopna pomoci technik jako je kontrolni seznam brainstroming nebo
bezpecnostni kontrola odhalit mozna rizika a dale je nasledné hodnotit, pfipadné navrhnout

vhodné opatfeni.

Pro zjisténi nejpouzivan€j$i metod v oblasti managementu rizik byla pouzita reSerSni
studie, ktera se zaméfila na vyuziti jednotlivych metod v oblasti zdravotnictvi po celém svéte.
Toto zmapovani soucasného stavu vedlo k odhaleni 25 ¢lanka. Pro zjisténi pravé aktualniho
stavu byla zvolena doba vypracovani studii nejdéle 8 let zpét, tedy od roku 2010 do 2017.
Vzhledem k tomu, Ze tento obor se neustale vyviji, nebylo mozné zahrnout do prace ¢lanky
roku 2018. Diky tomuto zpracovani souc¢asného stavu vyuziti metod pro analyzu rizik bylo
zjisténo, ze nejuzivangj$i metodou v oboru zdravotnictvi je dle predpokladi HFMEA, ktera je

pro tyto Ucely upravena.

Sledované metody pro analyzu rizika byly nasledné porovnany v hledisku na jejich
primarni uréeni. Tedy zda dokazi jen identifikovat riziko, zda ho hodnoti a jak s nim déle
nakladaji. V tomto porovnani byly zahrnuty také sekundarni funkce u metod, tedy jejich
moznosti s nakladanim u jednotlivych rizik. Z porovnani vysla nejvsestrannéji metoda FMEA
spolu sjeji upravou HFMEA. Jelikoz jak v jejich primarnim vyuziti, tak i u vyuziti
ke kterému nejsou primarné vyuzity, jsou ve vSech aspektech srovnani pozitivni na rozdil

od ostatnich.

Proto byla analyza HFMEA vybrana jak metoda, kterd by mohla byt obohacenim jesté
zdokonalena a posléze jeSté vice vyuZivana. Pro implementaci byla zvolena struktura
nakladt. Kterd v jejim bézném provedeni chybi. Metoda uvazuje se zavaznosti z hlediska
zdravotniho, ale nezapocitdvd ndklady na vzniklé riziko. Jako vzor pro vklad struktury
nakladt byla zvolena jednoducha bodovaci metoda, ktera byla piedstavena v Lucembursku.
Ta zapocitava do svého provedeni stejné jako HFMEA pravdépodobnost, identifikaci rizika

i vznik pro ochranné reakce.

Nasledné byla diky tymu odbornikli provedena klasicka analyza HFMEA se zamétenim
na kontaktni Cocky. Tento zdravotnicky prosttedek ttidy 2A lze v dneSni dobé& zakoupit
ve vetsSing drogerii volné. I bez fadného zauceni, ¢i vyzkouSeni si spravného typu cocek,
ktery by nositeli nezpusobil zdravotni potiZze. Porovnavany byly dva typy kontaktnich ¢ocek,
a to mé&siéni a jednodenni. Nasledné byla provedena analyza s implementovanou strukturou

vV

nasledné navrzena opatieni, kterd by méla vzniku nezadouci udéalosti zamezit.
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V obou provedeni téchto analyz vysli jako rizikovéjsi typ mésicni kontaktni cocky pred
jednodennimi. Z hlediska noSeni kontaktnich ¢ocek je v dne$ni dobé mési¢ni typ oblibené;si
vzhledem Kkcen¢ pii stalém noSeni, jednodenni cocky jsou preferovany pro noseni
prilezitostné naptiklad na urcité sportovni ¢i spoleCenské cinnosti. Vzhlede k tomu,
ze mesicni kontaktni ¢ocky se nosi po 30 dni, je u nich vétsi pravdépodobnost vzniku
témet kazdodenni ptisobeni na oko. Rohovka oka je tedy vystavena ptisobeni kontaktni cocky
mnohem cCastéji nez u piilezitostného noSeni. U obohaceného provedeni metody se tento

vysledek nezménil, ba naopak ziistal témét totozny.

N 24

opatieni dle Paretovy metody. V rdmci tohoto zvoleni se u dvaceti procent Kritérii s nejvyssi
rizikovy skore navrhly potfebné kontroly, které maji za tikol zamezit vzniku rizikové situace.
Pfi nasledném porovnani se zjistilo, Ze ncékterd nejrizikovéjsi kritéria se zménila a oproti
klasickému provedeni HFMEA analyzy se u obohaceného provedeni objevili mezi
nejzavaznéjSimi. Proto se navrzeni ochrannych opatieni lisilo. Z téchto vysledkt vypliva, ze
implementace nakladové struktury piinesla jiny pohled na zdravotni hledisko tim, ze zahrnuje
dalsi aspekt pro hodnoceni. Tento aspekt je v dneSni dobé velmi hojné sledovan,

a proto miZe byt tento postup jako krok spravnym smérem.

V ramci dal$iho pouziti nakladové struktury do metody HFMEA je k zamysleni, jak 1épe
oddélit strukturu zavaznosti a nakladi. Vzhledem k tomu, Ze klasickd metoda se uziva
piedev§sim k ochrané zdravotniho hlediska, chtélo by jesté 1épe zapracovat a strukturovat
zahrnované néklady. Rovnéz je dulezité si pifed samotnym provedenim zvolit spravnou
stupnici hodnoceni. V ramci této diplomové prace byla zvolena pro provedeni analyz
stupnice ctyibodova. Diky ¢emuZ nevznikly markantni rozdily mezi sledovanymi kritérii.

Bodovani by se mélo ustalit a doporucit, jaka Skala by méla byt uzivana.

V ramci dal§tho pozorovani by bylo zajimavé sledovat tuto upravenou metodu
provedenou na né¢jaky jiny zdravotnicky prostiedek nebo pftistroj. U pfistroje by se museli
odlisit naklady na pfistroj a jeho provoz ¢i poSkozeni coz by patiilo do ekonomickeho

zhodnoceni fungovani stroje ale z hlediska mozny rizik na zptsobeni zdravotnich problémd.
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6. Zaver

Diplomova préace je vénovana managementu rizik a jednotlivym metodam pro analyzu
rizik. U vybranych metod byl sestaven seznam vyhod a nevyhod pro jejich pouziti. Metody,
kterymi se ro¢nikovy projekt zabyvd jsou v soucasnosti nejpouzivanéjsi a casto
se nadale rozvijeji. Metody se zabyvaji Sirokym spektrem oblasti, napt.: primyslem, vyrobou,

firemni organizaci, spravné funkci elektraren.

Vzhledem k hojnému poc¢tu metod a jejich vyuziti se reSerSni ¢ast projektu zabyvala
implementaci jednotlivych metod analyzy rizik pro zdravotnictvi. V soucasnosti
je nejidedlnéjsi v této oblasti vyuziti metody HFMEA, ktera byla vytvofena modifikaci

metody FMEA, ta je pro oblast zdravotni péce nedostatecna.

V dalsi ¢asti se prace zabyva implementaci ndkladti do metody HFMEA. Tato metoda se
dosud zabyvala predevSim zdravotnim hlediskem konkrétné zavaznosti pii vzniku nezadouci
situace a pravdépodobnosti. Metoda byla provedena jak v klasické, tak nové formé pro
zdravotnicky prostfedek, kontaktni Cocky. Posuzovdna byla rizika u mésic¢nich
a jednodennich kontaktnich ¢o€ek. U obou forem vysly jako rizikovéjsi kontaktni Cocky
mésiéni. Ale vysledky se neshoduji v Kritériich s nejvyssi rizikovym skore, ktera byla
sledovana a hodnocena. Metoda HFMEA s implementaci naklada tedy pfinesla jiny vysledek

nez klasicka HFMEA. Hlavné diky dalSimu sledovaného aspektu pro provedeni analyzy rizik.
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