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1. PREGLED IZMJENA

1.1 Izmjene u revizijama

Izmijenjeni tekst u revizijama oznacen je sjenCanjem a ovisno o broju revizije :
revizija 1. — siva boja

revizija 2. — plava boja

revizija 3. — zelena boja

revizija 4. - zuta boja

revizija 5. - crvena boja.

Jedno izdanje dokumenta moze imati do 5 revizija. Izmijenjeni tekst zadrZzava boju
kroz slijedece revizije a do izdavanja novog izdanja.

1.2. Izmjene uizdanjima

Prethodno izdanje | 2/0

Izdanje | Poglavlje | Kratki opis izmjena

3/0 4 Dodana to¢ka 4.5
6 Izmijenjen opis procesne mape
6.2 Dodan drugi stavak
6.2 Dodan drugi stavak
6.3 Izmijenjen/nadopunjen tekst
6.4 Izmijenjen/nadopunjen tekst
6.5 Dodana potpuno nova to¢ka
7 Dodan Plan procjene rizika

Dodan Proces upravljanje rizikom
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2. PODRUCJE PRIMJENE
Dokument POS — UPR 8.5; Upravljanje rizicima opisuje postupke i odgovornosti u

upravljanju rizicima u pred-analitickim, analitiCkim i post-analitiCkim procesima koji utjeCu
na rezultate ispitivanja u Sluzbi za mikrobiologiju i parazitologiju (u daljnjem tekstu
Sluzbi).

3. NORMATIVNE REFERENCE
- HRN EN ISO 15189:2022, Medicinski laboratoriji — Zahtjevi za kvalitetu i

osposobljenost
- HRN EN ISO 22367:2020, Primjena upravljanja rizicima u medicinskim laboratorijima
- HRN ISO 31000:2018 Upravljanje rizicima- Nacela i smjernice (ISO 31000:2018)
- EP23- A Quality Control Based on Risk Management, CLSI, October 2011
- EP23-A Implemenation Workbook, A Practical Guide for Laboratory Quality Control
Base on Risk Management, CLSI
- Pravilnik o izradi procjene rizika NN 112/2014

4. 1ZRAZI

4.1Rizik
Rizik je kombinacija vjerojatnosti nastanka Stetnog dogadaja i teZine posljedice tog istog
Stetnog dogadaja.

4.2 Procjena rizika
Procjena rizika podrazumijeva identificiranje, analizu i evaluaciju rizika.

4.30bradba rizika

Obradba rizika predstavlja na€in smanjenja rizika na prihvatljivu razinu.
4.4 Procesi ispitivanja

Procesi ispitivanja podrazumijevaju predanalitiCki, analitiCki i postanalitiCki proces.
4.5Tehnicki i upravljacki procesi:
upravljanje rizicima, upravljanje osobljem, upravljanje opremom, upravljanje
reagensima, upravljanje prituzbama, proces za neadekvatne uzorke, proces
verifikacije, procesi nesukladnosti, proces indikatora kvalitete.

5 ODGOVORNOSTI
Odgovorno osoblje mora odrediti rizike i prilike za poboljSavanje povezane s

laboratorijskim aktivnostima kako bi laboratorij:

a) Sprijecio i umanjio nezeljeni uc¢inak i mogucée pogreske u laboratorijskim
aktivnostima;

b) Postigao poboljSanje, djelujuéi prema prilikama;

c) Osigurao da sustav upravljanja postigne namjeravane rezultate;

d) Umanijio rizik na skrb za pacijenta;

a) Pomogao postizanju svrhe i ciljeva laboratorija.

Za izradu dokumenta Upravljanje rizicima odgovorna je Voditeljica kvalitete.

Za sve faze procesa upravljanja rizikom odgovoran je vlasnik procesa ukljucivo pred
analiticke, analiticke i post-analitiCke procese.
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6 UPRAVLJANJE RIZICIMA
Upravljanje rizicima u Sluzbi se provodi prema procesnoj mapi koja je dana na
slici 1.

#1 Utvrdivanje konteksta >

A
y

Ocjena rizika

<% > Utvrdivanje rizika ~ e

[y >| Analiza rizika —>

Pracenje i ocjena

Komunikacije i savjetovanja

\

A
/

#1 Vrednovanje rizika |}

- Obradba rizika

l i

Proces

A
\

: Slika 1.
Kako je opisano na slici 1, upravljanje rizicima provodi se komuniciranjem i
konzultiranjem svih ukljuenih osoba:

1. utvrdivanje konteksta za upravljanje rizikom

2. Ocjena (procjena) rizika koja se sastoji od
- identifikacije rizika (utvrdivanje rizika)
- analize rizika
- vrednovanja rizika

3. Obradba rizika - mjere kontrole rizika

4. Pracéenje (nadzor) i ocjena rezultata dobivenih iz prethodnih koraka dovodi do

utvrdivanja konteksta za novi ciklus procjene rizika.

6.1 Utvrdivanje konteksta
Za utvrdivanje konteksta te komunikaciju o rizicima i konzultaciju svih ukljuéenih osoba i
utvrdivanje konteksta za upravljanje rizikom odgovoran je vlasnik procesa.
6.2. Ocjenarizika
Sluzba utvrduje postojanje rizika i prilika za poboljSavanje povezane s laboratorijskim
aktivnostima kako bi:

e) SprijeCila i umanijila nezeljeni uc€inak i moguce pogreske u laboratorijskim

aktivnostima;

f) Postigla poboljSanje, djelujuci prema prilikama;

g) Osigurala da sustav upravljanja postigne namjeravane rezultate;

h) Umanijila rizike vezane na skrb za pacijenta;

b) Pomogla postizanju svrhe i postavljenih ciljeva Sluzbe.
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Ocjena rizika opisana ovim dokumentom provodi se

1.
2.

periodi¢no — jednom godi$nje prema Planu procjene rizika (OBR 8.5-04);
u sklopu procesa upravljanja promjenama:

- kod uvodenja nove ispitne metode/ postupka/ procesa,

- u slu€aju vecih izmjena u metodama/ postupcima/ procesima koje mogu utjecati ha
ishode istih

- odlazak osoblja

- izmjena reagensa

- zamjena laboratorijske opreme

- kumulativnog ucinka malih izmjena u procesu

- promjena dobavljaca

- izmjena od strane dobavlja¢a

- izmjena namjene, korisnika ili okoli$a u procesima.

3.
4.

6.2.1

6.2.1

u slucaju incidenta s opremom ili reagensima.

Procjena rizika provodi se i u okviru drugih procesa i postupaka sustava
upravljanja: klasifikacija nesukladnosti, ispitivanju uzroka nesukladnosti i provedbi
popravnih radnji, vrednovanja dobavljaca/ proizvoda/ usluga, ocjene prihvatljivosti
uzoraka, upravljanja prituzbama korisnika usluga ili osoblja.

Osim formalnih ocjena rizika neizmjerno je vazan proces identifikacije i ocjene
koji se odvija svakodnevno u rutinskom radu uo€avanjem mogucih pogreSaka i
odstupanja te opasnosti koje mogu proiziéi iz takvih pogreSaka.

Identifikaciju rizika u procesima ispitivanja provodi tim koji se sastoji od vlasnika
procesa i osoblja koje provodi postupke unutar procesa pomocu Ishikawa
dijagrama; OBR — Ishikawa 8.5-01 a evidentiraju se i ocjenjuju na obrascu
Procjena rizika ispitne metode; OBR — RIZ 8.5-02.

Identifikaciju rizika u tehni€kim procesima i procesima upravljanja provodi tim koji
se sastoji od vlasnika procesa, voditeljice kvalitete i voditeljice sluzbe. Provodi se
na obrascu Procjena rizika — upravljanje promjenama/ incidentima; OBR 8.5-03.

Analizu rizika provodi tim (vidi to¢ku 6.2.1) na slijedeéi nacin:

Svaku moguc¢u pogresku/opsanost — rizik, potrebno je rangirati prema mogucoj
posljedici Stethog ucinka, odnosno njegovog ucinka na ishod procesa (engl.
Severity rating — S).

Stupanj ozbiljnosti i tezine svake posljedice se ocjenjuje skalom 1-5, gdje 1
oznacCava mali stupanj ozbiljnosti u vaznost a 5 izuzetno veliki stupanj ozbiljnosti.
Za svaku mogucu pogresSku/opasnost odreduje se ucCestalost pojavijivanja,
vrednuje se skalom 1-5 gdje 1 oznaCava nevjerojatno a 5 neizbjezno/Cesto
pojavljivanje (engl. Occurence rating — O)

Za svaku utvrdenu greSku/opasnost identificiraju se postojeci procesi kontrole, te
se odreduje mogucnost otkrivanja (engl. Detecting rating — D), skalom 1-5 gdje 1
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oznacava u potpunosti pouzdanu kontrolu/lako je uociti pogreSku a 5 u potpunosti

nepouzdanu kontrolu/ kontrola uopce ne postoji te nije moguce uociti pogresku.
6.2.2 Vrednovanije rizika - prilikom analize rizika tim umanjuje gore navedene ocjene

ovisno o postupcima kontrole i nadzora koji se ve¢ provode te se u konachnici

odreduje rezidualni rizik.

U postupku vrednovanja rezidualni rizik se kvantificira preko RPN faktora — faktor

prioriteta rizika (engl. Risk priority number) prema formuli :

RPN=SxOxD
Tablica 1. Rangiranje prema RPN-u :

RPN Rizik Radnje
0-25 Nizak — Prihvatljiv Nadzor
27 — 64 Srednji — Radnje za
Prihvatljiv/neprihvatljiv* | poboljSanje/popravne
radnje*
75-125 Visoki — Neprihvatljiv Popravne radnje

*Prema ocjeni vlasnika procesa/rizika

Nakon provedene procjene rizika, potrebno je napraviti rangiranje i utvrditi prihvatljivost
rizika, a koje izvjeS¢e odobrava vlasnik procesa.

6.3. Obradba rizika

Obradba rizika moze ukljuciti izbjegavanje prijetnji, eliminiranje izvora rizika, smanjivanje
vjerojatnosti ili posljedica rizika, prenoSenje rizika, uzimanje rizika na nacin da se nade
mogucénost za poboljSanje, ili prihvacanje rizika uz pojacanu kontrolu.

Iz zapisa procjene rizika vlasnik procesa i voditelj kvalitete propisuju potrebne radnje za
obradu rizika koje moraju biti proporcionalne udinku na rezultate laboratorijskih
ispitivanja, kao i sigurnosti osoblja i pacijenata. Sve propisane radnje proizasle iz obrade
nadenih rizika i prilika za poboljSavanje integriraju se i provode kroz sustav upravljanja
te se nakon provedbe odreduje njihova ucinkovitost.

Ovisno o rangiranju za nadeni rizik se mogu propisati postupci kontrole i nadzora, prilike
za poboljSanje kao i nesukladnosti kod visokog rizika kada se provode popravne radnje.

Postupci za smanjenje rizika u procesima ispitivanja podrazumijevaju provedbu
postupaka vanjske procjene kvalitete, unutarnje kontrole kvalitete, kontrole uvjeta
okoline, postupke unutarnje procjene kvalitete (alikvoti), provedba redovite kontrole rada
osoblja i nadzora osposobljenosti kao i provedbu planova umjeravanja, verifikacije i
odrzavanje aparata.

Voditeljica kvalitete u suradnji sa vlasnicima procesa propisane mjere kontrole rizika
uvrstava u planove kontrole.
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Postupci za smanjenje rizika u potpornim i upravljackim procesima proporcionalni su
uCinku na druge procese kao i sigurnosti osoblja i pacijenata.

UocCene prilike za poboljSavanje tijekom procjene rizika mogu se uvrstiti u Plan
neprekidnog poboljSavanja ili se mogu provesti radnje za poboljSavanje a koje mogu
dovesti do proSirenja podrucja laboratorijskih aktivnosti, primjenom novih tehnologija, ili
kreiranje drugih mogucnosti za ispunjavanje potreba pacijenata ili korisnika ili
poboljSavanja drugih procesa u Sluzbi. Odluku donosi osoblje zaduzeno za procese u
kojima se procjena rizika provodila.

6.4.Prac¢enje i ocjena mjera za kontrolu rizika
Nakon provedene procjene rizika u procesima ispitivanja odreduju se kontrolne toCke
koje se uvrstavaju u Plan pracenja indikatora kvalitete.
Praéenje provedbe mjera za kontrolu rizika provodi se kontinuiranim pracenjem
provedbe kontrola i pracenjem indikatora kvalitete te provedbom internih audita.

Ocjena ucinkovitosti rezultata poduzetih mjera za obradu rizika provodi se temeljem
zapisa o:

- provedenim radnjama propisanim za obradu rizika

- pregledom zapisa osiguravanja valjanosti ispitnih rezultata

- pregledom zapisa indikatora kvalitete

- ocjenom zapisa nesukladnosti iz ocjenjivanog procesa

- provedenim radnjama za poboljSavanje

- zapisa internih audita

- zapisa upravine ocjene

Vlasnik procesa temeljem ocjene ucinkovitosti provedbe poduzetih mjera u suradnji sa
osobama ukljuéenim u procese potvrduje/utvrduje novi kontekst za upravljanje rizicima
te donosi novu procjenu rizika (vidi procesnu mapu slika 1.).

6.5 Upravljanje rizikom vezano za zastitu na radu
Procjena rizika zastite na radu provodi se prema Pravilniku o izradi procjene rizika u
kojoj sudjeluju radnici, odnosno njihovi predstavnici, ovlastenici i strunjaci zastite na
radu, a poslodavac po potrebi uklju€uje i stru¢njake iz pojedinih podrudja.
Procjena rizika je postupak kojim se utvrduje razina opasnosti, Stetnosti i napora u smislu
nastanka ozljede na radu, profesionalne bolesti, bolesti u svezi s radom te poremecaja u
procesu rada koji bi mogao izazvati Stetne posljedice za sigurnost i zdravlje radnika.
Poslodavac je obvezan na temelju procjene rizika primjenjivati pravila, mjere, postupke i
aktivnosti za sprjeCavanje i smanjivanje rizika te osiguravati viSu razinu zastite na radu.
Poslodavac mora odrediti rokove, ovlasStenike za provedbu te nacin kontrole nad
provedbom mjera.

BioloSka sigurnost (biosigurnost) je usko povezana sa zastitom na radu ali je orijentirana
na bioloSke agense i njihovu sigurnost unutar ustanova. Cilj biosigurnosti je da sprijeCi
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gubitak, kradu ili zloupotrebu mikroorganizama, bioloskog materijala i informacija koje se
odnose na istrazivanja. Procjenu rizika provodi glavna sestra sluzbe temeljem internog
audita zastite na radu.

7  PRILOZI

1. OBR - Ishikawa 8.5-01; Ishikawa dijagram

2. OBR - RIZ 8.5-02; Procjena rizika ispitne metode
3. OBR — RIZ 8.5-03; Procjena rizika — procesi

4. OBR — RIZ 8.5-04; Plan procjene rizika

5. Proces — RIZ 8.5; Proces Upravljanje rizicima
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