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Abstrakt  
Cíl: Provést analýzu rizik, která by mohla vzniknout  při ordinacích analgetik a při zaznamenávání jejich podání. Design: Ad-hoc šetření, obsahová analýza zdravotnické dokumentace, posouzení rizik týmem expertů. Metodika: Šetření probíhalo v krajské nemocnici, na odděleních, kde jsou hospitalizováni dospělí pacienti po operačních výkonech. Byla provedena FMEA procesů v oblasti ordinací analgetik, které byly popsány při auditu, který předcházel této analýze. Výsledky auditu byly pro tým expertů inspirací k výběru částí procesu pro FMEA. Vybrány byly ordinace analgetik a záznamy jejich podání v souvislosti se vznikem specifické potřeby ze strany pacienta (podmíněná ordinace analgetik), u kterých by se dal očekávat výskyt medikačního pochybení. Výsledky: Expertní tým stanovil rizika od nízkého až po vysoké. Jako nejméně rizikovou označil záměnu matematických znamének v ordinaci léčiva, za nejvíce rizikovou nespecifikované množství ordinovaného Morphinu. Závěr: Metodu FMEA lze použít pro hodnocení rizik při ordinacích analgetik a zaznamenávání jejich podání, ale je třeba ji doplnit jinou metodou zohledňující lidský faktor a je třeba zodpovědně vybírat odborníky posuzující rizika.
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Úvod
V odborné literatuře lze najít mnoho různých definic pojmu kvalita. Dle WHO (2006, s. 9) je za kvalitní péči považována péče efektivní, účinná, dostupná, zaměřená na pacienta, spravedlivá a bezpečná. Ministerstvo zdravotnictví České republiky (2009) považuje za kvalitně poskytované zdravotní služby takové, které mohou být předmětem praktického zkoumání a vyhodnocování, jsou vázány na nějakou klinickou kategorii a zároveň mají vztah k nějakému standardu péče. V současné době vychází zavedení systémů kvality do zdravotnictví z doporučení Rady Evropy z roku 1997. V ČR je hodnocení kvality a bezpečí zdravotních služeb definováno v zákoně č. 372/2011 Sb. o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování (Česko, 2011) a ve Vyhlášce 102/2012 Sb., o hodnocení kvality a bezpečí lůžkové zdravotní péče (Česko, 2012). Věstník MZ č. 12/2015 a Věstník MZ č. 16/2015 pak definují minimální požadavky na zavádění systémů kvality (Ministerstvo zdravotnictví ČR, 2015a; 2015b). 
Přes všechny snahy o kvalitu zůstává zdravotní péče vysoce rizikovou oblastí. Existuje šance 1:1 000 000, že bude cestující zraněn během letu letadlem. Během poskytování zdravotní péče je šance, že bude pacient poškozen v jednom z tří set případů. Během pobytu v nemocnici může být poškozen dokonce jeden z deseti pacientů (WHO, 2017). Tato poškození mohou být způsobena různými příčinami, které se management ve zdravotnictví snaží identifikovat, analyzovat, vyhodnocovat, kategorizovat a řešit. V tom spočívá princip řízení kvality a rizik. Řízení kvality se zaměřuje na procesy, které se vyznačují nepřijatelnou variabilitou. Řízení rizik se zaměřuje na procesy, které se vyznačují nepřijatelnými riziky. Oba procesy mají společné hledisko: standardy a audity (Škrla a Škrlová, 2008, s. 17, 20). 
Cestou vzniku rizika se zabývá mnoho autorů, v literatuře lze najít mnoho různých teorií. Široce akceptovaným je model „Švýcarského sýra“ autora Reasona, který uvádí např. Šupšáková (2017, s. 1). Principem je, že na počátku každého procesu jsou rizika či hrozby, jejichž naplnění by se měly do cesty postavit bariéry. V praxi se však vždy v bariérách vyskytují díry, které Reason přirovnává k „dírám v sýru“. Některé riziko překoná díry ve všech bariérách (ve všech plátcích sýra) a vznikne nežádoucí událost. Některé riziko projde např. dírami pouze ve dvou bariérách, ale třetí bariéra riziko zastaví a k nežádoucí události nedojde (Šupšáková, 2017, s. 1, 2).
Identifikace rizika může být retrospektivní nebo prospektivní. Retrospektivně je hodnocena již proběhlá mimořádná událost nebo „takřka pochybení“, dle Škrly (2008, s. 134) např. pomocí metody RCA (Root Cause Analysis, kořenová analýza). Tato metoda bývá zaměřena na jednu epizodu a dá se shrnout do otázky „Proč?“. V praxi je doporučováno zejména proaktivní vyhledávání rizik a jejich analýza (JCI, 2010). Jedním z možných nástrojů, který je doporučován nejen JCI, ale i např. Škrlou (2008, s. 137) nebo Šupšákovou (2017, s. 13) je Failure Mode and Effects Analysis (FMEA). FMEA je týmová analýza a modelace vzniku a následku pochybení. Byla vyvinuta americkou armádou a lze ji využívat v různých oborech (průmysl, výroba, služby, zdravotnictví aj.). Princip metody spočívá v prevenci. Cílem je identifikovat body, kde může dojít k pochybením a určit míru jejich rizika (Janíček, Marek, 2013, s. 260; Šupšáková, 2017, s. 15, 16; Marsová, 2018, s. 22). Analýza vychází ze skutečností, že je třeba využít systémovou metodologii, hodnotit jednotlivé prvky podle hlediska vzniku nebezpečí a vymezit stavy, které vedou, nebo by mohly vést ke kritickým situacím. Tato analýza se obecně dělí na FMEA systémů, konstrukční, výrobní, procesů a mezních stavů  (Janíček a Marek, 2013, s. 259). Ve zdravotnictví lze využít především FMEA procesů a mezních stavů. Rizika identifikují odborníci, kteří znají hodnocené procesy a postupy. Modifikací FMEA pro zdravotní péči je HFMEA (Healthcare Failure Modes and Effects Analysis). Dle Šupšákové (2017) jde o kombinaci FMEA a HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points, Systém analýzy rizika a stanovení kritických kontrolních bodů). HFMEA byla navržena organizací National Center for Patient Safety speciálně pro zdravotní péči a je zefektivněním tradiční FMEA. V rámci HFMEA není počítáno Risk Priority Number, ale je tvořen tzv. „rozhodovací strom“ (NCPS, 2015). V praxi jsou ve zdravotnictví používány obě metody. V našem případě byla vybrána FMEA pro analýzu rizikových částí posuzovaných procesů a pro ověření, zda je možné ji ve zdravotnictví používat.

Cíl 
Provést analýzu rizik, která by mohla vzniknout při ordinacích analgetik v případě vzniku specifické potřeby ze strany pacienta a při zaznamenávání jejich podání a mohla by vést k medikačnímu pochybení a tím poškození pacienta.

Metodika
Poznámka k terminologii: jsou používány termíny pacient, lékař a sestra bez rozlišení pohlaví, pro muže i ženy. Pojem sestra je pro zjednodušení používán pro všeobecné sestry, praktické sestry (zdravotnické asistenty), zdravotnické záchranáře i pro porodní asistentky. 
Ve studii byla použita metoda FMEA, která byla pomůckou ke zhodnocení rizik v následujících oblastech: 
1. závažnost následku nežádoucí události (S, severity), 
2. očekávání výskytu nežádoucí události (O, occurence),
3. pravděpodobnost odhalení chyby (D, detection). 
Míra rizika v každé oblasti byla ohodnocena čísly 1 až 5 (Škrla, 2008, s. 139). Součin všech tří hodnot vyjadřuje  Risk Priority Number (RPN = S x O x D), přičemž hodnota 1 znamená minimální riziko, hodnota 125 maximální riziko (Janíček a Marek, 2013, s. 262; Šupšáková, 2017, s. 15). Tým odborníků následně stanovil čtyři kategorie závažnosti rizika: 1–8 = nízké riziko, 9–27 = střední riziko, 28–64 = vysoké riziko, 65–125 = extrémní riziko.  

Analýza rizik probíhala v krajské nemocnici, na odděleních, kde jsou hospitalizováni dospělí pacienti po operačních výkonech. Byla provedena preventivní FMEA procesů v oblasti ordinací analgetik, které byly popsány při auditu uzavřených zdravotnických dokumentací, který předcházel tomuto šetření (Červenková, 2017). Vzhledem ke složitosti popisu procesu podávání analgetik jako celku, který je komplexní a obsahuje řadu kroků, byly výsledky auditu pro tým expertů inspirací k výběru procesů pro FMEA. Vybrány byly části procesu v souvislosti se vznikem specifické potřeby ze strany pacienta (podmíněná ordinace analgetik), u kterých by se dal očekávat výskyt medikačního pochybení v budoucnu. U těchto procesů nedošlo k medikačnímu pochybení, ale tým na základě svých zkušenost cítil potřebu provést u nich proaktivní analýzu rizik. Z předchozího auditu byly především zohledněny počty jednotlivých neshod s platnými směrnicemi, aby bylo možno určit rizikové části procesu a  očekávání výskytu nežádoucí události (O, occurence). Posouzení závažnosti následku nežádoucí události (S, severity), ani pravděpodobnosti odhalení chyby (D, detection) z předchozího auditu nevycházely. 

Bylo postupováno podle kroků, které doporučuje Šupšáková (2017, s. 14): 1. výběr posuzovaného procesu, 2. sestavení týmu odborníků, 3. určení rizikových částí procesu, 4. identifikace S, O, D, 5. vyhodnocení výsledků, 6. stanovení dalšího postupu. 
1. Výběr posuzovaného procesu: podávání analgetik v případě vzniku specifické potřeby ze strany pacienta.
2. Sestavení týmu odborníků: člen týmu pro kvalitu zdravotnického zařízení, kde analýza probíhala,  vrchní sestra oddělení a externí posuzovatel (odborník se zaměřením na kvalitu a bezpečí ve zdravotnictví).
3. Určení rizikových částí procesu: inspirací k určení rizikových částí procesu byl již zmíněný audit, konkrétně jde o ordinace analgetik lékaři do zdravotnické dokumentace v případě vzniku specifické potřeby ze strany pacienta a zaznamenávání jejich podání sestrami.
4. identifikace S (severity), O (occurence), D (detection):
Týmem byly stanoveny bodové hodnoty 1–5 ve třech oblastech, které byly přidělovány jednotlivým rizikovým situacím následujícím způsobem:
S – zhodnocení míry závažnosti následku:
1 = zanedbatelná závažnost následku; k poškození pacienta nedojde,
2 = nízká závažnost následku; je vyžadován zásah zdravotnického pracovníka k nápravě, ale není přímo ohroženo zdraví pacienta, spíše jeho komfort,
3 = střední závažnost následku; je nutný zásah zdravotnického pracovníka, je ohroženo zdraví pacienta,
4 = vysoká závažnost následku; je nutný rychlý zásah zdravotnického pracovníka, život zachraňující výkon, je výrazně ohroženo zdraví pacienta,
5 = extrémní závažnost následku; pacient zemře nebo je přímo ohrožen smrtí.

O – zhodnocení očekávání nežádoucí události, pravděpodobnost:
1 = zanedbatelná možnost výskytu; 0–25 %,
2 = nízká možnost výskytu; 26–50 %,
3 = střední možnost výskytu; 51–75 %,
4 = vysoká možnost výskytu; 76–95 %,
5 = extrémní možnost výskytu; 96–100 %.

D – pravděpodobnost odhalení chyby:
1 = vysoká pravděpodobnost odhalení; chybu lze kdykoliv včas odhalit, 
2 = uspokojivá pravděpodobnost odhalení; chyba je zjistitelná ve všech jednotlivých krocích procesu,
3 = střední pravděpodobnost odhalení; chyba je zjistitelná pouze v některých krocích procesu,
4 = nízká pravděpodobnost odhalení; chyba je zjistitelná pouze v jednom kroku procesu, nebo po ukončení procesu, 
5 = velmi nízká pravděpodobnost odhalení; chyba je předem nezjistitelná.

5. vyhodnocení výsledků a 6. stanovení dalšího postupu: viz kapitola výsledky, diskuse a závěr. 

Výsledky
U ordinací analgetik lékaři v případě vzniku specifické potřeby ze strany pacienta byly vybrány k analýze tři části procesu. Výpočty jejich rizik jsou uvedeny v tabulce 1. Kurzívou jsou uvedeny doslovné citace ze směrnic a posuzované zdravotnické dokumentace.

Tabulka 1 Posuzované části procesu ordinací analgetik lékaři a učení jejich rizika
	Posuzované části 
procesu
	O
	S
	D
	Míra rizika

	Citace ze směrnice*: „Pokud lékař očekává u pacienta například teplotu nad 38,5 °C či bolest apod., může předepsat lék a specifikovat potřebu, tzn. např. „při bolesti“, „při teplotě“…“

	Specifikace potřeby: lékař nespecifikuje potřebu a napíše zkratku „p. p.“, např. „Aulin tbl. p. p. max. 2 x denně.“

	31 %
	Je ohroženo zdraví pacienta. Pacientovi bude podán lék i v situaci, která není indikací k podání. Používání zkratky „p. p.“ je rizikové.
	Chyba je zjistitelná ve všech jednotlivých krocích procesu. 
	střední riziko

	Konkretizace specifické potřeby: záměna matematických znamének v případě specifikace potřeby podle VAS**, např.  „při VAS <5“ nebo „VAS <3“.
	15 %
	Není přímo ohroženo zdraví pacienta, spíše jeho komfort. Pacient dostane analgetika i v případě malé bolesti, resp. nedostane analgetika v případě velké bolesti.
	Chybu lze kdykoliv včas odhalit.
	nízké riziko

	Citace ze směrnice: „Ordinace lékaře obsahuje vždy: datum, čas aplikace, název návykové látky, sílu, množství, způsob aplikace…“.

	Síla a množství podávaného léčiva: v případech ordinace Morphinu lékař neuvede množství léku v ampuli, protože zařízení v současné době odebírá pouze 1 ml ampule.
	54 %
	Je výrazně ohroženo zdraví pacienta. Na trhu existuje Morphin v balení 1 ml a 2 ml, v případě použití 2ml ampule dojde k předávkování pacienta.
	Chyba je zjistitelná ve všech jednotlivých krocích procesu.
	vysoké riziko


* Z důvodu zachování anonymity zdravotnického zařízení nejsou v této práci citované směrnice blíže specifikovány a nejsou uváděny v sezamu zdrojů. **VAS – vizuální analogová škála pro hodnocení bolesti pacientem.

V případech záznamů o podání analgetik sestrami do zdravotnické dokumentace, v případě vzniku specifické potřeby ze strany pacienta, byly vybrány dvě situace, které jsou uvedeny v tabulce 2. 


Tabulka 2 Posuzované části procesu záznamu podání analgetik sestrami a učení jejich rizika
	Posuzované části 
procesu
	O
	S
	D
	Míra rizika

	Citace ze směrnice: „…pokud specifická potřeba vznikne, kompetentní sestra lék podá a zapíše čas a podání léku označí odškrtnutím přímo do preskripce“.

	Podmíněně ordinován lék, např.  „Indometacin supp. 50 mg při VAS >3, á 12 h.“. Sestra neuvede důvod a čas podání, pouze ordinaci odškrtne.
	8 %
	Je ohroženo zdraví pacienta. Hrozí předávkování pacienta analgetikem, nebo naopak nedostatečné tišení jeho bolesti.
	Chyba je zjistitelná ve všech jednotlivých krocích procesu.
	střední riziko

	Citace ze směrnice: „Pokud specifická potřeba nevznikne, kompetentní sestra lék nepodá a neodškrtne“.

	Ordinace např. „Aulin tbl p. p. max 2 x denně.“ Ordinace bude odškrtnuta, jako znázornění, že sestra ordinaci akceptuje***.
	23 %
	Je výrazně ohroženo zdraví pacienta. Není specifikována potřeba. Sestra nemá ordinaci akceptovat pro zkratku „p. p.“. Není možné odškrtnout ordinaci, když nebyl lék podán. Není možné určit, zda pacient dostal léčivo a kdy může dostat další dávku. Hrozí předávkování analgetikem, nebo nedostatečné tišení bolesti. Při vzniku náhlé změny zdravotního stavu nemůže lékař zjistit, jaké léky pacient dostal a adekvátně reagovat.
	Chyba je zjistitelná ve všech jednotlivých krocích procesu.
	střední riziko 


*** některé sestry mají zautomatizované odškrtávání ordinací léčiv z dávné doby, kdy se přepisovala podmíněná léčiva do tzv. hlášení sester.

Byla stanovena míra rizikovosti částí procesů v souvislosti s možným medikačním pochybením a poškozením pacienta. Míra rizikovosti určí priority, podle kterých bude tým expertů s manažery oddělení jednotlivým rizikům aktivně předcházet. 

Diskuse
Podle Marxe (2015) je v zahraničí nejčastější příčinou poškození pacientů zdravotní péčí nesprávná či neexistující komunikace mezi jednotlivými zdravotnickými pracovníky (neúplné či nesprávné předání informací, spoléhání se na to, že „se to nějak udělá“), dále např. absence či nedodržování standardů kvality v příslušném zařízení. 
I v našem šetření se tyto dvě oblasti ukázaly jako nejrizikovější. Konkrétně se jednalo o nedostatečnou písemnou komunikaci mezi lékaři a sestrami a o nedodržování směrnic. Ve všech případech se jevila jako problematická oblast D, tj. pravděpodobnost odhalení chyby. V rámci analýzy jednotlivých částí procesu bylo zjištěno, že posuzovaná problematika je v platných směrnicích zdravotnického zařízení řádně zpracována a personál je se směrnicemi seznámen. Mělo by tedy docházet k okamžitému odhalení chyb a sjednání nápravy. V případě plnění ordinací léčiv, by tato léčiva neměla být sestrami podána, dokud nedojde k opravě zápisu. V případě chybných záznamů podání léčiv by měl naopak lékař vyžadovat vysvětlení a opravu záznamu po sestře. Otázkou zůstává, zda je personál se směrnicemi seznámen skutečně (četl je, měl možnost o nich diskutovat, byly mu vysvětleny nejasnosti, zodpovězeny otázky, byly zapracovány případné připomínky) nebo pouze formálně (podepsal je), zda se se směrnicemi ztotožňuje a zda se ztotožňuje s principy kvalitní a bezpečné péče. Analýza těchto oblastí by mohla objasnit, co vede zdravotnický personál oddělení, kde šetření probíhalo, k nerespektování platných směrnic. 
Názory na použití FMEA analýzy pro identifikace rizik se v odborné literatuře různí. Dle Šupšákové (2017, s. 13) je možné FMEA využít pro analýzu rizik při podávání léků. Za přínosnou v případě proaktivní identifikace rizik ji považuje i Roesser (2007), která ji použila pro analýzu procesů podávání léčiv na onkologii. Její tým identifikoval jako nejrizikovější neúplné ordinace léčiv a následné nepožadování vysvětlení. Validitu metody FMEA naopak zpochybnil tým Shebl, Franklin a Barber (2012). Jeho odborníci došli k závěru, že validace v podstatě není možná, protože jsou jednotlivé body v oblastech S, O a D i stanovení míry rizika založeny pouze na zkušenostech a znalostech konkrétních týmů. Každý tým si volí své vlastní hodnocení, proto nelze metodu zobecňovat a výsledky získané různými týmy porovnávat. Podobně JCI konstatuje, že organizace, které jsou zvyklé pracovat na základě evidence-based přístupů mohou mít s touto metodou problém, protože ji nelze považovat za stoprocentně vědeckou. JCI proto doporučuje FMEA kombinovat s jinou metodou pro analýzu rizik (JCI, 2010, s. 2).  Janíček, a Marek (2013) za nevýhodu této metody považují fakt, že nezahrnuje pochybení způsobená jednotlivci a ev. softwarovými chybami.
V naší studii jsme se rozhodli použít doporučení Šupšákové (2017) a Roesser (2007) a metodou FMEA analyzovat rizika procesů, které byly identifikovány jako nebezpečné při dříve provedených auditech na manipulaci s léčivými přípravky na sledovaném pracovišti. Můžeme konstatovat, že se nám metoda osvědčila. Vzhledem k výše zmíněné problematické oblasti D (pravděpodobnost odhalení chyby) lze uvažovat také o použití HFMEA, protože není nutné stanovovat RPN při jehož výpočtu je nutné zohlednit oblast D. Na rozdíl od Shebl, Franklin a Barber (2012) se domníváme, že je možné FMEA a HFMEA použít i v kontextu evidence based přístupů, neboť i názory odborníků patří mezi vědecké důkazy, i když s nejnižší váhou (Jarošová, 2014). Pro zvýšení validity výsledků je však nutné pečlivě vybírat odborníky, kteří rizika hodnotí. Měli by to být lidé zodpovědní, neovlivnitelní, lidé s dobrou znalostí problematiky, zkušeností a schopností kritického myšlení. Důležité je též zmínit, že „metoda umožňuje kromě posouzení rizik též komunikaci v týmu a učení se navzájem“ (Marsová, 2018, s 2).

Závěr
Byla provedena preventivní FMEA procesu v oblasti ordinací analgetik, jehož části by byly popsány při auditu uzavřených zdravotnických dokumentací, který předcházel této analýze. Výsledky auditu byly pro tým expertů inspirací k výběru částí procesu pro FMEA. Vybrány byly části procesu v souvislosti se vznikem specifické potřeby ze strany pacienta (podmíněná ordinace analgetik), u kterých by se dal očekávat výskyt medikačního pochybení v budoucnu. Nedošlo k medikačnímu pochybení, ale tým na základě svých zkušenost cítil potřebu provést u nich proaktivní analýzu rizik. U vybraných částí procesu byla stanovena rizika od nízkého až po vysoké. Jako nejméně rizikovou označil záměnu matematických znamének v ordinaci léčiva, za nejvíce rizikovou nespecifikované množství ordinovaného Morphinu. Hodnotící tým stanovil návrhy pro další postup, priority řešení jednotlivých rizik byly určeny podle výše jejich RPN. Zdravotničtí pracovníci, kteří pracují na odděleních pooperační péče, budou seznámeni s výsledky provedené analýzy. Manažeři oddělení zjistí osobními rozhovory od svých podřízených, co by mohlo být překážkami pro dodržování pokynu ve směrnicích. Domníváme se, že metodu FMEA je možné používat ve zdravotnictví. Lze ji aplikovat i při analýze rizik souvisejících s podáváním léčiv, ale je třeba zodpovědně vybírat odborníky posuzující rizika, důsledně dodržovat metodiku (tj. zejména posuzovat rizika ve všech třech oblastech) a doplnit FMEA další metodou zohledňující lidský faktor.
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Abstract
Objective: To assess risks, which may occur during analgesics´ prescription and recording their administration. Design: Ad-hoc investigation, content analysis of medicals´ documentation, risk assessment by a panel of experts. Methods: The investigation was carried out in regional hospital with post-operative care units. Hospitalized adult patients were included in this survey. Experts have chosen particular parts of processes applying in analgesics´ prescription according to the results of previous audit. It consists of analgesics´ prescription and records of their administration for patients with specific needs where medication misconduct can be expected. Then, FMEA of those processes was performed. Results: Experts determined risks from low to high level in this study. An exchange of mathematical sign in analgesics´ prescription was identified as a low risk, while non-specifying amount of prescribed Morphin was recognized as a high risk. Conclusion: FMEA was found to be suitable for risk assessment during analgesics´ prescription and recording of their administration. However, addition of method taking into account the human factor is recommended and experts for risk assessment should be responsibly selected.
Key words: risk assessment, quality and safety, health care, analgesics, prescription and administration
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