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دستورالعمل مدیریت ریسک

1- هدف از ایجاد : هدف از ایجاد این سند شناسايي و ارزيابي خطرات محیطی در همه بخشهای آزمایشگاه فروردین جهت کاهش و پیشگیری از بروز حوادث می باشد.  بازنگری این سند طبق نظر هر یک از کارکنان ذیصلاح و با تایید بالاترین مقام ذیصلاح امکان پذیر می باشد. 

2- دامنه کاربرد:کاربرد این سند در تمامی بخشهای آزمایشگاه بوده و کارشناسان بخش مربوطه ملزم به رعایت مفاد آن می باشند. 
     -3   تعاریف:

·   دستورالعمل کاری: سندی که در آن جزئیات انجام کار به طور دقیق شرح داده شده و جنبه دستور کار را برای مجری دارد .

· آسيب Harm : هر گونه جراحت يا صدمه فيزيکي مربوط به سلامت انسان‌ها، يا هر صدمه‌اي به اموال يا محيط

·   خطر Hazard : منبع بالقوه آسيب

·  ریسک: ترکیب احتمال وقوع و پیامد هر رویداد می باشد

·   مديريت ريسک: کاربرد اصولي خط مشي‌ها، رويه‌هاي اجرايي و عمليات هاي مديريتي در انجام امور شناسایی، تحليل، ارزيابي، کنترل و پايش ريسک (هرگونه اقدام در راستای کاهش ریسک ) 
· احتمال وقوع: عبارت است از ميزان آمادگي شناسايي خطر قبل از وقوع، که بر اساس فواصل زماني بروز يك خطر بدست می‌آید. این اطلاعات از طریق سوابق حوادث و اتفاقات بدست می‌آید. 

· شدت پیامد: بر اساس ميزان خسارات و دوام اثر درجه بندی می گردد. 

·    عدد ریسک: حاصل ضرب احتمال وقوع در شدت پیامد.

· سطح ریسک: شاخصی کیفی است که حالات مختلف یک ریسک را به صورتLow ،Medium ، High بیان می نماید.

· احتمال کشف: چنانچه حادثه کاملا مشهود و اجتناب پذیر باشد (مثل فرو رفتن پا در چاهک بدون محافظ) کمترین نمره و چنانچه کشف و شناسایی حادثه و اجتناب از آن امکان پذیر نباشد (مثل برخورد جسم پرتاب شده به شخص) بالاترین نمره در نظرگرفته می‌شود.
Risk Priority Number (RPN): عدد اولویت ریسک می باشد که نشان می دهد که ریسک های ارزیابی شده جهت اقدامات اصلاحی به چه طریقی در اولویت قرار گیرد. 

· تحليل ريسک: استفاده اصولي از اطلاعات موجود جهت مشخص نمودن خطرات و تخمين ريسک
· ارزيابي ريسک Risk evaluation: فرآيند مقايسه ريسک تخمين زده شده با معيارهاي تعيين شده براي تعيين قابل قبول بودن آن
· آنالیز ریسک: برآورد کمی ریسک است که براساس ارزیابی مهندسی و تکنیک های ریاضی با برآورد احتمال و پیامد حادثه و ترکیب آنها صورت می گیرد. به عبارت دیگر کاربرد نظام مند اطلاعات موجود برای تعیین تکرار و شدت پیامد واقعه ای خاص می باشد.
· کنترل ريسک:  فرآيندي که طي آن تصميماتي گرفته شده و اقدامات حفاظتي انجام مي‌شود که بدان وسيله بتوان ريسک ها را تا حدود مشخص شده‌اي کاهش داده يا آنها را در محدوده‌هايي تعيين شده نگه داشت.
· ريسک باقيمانده:‌ ريسکي که پس از انجام اقدامات کنترل ريسک باقي مي‌ماند. 
   5- شرح دستورالعمل:
با توجه به اينكه ريسك یک مفهوم نسبی است و ایمنی مطلق قابل حصول نیست و در پی مدیریت ریسک حاصل می گردد و ارتباط تنگاتنگی با اثربخشی و عملکرد خدمات آزمایشگاه دارد و ایمنی باید در تمامی مراحل ارائه خدمات در نظر گرفته شود و در نتیجه مسئولیت پذیری کلیه ذینفعان به دست می آید، لذا خدمات ارائه شده بايد در تمامي مراحل ايمن باشد و منافع استفاده از آنها، بايد بر ريسک ها، برتري داشته باشد. اهميت مديريت ريسك در موارد ذيل خلاصه مي شود: 
- بهبود ایمنی کارکنان، بیماران، تجهیزات و زیرساختارها
- ذخيره اي از دانش و آگاهی مربوطه، که متعلق به آزمایشگاه است 

با اين توصيف، كه به ايمني نهايي بيشتر برسد، اقدام به طرحريزي مديريت ريسك نموده است. در اين خصوص سه رويكرد ذيل در نظر گرفته شده است: 
الف- ايمني ذاتي به وسيله طرحریزی فرآیندهای ایمن، يعني در مرحله طرحریزی فرآیندها به گونه اي رفتار شود كه احتمال ريسك هاي محتمل كاهش يابد.
ب- تدابير حفاظتي در دستگاه ها يا فرآيند ارائه خدمت كه وقوع ريسك را در مراحل ارائه خدمت كاهش دهد. در اين مرحله استفاده از ادوات مكانيزه و نيز كاركنان آموزش ديده و با صلاحيت مورد توجه مي باشد.
ج-  ارائه اطلاعات براي ايمني در تمامي مراحل چرخه تولید خدمت، از خريد مواد اوليه گرفته تا انجام آزمایش، معدوم سازی نمونه ها و گزارش دهی
مديريت ريسک يک امر تکرار شونده است و براي خدمات، پايان مشخصي قابل تعيين نيست. 
در اين آزمایشگاه ریاست آزمایشگاه با توجه به تامين منابع كافي، كاركنان آموزش ديده و با صلاحيت، سياست كيفي در خصوص تعيين ميزان ريسك قابل قبول و بازنگري هاي مديريت، نسبت به طرحريزي مديريت ريسك طبق اين روش اجرایی اقدام نموده است و در نهايت مدارك و سوابق اين روش اجرایی، طرحریزی، استقرار، اجرايي شدن، برقراری و اثربخشي مناسب مديريت ريسك را اثبات مي نمايد. 
چرخه اجرایی مديريت ريسك در این آزمایشگاه به صورت ذیل مي باشد: 
       مدیریت و ارزیابی ریسک، در سه فاز اولویت بندی می شود:

· فضاسازی آزمایشگاه و الزامات فضا

·  نحوه ارزیابی ریسک

·  انجام اقدامات اصلاحی لازم طبق اولویت بندی هایی که توسط RPN تعیین شده است.

فضا سازی آزمایشگاه و الزامات فضا: مسئول ایمنی در آزمایشگاه، می بایست با توجه به امکانات و الزامات فضای موجود در آزمایشگاه، به شناسایی و ارزیابی ریسک های موجود در آزمایشگاه بپردازد. 

       
نحوه ارزیابی ریسک  (risk assessment) : ریسک طی سه مرحله متوالی شناسایی، تحلیل و اندازه گیری ارزیابی می شود. 

a) شناسایی ریسک( risk identification): 

در اين آزمایشگاه ریاست آزمایشگاه با توجه به تامين منابع كافي، كاركنان آموزش ديده و با صلاحيت، سياست كيفي در خصوص تعيين ميزان ريسك قابل قبول و بازنگري هاي مديريت، نسبت به طرحريزي مديريت ريسك طبق اين روش اجرایی اقدام نموده است و در نهايت مدارك و سوابق اين روش اجرایی، طرحریزی، استقرار، اجرايي شدن، برقراری و اثربخشي مناسب مديريت ريسك را اثبات مي نمايد.

رویداد ها یا رخدادهایی(event) که در آزمایشگاه می تواند بر اهداف آزمایشگاه تاثیرگذار باشد؛ در سه مرحله شناسایی می گردد:

الف) شناسایی رخداد ها و ریسک هایی که به طور روتین در آزمایشگاه وجود داشته و می تواند از نوع مخاطرات ایمنی و بهداشت تاثیرگذار بر کارکنان، بیماران و مراجعین باشد و همچنین رخداد ها یا ریسک هایی که بر نتایج آزمایش موثر می باشد.

ب) شناسایی رخداد ها یا ریسک هایی که در نتیجه طرح های تحقیقاتی یا پژوهشی بطور مقطعی در آزمایشگاه وارد می شوند که عمدتاً ناشی از موارد جدید یا روش های آزمایش خاص و یا حضور کارکنان یا دانشجویان موقت و مقطعی می باشد.

ج) شناسایی رخداد هایی که به لحاظ برنامه های آزمایشگاه به طور مقطعی در برهه ای از ایام سال در آزمایشگاه استعداد بروز می یابد که بایستی همانند دو حالت قبل مورد ارزیابی قرار گیرد. 

ریسک های شناسایی شده در آزمایشگاه در فرم گزارش ارزیابی ریسک در قسمت شرح ریسک نوشته می شود.

b) تحلیل ریسک(risk analysis): هر یک از ریسک های شناسایی شده بایستی توسط تیم کارشناسی از لحاظ جنبه های وقوع و پیامد و یا شرایط کشف رخداد مورد بررسی و تجزیه و تحلیل قرار گرفته، به نوعی که برداشت چندگانه از ریسک در بین افراد بوجود نیاید.

تحلیل های صورت گرفته از رخداد های شناسایی شده در فرم گزارش ارزیابی ریسک در قسمت شرح ریسک نوشته می شود. 
   
c) اندازه گیری ریسک (risk evaluation): رخداد ها و ریسک های شناسایی شده پس از اینکه مورد تحلیل قرار گرفت می بایست از طریق چند فاکتور به شرح زیر اندازه گیری گردد:

· تعیین مقادیر احتمال وقوع براساس شرح ریسک های موجود در آزمایشگاه 

· تعیین مقادیر شدت پیامد براساس شرح ریسک های موجود در آزمایشگاه 

· به دست آوردن عدد ریسک 

· تعیین سطح ریسک

· تعیین مقادیر احتمال کشف براساس شرح ریسک های موجود در آزمایشگاه 

· تعیین (میزان ریسک پذیری ) RPN
 
تعیین مقادیر احتمال وقوع براساس شرح ریسک های موجود در آزمایشگاه:

- تعیین اثرات ناشی از ریسک های فهرست شده: تجربه مدیران و کارکنان موثر بر کیفیت و یا دخیل در پروسه به وجود آمدن خطای بیان شده، بازخورد از مشتریان، مطالعات بازار و نیز سایر بررسی های انجام شده می تواند اثرات ناشی از ریسک را تعیین نماید.
در فرم (FMEA) Failure Mode and Effects Analysis در رابطه با هر ریسک اثرات ناشی از آن آمده است.
- تعیین علل ریشه ای بروز خطا: این علل می تواند به خاطر مواردی مانند ماهیت طرحریزی فرآیند، تامین کنندگان، عملکرد کاربران، محیط یا هر آنچه که در چرخه "تعیین نیازمندی های مشتری تا تامین رضایت وی" وجود دارد، شکل گیرد. نظیر مرحله تعیین اثرات ناشی از ریسک، تعیین علل ریشه ای ریسک نیز می بایست توسط مدیران و کارکنان باتجربه و نیز بازخوردهای مشتریان معین گردد.
در تعیین علل بروز خطا، می توان از تجزیه و تحلیل های عدم انطباق های بالفعل و بالقوه استفاده نمود.
- به منظور تخمین وقوع، احتمال بروز خطا مورد بررسی قرار می گیرد. این احتمال از 1 الی 10 به هر خطا نسبت داده می شود که 1 مربوط به حالت غیر ممکن و 10 مربوط به حالتی است که خطا یقینا رخ می دهد. جدول زیر امتیازدهی وقوع در مورد خطاهای ممکن را نشان می دهد.
 
جدول وقوع (Occurrence)

میزان وقوع
درصد بروز خطا
عدد
غیر ممکن بسیار بعید(10سال یکبار )
کمتر از 0.01

1
وقوع بعید(هر 5 سال)
0.011-0.20

2
وقوع با شانس ناچیز(2سال یکبار)
0.210-0.60
3
تعداد وقوع کم(سالی یکبار)
0.610-2.00
4
گاه و بی گاه رخ می دهد
2.001-5.00
5
معمولا رخ می دهد
5.001-10.00
6
اغلب رخ می دهد
10.001-15.00
7
زیاد رخ می دهد
15.001-20.00
8
بسیار رخ می دهد
20.001-25.00
9
یقیناً رخ می دهد
بیش از 25 درصد
10
مثال : یکی از خطرات موجود در آزمایشگاه و به خصوص در بخش نمونه گیری Needle stick می باشد . احتمال وقوع این حادثه در آزمایشگاه با توجه به سوابق موجود در آزمایشگاه گاه گاهی رخ میدهد. در نتیجه احتمال وقوع آن 5 می شود. 
    مدیریت در آزمایشگاه می بایست مقادیر احتمال وقوع به دست آمده را در فرم گزارش ارزیابی ریسک وارد نماید.

تعیین مقادیر شدت پیامد براساس شرح ریسک های موجود در آزمایشگاه 

تعیین مقادیر شدت پیامد براساس شرح ریسک های موجود در آزمایشگاه
- به منظور تخمین شدت، اثر خطا بر مبنای جدول زیر تعیین می گردد. در این رابطه عدد 1 دلالت برجدی نبودن اثر خطا از دید مشتری و کارکنان مرتبط با محصول و عدد 10 بیانگر بدترین نوع اثرات می باشد.
جدول شدت (Severity)

میزان خطر
اثر خطا
عدد
مخاطره آمیز و پر خطر
اثر خرابی مخاطره آمیز است، ایمنی را بدون اخطار قبلی تحت الشعاع قرار می​دهد و مغایر با قوانین و استاندارد است.
10
جدی
اثر بالقوه شدیدی وجود دارد، ممکن است موجب توقف ارائه خدمت بدون حادثه خطرناک شود، امکان تداخل با قوانین دولتی و یا گرفتاری​های حقوقی وجود دارد و ادامه خدمات ممکن نیست.
9
بسیار زیاد
فرد خیلی ناراضی است، ایمنی را به مخاطره می​اندازد اما ارائه خدمات متوقف نمی​شود.
8
زیاد
فرد ناراضی است، عملکرد (ارائه خدمات) تحت تاثیر قرار گرفته اما متوقف نشده است، بعید است ارائه خدمات ادامه داشته باشد.
7
مهم
فرد احساس نارضایتی می​کند، عملکرد سرویس (ارائه خدمت) افت می​کند، اما متوقف نشده است، ارائه سرویس ممکن است ادامه یابد.
6
متوسط
فرد کمی ناراضی است، اثر متوسطی بر عملکرد سرویس (ارائه خدمت) دارد اما متوقف نشده است، ارائه سرویس ادامه خواهد داشت.
5
کم
فرد کمی رنجیده می​شود، اثر کمی بر عملکرد سرویس (ارائه خدمت) دارد اما متوقف نشده است، ارائه سرویس ادامه خواهد داشت.
4
نسبتاً کم
فرد نسبتاً رنجیده می​شود، اثر بسیار کمی بر عملکرد سرویس (ارائه خدمت) دارد.
3
بسیار ناچیز
فرد رنجیده نمی​شود، اثر بسیار کمی بر عملکرد سرویس (ارائه خدمت) دارد.
2
هیچ
بدون اثر
1
 
مثال: شدت پیامد در واقع میزان خسارت یا آسیب وارد شده به سلامت می باشد. به عنوان مثال خطر Needle stick در آزمایشگاه با احتمال آلودگی خون به بیماری هایی مثل HBV، HCV، HIVو ... همراه است و ممکن است بر سلامت اثر جدی گذاشته و در دراز مدت قابل جبران باشد. بنابراین شدت پیامد این حادثه در آزمایشگاه عدد 9 را به خود اختصاص می دهد. 

تعیین مقادیر احتمال کشف براساس شرح ریسک های موجود در آزمایشگاه: 

به منظور تخمین تشخیص، امکان تشخیص خطا در مراحل مختلف بر مبنای جدول زیر تعیین می گردد. در این رابطه عدد 1 دلالت بر وجود بیشترین کنترل که می تواند به طور یقین خطا را شناسایی نماید و عدد 10 به منزله عدم وجود کنترل و متعاقب آن کمترین میزان شناسایی خطا می باشد.
 
   جدول تشخیص (Detection)

تشخیص
معیار
عدد
بعید
هیچ کنترلی برای شناسایی خطا وجود ندارد
10
امکان پذیر 
کنترل وجود دارد اما قابل اطمینان نیست، بسیار ناکار آمد است و یا موثر بودن آن معلوم نیست.
9
بسیار ناچیز
کنترل در شناسایی خطا دارای شانس ناچیزی است.
8
ناچیز
کنترل در شناسایی خطا شانس ناچیز دارد و موثر بودن کنترل نیز ناچیز است.
7
کم
کنترل در شناسایی خطا شانس کمی دارد و موثر بودن کنترل نیز کم است.
6
متوسط
کنترل در شناسایی و کشف خطا شانس متوسطی دارد و قابلیت اطمینان و موثر بودن کنترل متوسط است.
5
نسبتاً متوسط
کنترل در شناسایی و کشف خطا شانس خوبی دارد و قابلیت اطمینان و موثر بودن کنترل خوب است.
4
زیاد
کنترل در شناسایی و کشف خطا شانس زیادی دارد و امکان عدم تشخیص خطا بسیار ناچیز است.
3
بسیار زیاد
کنترل در شناسایی و کشف خطا خیلی زیاد است و امکان عدم تشخیص خطا بسیار ناچیز است.
2
کاملاً قطعی
کنترل قطعاً قادر به شناسایی و کشف خطا است.
1
   

 مدیریت در آزمایشگاه می بایست مقادیر احتمال کشف شده به دست آمده را در فرم گزارش ارزیابی ریسک وارد نماید.
مدیریت در آزمایشگاه می بایست مقادیر شدت پیامد به دست آمده را در فرم گزارش ارزیابی ریسک  وارد نماید.

 
به دست آوردن عدد ریسک:

عدد ریسک حاصل ضرب احتمال وقوع در شدت پیامد می باشد: 

احتمال وقوع ×شدت پیامد = عدد ریسک

مثال: عدد ریسک برای Needle stick :

                        وقوع احتمال : 5     شدت پیامد : 9                   9×5= 45
مدیریت در آزمایشگاه می بایست عدد ریسک را برای تمامی ریسک های موجود در آزمایشگاه تعیین و در فرم گزارش ارزیابی ریسک وارد نماید.

 
تعیین سطح ریسک level of risk):

         مدیریت در آزمایشگاه، می بایست سطح ریسک را به عنوان یک شاخص کیفی برای تمامی ریسک های موجود در آزمایشگاه شناسایی کند. در ابتدا لازم است دو عامل احتمال وقوع و شدت پیامد براساس شاخص هایLow , Extreme ,High,Medium بازه بندی و سطح آن ها تعیین شود. این بازه بندی با توجه به جداول مربوط به احتمال وقوع و شدت احتمال ایجاد میشود که به شرح زیر می باشد و در نهایت از طریق حاصل ضرب بازه های احتمال وقوع و شدت پیامد سطح ریسک به دست می آید: 
 
     

توضیحات 
الویت ریسک
امتیاز ریسک
ریسک پایین؛ نیازمند توجه به اعمال تغییرات آتی در محیط کار یا فرایند ها 
Low

15-1
ریسک متوسط ؛ نیازمند اقدامات اصلاحی از طریق فرایندها برنامه ریزی یا بودجه ریزی
Moderate

30-16
ریسک بالا؛ نیازمند اقدامات اصلاحی فوری
High

50-31
ریسک خیلی بالا؛ نیازمند قطع فوری کار و یا فرایند و به دنبال آن انجام اقدامات اصلاحی 
Extreme

100-51
                                                                                                            
مدیریت در آزمایشگاه می بایست سطح ریسک را برای تمامی ریسک های آزمایشگاه براساس بازه بندی آن تعیین نماید و در جدول گزارش ارزیابی ریسک وارد نماید.

تعیین میزان ریسک پذیری (Risk Priority Number: RPN)
 مدیریت در آزمایشگاه می بایست میزان ریسک پذیری را برای تمام ریسک های آزمایشگاه براساس فرمول زیر به دست آورد: 

  RPN = عدد ریسک ×احتمال کشف 

مدیریت در آزمایشگاه می بایست مقادیر RPN شده به دست آمده را در فرم گزارش ارزیابی ریسک وارد نماید.این عدد بین 1 تا 1000 تغییر می کند. عدد یک برای کمترین میزان ریسک و عدد 1000به بیشترین میزان ریسک تعلق می گیرد.تمامی ریسک​های خدمات، بر اساس جداول فوق در فرم "ثبت آنالیز مدیریت ریسک یا FMEA"   وارد شده و امتیازدهی می​شود. و در صورتی که RPN از50 بیشتر باشد، اقدام اصلاحی جهت کاهش یکی از پارامترها انجام می​شود.

تبصره: در مواردی که شدت بیش از 7 باشد، حتی اگر RPN کمتر از 50 باشد، می بایست اقدام اصلاحی انجام شود.

انجام اقدامات اصلاحی لازم طبق اولویت بندی هایی که توسط RPN تعیین شده است:

مدیریت در آزمایشگاه، می بایست در راستای کاهش مقادیر RPN برای هر یک از حوادث مخاطره آمیز، با توجه به اقدامات اصلاحی که توسط رئیس و یا مدیریت آزمایشگاه تایید و تصویب می شود، اقدام نماید.

باید توجه شود که اولویت بندی ریسک ها براساس مقادیر RPN بوده، به عبارتی دیگر ریسکی که RPN بالاتری دارد، نسبت به سایر برای انجام اقدامات اصلاحی در اولویت قرار دارد. 

اقدامات اصلاحی تدوین شده برای هر یک از حوادث مخاطره آمیز میبایست در فرم درخواست اقدام اصلاحی ثبت و به امضای مدیریت برسد. 

بررسي ميزان اثر بخشي اقدامات اعمال شده توسط محاسبه RPN به صورت مجدد: 
در زمان بازنگری تعریف شده مدیریت ریسک که در این آزمایشگاه 12 ماه می باشد، نسبت به محاسبه مجدد RPN اقدام می شود. ریسک های باقی مانده می بایست تحلیل گردد. چنانچه کاهش ریسک امکان پذیر نباشد، با جمع آوری اطلاعات و مقالات علمی نسبت به تعیین وضعیت اینکه "آیا فایده خدمات از مضرات آن بیشتر است یا خیر؟" اقدام می شود. و در صورت اثبات وزین بودن فایده خدمات بر مضرات آن، به صورت آگاهانه ریسک مورد نظر قبول می شود. در این موارد از علائمی که بتواند کاربران را آگاه تر سازد استفاده می شود.
جهت بررسی میزان اثربخش بودن اقدامات اصلاحی بعد از محاسبه RPN2 از نظر پیشگیری، پیامد و شدت اثر آن، معلوم می شود که چند درصد مقدار RPN کاهش یافته است و برنامه انتخاب شده عملا موثر بوده است.البته باید توجه داشت که در کدام بخش از سه گانه S.O.D اثر گذار بوده است. فرمول محاسبه اثر بخشی به شرح زیر می باشد: 
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6- از آنجايي كه براي مديريت ريسك روش هاي متعددي وجود دارد كه در ذيل به برخي از آنها اشاره شده است: 

- Preliminary Hazard Analysis (PHA) : to identify the hazards when few of the details of the medical device design are known
- Fault Tree Analysis (FTA) : especially useful in safety engineering
- Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) : effect or consequences of individual components are systematically identified
- Hazard and Operability Study (HAZOP) : used in the latter stages of the development phase to verify and then optimize design concepts or changes
 
اين آزمایشگاه روش FMEA را انتخاب نموده است.

 7-   مستندات :

·  فرم گزارش ارزیابی ریسک 
· در فرم درخواست اقدام اصلاحی
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