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PRIJEDLOG ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE ZASTITE

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donosenje predlozenog Zakona sadrzana je u odredbi ¢lanka 2. stavka 4.
podstavka 1. u svezi s ¢lankom 58.Ustava Republike Hrvatske.

II. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA
PROISTECI

1. Ocjena stanja

Osiguravanje 1 unapredenje kvalitete zdravstvene zaStite jest profesionalni program
upravljanja u zdravstvu ¢iji pocetak provedbe datira od pocetka 20. stolje¢a.U SAD-u je 1913.
godine osnovano Udruzenje kirurga Amerike, a jedan od glavnih kriterija za clanstvo u tom
Udruzenju bio je dokaz o ispunjavanju zahtjeva u pogledu kvalitete rada. 1917. godine ovo
UdruZenje uvelo je prvu standardizaciju bolnica.

Pocetkom pedesetih godina prosloga stolje¢a zdravstvena osiguravajuc¢a drustva u SAD-u
financiraju istrazivanja iz podrucja kvalitete zdravstvene zastite kako bi racionalizirali brzo rastuce
troSkove u zdravstvu. Deset godina kasnije, jedan od istrazivaca - Avedis Donebedian predlaze
definiciju kvalitete zdravstvene zaStite kao opseg pruzene zdravstvene skrbi u skladu sa
raspoloZivim znanjem, sredstvima 1 op¢e prihva¢enom praksom. Upravo pruzena kvaliteta
zdravstvene skrbi u usporedbi sa ocekivanom kvalitetom i danas predstavlja temelj znanosti o
kvaliteti zdravstvene skrbi.

Od 1972. godine sve bolnice u SAD koje zZele pruzati zdravstvenu skrb ugovaranjem s
vladinim zdravstvenim osiguravateljima moraju predoCiti dokaze o provedbi mjera osiguranja
kvalitete zdravstvene skrbi, a od 1981. godine to je obvezno za sve bolnice. U Europi takva praksa
zapocela je 80-tih godina u Nizozemskoj.

Kljuéni nevladini poticatelji kvalitete zdravstvene skrbi u Europi su Odbor eksperata Vijeca
Europe osnovan 1995. godine, Europsko povjerenstvo i Svjetska zdravstvena organizacija.

Osnova za donoSenje Rezolucije Vije¢a Europe o stvaranju politike 1 struktura koje podupiru
razvoj i provedbu sustava poboljSanja kvalitete zdravstvene skrbi sadrzana je u ¢lanku 11. Europske
socijalne povelje o pravu na zaStitu zdravlja i ¢lanku 3. Konvencije o zastiti ljudskih prava i
dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i medicine (European Observatory, Policy
brief 2005.).



Regionalni odbor Svjetske zdravstvene organizacije u rujnu 1998.godine usvojio je
Strategiju ,,Zdravlje za sve u 21. stolje¢u. Jedan od ciljeva ove Strategije jest upravljanje
kvalitetom zdravstvene skrbi. 2000. godine Strategija upravljanja kvalitetom kroz program WHO
EURO prosirila se na upravljanje zdravstvenim ustanovama.

Najznacajnije medunarodne organizacije koje djeluju u Europi na podru¢ju osiguranja
kvalitete zdravstvene skrbi su: European Society for Quality in Health Care (ESQH), International
Society for Quality in Health Care (ISQua). ISQua trenutno ima oko 60 zemalja ¢lanica. Health
Technology Assesment (HTA) medunarodno je udruzenje koje se bavi samo medicinskim
tehnologijama, International Organization for Standardization, Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations i Joint Commisssion International.

Pored toga, u Europi djeluje 1 16 nacionalnih udruga za osiguranje kvalitete zdravstvene skrbi.
Sve drzave Europske unije imaju propise o kvaliteti zdravstvene skrbi.

Program osiguranja i unapredenja kvalitete zdravstvene skrbi prisutan je u 60 drzava svijeta,
a akreditacija nositelja zdravstvene djelatnosti provodi se u 30-ak drzava.

Akreditacijski postupak nositelja zdravstvene djelatnosti provodi se u sljede¢im drzavama:

1951. SAD

1958. Kanada

1974. Australija

1986. Tajvan

1989. Novi Zeland

1990. Velika Britanija

1994. Juzna Afrika

1995. Finska,Koreja, Indonezija

1996. Argentina, Spanjolska

1997. Ceska, Japan

1998. Brazil, Poljska, Svicarska

1999. Francuska, Malezija, Nizozemska, Zambija
2000. Portugal, Filipini

2001. Irska, Njemacka, Bugarska,
2002. Italija, Ruska Federacija

2003. BiH, Srbija, Latvija, Malta, Litva

Temelj koncepta kvalitete zdravstvene skrbi jest orijentiranost prema pacijentu. Sukladno
definiciji Svjetske zdravstvene organizacije kvaliteta zdravstvene skrbi jest zadovoljstvo bolesnika
ishodom lijecenja.

Kvaliteta zdravstvene skrbi ima svoje kulturoloske i ekonomske razlicitosti u razliitim
zemljama 1 kulturama. Ona se provodi i1 procjenjuje u svim segmentima rada zdravstvenih ustanova
te obuhvaca upravljanje, racionalnost ekonomskoga poslovanja, postupke lije¢enja, obrazovanje i
znanstvene aktivnosti, njegu bolesnika, sigurnost laboratorija i aparata, sigurnost bolesnika i
medicinskoga osoblja, zaStitu prava bolesnika, komunikaciju s javnoséu i pracenje rezultata
lijecenja.

Program kvalitete zdravstvene skrbi koncepcijski nije paralela niti nadomjestak programu
inspekcije. Dok se inspekcija odnosi samo na nadzor nad minimumom ispunjavanja standarda te se



smatra nemotivirajuom, osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene skrbi dobrovoljan je
program zdravstvenih radnika koji treba biti stimulativan, svrsishodan za poboljSanje stru¢noga
rada, mjerljiv za procjenu, dio timskoga rada, objektivan te treba osiguravati moguénost stalnoga
poboljsanja.

Razvijanje kulture kvalitete unutar tima zdravstvene djelatnosti najvaznije je za uspjeh
ovoga programa. Dokazano je da od ukupnog broja pogreSaka postotak pogreSaka zbog sustava
rada bolnice iznosi do 80% te da iste uobiCajeno nastaju unutar slabe organizacije i loSih ili
nepostojec¢ih standarda kvalitete. Pogreske zbog pojedinca u bolnici — na razini ponaSanja
pojedinca, unutar podrucja odluke pojedinca uobicajeno iznose 15% - 20% (Hospital Survey on
Patient Safety Culture. Agency for Healthcare Research and Quality, September 2004; Preventing
Medication Errors: Quality Chasm Series,Authors:Committee on Identifying and Preventing
Medication Errors,Izdavaé: The national academies press , 2007.; John C Morey, Health Serv Res.
2002 December; 37(6): 1553-1581. Error Reduction and Performance Improvement in the
Emergency Department through Formal Teamwork Training: Evaluation Results of the MedTeams
Project).

Utjecaj uspostavljenog sustava kvalitete na broj pogreski 1 potrebe za nadzorom u
bolnicama prikazan je na sljede¢em modelu (Slika 1.):

Slika 1.
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Rezultati uspostavljenog sustava kvalitete zdravstvene skrbi u bolnicama iskazani su u
sljede¢im primjerima:

Primjer 1.

Prati se 1 primjenjuje standard operativnih infekcija prema smjernicama stru¢noga drustva
za infekcije. Utvrdeno je da je na bolnickom odjelu za ginekologiju postotak infekcija 15%, a
prema smjernicama stru¢noga drustva trebao bi biti 10%. Bolni¢ko povjerenstvo za osiguranje
kvalitete provodi nadzor prema protokolu za ovu djelatnost pri ¢emu se provjerava protokol brisanja
operativnoga polja, prijevoza, dostupnosti i koli¢ine upotrijebljenih antiseptickih sredstava, nacina
rada, ¢is¢enja prostorija te se kontroliraju brisevi ruku osoblja. Utvrduje se da se bolesnici rutinski
previjaju drugi dan u bolesni¢koj sobi umjesto u previjaliStu. Nakon §to je odredena prostorija za
previjaliste te izvrSena edukacija osoblja, pracenjem indikatora postotka infekcija utvrduje se da je
isti smanjen na 9%.

Primjer 2.:

Nakon operacije mioma maternice broj smrtnih ishoda povecao se za 100%. Smrtni ishod je
uvijek posljedica iskrvarenja u ranom postoperativnom razdoblju. Bolni¢ko povjerenstvo za
osiguranje kvalitete provjerava stru¢nu spremu medicinskoga osoblja, operativni postupak,
sigurnost aparata te njegu nakon operacije. Utvrdeno je da se ne provode smjernice za indikaciju za
vrstu operacije s obzirom na veli¢inu tumora te da je do smrti dolazilo kod bolesnica koje su imale
veliku tumor operiran malim rezom. Nakon implementacije smjernica dobre medicinske prakse
europskog udruzenja ginekologa sukladno kojima se malim rezom smije operirati samo tumor
veli¢ine do 4 cm, a kada je jako prokrvljen do veli¢ine od 2cm, smrtnost na odjelu za ginekologiju
zbog ove komplikacije vraca se na ocekivanu vrijednost.

Uspostavom sustava kvalitete zdravstvene skrbi treba se omoguciti nadziranje i procjenjivanje
tri osnovna parametra i to:

- ustroj skrbi koja se odnosi na nositelje obavljanja zdravstvene djelatnosti, ukljucujuci
stru¢nost osoblja i opreme,

- provedbu skrbi koja se odnosi na sve postupke provedene ili propustene tijekom
dijagnostike, lijeCenja 1 prac¢enja. Sastoji se od umijeca skrbi koje se odnosi na interakciju
izmedu bolesnika i lije¢nika ( opseg obavijesti koje je bolesnik primio, nacin pridrzavanja
uputa) te tehnickog oblika skrbi (vjeStina uzimanja podataka o bolesti, prepoznavanje
simptoma, uporaba pomoc¢nih dijagnostickih metoda, broj potrebnih 1 nepotrebnih
dijagnostickih i terapeutskih postupaka),

- ishod skrbi koji se odnosi na smrtnost, broj komplikacija, zadovoljstvo bolesnika,
zadovoljstvo lije¢nika te kvalitetu zivota bolesnika tijekom i nakon lijecenja.



Osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene skrbi moZe se provesti na sljede¢i nacin:

- unutarnji pregled: metoda koja se sastoji od nadzora nad radom zdravstvenog radnika pri
neposrednom pruzanju zdravstvene skrbi. Metoda nije u uporabi jer je skupa, nametljiva te
ogranicene objektivnosti i mjerljivosti,

- pregled istovrsnika: rad zdravstvenog radnika nadzire osoba iste edukacije. Metoda se danas
uglavnom primjenjuje za ambulantni rad,

- razgovor s bolesnikom: provodi se na temelju prethodno pripremljenih upitnika. Sadrzaj je
bolesnikovo opazanje o svome zdravstvenome stanju prije, tijekom i nakon lijecenja,

- medicinska revizija: procjena procesa lijeCenja na temelju medicinske dokumentacije
primjenom Kkriterija i standarda. Revizija se ne bavi individualnim bolesnicima nego
skupinama prema dijagnozama ili postupcima,

- ocjena vjerodostojnosti: procjenjuje se koliko se odredeni nositelj zdravstvene djelatnosti
pridrzava standarda i postupa prema njima. Uobicajeno se koristi kod vanjskih provjera kada
nositelj zdravstvene djelatnosti, na temelju predlozenoga seta standarda procjenjuje sam
sebe prema upitniku samoprocjene, a zatim skupina procjenitelja iste strucne spreme i
statusa provjerava vjerodostojnost takve samoprocjene. (primjer ocjene vjerodostojnosti i
konacnoga izvjesca Povjerenstva prikazan jeu Prilogu L.).

Ova metoda je uobiCajena metoda i moZe se primjenjivati kao dio akreditacijskoga
postupka,

- akreditacijski postupak provodi se na temelju zadanoga seta standarda koje osmisljava
vanjsko akreditacijsko tijelo. Uobi¢ajeni set standarda odnosi se na ustroj, provedbu i ishod,

- konacna ocjena akreditacije jest numericka, a akreditacija se dodjeljuje na odredeno
vremensko razdoblje,

- provjera kvalitete obavlja se upitnikom o zadovoljavanju standarda te procjenom
indikatora kvalitete rada.

Najcesce koristeni indikatori kvalitete su:
Pokazatelj efikasnosti:

- prosjecni troskovi prema dijagnozama,

- postotak visSednevnih slu¢ajeva koji su primljeni na dan kirurske intervencije,

- prosjecno vrijeme ¢ekanja na planirani kirurski zahvat,

- operativni zahvati po specijalnosti i dijagnozi: potro$nja po zahvatu; kadrovski normativ;
iskoriStenost operativnih sala u satima,

- broj trazenih dijagnostickih postupaka po lije¢niku i dijagnozi,

- prosjecan broj bolni¢kih dana prema dijagnozama.



Pokazatelj kvalitete:

- postotak neplaniranih ponovnih prijama u bolnicu unutar mjesec dana od otpusta bolesnika,
- postotak neplaniranih povrataka u operativnu salu,

- postotak neplaniranih povrataka na intenzivnu skrb,

- postotak deset naj¢es¢ih kategorija za prijam za koji postoji priznata smjernica,
- podudarnost klinicke i patoanatomske dijagnoze,

- broj pozitivnih laboratorijskih 1 radioloskih nalaza,

- postotak bolnickih infekcija,

- ucestalost infekcije rezistentnim stafilokokom (MRSA),

- smrtnost u bolnici prema dijagnozama,

- postotak dekubitusnih rana na intenzivnoj skrbi,

- zadovoljstvo bolesnika prema upitniku ankete,

- zadovoljstvo zdravstvenih radnika prema upitniku ankete.

Pokazatelj integrativnih procesa:

- postotak pacijenata otpuStenih s otpusnim pismom,
- postotak pacijenata za izbornu kirurgiju koji su obradeni prije prijama.

Svaki od ovih pokazatelja ima svoj uobicajeni normativ npr. postotak bolnickih infekcija
kod planiranih zahvata 2-3% ( u ginekologiji 7-15%), svaki izmjereni pokazatelj koji je izvan ovih
normativa zahtijeva preciznije (osjetljivije) mjerenje i planiranje i uspostavu boljih standarda
postupanja kod tih zahvata.

Smatra se da je uvodenje programa kvalitete znacajno doprinijelo sigurnosti bolesnika i
zdravstvenih radnika.

Britanska agencija za kvalitetu bolnica HQS navodi: ,,Preko 75 % nasih klijenata odgovorilo
je na na§ upitnik unatrag dvije godine, potvrdujuéi da je program nase Agencije unaprijedio
opcenito rad njihove ustanove®. (WEB site: http://www.hgs.org.uk/default.htm).

Sukladno izvje$¢u Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi o provedbi prve faze Projekta o
kategorizaciji 1 akreditaciji bolnica, u Republici Hrvatskoj postoji velika regionalna razlika u
kvaliteti zdravstvene skrbi. Realokacija sredstava za zdravstvenu skrb otezana je zbog nedostatka
informacija o efikasnosti zdravstvene skrbi i njene u€inkovitosti.

Prema Nacionalnoj strategiji razvitka zdravstva 2006. — 2011. koju je donio Hrvatski sabor
planira se uvodenje obracuna bolni¢kog rada mehanizmom dijagnosticko-terapijskih skupina
(DTS). Sustav DTS trebao bi imati utjecaj na smanjenje duljine hospitalizacije, povecanje kvalitete
1 smanjenje troskova. U svijetu najces¢e koriStena metoda klasifikacije akutnih bolnickih pacijenata
u skupine koje zahtijevaju slicnu potrosnju bolnickih resursa i koje imaju slicne klini¢ke osobitosti
jest klasifikacija pod nazivom Diagnosis Related Groups (DRG) koja je u Republici Hrvatskoj,
kako je navedeno, nazvana dijagnosticko-terapijske skupine (DTS).

Postoje razlicite inacice DTS-a. U Republici Hrvatskoj koristiti se australska klasifikacija
pod nazivom Australian Refined - Diagnosis Related Groups, version 5.1 (AR-DRG v 5.1), koja se
koristi i u Njemackoj, Sloveniji, Irskoj, Rumunjskoj i mnogim drugim drzavama Europske unije.

U travnju 2006. godine u Republici Hrvatskoj zapocet je Pilot projekt primjene placanja po
dijagnosticko terapijskim skupinama (DTS) u bolnickoj zdravstvenoj zastiti bolesnika oboljelih od
akutnih bolesti (u daljnjem tekstu: Pilot projekt). Cilj Pilot projekta bio je utvrditi objektivne



pokazatelje vezane uz primjenu placanja po dijagnosticko terapijskim skupinama (DTS) u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti. Pilot projekt proveden je u suradnji s Cetiri zdravstvene ustanove: Klinicki
bolnicki centar Rijeka, Klinicka bolnica Dubrava, Opca bolnica Zadar i Opéa Zupanijska bolnica
Pakrac.

Izraden je prijedlog dijagnosticko terapijskih skupina (DTS) s pripadaju¢im koeficijentima
("cost-weights"), algoritam grupiranja za potrebe DTS sustava, software za grupiranje ("grouper")
DTS sustava i novi Sifrarnik postupaka u zdravstvenim djelatnostima koji se temelji na australskom
Sifrarniku ICD-10-AM (International Classification of Deseases — 10th Revision — Australian
Modification) koji je i Svjetska zdravstvena organizacija prihvatila kao medunarodni standard pod
nazivom International Classification of Health Interventions.

Provedena je analiza stanja i potreba informaticke infrastrukture u bolnicama uklju¢enim u
Pilot projekt, edukacija i upoznavanje uprave i djelatnika tih bolnica s naglaskom na vaZnost
pravilnog Sifriranja zdravstvenih postupaka i dijagnoza. Izradeni su formulari za upis podataka
potrebnih za DTS grupiranje 1 formulari za upisivanje prijedloga izmjena i1 dopuna Sifrarnika
postupaka, te software za unos podataka potrebnih za DTS grupiranje. Na temelju zaprimljenih
podataka zapoceta je analiza raspodjele slu¢ajeva po DTS sustavu.

Implementacijom DTS sustava ocekuje se svrhovito troSenje sredstava namijenjenih za
zdravstvo. Puna implementacija DTS sustava obavit ¢e se do kraja 2007. godine.

Paralelno s uvodenjem DTS sustava pladanja ukazuje se nuznom 1 potreba za
standardiziranim sustavom pomocu kojega bi se u Republici Hrvatskoj procjenjivala i1 osigurala
kvaliteta zdravstvene skrbi.

Trenutno ne postoje podaci o klini¢kim ili drugim indikatorima kvalitete zdravstvene skrbi
koji bi poblize omogucili uvid u efikasnost i adekvatnost sustava zdravstvene skrbi i utjecaja
materijalnih ulaganja, kao niti jedna institucija koja bi se bavila problemima vezanim uz
zdravstveno osiguranje, unaprjedenje kvalitete, organizacijski razvoj, cost-benefit analizu (posebno
fokusiranu na zdravstvenu skrb) kao i procjenu inovativnhe medicinske opreme, procedure i
zdravstvene sustave.

Osnovni ciljevi nacionalnoga plana kvalitete zdravstvene zaStite su:
- uvodenje ucinkovitog sustava kvalitete u cjelokupno hrvatsko zdravstvo,
- uvodenje akreditacije,
- postavljanje nacionalnih, priznatih, preciznih metoda mjerenja rezultata kvalitete u radu,
- alokacija financijskih resursa sa nepotrebnih na neophodne postupke,
- osiguravanje nacionalne baze podataka o pokazateljima kvalitete klinicke prakse,
- uvodenje nacionalnih, za djelatnosti jednakih standarda unapredivanja kvalitete,
- osnivanje Agencije za kvalitetu 1 akreditaciju u zdravstvu kao nacionalnog tijela zaduzenog

za ostvarivanje 1 unapredenje sveobuhvatne kvalitete zdravstvene zaStite u Republici
Hrvatskoj te nadleznoga tijela za provedbu akreditacijskoga postupka u Republici Hrvatskoj.



Sukladno Nacionalnom planu kvalitete zdravstvene zastite postupak osiguranja i unapredenja
kvalitete zdravstvene zaStite obvezan je za sve nositelje zdravstvene djelatnosti i treba odmah
zapoceti. Akreditacija nositelja zdravstvenih djelatnosti jest dobrovoljna 1 treba biti stimulirana
(Slika 2.).

Slika 2.  Nacionalni plan kvalitete zdravstvene zastite

Osiguranje i unapredenje kvalitete
Cjelokupni zdravstveni sustav

e N

Obvezno Akreditacija
nacionalni standardi kvalitete
nacionalni klinic¢ki pokazatelji kvalitete dobrovoljna, stimulirana
odmah za 4 godine




Provedba Nacionalnog plana kvalitete zdravstvene zastite obuhvaca razli¢ita podrucja, a
provedba je shematski prikazana u Slici 3.

Slika 3. Provedba Nacionalnog plana kvalitete zdravstvene zaStite obuhvaca sljedeca
podrudja:

. . Podrucje
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Primaju izvjeS¢a Agencije 1 poticu
programe mjera za investicije i
regulativu u podrucju kvalitete rada




Treba se naglasiti da se i Nacionalnim programom Republike Hrvatske za pristupanje
Europskoj uniji - 2007. godine u poglavlju III - Sposobnost preuzimanja obveza iz ¢lanstva u EU
3.1.Sloboda kretanja roba kao opce nacelo odreduje usvajanje i provedba uskladenog horizontalnog
zakonodavstva Sto predstavlja prioritet kao i1 razdvajanje zadac¢a izmedu razliitih funkcija
(normizacije, akreditacije, mjeriteljstva, ocjenjivanja sukladnosti i trziSnog nadzora. Oba prioriteta
su klju¢ni element za pristupne pregovore u ovom poglavlju.

U poglavlju III — 3.28. Zastita potrosaca i zdravlja kao kratkoroCni prioritet — planira se
donosenje Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite kao aktivnost za 2007. godinu.

2. Osnovna pitanja koja se Zakonom trebaju urediti

e Svrha je predlozenoga Zakona odrediti nacela i sustav mjera za ostvarivanje i
unapredenje sveobuhvatne kvalitete zdravstvene zastite u Republici Hrvatskoj. Provedba tih mjera
treba svakom pacijentu osigurati pravo na kvalitetnu zdravstvenu zastitu sukladno njegovom
zdravstvenom stanju i op¢e prihvaéenim stru¢nim standardima.

Mjerama za ostvarivanje kvalitete zdravstvene zaStite mora se osigurati provedba sljede¢ih
nacela:

Nacelo ucinkovitosti i djelotvornosti sustava kvalitete zdravstvene zaStite — ostvaruje se
provedbom mjera za osiguranje kvalitete zdravstvene zastite kojima se postize optimalan odnos
izmedu ucinaka zdravstvenih postupaka obavljenih u pruzanju zdravstvene zaStite pacijenata i
troSkova za njihovo izvrSenje, uvazavaju¢i pri tom tehnicke, organizacijske i  gospodarske
¢imbenike;

Nacelo orijentiranosti prema pacijentu — cilj provedbe mjera jest ostvarenje kvalitetne
zdravstvene zastite koja se pruza pacijentima;

Nacelo sigurnosti pacijenata - ostvaruje se provedbom mjera kojima se spre¢avaju Stetni

.....

e U ostvarivanju svrhe ovoga Zakona te realizacije navedenih nacela ovaj zakonski
prijedlog predvida donoSenje plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i
pracenje kvalitete zdravstvene zastite. Navedenim planom i programom mjera utvrduju se prioriteti
za poboljSanje kvalitete zdravstvene zaStite te mjere za uvodenje jedinstvenog sustava standarda
kvalitete zdravstvene zastite i klinickih pokazatelja kvalitete. Ove mjere obvezni su provoditi svi
nositelji zdravstvene djelatnosti radi uspostave hrvatskog standarda kvalitete zdravstvene zastite i
procjene sigurnosti pacijenata.
Koordinaciju aktivnosti za postizanje kvalitete zdravstvene zastite izmedu nositelja
obavljanja zdravstvene djelatnosti osigurava ministar nadlezan za zdravstvo.

Planom i programom mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
zdravstvene zastite predvidjet ¢e se:
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1. Uvodenje osnovnoga seta standarda za osiguranje i unapredenje Kkvalitete
cjelokupnoga rada u svim zdravstvenim ustanovama.

Metodologija standarda bit ¢e upitnik samoprocjene koji ¢e ispunjavati zdravstveni radnici,
a Povjerenstvo za osiguranje kvalitete bolniCkih zdravstvenih ustanova ¢e jednom godisSnje
provjeravati kvalitetu i to¢nost ispunjavanja tog seta standarda i davati prijedloge za poboljSanje
onih djelatnosti koje nisu zadovoljile (Prilog II).

2. Pracdenje klini¢kih pokazatelja kvalitete te prijedlozi za poboljSanje:

Klini¢ki pokazatelji kvalitete zdravstvene zastite koji ¢e se pratiti su:

- broj propisanih recepata lije¢nika op¢e medicine,

- broj pregleda u op¢oj medicini po radnom danu,

- broj izdanih uputnica za specijalisticko-konzilijarnu djelatnost prema dijagnozama,

- prosjecno vrijeme preoperativnog lezanja u bolnickim ustanovama,

- prosjecna duljina lezanja prema dijagnozama i zahvatima za 10 najce$¢ih dijagnoza i
zahvata u pojedinim bolnicama,

- stopa bolnickog mortaliteta od sr¢anog udara u pojedinim bolnicama,

- stopa mortaliteta u pojedinim bolnicama za 10 najcesc¢ih dijagnoza i kirurskih postupaka,

- troSak po bolesniku prema 5 najskupljih lijecenja,

- troSak po bolesniku prema 5 najc¢escih dijagnoza konzervativnoga lijecenja,

- troSak po bolesniku prema 5 najces¢ih dijagnoza kirurSkoga lijecenja,

- zadovoljstvo bolesnika i terapija boli.

3. Uvodenje posebnoga standarda, klinickih smjernica i pokazatelja kvalitete u pocetku
za sljedeée medicinske postupke i dijagnoze, a potom Sirenje i na druge zdravstvene
postupke i dijagnoze (Prilog I1I.):

- operacija zu¢nog kamenca kao najucestalije dijagnoze na kirurSkim odjelima ( MKB
K80;K80.0 1 K80.2 - 5.550 bolni¢kih prijama),

- perioperativna transfuzija vlastite krvi za planirane kirurSke zahvate (Sifra: 88929 — oko 100
000 doza godisnje),

- revizija koZne rane i1 duboke infekcije dlana i podlaktice kao najceSceg kirurSkog postupka
(Sifra: 58831 - 28.200 postupaka godisnje),

- mozdani udar i moZzdani infarkt kao najucestalije dijagnoze smrtnoga ishoda u bolnicama
(MKB: 163;164 - 1300 smrtnih ishoda),

- spontani porodaj glavicom kao najceS¢a dijagnoza na porodajnim ginekoloskim odjelima
(MKB: O 80.0 -4.170 bolesnika godisnje).

4. Uvodenje standarda, klinickih smjernica i pokazatelja kvalitete za uzimanje, ¢uvanje i
presadivanje organa i tkiva — Prilog IV.

5. Uvodenje standarda i pokazatelja kvalitete za zaStitu prava pacijenata.

6. Uspostava i redovita provedba ankete o zadovoljstvu bolesnika u zdravstvenim
ustanovama - Prilog V.
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7. Uspostava i redovita provedba ankete o zadovoljstvu zdravstvenih radnika u
zdravstvenim ustanovama - Prilog VI.

8. Provedba edukacijskog programa zdravstvenih radnika o zastiti prava bolesnika.

9. Provedba programa pracenja smrtnih ishoda u bolnicama - Prilog VII.

Pracenje prema dijagnozama, operativnim zahvatima, komplikacijama i dodatnim bolestima,
u hitnom prijemu, sukladnost dijagnoze lije¢enja i obdukcijske dijagnoze, broj dana intenzivnog
lijeCenja, dijagnosticki postupci za postavljanje dijagnoze (primjerice svjetski standard
poklapanja dijagnoze lijecenja i obdukcijske dijagnoze jest 20-30% dakle trec¢ina bolesnika u
SAD ili Velikoj Britaniji umre bez postavljene prave dijagnoze).

e Radi ostvarivanja ciljeva ovoga Zakona predlaze se i osnivanje Agencije za kvalitetu
1 akreditaciju u zdravstvu kao nacionalnog tijela zaduzenog za ostvarivanje i unapredenje
sveobuhvatne kvalitete zdravstvene zastite u Republici Hrvatskoj te nadleZznoga tijela za provedbu
akreditacijskoga postupka u Republici Hrvatskoj (Slika 4.).

Djelatnost Agencije obuhvacala bi sljedece poslove:

- provedba postupka dodjele, obnove i ukidanja akreditacije nositelja zdravstvene
djelatnosti,

- predlaganje plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje
kvalitete zdravstvene zastite,

- predlaganje standarda kvalitete zdravstvene zastite,

- provedba postupka procjene zdravstvenih tehnologija,

- vodenje registra dodijeljenih akreditacija te osiguravanja baze podataka vezano uz
akreditiranje, unaprijedivanje kvalitete zdravstvene zastite, edukaciju i
procjenjivanje medicinskih tehnologija,

- edukacija na podrucju osiguranja, unapredenja i promicanja kvalitete

zdravstvene zastite.

Nacrt pravilnika o akreditacijskom postupku i akreditaciji - Prilog VIII.
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Slika 4. Ustrojstvo Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu

Akreditacijski odjel

Odjel za kvalitetu

Odjel za procjenu
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ustanovama
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zdravstvenih
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kvalitete

potpuna strucna i
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zdravstvenim
ustanovama i
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organizacijama
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sigurnost pacijenata i
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ucinkovitost
organizacije, opreme,
produkata i
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......

udinci

pravni poslovi
ekonomski poslovi
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javnoscéu i
korisnicima
tehnicka priprema

obuke i organizacije
nadzora

III. OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVODENJE OVOGA ZAKONA

Za osiguranje pocetka rada Agencije za kvalitetu 1 akreditaciju u zdravstvu te pocetak
provedbe plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
zdravstvene zaStite u Drzavnom proracunu Republike Hrvatske za 2007. godinu osiguran je 1
milijun kuna.

Za provodenje ovoga Zakona u 2008. godini potrebno je iz drzavnog proraCuna osigurati 3
milijuna kuna.
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IV.PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE
ZASTITE PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije na podrucju
slobode kretanja roba te omogucavanja provedbe predlozenih rjeSenja provedbe u sustavu koji
jamci ucinkovitost i sigurnost u zdravlje ljudi, ocjenjuje se da postoje osobito opravdani drzavni
razlozi za donoSenje ovoga Zakona po hitnom postupku u smislu odredbe ¢lanka 159. Poslovnika

Hrvatskog sabora (,,Narodne novine*, br. 71/00, 129/00, 117/01, 6/02 — procis¢eni tekst, 41/02,
91/03 1 58/04).
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KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE ZASTITE

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se Zakonom odreduju nacela i sustav mjera za ostvarivanje 1 unapredenje
sveobuhvatne kvalitete zdravstvene zaStite u Republici Hrvatskoj te postupak akreditacije
zdravstvenih ustanova, trgovackih drustava koja obavljaju zdravstvenu djelatnost te privatnih
zdravstvenih radnika, a sve radi osiguranja i smanjivanja rizika po zivot i zdravlje pacijenata.

Clanak 2.

Sustavom mjera iz Clanka 1. ovoga Zakona svakom pacijentu treba osigurati pravo na
kvalitetnu zdravstvenu zastitu sukladno njegovom zdravstvenom stanju i1 opée prihvaéenim
stru¢nim standardima.

Clanak 3.
Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:

Sustav kvalitete zdravstvenih postupaka jest sustav kojim se osigurava koordinacija, promicanje te
pracenje svih aktivnosti poboljSanja kvalitete zdravstvene zaStite koja se pruza pacijentima
sukladno zahtjevima medunarodno priznatih standarda te znanstveno-tehnoloskom razvitku.

Zdravstveni postupak jest postupak koji u okviru mjera zdravstvene zastite provode nositelji
zdravstvene djelatnosti.

Nositelji zdravstvene djelatnosti su zdravstvene ustanove, trgovacka druStva koja obavljaju
zdravstvenu djelatnost i privatni zdravstveni radnici sukladno Zakonu o zdravstvenoj zastiti.

Kvaliteta zdravstvene zastite jest rezultat mjera koje se poduzimaju sukladno suvremenim
spoznajama u zdravstvenim postupcima, a koje osiguravaju najvisi moguci povoljan ishod lije¢enja
1 smanjenje rizika za nastanak nezeljenih posljedica za zdravlje ljudi.

Standardi kvalitete zdravstvene zaStite jesu precizni kvantificirani opisi mjerila u vezi s
obavljanjem zdravstvenih postupaka, zdravstvenim radnicima, opremom, materijalima i okoliSem u
kojima se obavljaju zdravstveni postupci, a kojima se osigurava kvaliteta zdravstvene zastite.

Promicanje kvalitete zdravstvene zastite jesu postupci kojima se omogucava povecanje utjecaja
pacijenata prilikom suodlucivanja u sustavu zdravstva te time i unapredenje njihova zdravlja.

Orijentiranost prema pacijentu podrazumijeva da je dobrobit pacijenta temeljno polaziste za

odluku o zdravstvenim postupcima Sto ukljuCuje njegovo pravo na suodluivanje u cilju
unapredenja kvalitete njegova Zivota.

16



Sigurnost zdravstvenog postupka podrazumijeva osiguravanje zdravstvenih postupaka od Stetnih
nezeljenih dogadaja Cija bi posljedica mogla biti bolest, ozljeda na radu 1 drugi Stetni nezeljeni
dogadaji za pacijente nastali tijekom provodenja zdravstvenih postupaka zbog smanjene ili
pogresne uporabe zdravstvene tehnologije ili postupnika, odnosno nastali njihovom zlorabom.
Sigurnost se odnosi na sigurnost pacijenta, zdravstvenih radnika te sigurnost zdravstvenih
postupaka.

Sljedivost  zdravstvenog postupka jest rezultat mjera koji se postize dokumentiranjem u
provodenju zdravstvenih postupaka i analiziranjem medicinskih rezultata tih postupaka u cilju
poboljsanja kvalitete zdravstvene zastite.

Ucinkovitost zdravstvenog postupka odnosi se na stupanj postignutog rezultata u odnosu na
oc¢ekivani rezultat zdravstvenog postupka.

Djelotvornost zdravstvenog postupka jest sposobnost pruzanja veceg opsega 1 kvalitetnije
zdravstvene zastite istim sredstvima i troSkovima u najkra¢em vremenu.

Osiguranje kvalitete zdravstvenih postupaka jest sustavno pracenje i procjenjivanje obavljanja i
rezultata zdravstvenih postupaka, planiranje aktivnosti radi poboljSanja zdravstvene zastite i
prevladavanja utvrdenih nedostataka u cilju ostvarenja ucinkovitosti zdravstvenih postupaka i
izbjegavanja Stetnih neZeljenih dogadaja.

PoboljSanje kvalitete zdravstvenih postupaka jest postupak ocjenjivanja i poboljSanja tih postupaka
zasnovan na multidisciplinarnom pristupu te usmjeren na cjelokupni sustav zdravstvene zastite
pacijenata.

Strukturalna kvaliteta podrazumijeva ukupnost materijalnih, prostornih i ljudskih kapaciteta u
okviru kojih se mjeri kvaliteta zdravstvene zastite.

Postupovna kvaliteta podrazumijeva metode rada u obavljanju zdravstvenih postupaka koje se
sustavno provode sukladno obnovljivim i provjerljivim pravilima te koje se redovito evaluiraju i
kontinuirano unapreduju.

Posljedi¢na kvaliteta jest konaCan rezultat strukturalne i postupovne kvalitete zdravstvenih
postupaka te predstavlja mjerljivu promjenu stru¢no ocijenjenoga zdravstvenoga stanja, kvalitete
zivota i zadovoljstva pacijenta.

Klinicki pokazatelji kvalitete su sredstva mjerenja u obavljanju zdravstvenih postupaka odredenih
vrijednostima koje sluze za prikazivanje rezultata tih postupaka.

Procjena zdravstvenih tehnologija jest postupak analize 1 istrazivanja kojim treba prikupiti
informacije o troskovima, ucinkovitosti i utjecaju primjene lijekova, medicinskih proizvoda,
opreme, zdravstvenih postupaka i okoliSa na pruzanje zdravstvene zastite.

Akreditacijski postupak  jest postupak procjenjivanja kvalitete rada zdravstvene ustanove,
trgovackog drustva koje obavlja zdravstvenu djelatnost odnosno privatnih zdravstvenih radnika na
osnovi ocjene sukladnosti njihova rada sa utvrdenim optimalnim standardima za djelatnost koju
obavljaju.
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Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu  jest pravna osoba ¢iji je osniva¢ Republika
Hrvatska te ¢ija se nadleznost na podrucju osiguranja i unapredenja kvalitete zdravstvene zastite 1
akreditacije u zdravstvu utvrduje ovim Zakonom.

II. NACELA ZA OSTVARIVANJE KVALITETE ZDRAVSTVENE ZASTITE
Clanak 4.

Mjerama za ostvarivanje kvalitete zdravstvene zaStite mora se osigurati provedba nacela
ucinkovitosti 1 djelotvornosti sustava kvalitete zdravstvenih postupaka na svim razinama
zdravstvene zaStite, nacela orijentiranosti prema pacijentu te nacela sigurnosti pacijenata.

Clanak 5.

Nacelo ucinkovitosti 1 djelotvornosti sustava kvalitete zdravstvene zastite kao i sigurnosti
zdravstvenih postupaka ostvaruje se provedbom mjera za osiguranje kvalitete zdravstvene zastite
kojima se postize optimalan odnos izmedu ucinaka provedenih zdravstvenih postupaka i troskova
nastalih njihovom provedbom, uvazavaju¢i pri tom tehnicke, organizacijske 1  gospodarske
¢imbenike.

Clanak 6.

Nacelo sigurnosti pacijenata ostvaruje se provedbom mjera kojima se sprecavaju Stetni

.....

III. SUSTAV MJERA ZA OSIGURANJE 1 UNAPREDENJE KVALITETE
ZDRAVSTVENE ZASTTE

Clanak 7.

Radi osiguranja ucinkovite, djelotvorne, jednako visokokvalitetne i jednako dostupne
zdravstvene zaStite u svim zdravstvenim djelatnostima, na svim razinama zdravstvene zastite te na
cijelom podrucju Republike Hrvatske ministar na prijedlog Agencije za kvalitetu i akreditaciju u
zdravstvu ( u daljnjem tekstu: Agencija), po prethodno pribavljenom misljenju nadleznih komora,
donosi plan i program mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene
zaStite.

Planom 1 programom mjera iz stavka 1. ovoga ¢lanka utvrduju se prioriteti za poboljSanje
kvalitete zdravstvene zaStite te mjere za uvodenje jedinstvenog sustava standarda kvalitete
zdravstvene zastite 1 klinickih pokazatelja kvalitete.

Mjere iz stavka 2. ovoga Clanka obvezni su provoditi svi nositelji zdravstvene djelatnosti
radi uspostave hrvatskog standarda kvalitete zdravstvene zastite i procjene sigurnosti pacijenata.

Radi provedbe plana 1 programa mjera iz stavka 1. ovoga Clanka ministar osigurava
koordinaciju aktivnosti za postizanje kvalitete zdravstvene zaStite izmedu nositelja obavljanja
zdravstvene djelatnosti.

Na opc¢e akte Agencije kojima se ureduje dokumentacija za provedbu plana i programa
mjera iz stavka 1. ovoga ¢lanka suglasnost daje ministar.
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Clanak 8.

U cilju provedbe plana i programa mjera iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona ministar na
prijedlog Agencije donosi pravilnik o standardima kvalitete zdravstvene zaStite i na¢inu njihove
primjene.

Clanak 9.

Obvezno pracenje klini¢kih pokazatelja kvalitete zdravstvene zaStite utvrdenih planom i
programom mjera iz Clanka 7. stavka 1. ovoga Zakona za nositelje zdravstvene djelatnosti u
Republici Hrvatskoj provodi Agencija.

Clanak 10.

Svi nositelji zdravstvene djelatnosti u Republici Hrvatskoj obvezni su uspostaviti, razvijati i
odrZavati sustav za osiguranje i poboljSanje kvalitete zdravstvene zastite sukladno planu 1 programu
mjera iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona.

Bolnice su obvezne ustrojiti posebnu jedinicu za osiguranje i unapredenje kvalitete
zdravstvene zaStite, a druge zdravstvene ustanove i trgovacka drustva koja obavljaju zdravstvenu
djelatnost odrediti odgovornu osobu za kvalitetu zdravstvene zastite.

Svi zdravstveni radnici obvezni su aktivno sudjelovati u provedbi plana i programa mjera za
osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite.

Clanak 11.
Jedinica bolnice iz ¢lanka 10. stavka 2. ovoga Zakona prikuplja, obraduje, rasporeduje i

cuva podatke o provjeri kvalitete zdravstvene zaStite i obavlja druge administrativne poslove vezano
uz osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene zastite u bolnici.

Clanak 12.

Radi ostvarenja cilja iz clanka 10. stavka 1. ovoga Zakona u bolnicama se osniva
Povjerenstvo za osiguranje kvalitete (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

Clanak 13.

Povjerenstvo specijalne bolnice te opc¢e i klinicke bolnicke ustanove koja ima do 400
bolesnickih postelja ¢ini 5 ¢lanova, od ¢ega najmanje 2 ¢lana srednje ili viSe strucne spreme.
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Povjerenstvo opce 1 klinicke bolni¢ke ustanove s preko 400 bolesnickih postelja, na svakih
zapocetih daljnjih 200 bolesnickih postelja ima jo$ jednog ¢lana Povjerenstva.

Predsjednik Povjerenstva jest ¢lan stru¢noga vijeca zdravstvene ustanove.

Predsjednika i ¢lanove Povjerenstva na prijedlog stru¢noga vije¢a imenuje ravnatelj.

Clanak 14.

Povjerenstvo obavlja sljedece poslove:

- provodi aktivnosti vezano uz uspostavu sustava osiguranja i poboljSanja kvalitete
zdravstvene zasStite,

- provodi aktivnosti vezano uz uspostavu sustava sigurnosti pacijenta,

- procjenjuje ispunjavanje standarda kvalitete zdravstvene zaStite u pojedinim
djelatnostima bolnice,

- sudjeluje u vanjskim provjerama kvalitete drugih nositelja zdravstvene djelatnosti,

- provodi aktivnosti vezano uz pripreme za akreditacijski postupak,

- obavlja edukaciju iz podrucja kvalitete zdravstvene zastite i

- suraduje s Agencijom u provedbi plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje,
promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite.

Povjerenstvo je obvezno Agenciji polugodiSnje podnositi izvjeSée o svome radu.

Clanak 15.

Polugodis$nje izvjesS¢e o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom mjera iz
¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona Agenciji su obvezni podnijeti svi nositelji zdravstvene djelatnosti.

Pravilnik o sadrZaju obrasca izvjesca iz stavka 1. ovoga ¢lanka na prijedlog Agencije donosi
ministar.

Clanak 16.

U cilju osiguranja 1 unapredenja kvalitete zdravstvene =zastite nositelji zdravstvene
djelatnosti mogu se akreditirati na nac¢in, pod uvjetima i u postupku utvrdenom ovim Zakonom te
pravilnikom o akreditacijskom postupku, akreditacijskim standardima i1 akreditaciji koji na prijedlog
Agencije, a uz prethodno pribavljeno misljenje nadleznih komora donosi ministar.

Clanak 17.

Akreditacijski postupak jest dobrovoljan postupak koji se obavlja na zahtjev nositelja
zdravstvene djelatnosti sukladno akreditacijskim standardima utvrdenim pravilnikom iz ¢lanka 16.
ovoga Zakona.

Nositeljima zdravstvene djelatnosti akreditaciju dodjeljuje Agencija.

Ako ovim Zakonom nije drukcije propisano, na akreditacijski postupak primjenjuju se
odredbe Zakona o opem upravnom postupku.
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Clanak 18.

Akreditaciju stjeCe nositelj zdravstvene djelatnosti za kojeg Agencija utvrdi da ispunjava
akreditacijske standarde za odredeno podrucje zdravstvene zastite.

Akreditacija se dodjeljuje, odnosno uskracuje rjeSenjem Agencije.

Protiv rjeSenja Agencije iz stavka 2. ovoga clanka dopustena je Zalba koja se podnosi
ministarstvu nadleznom za zdravstvo.

Clanak 19.

Akreditacija se dodjeljuje na vremensko razdoblje od Cetiri godine.
Rjesenje o dodjeli akreditacije objavljuje se u ,,Narodnim novinama“.

Clanak 20.

TroSkove postupka akreditacije snosi nositelj zdravstvene djelatnosti koji je zatrazio
akreditaciju.

Visinu troSkova iz stavka 1. ovoga ¢lanka utvrduje Upravno vijee Agencije uz suglasnost
ministra.

Clanak 21.

Agencija je obvezna dostaviti svim nositeljima zdravstvene djelatnosti koji su zatrazili
akreditaciju izvjeS¢e o postupku i rezultatima akreditacije.

IV. AGENCIJA ZA KVALITETU I AKREDITACIJU U ZDRAVSTVU

Clanak 22.

Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu jest pravna osoba ¢iji se ustroj i nacin rada
ureduje ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju ovoga Zakona.

Osnivac¢ Agencije je Republika Hrvatska.

Agencija se upisuje u sudski registar.

Sjediste Agencije je u Zagrebu.

Clanak 23.

Agencija obavlja sljedece poslove:
- provodi postupak dodjele, obnove i1 ukidanja akreditacije nositelja zdravstvene
djelatnosti,
- predlaze ministru plan i program mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i
pracenje kvalitete zdravstvene zastite,
- predlaZe ministru standarde kvalitete zdravstvene zastite,
- predlaze ministru akreditacijske standarde,
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- provodi postupak procjene zdravstvenih tehnologija,

- vodi registar dodijeljenih akreditacija te osigurava bazu podataka vezano uz
akreditiranje, unaprijedivanje kvalitete zdravstvene zastite, edukaciju i
procjenjivanje medicinskih tehnologija,

- obavlja edukaciju na podrucju osiguranja, unapredenja i promicanja kvalitete
zdravstvene zaStite,

- obavljai druge poslove na podrucju osiguranja, unapredenja, promicanja i prac¢enja
kvalitete zdravstvene zastite sukladno ovome Zakonu i propisima donesenim na temelju
ovoga Zakona.

Agencija je obvezna o svome radu podnositi godiSnje izvjes¢e Vladi Republike Hrvatske i
ministru.

Ako Agencija sazna za Stetne nezeljene dogadaje koji ugrozavaju sigurnost zdravstvenog
postupka odredenoga nositelja zdravstvene djelatnosti obvezna je o tome bez odgadanja izvijestiti
Ministarstvo.

Clanak 24.

Agencija ima Statut, kojim se u skladu s ovim Zakonom poblize utvrduje ustroj, ovlasti i na¢in
odlucivanja pojedinih tijela te uvjeti i postupak imenovanja ravnatelja te ureduju druga pitanja od
znacenja za obavljanje djelatnosti i poslovanje Agencije.

Statut Agencije donosi Upravno vije¢e Agencije uz suglasnost Vlade Republike Hrvatske.

Clanak 25.

Pored Statuta, Agencija ima opc¢e akte sukladno ovome Zakonu 1 drugim propisima.
Opce akte Agencije uz suglasnost ministra donosi Upravno vijece Agencije.

Clanak 26.

Tijela Agencije su Upravno vijece, ravnatelj i ostala tijela u skladu sa Statutom.

Clanak 27.

Agencijom upravlja Upravno vijece.
Upravno vijeée Agencije ima pet ¢lanova.

Predsjednika i ¢lanove Upravnog vije¢a u ime Republike Hrvatske na prijedlog ministra imenuje
Vlada Republike Hrvatske.

Clanovi Upravnog vije¢a imenuju se na Cetiri godine.
Visinu naknada za rad ¢lanova Upravnog vije¢a utvrduje ministar, a isplacuje se iz
sredstava Agencije.
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Clanak 28.

Vlada Republike Hrvatske moze razrijesiti ¢lana Upravnog vijeca Agencije prije isteka vremena
na koje je imenovan u sljede¢im slu¢ajevima:

— ako ¢lan sam to zahtijeva,

— ako svojim radom teze povrijedi ili viSe puta povrijedi zakon i druge propise koji se odnose
na rad i obavljanje djelatnosti Agencije,

— ako svojim radom prouzroci Stetu Agenciji,

— ako je u obavljanju svoje djelatnosti u sukobu interesa s radom Agencije i

— udrugim slucajevima utvrdenim zakonom i Statutom.

Clanak 29.

Upravno vijece:

- donosi Statut uz suglasnost Vlade Republike Hrvatske,

- donosi uz suglasnost ministra opce akte Agencije,

— donosi poslovni i financijski plan Agencije,

— donosi godisnji obracun i poslovna izvjes¢a Agencije,

— imenuje 1 razrjeSava ravnatelja Agencije,

— donosi odluku o unutarnjem ustroju Agencije,

— uz suglasnost ministra utvrduje cjenik usluga Agencije,

— odlucuje i1 o drugim pitanjima utvrdenim Statutom Agencije.

Clanak 30.

Poslove Agencije vodi ravnatelj Agencije.

Ravnatelj Agencije imenuje se na temelju javnoga natjecaja.

Ravnatelja Agencije imenuje i razrjeSava Upravno vijece uz suglasnost Vlade Republike
Hrvatske.

Ravnatelj Agencije imenuje se na Cetiri godine. Nakon isteka mandata ravnatelj moze biti
ponovno imenovan, bez ograni¢enja broja mandata.

Clanak 31.

Ravnatelj Agencije:

— upravlja i rukovodi poslovanjem Agencije,

— predstavlja i zastupa Agenciju,

— odgovara za zakonitost rada 1 materijalno-financijsko poslovanje Agencije,
— predlaze Upravnom vije¢u donosSenje akata iz njegove nadleznosti,

— odlucuje o drugim pitanjima utvrdenim Statutom.
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Clanak 32.

Upravno vijeée mora razrijesiti ravnatelja i prije isteka vremena na koje je imenovan:

— ako sam to zatrazi,

— ako ne postupa po propisima i op¢im aktima Agencije,

— ako neosnovano odbije izvrsiti odluke Upravnog vije¢a Agencije donesene u okvirima njihove
nadleznosti,

— ako svojim nesavjesnim i nepravilnim radom prouzro¢i Agenciji vecu Stetu,

— ako ucestalo zanemaruje ili nesavjesno obavlja svoje duznosti zbog ¢ega nastaju teskoce u

obavljanju djelatnosti Agencije.

Clanak 33.

Imovinu Agencije ¢ine sredstva za rad pribavljena od osnivaca Agencije, steCena pruzanjem
usluga ili pribavljena iz drugih izvora.

Sredstva za poslovanje Agencije osiguravaju se:

— iz drzavnoga proracuna Republike Hrvatske,

— 1z prihoda Sto ith Agencija ostvari svojim poslovanjem (napla¢ivanjem usluga i godi$njim
pristojbama),

— 1z ¢lanarina koje odreduje Agencija uz suglasnost ministra,

— 1idrugih izvora u skladu sa ovim Zakonom ili drugim propisom.

Agencija je neprofitna ustanova ¢ija sredstva mogu biti namijenjena samo za naknadu tekucih
troskova, ulaganja vezana uz unapredenje rada te za istrazivanja i edukaciju na podrucju osiguranja
1 unapredenja kvalitete zdravstvene zaStite.

Clanak 34.

Nadzor nad zakonitoS¢u rada Agencije obavlja ministarstvo nadlezno za zdravstvo.

V. KAZNENE ODREDBE

Clanak 35.

Nov¢anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 80.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova te trgovacko drustvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako ne uspostavi, ne
razvija ili ne odrzava sustav za osiguranje i poboljSanje kvalitete zdravstvene zastite (¢lanak 10.
stavak 1.).

Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od 8.000,00
do 15.000,00 kuna odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi, odnosno trgovackom drustvu koje
obavlja zdravstvenu djelatnost i privatni zdravstveni radnik.
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Clanak 36.

Nov¢anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 70.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
bolnica ako ne ustroji jedinicu za osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak 10.
stavak 2.)

Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od 8.000,00
do 15.000,00 kuna odgovorna osoba u bolnici.

Clanak 37.

Novéanom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova te trgovacko druStvo koje obavlja zdravstvenu djelatnost ako ne dostavi
Agenciji polugodisnje izvjeS¢e o provodenju aktivnosti utvrdenih planom i programom mjera za
osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak 15. stavak 1.).

Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od 5.000,00
do 10.000,00 kuna odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi, odnosno trgovackom drustvu koje
obavlja zdravstvenu djelatnost i privatni zdravstveni radnik.

Clanak 38.

Nov¢anom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstveni radnik koji odbije sudjelovati u provedbi plana i programa mjera za osiguranje,
unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zaStite vezano uz provedbu plana i
programa za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite (Clanak
10. stavak 3.).

Clanak 39.
Novéanom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj
Agencija ako bez odgadanja ne izvijesti ministarstvo o Stetnom nezeljenom dogadaju koji ugrozava
sigurnost zdravstvenog postupka (¢lanak 23. stavak 3.).

Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se novéanom kaznom u iznosu od 10.000,00
do 15.000,00 kuna odgovorna osoba Agencije.

VI. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 40.

Vlada Republike Hrvatske ¢e u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona osnovati Agenciju.

Clanak 41.

Vlada Republike Hrvatske ¢e u roku Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona
imenovati Upravno vije¢e Agencije.
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Obvezuje se Upravno vijeCe Agencije da najkasnije do dana pocetka rada Agencije donese
Statut Agencije.
Clanak 42.

Pravilnike za ¢ije je donoSenje ovlaSten ovim Zakonom ministar ¢e donijeti u roku od Sest
mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 43.

Plan i program mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
zdravstvene zaStite ministar ¢e donijeti u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona.

Clanak 44.
Opcée akte za Cije je donoSenje ovlaStena ovim Zakonom Agencija ¢e donijeti u roku od
godine dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 45.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u ,,Narodnim novinama“.
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OBRAZLOZENIJE

Uz ¢lanke 1.-3.

Navedeni ¢lanci sadrze opc¢e odredbe.

Clankom 1. odreduje se predmet uredivanja i svrha ovoga Zakona - nadela i sustav mjera za
ostvarivanje i unapredenje sveobuhvatne kvalitete zdravstvene zastite u Republici Hrvatskoj te
postupak akreditacije zdravstvenih ustanova, trgovackih drustava koja obavljaju zdravstvenu
djelatnost te privatnih zdravstvenih radnika, a sve radi osiguranja i smanjivanja rizika po zivot i
zdravlje pacijenata.

Clankom 3. definiraju pojmovi u smislu ovoga Zakona.
Uz ¢lanke 4.-6.
Odreduju se nacela za ostvarivanje kvalitete zdravstvene zastite.

Nacelo ucinkovitosti 1 djelotvornosti sustava kvalitete zdravstvene =zaStite kao 1 sigurnosti
zdravstvenih postupaka ostvaruje se provedbom mjera za osiguranje kvalitete zdravstvene zastite
kojima se postize optimalan odnos izmedu ucinaka provedenih zdravstvenih postupaka i troskova
nastalih njihovom provedbom, uvazavaju¢i pri tom tehnicke, organizacijske 1  gospodarske
¢imbenike.

Nacelo orijentiranosti prema pacijentu — cilj provedbe mjera jest ostvarenje kvalitetne zdravstvene
zaStite koja se pruza pacijentima.

Nacelo sigurnosti pacijenata - ostvaruje se provedbom mjera kojima se sprecavaju Stetni nezeljeni

.....

Uz ¢lanke 7.-21.

Navedenim cClancima ureduje se sustav mjera za osiguranje i unapredenje kvalitete zdravstvene
zastite.

Daje se osnova za donoSenje plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i
pracenje kvalitete zdravstvene zastite. Plan i program mjera donosi ministar nadleZan za zdravstvo
na prijedlog Agencije za kvalitetu 1 akreditaciju u zdravstvu ( u daljnjem tekstu: Agencija) po
prethodno pribavljenom misljenju nadleznih komora.

Planom i programom mjera utvrduju se prioriteti za poboljSanje kvalitete zdravstvene zastite te
mjere za uvodenje jedinstvenog sustava standarda kvalitete zdravstvene zastite i klini¢kih
pokazatelja kvalitete. Ove mjere obvezni su provoditi svi nositelji zdravstvene djelatnosti radi
uspostave hrvatskog standarda kvalitete zdravstvene zasStite i procjene sigurnosti pacijenata (¢lanak
7).

Ureduje se obvezno pracenje klinickih pokazatelja kvalitete zdravstvene zastite od strane Agencije
za kvalitetu 1 akreditaciju u zdravstvu (¢lanak 9.)
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Odreduje se obveza nositelja zdravstvene djelatnosti u Republici Hrvatskoj za uspostavom,
razvijanjem 1 odrzavanjem sustava za osiguranje i poboljSanje kvalitete zdravstvene zastite
sukladno planu i1 programu mjera za osiguranje, unaprjedenje, promicanje i pracenje kvalitete
zdravstvene zastite. Takoder, odreduje se obveza bolnica da ustroje posebnu jedinicu za osiguranje
1 unapredenje kvalitete zdravstvene zastite te svih drugih zdravstvenih ustanova kao 1 trgovackih
drustava koja obavljaju zdravstvenu djelatnost da odrede odgovornu osobu za kvalitetu zdravstvene
zaStite.

Isto tako propisuje se da su svi zdravstveni radnici obvezni aktivno sudjelovati u provedbi plana i
programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite
(¢lanak 10.).

Clancima 12.-15. zakonskoga prijedloga ureduje se obveza osnivanja povjerenstva za osiguranje
kvalitete u bolnicama te njegov sastav i djelokrug rada.

Clancima 16.-21. ureduje se akreditacijski postupak i akreditacija.

Ureduje se da se u cilju osiguranja i unapredenja kvalitete zdravstvene zastite nositelji zdravstvene
djelatnosti mogu akreditirati na nacin, pod uvjetima i u postupku utvrdenom ovim Zakonom te
pravilnikom o akreditacijskom postupku, akreditacijskim standardima i akreditaciji koji na prijedlog
Agencije, a uz prethodno pribavljeno misljenje nadleznih komora donosi ministar (¢lanak 16.).
Akreditacijski postupak jest dobrovoljan postupak koji se obavlja na zahtjev nositelja zdravstvene
djelatnosti sukladno utvrdenim akreditacijskim standardima.

Nositeljima zdravstvene djelatnosti akreditaciju dodjeljuje Agencija na vremensko razdoblje od 4
godine.

Akreditaciju stjeCe nositelj zdravstvene djelatnosti za kojeg Agencija utvrdi da ispunjava
akreditacijske standarde za odredeno podrucje zdravstvene zastite.

Uz ¢lanke 22.-34.

Ureduje se osnivanje Agencije za kvalitetu 1 akreditaciju u zdravstvu, njen djelokrug rada, tijela,
imovina i nadzor nad njenim radom.

Osniva¢ Agencije je Republika Hrvatska, a ona obavlja sljedece poslove: provodi postupak dodjele,
obnove i ukidanja akreditacije nositelja zdravstvene djelatnosti, predlaze ministru plan i program
mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zaStite, predlaze
ministru standarde kvalitete zdravstvene zastite te predlaze ministru akreditacijske standarde.
Agencija takoder provodi postupak procjene zdravstvenih tehnologija, vodi registar dodijeljenih
akreditacija te osigurava bazu podataka vezano uz akreditiranje, unaprijedivanje kvalitete
zdravstvene zaStite, edukaciju i procjenjivanje medicinskih tehnologija. Uz navedeno, Agencija
obavlja edukaciju na podrucju osiguranja, unapredenja i promicanja kvalitete zdravstvene zastite te
obavlja 1 druge poslove na podru¢ju osiguranja, unapredenja, promicanja 1 pracenja kvalitete
zdravstvene zastite sukladno ovome Zakonu i propisima donesenim na temelju ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 35.-39.

Navedeni ¢lanci sadrze kaznene odredbe.

Uz ¢lanke 40.-44.

Ovi ¢lanci sadrze prijelazne i zavrSne odredbe.
Uz ¢lanak 45.

Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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PRILOZI UZ PRIJEDLOG ZAKONA O KVALITETI ZDRAVSTVENE
ZASTITE
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PRILOG 1.

Primjer Nacrta obrasca
»lzvjesée bolnickog povjerenstva za kvalitetu*
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Bolni¢ko povjerenstvo za kvalitetu

IZVJESCE O NADZORU KVALITETE

Klinika/zavod
Klinika za pedijatriju

Datum/vrijeme

Clanovi tima za unutarnji nadzor

Koordinator/voditelj kvalitete klinike/zavoda




UNUTARNJI NADZOR 1IZVJESCE Datum:
PREGLED O NESUKLADNOSTI
IzvjeSce broj:
Podrugje: KATEGORIJA veéa O manjal

PRAVA BOLESNIKA

Opis nesukladnosti:

1. Bolesnika se ne potie da izrazi svoje primjedbe i prijedloge
2. Obavijesteni pristanci postoje po dijagnozama ali ne pruzaju dovoljno informacija i nisu
radeni prema strucnim Kriterijima.

Prijedlog popravne radnje

1. Bolesnika se pisanim materijalima ili obavijestima na javnim mjestima sa podacima kojoj
osobi se obra¢a moze poticati da izrazi svoje prijedloge i primjedbe.

2. Potrebno je napraviti listu informiranih pristanaka prema najucestalijim i najrizi€nijim
terapijskim | dijagnosti¢kim postupcima, zatim svaki pristanak treba sadrzavati to€an popis
mogucih komplikacija definiran i po u€estalosti (npr. osip, mucnina, vrtoglavica kod svakog
od 10 000 bolesnika ili kod 0,01%)

Rok: 6 mjeseci
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UNUTARNJI NADZOR IZVJESCE Datum:
PREGLED O NESUKLADNOSTI
Izvje&ce broj:
Podrugje: KATEGORIJA veéaOd manjad

POVIJESTI BOLESTI

Opis nesukladnosti:

1. U pisanom obliku nije definirana odgovornost medicinskog osoblja
2. Nije osigurana dostupnost povijesti bolesti 24h dnevno
3. Za pacijenta nije zaduZen jedan lijeCnik te se njegovo ime ne vidi na bolesnickoj listi

Prijedlog popravne radnje:

1. U pisanom obliku definirati odgovornost osoblja (prvenstveno odrediti postupke koje mogu
raditi medicinske sestre, vise medicinske sestre, mladi specijalizanti, stariji specijalizanti i
specijalisti)

2. Osigurati dostupnost povijesti bolesti 24h

3. Svaki pacijent mora imati svog lije¢nika koji je odgovoran za dijagnostiku i lijecenje te
njegovo ime treba biti napisano na bolesnickoj listi

Rok: 6 mjeseci




UNUTARNJI NADZOR IZVJESCE Datum:
PREGLED O NESUKLADNOSTI
Izvje&ce broj:
Podrugje: KATEGORIJA veéaOd manjad

ORGANIZACIJA SKRBI

Opis nesukladnosti:

1. Klinici nije omogucen pristup osobama s invaliditetom

2. Nisu definirani pokazatelji kvalitete koji se redovito prate

3. Na klinici se ne vode redoviti zapisi o kalibraciji medicinskih uredaja i servisima
medicinskih uredaja

Prijedlog popravne radnje:

1. Klinika treba razmotriti na€ine pristupa osobama s invaliditetom te prijedloge usmijeriti
odgovornim osobama

2. Definirati pokazatelje kvalitete koji ¢e se redovito pratiti (o kriterijima i modelima moze se
kontaktirati povjerenstvo)

3. Voditi redovite zapise i planirati redovito servisiranje i kalibraciju uredaja

Rok: 6 mjeseci




UNUTARNJI NADZOR
PREGLED

1IZVJESCE
O NESUKLADNOSTI

Datum:

Izvje&ce broj:

Podrugje:

ORGANIZACIJA | UPRAVLJANJE KLINIKOM

KATEGORIJA

veéa 0 manjad

Opis nesukladnosti:

1. ProcCelnici i glavne sestre ne vode godiSnje procjene rada zdravstvenoga osoblja

Prijedlog popravne radnje:

1. natemelju kriterija voditi godiSnje procjene rada osoblja
(npr. predavanja, edukacije, uvodenje novih postupaka, prituzbe, nagrade, ¢lanstva)

Rok: 6 mjeseci
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UNUTARNJI NADZOR
PREGLED

1IZVJESCE
O NESUKLADNOSTI

Datum:

Izvje&ce broj:

Podrugje:
KVALITETA | PREVENCIJA RIZIKA

KATEGORIJA

veéa 0 manjad

Opis nesukladnosti:

1. Klinika nije identificirala prioritete u poboljSanju kvalitete

Prijedlog popravne radnje:

1. identificirati prioritete u poboljSanju kvalitete (u vremenu donijeti odluke koje aktivnosti ¢e
biti poboljSane :npr. smjernice po dvije na svakom zavodu, obavjesteni pristanci po 4 na

svakom zavodu | sl.)

Rok: 6 mjeseci
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UNUTARNJI NADZOR IZVJESCE Datum:
PREGLED O NESUKLADNOSTI
Izvje&ce broj:
Podrugje: KATEGORIJA veéaOd manjad

TRANSFUZIJSKA SIGURNOST

Opis nesukladnosti:

1. nema obavijeStenog pristanka za transfuzijsko lijecenje

Prijedlog popravne radnje:

1. Sa zavodom i povjerenstvom za transfuzijsko lije€enje prihvatiti obavijesSteni pristanak za
transfuzijsko lijecenje

Rok: 6 mjeseci
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UNUTARNJI NADZOR
PREGLED

1IZVJESCE
O NESUKLADNOSTI

Datum:

Izvje&ce broj:

Podrugje:
PREVENCIJA RIZIKA OD INFEKCIJA

KATEGORIJA

veéa 0 manjad

Opis nesukladnosti:

1. pojedine zdravstvene radnice imaju duge lakirane nokte i nakit

Prijedlog popravne radnje:

1. provesti informaciju o tome da ruke trebaju biti primjerene vrsti djelatnosti i prevenciji

nezeljenih pojava

Rok: 6 mjeseci
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UNUTARNJI NADZOR IZVJESCE Datum:
PREGLED O NESUKLADNOSTI
Izvje&ce broj:
Podrugje: KATEGORIJA veéaOd manjad

POVIJEST BOLESTI

Opis nesukladnosti:

1. Na povijesti bolesti nema ocjene stanja bolesnika kod otpusta
2. Na povijesti bolesti nema opisa stanja bolesnika

Prijedlog popravne radnje:

1. Na svakoj povijesti bolesti i otpusnoj listi treba biti ocjena stanja bolesnika kod otpusta
2. Svako otpusno pismo treba sadrzavati opis stanja bolesnika

Rok: 6 mjeseci
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SAZETAK IZVJESCA O UNUTARNJEM NADZORU

Datum:

Klinika/Zavod/organizacijska jedinica:

IzvjeSce broj:

1. Potrebno je naciniti listu rizi€nijih postupaka u lije€enju i dijagnostici za koje su potrebni
obavijeSteni pristanci te informirane postupke doraditi podacima o vrsti i u€estalosti

nuspojava ili mogucih komplikacija

2. Potrebno je naciniti listu najvaznijih pokazatelja kvalitete koje je potrebno pratiti

3. Osigurati 24h dostupnost povijesti bolesti iz arhive

4. Pacijentu je potrebno osigurati lije¢nika koji ga vodi tijekom boravka u bolnici, njegovo ime
treba biti na bolesnickoj listi i njegovo ime treba biti priopéeno bolesniku i njegovoj obitelji

potpis Predstojnika Klinike potpis ¢lanova Povjerenstva

potpis Koordinatora klinike
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SAZETAK IZVJESCA O NADZORU KVALITETE Datum:

Klinika/Zavod/organizacijska jedinica IzvjeSce broj:

Klinika za .................

Numericko izvjeSce

KATEGORIJE KVALITETE N % N % Total N
PRAVA BOLESNIKA 14 88 2 12 16
POVIJEST BOLESTI 3 50 3 50 6
ORGANIZACIJA SKRBI 26 70 11 30 37
ORGANIZACIJA 1 UPRAVLJANIJE 9 82 2 18 11
KLINIKOM/ZAVODOM
KVALITETA I PREVENCIJA RIZIKA 5 71 2 29 7
TRANSFUZIJSKA SIGURNOST 2 66 1 34 3
PREVENCIJA RIZIKA OD INFEKCIJA 32 86 5 14 37
UKUPNO 91 78 26 22 117
potpis predstojnika klinike potpis ¢lanova povjerenstva

potpis koordinatora klinike




PRILOG II.

Primjer nacrta obrasca ,,Upitnik samoprocjene i ocjene vjerodostojnosti
bolni¢kog povjerenstva za kvalitetu*
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Upitnik za samoprocjenu klini¢kih djelatnosti

(popunjava se jednom godiSnje)

Klinika:
Datum:

Povjerenstvo za osiguranje kvalitete
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Upute za popunjavanje Upitnika za samoprocjenu klini¢kih djelatnosti:

» Umetanje znaka x u za to predvideno mjesto (DA) znaci pozitivan odgovor na postavljeno
pitanje tj.da je navedeni zahtijev ostvaren

» Za pitanja u kojima se od vas trazi da upiSete ocjenu, u rubriku (DA) umjesto znaka x

stavite ocijene od 1 do 5. Pitanja koja traze upisivanje ocjene ozna¢ena su znakom §

Umetanje znaka x u za to predvideno mjesto (NE) znaci negativan odgovor na postavljeno

pitanje tj.da navedeni zahtjev nije ostvaren

Umetanje znaka x u za to predvideno mjesto (NP) znaci da zahtjev nije primjenjiv.

Znak # oznaCava nadzor na radilistu

Y

A\ 74

+« Popunjeni Uputnik i zatrazena dokumentacija vracaju se u Povjerenstvo za unutarnji strucni
nadzor i kontrolu kvalitete 7 dana prije najavljenog unutarnjeg nadzora. Moguca je papirnata
ili eletroni¢ka forma.

« Zahtijevi se smatraju zadovoljenim ako za njih postoji pisana dokumentacija ili se mogu
ogledom na radili§tu provijeriti.

+«+ Svako ispunjenje zahtijeva djelatnosti izuzev onih za koje je Povjerenstvo dalo upute, treba
imati neku svoju normu na koju se oslanja, referencu, smjernicu ili druge stru¢ne dokumente
usvojene od autoriziranih, licenciranih organizacija / drustava, a koje se temelje na dobroj
medicinskoj praksi te pismeno odobrenu od strane rukovoditelja. Takve standarde na koje
se djelatnost oslanja definira Klinika sama, ali je prilaZe uz upitnik samoprocjene.

« Konacno izvjeS¢e Povjerenstva o unutarnjem nadzoru koji sadrzi rezultate samoprocjene i
rezultate pregleda na licu mjesta dostavlja se ravnatelju KBC-a, Uredu za unutarnji strucni
nadzor i kontrolu kvalitete i odgovornoj osobi Klinike/Zavoda/Organizacijske jedinice.

« Odgovorne osobe na klinici duzne su Godisnje izvje§¢e o unutarnjem nadzoru predoditi
svojim djelatnicima na struénom sastanku.

% Savjete, strucna predavanja i dokumentaciju za provedbu sustava kvalitete mozete dobiti u
Povjerenstvu za unutarnji stru¢ni nadzor i kontrolu kvalitete

+«» Provjera smrtnih ishoda:
Ovisno o broju smrtnih slu€ajeva biti ¢e odredeno deset ili manje izvjeSéa smrtnih ishoda na
kojima ¢e se temeljiti provjera sluzbenih podataka. U postupku ¢e se koristiti metoda
slu€ajnog odabira.

DOKUMENTIRANE IZJAVE |1 DOKAZI NE MORAJU UVIJEK BITI U OBLIKU ISPISA NA PAPIRU |
POTPISA. AKO JE TO U DOKUMENTACIJI NAVEDENO ISTE MOGU BITI NA BILO KOJEM
NOSACU (DISKETA, FOTOGRAFIJA, VIDEO ZAPIS) | OVJERENE POTPISOM ILI ELEKTRONICKIM
POTPISOM
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PRAVA BOLESNIKA DA NE

= Da li su zdravstveni djelatnici klinike/zavoda upoznati sa Zakonom

o zastiti prava bolesnika? (ako su obavijeSteni treba navesti to¢an
nacin, vrijeme i |:|:|:|

mjesto)

= Daje li se bolesniku pisana obavijest o funkciji i identitetu zdravstvenog osoblja koje
¢e biti uklju¢eno u njegovu skrb te nacinu komunikacije s njima?
Ako ste odabrali standard za procjenu DA: treba priloZiti pisani |:|:|:|

obrazac.

Ako nemate obrazac dajemo vam predlozak po kojem ga mozete izraditi :
Postovani gospodine/gospodo: Vas lije¢nik je tijekom lijecenja ..........cccevvvvvvvvvnnnnnens ,
glavna sestra Vaseg odjela je .......ccccococcceeeeennnnnnnnn, , telefon za informacije Vasoj

obitelji

= Obavijestava li lije€nik bolesnika o stanju njegovog zdravlja, odnosno bolesti? (ako
ste odabrali standard za procjenu DA, tada Vas molimo da opiSete nacin na koji
obavjestavate bolesnike o njihovom zdravstvenom stanju, prilozite knjigu Zalbe ako je
imate, opiSete nacin rijeSavanja eventualnih prituzbi i priloZite odjelnu anketu o
zadovoljstvu bolesnika ako je provedena u Vasoj Klinici/Zavodu) ¥ |:|:|:|

= Dalije bolesnik upoznat sa svojim pravima iz zdravstvenog osiguranja?

(priloziti postupnik, obrazac obavijesti bolesniku, izvije$¢e o nacinu

obavijesti) &* |:|:|:|

= PoStuje li se pravo bolesnika na drugo stru¢no misljenje?
(priloziti pisani postupnik u kojem se opisuje nacin na koji bolesnik
moze I:I:I:l
zatraziti drugo stru¢no misljenje i nacin na koji klinika/zavod udovoljava takvom

zahtijevu) ¥



» Potpisuje li zakonski zastupnik ili skrbnik suglasnost ako bolesnik nije
sposoban dati pristanak? (priloziti propis koji utvrduje nacin donosenja odluke ako
bolesnik nije sposoban za samostalno odlucivanje i pisani dokument u kojem je
rukovoditelj upoznao djelatnike o navedenoj zakonskoj moguénosti) |:|:|:|

= Postoji li potpisana suglasnost bolesnika nad kojim se provodi medicinsko
istrazivanje ili koji je uklju€en u medicinsku nastavu?# I:I:I:l

= Postoji li pisani materijal o potrebi i nacinu identifikacije mogucih darivatelja tkiva i
organa kao i kratke upute o nacinu obavjeSc¢ivanja bolni¢kog transplantacijskog
koordinatora?#

[ [ T |

» Ima li bolesnik pravo na pristup svojoj cjelokupnoj medicinskoj dokumentaciji?

(priloziti pisani dokument o moguénosti pristupa medicinskoj |:|:|:|
dokumentaciji)

= Postuje li se pravo bolesnika na povijerljivost podataka o njegovom zdravstvenom

stanju? (kodirani pristupi racunalnoj jedinici, papirnata dokumentacija

u zaklju¢anim ormarima ili prostorijama,#) & |:|:|:|

= Postoji li pisana izjava bolesnika u slu€aju samovoljnog napustanja bolnice i postoji li
obrazac izlaznice (izjava sadrzi ime i prezime, mjesto rodenja, MB primitka, vrijeme,
mjesto, odjel,
dijagnozu, navedene moguce komplikacije, potpis zdravstvenog radnika i pacijenta)?
(priloziti pismenu odluku rukovoditelja o proceduri kod samovoljnog napustanja

bolnice kao i izvjeSée sa stru¢nog ili drugog klinickog sastanka na

kome su djelatnici o odluci obavijesteni)* I:I:I:|

= Je li bolesniku osigurana privatnost pri pregledu, odnosno kod lijeenja i

pruzanja osobne njege? ( paravani u sobama, sanitarni ¢vorovi, dodaci za

invalide#)¥ I:l:l:l
= Postoji li knjiga prituzbi na svim vaznim mjestima Klinike/Zavoda?

(vaznim mjestima se smatraju jedinice koje su fizi¢ki odvojene, poput zgrada, ili

djelatno poput poliklinike i odjela#)% |:|:|:|

= Dalisu liste Cekanja za medicinske zahvate ili bolni€ki smjestaj
objavljene na internetu ili nekom drugom javnom mjestu? (navesti#)% |:|:|:|
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= Postoje li zapisi o prijedlozima i primjedbama bolesnika?(priloziti#)g | | | |
= Dalije bolesnik obavijesten o lijeéniku zaduZzenom za njegovo lijeCenje i da li je

njegovo ime zapisano na bolesnickoj listi?# I:l:l:l

POVIJEST BOLESTI

= Jesu li definirane odgovornosti medicinskog osoblja koje je uklju¢eno

u vodenje povijesti bolesti u pisanom obliku? (priloziti postupnik rukovoditelja o

potpisima, djelokrugu odgovornosti kod vrdenja pregleda i zapisa, o nacinu i

rezultatima provodenja nadzora #)¥ |:|:|:|

* Postoji li popis osoblja kojemu je dostupna povijest bolesti? (priloZiti) |:|:|:|

» Da li osigurana dostupnost povijesti bolesti 24h dnevno #? |:|:|:|

= Sadrzi li povijesti bolesti sve administrativne i medicinske podatke koji

su [T T |

relevantni za skrb o bolesniku*? (prema prilogu#)%

= Provjerava li se kvaliteta biljezenja podataka u povijesti bolesti |:|:|:|

(navesti nacine provjere)#? &

ORGANIZACIJA SKRBI
= Dallije osobama s invaliditetom omogucen pristup Klinici/Zavodu #7? |:|:|:|

e Dalije odjel prilagoden za osobe s invaliditetom (zahodi, sobe)#? & |:|:|:|

= Dobivaju li bolesnici pri otpustu otpusno pismo koje sadrzi elemente
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potrebne za kontinuitet skrbi? (sve dijagnoze, terapija, opis opéeg stanja, opis stanja
bolesti, dodatne upute za ku¢nu njegu, vrijeme, mjesto i ime lijecnika prvog

kontrolnog pregleda, potrebnu dokumentaciju i laboratorijske pretrege za prvi

kontrolni pregled, moguénost kontakta s lije¢nikom prije prvog kontrolnog pregleda po
potrebi, a ako je proveden operativni zahvat podatke o vrsti zahvata i |:|:|:|

ime operatera) §

» Koliko dana u prosjeku bolesnik ¢eka otpusno pismo?

(navesti statistiku prosjeka kroz 3 mjeseca, #) |:|:|:|

HITNI PRIJAM/SLUZBA (HS)

= Postoje li jasno definirane duZnosti i odgovornosti mlade, srednje i starije

(konzilijarne) sluzbe u HS u pisanom obliku? (priloziti) |:|:|:|

» Dalije raspored rada lije€nika u HS dostupan i na vidnom mjestu #? |:|:|:|
= Cuvaju li se ispisi rasporeda rada lije¢nika u HS godinu dana #? T [ ]

» Tko zamjenjuje konzilijarnog lije€nika koji po pozivu mora otici izvan

radilita, postoji li pisana odluka? (priloziti) T T ]
= Dalli je za kontinuitet skrbi o bolesniku zaduZen jedan lije&nik? T [ ]

» Postuje li se u ambulantama HS privatnost bolesnika? #§ |:|:|:|

= Postoje li u HS pisani protokoli/smjernice za najucestalija hitna

stanja? I:I:I:l
(priloZiti #)
= Cuvaju li se originalni dijagnosti¢ki nalazi u dokumentaciji HS? # |:|:|:|

= Postoje li pisana dnevna izvje$¢a obavljene sluzbe u ambulantama I:l:l:l
HS? #

= Postoji li pisani zapis o primopredaiji sluzbe u HS ? # |:|:|:|

48



PLANIRANI PRIJAM

= Postoje li pisani kriteriji za planirani prijam bolesnika u bolnicu? (kriteriji se odnose na

popis prioritetnih dijagnoza i stanja te postupnik selekcije relativho
hitnih L [ [ ]

i redovitih prijama, priloziti #)

= Postoji li "lista &ekanja“ za bolni¢ki boravak ili medicinski zahvat?” T T ]

= Postoje li pisani kriteriji za stavljanje na listu ¢ekanja (priloziti medicinske i druge
kriterije prema smjernicama ili odlukama stru¢nih drustava) & T T ]

= Postoji li odluka rukovoditelja o tome tko je odgovorna/e osobale za stavljanje

bolesnika na "listu ¢ekanja"?'(navedite funkciju odgovorne osobe i kriterije po kojima

se ona odabire) # I:I:I:l

= Postoje li pisani kriteriji ili postupnici za promjenu mjesta na "listi ¢ekanja"?

(priloziti) & |:|:|:|

KLNICKE SMJERNICE, PROTOKOLI | INDIKATORI KVALITETE

= Jesu li dostupne klinicke smjernice za najucestalije dijagnoze iz djelatnosti

Klinike/Zavoda? (priloziti naziv i referencu smjernice, odluku rukovoditelja o primjeni i

program stru¢nog sastanka na kojem su smjernice predstavijene)g [ | | |

» Postoji li popis knjiga i relevantne literature koja zamjenjuje klinicke smjernice, a koji
je ovjeren od strane predstojnika/pro&elnika?(priloZiti popis) T T ]

= Postoje li pisani protokoli za dijagnosticke i terapijske

postupke koji se provode u Klinici/Zavodu ( primjerice: EKG, EEG, EMG,
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koronarografija, ugradnja stenta, CVK, endoskopski postupci, priprema kemoterapije,

anestezija, reanimacija, kontrola glukoze glukometrima, plazmafereza, dijaliza,

L]

separacija krvnih stanica, ultrazvuk, i dr.)?(priloziti) &

= Provjerava li se kroz statisticku obradu racionalno koristenje laboratorijskih i drugih
dijagnosti¢kih postupaka (primjer: koli¢ina utroSene terapije po jednom bolesniku, broj
specifi¢nih laboratorijskih testova u odnosu na broj dokazanih dijagnoza ili dijagnoza

kojima je takva pretraga indicirana ili dio protokola.)? (priloZiti

dokumentaciju o tome ako postoji) &* I:I:I:l

= Jesu li definirani indikatori kvalitete kojima se procjenjuje dobra stru¢na

praksa za djelatnost Klinike/Zavoda? (priloziti popis indikatora te dokumentaciju o
nacinu i rezultatima pracenja) & I:l:l:l

LIJEKOVI

= Postoji li lista lijekova koji se koriste u Klinici/Zavodu i indikacije za njihovu

primjenu? (priloziti) |:|:|:|

= Postoji li pisani protokol za skladistenje lijekova?

(mjesto, oznacavanje, zastita dostupnosti ...) |:|:|:|

= Prati li se redovito potrosnja lijekova u Klinici/Zavodu?

(u nadzoru priloziti dokumentaciju prac¢enja) |:|:|:|

MEDICINSKI UREDAJI - ELEKTROMEDICINSKI | LABORATORIJSKI UREDAJI

= Postoji li obrazac na kojem su navedeni medicinski uredaji koji se koriste u

Klinici/Zavodu |:|:|:|

s podacima o njima? #

= Postoji li zapis ovlastenog servisera s podacima o servisiranju/popravku i atestu prije

pustanja u rad? # T T ]

» Postoje li zapisi o validaciji medicinskih uredaja? # |:|:|:|
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= Postoje li uz medicinske uredaje pisane upute za rad na njima? |:|:|:|
= Postoje li pisane upute za kontrolu i kalibraciju medicinskih uredaja? # |:|:|:|

*= Vode li se zapisi o kontroli i kalibraciji medicinskih uredaja? # |:|:|:|

= Postoje pisane upute za dnevno, tjedno i mjeseno odrzavanje medicinskih

urecaia? ¥ (1]

= Jesu li medicinski uredaji koji su izvan upotrebe (neispravni) pravilno

oznaceni? # Cl:g

ORGANIZACIJA | UPRAVLJANJE KLINIKOM/ZAVODOM

= Postoji li opis/shema organizacije i upravljanja klinikom/zavodom s

jasno L]

definiranim duznostima i odgovornostima?(priloZzeni organogram ocijena 5)

Odrzavaju li se redovito stru¢ni kolegiji Klinike/Zavoda?
(priloziti programe ili zapisnike za jedan mjesec u tekucoj godini) |:|:|:|

= QOdrzavaju li se stru¢ni sastanci svih profila zdravstvenog osoblja?

LT T |

(priloziti programe ili zapisnike za jedan mjesec u teku¢oj godini) &

» |Ima li svaki zdravstveni djelatnik odgovarajuce odobrenje za rad?(ako neki djelatnik
nema, tada treba navesti ime tog djelatnika i razloge nepostojanja |:|:|:|
odobrenja ) &

= Postoji li godidniji ili viSegodisnji plan dodatnog osposobljavanja za sve profile

zdravstvenih djelatnika? (priloZiti) T T ]
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e Vode li se zapisi o dodathom osposobljavanju zdravstvenog osoblja, sudjelovanjima
na stru¢nim kongresima, publikacijama, projektima, dostignu¢ima uvodenja novih

metoda dijagnostike, lije€enja i organizacije djelatnosti?

(priloZiti godisnje izviedce) & T T ]
= Provjeravaju li se sposobnosti novih zdravstvenih djelatnika? #3 |:|:|:|

= Jesu li novi zdravstveni djelatnici upoznati s mjerama sigurnosti na radnom

mjestu, prevencijom rizika i programom poboljSanja kvalitete skrbi?

(priloziti odluku rukovoditelja o nacinu provodenja) & * |:|:|:|

Provodi li pro€elnik i glavna medicinska sestra Klinike/Zavoda godi$nje procjene

rada svojih zdravstvenih djelatnika? #3 I:I:I:l

KVALITETA | PREVENCIJA RIZIKA

= Jesu li svi zdravstveni djelatnici Klinike/Zavoda upoznati s programom

poboljSanja kvalitete u KBC-u i svim njegovim organizacijskim
jedinicama?(priloziti odluku, obavijest ili program struénog sastanka) * |:|:|:|

e Znaju li svi zdravstveni djelatnici Klinike/Zavoda da je redovita provedba unutarnjeg
nadzora nad radom svih organizacijskih jedinica KBC-a regulirana zakonom, da su
osiguranje kvalitete i akreditacija dio zakona o zdravstvenoj zastiti i zakona o kvaliteti
zdravstvene zastite? (priloziti dopis rukovoditelja s kopijom zakonske odredbe te

navesti datum i nacin na koji je osoblje upoznato s tim propisima) I:I:I:l

= JeliKlinika/Zavod identificirala i odredila prioritete u poboljSanju

kvalitete rada? |:|:|:|

(priloziti popis prioriteta)

= Postoji li unutar Klinike/Zavoda sustav biljeZzenja nepovoljnih

dogadzia? T 1]

(priloziti) &

= Postoji li odluka rukovoditelja o biljezenju, nacinu izvjestavanja te postupnik i

definicije nepovoljnih dogadaja? (priloziti pisane dokumente) & I:l:l:l

= Raspravlja li se o nepovoljnim dogadajima na stru¢nom kolegiju Klinike/Zavoda?

(priloziti dokument/zapisnik kada i na koji nacin se o tome I:I:I:l
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raspravljalo) &

= QOdreduju li se nakon svakog nezeljenog dogadaja mjere za sprje¢avanije istih?

(priloziti odluke) & I:I:I:l

TRANSFUZIJSKA SIGURNOST
= Postoji li obrazac suglasnosti bolesnika za transfuzijsko lije&enje? T T ]

= Dalli se redovito prati potroSnja krvi i krvnih pripravaka?

(priloziti indikator potro$nje) |:|:|:|

* Prate li se nepovoljni dogadaji povezani s transfuzijskim lijeCenjem?

(priloziti zapis pracenja) & |:|:|:|

PREVENCIJA RIZIKA OD INFEKCIJA
IZOLACIJA BOLESNIKA S MRSA/VRE

= Postoji li na svakom odjelu Klinike/Zavoda protokol za postupak

s bolesnikom inficiranim/koloniziranim s MRSA/VRE i da li je dostupan I:I:I:l

u svakom trenutku? ¥

= Poznaju li zdravstveni djelatnici postupak s bolesnicima
inficiranim/koloniziranim s MRSA/VRE?(navesti vrijeme i na¢in [ [ | |
obavijesti) &

= Postoji li indikator praéenja bolni¢kih infekcija? (priloZiti) T T ]

= Pridrzavaju li se spremacice protokola CiSéenja za vrijeme prisutnosti infekcije na

oclu? (1]

(priloziti protokol ¢iS¢enja, navesti vrijeme i nacin obavijesti) &

= Postoji li na odjelu poseban pravilno oznaen prostor za izolaciju zarazenog

bolesnika

(,IZOLACIJA") ? T T 1
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Postoiji li na odjelu protokol za osiguranje privremenog

izolacijskog prostora? (priloZiti dokument ili #) |:|:|:|

= Primjenjuje li se ispravan nacin dezinfekcije povrsinai da li
se uzimaju brisevi povrsina |:|:|:|
prema protokolu? (prilozZiti protokole i barem jedan rezultat

mikrobioloSke analize uzetog brisa ) &

Postoiji li poseban pribor za Cid¢enje izolacijskog prostora? # |:|:|:|

Postoiji li poseban medicinski pribor (tlakomijer, toplomjer...)

samo za izolacijski prostor? ¥ |:|:|:|

RIZICI OD INFEKCIJE POVEZANI S PRIMJENOM CVK(CENTRALNI VENSKI KATETER)

= Postoji li na odjelu protokol za uvodenje CVK dostupan u svakom

trenutku? I:I:I:l

(priloZiti)

= Postoji li na vidljivom mjestu protokol za njegu mjesta insercije CVK? | [ [ ]
#

= Nalaze li se u setu: #

» velika kompresa I:l:l:l
> maske L [ [ ]

> sterilne rukavice

= Pere li lijeCnik ruke prije samog uvodenja CVK prema protokolu? # |:|:|:|
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RIZICI OD INFEKCIJE POVEZANI S TRAJNIM URINARNIM KATETEROM

= Postoji li na odjelu protokol za uvodenje i njegu trajnog urinarnog katetera?

(priloziti) T T ]

= Postoji li na odjelu protokol za uzimanje urina iz trajnog urinarnog

katetera? I:l:l:l

(priloZiti)
=  Stoji li vrecica za urin uvijek ispod razine bolesnika? # T T ]
* Ima li sestra sterilne rukavice prilikom promjene vrecice?# |:|:|:|

RIZICI OD INFEKCIJE POVEZANI SA STROJNOM VENTILACIJOM
= Postoji li na odjelu protokol o aspiraciji? (priloziti) T T ]

Rade li otvorenu aspiraciju uvijek dvije sestre? # T T ]

Ima li sestra prilikom otvorene aspiracije sterilne rukavice? # I:l:l:l

Radi li se higijena usne Supljine prema protokolu? (priloZiti protokol) |:|:|:|

Biliezi li se svaki postupak aspiracije u evidencijsku knjigu? # |:|:|:|

RIZICI OD INFEKCIJE POVEZANI S ENDOSKOPIJOM

= Postoji li na vidljivom mjestu protokol za pranje, ¢iSéenje i dezinfekciju

endoskopa? (priloZiti)# T [ ]

= Steriliziraju li se biopticka klijeSta za biopsiju prilikom bronhoskopije i

gastroskopije)? (priloziti) # T T ]
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= Cuvaju li se endoskopi do upotrebe u zatvorenom ormaru u viseéem |:|:|:|

poloZaju? #

= Kontrolira li se redovito voda za ispiranje ako se upotrebljava stroj za pranje

i dezinfekciju endoskopa?(priloZiti protokol) # |:|:|:|

RIZICI OD INFEKCIJA POVEZANI S HIGIJENOM RUKU
= Postoji li u lije¢ni¢koj ordinaciji kod umivaonika potreban pribor (tekudi
sapun ili pjenusavi antiseptik /papirnati ru¢nici)? # I:I:I:l

= Imaju li zdravstveni djelatnici, prilikom rada, na dostupnom mjestu alkoholni

dezinficijens za utrljavanje u ruke prema protokolu?

= Imaju li zdravstveni djelatnici na rukama nakit prilikom neposrednog

rada s bolesnicima? & T T ]

RIZICI OD INFEKCIJE PRILIKOM ODVAJANJA INFEKTIVNOG OTPADA
» Odlaze li se staklena ambalaza zasebno? #3, |:|:|:|

= Je li otpad pravilno posloZzen s obzirom na preporu¢eni nacin odvajanja
(posebno komunalni-crne vreé¢e/posebno infektivni-crvene vrece)? #3, |:|:|:|

= OdlaZe li se ostri otpad u propisane posude ? #3 T T ]

» Jesu li kolica za odvozZenje otpada u urednom stanju? #3 |:|:|:|
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RIZICI OD INFEKCIJE POVEZANI S OSTRIM PREDMETOM/POSTUPAK KOD
UBODNOG INCIDENTA

= Znaju li zdravstveni djelatnici postupak kod ubodnog incidenta?

(priloziti primjerak pisane obavijesti o postupanju kod ubodnog incidenta, te izvjestaj o

nacinu informiranja zaposlenika o tome) #3, |:|:|:|

= Jesu li na vidljivom mjestu u ordinaciji izvjeSene “Mjere za zastitu od

ozljeda oStrim predmetom”?#g |:|:|:|

= Postoji li propisana ambalaZa za ostri otpad na mjestima na kojima se manipulira

ostrim predmetima? #3 |:|:|:|
= Odlazu li se pravilno sistemi od infuzijskih boca? #3 T [ ]
= Jesu li Sprice pravilno odloZene (zajedno s iglom, bez odvajanja)? #§ | [ [ ]
= Dezinficira li se pravilno koza bolesnika prije davanja injekcije ili uzimanja krvi?

(priloziti postupnik) I:I:I:l

RIZICI OD INFEKCIJE POVEZANI S OPERACIJSKOM SALOM

= Provodi li se perioperativna profilaksa u tijeku uvodenja bolesnika

u anesteziju #? |:|:|:|

= Ima li cjelokupno osoblje u sali propisanu zastitnu odjeéu (duge

rukave i I:I:I:l

hlage)? &

= Pere li nesterilno osoblje ruke, prije ulaska u operacijsku salu, na propisani nacin #?

LT T |

= Kontroliraju li se redovito izmjene zraka u operacionoj sali, te da li o tome postoji
pisana evidencija? (priloZiti postupnik i evidencijsku knjigu) #3 T T ]

= Dezinficiraju li se povrSine instrumenata, operacijskog stola i stolica za

instrumentiranje iza svakog zavrSenog operacijskog zahvata? (priloziti postupnik,

popis sredstava
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za dezinfekciju i metode CiScenja povrsina)

L T ]

RIZICI OD INFEKCIJE U BOLNICKIM PROSTORIMA
= Postoji li zapis pranja povrsina (podovi) na bolesniékom odjelu? # T T ]

= Kod prolijevanja krvi ili drugih izlu€evina bolesnika natapa li se mjesto incidenta,
prema postupniku bolni¢kog tima za infekcije, dezinfekcijskim sredstvom prije
mehanickog ¢iséenja? (priloZiti postupnik i odluku rukovoditelja o |:|:|:|
primjeni postupnika)

= Prilikom odrZavanje higijene operacijskog trakta koristi li se isti pribor(¢etka, krpa,

spuzva...)
za obi¢no ¢idc¢enje i dezinfekciju ? |:|:|:|

» Prilikom odrZavanja higijene u JIL-u Koristi li se isti pribor (Cetka, krpa, spuzva...)

za obi¢no cisc¢enje i dezinfekciju ? |:|:|:|

RIZICI OD INFEKCIJE PRILIKOM PREVIJANJA KIRURSKIH RANA

= Postoji li postupnik za previjanje kirurSke rane poslije operacijskog zahvata (koliko

vremena nakon zahvata, zdravstveni djelatnik, |:|:|:|
dezinficijensi...)?(priloziti postupnik)

= Previjanje bolesnika provodi se u posebnoj prostoriji na bolni¢kom

odiel T 1]

(previjaliste)?

= Ima li zdravstveno osoblje koje sudjeluje u previjanju propisnu radno-zastitnu odjec¢u

(kapa, maska, rukavice...)? & |:|:|:|
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SMRTNI ISHODI
» Da li se ispunjavaju sve rubrike upitnika smrtnih ishoda ? #3 |:|:|:|

= Da li upitnik ispunjava lije¢nik (navesti odluku rukovoditelja o tome tko ispunjava
upitnik

i da specijalizant to moZe uginiti iskljucivo uz ovjeru specijaliste ) #3 |:|:|:|

= Dalli se prati indikator kvalitete sukladnosti dijagnoze lije€enja i dijagnoze smrti

te ostali propisani indikatori (priloZiti dokumentaciju) #3 |:|:|:|
= Dallije na struénom sastanku osoblje izvjeSteno o nacinu, svrsi i modelu izvjeSca
smrtnih
ishoda uklju€iv8i i zakonske propise (navesti datum, nacin) # I:l:l:l
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*POVIJEST BOLESTI

Administrativni podaci:
ime i prezime, spol, godina rodenja, broj osobne iskaznice, mjesto i adresa stalnog boravka,
podaci o osobi koja je u pratnji bolesnika kao i osobi koju treba obavijestiti u slu¢aju potrebe,
od koga je bolesnik upucen u bolnicu, adresu i telefonski broj izabranog lijeCnika primarne
zdravstvene zastite, vrstu osiguranja, datum primitka, mati¢ni broj pod kojim se vodi
tijekom lijeCenja, broj sobe i odjela
Medicinski podaci:
1. kod hitnog prijma: to€no vrijeme prijave bolesnika u hitnu sluzbu, to€no vrijeme prijma na
hospitalizaciju, ime lije€nika koji je indicirao prijam, ime odjelnog lije€nika koji je primio
bolesnika
2. kod operativnog zahvata: datum i vrijeme pocetka i zavrSetka operacije, vrsta operacije,
ime operatera, ime asistenta, ime anesteziologa, ime instrumentarke, vrsta anestezije
ukljuujuci naziv pripravka, tijek operativhog zahvata, kod hitnih zahvata vrijeme poCetka
zahvata, neZeljena dogadanja
3. anamneza: osobna, obiteljska, sadasnja bolest
4. funkcionalne pretrage - odnose se na fizikalni status
5. laboratorijski nalazi
6. radioloski nalazi
7. konzilijarni pregledi
8. nepovoljni dogadaiji: neoCekivana promijena ili uvodenje nove terapije, re-operacija,
dodatne operacije tijekom boravka, neoc¢ekivan letalni ishod, neogekivana ponovna
hospitalizacija, hospitalne infekcije, rane i kasne postoperativhe komplikacije,
nekompatibilnost patohistoloskih i radiolodkih podataka sa konacnom dijagnozom, nuspojave
lijekova
9. vrsta i doze terapije, potpis osobe koja je terapiju propisala
10. pocetna dijagnoza
11. zavrdna dijagnoza
12. ocjena stanja bolesnika kod otpusta (npr. izlijecen, poboljSan, neizlijeCen, pogorsan,
umro)
13. opis stanja bolesnika kod otpusta (pokretljivost, komunikativnost, vitalne funkcije, bol,
mentalno
stanje, vid, sluh)
14. potpisi i pecati lije€nika koji su ispunili anamnezu i status primitka (specijalizant obvezno
mora imati potvrdu nadzora specijaliste) potpis i peat anesteziologa na
anestezioloSkom listu, potisi lijec¢nika na bolesnickoj listi, ime i prezime lije€nika koji vodi

pacijenta
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Dodaci povijesti bolesti: protokoli anestezije, podaci o transfuziji, podaci o sljedivosti krvnih
proizvoda, podaci o kadaveri¢nim transplantatima, podaci o umjetnim implantatima, podaci o
medicinskim tekuéinama (dijaliza, infuzija i sl.), pisani pristanak na hospitalizaciju, invazivne
dijagnosticke i terapijske postupke, originalni nalazi konzilijarnih, radioloskih i laboratorijskih
pretraga i pregleda, foto-audio-vizualna dokumentacija (kod operativnih zahvata,
psihijatrijskih postupaka i sl.), otpusno pismo, pisane upute bolesnicima o bolesti,

operativnim zahvatima i higijensko-dijetetskim mjerama, sestrinska dokumentacija.
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PRILOG III.

Primjer nacrta ,,Klinicke smjernice i pokazatelji kvalitete
za operaciju Zu¢nih kamenaca*
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OPERACIJA ZUCNIH KAMENACA

(Izvori: The Society for surgery of the alimentary tract, SAD, SSAT Patient care Guidelines
2006. ; Clivilend clinic, SAD, Disease management project 2002.; Society of American
gastrointestinal endoscopic surgeons (SAGES), Guidelines for the clinical application of
laparoscopic biliary tract surgery, 2002.)

Epidemioloska slika: do dobi od 75godina 35% zena i 20% muskaraca razvije kamence u
zuci. Manjem broju oboljelih potrebna je operacija. Operacija zu¢nih kamnaca je najcescéa
operacija u hrvatskim bolnicama. Godine 2006. operirano je 5 550 bolesnika §to iznosi
0,001% populacije.

Pokazatelji kvalitete

Terapija: 90%-95% operacija se provodi metodom laparoskopije (mali operativni rez) , a
10%-5% laparotomije (operativni rez 6cm ili vise) .

Ocekivani postotak konverzije laparoskopije na laparotomiju je 2-5%

Laparoskopija: operacija kroz male incizije od 10 mm; Uobicajeno vrijeme kod
nekompliciranih operacija je do 24h hospitalizacije. Vrijeme oporavka je nekoliko dana do
povratka na osnovne dnevne aktivnosti.

Laparatomija: operacija kroz 6cm ili veci inciziju, vrijeme hospitalizacije je 5-7 dana, a
oporavka do redovitih aktivnosti moze biti do nekoliko mjeseci.

Rizici: kod planiranih operacija mortalitet je 0,1%. Ozbiljne komplikacije uz dobru
medicinsku praksu iznose oko 0,5% za tehniku odstranjenja Zu¢nog mjehura i oko 3% za
odstranjenje kamenaca iz zu¢nih putova.

Ocekivano vrijeme operativnog zahvata: 60 minuta

Postotak bolesnika koji nema simptoma nakon operacije: 95%. Tegobe je imalo 5% bolesnika
zbog drugih razloga.
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POSTUPNIK

Indikacije za operativni zahvat

Kazalo: stupnjevanje I napouzdanija metoda do IV najnepouzdanija metoda
izuzetak:
imunosupresivni
bolesnici

oprez:
obiteljska povijest
ca zucnjaka ili polipl Omm

zucni kamenci bez simptoma boli
Nije indicirana operacija» bol kra¢a od 15min
samo jednokratna bol— naruciti bolesnika na kontrolu za
par tjedana

bol u trajanju od 30min do 24h

lokacija: gornju desni epigastrij ( Murphy's znak),
sa Sirenjem u leda, nakon obroka ponekad
mucnina

viSekratne boli koje ometaju socijalni zivot uz
pozitivno misljenje bolesnika

Indicirana operacija kroni¢ni cholecystits
potvrda dijagnostike UZV - stupanj pouzdanosti |

sumnja na moguénost razvoja komplikacija
choledocholithiasis, pankretitisa, akutni cholecystitis
1 gornji cholangitis

zucni kamen porijekla holesterola promjera do 1,5
cm i odbijanje pacijenta na 2 godiSnju konzervativnu
terapiju uz objasnjenje o limitiranim rezultatima th.

Indicirana operacija u roku od 72h ____, akutni cholecystitis laboratorijski markeri
upale, dijagnoza hepatobilijarnom scintigrafijom je napouzdanija (stupanj I pouzdanosti),
UZV je najdostupnija metoda dijagnostike (stupanj III pouzdanosti). Pankreatitis 1 ac.
choledocholithiasis su takoder indikacije za hitni zahvat.
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Indikacija za laparotomiju (operacija kroz Siroki operativni rez):

Koagulopatije

Nemoguénost provodenja opc¢e anestezije

Kirurg koji ne vlada dobro tehnikom laparaskopije
Ne potpuna tehnicka oprema

Relativne indikacije za laparatomiju

Ciroza

Tumorska masa u zu¢njaku

Prvo i tre¢e tromesjecje trudnoce

Akutni cholecistitis, pankreatitis i ac. choledocholithiasis
Prethodne operacije u gornjem abdomenu

Debljina

Indikacije za laparoskopsku operaciju (operacija kroz mali operativni rez)

Sva ostala stanja
Kirurg koji vlada tehnikom operacije
Potpuna tehnicka oprema

Indikacije za nastavak laparoskopske operativne procedure u laparotomiju

Neocekivane priraslice ili anatomske devijacije koje zaklanjaju operativno polje
Pronalazak tumorske mase

Komplikacije: ozljeda Zu¢njaka, krvozilja ili okolnih organa,

Prisutnost opseznih upalnih promjena
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KLINICKE SMJERNICE ZA TERAPIJU PACIJENATA ZA ZUCNIM KAMENCIMA

(Danish secretariat for clinical guidelines, Clinical guidelines for the tretmant of patient with
gallstone disease, 2002)
Jac¢ina preporuke : A —visoka, temeljena na randomiziranim kontrolnim studijama; B-
osrednja,temeljena na kontrolnim studijama; C- niska, temeljena na retrospektivnim
studijama; D — vrlo niska, temeljena na sastancima eksperata i koncenzusu

Dijagnoza
B Dijagnosticirani zu¢ni kamenci uporabom ultrazvuka II
C Akutni cholecistitis dijagnosticiran ultrazvukom I

B Kamenci u bilijarnim kanalima dijagnosticirani endoskopski UZV ili
MR cholangiopacretatografijom II

B Endoskopska retrogradna cholangiopacretatografijom(ERCP) treba biti
terapijska (zbog mogucih nepozeljnih posljedica) II

B Kod pacijenata sa akutnim pankreatitisom UZV se rabi da bi se dijagnosticirala
prisutnost Zu¢nog kamenca a poviseni serumski ALAT (>150 U/I) sluzi za
dijagnostiku u Zu¢ovodima. II

A Nema indikacija ua profilakti¢ku uporabu antibiotika kod ERCP I

C C-reaktivni proteina ili Ranson/Glasgow skor se upotrebljava za
dijagnostiku prisustva pankreatitisa ili rizika komplikacija I

C Disfunkcija Oddijevog sfinktera se dijagnosticira manometrom (>40mmHg)

ili cholescitnigrafijom I
Terapija
D Indikacija za terapiju: bol i kamenci u zu¢njaku v
A Terapija je laparoskopska cholecistectomya I

A Cholecytolithitomija i ultrazvuc¢na lithotripsia nisu indicirane zbog
losih rezultata 1

A Francuska ili ameri¢ka metoda je u uporabi. Zatvoreni ili otvoreni pristup;
niski tlak; mali trokatori; incizija do 10mm od umbilikusa i kaudalno;
zavrSeno na razini fascije; drenovi se ne stavljaju rutinski; nema dokaza da je
korisna profilakticka terapija kod planirane jednostavne operacije I

D  Zrak se ispusti prije vadenja trokatora. ispusteni kamenci se pronadu i
izvuku ako je moguce v
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C Profilakticka natibiotska terapija se provodi ako se radi
cholecistektomija ili dode do perforacije zu¢njaka I

A Kod akutnog cholescititisa laparoscopska cholecistectomija ¢e biti
provedena najdulje Cetiri dana od primica I

C  Profilakticki antibiotici se primjenjuju I

D  Pregled mogu¢ih kamenaca u Zu€ovodima se provodi pre., per- ili
postoperativno v

D  Simptomi koji traju dulje od Sest dana zahtijevaju konzervativnu terapiju IV

A Kamen u zu¢ovodu treba biti uklonjen.Metoda je ERCP sa sfinkteretomijom
1 odstranjenjem kamena. Ili laparoskopsko odstranjenje. I

B  Kod blagog pankreatitisa sa Zu¢nim kamencima laparoskopska
cholescystectomia se provodi u istom bolni¢kom boravku, nakon

klinicke i1 biokemijske normalizacije II

A Kod tezeg pankreatitisa sa zu¢nim kamencima (Ranson > 3) terapijski

ERCEP treba biti primjenjen < 24-48h I
B 1 antibiotska terapija II
B Ako sfinkterektomija nije provedena , laparoscopska cholescytsectomia

treba biti planirana nakon >3 tjedna II
B U sluc¢aju disfinkcije Oddijevog sfinktera mora se provesti sfinkterektomija 11
Informacije

D  Pacijenta treba obavijestiti: da oko 80% bolesnika nema nakon
operacije simptome; 20% ima. Oko 10% nastavlja imati jace smetnje
koje ih ometaju u socijalnom zivotu, postoji 0,5% rizika infekcije
ili intraoperativne ozljede, ili duboke venske tromboze v

B  Trodnevni oporavak se preporuca nakon nekomplicirane operacije II
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PRILOG 1V.

Primjer nacrta ,,Standardi i klini¢ki pokazatelji kvalitete za uzimanje,
cuvanje i presadivanje o¢nih tkivnih presadaka*
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Standardi kvalitete
Epidemioloski standardi: ProsjeCne potrebe prema izvjeSéu Francuske agencije za
transplantaciju organa i tkiva (L Etablissement francoise des greffes, te izvjeS¢ima ),
ameriCckog 1 kanadskog udruzenja ocnih banaka te udruzenja oftalmologa (American
Association of Ophthalmologist) na 1mil. stanovnika prosjec¢no se transplantira 100 roZnica.
Omjer Zena i musSkaraca je 1:1 do 1,24:1. Distribucija prosje¢ne dobi ovisi o socio-
ekonomskoj razvijenosti zemalja. U razvijenim zemljama distribucija je od 20% populacije
mlade od 30 godina do 15% populaciju iznad 80 godina Najveci broj bolesnika je u dobi do
45 godina u nerazvijenim zemljama 90% u razvijenima 70%. Hrvatska nema vecih
epidemioloskih statistika.
Prosjecne potrebe za transplantatom sklere i limbalnih stanica su 10-15 na 1. mil. Prosjecne
potrebe za amnijskim membranama prema izvjeséu EEBA jeste 10 na 1 mil.
Invalidnost
Prema definiciji WHO sljepoca je vidna oS$trina 3/60 i manja. Oko 10% uzroka sljepoc¢a su
bolesti roznice koje se mogu izbjeci. Statistike SAD 1 Velike Britanije govore da je populacija
bolesnika koji trebaju transplantaciju u radno aktivnoj dobi do 45 godina. Najbrojnija grupa
pacijenata jeste da keratokonusom koja moze imati znacajan gubitak vida zbog degeneracije
roznice ve¢ u adolescentnoj dobi. Stoga se u razvijenim zemljama i WHO upotrebljava termin
" ekonomska sljepoc¢a” (vidna oStrina manja od 50% koja znacajno smanjuje radnu
sposobnost), kao drustveni problem. Razlozi su degenerativne bolesti roznice, herpes i drugu
radu i saobradajne nesreCe. Takva statistika govori da ¢e transplantacijska djelatnost u
oftalmologiji biti 1 dalje potrebna u ovoj ili ve€oj mjeri. Vrijeme Cekanja na transplantaciju
roznice u Kanadi i SAD iznosi 4-6 tjedana, u Francuskoj 3 tjedna.
Pokazatelji efikasnost ocnih banaka: Indikator efikasnosti rada ofne banke jest postotak
roznica koje su podobne za transplantaciju prema minimumu standarda EEBA. Od ukupnog
broja eksplantiranih roZnica prema najviSim poznatim standardima 45-55% je kvalitetom
dostatno za transplantaciju, dok ostale roznice mogu biti u znanstvenim istraZivanjima i
edukaciji studenata.
Indikator efikasnosti kod transplantata sklere, limbalnih stanica i amnijskih membrana jest
postotak kontaminacije koji iznosi do 20%.
Pokazatelji klinicke efikasnost:
Roznicu je moguée uspjeSno ponovno transplantirati. Postransplantacijski najcesca
komplikacija jest 1-12% bakterijskog keratirisa i 0.5% endoftalmitisa. Uz te komplikacije
moguce su intraoperativne 1 rane postperativne komplikacije ( abalacije retine 2%, ozljede
transplantata 2%, znacCajan postoperativni astigmatizam, cataracta i makularni edem 10%
sveukupno) ekspulzivna hemoragija 0,-2%. Sve komplikacije imaju za posljedicu drasti¢an
ireverzibilan pad vida ili gubitak organa oka.
Prosje¢na vidna oStrina transplantiranih pacijenata u oko 70% je 6/12.

e Indikacije za transplantaciju roZnice i limbalnih stanica:

Indikacija % Cetvorogodisnje vitalnosti roznice
Keratoconus 98%
Dystrophia de Fuchs 97%
Keratitis inf. 87%
Distrophia stromalis 70%
Trauma 68%
Keratpathia bulosa 56%
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Vitalnost roZznice ovisno o funkcionalnom statusu le¢e

Indikacija % cetverogodisnje vitalnosti roznice
Uredan status lece 93%

Pacijenti sa implantiranom le¢om

u straznju komoru 70%

Pacijenti bez lece 57%

Pacijenti sa implantiranom le¢om u

prednju komoru 52%

Oni pacijenti kod kojih je nastalo odbacivanje transplantata nepoznatoga uzroka (5-10 %) kod
ponovne transplantacije vrsi se HLA kompatibilna transplantacija.
Alternativne terapije transplantacije roznice, limbalnih stanica: ne postoje.
JednogodiSnja posttransplantacijska vitalnost roznice u standardima EEBA , EBAA i Vijec¢a
Europe iznosi 92%-100%, a petogodisnja vitalnost 70-90%.
Postotak roznica za transplantaciju jeste 45-55% od ukupnog broja eksplantiranih. Ovisi o
educiranosti osoblja, materijalima i tehnickoj opremljenosti banke i tehnici eksplantacije.

e Indikacije za transplantaciju sklere:

Upalne 1 sistemske bolesti

Tumori oka

Traumatskih ozljeda.

Uspjesnost Cetverogodisnje vitalnosti transplantata sklere je 95%.

Alternativne terapije: ne postoje

Postotak sklera za transplantaciju jeste 45-55% od ukupnog broja eksplantiranih. Ovisi o
educiranosti osoblja, materijalima i tehnickoj opremljenosti banke i tehnici eksplantacije.

Pokazatelji kvalitete

Pokazatelji kvalitete obavezni su dio kontrole kvalitete rada eksplantacijskih timova, o¢ne
banke i transplantacijskih timova.
Pokazatelje kvalitete eksplantacijskih timova i o¢ne banke prati ocna banka.
Pokazatelje kvalitete prate se mjesecno i godisnje.
Prate se obavezno pokazatelji
e U o¢noj banci:

kvalitete roZnice
bakterioloske i seroloske sigurnosti
racionalne potroSnje matrijala
e Eksplantacijskih timova
broj eksplantacija
kontaminacija
e Transplantacijskih timova
jednogodisnje i petogodisnje prezivljavanje transplantata
postoperativne infekcije
poboljsanje vidne oStrine
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Pokazatelji moraju biti standardizirani u odnosu na ocekivane. Izvjes¢a o indikatorima
kvalitete trebaju biti dostupna javnosti i stru¢nim drustvima te obavezno jednom godisnje
Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi.

Moraju postojati mehanizmi alarma:
Svako znacajno odstupanje treba mo¢i pratiti mjerama identifikacije i korekcije.

Pokazatelji kvalitete transplantacijskih timova prate se u suradnji sa transplantacijskim
centrima.

Standard prava bolesnika

Religijski obifaji u podrudju transplantacije organa i tkiva

Africki eposkopski metodisti - pozitivan

Baptisti -pozitivan

Budisti -pozitivan

Katolici -pozitivan

Kristova crkva -pozitivan

Krscéanska scijentoloska crkva -individualna odluka

Episkopska crkva -pozitivan

Grcka ortodoksna vjera - pozitivan

Hinduizam -pozitivan

Islam -pozitivan

Jehovini svjedoci -sva krv mora biti odstranjena iz
organa za transplantaciju

Zidovska vjera -pozitivan

Luteranska crkva -pozitivan

Mormoni -individualna odluka

Prezbiterijanska crkva -pozitivan

Adventisti -pozitivan

Unitarna crkva -pozitivan

Metodisti -pozitivan
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1. Mape, postupnici i obrasci

Sigurnost zdravtsvenih djelatnika

Lista mutagenih i toksi¢nih tvari za rad u o¢noj banci

1. Bleu Trypan 0.4% - kategorija toksi¢nosti u kontaktu sa kozom, o¢ima, kod

oralnog uzimanja i pri inhalaciji dovodi do prolazne iritacije.

kategorija kancerogenosti kod kronicne izlozenosti

kategorija teratogenosti tijekom trudnoce
2. Plivasept tinktura -kategorija toksi¢nosti nadrazuje sluznice i kozu. Kod gutanja izaziva nadrazivanje
probavnog sustava, pare mogu izazavati vrtoglavicu i pospanost
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Smjernice, protokoli, postupci

Postupci prikupljanja, obrade i distribucije o¢nih tkiva

1. EC
Eksplantacija
tkiva

oka+serum

\

EC- eksplantacijtv.ki f'entar transport u
TC-transplantacijski centar oénu banku

2.
seroloski
test
+
bakterioloski
i mikoloski
test

3 4

negativan pozitivan
{ $
nastavak unistenje

tkiva

obrade tkiva

5 6. 7
roznica sklera limbalne
stanice
8. 9. 10.
nakon 2 nakon 2 nakon 2
tjedna: tjedna tjedna
trypan test bakterioloski bakterioloski
bakterioloski Imikoloski Imikoloski
Imikoloski test test
test
|
1. 12. 13. 14. 15. 16.
testovi test test test test test
izvan negativni pozitivan negativan pozitivan negativan
standarda 73
4 izvjeSce TC unistenje izvjesce TC unistenje izvjeSce TC
unistenje tkiva tkiva

tkiva




Mapa br.2
Postupci prikupljanja, obrade i distribucije amnijske membrane

EC-eksplantacijski centar
TC- transplantacijski centar

1. odjel ginekologije EC
posteljica+serum

transport u o¢nu banku

2. -seroloski test
-bakterioloski i mikoloski
test nakon 24h
-histoloski test

3. 4.

prihvatljiv standard neprihvatljiv standard

nastavak obrade tkiva uniStenje tkiva

zamrzavanje tkiva

6.
seroloski test donora
nakon 6 mjeseca

| |
7. 8.
pozitivan negativan
— uniStenje tkiva — TC
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Eksplantacijska procedura
Utvrditi identitet darivatelja
zakonski dokument sa slikom

Utvrditi smrt darivatelja
dokumentacija mrtvozornika ili
lije¢nika Kkoii je utvrdio smrt

[

Provijeriti listu kontraindikacija
Postupnik br. 13

A 4

prestanak
procedure

pozitivan
nalaz

negativan
nalaz
nastavak
procedure
v
provjera liste

nedarivatelja
MZSS

A 4

razgovor sa

negativan |, — obitelji
odgovor

prestanak
procedure

A

pozitivan
odgovor

A 4

izvjes¢e MZSS —broj darivatelja
izvjesée ofne banke

\ 4

eksplantacija
upitnici i administracija

v

TRANSTORT TKIVA/ORGANA
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OBRAZAC TRANSPORTA SERUMA
hitni zahtijevi — obrada darivatelja tkiva( HIV, HbsAg, HCYV, sifilis)
identifikacija darivatelja

1. Broj transportnog lista
2. Inicijali i datum rodenja darivatelja

jedinstveni broj darivatelja/naljepnica |

identifikacija seruma

1. Primitak transfuzije ili infuzije 24 h prije smrti dariv. da ne

Izra¢un volumena seruma
Krv uzeta/potcrtati/ post mortem pre mortem

1. Primitak imunosupresiva da  ne
Laboratorijski nalazi za imunosupresivne darivatelje:

Anti_CMYV, Anti_EBV

Toxoplasmosa antitjela, Anti-HTLV 112

3. Broj epruveta i koli¢ina seruma

broj epruveta/zaokruziti/ 1 2
koli¢ina seruma ukupno/potcrtati/ do Sml. viSe od Sml.
Vrsta epruveta: PPT 8,5ml. drugo
transport u laboratorij
1. Datum, sat i minuta predaje iz o¢ne banke h min.

2. Vrsta transporta u laboratorij/potcrtati/ osobno
auto reg. oznaka
autobus, drugo/ prijevoznik/ reg. broj

3. Naziv laboratorija u kojem se vrsi testiranje

osobe odgovorne za transport u laboratorij

1. O¢na banka Ime i prezime potpis
2. Vozadé ili prenositelj Ime i prezime potpis
3. Osoba u laboratoriju Ime i prezime potpis
4. Datum, sat i minuta prihvata seruma u laboratorij

h min.

Kod primitka provjeriti podatke transportnog lista posebno jedinstveni broj
naljepnice na epruvetama i obrascu. Provjeriti oSteéenost poSiljke i

potcrtati oStecéenje:

/ oStecen prijenosnik/ oStecene epruvete/ proliven sadriaj/ zamucen sadrZaj,
zamrljana ili oStecena etiketa/

Ako je sadriaj epruvete izliven ili epruveta osteéena hitno obavijestiti voditelja
ocne _banke i prekinuti proces testiranja
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OBRAZAC TRANSPORTA SERUMA
hitni zahtjevi — obrada darivatelja tkiva( HIV, HbsAg, HCYV, sifilis)

OVAJ DIO VRATITI OCNOJ BANCI ODMAH

osobe odgovorne za transport i prihvat seruma u Laboratoriju

1. Vozadé ili prenositelj Ime i prezime potpis

2. Naziv laboratorija

2. Odgovorna osoba laboratorija Ime i prezime potpis

1. Datum, sat i minuta predaje h min.
2. Broj transportnog lista

3. PoSiljka urednog izgleda DA NE

3. Jedinstveni broj darivatelja naljepnica

vrste lab. nalaza standardne

za imunosupresivne darivatelje

|
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OBRAZAC ZA PROCJENU PODOBNOSTI DARIVATELJA OCNOG

TKIVA

(Obrazac popunjava BOLNICKI KOORDINATOR ZA EKSPLANTACIJE, ispuniti u

2 primjerka, povjerljiv obrazac)

I. PODACI O UMRLOJ OSOBI:
Ime i prezime:

JMBG ili broj osobne iskaznice:
Datum rodenja:

Datum i sat smrti:

Uzrok smrti:
PROCJENA PODOBNOSTI : a) nepodoban
(prema Postupniku 13.) b) podoban

AKO JE STATUS POD a.) SVI DALJNJI POSTUPCI SE OBUSTAVLJAJU

Status u registru nedarivatelja (MZSS) a.) na listi

b.) nije na listi
AKO JE STATUS POD a.) SVI DALINJI POSTUPCI SE OBUSTAVLJAJU
Ime i prezime ¢lana obitelji s kojim se obavio razgovor

Adresa 1 telefonski broj obitelji:

Eksplantacijski IB darivatelja:
Vrijeme pocetka eksplantacije

Vrsta tkiva koje se eksplantira: a) ocna jabucica
b) roznica

Vrsta eksplantacije a) multiorganska
b) o¢na
Krv uzeta a) od donora

b) iz arhive bolnice

Ustanova zbrinjavanja darivatelja:

Odjel/zavod lijecenja donora:

II. ANAMNEZA 1 NAVIKE:

Dosadasnje bolesti
1. Informacije iz bolnicke medicinske dokumentacije

2. Informacije iz razgovora s obitelji

3. Informacije iz dokumentacije lije¢nika opée medicine

Navike( podcrtati): homoseksualne,  prostitucija, narkomanija
Putovanja u egzoti¢ne zemlje: DA NE
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Kozmeticki zahvati : piercing ili tetoviranje u posljednjih 12 mjeseci
Lijekovi: kortikosteroidi, imunosupresivi, citostatici

[zloZenosti zracenjima: DA NE
Izlozenost kemikalijama: DA NE
Nedavne imunizacije: DA NE
Transfuzije u posljednjih 12 mjeseci: DA NE
Obiteljske anamneza: nasljedne bolesti

Obdukcija: DA NE
Nalaz obdukcije (Dg):

I11. KLINICKA PROCJENA
Pregled tijela i sluznica na : a) ubod igle radi provjere ovisnosti
b) ugrizi zivotinja
¢) kozne promjene : DA vrsta , NE

1.) Pregled izgleda adneksa i okolnih struktura oka:
uredan, neuskladenost

2.) Procjena stanja o¢ne jabucice i roznice (zaokruziti):
ocna jabucica: 1 (promijenjenog tonusa)
2 (intaktna, ocekivane boje)

roznica: 1 2 3 4 5
Op¢a procjena darivatelja EB darivatelja

1. Podoban
2. Relativno podoban
3. Nepodoban

Datum i vrijeme:

Ustanova eksplantacijskog tima:

Ime i prezime ¢lanova ekplantacijskog tima Potpis

Primjerak obrasca ostaje u dokumentaciji umrle osobe, drugi primjerak se prilaze uz ocno

tkivo te se transportira i pohranjuje u ocnoj banci
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OBRAZAC DARIVATELJA AMNIJSKE MEMBRANE

Povjerljiv obrazac koji se transportira zastic¢eni u neprozirnu foliju zajedno sa tkivom

DARIVATELJ
Ime i Prezime
Datum rodenja
Adresa
Telefonski i mobilni broj

MEDICISKI PODACI

Trudnoéa uredna DA NE
Porod uredan DA NE
Druge bolesti DA NE
koje

Posteljica uredna DA NE
EKSPLANTACIJA

Datum i sat eksplantacije

Ustanova eksplantacija

Adresa ustanove ekplantacije

Broj PPT epruveta 8,5ml. 1 2

EKSPLANTACIJSKI TIM

Ime i prezime voditelja tima

Ustanova tima

Telefonski broj

Datum i Potpis

Obavezni dodatak:postupnik uzimanja, informirani pristanak i transportni list. Dostaviti u
arhivi darivateljice, ocnoj banci, eksplantacijski tim moze imati kopiju obrasca




ID darivatelja:

IZVIJESCE O UNISTENJU TKIVA

Vrsta tkiva: 1.sklera 2.roZnica 3.lim. stanice 4.amnijska membrana
Zahtjev za uniStenjem postavio (ustanova i voditelj ustanove, potpis i pecat ustanove) :

Razlozi unistenja o¢nog tkiva:

A. Indikacija ocne banke:

1.

oAb W

Nedovoljan broj endotelnih stanica

Seropzitivnost (zaokruziti a)HIV, b)Heaptitis B c)hepatitis C)
Ireverzibilna zamuéenja strome

Neadekvatno vrijeme smrti

Neadekvatno vrijeme transporta

Nekvalitetni uvjeti transporta

Oste¢ena ambalaza

Ostecen bulbus

Absolutna kontraindikacija donora

10. Inkontaminacija [a)prilikom eksplantacije b) prilikom obrade u tkivnoj banci]
11. Ostalo

B. Indikacija transplantacijskog centra:

1.

DO NGk

Odustajanje od operacije primatelja

Odustajanje od operacije zbog tehnickih razloga transplantacijskog centra
Nepotpuna dokumentacija ocne banke

Vizualni i mikroskopski izgled tkiva neadekvatan

Ostec¢ena i neadekvatna transportna ambalaza

Vremenski period transporta neprihvatljiv

Ostecenje tkiva

Zamucenja medija za Cuvanje

Tkivo osteceno prilikom transplantacije

10. Operativne komplikacije
11. Ostalo

Datum i vrijeme uni$tenja:
Naziv ustanove u kojoj je izvrSeno unistenje:

EB darivatelja(naljepnica)

Ime i prezime osobe koja je nalozila unistenje: potpis:

Ispuniti u tri primjerka, jedan dostaviti Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi, jedan ocnoj
banci i jedan u arhivi patologije
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POVRAT DONORSKOG MATERIJALA IZ TRANSPLANTACIJSKOG
CENTRA

Naziv zdravstvene ustanove koja vrsi povrat donorskog materijala:

JIB donora:

Datum:

dan mjesec godina

Odgovorni lije¢nik transplantacijskog centra:

Razlozi povrata donorskog materijala

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

odustajanje od operacije primatelja

odustajanje od operacije zbog tehnickih razloga transplantacijskog centra
nepotpuna dokumentacija o¢ne banke

vizualni i mikroskopski izgled tkiva neadekvatan
ostecena 1 neadekvatna transportna ambalaza
vremenski period transporta neprihvatljiv
ostecenje tkiva

zamucéenja medija za cuvanje

tkivo oSteceno prilikom transplantacije
operativne komplikacije

ostalo

Potpis predstojnika o¢ne klinike
mjesto i datum EB darivatelja

Naziv o¢ne banke:

Datum i sat povrata

Ime 1 prezime osobe koja je preuzela materijal

Vracéeni materijal originalno zapakiran prepakiran

Popis osobe koja je materijal preuzela
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PRIJEVOZNI OBRAZAC
HUMAN TISSUE-LJUDSKO TKIVO

Broj telefona NTK u Ministarstvu zdravstva

Naziv zdravstvene ustanove koja upuéuje donorski materijal:

Sifra darivatelja naljepnica:
EB
Adresa i naziv zdravstvene ustanove iz koje se tkivo upucuje:

Telefonski broj ustanove
fax ustanove: Sat 1 datum:

Ime i prezime osobe koja je predala materijal: Potpis:

Podaci o prijevozniku:

Ime 1 prezime osobe koja je odgovorna za prijevoz Potpis:

Broj mobitela:

Datum 1 sat pocetka prijevoza:

Vrsta prijevoznog sredstva i identifikacija (broj. leta, reg broj cestovnog vozila):

Naziv zdravstvene ustanove koja prima materijal:
Adresa i telefonski broj ustanove koja prima materijal:

Ime i prezime odgovorne osobe

Datum i sat preuzimanja:

Posiljka uredna oSte¢ena

Ime i prezime osobe koja je preuzela materijal:

Po primitku faksom potvrditi primitak tkiva zdravstvenoj organizaciji u kojoj je izvrsena
eksplantacija, kopiju obrasca uruciti prijevozniku
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Nacionalna baza podataka za pokazatelje kvalitete
1IZVIESCE O TRANPLANTACIHI TKIVA ROZNICE

Broj donora:

Sifra presatka: EB darivatelja

Kirurg i ustanova
1. Kirurg

Razlozi: Losa kvaliteta roznice ..... 1

Ukoliko roznica nije pogodna za transplantaciju, ,molimo navesti razlog:
Ostecenje tkiva u transportu

Ustanova

...... 2 Ostecenje tkiva

Osnovni podaci o primatelju i
operaciji

Oftalmoloska povijest bolesti (nastavak)

Vaskularizacija primateljeve roznice
a.broj zahvacenih kvadranata

IME I PREZIME niti jedan.......... 0 jedan............. 1
dva.....cocoeeeueens 2 triili cetiri.....4
DATUM RODENIJA
b. dubina vaskularizacije
povrsinska...1 povrs i duboka...2
ADRESA duboka.....3
Status upale na primateljevu oku
SPOL muski.............. 1 Nema...1 blaga....2 srednja.....3
zensKi................. 2 jaka......... 4
Opcéa povijest bolesti Operacija
Tehnika op
Hipertenzija/kardiovaskularne bolesti  da  ne Perforativna parc .......... 1
Dijabetes Perforativana total......... 2
da ne Lamelarna .................... 3
Na terapiji sistemskim steroidima da | VeliCina presatka
ne primatel;........... mm davatelj.......... mm
Drugo Kombinirani zahvat
PHACO............... 1 ECCE........... 2
Oc¢ne bolesti primateljeva oka PCIOL................. 3 PCIOL fix....4
Vitrectomia ant...5 PPV.............. 6
1 Suture
Pojedinacne ...1 komb.....2 kontinuirane
7 3 Komplikacije tijekom operacije
da ne
OBRAZAC ISPUNIO
IME [ PREZIME POTPIS

Datum 1 miesto

Ispunjeni obrazac dostaviti ministarstvu nadleznom za zdravstvo i o¢noj banci najkasnije

48 sati nakon transplantacije.
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I1ZVJESCE O TRANPLANTACIJI TKIVA Povjerljiv obrazac

Broj darivatelja:

EB darivatelja

Vrsta presatka (potcrtati):sklera limbalne stanice amnijska membrana

Kirurg i institucija

1. Kirurg

2Ustanova

Osnovni podaci o primatelju i
operaciji

_Oftalmoloska povijest bolesti

DIJAGNOZA OFTALMOLOSKE
BOLESTI

Hipertenzija/kardiovaskularne bolesti
l.da 2.ne

Diabetes

l.da 2mne

Na terapiji sistemskim steroidima
l.da 2.ne

Drugo

IME I PREZIME
DATUM RODENJA
ADRESA DRUGE OCNE BOLESTI
SPOL 1. muski. 2. zenski
DATUM OPERACIJE
Opcéa povijest bolesti Operacija

Tehnika op

VeliCina presatka

Komplikacije tijekom operacije
1.da navesti

2.ne

OBRAZAC ISPUNIO
IME I PREZIME

POTPIS

Datum i mjesto
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@ (OBRAZAC: PRIJAVA PACIJENTA NA LISTU CEKANJA ZA
TRANSPLANTACIJU ROZNICE

Povjerljiv obrazac

Transplantacijski centar: Sifra:

Datum sat i minuta prijave: sat/min dan mjesec godina

Podaci o primatelju:

Ime i prezime bolesnika:

Datum rodenja: Dob:
JMBG :
Adresa: Fiksni 1 mobilni telefon:

Stupanj hitnosti ( zaokruziti):

0 hitna stanja koja prijete gubitkom oka
1 podoban za transplantaciju

Datum pregleda: Datum predvidene kontrole:

Zdravstveni podaci primatelja

Oko za operaciju 1.D 2L

Sljepoca oba oka 1. Da 2. Ne

Vizus oka za operaciju 1.do 0,05 2.0,06-0,1 3.0.1-0.5 4. 0.6-0.8 5. vise 0d 0.8
OftalmoloSka dijagnoza keratokonus 2. distophia de Fuchs 3. keratitis inf. 4. keratitis
herpetica 5. distopha stromalis 6. trauma 7. keratitis bulosa 8. nespecificirane dijagnoze
Ostale bolesti oka : /. pseudophakia 2. glaucoma 3. retinalne bolesti 4. makularna
degeneracija 5. ostale ocne bolesti

Ime i prezime lije¢nika Potpis

Prijavni list dostavlja se ministarstvu nadleznom za zdravstvo faxom na obrascu ili se upisuje

direktno u elektronsku obliku na nacionalnu listu cekanja pri MZSS. Prijavni list za

transplantaciju roznice popunjava lijecnik specijalist oftalmolog zdravstvene ustanove koja

ima transplantacijski centar.
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POSTUPNIK UZIMANJA I TRANSPORTA KRVI

(eksplantacijski timovi)

Postupnik uzimanja krvi:

1.
2.

3.

i

8.
9.
10.

11.
12.
13.
14.
15.

16.
17.

Krv se uzima istovremeno sa uzimanjem tkiva oka

Ako nije moguée uzeti krv post mortem moze se upotrijebiti krv uzeta do 7 dana
pre mortem ¢uvana pri temperaturi 2-8 ° C

AKko je donor primio transfuziju, komponente transfuzije i/ili infuziju do 48h
prije smrti volumen mora biti zabiljeZen.

Krv se uzima iskljucivo u eprivete PPT ( Plasma Preparation Tube) za vadenje
krvi 8,5ml.

PPT eprivete treba ¢uvati na sobnoj temperaturi do punjenja krvlju

Postupak vadenja provodi se iglom za punkciju 9-10cm, priklju¢enom na 10-
20ml obi¢nu Spricu.

Nakon $to se dobije uzorak krvi darivatelja igla se u okomitom poloZaju prema
dolje lagano proStrca da bi se odstranio zrak te se uvede u plasti¢ni ¢ep PPT
epruvete i vakumom isisa.

Ocekivana koli¢ina krvi jest 2 PPT epruvete 8,5ml

Nakon postupka punjenja eprivete treba okrenuti 8-10 puta.

Uzorak krvi centrifugira se ne prije 10min. nakon punjenja i ne kasnije od 2h
nakon punjenja.

Brzina centrifugiranja jest 2500 okretaja kroz 10 min.

Cetriuga mora imati rotor sa vise¢im, pokretnim nosacem epruveta.

Eprivete se nakon centriugiranja mogu ¢uvati na temperaturi + 4° C do 7 dana te
se transportiraju u kontejneru koji cuva navedenu temperaturu

Obje epruvete trebaju biti oznacene propisanom naljepnicom koja sadrzi
podatke donora, a jedinstvena je za cjelokupnu ekplantacijsku dokumentaciju.
AKko je epruveta ili naljepnica kontaminirana krvlju briSe se laboratorijskim
jednokratnim rupci¢ima sa dezinficijensom.

Serum donora transportira se u istom paketu sa donorskim tkivom.

Obje epruvete trebaju biti zapakirane u plasti¢ne vredice sa zatvaracem.

STANDARD MEDICINSKOG PREGLEDA DONORA

(eksplantacijski tim)

[
.

Utvrditi smrt donora iz dokumentacije mrtvozornika
Utvrditi uzrok smrti iz dokumentacije mrtvozornika, medicinske dokumentacije
te pregledati obdukcijski nalaz ako je provedena obdukcija
utvrditi:
a) tocan identitet donora usporedbom sa osobnom ispravom

b) uzrok, vrijeme i okolnosti smrti
proucditi povijest sadaSnje i ostalih bolesti
rizicne navike: opijati, prostitucija, homoseksualne navike,
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putovanja u egzoti¢ne zemlje, po moguénosti razgovarati sa
obitelji i lijecnikom opc¢e medicine, razgovarati sa djelatnicima
odjela gdje se bolesnik posljednji puta lijecio

Eksplantacija o¢nih organa i tkiva vrsi se ako vrijeme smrti darivatelja nije dulje od
6h u normalnoj temperaturi
24h u hladnjaku

Predvideno vrijeme za eksplantaciju, obradu i prihvat o¢nih jabucdica u o¢noj banci je
najdulje 24h nakon smrti darivatelja.

Predvideno vrijeme za eksplantaciju roZnica jest 24h od smrti darivatelja, 4 dana do
transporta u o¢nu banku na temperaturi + 20-24°C

Kontraindikacije za eksplantaciju tkiva

INFEKCIJE

1. AIDS/HIV

2. aktivna virusna infekcija hepatitisom A,B i C

3. seropozitivni na HIV, HbsAg, HCYV i sifilis

4. visoko rizi¢ne skupine za HIV i hepatitis B i C, ovisnici o teskim drogama,
homoseksualci, prostitutke

5. rabies

6. kongenitalna rubeola

7. tuberkuloza (aktivna ili unutar prvih 6 mjeseci terapije)

8. virusni encefalitis ili encefalitis nepoznate etiologije

9. Reyes sy.

10. Progresivna multi-fokalna encefalopatija

11. Septikemija

12. HTLV 1i2

13. Zutica nepoznate etiologije

14. aktivna malarija

15. primatelj transplantata organa

BOLESTI NEPOZNATE ETIOLOGIJE

16. Creutzfeldt-Jacob bolest i sljedece rizi€ne skupine
e primatelji transplantata dure mater
e ljudskog hormona pituitarne Zljezde
e obiteljska anamneza CJB

17. Subakutni sklerozirajuc¢i paencefalitis

18. Bolesti centralnog nervnog sustava nepoznate etiologije (Alzheimerova bolest,
multipla skleroza, demencije)

19. Kroni¢ni sindrom umora

20. Smrt nepoznatog uzroka

MALIGNE BOLESTI
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21. Leukemia
22. Limphoma
23. Myeloma

OCNE BOLESTI I OPERACIJE

1. Uveitis ( ukljucivsi sistemske bolesti: sarkoidoze, reumatoidni artritis)

2. Kongenitalne bolesti i anomalije oka

3. Prethodne operacije o¢ne jabucice ( zahvati na roznici, skleri ili transplantacija
limbalnog grafta)

4. Maligne bolesti o¢ne jabudice (retinoblastoma, melanoma)

5. Kornealna distrofija i keratokonus

6. Ulkusi

Ne postoji gornja dobna granica donora, donja dobna granica je 3 godine. U slu¢aju da
postoji pedijatrijski primatelj moguca je indikacija za pedijatrijskim darivateljem.

IZVRSITI FIZICKI PREGLED CIJELOG TIJELA DONORA
posebno koZu, ozZiljke, ubode igala, veli¢inu limfnih ¢vorova, pearcing, tetoaze

Nakon utvrdivanja podobnosti donora utvrditi da li se donor nalazi na listi
Nacionalnog registra osoba koje se protive darivanju dijelova tijela poslije smrti u
svrhu lijeCenja Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi RH telefonskim pozivom na
broj

Ako se osoba ne nalazi na listi Nacionalnog registra osoba koje se protive darivanju
dijelova tijela poslije smrti u svrhu lijeCenja Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi
RH pristupa se prema preporuci Hrvatske lijecnicke komore pozivu obitelji ili
skrbnicima kojim ih se obavjeStava o moguénosti postupka eksplantacije oka ili
oc¢nih tkiva.

Pri pozivu obvezno navesti: ispriku i izraziti sucut, ime i prezime, funkciju u
eksplantacijskom timu, razlog poziva, svrhu ekplantacije i dobrobiti koje mogu iz
nje biti za slijepe osobe na listi ¢ekanja, uvjeravanja da se dignitet umrle osobe nece
kozmetski naruSiti, u slu¢aju pristanka izraziti duboku zahvalnost.

U sluéaju izricitog odbijanja odustati od postupka, zahvaliti se obitelji na
razumjevanju.

U sluc¢aju pristanka nazvati ministarstvo nadleZzno za zdravstvo te dobiti broj
darivatelja koji se dodaje eksplantacijskom MB darivatelja prema sljedec¢oj formuli:

inicijala donora, datuma rodenja, broja ministarstva nadleZznog za zdravstvo npr.
PO 06021966 1
O ekplantacijskom broju i pocetki postupka ekplantacije izvjestiti o¢énu banku.

Broj se obvezno piSe na racunalu ili pisa¢oj maSini na naljepnice vel. cc 4x4 , 4x3 u
najmanje onoliko primjeraka koliko ima dokumenata koji se izdaju tijekom
eksplantacije plus 8 naljepnica.

Pristupa se proceduri uzimanja Kkrvi darivatelja.

(Postupnik br. 8 i Postupnik za tehniku uzimanja)
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Pristupa se proceduri eksplantacije.
(Postupnik br. 15)

Nakon eksplantacije ispuniti :

1. upitnik eksplantiranog bulbusa ili 2x primjerka
2. upitnik eksplantirane roZnice 2x primjerka
3. upitnik za procjenu podobnosti darivatelja 2x primjerka

4. transportni list 2x primjerka

Po jedan primjerak upitnika 1,2,3, se pakira u plastiénu nesterilnu vreéicu sa
zatvaracem i stavlja u transportni kontejner sa tkivom i serumom koji se prosljeduje u
o¢nu banku.

Upitnik br. 4 Salje se zajedno sa osobom koja vrsi prijevoz kontejnera sa tkivom.

Po jedan primjerak ostaje u dokumentaciji darivatelja.

Na svaki list te na bocice sa tkivima i serumom staviti naljepnicu sa eksplantacijskim
brojem darivatelja.

Epruvete sa serumom staviti u plasti¢ne nesterilne vredice sa zatvaracem.

AKko se transportira u jednokratnom Kontejneru staviti ga u drugi ¢vrsti kontejner
sa ru¢kama.

Na unutarnji i vanjski kontejner staviti samoljepivu naljepnicu sa sljedec¢im
podacima koji su ispisani na printeru ili na pisa¢em stroju:

1. Sadrzaj vanjske naljepnice kontejnera za transport tkiva iz eksplantacijskog
centra u oénu banku:

a) Eksplantacijski MB broj donora

b) Naziv, adresa i telefonski broj eksplantacijskog centra

c) Naziv o¢ne banke i adresa

d) Telefon o¢ne banke

e) Ime i prezime odgovorne osobe o¢ne banke

f) Mobilni telefon odgovorne osobe ocne banke

2) Broj telefona nacionalnog koordinatora pri Ministarstvu zdravstva i
socijalne skrbi

h) Upozorenje ili znak: biolo§ka opasnost, ne otvarati

i) Oznaka sa natpisom: Human Organ-Ljudski organ

j) Oznaka sa natpisom: ocne jabucice

k) ili oznaka sa natpisom: Human tissue-ljudsko tkivo

1) oznaka sa natpisom: roZnica ili amnijska membrana

m) upute o temperaturi prijenosa

za oCne jabucice i serum temperatura prijenosa je +4° C
za roZnice temperatura prijenosa je + 20-24° C
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Izvjestiti o€nu banku o vremenu, mjestu, sredstvu prijevoza i osobama koje vrse
transport ocnih tkiva ili organa.

EKPLANTACIJA OCNOG BULBUSA I ROZNICE

(prije eksplantacije uzeti krv darivatelja)

I. OCNI BULBUS

1. Za postupak eksplantacije o¢nog bulbusa potrebno je obuéi operativno odjelo,

obuci nazuvke, kapu, masku.

Oprati ruke spuzZvom za pranje ruku sterilna sa PVI

3. Obuéi sterilni operativni jednokratni ili sterilizirani kirur$ki mantil i sterilne

kirurske rukavice.

Eksplantaciju uvijek zapoceti sa lijevim okom

5. Svi instrumenti trebaju biti sterilni i po moguénosti jednokratni te poloZeni na
dvostruku jednokratnu sterilnu plahticu

6. Oprati Siroko polje eksplantacije o¢nih adneksa polyvidon iodid sol 1% za o¢nu
uporabu sterilnom otopinom

7. Isprati podruéje oka 500ml. fizioloSkom strilnom teku¢inom u kojoj je 4ml.

Gentamicina

Postaviti sterilni blefarostat

Isprati polyvidon iodid sol 1% za o¢nu uporabu sterilnom otopinom

kroz 2min vjedni rasporak

10. Isprati Na thiosulfat 1% kroz 30sec.

11. Ponoviti postupak 8. i 9.

12. Ograniciti operativno polje jednokratnom sterilnom plahticom sa samoljepivim
otvorom za oko

13. Zapoceti eksplantaciju incizijom konjuktive uz rub limbusa spojni¢nim
Skaricama

14. Nakon dubokog subminiranja konjuktive izvr§iti enukleaciju o¢nog bulbusa
klasi¢nim postupkom

15. Misiénom kukom prode se ispod hvatiSta sva Cetiti ravna miSica te se misiéi
eksidiraju u cijelosti a hvatiSte lateralnog ravnog misic¢a se ostavi dulje da bi
sluzilo fiksaciji

16. Skarama za enukleaciju presjece se o¢ni Zivac nakon $to se bulbus lagano povude
prema gore

17. Prerezu se kosi miSici

18. Provuce se konac 4.0 kroz opticki Zivac bulbusa te se bulbus u vise¢em poloZaju
fikira u centralnom dijelu nutarnjeg dijela poklopca plasti¢nog strerlnog
namjenskog kontejnera tek otvorenim steril-stripom.

19. O¢na jabudica se posprema u sterilnu vlaznu komoru.

20. Hemostaza o¢ne Supljine vrsi se nekoliko minuta tamponadom gazom ili kuglom
vate

g

b

o ®

92




21. Restitucija orbitalne Supljine vrsi se kuglom vate u prednjem dijelu stavi se
donorska originalna proteza te se vjede paZzljivo zalijepe instant ljepilom za

protezu.

22. Na plastiénom namjenskom kontejneru za o¢ni bulbus se zalijepi naljepnica i
ekplantacijski MB darivatelja.

I SadrzZaj naljepnice na vlaznoj komorici:

datum, Sifra ekplantacijskog tima, Sira ustanove gdje se vrsi eksplantacija, strana oka
(D,L), o¢na banka u koju se $alje, temperatura prijenosa, ime i prezime donora, godina

rodenja donora

Primjer

02.02.2006; 0987;12
Marko Markovic;
01.02.1934;L; +4°C
Oc¢na banka

Uz naljepnicu darivatelja zaljepiti i naljepnicu Eksplantacijskog broja donora

Transport se vr$i na +4°C u jednokratnim za tu namjenu proizvedenim stiropornim
kontejnerima na kojima je naljepnica sa podacima:

n)
0)
p)
qQ
r)
s)
t)

Eksplantacijski MB broj donora

Naziv, adresa i teleonski broj eksplantacijskog centra

Naziv o¢ne banke i adresa

Telefon o¢ne banke

Ime i prezime odgovorne osobe o¢ne banke

Mobilni telefon odgovorne osobe o¢ne banke

Broj telefona nacionalnog koordinatora pri Ministarstvu zdravstva i
socijalne skrbi

Upozorenje ili znak: bioloSka opasnost, ne otvarati

Oznaka sa natpisom: Human Organ-Ljudski organ
Oznaka sa natpisom: o¢ne jabucice

ili oznaka sa natpisom: Human tissue-ljudsko tkivo

oznaka sa natpisom: roZnica ili amnijska membrana
upute o temperaturi prijenosa
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II. ROZNICA

1. Za postupak eksplantacije roZnice potrebno je obudi operativno odjelo, obuéi

nazuvke, kapu, masku.

Oprati ruke spuzZvom za pranje ruku sterilna sa PVI

3. Obuéi sterilni operativni jednokratni ili sterilizirani kirur$ki mantil i sterilne

kirurske rukavice.

Eksplantaciju uvijek zapoceti sa lijevim okom

5. Oprati Siroko polje eksplantacije o¢nih adneksa polyvidon iodid sol 1% za o¢nu
upotrebu sterilnom otopinom

6. Svi instrumenti trebaju biti sterilni i po moguénosti jednokratni te poloZeni na
dvostruku jednokratnu sterilnu plahticu

7. Isprati podrucje oka 500ml. fizioloSkom sterilnom tekuc¢inom u kojoj je 4ml.
Gentamicina

8. Postaviti sterilni blefarostat

9. Isprati polyvidon iodid sol 1% za o¢nu upotrebu sterilnom otopinom

10. kroz 2min vjedni rasporak

11. Isprati Na thiosulfat 1% kroz 30sec.

12. Ponoviti postupak 8. i 9.

13. Ograniciti operativno polje jednokratnom sterilnom plahticom sa samoljepivim
otvorom za oko

14. Zapoceti eksplantaciju incizijom konjuktive uz rub limbusa spojni¢nim
Skaricama

15. Nakon subminiranja konjuktive jednokratnim skalpelom ili trepanom zarezati u
cijeloj cirkumferenciji na 4-5ml. od korneskleralnog ruba.

16. Mikroskaricama vrS$i se ekscizija roZnice te se ista na koncu 5.0 provu¢enom uz
rub uroni do 2/3 u medij Cornea Prepar II (Eurobio).

17. Bocica se zatvori rezervnim strilnim zatvaracem

g

>

1I. SadrzZaj naljepnice darivatelja bo€ice za transport roZnica:

datum, Sifra ekplantacijskog tima, Sira ustanove gdje se vrsi eksplantacija, strana oka
(D,L), o¢na banka u koju se Salje, temperatura prijenosa, ime i prezime donora, godina
rodenja donora

Primjer

02.02.2006; 0987;12
Marko Markovic;
01.02.1934;L; +31°C
Oc¢na banka

Uz naljepnicu darivatelja zaljepiti i naljepnicu Eksplantacijskog broja donora
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Transport se vr$i na 31°C u jednokratnim za tu namjenu proizvedenim stiropornim
kontejnerima na kojima je naljepnica sa podacima:

Eksplantacijski MB broj donora

Oo0oo0oo0oo0oo

@]

@]

Naziv, adresa i teleonski broj eksplantacijskog centra

Naziv o¢ne banke i adresa

Telefon o¢ne banke

Ime i prezime odgovorne osobe o¢ne banke

Mobilni telefon odgovorne osobe o¢ne banke

Broj telefona nacionalnog koordinatora pri Ministarstvu zdravstva i
socijalne skrbi

Upozorenje ili znak: bioloska opasnost, ne otvarati

Oznaka sa natpisom: Human Organ-Ljudski organ
Oznaka sa natpisom: ocne jabucice

ili oznaka sa natpisom: Human tissue-ljudsko tkivo
oznaka sa natpisom: roZnica ili amnijska membrana
upute o temperaturi prijenosa
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EKSPLANTACIJA AMNIJSKE MEMBRANE

Posteljica se uzima nakon informiranog pristanka trudnice potpisanog najranije 24h
prije planiranog carskog reza.

Posteljicu mogu uzimati samo ¢lanovi ekplantacijskog tima o¢ne banke.

Posteljica se uzima od trudnice s urednim tijekom trudnoée nakon carskog reza koji je
prosao bez komplikacija. Serum trudnice testira se na

HIV 1,2, HCV, HBYV i sifilis.

Postupnik za uzimanje krvi predvida dva testa krvi na krvno prenosive bolesti: jedan
prije poroda i jedan 6 mjeseca nakon poroda.

Nacin uzimanja Kkrvi: vakum sustav sa PPT epruvetom 2x 8,5ml ¢iji sadrzaj se prvo 10x
gore dolje lagano mijesa, a zatim najkrade za 10 min i najdulje za 2h centrifugira 10
min. na 2 500 okretaja.

PPT epruvete se na temperaturi od +4°C transportira u o¢nu banku duljine do 7 dana.
Epruvete trebaju imati naljepnicu i biti zajedno spakirane gumicom u plasti¢noj vre¢ici
sa zatvaracem.

Uzeta posteljica nakon carskog reza pregledava se sterilnim rukavicama u sterilnoj
bubreZastoj posudi, ispire sa 1000ml. sterilne fizioloSke otopine i stavlja se u sterilnu
posudu sa plasti¢énim zatvarac¢em volumena 2000 ml. i transportira se u o¢ni laboratorij.
Temperatura transporta je +20-22°C.

Uz serum i kontejner sa posteljicom prosljeduje se primjerak izvjeséa eksplantacije
posteljice i informirani pristanak majke.

Jedan primjerak izvjeS¢a eksplantacije i informirani pristanak ostaje u bolnickoj
dokumentaciji majke.
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OBRADA I PROVJERA AMNIJSKE MEMBRANE

1. Spremnik sa posteljicom se otvara u prostoriji o¢ne banke za dekontaminaciju.

2. Posteljica se ispere od ostataka krvi koriste¢i BSS koja sadrzi 50 pg/ml penicilina, 50
pg/ml streptomicina, 100 pg/ml neomicina i 2,5 pg/ml amfotericina B.

3. Amnijska membrana se u sterilnoj komori odvoji od ostatka posteljice te se membrana
fiksira za sterilni nitrocelulozni papir s epitelnom stranom okrenutom prema gore, dok je
stromalna strana u kontaktu s podlogom.

4. Membrana s podlogom reze se na manje dijelove, veliCine prosjecno 4x4 cm, te se
pohranjuje u sterilne spremnike s medijem ( K-Sol, DexSol ili Optisol) s dodatkom sterilnog
glicerola 1:1.

5. Takvi spremnici ¢uvaju se na temperaturi -80° C.

6. Odmrzavaju se neposredno prije upotrebe na sobnoj temperaturi.

¢ Bakteriolo$ka i seroloska kontrola

1. SeroloSki testovi provode se u vrijeme carskog reza i nakon 6 mjeseci

HIV1i2 Anti-HIV-1,2-Ab
Hepatitis B HBsAg

Hepatitis C Anti-HCV-Ab
Syphilis

2. Bakterioloska kontrola

Valjana placenta

Placenta koja nije za transplantaciju

Staph bl + Pepto str

Staph au + Pepto str

Staph bl + Coryne Staph au + Staph bl+ Strepto B
Pepto str. Staph au

Lacto bacillus Staph bl + Propioni+Coryne
Staph bl + Propioni

e HistoloSka kontrola

Obavljaju se dvije histoloSke kontrole:

1. cijele posteljice

2. amnijske membrane nakon separacije

standard kvalitete: broj infiltrata granulomatoznih CD 15 stanica
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11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.
18.

Obrada i Guvanije roznice

Roznica se zaprima iz eksplantacijskog centra u mediju za pohranu Corneae prep II. u
jednokratnom prijenosniku koji ¢uva temperaturu 22°C +/- 2°C

Kod prijama se provjerava dokumentacija i neoStecenost posiljke

Obavlja se upis donora u papirnatom i informatickom obliku

Serum se Salje u laboratorij, te se po primitku nalaza seruma, ako je negativan
nastavlja sa procedurom obrade i pohrane roznice.

Ako je mnalaz pozitivan, Salje se izvjes¢e HZJZ, eksplantacijskom timu,
eksplantacijskoj bolnici i lije¢niku opée medicine. Roznica se u mediju zamrzava i
posprema do uniStenja. Serum se otprema po proceduri bioloski opasnog otpada.
RozZnica koja je urednog seroloskog nalaza unosi se u mediju u laboratorij o¢ne banke
te se u mikrobioloskoj jedinici na sterilnoj plahtici otvara boc¢ica medija.

Medij za dugorocnu uporabu Cornea max se odmrzava u bain-marie na 37°C, 30 min.
te se zatim ostavi na sobnoj temperaturi. Bo¢ica medija se oznaci naljepnicom.
Roznica se premjeSta u medij za dugoroénu pohranu Cornea max te se zatvara
sterilnim rezervnim zatvarac¢em. Bocica se propisno oznacava naljepnicom i ID broj
donora.

Prije pohrane uzima se bris ruba tkiva na bakterioloski i mikoloski test.

. Nakon 2 tjedna roznica se u sterilnoj komori na sterilnoj plahtici otvara te se uranja u

0,22um filtrirani trypan blue 60 sekundi nakon Cega se dvije minute uranja u
fiziolosku tekucinu.

Premjesta se u sterilnu petrijevu zdjelicu te se analizira pod svjetlosnim mikroskopom
sa endotelne strane.

Istovremeno uzima se uzorak medija za bakteriolosku i mikolosku analizu.

Valjana roZnica se vraca u medij i u inkubator.

Najkrace 24h, a optimalno 48h prije transplantacije u

sterilnoj komori se premjesta u medij za transport Cornea Jet te se na temperaturi
22°C +/- 2°C, u jednokratnom transportnom prijenosniku transportira u
transplantacijski centar.

Sva dekontaminacija radnih ploha, bocica i drugog materijala i povrsine tijekom rada
sa tkivima obavlja se Polyvidon iodid 5% sol za oftalmoloSku uporabu.

Sav potro$ni materijala treba biti jednokratni sterilan

Instrumentarij treba biti jednokratan.

Sav bioloski opasan materijal treba imati oznaku biohazard
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PUNKCIJA KRVI KOD DONORA

VENA SUBCLAYVA (potklju¢na vena)

Vena subclavia velika je vena,kateter se stavlja preko koze i ne mora biti jako dug.Mjesto je
punkcije u medioklavikularnoj liniji,neposredno ispod klavikule,a potom se usmjerava
naprijed ispod klavikule,po prednjoj strani prvoga rebra,u smjeru 1,5 cm iznad juguluma.

VENA JUGULARIS INTERNA

Punktira se u vrhu trokuta koji ¢ine sternalna i klavikularna glava sternokleidomastoideusa i
gornji rub klavikule(tehnikom donjeg pristupa).Pulsacije karotidne arterije palpiraju se 1-2 cm
medijalno od vrha trokuta.Nju je potrebno medijalno potisnuti i fiksirati nedominantnom
rukom,a koza se punktira u vrhu trokuta 1 pod kutom od 30 do 45° u odnosu prema frontalnoj
ravnini.Vrh se igle usmjerava prema sredini klavikule,a na dubini od 4 do 5 cm u Strcaljki se
dobije venska krv nakon aspiracije.
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PRILOG V.

Primjer nacrta ,,Ankete o zadovoljstvu bolesnika u zdravstvenim
ustanovama*“
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Anketa o zadovoljstvu bolesnika

PoStovana gospodo, poStovani gospodine

Cijenimo ako biste odvojili nekoliko minuta i ispunili upitnik o svom zadovoljstvu
boravkom i lijeenjem u nasoj bolnici.
Podaci iz ovog upitnika Koristit ¢e se za poboljSanje bolnicke zdravstvene zaStite.
Nakon popunjavanja upitnik ubacite u kutiju na kojoj piSe “ANKETA ZA
BOLESNIKE” koja se nalazi na hodniku. Va$a je anonimnost u potpunosti zajamc¢ena.

Molimo Vas da zaokruZite po jedan odgovor kod svakog pitanja, osim ako nije navedeno
drukdije.

1. Dolazite iz:
» Zagreba b) ostalih dijelova Hrvatske

2 Dob:
a) 18-40 godina b) 41-65 godina c¢) vise od 65 godina

Ako se radi o malodobnom djetetu upisite koliko ima godina:

3. Spol:
a) muski b) Zenski
4. Status:
a) predskolska dob d) nezaposlen/a
b) na skolovanju €) u mirovini

¢) zaposlen/a

5. Odjel na kojemu ste lijeceni:

6. Na prijam u bolnicu ¢ekali ste:

a) hitan prijem e) 3-6 mjeseci
b) do mjesec dana f) 7-12 mjeseci
¢) 1-2 mjeseca g) duze od 12 mjeseci

d) 2-3 mjeseca

8. Prometne oznake za put do bolnice:

a) nisam ih vidio/la e) dobre su
b) dobro znam gdje je bolnica pa nisam obracao/la paznju f) odli¢ne su
¢) nisam obracao/la paznju jer me netko doveo do bolnice
d) vrlo su rijetke i nisu na preglednom mjestu
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9. Jeste li uocili sljedeé¢e nedostatke?:
a) nedostatak parkirnih mjesta za invalidne osobe
b) arhitektonske prepreke invalidnim osobama
¢) dugotrajno ¢ekanje pacijenata s potesko¢ama u kretanju zbog nedostatka invalidskih kolica
i mobilnih kreveta za prijevoz do bolnickog odjela

10. Putokazi od glavnog ulaza do bolni¢kog odjela na kojem ste lezali (moZete zaokruZiti viSe

odgovora):
a) nisam ih uopc¢e nasla/o d) mali su i nepregledni
b) premalo ih je e) na nekim mjestima nedostaju
¢) neprecizni su f) dobri su

11. Informacije koje ste dobili na Salteru za upis bile su:
a) nejasne i zbunjujuce ¢) jasne i precizne
b) djelomicne d) nisam bio/la na Salteru za upis

12. Osoblje na Salteru za upis bilo je:
a) ljubazno ¢) nezainteresirano
b) neljubazno

13. Koliko dugo ste ¢ekali pred Salterom za upis:
a) do 5 minuta d) 31-45 minuta
b) 6 do 15 minuta e) vise od 45 minuta
¢) 16 do 30 minuta

14. Dok ste lezali na odjelu bili ste obavijeSteni kako se zove vas odjelni lijecnik: DA NE

15. Koliko ste zadovoljni informacijama o nalazima pretraga koje ste morali obaviti.
Brojevi na skali znace:

Nezadovoljan uglavnom nezadovoljan djelomiéno @uglavnom zadovoljan zadovoljan

1 2 3 4 5

16. Koliko ste zadovoljni informacijama o terapijama koje ste dobivali
Nezadovoljan do @ zadovoljan

1 2 3 4 5

17. Koliko ste zadovoljni informacijama o vaSoj bolesti?

1 2 3 4 5

18. Koliko ste zadovoljni dostupnos$cu vaseg odjelnog lije¢nika?

1 2 3 4 5
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19. Koliko ste zadovoljni dostupnos$éu medicinskih sestara?

1 2 3 4 5

20. Prije napusStanja bolnice dobili ste upute za daljnje lijecenje i njegu kod kuce:

DA NE

21. Dobivene upute su:
a) usmene b) pismene

22. Da li se poStovala VaSa privatnost kod pregleda? DA NE

23. Da li su vas pitali za dozvolu da studenti sudjeluju u Vasem pregledu.
DA NE

24. Ako ste imali bolove da li ste dobili sredstva za ublazavanje?
DA NE

25. Navedene usluge ocijenite ocjenom od 1 do 5.

Bolniéka hrana - koliéina ®...............@................@
1 2 3 4 5

BOlniéka hrana - kvalitete ®...............@................@
1 2 3 4 5

Kuhani obroci bili su: a) topli b) ohladeni

Bolniéka Soba - udobnost ®...............@................@
1 2 3 4 5

éiStOéa sobe @ooooooooooooooo@oooooooooooooooo@
1 2 3 4 5

éiStOéa kupaone @ooooooooooooooo@oooooooooooooooo@
1 2 3 4 5

Koliko ste zadovoljni presvlaéenjem bolnic¢ke posteljine
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1 2 3 4 5
Da li vam je bila potrebna bolni¢ka pidZama? DA NE
Udobnost prOStorije Za druienjez ®ooooooooooooooo@oooooooooooooooo@
1 2 3 4 5
DOStupnOSt kisoka za novine i ostalo: @ooooooooooooooo@oooooooooooooooo@
1 2 3 4 5
DOStllleOSt frizera: @ooocooocooooooo@o-ooocooocoooooo@
1 2 3 4 5

Dostupnost brijaca:

3

1 2 4 5
26. Smatrate li da ste na vrijeme obavijeSteni kada idete doma? DA NE
27. Da li vam je osoblje pomoglo u organizaciji Vaseg otpusta? DA NE
28. Bolnicko osoblje je obavijestilo vasu obitelj da idete doma: DA NE
29. Bolnicko osoblje vam je pomoglo pri pakiranju: DA NE
30. Bolnicko osoblje vam je pomoglo doéi do bolni¢kog izlaza: DA NE

31. Bolni¢ko osoblje vam je pomoglo organizirati prijevoz doma ili u drugu bolnicu:

DA NE

Zahvaljujemo !
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PRILOG VI

Primjer nacrta ,,Ankete o zadovoljstvu zaposlenika u zdravstvenim
ustanovama ,,
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Bolnicka anketa o zadovoljstvu zaposlenika

AnKeta je namijenjena zaposlenicima. Njezin cilj je uo¢avanje problema s kojima se zaposlenici
susrecu na poslu, kako bismo mogli dati prijedloge za pobolj$anje uvjeta rada u nasoj bolnici.

ZaokruZzite po jedan odgovor kod svakog pitanja, osim ako nije navedeno drugacije

Odjel na kojemu ste zaposleni:

| Stru¢na sprema: NSS SSS

VSS VSS

| Spol:

~

Z

1. rukovodecéi

Polozaj na rdanom mjestu

2. nije rukovodeci

Duzina radnog vijeka:
1. do 7 godina

2. 8do 15 godina

3. 16do 22 godine

4. 23 do 30 godina
5. vise od 30 godina

Na posao dolazite:
1. sredstvima javnog prijevoza
2. osobnim automobilom

3. pjesice

3. imam svoje stalno parkirno mjesto

Da li imate problema u pronalaZenju parkirnog mjesta za vas osobni automobil?:
1. svakodnevno se susre¢em s problemom pronalaZenja parkirnog mjesta
2. ponekad imam problema s pronalazenjem parkirnog mjesta

( moZete zaokruziti viSe odgovora)?:
raspoloZzivost vremena za obavljanje poslova
nepravedna raspodjela posla

mogucnost stru¢nog usavrsavanja
mogucénost iznosenja ideja rukovoditeljima
podrska pretpostavljenih I uvazavanje ideja
zarada za ulozeni rad

(S
.

AR

13. nesto drugo, navedite:

Koji su glavni problemi koje svakodnevno susreete na vasem radnom mjestu

7. suradnja sa kolegama

8. losa organizacija posla
9. neadekavtna oprema za rad
10. neureden prostor za odmor
11. nedostatak radne odjece
12. losa hrana

Kako se najcesce osjecate na radnom mjestu:
1. dobro

Brojevi na skali znace:

2. ponekad sam pod stresom
Koliko ste zadovoljni organizacijom posla na vasem odjelu?

3. stalno sam pod stresom

ezadovoljan uglavnom nezadovoljan djelomiéno @uglavnom zadovoljan zadovoljan
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1 2 3 4 5

Znate li kome odgovarate za svoj rad na radnom mjestu: DA NE

Ako ste organizaciju posla ocjenili ocjenama od 1 do 3, navedite razloge nezadovoljstva:

1. organizacija radnog vremena 6. odnosom prema sredstvima za rad

2. raspodjela poslova (aparatura, potro$ni materijal...)

3. nacin komunikacije s pacijentima Nesto drugo:

4. rjeSevanje problema s pretpostavljenima

5. suradnja sa kolegama i osobljem

Ocjenite vas odnos s nadredenima/ Nezadovoljan do zadovoljan
1 2 3 4 5
Ocijenite Va§ Odnos s Ostalim Suradnicima: ®...............@................@

1 2 3 4 5

Koliko ¢esto idete na edukacijska predavanja, seminare i kongrese?:
1. nikada 3. nekoliko puta godisnje
2. jednom godiSnje 4. barem jednom mjesecno

Smatrate li da je to dovoljno za uspjeSno obavljanje vaSeg posla i va$ profesionalni razvoj?:

DA NE

Koliko ste zadovoljni edukativhim programima u nasoj bolnici?

1 2 3 4 5

Jesu li poznati kriteriji napredovanja na poslu?:
1. da 2. ne 3. to me ne zanima

Sto su po vaSem misljenju glavne prepreke u procesu napredovanja?:
nema dovoljno raspolozivih radnih mjesta za napredovanje
postoji velika konkurencija
ne napreduje se prema zaslugama i kvalifikacijama
nesto drugo, navedite :

RN

Mislite li da ste bili izloZeni diskriminaciji na poslu?
1. da 2. ne 3. ne znam
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Ako mislite da ste bili diskriminirani na poslu, jeste li diskriminirani na osnovi:
spola 5. polozaju na poslu
dobi 6. drugo, navedite:
vjerske pripadnosti
etnicke pripadnosti

Ll o ol

Koliko vas zanimaju dogadanja i zanimljivosti vezane uz nasu bolnicu?

1 2 3 4 5

bolnicki letak 4. internet
plakati 5. nesto drugo, navedite
bolni¢ke novine

b=

ed

Na koji se na¢in informirate o sluZbenim odlukama i uredbama koje se donose u bolni¢koj
upravi?:
1. usmene obavijesti od nadredenih na odjelu 4. uopce nemam informacije
putem oglasne ploce 5. neki drugi nacin
putem bolnicke web stranice

W

Po vaSem misljenju, $to je najvaZnije a §to najmanje vaZno u poboljSanju kvalitete rada i usluga
u nasoj bolnici. Molimo odredite redoslijed vaZnosti koriste¢i rang od 1-7, gdje 1 oznacava
najmanju vaznost, a 7 najveéu vaznost.

_____unaprijedenje kvalitete lijecenja
_____unaprijedenje meduljudskih odnosa
_____unaprijedenje edukacijskih programa
_____poboljsanje suradnje medu klinikama i zavodima
_____poboljsanje organizacije medicinske dokumentacije
______poboljsanje organizacije posla

informatizacija
Mijenjala/o bih posao:
1. ostala bih 0 mojoj bolnici 3. radio/la bih izvan zdravstva
2. otisala/o bih u drugu bolnicu 4. radio/la bih u privatnom sektoru

Zahvaljujemo se !
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PRILOG VIIL

Primjer nacrta obrasca ,,Pradenje smrtnih ishoda u bolnicama*
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Klinika za bolesti srca i krvnih zila

14 -

12

10

4 5 6 7 8

9

10 11

12

m broj umrlih

— Porast broja umrlih kao pokazatelj kvalitete izvan o¢ekivanih vrijednosti od listopada na
dalje znak je da je potrebno izvrsiti pregled provedbe standarda kvalitete na odjelu za krvne

zile
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Klinika za onkologiju

14

12

8 - B broj umrlih

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Pokazatelj broja umrlih je unutar oc¢ekivanih granica te se smatra da su standardi lijecenja i
dijagnostike na klinici za tumorske bolesti za ovaj pokazatelj primijenjeni u okviru dobre
medicinske prakse
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Klinika za kirurgiju

3 |
2 m broj umrlih
1 -
0 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Pokazatelj broja umrlih je unutar o¢ekivanih granica te se smatra da su standardi lijecenja i
dijagnostike na klinici za kirurgiju za ovaj pokazatelj primijenjeni u okviru dobre medicinske
prakse
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PRIJAVA SMRTNIH ISHODA

Povjerenstvo za osiguranje kvalitete

Za Sifru bolesti i povreda MKB tablica unijeti troznamenkasti broj

Red.br.prijave(upisuje ured)

Ime i prezime umrle osobe

MB povijesti bolesti

Datum rodenja

Mjesto rodenja

Datum smrti

Bolnica/klinika/odjel

Nalazi Povjerenstva

Glavna dijagnoza boravka

Glavna dijagnoza smrti obdukcijskog nalaza

Ispisna dijagnoza

Neposredni uzrok smrti

Zaklju¢no misljenje o smrtnom ishodu:

Sifra evidencije smrtnog ishoda Povjerenstva

Tri slova imena

Mjesto i datum

Ime i prezime €lana povjerenstva

Potpis i pe€at ¢lana povjerenstva
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1ZVJESCE KLINIKE/ZAVODA/ODJELA O SMRTI PACIJENTA

Odjel/klinika/zavod prijave

Ime i prezime umrle osobe

Prethodno bolnicko lije¢enje (kada i gdje)

MB povijesti bolesti

Datum i mjesto rodenja

Datum prijama na bolnicko lije€enje

Nacin prijma

Prijevozno sredstvo prijma

Glavna dijagnoza uputna

Glavna dijagnoza boravka

Ostale dijagnoze boravka

o9~ wIN =

Glavna ispisna dijagnoza

Datum smrtnog ishoda: |

Neposredni uzrok smrti:

Navesti dijagnostiCke postupke kojima je potvrdena dijagnoza boravka

1.

o s »wIN

Operativni zahvat da ne

Datum operativhog zahvata |

Vrste anestezije

Vrsta operativnhog zahvata |

Ponovni (neplanirani) operativni zahvat da ne ‘

Odjel ponovnog zahvata

Vrsta ponovnog neplaniranog operativhog zahvata

Nezeljene komplikacije bolni¢kog lijec¢enja/navesti

1.

2.

3.
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No o~

Bolnicke infekcije

da

ne

Vrsta infekcije:

Antibiogram:

Broj boravaka u intezivnoj skrbi

Smrt u intezivnoj skrbi

Odjel intezivne na kojoj je nastupio smrtni ishod

Primjedbe:

Mijesto i datum

Ime i prezime odgovornog lijeénika

Potpis i peCat odgovornog lije¢nika

Mrtvozorenje obavio:

Obdukcija

Razlog neizvrSavanja obdukcije:

Obdukcijski nalaz

Glavna dijagnoza smrti obdukcijskog nalaza

Ostale dijagnoze/nalazi obdukcije

1.

o g s wN

115




Datum obdukcije

PHD dijagnoza smrti

Primjedbe:

Hospitalna infekcija

Vrsta infekcije:

Antibiogram:

Mjesto i datum

Ime i prezime patologa

Potpis i pe€at patologa
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PRILOG VIIIL

Nacrt pravilnika o akreditacijskom postupku i akreditaciji
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Na temelju ¢lanka Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite (,,Narodne novine“ br. .....)
ministar zdravstva i socijalne skrbi donosi

Pravilnik o akreditacijskom postupku i akreditaciji

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom utvrduje se nacin i1 uvjeti provodenja akreditacijskog postupka
nositelja zdravstvene djelatnosti.

Clanak 2.

Nositelj zdravstvene djelatnosti podnosi zahtjev za dodjelu akreditacije Agenciji za
kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu (u daljnjem tekstu: Agencija).

Uz zahtjev za dodjelu akreditacije nositelj zdravstvene djelatnosti obvezan je priloZiti
rjeSenje ministra nadleznog za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar) o ispunjenju uvjeta za
rad u pogledu prostora, kadrova i opreme.

Clanak 3.

Akreditacijski postupak se provodi prema jedinstvenoj i za djelatnost jednakoj
akreditacijskoj dokumentaciji koja je temeljena na priznatim znanstvenim cinjenicama i
preporukama medunarodnih relevantnih organizacija.

Akreditacijsku dokumentaciju iz stavka l.ovog c¢lanka propisuje opéim aktom
Agencija.

Clanak 4.
Akreditacijski postupak sacinjavaju:
-procjena,
-izvjesce,
-odluka,
-akreditacijski indikatori.
Clanak 5.

Akreditacijska procjena sastoji se od upitnika samoprocjene, postupnika vanjske
procjene, skale procjene sukladnosti upitnika samoprocjene i vanjske procjene.
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Clanak 6.

Izvjesée postupka akreditacije treba sadrzavati sljedece podatke:

- datum akreditacijskog postupka,

- imena i prezimena procjenjivaca,

- naziv nositelja zdravstvene djelatnosti,

- djelatnost za koju se akreditacija provodila,

- konacan sazetak izvjesca,

- dokumentiranu listu ispunjenih zahtjeva,

- podrucja koja zbog inovacija zasluzuju preporuku za primjenu kod nositelja
sli¢ne djelatnosti,

- uocene nedostatake i1 propuste,

- statistiCke obrade i analize,

prijedloge mjera korekcije za poboljSanje kvalitete rada.

Ako se postupak akreditacije odgada do ispunjenja manjih zahtjeva kvalitete izvjeSce iz
stavka 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati i rok do nove procjene.
Clanak 7.

Akreditacijska odluka donosi se u postupku ocjenjivanja na temelju precizno

kvantificiranih mjerila koje utvrduje op¢im aktom Agencija.
Clanak 8.

Akreditacijski indikatori za svaku zdravstvenu djelatnost za koju se provodi
akreditacijski postupak su sredstva mjerenja u obavljanju zdravstvenih postupaka odredenih
vrijednosti koje sluze za prikazivanje rezultata tih postupaka i mogu biti upotrijebljeni kao
pokazatelj standarda .

Clanak 9.

Akreditacijska izvjeS¢a mogu se koristiti 1 za potrebe statistiCkog prac¢enja usmjerenog
unapredenju kvalitete, sigurnosti pacijenta i procjeni ishoda lijecenja.

Clanak 10.

Agencija je obvezna osigurati edukaciju za nositelje zdravstvene djelatnosti koja se
odnosi na ispunjenje zahtijeva akreditacijskog postupka.
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Clanak 11.

Agencija je obvezna osigurati nositelju zdravstvene djelatnosti dokumenaciju postupka
1 sve potrebne standarde za akreditacijski postupak godinu dana prije planiranog
akreditacijskog postupka.

Clanak 12.

Nositelj zdravstvene djelatnosti obvezan je Agenciji osigurati pristup dokumentaciji
akreditacijskog postupka prema op¢em aktu Agencije.

Clanak 13.

Agencija je obvezna u roku od 45 dana od dana prijama zahtijeva nositelja zdravstvene
djelatnosti izvjestiti o nastavku akreditacijskog postupka.

Clanak 14.

Akreditacijski postupak provode akreditacijski procjenitelji koji su prosli edukaciju
Agencije.

Agencija je obvezna donijeti plan i program edukacije procjenitelja.

Edukacija za sve akreditacijske procjenitelje je obvezna kod uvodenja svake nove
metode procjene.

Visinu naknade za rad akreditacijskih procjenitelja na prijedlog ravnatelja odreduje
Upravno vije¢e Agencije.

Clanak 15.

Akreditacijski procjenitelji trebaju biti ravnopravni sudionici koji rade u istoj djelatnosti i
imaju istu stupanj stru¢ne spreme, odgovarajucu specijalizaciju te odgovornost na poslu kao
voditelji ustrojbene jedinice u zdravstvenoj djelatnosti za koju se provodi akreditacijski
postupak.

Uvjeti za imenovanje procjenitelja i nacin provedbe akreditacijskog postupka odredit ¢e
op¢im aktom Agencija.

Clanak 16.
Akreditaciju stjeCe nositelj zdravstvene djelatnosti za kojeg Agencija utvrdi da

ispunjava utvrdene standarde kvalitete te koja predoci pokazatelje u¢inkovitosti kroz primjene
standarda za odredeno podrucje zdravstvene zastite.
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Clanak 17.

Rjesenje o akreditaciji sadrzi: naziv i sjediSte nositelja zdravstvene djelatnosti ,
djelatnost za koju se daje akreditacija , broj odluke o akreditaciji te datum do kojeg se
dodjeljuje akreditacija.

Clanak 18.

Agencija je obvezna dostaviti svim nositeljima zdravstvene djelatnosti koji su zatrazili
akreditaciju izvjeSée o postupku i rezultatima akreditacije u roku od 60 dana od dana
zavrSetka akreditacijskog postupka .

Nositelj zdravstvene djelatnosti moze podnijeti u roku od 30 dana od primitka izvjesca
iz stavka 1. ovog clanka prigovor Agenciji.

O prigovoru iz stavka 2. ovoga ¢lanka Agencija odlucuje u roku od 15 dana.

Clanak 19.

Akreditirani nositelji zdravstvene djelatnosti prema planu Agencije izvjeS¢uju o
odrzavanju standarda kvalitete prema uputama Agencije.

Agencija obavlja godiSnje najavljene 1 prema potrebi nenajavljene kontrole
akreditiranih nositelja zdravstvene djelatnosti

Clanak 20.

Nakon isteka vremena na koje se dodjeljuje akreditacija nositelj zdravstvene
djelatnosti obvezan je prvog dana nakon istjeka akreditacije povuéi sve znakovlje
akreditacije.

Clanak 21.

Agencija ¢e donijeti rijeSenje o oduzimanju akreditacije ako se nositelj zdravstvene
djelatnosti ne pridrzava optimalnih akreditacijskih standarda strukture, procesa i ishoda
kvalitete koje propisuje op¢im aktom Agencija, a koji su utvrdeni procjenom Agencije te ako
neistinito predstavlja kvalitetu za koju nema akreditaciju .

Clanak 22.

Obnova akreditacijskog postupka akreditiranog nositelja zdravstvene djelatnosti moze
zapoceti Sest mjeseci prije istjeka vremena za koje je akreditacija dodjeljena.
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Clanak 23.
Obnova akreditacijskog postupka akreditiranog nositelja zdravstvene djelatnosti kojem
je akreditacija oduzeta moze zapoceti Sest mjeseci nakon oduzimanja akreditacije.
Clanak 24.

Uz zahtijev za obnovom akreditacijskog postupka nositelj zdravstvene djelatnosti
obvezan je priloziti :

- ranije izdanu akreditaciju i odluku o oduzimanju akreditacije,
- izvjeSée redovne procjene kvalitete u protekloj godini sa upitnikom samoprocjene i

predloZenim 1 ispunjenim mjerama za poboljSanje kvalitete te ostalu dokumentaciju prema
zatijevu Agencije.

Clanak 25.

Popis akreditiranih nositelja zdravstvene djelatnosti jest javan.

Clanak 26.

Ministar donosi jedinstven i jednak nacin poticajnih mjera akreditiranih nositelja
zdravstvene djelatnosti.

Clanak 27.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u ,,Narodnim novinama*
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