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Zewnetrzne metody oceny jakosci

w ochronie zdrowia

- akredytacja i system zarzadzania jakoscig
wedfug normy ISO 9001:2008

Artur Szetela

Niniejsze opracowanie zostalo poswiecone analizie wspolczesnych narzedzi
zarzgdzania jakosciqg w placowkach ochrony zdrowia — normie 1SO 9001:2008,
bedqgcej podstawq certyfikacji systemow zarzqdzania jakoscig (SZJ) oraz stan-
dardom akredytacyjnym opracowanym przez Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia (CMJ), na podstawie ktorych podmioty lecznicze funk-
cjonujgce w trybie stacjonarnym, jak i ambulatoryjnym mogq sie ubiegac o tzw.
certyfikat akredytacyjny.

Celem artykuiu jest przedstawienie zewnetrznych systemow oceny jakosci
w ochronie zdrowia oraz dokonanie ich analizy porownawczej (genezy, celow,
podstawowych zalozen ze szczegolnym uwzglednieniemm wymagarn normy I1SO
9001:2008 oraz standardow akredytacyjnych Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia.

1. Wstep

W warunkach gospodarki rynkowej, w dobie coraz szybszego postepu
technologicznego oraz rosnacych oczekiwan pacjentow wysoka jakos$¢ Swiad-
czefi medycznych stata si¢ niezbednym warunkiem funkcjonowania kazdego
podmiotu leczniczego. Decydenci placowek ochrony zdrowia coraz czeSciej
szukaja nowych skutecznych metod, narzedzi zarzadzania, ktore mogtyby
w istotny sposob nie tylko podnie$¢ jakoS¢ Swiadczonych ustug, ale takze
polepszy¢ dzialalno$¢ calej organizacji. Przekonanie, ze poprawe Swiadczo-
nych ustug powoduje dopiero posiadanie najwyzszej klasy sprzetu medycz-
nego i drogiej infrastruktury, zaczyna zanika¢ na rzecz zarzadzania przez
jakos¢.

Podstawowymi instrumentami majacymi zagwarantowac najwyzsza jakos¢
ustug zdrowotnych staja si¢ obecnie systemy zarzadzania jako$cig oparte
na miedzynarodowej normie ISO 9001:2008 oraz narodowych programach
akredytacji zaktadéw opieki zdrowotne;.
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2. Zewnetrzne systemy oceny jakosci
w ochronie zdrowia

Ocena jakoSci to jeden z elementow, ktory jest na stale zwigzany ze
Swiadczeniem ustug zdrowotnych. Przez lata rozwinely si¢ ro6zne jej formy
i modele. W odniesieniu do podmiotéw leczniczych mozemy aktualnie
wyrézni¢ cztery podstawowe modele wykorzystywane w Europie: system
wizytacji, model EFQM (Europejskiej Fundacji Zarzadzania Jakoscia)!, SZJ
wedtug normy ISO 9001 oraz system akredytacji. Na rysunku 1 przedsta-
wiono ogdblny zakres oceny analizowanych systemdw.

AKREDYTACJA

[ 1
EFQM SO 900

WIZYTACJE

Rys. 1. Zakres oceny poszczegdinych systemdéw jakosci w ochronie zdrowia. Zrédfo:
M. Bedlicki 2001. Systemy zewnetrznej oceny jakosci. Zdrowie i Zarzgdzanie, t. lll, nr 3—4,
s. 11-13.

Zewnetrzne metody oceny systemu jakoSci mozna podzieli¢ w zasadzie
na dwie grupy. Pierwsze to metody od poczatku tworzone z my$la o sek-
torze ochrony zdrowia (akredytacja). Drugie to metody opracowane z mysla
o przemyS§le, ustugach lub handlu, dostosowywane pdzZniej do specyfiki
ochrony zdrowia (norma ISO 9001, EFQM). W wielu obszarach systemy
te pokrywaja si¢, ktadac nacisk na rozne elementy. Wszystkie te systemy
maja jednak wspdlng cechg. Zaden z nich nie bedzie sprawnie funkcjono-
wal, jezeli nie zaistnieja warunki sklaniajace organizacje do zwigkszonego
wysitku w dazeniu do jakoSci.

3. Definicja akredytacji

Akredytacja (lac. credo — wierzg), wedtug definicji przyjetej na konfe-
rencji zorganizowanej w dniach 24-25 listopada 1995 r. w Barcelonie ,,Accre-
ditation and Quality” to ,,zewnetrzny proces oceny, ktory dotyczy instytucji
opieki zdrowotnej dobrowolnie poddajacych si¢ ocenie opartej na okreSle-
niu stopnia zgodnoSci z wczeSniej znanymi standardami akredytacyjnymi,
wykonywanej przez bezstronng i niezalezng w decyzjach profesjonalna pla-
cowke akredytacyjna, ktora przyznajac akredytacje, wydaje stosowne Swia-
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dectwo”. Przyznanie akredytacji na podstawie przegladu i funkcjonalnej
oceny calej placowki medycznej jest formg oficjalnego zawierzenia, iz opieka
przez nig sprawowana bedzie zgodna ze standardami dobrej praktyki. Zawie-
rzenie to jest potwierdzone przyznaniem odpowiedniego certyfikatu prze-
znaczonego do publicznej prezentacji oraz prawa postugiwania si¢ logiem
jednostki akredytowane;.

4. Zatozenia i cele systemu akredytacyjnego

Akredytacja jest najdiuzej funkcjonujacym i najbardziej rozpowszech-
nionym procesem zewnetrznej oceny organizacji opieki zdrowotnej. Oparta
jest na dobrowolnej ocenie dokonywanej przez zewng¢trznych wizytatorow
majacych doSwiadczenie zawodowe zwiazane z ochrong zdrowia. Waznym
aspektem systemu jest fakt, ze jednostka jest oceniana jako calo$¢. Nie
mozna wybraé sobie kilku najlepiej funkcjonujgcych dziatéw i tylko je pod-
da¢ ocenie (Wojcik i Kulikowski 2003). W tabeli 1 zaprezentowano pod-
stawowe zalozenia systemu akredytacji.

Lp. Zalozenie Opis
1 Dobrowolne Placowka z wiasnej woli ubiega si¢ o status zaktadu
" | uczestnictwo akredytowanego

Ocena polega na poréwnaniu stanu faktycznego

2. | Oparcie o standardy z wzorcem, jakim sg opublikowane standardy

W trakcie wizyty akredytacyjnej dochodzi

3. | Cele edukacyjne do bezposredniej wymiany doswiadczen

Decyzja o przyznaniu akredytacji sa wolne

4. | Autonomicznos¢ od partykularnych interesow

5 Postgpowanie zgodnie | Przeglad dokonywany jest na podstawie wczesniej

z procedurg ustalonego i znanego jednostce wzorca
Jawnos¢ i rdwnos¢ Dla wszystkich placowek bioracych udziat
6. |zasad oceniania w programie akredytacji ustalone sa jednakowe

i podejmowania decyzji |zasady oceniania oraz podejmowania decyzji

Tab. 1. Podstawowe zafozenia systemu akredytacji placéwek ochrony zdrowia. Zrédfo:
M. Piotrowski i R. Nizankowski 2001. Akredytacja a prawa pacjenta. Zdrowie i Zarzgdzanie,
t I, nr2, s. 30-34.

Powyzsze zatozenia gwarantuja wiele korzySci placéwcee, ktora spelni
standardy akredytacyjne. Najcze$ciej wymienianymi sa: autoanaliza i ocena,
budowanie wewng¢trznej kohezji, rewizja i modyfikacja dotychczasowych
procedur, wytycznych, spelnienie wymagan standardow, korekta istniejacych
zalegloSci, stworzenie platformy do dalszego rozwoju itp. (Kutryba i Kutaj-
-Wasikowska 2001).
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Przed instytucja akredytacji placowek zdrowotnych stawia si¢ obecnie

szereg celow. Do najbardziej istotnych z nich nalezy zaliczy¢:

— poprawe jakoSci $wiadczonych ustug,

— zwigkszenie organizacji i wydajnoSci pracy,

— poprawe wizerunku placéwki medycznej,

— wzrost satysfakcji i bezpieczefistwa pacjentdéw i pracownikow,

— dokonanie samooceny poprzez poréwnanie si¢ z wzorcami dobrego
postepowania jakimi sa, przyjete standardy akredytacyjne,

— identyfikacja wtasnych stabych stron i poszukiwanie ulepszen,

— edukacja i integracja pracownikdw,

— wprowadzanie nowych rozwigzan, inicjowanych przez samych pracow-
nikéw,

— poprawa funkcjonujacych wewnatrz jednostki procesow.

5. Geneza i rozwoéj akredytaciji

Idea akredytacji placowek opieki zdrowotnej powstata w Stanach Zjed-
noczonych po pierwszej wojnie Swiatowej jako odpowiedZ na 6wczesnie zly
stan opieki zdrowotnej w szpitalach. Obserwowany niski poziom wielu
oddziatow chirurgicznych nasunat dr Ernest Codmanowi ze stynnego boston-
skiego szpitala Mass General pomyst wprowadzenia jednolitych wymogow,
ktorych przestrzeganie zmienitoby sytuacje. Wymogi te, znane obecnie jako
»standard minimum”, zostaly opracowane przez Amerykanskie Kolegium
Chirurgéw w 1917 r. i byly podstawa oceny szpitali amerykanskich az do
1926 r. (Kutaj-Wasikowska i n. 1999).

Potrzeba rozszerzenia oceny na caly szpital doprowadzila do zwigksze-
nia liczby kolegiow mogacych dokonywac oceny. Po drugiej wojnie $wiato-
wej, w 1951 r. wspodlnie powolaly one wyspecjalizowang organizacje o nazwie
Komisja Wspolna ds. Akredytacji Szpitalnej (Join Commission on Accre-
ditation of Hospitals), ktéra okresla tzw. standardy akredytacyjne i ocenia
placowki opieki zdrowotnej (Nizankowki i Piotrowski 2001).

Wiele krajow, obserwujac sukcesy tej metody, zaadaptowato ja do swo-
ich celow. W pierwszej kolejnoSci system ten wprowadzily: Kanada, Austra-
lia, Nowa Zelandia i Afryka Potudniowa. W latach 80. rozpoczeto wdraza-
nie programow akredytacji szpitali w Wielkiej Brytanii (dla szpitali ostrych
— Kings Found oraz szpitali dtugoterminowych — CASPE) i Hiszpanii. Nasz
kraj, razem z Wtochami, Szwecja, Finlandig i Holandia, nalezy do grupy
krajow europejskich, ktore zdecydowaly si¢ wprowadzi¢ akredytacje w dru-
giej potowie lat 90. Do grona krajow prowadzacych akredytacje jeszcze
pozniej dotaczyla Francja i Irlandia (Kutryba i Kutaj-Wasikowska 2001).
Ostatnio programy akredytacyjne wdrazane sa na Dalekim Wschodzie —
w Japonii i na Tajlandii.

W Polsce akredytacja szpitali od 1998 r. zajmuje si¢ Centrum Monitoro-
wania Jakosci w Ochronie Zdrowia (CMJ). Jest to centralna jednostka resortu
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zdrowia o zasiggu ogllnokrajowym, ktora zostata powotana przez Ministra
Zdrowia i Opieki Spofecznej w 1994 r. (Kulikowski i Wojcik 2003). Zadaniem
Centrum Monitorowania JakoSci w Ochronie Zdrowia jest bardzo szeroko
rozumiana poprawa jakoSci w polskich jednostkach opieki zdrowotnej. Wsrod
zadan szczeg6lowych wymieniona zostata migdzy innymi ocena funkcjono-
wania wewngtrznych mechanizmdéw uzyskiwania wysokiej jakoSci w podmio-
tach opieki zdrowotnej, a takze wdrazanie projektow poprawy jakoSci.

Wedtug stanu na dziefi 10 marca 2012 r. akredytacje pelna przyznawana
na okres 3 lat posiada 108 szpitali. W zakresie podstawowej opieki zdro-
wotnej akredytacje¢ pelng posiada tylko14 jednostek. Niewielka liczba pla-
cowek z POZ posiadajacych akredytacje wynika z faktu, iz akredytacje w tym
zakresie zaczeto udziela¢ dopiero w roku 2006. Dane CMJ wskazuja, iz
Sredni poziom spetnienia standardéw dla 108 akredytowanych szpitali to
87,1%, maksymalny 94% a minimalny 75%.

6. Proces akredytacyjny

Proces akredytacji oznacza cato$¢ dziatan podejmowanych w celu uzy-
skania akredytacji. Ich kolejnos¢ i zakres czynnoSci od zgloszenia placowki
medycznej do decyzji akredytacyjnej zostal przedstawiony na rysunku 2.
W calym procesie akredytacyjnym mozna wyodrebni€ trzy nastepujace po
sobie fazy: przygotowanie, wizyta oraz decyzja akredytacyjna.

| Zgtoszenie podmiotu leczniczego |

}

| Wystanie kwestionariusza |

}

| Odestanie kwestionariusza |
| FAZA: l
Przygotowanie

| Opfata rejestracyjna |

}

| Ustalenie terminu wizytacji |

}

| Harmonogram wizytacji |

}

Il FAZA: | WiZyTaCja |
Wizytacja l

Il FAZA:

Decyzja | Decyzja akredytacyjna |

Rys. 2. Schemat procesu akredytacyjnego. Zrédfo: B. Kutryba i H. Kutaj-Wasikowska 2001.
Akredytacja w pigufce. Zdrowie i Zarzgdzanie, t. lll, nr 3-4, s. 15-30.
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W fazie pierwszej nastepuje zgloszenie jednostki do procesu akredyta-
cyjnego, ustalenie struktury podmiotu w celu opracowania planu wizyty.
W etapie drugim przeprowadzona zostaje wizytacja. Na ostatni etap procesu
akredytacyjnego skladaja si¢ czynnoSci zwigzane z opracowanie raportu
koncowego, podjecie decyzji przez Rade Akredytacyjng CMJ oraz przesta-
nie raportu koncowego i decyzji akredytacyjnej do ocenianej organizacji,
ewentualne rozpoczecie procedury odwolawczej. Dalej w artykule w sposdb
szczegOlowy zostang scharakteryzowane wymienione etapy.

6.1. Faza przygotowawcza
- okres przed wizytg

Dla placowki medycznej i ubiegajacej si¢ o akredytacje faza przygoto-
wawcza jest najwazniejsza czeScig procesu. W czasie jej trwania jednostka
zapoznaje si¢ ze standardami oraz dokonuje do nich dziatahi dostosowaw-
czych. Podmiot leczniczy podejmuje decyzje o tym, czy jest gotowy poddaé
si¢ procedurze akredytacji.

Procedure akredytacji rozpoczyna przestanie do CMIJ zgtoszenia w for-
mie listu podpisanego przez osobe upowazniong do reprezentowania Swiad-
czeniodawcy. Nastepnym etapem jest wypelnienie przez organizacje kwe-
stionariusza zgloszenia do oSrodka akredytacyjnego. Wykorzystujac
informacje otrzymane z kwestionariusza, oSrodek przygotowuje plan wizyty
dostosowany do struktury i charakteru jednostki. OkreSlony zostaje:

— termin wizyty,

— czas trwania wizyty — uzalezniony od wielkoSci jednostki,
— skfad zespolu wizytujacego,

— personel podmiotu leczniczego bioracy udzial w wizycie,
— dzienny harmonogram wizyty,

— dokumenty wymagane dla celow wizyty.

Termin wizyty jest ustalany po dopetnieniu niezbednych formalnoSci,
a wiec przeslaniu oficjalnego, pisemnego zgloszenia sygnowanego przez
osobg upowazniong do reprezentowania Swiadczeniodawcy, odestania wypel-
nionego kwestionariusza i wplaceniu oplaty rejestracyjnej. Optata uzalez-
niona jest od przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przed-
siegbiorstw za I kwartal poprzedniego roku, oglaszanego przez Prezesa
Gliéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospo-
litej Polskiej ,,Monitor Polski”.

6.2. Wizyta

Wizytacja akredytacyjna zwana tez wizyta lub przegladem akredytacyjnym
stanowi formalizacj¢ samooceny jednostki. Przegladu dokonuje wizytator
na podstawie imiennego upowaznienia, ktore zawiera:

— imi¢ i nazwisko wizytatora,
— nazwg i adres siedziby podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych,
— zakres upowaznienia,
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— okres, na jaki udzielone zostalo upowaznienie,
— podpis osoby uprawnione;.

Jezeli jest to uzasadnione wielkoScia podmiotu udzielajacego Swiadczen
zdrowotnych lub rodzajem udzielanych $§wiadczen zdrowotnych, przeglad
moze by¢ przeprowadzony przez wigcej niz jednego wizytatora. W przypadku
gdy przeglad przeprowadza wigcej niz jeden wizytator, wyznacza si¢ sposrod
nich wizytatora wiodacego, ktory odpowiada za sprawny przebieg przegladu
(85.1 i §5.2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2009 r.
w sprawie procedury oceniajacej spetnianie przez podmiot udzielajacy swiad-
czen zdrowotnych standardow akredytacyjnych oraz wysokoSci optat za jej
przeprowadzenie. Dz.U. z 2009 r. Nr 150, poz. 1216).

Wizytacja odbywa si¢ zarébwno w miejscach realizacji $wiadczen zdro-
wotnych (np. oddzial szpitalny, zakiad diagnostyki laboratoryjnej), jak
i w innych tzw. niemedycznych obszarach. Wizytatorzy weryfikujg ustugi
niemedyczne adresowane do pacjenta, ktore pozwalajg na zaspokojenie
hotelowych lub administracyjnych potrzeb pacjentdéw (np. dzial zywienia,
pralnia, statystyka czy kadry). Szczegblng uwage wizytatorzy przykiadaja do
gospodarki lekami. Zainteresowanie wizytatoréw skupia si¢ m.in. na polityce
zwigzanej z odpadami medycznymi, a takze na racjonalnej eksploatacji apa-
ratury i sprzetu medycznego, ktoéra obejmuje planowe przeglady i konser-
wacje, aktualizacje atestow i $§wiadectw sprawnoSci. Poniewaz istotne jest
nie tylko bezpieczenistwo, ale takze optymalny komfort pacjenta, wizytato-
rzy zwracaja uwage¢ na zageszezenie 16zek na salach chorych i ich obecnosé
na korytarzach szpitalnych. Duze znaczenie ma takze obszerny dziat higieny
szpitalnej — poczawszy od doboru srodkéw myjacych lub/i dezynfekcyjnych,
ustalenia procedury i kolejnoSci sprzatania poszczegdlnych pomieszczen
(Kutryba i Kutaj-Wasikowska 2001). W trakcie wizytacji przeprowadzane
sa wywiady z personelem medycznym oraz dokonywany jest przeglad doku-
mentacji medycznej.

6.3. Decyzja akredytacyjna

Decyzja o przyznaniu lub odmowie przyznania akredytacji podejmowana
jest zawsze przez Rade Akredytacyjng CMIJ3. Podstawg przyznawania akre-
dytacji jest raport wstepny, przygotowany przez wizytatoréw po dokonaniu
wizytacji podmiotu leczniczego. Opracowany raport jest szczegdlowo ana-
lizowany i, jeSli to konieczne, uzupeliany o dodatkowe informacje pocho-
dzace z placowki medycznej. Wyniki analizy sg przekazywane do Rady,
ktora podejmuje na ich podstawie odpowiednia decyzje. Jesli organizacja
ma zastrzezenia do prowadzenia wizyty lub wydanej przez Rade decyzji,
moze zlozy¢ odwotanie w terminie do dwdch tygodni od otrzymania decy-
zji. Do uzyskania akredytacji niezbedne jest uzyskanie, w wyniku zsumo-
wania ocen punktowych wszystkich majacych zastosowanie do ocenianego
podmiotu udzielajacego Swiadczen zdrowotnych standardow akredytacyj-
nych, co najmniej 75% mozliwej do uzyskania liczby punktow.
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Warto w tym miejscu zaznaczy¢, iz kazdy standard akredytacyjny posiada
wage w postaci przypisanej mu liczby, ktora kwalifikuje go do okreSlonej
grupy ze wzgledu na jego wplyw na bezpieczenstwo pacjenta i personelu
w dzialalnoéci podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych. Wyrdznia
si¢ nastepujace wagi*:

— 1,0 dla standardéw akredytacyjnych istotnych dla bezpieczefistwa pacjenta
1 personelu,

— 0,75 dla standardow akredytacyjnych istotnych dla bezpieczefistwa
pacjenta i personelu, ale trudnych do wprowadzenia z uwagi na koniecz-
no$¢ istotnych zmian organizacyjnych lub zwigzanych z naktadami finan-
sowymi,

— 0,5 dla standardéw akredytacyjnych zwigzanych z opisem procedur
i postgpowania,

— 0,25 dla standardéw akredytacyjnych nie majacych istotnego wptywu na
bezpieczenstwo pacjenta i personelu.

7. Standardy akredytacyjne CMJ w ochronie zdrowia

Standardy akredytacyjne opracowane przez Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia podlegaja okresowej i systematycznej mody-
fikacji, majacej na uwadze dazenie do wypracowania i stosowania optymal-
nych kryteridw, a wiec spetniajacych relatywnie wysoki poziom wymogow.
Zasadnicza cze$¢ standarddw, okoto 65%, odnosi si¢ do lecznictwa zamknie-
tego, w tym do lecznictwa psychiatrycznego. Pozostata cze$¢, tj. 35%, doty-
czy POZ (podstawowej opieki zdrowotnej, w tym praktyki lekarza rodzin-
nego). Standardy akredytacyjne stanowiag swoiste kompendium dobrej
praktyki funkcjonowania placowki zdrowotnej. Wysoki stopieni speinienia
standardow wskazuje na wysoka jako§¢ Swiadczonych ustug zdrowotnych.

Podstawg wymogow systemu akredytacyjnego jest pacjent. Znakomita
wigkszo$¢ standarddéw akredytacyjnych jest nakierowana na jego bezpie-
czefistwo, prawidlowy przebieg diagnostyki i leczenia, jego prawa do wia-
Sciwego traktowania.

8. Norma ISO 9001:2008

Zgodnie z definicjg Polskiego Komitetu Normalizacyjnego (PKN) przez
norme¢ nalezy rozumie¢ dokument normatywny stosowany na zasadzie dobro-
wolnoSci, powszechnie dostepny i zaakceptowany przez uznang jednostke
normalizacyjna. Norma ustala zasady, wytyczne lub charakterystyki dotyczace
roznej dziatalnodci i jej wynikow. Jest zatwierdzana na zasadzie konsensu,
przeznaczona do powszechnego i wielokrotnego stosowania, zaakceptowana
przez wszystkie zainteresowane strony jako korzy$¢ dla wszystkich.

Jedna z najbardziej rozpowszechniong norma na $wiecie jest norma ISO
9001:2008. Okreslone w niej zostaly wymagania dla systemu zarzadzania
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jakosSciag majace zastosowanie dla kazdej organizacji, niezaleznie od jej wiel-
kosci i rodzaju, ktéra potrzebuje wykazaé zdolnos$¢ do cigglego dostarczania
wyrobow zgodnych z wymaganiami klienta. Moze by¢ stosowana do oceny
— przez strony wewnetrzne i zewnetrzne, tacznie z jednostkami certyfiku-
jacymi — zdolnoSci organizacji do spelniania wymagan klientow, wymagan
wynikajacych z przepisow oraz wlasnych wymagan organizacji. Norma ta,
podobnie jak pozostate normy z tej serii, jest uznawana za doskonate narze-
dzie zarzadzania, za pomocg ktérego mozna doskonali¢ okre§lony obszar
lub czgé¢ organizacji (Sankowski 2001).

Norma ISO 9001:2008 sktada si¢ z oSmiu rozdziatow. Trzy pierwsze maja
charakter merytoryczny. Zostaly w nich okreSlone: zakres normy, norma
powolana, terminy i definicje. Pozostale pi¢¢ rozdzialdéw (system zarzadza-
nia jakoScia, zaangazowanie kierownictwa, zarzadzanie zasobami, realizacja
wyrobu oraz pomiar, analiza i doskonalenie) zawiera wymagania, jakie
powinna spelni¢ organizacja w celu uzyskania certyfikatu na zgodnos¢ sys-
temu zarzadzania jakoscig wedtug normy ISO 9001:2008. Spetnienie wyma-
gan zawartych w pieciu ostatnich rozdziatach normy umozliwia wytyczenie
kierunkéw i strategii dzialan organizacji w dziedzinie jakoSci, zapewnienie
niezb¢dnych w tym celu zasobow, realizacje wyrobdw (w tym §wiadczenie
uslug) oraz monitorowanie dzialan, ich analizowanie, a w konsekwencji
podejmowanie decyzji prowadzacych do doskonalenia systemu, jego proce-
sOw 1 wyrobOw poprzez korygowanie celow, strategii i zadan.

9. Geneza i rozwoj systemoéw ISO

Stowo ISO pochodzi z jezyka greckiego (isos) i oznacza rowny. Nazwa
ISO czesto utozsamiana jest z Migdzynarodowa Organizacjg Normalizacyjna
(International Organization for Standarization), zajmujaca si¢ wyznaczaniem
standardéw i norm w zakresie jakoSci produktow i systemow. Organizacja
ta powstala w 1949 r. na skutek porozumienia najwazniejszych na Swiecie
organizacji standaryzacyjnych amerykanskiej ANSI, niemieckiej DIN, fran-
cuskiej AFNOR i brytyjskiej BSI. Jej cztonkami mogg by¢ wytgcznie agen-
cje rzadowe zajmujace si¢ standaryzacjg lub pozarzadowe organizacje stan-
daryzacyjne, po jednej z kazdego kraju. Obecnie do ISO nalezy ponad
150 krajéw, w tym Polska.

Normy serii ISO 9000 sa wynikiem ewolucji norm zwigzanych z zamo-
wieniami wojskowymi dla NATO (system AQAP z lat 1960-1970). Wtedy
pojawita si¢ w przemysle koncepcja zarzadzania jakoScia, daleko szersze
pojecie niz wezesniejsze pojecia kontroli jakoSci. Seria norm ISO 9000 opu-
blikowana zostala po raz pierwszy w 1987 r., by zapewni¢ efektywne pro-
wadzenie przedsigbiorstwa, z zapewnieniem dostarczania produktéw badz
ustug wysokiej jakoSci (Wawak 2002). Pdzniej zorientowano si¢, ze jest ona
przydatna takze w instytucjach o innym profilu dziatalnosci. Obecnie seria
standardoéw ISO 9000 z powodzeniem jest wykorzystywana rowniez w sek-
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torze ustugowym m.in. w sektorze ochrony zdrowia, czego dowodem jest

powstanie normy IWA 1:2001 (Quality management systems — Guidelines for

process improvements in health service organizations) stanowiacej wytyczne
stosowania systemdw jakoSci opartych na normie ISO 9001:2000 w jednost-

kach opieki zdrowotnej (obecnie obowigzuje norma ISO 9001:2008).
Istotna zmian norm ISO miata miejsce 15 grudnia 2000 r. Powodem

nowelizacji byt szereg problemow, ktére napotykaly organizacje przy wdra-

zaniu wymagan normy. Mozna bylo do nich zaliczy¢ (C.S.P. Consultancy

Service Poland 2003):

— trudny jezyk normy, czesto niezrozumialy dla przeci¢tnego odbiorcy,

— brak spdjnosci terminologicznej (np. mi¢dzy normami ISO 9000 a ISO
14000),

— brak jednoznacznoSci, ktory powoduje przypadki rdéznej interpretacji
wymagafn normy przez jednostki certyfikujace i1 przez firmy,

— zbiurokratyzowana struktura dokumentacji.

W wyniku przeprowadzonej nowelizacji normy ISO 9001:1994, ISO
9002:1994 oraz ISO 9003:1994 zostaly scalone w jedng norme ISO 9001:2000.
Norma terminologiczna ISO 8402:1994 zostala zamieniona normg ISO
9000:2000, stanowiac przewodnik do wdrazania znowelizowanej normy ISO
9001:2000. Stare normy odbiurokratyzowano, uproszczono system i wpro-
wadzono tzw. podejécie procesowe do zarzadzania jakoScia. Przyjeto trzyletni
okres dostosowania systemu zapewnienia jakosci, zgodnego z wymaganiami
zawartymi w normie ISO 9000:1994, do zgodnoS$ci z wymaganiami zawartymi
w normie ISO 9001:2000.

Zmianie ulegio rowniez nazewnictwo, co oznacza transformacj¢ systemu
zapewnienia jakoSci w system zarzadzania jakoScig. Zmiana jednak nie
dotyczy jedynie terminologii, ale tez kwestii zasadniczej — zmiany z systemu
dokumentacyjnego na system zarzadzania. Najistotniejszg kwestig nie jest
juz udokumentowanie dziatafi w formie procedur, nacisk zostal polozony
na realizacj¢ zadan i osiaganie zaplanowanych celéw. Wazna zmiana bylo
rowniez przyjecie podejScia procesowego podczas opracowywania wdrazania
i doskonalenia skutecznoSci systemu zarzadzania jakoSciag w celu zwigksze-
nia zadowolenia klienta poprzez spetnienie jego wymagan oraz konieczno$¢
ciaglego doskonalenia (Zaptata 2003).

Obecna rodzina norm ISO 9000 skfada si¢ z 4 norm podstawowych oraz
norm, specyfikacji technicznych i raportow technicznych wspomagajacych
normy podstawowe, zawierajacych wytyczne dotyczace specyficznych zagad-
niefl w ramach systemu zarzadzania jakoScig. Normy podstawowe to:

— ISO 9000:2005 Quality management systems — Fundamentals and voca-
bulary (odpowiednik krajowy, PN-EN ISO 9001:2006 Systemy Zarzadza-
nia JakoScig — Podstawy i terminologia),

— ISO 9001:2008 Quality management systems — Requirements (odpowied-
nik krajowy, PN-EN ISO 9001:2009 Systemy Zarzadzania JakoScig —
Wymagania)?,
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— ISO 9004:2009 Quality management systems — Guidelines for performance
improvements (odpowiednik krajowy, PN-EN ISO 9004:2010 Zarzadza-
nie ukierunkowane na trwaly sukces organizacji — PodejScie wykorzystu-
jace zarzadzanie jakoScig),

— ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems (proces pol-
skiego ttumaczenia normy jest planowany na 31 maja 2012 r.: Wytyczne
dotyczace auditowania Systemow Zarzadzania JakoScig i/lub Zarzadza-
nia Srodowiskowego).

10. Cele systemoéw jakosci opartych na normie I1ISO

Gtownym celem, dla ktorego organizacje, w tym podmioty lecznicze,
wdrazaja system zarzadzania jakoScig oparty na normie ISO 9001:2008, sa
liczne korzysci z niego plynace w przypadku prawidiowego jego opracowa-
nia i wdrozenia. Dla placowek zdrowotnych wdrozenie systemu wedtug
normy ISO 9001:2008 moze przynie$¢ bardzo wiele korzysci zaréwno dla
same;j jednostki, jak i dla jej klientdw. Do podstawowych korzySci z prawi-
dlowo funkcjonujacego systemu zarzadzania jakoScia wedlug normy ISO
9001:2008 mozna zaliczy¢ (C.S.P. Consultancy Service Poland 2003):

wzrost konkurencyjnosci jednostki na rynku ustug zdrowotnych (warunek

dodatkowo oceniany w procesie kontraktowania §wiadczen opieki zdro-
wotnej z Narodowym Funduszem Zdrowia),

— ograniczenie liczby biedow, a tym samym obnizenie liczby spraw sagdowych,

— racjonalizacje elementow zarzadzania, w tym uporzadkowanie podlegto-
Sci, obowigzkéw i kompetencji pracownikow, procesOw udzielania Swiad-
czen 1 metod pracy, a tym samym obnizenie kosztéw ogdlnych funkcjo-
nowania zakladu,

— zagwarantowanie prawidlowe wykonanie kazdej operacji za pierwszym
razem i za kazdym razem,

— systematyczna poprawa jakoSci §wiadczonych ustug,

— wzrost zaufania pacjentéw do placéwki medycznej,

— obnizenie strat zwigzanych z niska jakoScia,

— zaufanie personelu do wtasnej placowki medycznej oraz wplyw na
poprawe atmosfery i klimatu pracy, co powoduje wzrost zaangazowania
pracownikow,

— wigksze zaufanie instytucji finansujacych, co utatwia pozyskiwanie pozy-
czek (kredytow) oraz zawieranie kontraktow,

— mozliwo$¢ korzystania z ustug o wysokiej jakosci, gwarantowanej nieza-
wodnosci i ustalonych, powtarzanych wtasciwoSciach.

Prawidtowo wdrozone SZJ wedtug norm serii ISO 9001 gwarantujg osia-
gniecie celéw jakosci, skuteczno$¢ organizacyjng i optacalno$¢ ekonomiczng.
Zastosowanie procedur systemu zarzadzania jako$cig i przeprowadzania ich
okresowego nadzoru zapewnia jednostkom zdrowotnym ciagla weryfikacje
realizacji zalozonych celow w Swietle plandw strategicznych i ekonomicznych.
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11. Wdrazanie i certyfikacja SZJ wedtug normy
ISO 9001:2008 w podmiotach leczniczych

Certyfikat zgodnoéci z wymaganiami normy ISO 9001:2008 mozna uzy-
ska¢ po wprowadzeniu systemu i pozytywnym przejsciu audytu certyfika-
cyjnego. Audyt jest prowadzony w celu oceny systemu zarzadzania jako$cig
oraz jego elementow. Polega on na niezaleznym badaniu majgcym na celu
ustalenie stabych ogniw systemu jakoSci oraz okreSleniu dziatan korygu-
jacych i zapobiegawczych. Certyfikacja nalezy do tzw. audytow zewnetrz-
nych, tj. realizowanych przez osoby trzecie na wniosek, jednostki, klienta,
ktorym moze by¢ dostawca, odbiorca, kompetentny urzad lub jednostka
certyfikujaca. Wszystkie prowadzone audyty sa oparte na normie ISO 19011
na podstawie dokumentacji systemu jako$ci (Wawak 2002). Na rysunku 3
przedstawiono poszczegdlne etapy wdrazania systemu zarzadzania jakoS$cig
wediug normy ISO 9001:2008.

Istnieje wiele metod wdrazania systemu zarzadzania jakoscig wediug normy
ISO 9001:2008, a ich wybor zalezy od specyfiki danej placowki, w ktorej
system ma powsta. W duzych placowkach ochrony zdrowia dobrg metoda
jest rozpoczecie wdrozenia systemu jakosci od miejsca, do ktoérego po raz
pierwszy trafia pacjent. W przypadku szpitala jest to izba przyje¢ badz szpi-
talny oddziat ratunkowy — to wiasnie od tych miejsc szczegllnie duze placowki
powinny rozpoczaé proces wdrazania systemu zarzadzania jakoSci.

Specyfika wdrazania SZJ w placéwkach medycznych wedtug normy ISO
9001 ktadzie szczegdlny nacisk na (Mrzyglod 2004):

nadzor nad dokumentami o znaczeniu istotnym dla procesu leczenia

pacjenta i zachowania tajemnicy lekarskiej,

— mnadzoOr nad zbiorem danych medycznych pochodzacych z badan i kon-
sultacji,

— okreSlenie wymagan, potrzeb i oczekiwan pacjenta,

— ustalenie standardéw medycznych postgpowania z pacjentem,

— okreSlenie procesO6w konserwacji i nadzorowania aparatury medycznej,

— ustalenie zasad i procedur utrzymania higieny w placowce,

— zarzadzanie kwalifikacjami osob oraz ich niezbg¢dnych szkoleniem,

— identyfikacje niezgodnoSci dostarczonych produktéw do placéwki oraz
niezgodno$ci medycznych, ich dokumentowanie oraz ocen¢ konsekwen-
¢ji tych niezgodnoSci.

Powodzenie wprowadzenia systemu zarzadzania jakoScia zalezy przede
wszystkim od zaangazowania si¢ w jego realizacje wszystkich pracownikow,
na wszystkich szczeblach organizacji, bowiem wdrozenie SZJ wedlug normy
ISO 9001:2008 bez udziatu kierownictwa i pracownikdéw jest niemozliwe.
Prawidtowe wdrozenie systemu wymaga wiasSciwej identyfikacji procesow,
okreélenia sposobu pomiaru skutecznoSci funkcjonowania proceséw oraz
przypisania odpowiedzialnosci za ich realizacje. Wszelkie procesy, procedury,
instrukcje i wytyczne powinny znalez¢ si¢ w Ksiedze JakoSci, ktora ma
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peti¢ role mapy systemu jako$ci i by¢ swoistg deklaracje kierownictwa
dotyczacy jakoSci procesOw przebiegajacych w organizacji.

Audyt wstepny |
v

ETAP | < | Szkolenie dla kierownictwa i personelu |

v

| Powotanie Petnomocnika ds. SZJ |

Opracowanie polityki jakosci |
v
| Okreslenie mapy procesow |
ETAPII < v Ksiegi jakosci

| Opracowanie dokumentacji SZJ |—> i procedur
7 systemowych

| Weryfikacja dokumentacji SZJ |

| Wadrazanie systemu |—> Badanie zgodnosci
7 i optymalizowanie
rozwigzan

Przygotowanie i przeprowadzenie
audytow wewnetrznych

ETAP Il <

| Dziafania korygujgco-zapobiegawcze |

¥

Ocena stopnia zgodnos$ci dokumentéw systemu
\_ z wymaganiami normy ISO 9001:2008

| Przeglad SZJ przez kierownictwo |
ETAP IV 1)
| Certyfikacja |

Rys. 3. Etapy wdrazania SZJ wedifug normy ISO 9001:2008. Zrédfo: opracowanie wiasne.

12. Certyfikacja na zgodnos¢ z normg ISO 9001:2008
vs. akredytacja CMJ w Ochronie Zdrowia

Akredytacja i certyfikacja na zgodno$¢ z normg ISO sg metodami prze-
gladu i oceny podmiotdw leczniczych. W przeciwiefistwie jednak do certy-
fikacji na zgodno$¢ z norma ISO 9001:2008, ktéra ma rodowod przemystowy,
akredytacja powstata jako metoda oceny oddzialéw chirurgicznych, nastep-
nie rozwijata si¢ na podstawie doSwiadczen szpitalnictwa, a pdZniej catego
lecznictwa (Nizankowski 2003)6. W tabeli 2 przedstawiono pordéwnanie
najbardziej charakterystycznych cech obu systemow.
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Kryteria Seggfi‘gcfgé‘zggi’g‘ags; Akredytacja CMJ
Termino- Terminologia wystgpujaca w nor- | Terminologia wyst¢pujaca w stan-
logia mie ISO 9001:2008 jest typowa | dardach akredytacyjnych jest typowa
dla systemu zarzadzania jakoScia, | dla ustug medycznych, np. podmiot
np. zaangazowanie kierownictwa, | leczniczy, dokumentacja medyczna,
orientacja na klienta, infrastruk- | epikryza, historia choroby, zakazenia
tura, realizacja wyrobu i/lub ustu- | szpitalne, prawa pacjenta, apteka szpi-
gi, walidacja procesu, nadzor nad | talna, znieczulenie og6lne
ustuga niezgodna
Zakres sto- | Wszystkie wymagania ujete | Standardy akredytacyjne CMJ nakie-
sowania w normie ISO 9001:2008 sg 0gdl- | rowane sa na zapewnienie wlasciwej
ne ze wzgledu na ich przeznacze- | opieki nad pacjentem i odpowied-
nie do stosowania przez wszystkie | niego poziomu jako$ci udzielanych
organizacje, bez wzgledu na ich | §wiadczen medycznych. Standardy
rodzaj, wielkoS¢ i dostarczany | maja zastosowanie zarOwno w opiece
wyrob czy ustuge szpitalnej, jak i podstawowej opiece
zdrowotnej
Obszar Mozna podda¢ certyfikacji wybra- | Proces akredytacji obejmuje calg jed-
wylaczen ng cze$¢ podmiotu leczniczego | nostke, bez mozliwosci wylaczenia
poszczegblnych komorek organizacyj-
nych
Podstawa Standardy Programu Akredytacji | Wymagania normy ISO 9001:2008
zapewnienia | CMJ
jakosci
Relacje Wedtug standardow z grupy| Uporzadkowanie zakresu kompeten-
z pracowni- |zarzadzanie zasobami ludzkimi | cji i odpowiedzialnoSci oraz szkolenia
kami — niekonieczne zaangazowanie | dla wszystkich pracownikoéw majacych
wszystkich zatrudnionych wplyw na funkcjonowanie organizacji
Relacje Wedtug standardéw z grupy| Wedlug zdefiniowanych i udokumen-
z klientami | gospodarki lekami, opieki, odzy- | towanych wymagan i systeméw oceny
zewng- wiania, laboratorium i zarzadza- | dla podwykonawcoéw oraz zbadanych
trznymi nia Srodowiskiem oczekiwan pacjentow
Sktad Przegladu akredytacyjnego doko- | Podczas audytu certyfikacyjnego
zespolow nujg wyznaczeni przez osrodek |i audytu nadzoru placowke wizytuja
dokonuja- | akredytacyjny wizytatorzy. Sa to | powolani przez jednostke certyfika-
cych oceny |osoby posiadajace do$wiadcze- | cyjna audytorzy. W skiadzie zespotu
placowek nie w zakresie pracy w sektorze | audytowego musi by¢ co najmniej
ochrony zdrowia. Liczebno$¢|jeden audytor z 4-letnim doswiadcze-
zespotu zalezy od wielkoSci pla- | niem branzowym
cowki 1 liczby zatrudnionego
W niej personelu

Tab. 2. Poréwnanie certyfikacji na zgodnosc z ISO 9001:2008 z akredytacja CMJ w Ochronie
Zdrowia stosowanych w placowkach opieki zdrowotnej (wedfug wybranych kryteriow).
Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie |. Witczak 2005. Certyfikacja na zgodnosc
z normami ISO i akredytacja, jako zewnetrzne systemy oceny jakosci w zaktadach opieki
zdrowotnej. Zarzgdzanie Jakoscig, nr 2, s. 39-44; G. Broniewska 2003. Systemy zarzadzania
jakoscig w opiece zdrowotnej. Zdrowie i Zarzgdzanie, t. V, nr 6, s. 39-47.
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Oba poréwnywane w tabeli 2 systemy zarzadzania jakoScig stosowane
w ochronie zdrowia majg wiele zalet. Wplywaja na poprawe opieki nad
pacjentem oraz na wzrost efektywnosci i skutecznosci §wiadczonych ustug
zdrowotnych, a co za tym idzie — do oszcze¢dnosci w ponoszonych kosztach
(Hauke 1998). Analizowane systemy zewnetrznej oceny jakosci: akredytacja
i certyfikacja na zgodno$¢ z normg ISO posiadajg cechy wspdlne, w wielu
jednak miejscach roznig si¢ od siebie do$¢ zdecydowanie. Wspolne sa ele-
menty najbardziej podstawowe: oba sg systemami oceny zewng¢trznej, oba
wymuszaja na placéwce podjecie wielu dziatan, ktorych koncowym efektem
ma by¢ wyzszy poziom jakoSci Swiadczonych ustug.

Zasadnicza r6znica miesci si¢ w fakcie, ze akredytacja zostala od samego
poczatku pomyslana i opracowana dla potrzeb ochrony zdrowia, natomiast
normy serii ISO 9000 powstaly dla przemystu i dopiero od jakiego$ czasu
przystosowuja swoja specyfike do dziatan ustugowych, w tym ochrony zdro-
wia. Nazwa ,,ISO” jest do§¢ powszechnie znana i budzi wSrod wigkszoSci
spofeczenistwa pozytywne skojarzenia. Natomiast ,,akredytacja” jest pojeciem
stosunkowo nowym i szerzej nieznanym.

Kolejnym czynnikiem r6znicujacym oba systemy jest terminologia, spe-
cyficzny ,,jezyk”, ktorymi postuguja si¢ oba systemy. Jezyk normy ISO 9000
dla medykow jest jezykiem odleglym. Wymaga dodatkowego naktadu pracy
w celu przyblizenia i przettumaczenia na réwnie specyficzny jezyk branzy
medycznej. Akredytacja, cho¢ ma widoczny wplyw jezyka ,jakoSciowego”
i elementéw zwigzanych z teorig zarzadzania, jednak w tej sferze w zdecy-
dowanie wigkszym stopniu postuguje si¢ jezykiem branzowym, a przez to
tatwiej przyswajalnym przez personel medyczny i okotomedyczny.

Warto w tym miejscu réwniez podkresli¢ roznice w zakresie dokonywa-
nej oceny systemu. Akredytacja z zatozenia ocenia cato$¢ dziatania placowki
medycznej. W systemie zarzadzania jakoScig wedtug normy ISO 9001 mozna
zgltosi¢ do oceny i certyfikacji wybrane dzialy czy nawet jeden dzial. Dla
zwolennikOw akredytacji ta réznica ma znaczenie podstawowe. Zdarzy¢ si¢
moga przeciez sytuacje, kiedy jednostka poddajaca ocenie jeden tylko dziat
(np. ksiegowos¢) ogoélnie nie spelnia standardow.

Waznym elementem charakteryzujacym oba systemy jest rOwniez r6znica
zwigzana z ich kompleksowoscia. W systemie opartym na normie ISO uni-
wersalno$¢ jest cechg systemu. Kompleksowos¢, a wlasciwie jej brak, jest
natomiast pewng sfaboscig systemu akredytacji i aktualnie obowigzujacych
standardow. W standardach akredytacyjnych zapisane sg niejako ,,wyspy”
czy ,.kotwice” systemu zarzadzania jakoScig, ktore jednak nie tworza zhar-
monizowanego systemu (Romanczyk i Bedlicki 2006). Argumentem prze-
mawiajacym na korzy$¢ systemu akredytacji w ochronie zdrowia jako lep-
szego systemu ocen jakoSci jest fakt, iz wizytatorzy akredytacyjni rekrutuja
si¢ sposrod profesjonalnych pracownikow ochrony zdrowia, moga wigc fatwo
dokonywac oceny na zasadzie przegladu partnerskiego (peer review). Audy-
torzy systemoOw zarzadzania jakoScia wedlug norm ISO w wigkszoSci sg
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ekonomistami badz inzynierami i dopiero uczg si¢ wyczuwac problematyke
ochrony zdrowia.

Istotng ro6znice mozna zauwazy¢ takze w liczbie podmiotéw funkcjonu-
jacych w Polsce, bedacych uprawnionymi do przyznawania akredytacji i cer-
tyfikatu na zgodno$¢ z normag ISO 9001:2008. Akredytacja jest przyznawana
tylko przez jeden oSrodek CMJ w Ochronie Zdrowia. Przeszkoleni przez
Centrum wizytatorzy akredytacyjni reprezentuja jedna ,,szkole” i oceniaja
wizytowanie jednostki w przewidywalny, zawsze taki sam sposob. Certyfikat
na zgodno$¢ z norma ISO jest przyznawany przez rozne firmy certyfikujace,
zdarza si¢ wiec, ze audytorzy maja bardzo zréznicowany sposOb podejscia
do réznych zagadnien. Mowi si¢ wrecz o istnieniu dwoch trendéw w pode;j-
Sciu do systemu: ,,niemieckiego” i ,,angielskiego” (Kulikowski i Wojcik 2003).

13. Whnioski

Reasumujac, nalezy stwierdzié, iz oba systemy — akredytacja oraz certy-
fikacja na zgodno$¢ z normg ISO 9001 — nie powinny stanowi¢ dla siebie
konkurencji, lecz powinny zmierza¢ w kierunku ,,matzefistwa z rozsadku”.
Znacznie lepiej jest wykaza¢ kompetencje organizacji do §$wiadczenia opieki
wysokiej jakoSci, postugujac si¢ wymogami standardow akredytacyjnych
(odniesienia sg tu bezposrednie, wlasciwe i precyzyjne). Jednak o posiada-
niu dojrzalego systemu zarzadzania jakoScia mozna mowic, gdy bedzie
budowany na podstawie podstawowych elementow, ktére tworza trzon sys-
temu zarzadzania jako$cig wediug normy ISO 9001. Potaczenie dwdch sys-
temOw w jednej organizacji moze przynieS¢ zatem wigcej pozytku niz sto-
sowanie ktéregokolwiek z nich z osobna (Romanczyk i Bedlicki 2006).

Nalezy zaznaczy¢, iz zarébwno certyfikowane systemy zarzadzania jakoScia,
jak 1 systemy akredytowane zapewniajg i nadzoruja uzyskanie wtasciwego
poziomu ustugi zakontraktowanej, zagwarantowanej oraz jej doskonalenie.
Zapewniaja one placdwce zdrowotnej niezalezng ocene¢ i uzyskanie certy-
fikatu na zgodno$¢ z normg ISO 9001:2008 badz certyfikatu akredytacyjnego
stanowigcego dowod funkcjonowania systemu, co jest zwigzane z dbatoScig
0 jako$¢ ustug, a przede wszystkim o pacjenta. Dzigki certyfikatowi jednostka
staje si¢ silniejsza organizacyjnie i rynkowo. To tylko niektore zalety uzy-
skania certyfikatu na zgodno$¢ z norma ISO 9001:2008 czy statusu jednostki
akredytowanej. Patrzac na proces wdrazania systemOw zarzadzania jakoScia,
biorac pod uwage wszystkie pozytywne i negatywne opinie na temat ISO,
mozna stwierdzi¢, iz jest to obecnie réwnie dobry sposdb na polepszenie
dziatalno$ci placowek zdrowotnych jak akredytacja — z uwagi na to, ze
wymusza on, podobnie jak akredytacja, sprawdzanie wszystkich dziatan
w nich wykonywanych.

Jest faktem oczywistym, ze prawidiowo wdrozone systemy jakoSci oparte
na normach ISO 9001 czy standardach akredytacyjnych porzadkuja procesy
przebiegajace w placowce, jednoznacznie okreslajg zakres odpowiedzialnoSci
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1 uprawnienia poszczeg6élnych pracownikow. Pozwalaja w pelni identyfikowaé
1 spetnia¢ potrzeby pacjentéw, co ma znaczenie w obliczu stale rosngcych ich
wymagan. Systemy oceny jakoSci pomagaja rowniez uniknaé kosztow pomytek,
za ktore pacjenci domagaja si¢ ogromnych odszkodowan. Wplywaja one rowniez
na: poprawe opieki nad pacjentem oraz efektywne i skuteczne Swiadczenie
ustug zdrowotnych, a co za tym idzie na oszczg¢dnoSci w ponoszonych kosztach.

Oba systemy posiadajg swoje zalety i wady, zwolennikow i przeciwnikow.
Podstawa jednak obu systemow jest pacjent. Koficzac niniejsze rozwazania,
mozna stwierdzi€, iz przedstawione systemy maja wiele do zaoferowania,
a potlaczenie ich i kompilacja moze zapewni¢ placowkom zdrowotnym to,
co w nich najlepsze.
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Przypisy

1 Model EFQM stanowi kompleksowe i zaawansowane narz¢dzie doskonalenia orga-
nizacji, oparte na zasadach kompleksowego zarzadzania jakoscia (TQM - Total
Quality Management).

2 Wizytator podlega wylaczeniu od udzialu w procedurze oceniajacej, jezeli migdzy
nim lub osobg dla niego bliska a podmiotem udzielajacym $wiadczen zdrowotnych,
ktory podlega procedurze oceniajacej, zachodzg okolicznosci, ktére moglyby wywotaé
watpliwosci co do jego bezstronnoSci.

3 Szczegdlowe zadania i tryb powolywania Rady Akredytacyjnej okreSla rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2009 r. w sprawie Rady Akredytacyjnej (Dz.U.
z 2009 r. Nr 130, poz. 1074).

4 Kazdy standard akredytacyjny jest oceniany wedlug nastepujacej skali punktowe;j:
1 pkt — nie spetnia wymagan, 3 pkt — spelnia cz¢Sciowo wymagania, 5 pkt — spelnia
wymagania standardu.

5 Nowelizacja norm dokonana 14 listopada 2008 r. i nie wprowadzifa istotnych zmian,

a jej glownym celem bylo doprecyzowanie wymagan zawartych w normie ISO
9001:2000.

6 W 2001 r. w wyniku duzego zainteresowania norma ISO 9001:2008, w celu wiasciw-
szego zrozumienia specyfiki wdrazania SZJ opartego na normie ISO powotano norme
IWA 1:2005 (Quality management systems — Guidelines for process improvements in
health service organizations) stanowiaca wytyczne stosowania systemow jakosci opar-
tych na normie ISO 9001:2000 w jednostkach opieki zdrowotne;.

Bibliografia

Bedlicki, M. 2001. Systemy zewnetrznej oceny jakosci. Zdrowie i Zarzgdzanie, nr 3/4,
s. 11-14.

Broniewska, G. 2003. Systemy zarzadzania jakoScia w opiece zdrowotnej. Zdrowie i Zarzq-
dzanie, nr 6, s. 39-47.

vol. 10, nr 2 (37), 2012 227



Artur Szetela

C.S.P. Consultancy Service Poland 2003. ISO 9001:2000 w placowkach medycznych, Kra-
kow: Wydawnictwo Reklamowo-Poligraficzne.

Hauke, E. 1998. Poradnik dla zapewnienia jakosci w szpitalu, Warszawa: Wydawnictwo
Centrum Organizacji i Ekonomiki Ochrony Zdrowia.

Kulikowski, J. i B. Wdjcik 2003. Ktory system oceny zewngtrznej wybrac: akredytacje
czy ISO. Zdrowie i Zarzqdzanie, nr 6.

Kutaj-Wasikowska, H., Bedlicki, M., Cie¢kiewicz, J. i R. Nizankowski 1999. Akredytacja
szpitali rozpoczeta. Gazeta Lekarska, nr 7-8, s. 26.

Kutryba, B. i H. Kutaj-Wasikowska 2001. Akredytacja w pigulce. Zdrowie i Zarzqdzanie,
nr 3-4, s. 15-30.

Mrzygidd, M. 2004. Czy wdrozenie systemu zarzadzania jakoScig wg ISO 9001 i systemu
zarzadzania Srodowiskowego wg ISO 14001 w placowce stuzby zdrowia to tylko obo-
wigzki czy tez korzysci? Ogolnopolski Przeglad Medyczny, nr 6, s. 12-13.

Nizankowski, R. 2003. Jakos¢ Swiadczen zdrowotnych i jej ocena. Zdrowie i Zarzqdzanie,
t. V, nr 6, s. 7-17.

Piotrowski, M. i R. Nizankowski 2001. Akredytacja a prawa pacjenta. Zdrowie i Zarzq-
dzanie, t. 111, nr 2, s. 30-34.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2009 r. w sprawie procedury oce-
niajacej spetnianie przez podmiot udzielajacy Swiadcze zdrowotnych standardow
akredytacyjnych oraz wysokoSci oplat za jej przeprowadzenie, Dz.U. z 2009 r. Nr 150,
poz. 1216.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2009 r. w sprawie Rady Akredyta-
cyjnej, Dz.U. z 2009 r. Nr 130, poz. 1074.

Sankowski, R. 2001. ISO jako narzedzie zarzadzania. Problemy Jakosci, nr 3, s. 15.

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia, Dz.U. z 2009 r.
Nr 52, poz. 418.

Wawak, S. 2002. Zarzqdzanie jakosciq - teoria i praktyka, Gliwice: Helion.

Witczak, 1. 2005. Certyfikacja na zgodno$¢ z normami ISO i akredytacja, jako zewngtrzne
systemy oceny jakoSci w zakladach opieki zdrowotnej. Zarzqdzanie Jakoscig, nr 2,
s. 39-44.

228 Problemy Zarzgdzania



