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AKREDYTACJA I CERTYFIKACJA SYSTEMOW
ZARZADZANIA JAKOSCIA W PLACOWKACH
MEDYCZNYCH W POLSCE - WYNIKI BADAN

15.1 WPROWADZENIE

Certyfikacja obecnie nie jest wymystem czy tez moda pojawiajgca sie na rynku.
Staje sie ona niemal statym elementem w naszym otoczeniu. Zaczyna by¢ traktowana, ja-
ko narzedzie wspomagajace rozwoj, nie tylko przedsiebiorstw produkcyjnych, ale coraz
silniej wptywa na sektor ustug. Uzyskanie akredytacji w okre$lonych dziedzinach poz-
wala obecnie, nie tylko na podnoszenie standardéw, lecz przede wszystkim na zwieksza-
nie, zaréwno prestizu okreslonych jednostek, jak i na podkreslenie ich ciggtego rozwoju.

W Polsce placowki medyczne moga stara¢ sie o uzyskanie certyfikacji na dwdéch
réznych ptaszczyznach. Pierwszg z nich jest akredytacja przez Centrum Monitorowania
JakosSci w Ochronie Zdrowia, w skrécie CM]. Druga to uzyskanie certyfikatu zgodnosci
znormg ISO 9001. Wsp6lnym mianownikiem uzyskania tych certyfikatow jest spetnie-
nie odpowiednich wymagan, cho¢ istotng réznicg jest zakres, jakie te wymagania obej-
mujg oraz sposob, w jaki majg by¢ one spetniane. I mimo, ze w Polsce nie sg to dokumen-
ty obligatoryjne dla dziatania jednostek, to placéwki decyduja sie na ich uzyskanie z réz-
nych powodow.

15.2 RODZAJE CERTYFIKACJI W POLSKIE] SLUZBIE ZDROWIA

Centrum Monitorowania JakoSci w Ochronie Zdrowia funkcjonuje od 1994 roku
i zostalo stworzone, jako instrument majacy wspiera¢ poprawe jakosci w placéwkach
medycznych. W Polsce jest tylko jeden oSrodek przyznajacy akredytacje. Na stronie tejze
jednostki mozna znaleZz¢ doktadng informacje o szpitalach, ktére uzyskaty pozytywna
ocene akredytacyjna. Obecnie na liscie jest 229 szpitali (stan na dzien 24/04/2016 [1]).
Akredytacja w CM] pozwala zaliczac sie do bardziej egalitarnego grona, co nie tylko pod-
nosi prestiz danego szpitala, ale pozwala takze na otrzymanie dodatkowych srodkéw
finansowych. Nie jest to jednak proste poniewaz, poza potrzeba spetnienia szeregu wy-
sokich wymagan, placéwki uzyskajg akredytacje catoSciowa. Moze by¢ to powazng ba-
rierg w otrzymaniu pozytywnej oceny dla szpitala, jesli cho¢ jeden z oddziatéw nie
utrzymuje standardow na wymaganym poziomie. Jest to jednak wazny element, by akre-
dytacja ta nadal byta okre$§lana mianem elitarnej, poniewaz spetnienie tak wysokich wy-
magan jest zadaniem wymagajacym wiele pracy.
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Nieco inaczej ma sie to w przypadku certyfikacji na zgodno$¢ z norma ISO 9001.
Norma ta przeszia niedawno nowelizacje w 2015 roku, ktéra znacznie wptyneta na for-
me dokumentu. Poprzednia nowelizacja w roku 2008 nie byta tak przetomowa. Stanowi-
ta ona forme uzupetnienia wczes$niejszego wydania z roku 2000. Zmiany wprowadzone
15 lat temu stanowity odpowiedz na to, jak zmieniaty sie metody i formy podejscia do
zarzadzania. Obecna nowelizacja jest reakcjg na potrzeby zmieniajacego sie $wiata w za-
kresie zarzadzania jakoScig. Trzeba zwrdci¢ uwage, Ze nie byty to normy tworzone na
potrzeby stuzby zdrowia. To wytyczne uniwersalne, wdrazane w og6t dziatan placéwek
medycznych dopiero na przestrzeni ostatnich lat, wraz z rozwojem $wiadomosci z za-
kresu zarzadzania jakos$cig i doskonalenia w takich jednostkach. Duzg r6znice, w poréw-
naniu do wcze$niej omawianej akredytacji CM], stanowi mozliwo$¢ ewentualnego za-
stosowania wytgczen z procesu certyfikacji, co w powyzszym przypadku nie jest mozli-
we. Nie jest to procedura czesta, lecz stwarza wieksze mozliwosci dla jednostek starajg-
cych sie o certyfikacje.

Posiadanie certyfikatu zgodnego z norma ISO 9001 w placowkach medycznych nie
jest w Polsce monitorowane, ani tez nie sg prowadzone zbiorcze statystyki odno$nie
ilosci obecnie posiadanych tego typu certyfikatow. Moze by¢ to spowodowane nie tylko
dobrowolnosciag w zdobyciu, ale przede wszystkim faktem, Ze obecnie istnieje bardzo
wiele jednostek certyfikujacych. Tak duze rozdrobienie podmiotéw mogacych nadac
certyfikat moze by¢ jedng z przyczyn braku takich zestawien. Innym powodem moze by¢
sytuacja, iz okres$lona placowka medyczna za kazdym razem odnawiania certyfikatu
moze robi¢ to w innej jednostce.

Jednak podstawowa rdéznice mozna zauwazy¢ w samych wymaganiach, jakie dana
placéwka ma spetnia¢. W przypadku akredytacji CM] sg to wymagania podzielone na 15
grup, z ktorych to kazda jest odpowiednio punktowana. Jest tu doktadnie przedstawio-
ne, czego dotyczy dane dziatanie, w jaki spos6b ma by¢ sprawdzone i jaka jest punktacja
za spelnienie danego wymogu. Dziatania te nie majg bardzo szczeg6towo opisanego spo-
sobu prowadzenia dokumentacji ich dotyczacej - pozostaje tu pewna dowolnos$¢. Pod-
stawowe grupy w tym przypadku to [7]:

e ciggtosc opieki, e diagnostyka obrazowa,

e prawa pacjenta, e odzywianie,

e ocena stanu pacjenta, e poprawa jakosci i bezpieczenstwo
e opieka nad pacjentem, pacjenta,

e kontrola zakazen, e zarzadzanie ogoélne,

e zabiegii znieczulenia, e zarzadzanie zasobami ludzkimi,

e farmakoterapia, e zarzadzanie informacja,

e laboratorium, e zarzadzanie Srodowiskiem opieki.

W przypadku normy ISO 9001 zupeinie inaczej podchodzi sie do zagadnienia.
W trakcie audytu oceniane jest na ile spetniane sg okreslone wymagania. Nie chodzi tu
o krytyke, lecz o ocene spetnienia wymagan, badanie skutecznosci systemu i zdolnoSci
do doskonalenia.
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15.3 CZYNNIKI WPLYWAJACE NA ZMIANY W PODEJSCIU DO CERTYFIKAC]I

Czynnikiem, ktéry wptynat na pojawienie sie wzrostu zainteresowania posiada-
niem certyfikatu moze by¢ obowigzujgca od roku 2009 ustawa o akredytacji w ochronie
zdrowia [2]. Nie zawierata ona bezposrednio nawigzania do standardu ISO 9001 w szpi-
talach, jednak mogta silnie wptyna¢ na pojawienie sie wzrostu zainteresowania takze
certyfikacja na zgodno$c¢ z ta norma. Warto zauwazy¢ takze, ze niewiele wcze$niej zosta-
ta wprowadzona nowelizacja tejze normy. Pojawienie sie PN- EN ISO 9001: 2009 wpty-
neto na ilo$¢ wdrazanych w Polsce certyfikatow, co przedstawione zostato na rys.15.1.
Mimo tego, Ze najwieksze zainteresowanie byto tuz po jej wprowadzeniu, czyli w roku
2009, tendencja utrzymata sie i w latach p6Zniejszych.
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Rys. 15.1 llo$¢ wydanych w Polsce certyfikatow wg ISO 9001 w latach 1993 - 2014
Zrédto: [6]

Warto takze zwréci¢ uwage jak zmieniata sie na przestrzeni lat ilo$¢ certyfikatow
na $wiecie w zakresie zdrowia i opieki spotecznej (rys. 15.2). W roku 2010, czyli zaraz
po wprowadzeniu nowelizacji wida¢ duzy spadek, jednak od tego czasu odnotowywany
byt staty wzrost. Pozwala to mie¢ nadzieje na wzrost certyfikacji w kolejnych latach.
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [6]

Jesli natomiast bedziemy analizowac¢ jak zmienity sie ilosci certyfikatéw CM] to
mozna zauwazy¢, ze od 2009 roku, czyli od wprowadzenia zmian w standardach
akredytowania stale ro$nie liczba szpitali starajacych sie o uzyskanie akredytacji CM]J.
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0d roku 2010 stopniowo tez rosnie ilo§¢ wydanych pozytywnych decyzji
akredytacyjnych. Od roku 2004 wida¢ staty przyrost w tym zakresie, jednak wyrazny
wzrost w ich ilosci nastgpit na przetomie lat 2008/2009. W tym okresie nie byty juz
wydawane decyzje o akredytacji warunkowej, wcze$niej wydawane do roku 2009, jedy-
nie decyzje przyznania lub odmowy akredytacji. Rys. 15.3 przedstawia te zmiany.

DECYZJE AKREDYTACYJNE 1998- 2013

Liczba wizyt akredytacyjnych

m Wynik 75% | wiecej (przyznanie) | Wynik 70-74 (warunkowa) mWynik ponizej 75% (odmowa)
Rys. 15.3 Rodzaje decyzji akredytacyjnych w latach 1998-2013
Zrédto: [1]

15.4 ANALIZA AUDYTU PLACOWEK MEDYCZNYCH

Ponize dane pochodza z badan audytow trzeciej strony z jednostki prowadzacej
certyfikacje na zgodnos$¢ z wymogami PN-EN ISO 9001: 2009. Ze wzgledu na przepro-
wadzenie badan w roku 2014, dane beda omdwione zgodnie z obowigzujagcym wtedy
wydaniem normy. W trakcie badania zostalo przeanalizowanych 169 placéwek. Byty
one zroznicowane pod wzgledem zaréwno wielkosci, na podstawie ilo$ci zatrudnianych
tam o0so0b, jak i czasu posiadania certyfikatu.

WSsrod badanych najwieksza grupe stanowity placowki bardzo duze, zatrudniajace
powyzej 100 osob. Kolejne, to jednostki mate - zatrudniajgce do 20 osob. Wykres za-
trudnianych os6b w zaleznosci od wielkos$ci placowki zilustrowany zostat na rys. 15.4.

Placéwki réznity sie takze znacznie pod wzgledem czasu posiadania tego certyfika-
tu. Najwiecej, bo az 70, byto placowek posiadajacych certyfikat w okresie od roku do
trzech lat, czyli od roku 2010 do roku 2013 (rys. 15.5). Pokrywa sie to z czasem wpro-
wadzenia wczeSniej omoéwionych zmian prawnych, ktére to moglty wptywac na zwie-
kszenie zainteresowania tematem zarzadzania jakoScia.

Analizujgc przeprowadzone audyty ze wzgledu na ich rodzaj, najwiecej wsrod
badanych placéwek, przeprowadzonych byto pierwszych audytow nadzoru (rys. 15.6).
Odnoszac sie do zasad certyfikacji mozna stwierdzi¢, ze zdecydowana wiekszo$¢, wsrod
badanych jednostek posiada certyfikat zgodnosci i stara sie go utrzymywac. Jesli chodzi
o drugg, co do wielkoSci grupe, audytéow re-certyfikujacych, tak duzy ich udziat moze
oznacza¢, ze nastepuje kolejna re-certyfikacja systemu po uptywie trzech lat waznoSci
certyfikatu.
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Rys. 15.4 Wielko$¢ placowek medycznych na podstawie ilosci zatrudnionych osé6b
Zrédto: opracowanie wiasne
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Zrédto: opracowanie wiasne

W badanej grupie o$rodkéw medycznych byty analizowane stabe strony wraz
z wyszczegOlnieniem punktow, ktorych one dotyczylty. Ogdélne wyniki przedstawia rys.
15.7. Najwieksza grupe stanowily zagadnienia zwigzane z realizacja wyrobu. W przy-
padku dziatalnos$ci ustugowej, jaka Swiadcza placowki medyczne, jako wyréb rozumiany
jest zakres swiadczonych przez nie ustug. W ramach realizacji tego punku analizowane
byto planowanie realizacji wyrobu, procesy zwigzane z klientem, projektowanie i prace
rozwojowe, zakupy, operacje produkcyjne i rozwojowe oraz nadzorowanie wyposazenia
do pomiaréw. Niestety Swiadczy to o stabo rozwinietym ukierunkowaniu sie na procesy
projakoSciowe zwigzane z rozwojem oraz pacjentami danych jednostek.

Warto zauwazy¢, ze wsrdd stabych stron najmniejszg grupe stanowig te zwigzane
z odpowiedzialnoS$cig kierownictwa. Moze to oznacza¢ duze zaangazowanie osdb na sta-
nowiskach kierowniczych w dziatania zwigzane z doskonaleniem procesu zarzadzania
jako$cig w tej dziedzinie.
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m Certyfikujacy

W Recetyfikujgcy

B Audyt Nadzoru 1
m Audyt Nadzoru 2

Rozszerzajgcy

Rys. 15.6 Rodzaje audytow przeprowadzonych przez badang jednostke

Zrodto: opracowanie wtasne
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Rys. 15.7 Analiza stabych stron placéwek medycznych z uwzglednieniem punktu normy

Zrédto: opracowanie wlasne

Jesli skupimy sie na bardziej szczeg6towych wynikach badania, dotyczacego sta-
bych stron w placéwkach medycznych w badanej grupie, bedziemy w stanie doktadniej
okresli¢, ktore punkty normy stanowig najwiekszy problem. Rys. 15.8 przedstawia ze-
stawienie stabych stron w badanej grupie placowek medycznych, z uszczegétowieniem
na kolejne punkty normy. Niestety widac tu doktadnie, w ktérych miejscach problem sie
nasila. Jest on szczegolnie zauwazalny w punktach dotyczacych operacji produkcyjnych
i rozwojowych oraz wymaganiach w zakresie dokumentacji. Nie sg to punkty, ktérych
wypetnienie badzZ nie ma bezposredni wplyw na pacjenta, lecz sg one wazne w zakresie
funkcjonowania placéwki. Brak odpowiednio zdefiniowanych planéw rozwojowych, mi-
mo zaangazowania ze strony kierownictwa w cato$¢ dziatan, moze sta¢ sie powazna
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przeszkoda w procesie doskonalenia jednostki. Tego typu problem moze wplywa¢ nie
tylko hamujgco na rozwoj placowki, ale takze negatywnie oddziatywac na personel, co
w dtuzszej mierze moze przyczynic sie do spadku zaangazowania w dziatania projakos-
ciowe w danej placéwce.

4.1 Wymagania ogolne
4.2 Wymagania w zakresie dokumentacji 81
5.1Zaangazowanie kierownictwa
5.2 Orientacja na klienta
5.3 Polityka jakosci
5.4 Planowanie
5.5 Odpowiedzialnos¢, uprawnieniai...
5.6 Przeglad wykonywany przez...
6.1 Zapewnienie zasobhow
6.2 Zasobhy ludzkie

6.3 Infrastruktura
6.4 Srodowisko pracy
7.1 Planowanie realizacji wyrobu
7.2 Procesy zwigzane z klientem
7.3 Projektowanie i prace rozwojowe
7.4 Zakupy
7.5 Operacje produkcyjne i rozwojowe 87
7.6 Nadzorowanie wyposazenia do...
8.1 Postanowienia ogdlne
8.2 Monitorowanie i pomiary
8.3 Nadzorowanie wyrobu niezgodnego z...

8.4 Analiza danych

8.5 Doskonalenie 39
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Rys. 15.8 Zestawienie stabych stron w badanej grupie placowek medycznych z
uszczegbéltowieniem na kolejne podpunkty normy

Zrodto: opracowanie wtasne

PODSUMOWANIE

Za kazdym razem, gdy na nowo poruszany jest temat certyfikacji, czy tez zachodza
zmiany prawne, zainteresowanie mozliwos$cig uzyskania certyfikatu, potwierdzajacego
prace w okreslonych standardach w placdwkach medycznych, nasila sie. Coraz wieksza
Swiadomo$¢, zarowno pacjentow, jak i pracownikéw zaczyna przejawiac sie powsta-
niem potrzeby namacalnego potwierdzenie poziomu obstugi. Zaangazowanie oséb na
szczeblu kierowniczym w te dziatania pozwala placdwkom nie tyle uzyskac akredytacje
CM], ktéra to nie jest jeszcze tak popularnym wyznacznikiem spetnienia pewnych
wymagan, jak bardziej znana certyfikacja z zakresu norm z rodziny ISO 9001. Mniejsza
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popularno$¢ wsrod pacjentéw moze wigzac sie z faktem, Ze jest to system stworzony,
jako dedykowany dla stuzby zdrowia. Norma ISO 9001 zas, jest stosowana nie tylko dla
placéwek medycznych, ale takze i w innych obszarach zycia. R6wnoczes$nie widac, ze na-
dal jest wiele aspektéw, ktére wymagaja doskonalenia. Dotyczy to przede wszystkim
planowania mozliwosci rozwoju jednostek oraz wiekszej dbatosci o dokumentacje. Ana-
lizujac ilosci pozytywnie rozpatrzonych wnioskéw CM] nadal wida¢ bardzo duzy udziat
wnioskow negatywnych, co wskazuje, ze jeszcze wiele pracy musi by¢ wtozone w zakre-
sie rozwijania podejscia do jakos$ci w osrodkach medycznych.
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AKREDYTACJA I CERTYFIKACJA SYSTEMOW ZARZADZANIA JAKOSCIA
W PLACOWKACH MEDYCZNYCH W POLSCE - WYNIKI BADAN

Streszczenie: Tematem artykutu jest analiza i poréwnanie dwéch najczesciej pojawiajqcych sie
dokumentéw dotyczqcych jakosci w placéwkach medycznych w Polsce, czyli akredytacji przez Cen-
trum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia oraz certyfikatu na zgodnos¢ z normq 1SO 9001.
Po przedstawieniu obu systeméw omdwione zostaty pokrdtce najwazniejsze réznice i podobien-
stwa miedzy nimi. Nastepnie zostaly przedstawione wyniki badan w zakresie stabych stron w pla-
cowkach medycznych w Polsce na podstawie danych z audytow trzeciej strony wybranej jednostki
certyfikujgcej. W podsumowaniu zostaty wskazane wnioski wraz z wyszczegdlnieniem mozliwych
kierunkéw doskonalenia.

Stowa kluczowe: I1SO 9001, CM]J, zarzqdzanie jakoscig, certyfikacja w placowkach medycznych

ACCREDITATION AND CERTIFICATION THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS AT
MEDICAL INSTITUTIONS IN POLAND - RESULTS OF RESEARCH

Abstract: The theme of this article is analysis and comparison of the two most common documents
relating to quality medical facilities in Poland, which is: accreditation by the Centre of Monitoring
Quality in Health Care, and a certificate for 1SO 9001. After the presentation of both systems, there
were discussed briefly the main differences and similarities between them. Afterwards there were
presented the results of research on the weaknesses in medical institutions in Poland, on the basis
of data from third-party audits of selected certification body. At the summary conclusions were
identified with the specification of the possible directions of improvement.

Key words: 1SO 9001, CM], quality management; certification of medical facilities
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