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WSTEP

Jakos¢ definiowana jest jako ogét cech 1 wiasciwosci wyrobu decydujacych o zdolnosci wyrobu do
zaspokajania stwierdzonych lub przewidywanych potrzeb [PN-EN 2840/93]. Zauwazy¢ jednak
nalezy, ze jako$¢ nie odnosi si¢ wyltacznie do produktu czy wyrobu — jakos¢ wyrobu jest niejako
punktem wyjscia do ksztaltowania si¢ pojgcia jakosci. Po takim wiasnie rozumieniu tego pojecia
w latach 50-tych XX wieku ewoluuje ono, aby w by¢ postrzegane jako jako$¢ przedsiebiorstwa jako
catosci (w latach 80-tych XX wieku), aby nastepnie by¢ zwigzanym z satysfakcja klienta (lata 90-te
XX wieku).

Ostatecznie pojecie jakosci postrzegane jest jako dbatos¢ o klienta zar6wno w czasie
terazniejszym, przejawiajace si¢ dbatoscig o jakos¢ dostarczanych towardow i ustug, jak i w czasie
przysztym, co polega na przewidywaniu przysztych potrzeb oraz oczekiwan klienta i wychodzeniu im
naprzeciw (rok 2000)2.

Problem zachowania standardow jako$ci oraz utrzymanie wysokiej jakosci powtarzalnych dziatan
sa wazne szczegoélnie dla sektora ochrony zdrowia. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow,
a jednoczesnie w celu pomocy poszczegdlnym podmiotom $§wiadczacych ustugi zdrowotne powotano
szereg instytucji kontrolnych, nadzorujacych czy wspomagajacych®. Podmioty ochrony zdrowia
samodzielnie dokonuja wyboru wytycznych oraz standardow udzielanych przez nie $wiadczen.
Niektore z nich kieruja si¢ normami, u podstaw ktorych lezg normy z rodziny ISO inne kieruja si¢
zasadami akredytacji opracowanymi przez Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia,
jeszcze inne stosuja obydwa systemy jednoczesnie.
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Artykut recenzowany.

2 Ewolucja pojecia jakosci wynika z ewolucji norm z rodziny ISO 9000. Obecnie seria standardow ISO 9000 z powodzeniem jest wykorzystywana
réwniez w sektorze ustugowym, w tym w ochronie zdrowia. Pamigta¢ nalezy, ze Seria norm ISO 9000 opublikowana zostata po raz pierwszy w 1987 r.,
aby zapewni¢ efektywne prowadzenie przedsigbiorstwa, z zapewnieniem dostarczania produktéw badZz ustug o wysokiej jakosci. Normy ISO 9000
zaczeto najpierw stosowaé w przemysle lotniczym, kosmicznym i wojskowym oraz w elektrowniach jadrowych W latach 1991-1994 seri¢ norm ISO
9000 uzupetniano o kolejne normy, m.in. 0 norm¢ terminologiczng ISO 8402, modele systemu zapewnienia jakosci (ISO 9001, 9002, 9003), przewodniki
zapewnienia jakosci (ISO 9000-1, 9000-2, 9000-3, 9000-4), wytyczne zarzadzania jakos$cia (ISO 9004-1, 9004-2, 9004-3, 9004-4) oraz techniki
wspomagajace (normy serii ISO 10000). W 1994r. miata miejsce pierwsza nowelizacja norm serii ISO 9000, ktoéra przyniosta zmiany w tresci norm
i poprawita niektore stwierdzone btgdy. Wsréd wydanej w tym czasie licznej ,,rodziny norm jakosciowych” na szczegblng uwage przedsigbiorcow
zashugiwaly trzy: ISO 9001:1994 — do stosowania w tych przedsigbiorstwach, ktore zajmuja si¢ projektowaniem, produkcja i serwisem wyrobow (lub
ustug), ISO 9002:1994 — dla tych przedsigbiorstw, ktore produkuja wyroby i $wiadcza ustugi, ale w swoich dziataniach nie zajmuja si¢ projektowaniem,
ISO 9003:1994 — norma majaca zastosowanie dla kontroli i badan koncowych. Kolejna nowelizacja norm jako$ciowych w postaci nowej rodziny norm
ISO serii 9000 okreslanej mianem ,,wizja 2000 zostata zatwierdzona przez Migdzynarodowa Organizacj¢ ds. Normalizacji (ISO) 15 grudnia 2000 r. Na
jej mocy uksztattowaty si¢ 4 podstawowe normy z serii 9000 tj. ISO 9000:2005 Quality management system — Fundamentals and vocabulary (PN-EN
1SO 9000:2006 System zarzqdzania jakoscig — Podstawy i terminologia.), ISO 9001:2000 Quality management systems — Requirements (PN-EN ISO
9001:2001 System zarzqdzania jakoscig — Wymagania), 1SO 9004:2000 Quality management systems — Guidelines for performance improvements (PN-
EN ISO 9004:2001 Systemy zarzgdzania jakosciq — Wytyczne doskonalenia funkcjonowania.), 1SO 19011:2002 Guidelines on Quality and/or
Environmental Management Systems Auditing (PN-EN ISO 19011:2005 Wytyczne dotyczgce auditowania systemow zarzqdzania jakoScig Ilub
zarzqdzania Srodowiskowego). Zobacz: T. Opala, L. Adamska, System zarzadzania jakos$cig zgodny z norma ISO 9001:2000 w Ginekologiczno-
Potozniczym Szpitalu Klinicznym Akademii Medycznej w Poznaniu, ,,Przewodnik Menedzera Zdrowia”, Poznan 2002, s. 4; S. Wawak, Zarzqdzanie
Jjakosciq — teoria i praktyka, Helion, Gliwice 2002.

3 Instytucjonalnego wsparcia placowkom ochrony zdrowia w zakresie podnoszenia jakosci udzielito Ministerstwo Zdrowia powotujac w 1994 roku
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia (CMJ) w Krakowie. Kolejnymi instytucjami, ktore wlaczyty si¢ w proces podnoszenia jakosci
w ochronie zdrowia byty Krajowa Izba Gospodarcza, Polskie Centrum Badan i Certyfikacji oraz Fundacja Teraz Polska, ktore wspdlnie w 1995 roku
zorganizowaly pierwsza edycj¢ konkursu Polskiej Nagrody Jakosci (PNJ), dzigki czemu spopularyzowaty w Polsce Model Doskonatosci Europejskiej
Fundacji Zarzadzania Jakoscia (EFQM — European Foundation for Quality Management). Od 2002 roku (od IX edycji), biorg w niej udziat rowniez
organizacje ochrony zdrowia. Zobacz: Lewandowski R., M. I. Kautsch. 2009. Optymalizacja systemu zarzqdzania jakoscig w organizacjach ochrony
zdrowia. W: Konkurencyjno$¢ przedsigbiorstw — ujecie mezoekonomiczne, red. Matgorzata Juchniewicz, 169-174. Katedra Ekonomiki Przedsigbiorstw,
Wydziat Nauk Ekonomicznych Uniwersytetu Warminsko Mazurskiego.
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Pamieta¢ nalezy, ze kazdy system stuzy stworzeniu i utrzymaniu standardow zwigzanych
Z jakos$cig $wiadczonych ustug.

1. STANDARDY JAKOSCI W OPARCIU O RODZINE NORM ISO

System zarzadzania jakoS$cig jest w rzeczywistosci systemem zarzadzania organizacja, metoda
zarzadzania przez cele. Punktem wyjscia sg potrzeby, wymagania i oczekiwania klientéw oraz
wymagania przepisow prawnych. Na tej podstawie okresla si¢ polityke jakosci oraz cele jakoSci.
Osiggnigcie wyznaczonych celow jest traktowane jako punkt wyjscia do wyznaczania kolejnych,
wyzszych celéw, do doskonalenia procesow systemu i firmy. Niezbedne jest okreslenie relacji migdzy
procesami, pozwalajgce na usunigcie mozliwych luk, optymalizacje wspotdziatania poszczegdlnych
procesoéw i dazenie do osiggniecia doskonatosci w dziatalno$ci catego przedsigbiorstwa [4, s. 39].

Systemy zarzadzania jako$cia w ochronie zdrowia sg wdrazane i1 utrzymywane w celu:
podnoszenia jako$ci i bezpieczenstwa opieki, a takze poprawy efektywnosci oraz skuteczno$ci
$wiadczonych ushug zdrowotnych. Rosngca popularno$¢ certyfikatow potwierdzajacy spelnianie
standardow zgodnych z normg ISO wsrod jednostek ochrony zdrowia obrazuja rysunki 1 1 2.
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Rys. 1. Rozktad liczby certyfikatow przyznawanych zaktadom ochrony zdrowia w latach 19992009 [1, s. 79]
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Rys. 2. Liczba certyfikatow akredytacyjnych przyznawanych zaktadom ochrony zdrowia w latach 1998-2013
przez Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia [7, s. 2]
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W latach 1999-2009 nowy certyfikat jakoSci (przynajmniej jeden dowolny) uzyskalo 1268
zaktadow na 17 937 obecnie zarejestrowanych. W grupie tej znalazto si¢ 514 samodzielnych
publicznych zakladow opieki zdrowotnej oraz 754 niepublicznych zakladow opieki zdrowotne;.
W latach 2002—2005 zaobserwowano gwattowny wzrost liczby przyznanych certyfikatow. Dynamika
wzrostu zwigkszyta ponownie po 2006 roku co, jak si¢ przypuszcza, wigze si¢ z faktem dodania
warunku posiadania certyfikatu do kryteriow oceny oferty dokonywanej przez Narodowy Fundusz
Zdrowia na etapie postgpowan konkursowych®.

Powyzsze akredytacje przyznane zostalty w wyniku 492 przegladéw akredytacyjnych. Wydano 387
decyzji o akredytacji pelnej, 45 decyzji o akredytacji warunkowej. 60 jednostek ochrony zdrowia
poddanych procesowi ewaluacji nie uzyskato potwierdzenia istnienia standardow jakosci.

System ISO umozliwia certyfikacje czeSci struktury jednostki ochrony zdrowia, a wyniki liczby
certyfikatow jako$ci przyznanych jednostkom organizacyjnym zaktadow s3a wicksze niz warto$ci
wskazywane w odniesieniu do samych zaktadow. Sytuacje¢ te obrazuje rysunek 3.
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Rys. 3. Rozktad certyfikatow w jednostkach organizacyjnych zaktadéw opieki zdrowotnej [1, s. 82]

Doda¢ nalezy, ze wsrdd wszystkich certyfikatow jakosci dostepnych na rynku najwiekszym
zainteresowaniem cieszy si¢ ten potwierdzajacy zgodnos$¢ z systemem zarzadzania wg normy ISO
9001. Certyfikaty tego rodzaju stanowig 80% wszystkich certyfikatow uzyskanych przez zaktady
w analizowanym okresie.

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazuja, ze zaklady niepubliczne sg statystycznie znacznie
mniej zainteresowane uzyskiwaniem certyfikatow jakosci, a jesli juz staraja si¢ o taki dokument,
najtatwiej jest im zdoby¢ certyfikat serii ISO 9001.

2. STANDARDY AKREDYTACYJNE W OCHRONIE ZDROWIA

Wsrod zewnetrznych metod zapewnienia wysokiej jakosci swiadczen akredytacja jest najszerzej
sprawdzong na $§wiecie i najskuteczniejsza. Jej rola we wspotczesnych systemach zdrowotnych polega
gléwnie na wyszukiwaniu zagadnien, ktore w najwickszym stopniu wptywajg na poziom $wiadczen
I bezpieczenstwo pacjentow. W tych obszarach tworzone sg mierzalne kryteria oceny placéwek opieki
zdrowotnej okreslonego typu zwane standardami akredytacyjnymi.

Najcenniejszym elementem systemu akredytacji jest to, iz pojedyncza placowka ma mozliwos¢
dokonania samooceny poprzez poréwnanie si¢ z wzorcami dobrego postepowania jakimi sg, przyjete
explicite, standardy akredytacyjne. Okreslenie w ten sposob wiasnych stabych stron pozwala osobom
zajmujacym si¢ jakoscig na poszukiwania sposobow poprawy funkcjonujacych wewnatrz jednostki
procesow [10].

4 Zarzadzenie Nr 88/2005 z dnia 13 pazdziernika 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okre$lenia kryteriow oceny ofert
W postgpowaniu w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j.
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Jednostka ubiega si¢ o akredytacj¢ dobrowolnie — uzyskanie tego certyfikatu oznacza
potwierdzenie spelnienia standardow opracowanych przez Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia.

Z punktu widzenia beneficjenta ustug ochrony zdrowia, czyli pacjenta, wazna jest dostepnos$¢ do
ustug jak najlepszej jakosci. Podziat jednostek akredytowanych w podziale regionalnym
(wojewddzkim) obrazuje rysunek 4.
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Rys. 4. Akredytowane jednostki ochrony zdrowia w podziale wedtug wojewodztw — stan na 31 maja 2013 roku
[7,s.4]

Na koniec maja 2013 roku 127 szpitali posiadato status jednostki akredytowanej — szpitali, ktore po
raz pierwszy pozytywnie przeszty przeglad pod wzgledem speiniania standardéw akredytacyjnych
byto 41. Pozostale wizytowane byly co najmniej drugi raz. Sposréd 126 szpitali 3 jednostki
uczestniczyly w procesie po raz 6 — od poczatku funkcjonowania Centrum Monitorowania Jako$ci
w Ochronie Zdrowia.

Najwiecej, bo az 14 pozytywnych decyzji akredytacyjnych otrzymatly jednostki z terenu
wojewodztwa Slaskiego 1 mazowieckiego.

Procz faktu uzyskania akredytacji wazny — zaréwno z punktu widzenia pacjenta, jak i samej
jednostki poddajacej si¢ certyfikacji — jest poziom spetniania standardow akredytacyjnych. Dane te
prezentuje rysunek 5.
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Rys. 5. Poziom spehiania standardéw akredytacyjnych przez akredytowane jednostki — stan na 31 maja 2013
roku [7, s. 5]
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Powyzsze dane potwierdzaja, ze potrzebne 1 konieczne jest wdrazanie 1 doskonalenie systemow
pozwalajacych w sposob profesjonalny monitorowaé jakos¢ w zaktadach opieki zdrowotnej. Nie bez
znaczenia dla jakosci jest stosowanie standardow stuzacych jej ciaglej poprawie, majacych na celu
nie$¢ pomoc w rozwigzywaniu probleméw $wiadczeniodawcdéw w ochronie zdrowia, a tym samym
wymagajace podjecia wysitku przy spetnianiu zawartych w nich wymagan. Jednocze$nie zwigkszenie
udzialu podejécia systemowego do zarzadzania jako$ci w poszczegdlnych dziatach przektada si¢ na
jego marginalizacje¢ w innych dziatach. Majac na uwadze systemowe podejscie do zarzadzania
jako$cig waznym problemem okazuje si¢ umiejetne 1 dostosowane indywidualnie, do potrzeb zaréwno
poszczegolnych jednostek ochrony zdrowia oraz ich pacjentoéw, wskazanie dzialéw majacych
szczegolne znaczenie dla tych jednostek.

WNIOSKI

Systemy standaryzacji podlegaty stopniowej ewolucji, co po pewnym czasie poszerzyto zakres ich
dziatania o dodatkowe funkcje, takie jak:

— wspieranie  poprawy jako$ci opieki zdrowotnej poprzez promowanie  rozwoju

wyspecjalizowanych jednostek,

— zapewnienie wszystkim obywatelom dostepu do opieki medycznej, zar6wno w kontekscie

finansowym, jak i geograficznym,

— zapewnienie stabilnosci finansowej systemu poprzez racjonalizacj¢ wydatkowania dostepnych

srodkow [8, s. 47].

Jednostki zdrowotne muszag zapewni¢ pacjenta, ze sa w stanie udzieli¢ uslugi zdrowotnej
spetniajacej jego oczekiwania. Ponadto musza zagwarantowac, ze sa w stanie zawsze w ten sam
sposob udzieli¢ ustugi zdrowotnej pacjentowi, gdy zaistnieje taka potrzeba. Owa pewno$¢ daje
jednostkom zdrowotnym i ich pacjentom m.in. Skutecznie wdrozony i funkcjonujacy system
zarzadzania jakoscig wg normy ISO 9001 oraz speknienie standardow akredytacyjnych opracowanych
przez O$rodek Akredytacyjny Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Oba ww.
systemy zewngtrznej oceny jakosci sg obecnie powszechnie stosowane w ochronie zdrowia generujac
dla jednostek zdrowotnych i ich pacjentow wiele korzysci [5, S. 66].

Roéznice mozna dostrzec w podejsciu do dokumentowania obu systemow. Akredytacja wymaga od
szpitala dokumentowania prowadzonych dziatan, w szczegdélnosci jasnego dokumentowania
wszystkiego, co dotyczy problemow diagnozowania 1 leczenia pacjentow. W zalozeniu dokumentacja
ma wspomagac i utatwiaé procesy lecznicze oraz dochodzenie prawdy w przypadku kwestii spornych
[3,s.73].

Stosowanie wielu systeméw zapewniania i1 doskonalenia jako$ci przynosi stosujacym je
placowkom ochrony zdrowia wylacznie korzysci w sferze zarzadzania — zaréwno dotyczace
dokumentowania, jak i zapewniania wysokiej jakosci $wiadczonych ustug przy kazdorazowym
zachowaniu takiego samego ich standardu. Wynika to nie tylko z zasad odnoszacych si¢ do samych
systemoOw zarzadzania jakos$cig ale 1 z istoty roznorodnosci jako warto$ci kultury organizacyjne;j.

Streszczenie

Celem artykutu jest wskazanie na dualizm doskonalenia systemow zarzqdzania jakosci w sferze
ochrony zdrowia polegajgcego na stosowaniu zarowno certyfikacji systemow zarzqdzania jakosci
opartych na normie 1SO 9001 jak i na akredytacji opartej na standardach akredytacyjnych Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia.

Wskazane zostaly miejsce i rola certyfikatu w obydwu systemach. Zaprezentowane zostaly dane
dotyczqce zastosowania systemow w poszczegolnych regionach Polski jak i podjeta proba wskazania
kierunkow rozwoju wzajemnej relacji pomiedzy tymi systemami.
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The certification and accreditation - instruments improving the quality
management in the health care

Abstract

The purpose of the article is pointing at the dualism of improving management systems in the

sphere of the health care consisting in applying both of certification of quality management systems
based at the 1ISO 9001 norm as well as the accreditation standards of the Centre for Development of
Quality and Safety in Health Systems.

Especially there was presented data concerning to the place and the role of the certificate in both

systems. Data concerning of the application of the systems in individual regions of Poland. The atricle
also makes the attempt to show the directions of the development of the interrelation between both
systems.
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