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Systemy oceny jako ci w ochronie zdrowia

Aleksandra Czerw, Urszula Religioni

Jako  jest zgodno ci  z okre lonymi standardami. Zapewnienie wysokiej 

jako ci us ug zdrowotnych jest jednym z najwa niejszych problemów ka dego 

podmiotu leczniczego. Okre lenie standardów dzia a  w opiece zdrowotnej 

sta o si  bowiem wymogiem do wiadczenia us ug na odpowiednio wysokim 

poziomie. 

Proces zapewniania jako ci w placówce medycznej wymaga podej cia inter-

dyscyplinarnego i kompleksowego. Us ugi zdrowotne powinny by  realizowane 

nie tylko zgodnie z okre lonymi standardami, ale równie  na podstawie aktu-

alnej wiedzy medycznej oraz warto ci istotnych z punktu widzenia pacjenta. 

Na proces zapewniania jako ci sk adaj  si  cztery podstawowe elementy: odpo-

wiednie przygotowanie, realizacja, monitorowanie oraz ocena wdra anych 

standardów. W konsekwencji, proces zapewnienia oraz doskonalenia jako ci 

powinien sta  si  nieodzownym elementem dzia alno ci ka dego podmiotu.

Celem artyku u jest zaprezentowanie systemów jako ci stosowanych w ochro-

nie zdrowia. W realizacji powy szego celu przedstawiono odpowiednie regula-

cje legislacyjne, a tak e zaproponowano etapy wdra ania systemów zarz dza-

nia jako ci  w podmiotach leczniczych. W artykule zwrócono tak e uwag  na 

korzy ci, jakie niesie za sob  wprowadzenie zarz dzania jako ci  w placówkach.

1. Wst p

Jako  to stopie , w jakim ka da us uga wiadczona pacjentowi i dostar-
czona zgodnie z aktualnym stanem wiedzy podnosi prawdopodobie stwo 
uzyskania po danego wyniku opieki i redukuje prawdopodobie stwo wyst -
pienia efektów niepo danych. Jako  opieki zdrowotnej jest zdetermino-
wana przez wiele czynników. Wyró ni  mo na trzy podstawowe kategorie 
okre laj ce jako  us ugi medycznej:
– jako  struktury, np. liczba i poziom wykszta cenia personelu, aparatura 

medyczna, infrastruktura, struktura organizacyjna, kultura organizacji 
czy styl zarz dzania;

– jako  procesu, odnosz ca si  do opieki nad pacjentem, np. diagnoza 
czy leczenie;

– jako  wyniku, obejmuj ca takie wska niki, jak miertelno , zachoro-
walno , powik ania, skutki uboczne czy satysfakcj  pacjenta z zastoso-
wanego leczenia.
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Na jako  opieki zdrowotnej sk ada si  wi c wiele wymiarów, mog cych 
podlega  ocenie, takich jak skuteczno  ( wiadczenie us ug na podstawie 
aktualnych doniesie  naukowych) i efektywno  (stosowanie analiz ekono-
micznych ró nych metod leczenia), bezpiecze stwo, dost pno  us ug, dosto-
sowanie oferty wiadcze  do aktualnych potrzeb pacjentów oraz zapewnie-
nie równego dost pu do wiadcze  dla wszystkich pacjentów.

Problem jako ci wiadczonych us ug jest jednym z najbardziej funda-
mentalnych dla funkcjonowania wspó czesnej opieki zdrowotnej. Rozwój 
zainteresowania jako ci , definiowan  jako zgodno  z wymaganiami, przy-
niós  prze om lat 50. i 60. XX wieku. W tym czasie kwestie jako ci zacz y 
tak e budzi  zainteresowanie w obszarze ochrony zdrowia. W 1951 r. w Sta-
nach Zjednoczonych powo ano Zespolon  Komisj  do spraw Akredytacji 
Szpitali (JCAHO – Joint Comission on Acreditation of Heathcare Orga-
nizations), która po kilku latach obj a zakresem swych dzia a  równie  
inne placówki medyczne. Zespolona Komisja do spraw Akredytacji  Placówek 
Medycznych zajmowa a si  opracowywaniem standardów jako ci (czyli 
wymogów stawianych placówkom ochrony zdrowia), wska ników jako ci 
(ilo ciowych mierników stopnia realizacji przyj tych standardów), wytycznych 
post powania w okre lonych sytuacjach klinicznych, systemu zbierania oraz 
przetwarzania danych medycznych, a tak e systemu akredytacji. 

Obecnie jako  opieki zdrowotnej sta a si  priorytetem zarówno dla 
mened erów zdrowia, jak i osób zajmuj cych si  szeroko rozumian  polityk  
zdrowotn . Aktualnie najcz ciej stosowanymi zbiorami standardów i wska -
ników, wed ug których mo na ocenia  jako  wiadczonych us ug medycz-
nych, s  te wypracowane przez wspomnian  wy ej ameryka sk  organizacj  
JCAHO. 

2. Jako  i zarz dzanie jako ci  w ochronie zdrowia

Przez wiele lat my lenie o jako ci ewaluowa o od w skiego zestawu 
dzia a , zmierzaj cych do podniesienia warto ci us ugi, a  do aktywnego 
zaanga owania wszystkich pracowników danej instytucji. W us ugach medycz-
nych mo na zatem mówi  o kontroli jako ci, ocenie jako ci, poprawie jako-
ci, zapewnianiu jako ci oraz zarz dzaniu jako ci .

Kontrola jako ci (quality control) polega zwykle na monitorowaniu oraz 
stwierdzeniu okre lonych cech produktu lub us ugi. Mog  one uwzgl dnia  
istniej ce normy lub standardy. Wska niki formu owane s  bez udzia u osób 
bezpo rednio odpowiedzialnych za efekt danego procesu ( wiadczenia 
us ugi). Przyk adem kontroli jako ci mo e by  program kontroli zaka e  
szpitalnych, obejmuj cy jedynie aktywne monitorowanie zaka e  na pod-
stawie wyników posiewów, bada  radiologicznych, zlece  antybiotyków czy 
te  kart gor czkowych, bez wdra ania dzia a  zmniejszaj cych ryzyko wyst -
pienia zaka e  szpitalnych, takich jak system szkole  pracowników czy 
szpitalna polityka antybiotykowa (Staszewski i Kautsch 2010: 312).
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Ocena jako ci (quality assessment) opiera si  na realnym poznaniu jako-
ci us ug wiadczonych w danym podmiocie leczniczym. Najcz stsz  form  

oceny jako ci s  badania satysfakcji pacjentów, które mog  by  powi zane 
z efektami klinicznymi procedur medycznych poddawanych ocenie.

Poprawa jako ci (quality improvement) poza analiz  sytuacji bie cej 
obejmuje okre lenie przyczyn wyst powania okre lonych dysfunkcji oraz 
propozycje metod poprawy, a nast pnie monitorowanie uzyskanych rezul-
tatów. Przyk adem zastosowania powy szego podej cia w szpitalu mo e by  
poprawa opieki nad pacjentami na oddziale chirurgicznym, polegaj ca na 
skróceniu czasu oczekiwania na zabieg, by minimalizowa  stres zwi zany 
z oddaniem si  zabiegowi oraz zmniejszy  ryzyko wyst pienia zaka e  szpi-
talnych, a przez to – zwi kszy  satysfakcj  pacjenta i jednocze nie ograniczy  
koszty jego pobytu w placówce (Staszewski i Kautsch 2010: 312).

Zapewnienie jako ci (quality assurance) to cz  zarz dzania jako ci  
ukierunkowana na zwi kszenie zdolno ci do spe niania wymaga  dotycz cych 
jako ci (Norma PN-EN ISO 9000:2001), która zwraca szczególn  uwag  na 
zapobieganie ewentualnym problemom zwi zanym z realizacj  us ugi 
medycznej. Zapewnienie jako ci wi e si  wi c z konieczno ci  wdra ania 
ró nego rodzaju programów, np. programu zapewnienia jako ci bezpiecz-
nego napromieniowania, obejmuj cego: systematyczn  kontrol  parametrów 
fizycznych i technicznych aparatury do radioterapii, opracowanie zalece  
formalno-prawnych dokumentacji, procesu wiadczenia us ug oraz procedur 
reagowania w sytuacjach awaryjnych.

Zarz dzanie jako ci  (quality management) polega na systematycznym 
dzia aniu wszystkich pracowników danej organizacji, które ma na celu 
popraw  jako ci opieki nad pacjentem. Zarz dzanie jako ci  nie jest jedy-
nie kontrol . Obejmuje bowiem planowanie jako ci przez specjalny zespó  
pracowników zatrudnionych w danym podmiocie leczniczym, doskonalenie 
jako ci (analiz  przyczyn powsta ych dysfunkcji oraz wdro enie rozwi za  
powsta ych problemów), a tak e pomiar jako ci, a wi c ocen  organizacji 
w odniesieniu do jej wszystkich jednostek organizacyjnych.

Zarz dzanie jako ci  us ug medycznych jest zagadnieniem interdyscy-
plinarnym. Poj cie jako ci odnosi si  zarówno do poprawno ci realizacji 
us ugi medycznej w wietle aktualnej wiedzy i standardów, jak te  do czyn-
ników istotnych dla pacjenta. Takie podej cie okre la jako  us ug zdrowot-
nych w dwóch wymiarach:
– technicznym – z punktu widzenia placówki wiadcz cej us ugi zdrowotne, 
– funkcjonalnym – z punktu widzenia pacjenta.

Jako  techniczna obejmuje wszystkie elementy niezb dne do wytwo-
rzenia produktu w a ciwego, a wi c wszystko, co wp ywa na wynik procesów 
operacyjnych, np. sprz t medyczny, wyposa enie, wiedza i umiej tno ci 
fachowe pracowników, wykorzystywane technologie medyczne, stosowane 
procedury i instrukcje czy przyj te standardy. Jako  techniczna jest jednak 
trudna do oceny przez pacjentów, dlatego te  znaczenia nabiera jako  
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funkcjonalna, determinowana przez wymiar kontaktów mi dzy us ugodawc  
a us ugobiorc . Jako  funkcjonalna jest zatem wynikiem oceny us ugi 
medycznej przez pacjenta i stanowi sum  jego do wiadcze  w relacji z okre-
lonym podmiotem leczniczym (Staszewski i Kautsch 2010: 313). Nale y 

jednak pami ta , i  pacjenci oczekuj  od pracowników medycznych nie 
tylko rzetelnego wykonania badania czy zabiegu, ale te  uznania warto ci 
wyznawanych przez pacjenta, przekazywania zrozumia ych informacji, wspar-
cia oraz ulgi w cierpieniu.

wiadczenie zdrowotne spe ni wi c jako ciowe oczekiwania pacjentów, 
je li uwzgl dnia  b dzie oba opisane wymiary jako ci – techniczny (profe-
sjonalizm dzia ania) oraz funkcjonalny (profesjonalizm relacji).

3. Systemy zarz dzania jako ci  
w podmiotach leczniczych

3.1. Certyfikacja

Z regu y placówki medyczne w Polsce poddaj  si  zewn trznej ocenie 
na zgodno  z norm  ISO 9001 lub ze standardami akredytacyjnymi Cen-
trum Monitorowania Jako ci w Ochronie Zdrowia.

Rodzina norm ISO 9000 sk ada si  z wielu norm oraz specyfikacji tech-
nicznych i raportów technicznych wspomagaj cych normy podstawowe, 
zawieraj cych wytyczne dotycz ce specyficznych zagadnie  w ramach sys-
temu zarz dzania jako ci . Problemem jako ci w organizacjach i opraco-
wywaniem zwi zanych z tym zagadnieniem dokumentów zajmuje si  Komi-
tet Techniczny 176 (Technical Committee 176 – ISO/TC 176), powo any 
przez Mi dzynarodow  Organizacj  Normalizacyjn  ISO (International 

Organization for Standarization).
W praktyce budowy systemów zarz dzania jako ci  i ich certyfikacji naj-

wi ksze znaczenie maj  (Polski Komitet Normalizacyjny 2012):
– PN-EN ISO 9000:2006 – Systemy zarz dzania jako ci . Podstawy i termi-

nologia. W normie opisano podstawy systemów zarz dzania jako ci  (SZJ) 
oraz zdefiniowano 83 terminy w 10 grupach tematycznych dotycz cych: 
jako ci, zarz dzania, organizacji, procesu, wyrobu, w a ciwo ci, zgodno ci, 
dokumentacji, bada , audytu i zapewnienia jako ci procesów pomiarowych. 
Norma ta jest przywo ywana we wszystkich pozosta ych normach.

– PN-EN ISO 9001:2009 – Systemy zarz dzania jako ci . Wymagania. 
Norma zawiera wymagania dotycz ce systemów zarz dzania jako ci , 
okre la dzia ania, jakie nale y podj , aby organizacja osi gn a zdolno  
do ci g ego doskonalenia i dostarczania wyrobu spe niaj cego wymaga-
nia klienta. Za zgodno  z t  norm  certyfikuje si  Systemy Zarz dzania 
Jako ci .

– PN-EN ISO 9004:2001 – Systemy zarz dzania jako ci . Wytyczne dosko-

nalenia funkcjonowania. Norma rozszerza i doprecyzowuje wymagania 
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normy ISO 9001. Podaje wytyczne, w których wzi to pod uwag  zarówno 
skuteczno , jak i efektywno  systemu zarz dzania jako ci . W za cz-
nikach informacyjnych podaje wytyczne do samooceny organizacji oraz 
omawia proces ci g ego doskonalenia. Norma zawiera wytyczne oraz 
zalecenia, ale nie jest przewidziana do stosowania w certyfikacji, regu-
lacjach prawnych lub umowach, ani te  jako przewodnik do wdra ania 
ISO 9001.

– PN-EN ISO 19011:2003 – Systemy zarz dzania jako ci . Wytyczne doty-

cz ce audytowania systemów zarz dzania jako ci  i/lub zarz dzania ro-

dowiskowego. Norma zwiera wytyczne dotycz ce zarz dzania programami 
audytów, prowadzenia wewn trznych lub zewn trznych audytów systemu 
zarz dzania jako ci  i/lub systemów zarz dzania rodowiskowego, jak 
równie  dotycz ce kompetencji i oceny audytów. Norma przeznaczona 
jest do stosowania przez szerokie gremium potencjalnych u ytkowników, 
w tym audytorów, organizacje wdra aj ce systemy zarz dzania jako ci  
i/lub systemy zarz dzania rodowiskowego, organizacje chc ce przepro-
wadza  audity systemów zarz dzania jako ci  i/lub systemów zarz dzania 
rodowiskowego. Mimo e norma ma zastosowanie do audytowania sys-

temów zarz dzania jako ci  i/lub zarz dzania rodowiskowego, u ytkow-
nik mo e rozwa a  dostosowanie lub rozszerzenie niniejszych wytycznych 
w celu zastosowania do innych rodzajów audytów, w tym audytów innych 
systemów zarz dzania.
Zasadnicze znaczenie dla organizacji, chc cych uzyska  certyfikat, ma 

norma ISO 9001 zawieraj ca wytyczne, za zgodno  z którymi uwierzytelnia 
si  systemy zarz dzania jako ci . Norma PN-EN ISO 9001:2009 jest systemem 
ogólnych wymaga , które odnosz  si  do ustanowienia, udokumentowania, 
wdro enia i utrzymania systemu zarz dzania jako ci  oraz ci g ego dosko-
nalenia jego skuteczno ci. Pozosta e normy maj  charakter uzupe niaj cy. 

Prace zwi zane z wdro eniem i certyfikacj  systemu zarz dzania jako ci  
podzieli  mo na na cztery zasadnicze etapy (Lewandowski 2010: 366–367):
1. Podj cie decyzji o rozpocz ciu procesu wdra ania systemu zarz dzania 

jako ci  zgodnego z norm  ISO 9001 przez kierownictwo organizacji.
2. Prace przygotowawcze:

– szkolenie pracowników odpowiedzialnych za opracowanie dokumen-
tacji systemu zarz dzania jako ci ; szkolenie powinno obj  równie  
najwy sze kierownictwo; je eli istnieje taka potrzeba, kierownictwo 
powinno zosta  równie  przeszkolone w zakresie tworzenia i dosko-
nalenia polityki jako ci;

– opracowanie polityki jako ci;
– przegl d dotychczasowego systemu zarz dzania (ka da organizacja 

posiada jaki  system zarz dzania, chocia by nieformalny);
– opracowanie wst pnej kontroli zmian w organizacji, ze szczególnym 

naciskiem na identyfikacj  i wydzielenie procesów g ównych i pomoc-
niczych;
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– opracowanie harmonogramu prac z przypisaniem osób odpowiedzial-
nych za realizacj  poszczególnych elementów systemu;

– weryfikacja kompetencji oraz zakresu odpowiedzialno ci i uprawnie  
poszczególnych pracowników;

– opracowanie dokumentacji systemu.
3. Prace wdro eniowe:

– szkolenie pracowników odpowiedzialnych za wdro enie systemu oraz 
szkolenie audytorów wewn trznych; audytorów wewn trznych cz sto 
rekrutuje si  spo ród osób odpowiedzialnych za wdro enie systemu 
na poszczególnych odcinkach, z tym zastrze eniem, e nie mog  oni 
audytowa  swojej pracy;

– przeprowadzenie zmian organizacyjnych dostosowuj cych jednostk  
do funkcjonowania zgodnie z systemem zarz dzania jako ci  opisa-
nym w dokumentacji;

– wdro enie nowej polityki jako ci, procedur, instrukcji;
– sprawdzenie skuteczno ci i efektywno ci wdro enia systemu poprzez 

audyt wewn trzny;
– podejmowanie dzia a  koryguj cych i zapobiegawczych;
– przegl d systemu zarz dzania jako ci  przez kierownictwo;
– nadzorowanie systemu w celu upewnienia si , e wdro one zmiany 

maj  charakter sta y.
4. Certyfikacja systemu:

– wybór biura certyfikuj cego;
– audyt zewn trzny, certyfikuj cy;
– nadanie certyfikatu;
– utrzymanie systemu, audyty kontrolne i wznawiaj ce.

3.2. Akredytacja

Termin „akredytacja” dotyczy  pocz tkowo uznania potwierdzonych kwa-
lifikacji praktyki profesjonalistów medycznych. Od 1953 r. termin ten by  
stosowany w odniesieniu do organizacji wiadcz cych opiek  zdrowotn  – 
g ównie szpitali – przez Komisj  Wspóln  ds. Akredytacji Szpitali (Joint 
Commission on Accreditation of Hospitals) jako dobrowolny, usystematy-
zowany proces oceny prowadzony przez niezale nych wizytatorów, nakie-
rowany na stymulowanie poprawy jako ci i bezpiecze stwa opieki. Akredy-
tacja jest wi c usystematyzowanym procesem zewn trznej oceny jednostek 
ochrony zdrowia, który jest prowadzony na podstawie dost pnych i opubli-
kowanych standardów. Ocena dotyczy szpitala jako funkcjonalnej ca o ci 
– przegl dowi podlega pe ne spektrum dzia alno ci klinicznej, zarz dzania 
i administracji.

W odró nieniu od ISO czy EFQM, akredytacja powsta a dla oceny spe-
cyfiki opieki zdrowotnej i pozwala agregowa  informacje o narodowym 
systemie opieki zdrowotnej oraz identyfikowa  jego problemy. Jako 
zewn trzna ocena pracy szpitala, stymuluje ona wewn trzne dzia ania jed-
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nostki – inicjuje lub usprawnia funkcjonowanie ci g ej poprawy jako ci. 
Nieod cznym elementem systemu akredytacji jest samoocena, niezb dna 
w dostosowaniu dotychczasowej praktyki do wymogów standardów akredy-
tacyjnych (Centrum Monitorowania Jako ci 2012).

Program akredytacji szpitali funkcjonuje w Polsce od 1998 r., opracowany 
i prowadzony jest przez O rodek Akredytacji Centrum Monitorowania Jako-
ci w Ochronie Zdrowia (CMJ) w Krakowie na podstawie wzorów czo owych 

instytucji akredytuj cych na wiecie. Program zosta  opracowany przy 
pomocy ekspertów z Ameryka skiej Agencji ds. Rozwoju Mi dzynarodo-
wego (USAID – United States Agency for International Development) 
i JCAHO oraz we wspó pracy z Naczeln  Rad  Lekarsk , Naczeln  Rad  
Piel gniarek i Po o nych, Polskim Towarzystwem Szpitalnictwa, Stowarzy-
szeniem Mened erów Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszeniem Dyrektorów 
Szpitali, Szko  Zdrowia Publicznego CM UJ, Towarzystwem Promocji 
Jako ci Opieki Zdrowotnej w Polsce. Polski program akredytacji CMJ nale y 
do Europejskiej Sieci Akredytacji (EAN – European Accreditation Network), 
koordynowanej przez Europejskie Towarzystwo Jako ci w Opiece Zdrowot-
nej (ESQH – European Society for Quality in Healthcare), zrzeszaj cej 
programy akredytacyjne w Europie.

Do podstawowych za o e  Programu Akredytacji Szpitali nale y zaliczy  
(Centrum Monitorowania Jako ci 2011):
– dobrowolno  – zg oszenie woli ubiegania si  o status szpitala akredy-

towanego oraz poddanie si  przegl dowi prowadzonemu przez zespó  
specjalnie wykwalifikowanych wizytatorów to suwerenna decyzja zarz du 
szpitala;

– ocena oparta na znanych, opublikowanych, multidyscyplinarnych stan-
dardach, które spe niaj  okre lone kryteria: s  istotne (ustalane w dzie-
dzinach maj cych istotny wp yw na jako  opieki), zrozumia e, mierzalne 
i edukacyjne (kszta tuj ce praktyk ); 

– przegl d rówie niczy (peer review) – wizytatorzy prowadz cy ocen  wywo-
dz  si  ze rodowiska medycznego (lekarze, piel gniarki, administrato-
rzy) i maj  sta y kontakt z sektorem medycznym i szpitalnym; w trakcie 
przegl du prowadz  nie tylko ocen , ale tak e wymian  do wiadcze , 
nakierowan  na potrzeby edukacyjne danej jednostki;

– cykliczno  oceny – akredytacja nie jest przedsi wzi ciem jednorazowym, 
poprawa zak ada ci g e doskonalenie, st d model akredytacji oparty jest 
na regularnie planowanych i cyklicznie przeprowadzanych przegl dach;

– samoocena – jest najistotniejszym elementem akredytacji; identyfikuje 
obszary poprawy, okre la poziom dostosowania do wymogów standardów 
akredytacyjnych, jest niezb dnym etapem w fazie przygotowawczej;

– zgodno  z procedur  akredytacyjn  – ocena szpitali jest dokonywana 
zgodnie z ustalon  i jawn  procedur , która okre la tryb zg oszenia, 
zasady przygotowania do przegl du, przebieg wizytacji, kryteria oceny 
oraz metody ustalania decyzji;
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– jawno  i równo  zasad oceny i podejmowania decyzji – wszystkie szpi-
tale uczestnicz ce w procesie akredytacji obj te s  jednolitym systemem 
oceny i podejmowania decyzji; opublikowane, znane i transparentne 
zasady podlegaj  rygorystycznej realizacji, gwarantuj c rzetelno  oceny 
i wiarygodno ci decyzji.
Akredytacja regulowana jest przepisami legislacyjnymi, do których nale  

m.in.:
– Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia 

(Dz.U. z 2009 r. Nr 52, poz. 418; Nr 76, poz. 641).
– Ustawa z dnia 24 kwietnia 2009 r. Przepisy wprowadzaj ce ustaw  o pra-

wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustaw  o akredytacji w ochro-
nie zdrowia oraz ustaw  o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz.U. 
z 2009 r. Nr 76, poz. 641).

– Rozporz dzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2009 r. w sprawie 
Rady Akredytacyjnej (Dz.U. z 2009 r. Nr 130, poz. 1074). 

– Rozporz dzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2009 r. w sprawie 
procedury oceniaj cej spe nienie przez podmiot udzielaj cy wiadcze  
zdrowotnych standardów akredytacyjnych oraz wysoko ci op at za jej 
przeprowadzenie (Dz.U. z 2009 r. Nr 150, poz. 1216). 

– Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2010 r. w sprawie 
standardów akredytacyjnych w zakresie udzielania wiadcze  zdrowot-
nych oraz funkcjonowania szpitali (Dz.Urz.MZ.10.2.24 z dnia 25 stycz-
nia 2010 r.).
Za realizacj  programu akredytacji odpowiedzialne s  Rada Akredyta-

cyjna oraz O rodek Akredytacyjny. Rada Akredytacyjna jest organem nad-
rz dnym, który okre la kierunki polityki akredytacyjnej, zatwierdza standardy 
i wydaje decyzje akredytacyjne. O rodek Akredytacyjny zajmuje si  nato-
miast koordynowaniem i prowadzeniem wizyt akredytacyjnych.

Wyszczególni  mo na nast puj ce etapy procedury przyznawania akre-
dytacji:
1. Podj cie przez dyrekcj  placówki medycznej decyzji o poddaniu placówki 

procesowi akredytacji. Podj cie decyzji musi poprzedza  zainteresowanie 
si  akredytacj , przegl d szpitala pod k tem liczby spe nianych standar-
dów, przeprowadzenie rozmów z pracownikami, ocena mo liwo ci wspó -
dzia ania personelu w zakresie wdra ania brakuj cych wymogów oraz 
oszacowanie szans na uzyskanie akredytacji. 

2. Szkolenie kadry kierowniczej i kluczowych pracowników z zakresu sys-
temów jako ci us ug zdrowotnych.

3. Powo anie Komitetu ds. jako ci oraz pozosta ych zespo ów i komitetów, 
m.in. Zespo u oraz Komitetu kontroli zaka e  szpitalnych, Komitetu 
terapeutycznego, Komitetu ds. szpitalnej polityki antybiotykowej, Zespo u 
ds. analizy przyczyn zgonów.

4. Powo anie zespo u wdro eniowego odpowiedzialnego za proces akredy-
tacji.
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5. Wdro enie standardów akredytacyjnych, których jeszcze szpital nie spe -
nia, konsultuj c si  regularnie z pracownikami Centrum Monitorowania 
Jako ci. Zestaw standardów akredytacyjnych, opracowanych przez Cen-
trum Monitorowania Jako ci, przedstawia tabela 1.

Standard Opis

 1. Ci g o  
opieki

wiadczenia udzielane pacjentowi w trakcie hospitalizacji powinny by  
postrzegane jako element kompleksowej opieki medycznej. Kolejne 
fazy opieki medycznej wymagaj  zachowania ci g o ci. Pacjenci 
rozpoczynaj cy i ko cz cy pobyt w szpitalu, a tak e przekazywani 
mi dzy oddzia ami tego samego szpitala lub do wiadczeniodawców 
zewn trznych, powinni mie  zagwarantowan  kontynuacj  opieki. 
Sposób i procedury przejmowania opieki powinny minimalizowa  
ewentualne ryzyko niekorzystnych skutków opieki, jak równie  ryzyko 
wyst pienia zdarze  niepo danych. W przypadkach przekazywania 
opieki nad pacjentem konieczne jest okre lenie odpowiedzialno ci 
za pacjenta, jak równie  rodzaju i zakresu udzielanej informacji 
medycznej koniecznej dla zachowania ci g o ci opieki.

 2. Prawa 
pacjenta

Pacjent powinien by  informowany o przys uguj cych mu prawach 
i obowi zkach. Szpital zapewnia informacj  o prawach i obowi zkach 
w sposób zrozumia y i jest ona dost pna w miejscach wiadczenia 
opieki. Szpital, który prowadzi dydaktyk  i badania naukowe, powi-
nien zapewnia  pacjentom informacje na temat ich praw i obowi z-
ków w kontek cie realizacji procesu edukacyjnego (np. prawo do 
niewyra enia zgody na badanie przeprowadzane przez kszta c cych 
si ; zgoda/odmowa pacjenta na udzia  kszta c cych si  w obchodzie 
lekarskim) oraz udzia u w prowadzonych badaniach naukowych.

 3. Ocena stanu 
pacjenta

Stan zdrowia pacjenta i okre lone, wynikaj ce z tego potrzeby 
zdrowotne powinny zosta  ocenione bezpo rednio po przyj ciu do 
szpitala. Ocena pacjenta powinna by  kompleksowa, tak by mog a 
by  podstaw  do ustalenia planu opieki obejmuj cego dzia ania 
diagnostyczne i terapeutyczne. Ocena stanu pacjenta powinna by  
ocen  zespo ow .

 4. Opieka nad 
pacjentem

Opieka nad pacjentem oznacza wszelkie dzia ania zmierzaj ce do 
poprawy stanu zdrowia pacjenta, w tym post powanie diagnostyczne, 
lecznicze, piel gnacyjne i rehabilitacyjne. Plan opieki obejmuje g ówne 
dzia ania, jakie zamierza podj  lekarz we wspó pracy z piel gniark , 
fizjoterapeut , farmakologiem klinicznym, psychologiem, dietetykiem 
i innymi pracownikami medycznymi adekwatnie do potrzeb. Plan jest 
opracowywany na podstawie oceny stanu pacjenta i jego potrzeb.

 5. Kontrola 
zaka e

Profilaktyka i terapia zaka e  to jeden z najbardziej istotnych 
aspektów jako ci opieki. Nadzór nad zaka eniami powinien 
uwzgl dnia : opracowanie i wdro enie procedur higienicznych, 
szkolenia pracowników, monitorowanie i analizowanie danych oraz 
podejmowanie dzia a  dla poprawy. Personel medyczny powinien 
otrzymywa  informacje zwrotne o wynikach prowadzonych dzia a . 
Systematyczne monitorowanie i zapobieganie zaka eniom jest 
zadaniem wszystkich osób zatrudnionych w szpitalu.
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Standard Opis

 6. Zabiegi 
i znieczulenia

Do rutynowych czynno ci przed zabiegiem operacyjnym nale y przed-
operacyjna ocena stanu pacjenta, zaplanowanie rodzaju zabiegu, 
znieczulenia i opieki pooperacyjnej oraz zaznajomienie pacjenta (lub 
prawnego opiekuna) z proponowanym planem leczenia i post powa-
niem oko ooperacyjnym. W sk ad oceny przedoperacyjnej wchodz :
– zapoznanie si  z histori  choroby,
– badanie podmiotowe i przedmiotowe,
– zapoznanie si  z wynikami bada  dodatkowych,
– ewentualne zlecenia bada  i konsultacji specjalistycznych,
– ocena ryzyka zwi zanego z zabiegiem i znieczuleniem,
– zlecenie post powania przygotowawczego, potrzebnego do 

przeprowadzenia zabiegu i znieczulenia.
Ocena stanu pacjenta przed zabiegiem powinna by  prowadzona 
przez operatora i anestezjologa. Szpital powinien opracowa  
i wdro y  procedur  oceny stanu pacjenta przed zabiegiem.

 7. Farmako-
terapia

rodki farmakologiczne powinny by  stosowane w sposób 
mo liwie racjonalny, zwi kszaj cy prawdopodobie stwo uzyskania 
pozytywnych efektów leczenia i unikania dzia a  niepo danych. 
Nale y okre li , jakie leki s  w szpitalu dost pne standardowo, 
a które i dlaczego podlegaj  ograniczeniom w stosowaniu. Przy 
kwalifikowaniu do listy leków rutynowo dost pnych powinno 
bra  si  pod uwag  aktualne, uznane wytyczne post powania 
klinicznego i wpisywa  na list  leki o udowodnionej skuteczno ci. 
Kryterium cenowe nie mo e by  jedynym wyznacznikiem celowo ci 
stosowania leków w szpitalu. Ponadto powinno okre li  si  zasady 
gospodarowania lekami. Lekarze i piel gniarki powinni uczestniczy  
w regularnych szkoleniach dotycz cych stosowania leków. Na 
podstawie przewidywanych potrzeb nale y okre li  najkorzystniejsze 
sposoby zaopatrzenia w leki, wielko  potrzebnych zapasów w aptece 
i w oddzia ach, sposoby uzupe niania i przechowywania leków, 
a tak e okre li  zasady zbierania zamówie  i dystrybucji leków do 
miejsc, w których s  one podawane pacjentom.

 8. Laborato-
rium

Praca laboratoriów w istotny sposób wp ywa na wyniki opieki 
medycznej. Wiarygodno  wyników bada  laboratoryjnych jest 
kluczowym elementem poprawnej diagnozy i oceny skuteczno ci 
terapii. Wprowadzenie mechanizmów kontroli pracy laboratoriów 
szpitala i w a ciwy nadzór nad us ugami kontraktowanymi na 
zewn trz poprawia jako  opieki.

 9. Diagnostyka 
obrazowa

Diagnostyka obrazowa to istotny element diagnostyczny, dotyczy 
diagnostyki wykorzystuj cej promieniowanie jonizuj ce, a tak e 
ultrad wi ki i zjawisko rezonansu magnetycznego. Wszystkie osoby 
bior ce udzia  w badaniach diagnostycznych z zastosowaniem 
promieniowania jonizuj cego s  traktowane jako nara one na 
promieniowanie, dlatego te  powinny by  chronione adekwatnie 
do rodzaju wykonywanych bada .

Cd. tab. 1
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Standard Opis

10. Od ywianie

Stosowanie terapii ywieniowej jest procesem wymagaj cym 
wspó pracy lekarzy, piel gniarek i personelu dzia u ywienia. 
Proces ten powinien by  planowany i podlega  monitorowaniu. 
W dokumentacji medycznej powinna znajdowa  si  ocena potrzeb 
ywieniowych pacjenta, na podstawie której planowana jest terapia 
ywieniowa.

11. Poprawa 
jako ci 
i bezpie-
cze stwo 
pacjenta

Poprawa jako ci opieki dotyczy ci g ego monitorowania, analizowa-
nia i doskonalenia procesów klinicznych i zarz dzania. By by a efek-
tywna, wymagane jest silne przywództwo, dobra organizacja pracy 
i wspólne, skoordynowane dzia ania wszystkich zatrudnionych w szpi-
talu. Poprawa jako ci nakierowana jest na redukcj  ryzyka zarówno 
u pacjentów, jak i u osób wiadcz cych opiek . Oparta jest na moni-
torowaniu i dokonywaniu pomiaru funkcjonowania (wska nikach jako-
ci), na podstawie których wdra ane s  okre lone sposoby poprawy.

12. Zarz dzanie 
ogólne

Sprawne i skuteczne zarz dzanie wymaga okre lenia roli poszczegól-
nych osób maj cych wp yw na bie ce kierowanie i strategi  rozwoju 
organizacji. Strategia rozwoju powinna by  oparta na analizie otocze-
nia. W zarz dzaniu szpitalem powinni wspó uczestniczy  kierownicy 
dzia ów medycznych i pozamedycznych (ordynatorzy, piel gniarki 
oddzia owe, kierownicy bloku operacyjnego, apteki, laboratorium, 
sterylizatornii itp.). Zarz dzaj cy organizacj  powinni okre li  kom-
petencje i zakres odpowiedzialno ci poszczególnych zatrudnionych. 
Dotyczy to zarówno udzia u w kierowaniu organizacj , jak i zarz -
dzaniu jako ci .

13. Zarz dzanie 
zasobami 
ludzkimi

W celu realizacji misji i zapewnienia bezpiecznej opieki szpital 
zatrudnia odpowiedni  liczb  wykwalifikowanych osób. Dyrekcja 
wspó pracuje z kierownikami dzia ów w celu okre lenia po danej 
liczby i kwalifikacji zatrudnionych. Rekrutacja, adaptacja zawodowa, 
zatrudnienie i ocena pracownika powinny by  oparte na procesie 
uwzgl dniaj cym odpowiednie kryteria i niezb dne kwalifikacje. 
Zarz dzanie personelem powinno by  skoordynowane i skuteczne 
z uwzgl dnieniem mo liwo ci edukacji i rozwoju zawodowego.

14. Zarz dzanie 
informacj

Opieka zdrowotna jest kompleksowym dzia aniem, którego wynik 
w znacznym stopniu zale y od informacji. Informacj  powinno si  
w szpitalu zarz dza  efektywnie. S u y temu system, który obejmuje: 
gromadzenie danych, sposoby ich przetwarzania, zarz dzania, 
udost pniania, przechowywania oraz mechanizmy zapewniaj ce 
bezpiecze stwo informacji.

15. Zarz dzanie 
rodowiskiem 

Opieki

Odpowiednia infrastruktura i sprawne systemy awaryjne w szpitalu 
gwarantuj  bezpieczny pobyt pacjentów i odwiedzaj cych oraz bez-
pieczne warunki pracy. Bezpiecze stwo pacjentów zale y w znacz-
nej mierze od sprawno ci urz dze  medycznych i ich prawid owej 
konserwacji.

Tab. 1. Zestaw standardów akredytacyjnych. ród o: opracowanie w asne na podstawie 
E. Dudzik-Urbaniak, H. Kutaj-W sikowska, B. Kutryba i M. Piotrowski 2009. Zestaw 
standardów akredytacyjnych, Kraków: Centrum Monitorowania Jako ci w Ochronie Zdrowia, 
s. 9, 19, 31, 41, 49, 61, 73, 83, 91, 99, 105, 115, 123, 135, 145.

Cd. tab. 1
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W procesie wdra ania poszczególnych standardów wykorzystywa  mo na 
cykl Deminga (PDCA), uwa any za podstaw  sprawnego zarz dzania jako-
ci . W odniesieniu do akredytacji powinien on przebiega  w nast puj cy 

sposób (Hermandez i Kaluzny 2001: 383):
– planowanie (plan) wdro enia wybranego systemu;
– wykonanie (do) zwi zanych z wdro eniem standardu dzia a  (opraco-

wanie regulaminów, zakup sprz tu, modernizacja infrastruktury itp.);
– przeprowadzenie samooceny (check), maj cej na celu okre lenie poziomu 

zaawansowania wdro enia standardu;
– przeprowadzenie ewentualnych udoskonale  (act) w funkcjonowaniu 

standardu, zebranie danych i do wiadcze  pomocnych w planowaniu 
implementacji kolejnych wymogów.
Kolejne etapy procedury przyznawania akredytacji s  nast puj ce:

6. Z o enie wniosku do Centrum Monitorowania Jako ci o przeprowadze-
nie akredytacji przez dyrektora placówki medycznej. Wniosek musi 
zawiera  nast puj ce dane:
– informacje ogólne dotycz ce szpitala (nazwa i adres jednostki, numer 

ksi gi rejestrowej podmiotów leczniczych, numer Polskiej Klasyfikacji 
Dzia alno ci, numer KRS) oraz osoby odpowiedzialnej za kontakt 
z o rodkiem akredytacji Centrum Monitorowania Jako ci,

– typ podmiotu leczniczego,
– informacje o organie za o ycielskim,
– status prawny jednostki,
– rodzaj prowadzonej dzia alno ci z wyszczególnieniem liczby ó ek,
– wielko  jednostki,
– informacje o personelu,
– informacje o ambulatorium, oddzia ach i komórkach organizacyjnych 

wchodz cych w sk ad podmiotu leczniczego,
– informacje dotycz ce hospitalizacji pacjentów,
– dane dotycz ce zaka e  szpitalnych i zgonów,
– informacje na temat us ug medycznych wiadczonych przez szpital 

na rzecz innych instytucji,
– informacje na temat us ug medycznych nie wykonywanych w danym 

podmiocie leczniczym, a kontraktowanych od innych instytucji,
– informacje dotycz ce realizowanych przez szpital programów kszta -

cenia, prac eksperymentalnych i badawczych,
– informacje na temat post powa  s dowych tocz cych si  wobec 

szpitala.
 Data zg oszenia jest równoznaczna z deklaracj  gotowo ci jednostki do 

wizyty akredytacyjnej. Od tej daty sprawdzane b dzie funkcjonowanie 
standardów, np. dzia alno  poszczególnych komitetów, przegl d losowo 
wybrane dokumentacji medycznej. Wizyta komisji akredytacyjnej odbywa 
si  w ci gu 6 miesi cy od dnia z o enia wniosku. W ci gu dwóch tygo-
dni od przes ania wniosku jednostka otrzymuje z O rodka Akredytacyj-
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nego kwestionariusz zg oszenia, na podstawie którego podmiot leczniczy 
kwalifikowany jest do procesu akredytacyjnego. Po dokonaniu op aty 
akredytacyjnej O rodek Akredytacyjny wyznacza termin wizytacji, a dwa 
tygodnie przed ni  przesy a jej szczegó owy plan.

7. Podczas wizytacji zespó  wizytatorów z o ony z przedstawicieli osób kie-
ruj cych opiek  zdrowotn  i reprezentantów rodowisk medycznych 
ocenia zgodno  wdro onych rozwi za  ze standardami okre lonymi 
w programie. Wed ug Centrum Monitorowania Jako ci wizyta akredy-
tacyjna jest potwierdzeniem samooceny jednostki, która decyduje si  na 
udzia  w procesie akredytacji.

8. Przygotowanie przez wizytatorów raportu z dokonanej wizytacji, który 
ocenia procentowy stopie  wdro enia programu oraz zawiera propozy-
cj  decyzji akredytacyjnej wraz z uzasadnieniem oceny tych standardów, 
w których nie przyznano pe nej punktacji.

9. Na podstawie raportu Rada Akredytacyjna podejmuje decyzj  o:
– nadaniu podmiotowi statusu jednostki akredytowanej na okres trzech 

lat (w przypadku gdy jednostka spe nia standardy akredytacyjne przy-
najmniej w 75%);

– odmowie akredytacji.
Od wyniku przedstawionego w raporcie i wst pnej decyzji akredytacyjnej 

przys uguje odwo anie w ci gu 14 dni. Odwo anie nale y z o y  w formie 
pisemnej z uzasadnieniem dotycz cym oceny poszczególnych standardów. 
W przypadku braku odwo ania raport przedk adany jest Radzie Akredyta-
cyjnej jako ostateczny i na tej podstawie podj ta zostaje decyzja akredyta-
cyjna (Lewandowski 2010: 370–371).

4. Pozosta e systemy oceny zewn trznej 
stosowane w ochronie zdrowia

Podmioty lecznicze mog  korzysta  tak e z innych, uzupe niaj cych sys-
temów zewn trznej oceny jako ci w poszczególnych obszarach swojej dzia-
alno ci. Do najcz ciej stosowanych zaliczy  nale y nast puj ce:

1. Hazard Analysis and Critrical Control Point (HACCP) – system post -
powania maj cy na celu zapewnienie bezpiecze stwa ywno ci, który 
polega na identyfikacji i oszacowaniu skali zagro e  z punktu widzenia 
jako ci zdrowotnej ywno ci, a nast pnie na opracowaniu metod ich 
ograniczenia. Wdro enie takiego systemu w organizacji ochrony zdrowia 
zwi ksza bezpiecze stwo zbiorowego ywienia pacjentów.

2. Norma EN ISO 22000 (polska wersja PN-EN ISO 22000:2006) Systemy 

zarz dzania bezpiecze stwem ywno ci – Wymagania dla ka dej organiza-

cji nale cej do a cucha ywno ciowego, mog ca zast pi  system HACCP; 
jest ona bardziej kompleksowa i zgodna z filozofi  zarz dzania uj t  
w rodzinie norm ISO 9000 (International Organization for Standariza-
tion 2012b). 
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3. Rodzina norm ISO 14000, dotycz ca zarz dzania rodowiskiem, sk ada-
j ca si  z norm:
– EN ISO 14001:2004 (polska wersja PN-EN ISO 14001:2004) Systemy 

zarz dzania rodowiskowego – Wymagania i wytyczne, okre laj cej 
wymagania dotycz ce systemu zarz dzania rodowiskowego umo li-
wiaj cego organizacji opracowanie i wdro enie polityki nadzorowania 
znacz cych aspektów rodowiskowych, które organizacja zidentyfiko-
wa a i na które mo e mie  wp yw;

– EN ISO 14004:2004 (polska wersja PN-ISO 14004:2004) Systemy 

zarz dzania rodowiskowego – Ogólne wytyczne dotycz ce zasad, sys-

temów i technik wspomagaj cych, zawieraj cej wytyczne dotycz ce 
opracowywania i wdra ania systemów oraz zasad zarz dzania rodowi-
skowego i ich koordynacji z innymi systemami zarz dzania; wytyczne 
przeznaczone s  do stosowania jako dobrowolne narz dzie wewn trz-
nego zarz dzania, nie s  natomiast przeznaczone jako kryteria certyfi-
kacji systemu zarz dzania rodowiskowego (Lewandowski 2010: 372);

 Systemowe podej cie zawarte w wymienionych normach wymaga od pla-
cówki medycznej uwa nej analizy wszystkich obszarów swojej dzia alno-
ci, które mog  mie  wp yw na rodowisko. Wdro enie normy zapewni  

mo e nast puj ce korzy ci: redukcj  kosztów zarz dzania odpadami, 
oszcz dno  energii i materia ów, popraw  wizerunku organizacji, stwo-
rzenie warunków do dalszego minimalizowania niekorzystnego wp ywu 
na rodowisko (International Organization for Standarization 2012a).

4. Polska norma PN-N-18001:2004 – Systemy zarz dzania bezpiecze stwem 

i higien  pracy, zawieraj ca wymagania dotycz ce systemów zarz dzania 
bezpiecze stwem i higien  pracy, umo liwiaj ce organizacji opracowanie 
polityki i celów w tym zakresie, z uwzgl dnieniem wymaga  wynikaj cych 
z przepisów prawnych oraz innych wymaga  dotycz cych bezpiecze stwa 
i higieny pracy. Norma dostarcza wytycznych do poprawy warunków 
pracy oraz przeciwdzia ania zagro eniom wyst puj cym w rodowisku 
pracy. Polska norma wzorowana jest na brytyjskiej normie BS 8800, 
a zastosowanymi rozwi zaniami zbli ona jest do normy ISO 14001 (Pol-
ski Komitet Normalizacyjny 2012).

5. Podsumowanie

Zarz dzanie jako ci  us ug medycznych jest zagadnieniem interdyscy-
plinarnym. W poj cie jako ci wpisane s  zarówno poprawno  realizacji 
us ugi medycznej w wietle aktualnej wiedzy i istniej cych standardów, jak 
i warto ci istotne dla pacjenta.

Od wielu lat na wiecie toczy si  dyskusja na temat kosztów funkcjo-
nowania ró nego rodzaju systemów ochrony zdrowia, dost pno ci do us ug 
opieki zdrowotnej oraz ich jako ci. Jednak, podczas gdy stosunkowo atwe 
wydaje si  okre lenie kosztów funkcjonowania systemu czy konkretnego 
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podmiotu leczniczego, ocena i porównanie jako ci udzielanych wiadcze  
jest zagadnieniem bardzo z o onym, a czasami wr cz trudnym do wykonania. 

Przyczyn  tego stanu rzeczy jest fakt, e jako  w ochronie zdrowia mo e 
by  postrzegana z ró nych punktów widzenia i, co wi cej, ten sam poziom 
jako ci nierzadko oceniany jest odmiennie. Inaczej jako  opieki zdrowot-
nej postrzegaj  pacjenci, inaczej ubezpieczyciele, personel medyczny czy 
instytucje rz dowe. Z uwagi na znaczne rozbie no ci wyst puj ce w ocenie 
jako ci us ug zdrowotnych przez poszczególnych interesariuszy konieczne 
wydaje si  opracowywanie standardów wspólnych dla wszystkich placówek 
medycznych, a nast pnie weryfikacja ich zastosowania w codziennej praktyce 
medycznej.

Wybór systemów oceny jako ci dla podmiotów udzielaj cych wiadcze  
zdrowotnych powinien opiera  si  na analizie korzy ci, jakie mo e przynie  
on zarówno placówce, jak i samym pacjentom. Wiele szpitali w Polsce 
z powodzeniem wdra a równocze nie oba systemy – certyfikacj  i akredy-
tacj , bowiem standardy akredytacyjne, jako stosunkowo szczegó owe wyma-
gania zaprojektowane pod k tem szpitali, mog  stanowi  podstawowe 
warunki, które nale y uj  w procedurach i instrukcjach opracowywanych 
podczas wdra ania systemu zarz dzania jako ci  zgodnego z normami ISO.

Wdro enie któregokolwiek z systemów oceny jako ci w placówce medycz-
nej porz dkuje ca  organizacj , u atwia egzekwowanie odpowiedzialno ci 
oraz zmniejsza ryzyko pope nienia b dów medycznych.
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