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STRESZCZENIE

Rosnace wymogi pacjentéw w stosunku do poziomu jakosci $wiadczonych im ustug
zdrowotnych, a takze istniejaca na rynku konkurencja, zmuszaja podmioty lecznicze
do ciaglego doskonalenia proceséw. W tym celu placéwki medyczne powotuja spe-
cjalistéw odpowiedzialnych za planowanie i rozwéj strategii polityki jakosciowe;j, kt6-
ra ma na celu utrzymanie badz uzyskanie aktualnie obowiazujacych na rynku stan-
dardow.

Celem artykutu jest ukazanie roli systemu zarzadzania jakoscia w funkcjonowaniu
podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza. W realizacji powyzszego celu auto-
rzy scharakteryzowali norme ISO, bedaca podstawa tworzenia systeméw zarzadzania
jakoscia, zaprezentowali etapy wdrazania systemu zarzadzania jakoscia w podmiotach
leczniczych oraz wskazali korzysci, jakie wigza si¢ z wprowadzeniem w placéwkach
medycznych idei zarzadzania przez jakos¢.
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THE IMPLEMENTATION OF A QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
IN A BUILDING OF A COMPETITIVE ADVANTAGE BY MEDICAL ENTITIES

SUMMARY

The growing requirements of patients in relation to the quality of health services, as
well as the existing competition in the health services market, force medical entities
to constant process improvement. For this purpose, medical institutions appoint
professionals responsible for the planning and development of quality policy strategy,
which aims at maintenance or obtainment of the current market standards.

The aim of this article is to show the role of the quality management system in
the functioning of medical entities. For that purpose, the authors characterized the
ISO standard, which is the basis for the creation of quality management systems,
presented the stages of the quality management implementation, and pointed out the
benefits associated with the introduction of the quality management idea in medical
entities.

Keywords: quality management, quality of medical services, quality management system

JEL Classification: A12, 110

WSTEP

W ostatnich latach ze wzgledu na zmiany funkcjonowania systemu opie-
ki zdrowotnej wprowadzone po reformie w 1999 roku placéwki medyczne,
na podobieristwo innych branz, zmuszone zostaly do dzialania w zupetinie
innym systemie, zblizonym ksztattem do rynku konkurencyjnego. Podmio-
ty zapewniajace §wiadczenia zdrowotne musiaty zacza¢ troszezy¢ si¢ o swoich
klientéw-pacjentéw, szukaé¢ nowych, konkurencyjnych dziedzin dziatalnosci, a
takze reorganizowa¢ procesy gospodarowania posiadanymi zasobami zgodnie
z oczekiwaniami pacjentéw i zasadami dziatania rynku.

Jednym z aspektéw zwigkszajacych konkurencyjnos¢ jest zapewnienie przez
placéwke odpowiedniego stopnia jakosci $wiadczonych ustug, oparte na kon-
cepcji zarzadzania przez jakos¢, ktéra pozwala nie tylko zwigkszy¢ satysfakcje
pacjenta, ale i przyczynia si¢ do sprawniejszego zarzadzania podmiotem lecz-
niczym oraz racjonalnego dysponowania dostgpnymi zasobami ludzkimi, rze-
czowymi, pienieznymi i informacyjnymi.

Zarzadzanie jakoscia ustug medycznych jest zagadnieniem interdyscy-
plinarnym. W pojecie jakosci wpisane sa zaréwno poprawnos¢ realizacji
ustugi medycznej w $wietle aktualnej wiedzy i istniejacych standardéw, jak
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i warto$ci istotne dla pacjenta. Od wielu lat na $wiecie toczy si¢ dysku-
sja na temat kosztéw funkcjonowania réznego rodzaju systeméw ochrony
zdrowia, dostepnosci do ustug opieki zdrowotnej oraz ich jakosci. Jednak,
podczas gdy stosunkowo tatwe wydaje si¢ by¢ okreslenie kosztéw funkcjo-
nowania systemu, czy tez konkretnego podmiotu leczniczego, ocena i po-
réwnanie jakos$ci udzielanych $wiadczen jest zagadnieniem bardzo ztozo-
nym, a czasami wre¢cz trudnym do wykonanial.

1. NORMALIZACJA — IDEA | CELE
W ASPEKCIE SYSTEMU ZARZADZANIA

Pojecie normalizacji zostato zdefiniowane w ustawie z dnia 12 wrze$nia
2002 r. o normalizacji jako dziatalnos¢ zmierzajaca do uzyskania optymalne-
go, w danych okolicznosciach, stopnia uporzadkowania w okreslonym zakresie,
poprzez ustalenie postanowieni przeznaczonych do powszechnego i wielokrot-
nego stosowania, dotyczacych istniejacych lub mogacych wystapi¢ probleméw?.
Dostrzezenie mozliwosci wybicia si¢ przedsigbiorstwa poprzez jakos¢ na ryn-
ku konkurencyjnym zaowocowalo powstaniem rzadowych oraz pozarzado-
wych instytucji zajmujacych si¢ promowaniem wdrazania systeméw zarzadza-
nia przez jakos¢.

Organizacja o zasiggu migdzynarodowym, zajmujaca si¢ opracowywaniem
i rozpowszechnianiem norm jest Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyj-
na (ISO — ang. International Organization for Standarization). Ustanowiony
przez ISO system norm z serii ISO 9000 uznawany jest za podstawe zarza-
dzania jako$ciag w przedsi¢biorstwach. Zastosowanie tych norm w podmiotach
leczniczych ukierunkowane jest na zaspokojenie potrzeb pacjenta, a co za tym
idzie, ciagle udoskonalanie §wiadczeni i ustug zdrowotnych, tak by sprostaty
zmieniajacym si¢ wymaganiom odbiorcéw i pozwolity na utrzymanie wysokiej
pozycji na konkurencyjnym rynku. Standard ten zaleca objgcie proceséw or-
ganizacji cyklem PDCA, znanym réwniez jako Cykl Deminga. Koncepcja ta,
koncentrujac si¢ na idei ciagtego doskonalenia, ilustruje cykl nastepujacych po
sobie w logicznym porzadku dzialari w systemie zarzadzania:

1. Planowanie (Plan) — na tym etapie nalezy ustali¢ cele oraz procesy nie-
zbedne do osiggniecia efektéw zapewniajacych satysfakcje pacjentéw
zgodnie z ich oczekiwaniami i polityka organizacji.

U A. Czerw, U. Religioni, D. Olejniczak, Merody pomiaru oraz oceny jakosci swiadczonych ustug
w podmiotach leczniczych, ,Problemy Higieny i Epidemiologii 20127, 93(2), s. 269.
2 Ustawa z dnia 12 wrzesnia 2002 r. o normalizacji, Dz. U. Nr 169, Poz. 1386, art. 2 pkt 1.
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2. Dziatanie (Do) — podjecie dziatan w matej skali, w kontrolowanych wa-
runkach.

3. Sprawdzanie (Check) — monitorowanie proceséw oraz ocena ich skutecz-
nosci w odniesieniu do zaktadanych celéw.

4. Wykonanie (Act) — wprowadzenie proceséw na wicksza skale uwzgled-
niajace wszelkie konieczne udoskonalenia wynikajace z zaobserwowanych
wad ujawnionych w etapie sprawdzajacym?.

Integralng cze¢scia wdrazania systemu zarzadzania jakoscia jest zastosowa-
nie wymagari normy ISO. Do najwazniejszych z nich, niezb¢dnych do wpro-
wadzenia w placéwkach medycznych zaliczy¢ nalezy:

— odpowiedzialno$¢ kierownictwa — odpowiedzialno$¢ za wyznaczenie
kierunkéw rozwoju, struktury organizacji, okreslenie roli i kompetencji
kazdego z pracownikéw, opracowanie i zakomunikowanie personelowi
medycznemu polityki jakosci w placéwce medycznej, wyznaczenie przed-
stawiciela odpowiedzialnego za zgodnos$é systemu zarzadzania jakoscig
z wybranym modelem, zapewnienie zasobéw niezbednych do sprawnego
funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscig oraz przeprowadzanie regu-
larnych kontroli dziatania tego systemu;

— system jako$ci — wymaganie to okresla potrzeb¢ dokumentowania funk-
cjonowania systemu zarzadzania jakoscia oraz precyzuje zakres odpowie-
dzialnosci i zaangazowanie pracownikéw w system;

— sterowanie projektem — polega na zapewnieniu odpowiednich zasobdw,
kwalifikacji i podziatu odpowiedzialnosci pracownikéw uczestniczacych na
etapie projektowania wyrobu/ustugi;

— nadzor nad dokumentacja — wymoég ten precyzuje zasady nadzorowania,
rewidowania pod katem aktualno$ci oraz zatwierdzania dokumentacji sy-
stemu zarzadzania jakoscia;

— zakupy — zdefiniowanie listy dostawcéw zapewniajacych wyroby medyczne
spetniajace wymagania jako$ciowe oraz utworzenie szczegétowych specy-
fikacji zakupowych, zapewniajacych jasno okreslone zasady sktadania za-
mowien;

— sterowanie procesem — zapewnienie powtarzalnosci wykonanej procedury
poprzez udokumentowanie jej oraz monitoring szczegdlnie istotnych pa-
rametréw procesu;

— nadzér nad wyposazeniem do kontroli, pomiaru i badania — zapewnienie
sprawnych i efektywnych narzedzi stuzacych do pomiaréw proceséw;

* S. R. Hermandez, A. D. Kaluzny, Innowacje i zmiany organizacyjne [w:] S. M. Shortell,
A. D. Kaluzny (red.), Podstawy zarzqdzania opiekq zdrowotng, Uniwersyteckie Wydawnictwo
Medyczne Vesalius, Krakéw 2001, s. 383.
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— status kontroli i badani — zapewnienie dostgpu do danych dotyczacych oceny
zgodnosci, analizowanie ich i podejmowanie dziatari korygujacych;

— nadzér nad wyrobem niezgodnym z wymaganiami — zapewnienie narzg-
dzi stuzacych korygowaniu niezgodnosci w wykonaniu ustugi lub $wiad-
czenia oraz monitorowanie wykonania dziatan korygujacych;

— dziatania korygujace i zapobiegawcze — analizowanie przyczyn dziatar
niezgodnych oraz rejestrowanie dziatari niezgodnych i dziatan napraw-
czych;

— nadzor nad zapisami jako$ci — zapewnienie odpowiednich procedur po-
stepowania z dokumentacjg systemu zarzadzania jakoscia, m.in. tworze-
nie, rejestrowanie, przechowywanie oraz zapewnienie mozliwosci wgladu
dla oséb zainteresowanych;

— wewngtrzne audyty jakosci — przeprowadzanie zaplanowanych audytéw
wewnetrznych oraz dokumentowanie (jesli zaistniata taka koniecznos¢)
dziatari korygujacych;

— szkolenia — zapewnienie mozliwosci szkolenia personelu medycznego;

— metody statystyczne — stosowanie odpowiednich metod statystycznych na
réznych etapach proceséw, w celu doskonalenia systemu zarzadzania ja-
koscig®.

2. ETAPY WDRAZANIA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA
W PODMIOTACH LECZNICZYCH

2.1. PLANOWANIE WDRAZANIA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA

Przed rozpoczeciem wdrazania systemu zarzadzania jakoscig nalezy prze-
prowadzi¢ analize strategiczng podmiotu $wiadczacego dziatalno$¢ lecznicza,
ktéra stanowi warunek konieczny do okreslenia przyszlego ksztattu systemu
oraz zasad jego funkcjonowania. Normy ISO nie narzucajg konkretnego spo-
sobu dziatania przedsi¢biorstwa, a jedynie ukazuja, co powinien zawieraé¢ Sy-
stem Zarzadzania Jakoscia, by w pelni sprawnie funkcjonowal. W praktyce
system zarzadzania jako$cig stanowi baz¢ do budowania kolejnych systeméw.
Prace nad nim wynikaja z potrzeby uporzadkowania struktur w organizacji
oraz uswiadomienia pracownikom, ze w dobrze funkcjonujacej organizacji li-
czg si¢ kompetencje, a nie ukltady nieformalne poprzez zaangazowanie ich

w polityke jakosci.

* K. Kaczmarska, Wymagania normy PN-EN IS0 9001: 2009. http://www.centrum jakosci.pl/
normy-serii-iso-9000,wymagania-normy-iso-9001-2008.html, (20.02.2013).
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Przed wdrozeniem systemu zarzadzania jakoscia, zarzadzajacy podmiota-

mi leczniczymi powinni:

— zebraé i zmotywowac kompetentny i chetny do wspétpracy nad innowa-
cjami zespdt,

— zabezpieczy¢ niezbe¢dne srodki finansowe,

— wyznaczy¢ przedstawiciela/pelnomocnika dyrektora, ktéry odpowiedzial-
ny bedzie za wdrazanie systemu zarzadzania jakoscia.

2.2. WDROZENIE SYSTEMU

Pierwszym etapem wdrazania systemu zarzadzania jakoscia w organiza-
cjach $wiadczacych ustugi zdrowotne jest ,opis”, bedacy teoretyczng pierwsza
taza budowy modelu, polegajaca na projektowaniu procedur i ustaleniu zgod-
nosci migdzy nimi (porzadkowanie dokumentacji technicznej i organizacyj-
nej). Nastepnie nalezy przeksztatci¢ model teoretyczny w praktyczny. Szybkos¢
wdrazania uzalezniona jest od stopnia akceptacji systemu przez kierownictwo
i pracownikéw. Kolejng fazg jest ,zastosowanie w praktyce”, polegajace na po-
prawie teoretycznych pomystéw, ktérych zrealizowanie okazato si¢ niemozliwe
w praktyce i intensywnym dostosowywaniu organizacji pracy. Ostatnim, naj-
trudniejszym etapem jest zmiana mentalnosci, majaca na celu zmian¢ posta-
wy pracownikéw, tak by uksztaltowaé w nich przekonanie, iz to od kazdego
z nich zalezy jakos¢ gotowego wyrobu lub ustugi.

2.3. DOKUMENTOWANIE SYSTEMU

Dokumentacja jest niezb¢dnym elementem w kazdym systemie oceny ja-
kosci. Normy ISO okreslaja trzy poziomy tworzenia dokumentacji:

1. Ksigga jakosci — bedaca najwazniejszym Zrédlem informacji o zapewnie-
niu jakosci w danej placéwcee, prowadzona przez dyrekeje;

2. Ksiega procedur — zawierajaca przyjete regulaminy, zbiory zasad, prowa-
dzona przez kierownikéw sredniego szczebla (ordynatoréw, oddziatowe,
przetozone);

3. Instrukcje operacyjne i plany jakosci — tworzone bezposrednio przez wy-
konawcéw — lekarzy, pielegniarki i pozostaly personel placéwki’.
Dokumentacja jako$ci powinna odznaczaé si¢ nastepujacymi cechami:

— jednoznaczno$cia, przede wszystkim w zakresie podziatu obowiazkéw,
odpowiedzialnosci i uprawnienn mi¢dzy personelem medycznym, a takze

5 K. Opolski, G. Dykowska, M. Mozdzonek Zarzgdzanie przez jakosé w ustugach zdrowot-
nych. Teoria i praktyka, Wydawnictwo CeDeWu, Wydanie I, Warszawa 2003, s. 94.
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w okreslaniu metod warunkujacych dalsze postgpowanie w sytuacjach po-

dejmowania kluczowych decyzji;

— spéjnoscia (integralnoscia) obowiazujacego systemu, rozumianego jako
niewystepowanie sprzecznosci badz niezgodnosci migdzy poszczegdlny-
mi elementami systemu (procedurami, metodami postgpowania);

— praktyczna przydatnoscia w osiaganiu przyjetych celéw i biezacym funk-
cjonowaniu placéwki medycznej®.

Istotne jest, aby kazdy pracownik podmiotu leczniczego miat tatwy dostep
do zgromadzonych materiatéw niezbednych do efektywnego wykonywania je-
go obowigzkéw. Jednym z elementéw audytéw wewngtrznych jest sprawdze-
nie, czy pracownicy wiedza, czym jest Ksiega jakosci, czy maja do niej dostep
oraz czy wiedza, co si¢ w niej znajduje i jak moga wykorzystaé to w swojej
pracy. Ksigga jakosci napisana powinna by¢ jezykiem prostym i zrozumiatym
dla pracownika z kazdego szczebla organizacyjnego i podzielona na nast¢pu-
jace czesci: polityka jakosci, cele organizacji, dziatania jakosciowe w organiza-
cji, struktura i zasady dystrybucji systemu jakosci’.

Nadzorem nad dokumentacja podmiotu leczniczego zajmuje si¢ Petno-
mocnik ds. Jakosci (nazywany réwniez Pelnomocnikiem Whasciciela ds. Sy-
stemu Jakosci). Do jego zadan w tym zakresie nalezy m.in.:

— odpowiedzialnos¢ za spéjnos¢ dokumentacyjng systemu zarzadzania jakoscia,

— nadzorowanie sprawdzania poprawnosci i czytelnosci dokumentéw przed
ich zatwierdzeniem,

— przestrzeganie zasad dotyczacych oznaczania dokumentéw,

— nadzorowanie prawidtowego gromadzenia zapiséw oraz ich analizy, prze-
chowywania, udostepniania i usuwania,

— odpowiedzialno$¢ za kompletno$é i aktualnos¢ uregulowan prawnych nie-
zbednych do realizacji oferowanych ustug i utrzymania systemu zarzadza-
nia jakoscia,

— odpowiedzialno$¢ za znajomos$¢ i przestrzeganie tych uregulowan przez
personel zatrudniony w przedsi¢biorstwie,

— nadzorowanie wlasciwego oznaczania i sporzadzania zapiséw jako$ciowych,

— odpowiedzialnos¢ za okreslenie zakresu danych (w ramach przedmiotowe;
procedury), ktére powinny by¢ utrzymywane jako zapisy dotyczace jako-
§ci, w celu dostarczania dowodéw zgodnosci z wymaganiami oraz dowo-
déw skutecznego funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscia®.

¢ W. Sokotowicz, A. Srzednicki, ISO. System zarzqdzania jakoscig oraz inne systemy oparte na
normach, Wydawnictwo C.H. Beck, Wydanie III, Warszawa 2006, s. 92.

7 K. Opolski, G. Dykowska, M. Mozdzonek Zarzqdzanie..., op. cit., s. 98.

8 W. Sokotowicz, A. Srzednicki, ISO. System..., op. cit., s. 139.
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2.4. AUDYT JAKOSCI

Audyt jakosci stuzy przeprowadzeniu bezstronnej i niezaleznej oceny
przebiegu proceséw w podmiocie leczniczym. Metoda ta pozwala na wysnu-
cie wnioskéw niezbednych do wprowadzenia zmian, a co za tym idzie, udo-
skonalenia organizacji. Audyt stanowi réwniez ocen¢ zgodnos$ci przeprowa-
dzanych procedur z zatozonymi normami i wymogami.

Audyt wewnetrzny moze byé przeprowadzony w nast¢pujacych celach:
— weryfikacji, czy system jakosci organizacji nadal speinia okreslone wyma-

gania;

— oceny systemu jakosci organizacji za zgodno$¢ z wymaganiami normy do-
tyczacej systemu jakosci;

— wstepnej oceny nowego, potencjalnego dostawcy;

— regularnego przegladu dostawcéw na podstawie umowy kontraktowej, aby

upewni¢ sig, ze ich systemy jakosci nadal spetniaja wymagania®.

Ze wzgledu na cel przeprowadzania audytéw, wyrézniane sa trzy jego rodzaje:

audyt systemu (ocena calego systemu zarzadzania jakoscia),

audyt proceséw,

3. audyt dokumentacji.

o=

Wyrézniane sa rowniez audyty pierwszej, drugiej i trzeciej strony. Audyt
pierwszej strony (wewnetrzny) wykonywany jest przez pracownikéw danej or-
ganizacji i ma na celu przekazanie najwyzszemu kierownictwu informacji, wy-
korzystywanych nastgpnie w celu okreslenia kierunkéw rozwoju placéwki oraz
elementéw wymagajacych poprawy. Audyt drugiej strony wykonuje si¢ w celu
zebrania informacji o systemie jakosci funkcjonujacym u obecnego lub poten-
cjalnego dostawcy wyrobéw. Ten rodzaj audytu pozwala oceni¢ czy dany do-
stawca dostarcza wyroby (ustugi) o odpowiedniej jakosci. Audyt trzeciej stro-
ny jest zazwyczaj audytem certyfikujacym. W przypadku zarzadzania jakoscia
w podmiotach leczniczych certyfikacja polega na wykazaniu przez bezstron-
ng jednostke certyfikujaca, ze funkcjonujacy w placéwee system jest zgodny
z normg ISO 9001:2000.

ZAKONCZENIE

System jakosci w podmiotach leczniczych to catoksztalt dziatan podej-
mowanych na rzecz podniesienia jakos$ci wykonywanych w danej placéwce

° R. Krawczyk, Audit Systemu Zarzqdzania Jakoscig — pojecia i definicje, http://www.centrum.
jakosci.pl/audit-systemow-zarzadzania,pojecia-i-definicje.html, (21.02.2013).
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ustug, wraz ze wszystkimi $rodkami umozliwiajacymi ich realizacje. Przyczyna
wdrazania systeméw zarzadzania jakoscia w organizacjach $wiadczacych ustugi
medyczne s3 najczesciej wzgledy marketingowe, ktére moga wynikaé zaréw-
no z rosnacych wymogéw rynkowych, jak i z wewnetrznych potrzeb placéw-
ki, dotyczacych np. redukeji kosztéw.
Funkcjonowanie Systemu Zarzadzania Jakoscia w podmiotach leczniczych
przynosi placéwkom wiele korzysci. Do najwazniejszych zaliczy¢ nalezy:
— wigkszg liczbe pacjentéw — klientéw placéwki,
— uzyskanie przewagi marketingowej nad placéwkami, ktére nie posiadajg
certyfikatu jakosci,
— identyfikacj¢ mocnych i stabych stron placéwki,
— zwiekszenie efektywnosci gospodarowania posiadanymi zasobami,
— szybkie dostosowywanie si¢ do nieustannych zmian rynkowych oraz
wprowadzanych zmian w systemie prawnym,
— redukgje kosztéw napraw szkéd, reklamacji, dodatkowych kontroli i badan,
— podniesienie prestizu placéwki oraz zdobycie zaufania u pacjentéw.
Uzyskanie wyzej wymienionych korzysci wymaga od kierownictwa pod-
miotu leczniczego zaangazowania i rzetelnosci w rzeczywistym przeprowa-
dzeniu catego procesu wdrazania, nadzorowania i ciagtego doskonalenia Sy-
stemu Zarzadzania Jakoscia. System jakosci nie moze by¢ jednak traktowany
jako panaceum na wszystkie pojawiajace si¢ problemy — nalezy pamigtal, ze
jest on jedynie narzedziem do poprawy efektywnosci zarzadzania, a nie ideg
samg w sobie.
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