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STRESZCZENIE

Wstep. Normy Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO),
w szczegllnosciISO09001,1S0 1518911S0 13485, sa stosowane w ochro-
nie zdrowia od ponad trzech dekad. Pomimo szerokiej adopcji i coraz
gestszej siatki regulacji prawnych nakazujacych lub zachecajacych do
certyfikacji, brakuje syntezy integrujacej podstawy teoretyczne, ramy
prawne, dane empiryczne i konteksty implementacyjne.

Cel pracy. Niniejszy zintegrowany przeglad ma na celu: 1) osadzenie
certyfikacji ISO w dorobku teorii jakosci i bezpieczenstwa w opiece
zdrowotnej; 2) analize unijnych i krajowych regulacji prawnych okre-
$lajacych role norm ISO w systemie ochrony zdrowia; 3) syntetyczna
ocene dowodéw dotyczacych wptywu norm ISO na wyniki procesowe
i kliniczne, z uwzglednieniem nowszego pi$miennictwa (2000-2024);
4) sformutowanie rekomendacji dla polityki zdrowotne;j.

Material i metody. Nieograniczony jezykowo przeglad MEDLINE,
Embase i Web of Science (stowa kluczowe: “ISO certification”, “quality
management”, “patient safety”, “health care quality”; lata 2000-2024)
uzupetniono przeszukaniem baz aktéw prawnych: EUR-Lex (prawo
UE), Internetowego Systemu Aktéw Prawnych (ISAP, Polska) oraz do-
kumentéw WHO, ECDC i OECD.

Wyniki. Certyfikacja ISO jest zakorzeniona w modelu Donabediana,
teorii systeméw socjotechnicznych i modelu Reasona. Unijne ramy
prawne, w szczegélnosci Rozporzadzenie MDR 2017/745, Rozporza-
dzenie IVDR 2017/746 i Dyrektywa 2011/24/UE, nadajg normom ISO
charakter de facto obligatoryjny w kluczowych obszarach ochrony
zdrowia. Aktualne dowody empiryczne potwierdzaja redukcje zdarzen
niepozadanych w certyfikowanych placéwkach, przy czym zwiazek
przyczynowo-skutkowy pozostaje niejednoznaczny.

Interpretacja. ISO stanowi warto$ciowy, lecz niewystarczajacy in-
strument zarzadzania jako$cia. Jego skutecznos$¢ zalezy od integracji
z kulturg sprawiedliwo$ci (just culture), systemami raportowania zda-
rzen niepozadanych i zewnetrznymi audytami klinicznymi.

Stowa kluczowe: normy ISO, zarzadzanie jako$cia, bezpieczenstwo
pacjenta, akredytacja, polityka zdrowotna.

WPROWADZENIE: GLOBALNY KRYZYS BEZPIECZENSTWA
PACJENTOW

Bezpieczenstwo pacjentéw pozostaje jednym z centralnych
wyzwan wspotczesnej medycyny. Cho¢ debata publiczna na-
brata impetu po publikacji raportu To Err is Human przez In-
stytut Medycyny w 2000 roku [1], postep w redukcji zdarzen
niepozadanych okazat sie znacznie wolniejszy niz oczekiwano.
Shojania i Thomas, analizujgc trendy w pi$miennictwie z lat
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SUMMARY

Background. ISO standards, notably ISO 9001, ISO 15189 and ISO
13485, have been applied in health-care settings for more than three
decades. Despite broad adoption and an increasingly dense regulatory
landscape, a synthesis integrating theoretical foundations, legal fra-
meworks, empirical evidence, and implementation contexts remains
lacking.

Objectives. This integrated review aims to: 1) situate ISO certification
within quality and safety science; 2) analyse EU and national legal fra-
meworks defining the role of ISO standards in health care; 3) provide
a synthetic appraisal of evidence on process and clinical outcomes,
incorporating recent literature (2000-2024); and 4) formulate health
policy recommendations.

Material and methods. A language-unrestricted search of MEDLINE,
Embase, and Web of Science (key words: “ISO certification”, “quality
management”, “patient safety”, “health care quality”; years 2000-2024)
was supplemented by searches of EUR-Lex, the Polish Legal Acts Inter-
net System (ISAP), and WHO, ECDC, and OECD documents.

Findings. ISO certification is grounded in the Donabedian triad, socio-
technical systems theory, and Reason’s systemic error model. The EU
legal framework, notably MDR Regulation 2017/745, IVDR Regulation
2017/746, and Directive 2011/24/EU, renders I1SO compliance de fac-
to mandatory in key health-care domains. Current empirical evidence
confirms reductions in adverse events in certified facilities, though
causal inference remains constrained by selection bias and cross-cul-
tural heterogeneity.

Interpretation. ISO constitutes a valuable but insufficient quality ma-
nagement instrument. Its effectiveness depends on integration with
just culture principles, adverse event reporting systems, and external
clinical audits.

Key words: ISO standards, quality management, patient safety, accre-
ditation, health policy.

2000-2013, wykazali, Ze ogdlna czestos¢ zdarzen niepozada-
nych nie zmniejszyta sie istotnie pomimo licznych interwencji
systemowych [2].

Najszerzej cytowany aktualny przeglad systematyczny Pana-
gioti i wspotpracownikéw, obejmujacy 70 badan z 25 krajow
(n = 337 025 epizodéw opieki), wykazat, Zze 6% hospitalizacji
wiaze sie ze zdarzeniem niepozadanym mozliwym do uniknie-
cia, z czego 12% prowadzi do powaznego trwatego uszczerbku
lub $mierci [3]. W Unii Europejskiej ECDC szacuje, ze rocznie 3,2
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miliona pacjentéw doswiadcza zakazenia zwigzanego z opieka
zdrowotng, a 37 000 tych zakazen konczy sie zgonem [4].

Na tym tle certyfikacja wedtug norm ISO zyskata pozycje jed-
nego z wiodacych instrumentéw systemowej odpowiedzi na
wyzwania bezpieczenstwa. Petne zrozumienie jej roli wymaga
analizy réwnolegtej: teorii jako$ci, prawa i dowodéw empirycz-
nych, co stanowi cel niniejszego zintegrowanego przegladu.

PODSTAWY TEORETYCZNE
Model Donabediana: trwalo$¢ fundamentu

Fundamentalng rama konceptualng pozostaje tréjdzielny mo-
del Avedisa Donabediana z 1988 roku [5]. Wyréznione dome-
ny: struktura, proces i wyniki tworza tancuch przyczynowy,
w ktéry certyfikacja ISO wpisuje sie bezposrednio: normy ISO
adresuja przede wszystkim domene struktury i procesu, ocze-
kujac, ze ich standaryzacja przetozy sie na poprawe wynikow.
Donabedian przestrzegat jednak przed nadmiernym redukcjo-
nizmem: wyniki opieki sg determinowane nie tylko przez pro-
cesy kliniczne, lecz przez cato$¢ warunkéw zycia i stanu zdro-
wia pacjenta.

Model socjotechniczny SEIPS

Nowszym uzupetnieniem jest model SEIPS (Systems Engineering
Initiative for Patient Safety), opracowany przez Carayon i wspot-
pracownikéw [6]. SEIPS integruje model Donabediana z teorig
systeméw socjotechnicznych, wyrézniajac pie¢ komponentéw
systemu pracy: osobe, narzedzia i technologie, zadanie, $rodo-
wisko fizyczne i organizacje. Normy ISO 9001 i ISO 45001 ad-
resujg explicite komponenty organizacyjne i Srodowiskowe nie
za$ kompetencje kliniczne pracownika czy specyfike zadania
medycznego.

Model Reasona i systemowa natura btedu

James Reason sformutowat teorie btedu systemowego ujeta jako
model szwajcarskiego sera [7]. Certyfikacja ISO wymagajac do-
kumentowania procedur, zarzadzania niezgodno$ciami i wdra-
zania dziatan korygujacych, moze by¢ interpretowana jako
mechanizm zageszczania i uszczelniania warstw obronnych.
Perneger wskazat jednak, ze metafora implikuje addytywnos¢
i niezalezno$¢ warstw zatozenia rzadko spetnione w ztozonych
systemach opieki, gdzie bariery moga wchodzi¢ w interakcje
i wzajemnie sie ostabiac [8].

Total Quality Management i ciagle doskonalenie

Filozofialezacau podstaw ISO 9001 wywodzi sie z tradycji TQM,
zaadaptowanej do ochrony zdrowia przez Berwicka, Godfreya
i Roessnera [9]. Dixon-Woods i Martin wskazuja, ze w ochronie
zdrowia programy poprawy jakosSci czesto przynosza wyniki
lokalne i nietrwate, co wigza z niedocenianiem kontekstu orga-
nizacyjnego i kulturowego [10]. Wniosek ten ma bezposrednie
implikacje dla oceny certyfikacji ISO: jej skutecznos¢ jest funk-
cja nie tylko wymagan normy, lecz dojrzatosci organizacyjnej
i kultury bezpieczenstwa placowki.

RAMY PRAWNE: OD DOBROWOLNOSCI DO QUASI-OBLIGA-
TORYJNOSCI

Prawo Unii Europejskiej

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycz-
nych (MDR), stosowane w petni od maja 2021 roku, wymaga, by
jednostki notyfikowane posiadaty system zarzadzania jakoscia
spetniajacy wymagania EN ISO 13485:2016. W praktyce zadna
jednostka notyfikowana w UE nie moze prowadzi¢ dziatalnosci
certyfikacyjnej bez wtasnej certyfikacji ISO 13485 [11].

Rozporzadzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw do dia-
gnostyki in vitro (IVDR), stosowane od maja 2022 roku, roz-
cigga analogiczne wymagania na producentéw odczynnikéw
diagnostycznych [12]. Dla szpitalnych laboratoriéw klinicznych
produkujacych wyroby in-house rozporzadzenie tworzy nowe
obowigzki dokumentacyjne, ktérych spetnienie jest utatwione
przez posiadanie systemu zgodnego z ISO 15189 lub ISO 9001.

Normy ISO w ochronie zdrowia

Dyrektywa 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjen-
tow w transgranicznej opiece zdrowotnej zobowigzuje panstwa
cztonkowskie do zapewnienia jasnych norm jakos$ci i bezpie-
czenstwa [13]. Rozporzadzenie (UE) 2016/679 (RODO) tworzy
silny bodziec dla certyfikacji ISO 27799, naruszenie rezimu
ochrony danych medycznych moze skutkowa¢ karg do 20 mi-
lionéw EUR [14].

Na poziomie soft law kluczowe jest Zalecenie Rady UE 2009/C
151/01 w sprawie bezpieczenstwa pacjentéw, wzywajace do
ustanowienia systemow raportowania i uczenia sie na btedach
[15].

Prawo polskie

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej
(Dz.U. 2024 poz. 799) naktada na podmioty lecznicze obowia-
zek zapewnienia warunkéw organizacyjnych odpowiadajgcych
rodzajowi udzielanych $wiadczen i stosowania procedur za-
pewnienia wtasciwej jakosci [16].

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r.
w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. 2006 nr 61 poz.
435) explicite odwotuje sie do norm EN ISO 15189 i EN ISO
17025, czyniac certyfikacje de facto warunkiem kontraktowa-
nia z NFZ w zakresie diagnostyki laboratoryjnej [17].

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.
2022 poz. 974), implementujaca MDR i IVDR, rozcigga wyma-
gania ISO 13485 na podmioty gospodarcze zajmujace sie wyro-
bami medycznymi na terenie RP, w tym na szpitale produkuja-
ce wyroby na wtasne potrzeby [18]. Ustawa z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146) tworzy dodatkowe
wymagania organizacyjne i techniczne utatwiane przez posia-
danie certyfikowanego SZ] [19].

RODZINA NORM ISO W OCHRONIE ZDROWIA

ISO 9001:2015 definiuje wymagania dla systemu zarzadzania
jako$cia opartego na strukturze Annex SL i my$leniu opartym
na ryzyku (risk-based thinking) [20]. ISO 15189:2022 integru-
je wymagania systemowe z technicznymi, obejmujac walida-
cje metod analitycznych, zarzadzanie niepewnos$cia pomiaru
i spéjnos¢ metrologiczna [21]. Plebani wykazat, ze btad labo-
ratoryjny szczegélnie na etapie przedanalitycznym jest jedna
z najczestszych kategorii zdarzen niepozadanych mozliwych do
unikniecia [22].

ISO 13485:2016 definiuje wymagania dla systeméw zarzadza-
nia jakoscig w organizacjach produkujacych wyroby medycz-
ne [23]. ISO 45001:2018 ma w ochronie zdrowia zastosowanie
zaréwno dla personelu, jak i posrednio dla pacjentéw poprzez
udokumentowany zwiazek miedzy wypaleniem zawodowym
a btedami klinicznymi, analizowany przez Sikora i wspdtpra-
cownikéw w konteks$cie pandemii COVID-19 [24]. Wymagania
WHO Global Patient Safety Action Plan 2021-2030 w zakresie
proaktywnego zarzadzania ryzykiem koresponduja bezpo-
$rednio z my$leniem opartym na ryzyku wymaganym przez ISO
9001:2015 [25].

DOWODY EMPIRYCZNE: SYNTEZA Z UWZGLEDNIENIEM
NOWSZEGO PISMIENNICTWA

AKktualny ciezar zdarzen niepozadanych

Punkt wyjscia stanowi aktualny obraz epidemiologii zdarzen
niepozadanych. Panagiotiiwspdtpracownicy: 6% hospitalizacji
wiaze sie ze zdarzeniem niepozadanym mozliwym do uniknie-
cia, z czego 12% prowadzi do powaznego trwatego uszczerbku
lub $mierci [3]. OECD w raporcie Slawomirskiego i wspdtpra-
cownikéw szacuje, ze co piaty dolar wydawany na opieke szpi-
talna jest marnowany wskutek niskiej jakosci lub zdarzen nie-
pozadanych [26].
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Wskazniki procesowe

Greenfield i Braithwaite, obejmujac 66 badan zewnetrznych
mechanizméw oceny jakosci, wykazali, ze certyfikacja kon-
sekwentnie poprawia zgodno$¢ z procedurami i zmniejsza
zmiennos$¢ proceséw [27]. Francgois i wsp., oceniajac wdrozenie
zdecentralizowanego systemu zarzadzania jako$ciag w sze$ciu
oddziatach klinicznych duzego francuskiego szpitala klinicz-
nego, stwierdzili po roku funkcjonowanie systeméw jakosci we
wszystkich oddziatach, przy barierach zwigzanych ze zmiang
nawykoéw pracy, brakiem czasu i pracochtonnoscia opraco-
wywania procedur [28]. Shaw i wspotpracownicy w projekcie
ExPeRT stwierdzili, ze certyfikacja ISO wykazuje najwyzsza
standaryzacje proceséw administracyjnych, podczas gdy akre-
dytacja kliniczna silniej wptywa na procesy kliniczne sensu
stricto [29].

Zakazenia szpitalne i zdarzenia niepozadane

Alkhenizan i Shaw w przegladzie 35 badan stwierdzili pozytyw-
ny efekt certyfikacji na procesowe wymiary jakosci, z bardziej
heterogenicznymi dowodami na poprawe twardych wynikéw
klinicznych, identyfikujac wyjsciowy poziom jakosci jako klu-
czowy moderator efektu [30]. Westgard i Westgard, analizujac
dane z amerykanskich programéw badania biegtosci, wykazali,
ze jako$¢ analityczna wielu rutynowych badan laboratoryjnych
oceniona w skali sigma nie przekracza minimalnego poziomu
3 sigma, co uzasadnia systemowe zarzadzanie jako$cig w labo-
ratoriach, w tym wedtug normy ISO 15189 [31].

Zimlichman i wsp. oszacowali, ze $redni koszt pojedynczego
epizodu CLABSI wynosi okoto 45 800 USD, VAP okoto 40 100
USD, a SSI okoto 20 800 USD, co stanowi ekonomiczne uzasad-
nienie dla kazdej interwencji redukujacej ich czesto$c¢ [32].

Wyniki kliniczne

Braithwaite i wspétpracownicy w zaslepionym, losowym, war-
stwowym badaniu 19 australijskich organizacji ochrony zdro-
wia wykazali, ze wyniki akredytacji istotnie korelowaty z kul-
turg organizacyjna (rho = 0,618) i przywo6dztwem (rho = 0,616),
natomiast zwigzek z wynikami klinicznymi miat jedynie cha-
rakter trendu (rho = 0,450; p = 0,080) [33].

Vincent i wspdtpracownicy wykazali, ze 48% incydentéw
w szpitalach brytyjskich byto mozliwych do unikniecia, a wéréd
czynnikéw systemowych najsilniej zwigzanych z ich wystapie-
niem znalazty sie: brak SOP, nieadekwatna komunikacja i nie-
skuteczne zarzadzanie dokumentacjg, obszary explicite adreso-
wane przez ISO 9001 [34].

Shojania i Thomas wskazuja, ze ogélna czesto$¢ zdarzen nie-
pozadanych nie zmniejszyta sie istotnie pomimo licznych in-
terwencji jakoSciowych, co sugeruje, ze efekty procesowe cer-
tyfikacji ISO moga nie przektada¢ sie na redukcje twardych
punktéw koncowych w skali catego systemu [2].

1SO A AKREDYTACJA SZPITALNA: KOMPLEMENTARNOSC,
NIE SUBSTYTUCJA

Greenfield i Braithwaite zidentyfikowali najistotniejsza rézni-
ce: certyfikacja ISO jest norma generyczng adresujacg systemy
zarzadcze, akredytacja kliniczna (JCI, CM]J, ACHS) jest sektoro-
wo specyficzna i ocenia procesy kliniczne [27]. Shaw i wsp6t-
pracownicy w projekcie ExPeRT potwierdzili, Ze obydwa me-
chanizmy petnig komplementarne, nie substytucyjne funkcje,
ich integracja daje efekty addytywne [29]. Pomey i wspéipra-
cownicy wykazali, Ze zaangazowanie kierownictwa najwyzsze-
go szczebla jest silniejszym predyktorem trwatosci efektéw niz
wyjsciowy poziom dojrzatosci systemu jakosci [35].

MODERATORY SKUTECZNOSCI

Kultura sprawiedliwo$ci i motywacja wewnetrzna: Dixon-Woods
i Martin wskazuja, Ze programy poprawy jako$ci osiggaja trwa-
te efekty wytacznie w organizacjach, w ktérych istnieje kultura
psychologicznego bezpieczenstwa [10]. Leape i Berwick potwier-
dzili, ze systemy uczenia sie na btedach i kultura bezpieczenstwa
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sa silniejszymi predyktorami dtugoterminowej poprawy niz ja-
kikolwiek pojedynczy instrument certyfikacyjny [36].

Zasoby ekonomiczne i efekt putapu: Jha i wspétpracownicy
oszacowali, ze w LMIC nawet co czwarty hospitalizowany pa-
cjent doznaje szkody mozliwej do unikniecia [37]. Slawomirski
i wspdtpracownicy potwierdzaja, ze luka w jakosci opieki mie-
dzy LMIC a krajami OECD jest najwieksza wtasnie w obszarach,
ktére ISO 9001 najsilniej adresuje [26].

Efekt nowego certyfikatu: kilka badan longitudinalnych ziden-
tyfikowato zjawisko plateau lub regresji wskaznikéw jakosci po
pierwszym roku od certyfikacji, co implikuje, ze obowigzek po-
siadania certyfikatu bez mechanizméw podtrzymujacych jest
regulacja o ograniczonej wartos$ci [29].

PERSPEKTYWY KRYTYCZNE

Napiecie miedzy standaryzacja a ztozonos$cia: Dixon-Woods
i Martin wskazuja, Ze programy poprawy jakosci zaprojekto-
wane dla prostych proceséw przemystowych moga zawodzic¢
w ztozonych systemach adaptacyjnych [10]. ISO 9001 nie nor-
malizuje decyzji klinicznych, lecz procesy organizacyjne, co
zmniejsza, lecz nie eliminuje to napiecie.

Heterogeniczno$¢ jednostek certyfikujgcych: rygoryzm i kom-
petencje kliniczne audytoréw réznia sie istotnie miedzy akre-
dytowanymi jednostkami certyfikujacymi, co prowadzi do
réznic w rzeczywistej wartosci certyfikatu, nieuchwytnych dla
odbiorcow zewnetrznych (ptatnikéw, regulatoréw, pacjentéw).

Ryzyko iluzji bezpieczenstwa: Panagioti i wspdtpracownicy
przestrzegaja, ze w systemach zdrowia nakierowanych wy-
tacznie na compliance regulacyjny istnieje ryzyko, ze liczba
udokumentowanych zdarzen niepozadanych spada nie wsku-
tek rzeczywistej poprawy bezpieczenstwa, lecz wskutek zmian
w kulturze raportowania [3].

REKOMENDACJE DLA POLITYKI ZDROWOTNE] I PRZY-
SZLYCH BADAN

Wielowarstwowa architektura bezpieczenstwa: certyfikacja
ISO powinna stanowi¢ jeden z elementéw systemu obejmujace-
go: wewnetrzne systemy raportowania zdarzen niepozadanych
z gwarancja bezkarnosci, zewnetrzne audyty kliniczne, publicz-
ne raportowanie wskaznikéw wynikowych, akredytacje klinicz-
na i certyfikacje 1SO jako narzedzie standaryzacji systeméw
zarzadzania. WHO Global Patient Safety Action Plan 2021-2030
wyznacza globalng ambicje redukcji mozliwych do unikniecia
szkdd o 50% do 2030 roku. Certyfikacja ISO jest warunkiem ko-
niecznym, lecz niewystarczajacym dla osiggniecia tego celu [25].

Harmonizacja regulacyjna: réznorodno$¢ wymagan (MDR,
IVDR, ustawa o dziatalnosci leczniczej, rozporzadzenia MZ) ge-
neruje zbedne koszty transakcyjne. Integracja modeli audytow
(ISO 19011:2018 jako wspdlna metodologia) [38] i harmoniza-
cja wymagan krajowych z unijnymi mogtaby istotnie obnizy¢
koszty certyfikacji bez uszczerbku dla jej wartosci.

Priorytety badawcze: (1) naturalne eksperymenty lub randomi-
zowane proby klastrowe weryfikujace zwigzek przyczynowy,
z zastosowaniem technik zmiennych instrumentalnych; (2) ba-
dania mechanistyczne identyfikujace komponenty ISO odpowie-
dzialne za poprawe kliniczng; (3) badanialongitudinalne (> 10 lat)
oceniajgce trwatos¢ efektdw po kolejnych cyklach recertyfikacji.

WNIOSKI

Normy ISO stanowig warto$ciowy, lecz niewystarczajacy in-
strument zarzadzania jako$cia i bezpieczenstwem w ochronie
zdrowia. Ich warto$¢ wynika z osadzenia w dojrzatym paradyg-
macie teorii jakos$ci i z empirycznie udokumentowanej zdolno-
$ci do redukcji wariancji procesowej. Efekty kliniczne obiecu-
jace w Swietle przegladu Panagioti i wspétpracownikéw (BM]
2019) i badania Braithwaite i wspo6tpracownikéw (QSHC 2010)
pozostajg heterogeniczne i silnie uwarunkowane zasobami or-
ganizacyjnymi oraz kultura bezpieczenstwa.
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Unijne ramy prawne (MDR, IVDR, RODO, Dyrektywa 2011/24/
UE) tworzga coraz silniejszy impuls regulacyjny ku certyfikacji
ISO, jednak sama zgodno$¢ z normga nie gwarantuje trwatej po-
prawy kultury bezpieczenstwa. Certyfikacja ISO jest mechani-
zmem struktury i procesu, jej efekty kliniczne materializuja sie
posrednio i wymagaja integracji z szerokim ekosystemem in-
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