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�PR��AD�ENIEǣ 
���A�N� �R���S �E�PIE��EQST�A  
PA�JENTV�

�ezpieczeÑstwo pac�entów pozosta�e �edn�� z centraln�ch 
w�zwaÑ współczesne� �ed�c�n�Ǥ Cho© de�ata pu�liczna na-
�rała i�petu po pu�li�ac�i raportu �o �rr is Hu�an przez �n-
st�tut Med�c�n� w ʹͲͲͲ ro�u ȏͳȐǡ postęp w redu�c�i zdarzeÑ 
niepoĂ¦dan�ch o�azał się znacznie wolnie�sz� niĂ ocze�iwanoǤ 
�ho�ania i �ho�asǡ analizu�¦c trend� w piä�iennictwie z lat 

ʹͲͲͲȂʹͲͳ͵ǡ w��azaliǡ Ăe ogólna częstoä© zdarzeÑ niepoĂ¦da-
n�ch nie z�nie�sz�ła się istotnie po�i�o liczn�ch interwenc�i 
s�ste�ow�ch ȏʹȐǤ

Na�szerze� c�towan� a�tualn� przegl¦d s�ste�at�czn� Pana-
gioti i współpracowni�ówǡ o�e��u�¦c� ͹Ͳ �adaÑ z ʹͷ �ra�ów  
(n α ͵͵͹ Ͳʹͷ epizodów opie�iȌǡ w��azałǡ Ăe ͸Ψ hospitalizac�i 
wi¦Ăe się ze zdarzenie� niepoĂ¦dan�� �oĂliw�� do uni�nię-
ciaǡ z czego ͳʹΨ prowadzi do powaĂnego trwałego uszczer��u 
lu� ä�ierci ȏ͵ȐǤ W �nii �urope�s�ie� �C�C szacu�eǡ Ăe rocznie ͵ǡʹ 

STRES���ENIE 

�st¸�Ǥ Nor�� Międz�narodowe� Organizac�i Nor�alizac��ne� ȋ��OȌǡ 
w szczególnoäci ��O ͻͲͲͳǡ ��O ͳͷͳͺͻ i ��O ͳ͵Ͷͺͷǡ s¦ stosowane w ochro-
nie zdrowia od ponad trzech de�adǤ Po�i�o szero�ie� adopc�i i coraz 
gęstsze� siat�i regulac�i prawn�ch na�azu�¦c�ch lu� zachęca�¦c�ch do 
cert�ϐi�ac�iǡ �ra�u�e s�ntez� integru�¦ce� podstaw� teoret�czneǡ ra�� 
prawneǡ dane e�pir�czne i �onte�st� i�ple�entac��neǤ
�el �rac�Ǥ Ninie�sz� zintegrowan� przegl¦d �a na celuǣ ͳȌ osadzenie 
cert�ϐi�ac�i ��O w doro��u teorii �a�oäci i �ezpieczeÑstwa w opiece 
zdrowotne�Ǣ ʹȌ analizę uni�n�ch i �ra�ow�ch regulac�i prawn�ch o�re-
äla�¦c�ch rolę nor� ��O w s�ste�ie ochron� zdrowiaǢ ͵Ȍ s�ntet�czn¦ 
ocenę dowodów dot�cz¦c�ch wpł�wu nor� ��O na w�ni�i procesowe 
i �liniczneǡ z uwzględnienie� nowszego piä�iennictwa ȋʹͲͲͲȂʹͲʹͶȌǢ 
ͶȌ s�or�ułowanie re�o�endac�i dla polit��i zdrowotne�Ǥ
�ateriaÏ i �etod�Ǥ Nieograniczon� �ęz��owo przegl¦d M����N�ǡ 
���ase i We� o� �cience ȋsłowa �luczoweǣ ǲ��O certiϐicationǳǡ ǲ�ualit� 
�anage�entǳǡ ǲpatient sa�et�ǳǡ ǲhealth care �ualit�ǳǢ lata ʹͲͲͲȂʹͲʹͶȌ 
uzupełniono przeszu�anie� �az a�tów prawn�chǣ ���Ǧ�e� ȋprawo 
��Ȍǡ �nternetowego ��ste�u ��tów Prawn�ch ȋ���Pǡ Pols�aȌ oraz do-
�u�entów WHOǡ �C�C i O�C�Ǥ
��ni�iǤ Cert�ϐi�ac�a ��O �est za�orzeniona w �odelu �ona�edianaǡ 
teorii s�ste�ów soc�otechniczn�ch i �odelu �easonaǤ �ni�ne ra�� 
prawneǡ w szczególnoäci �ozporz¦dzenie M�� ʹͲͳ͹Ȁ͹Ͷͷǡ �ozporz¦-
dzenie ���� ʹͲͳ͹Ȁ͹Ͷ͸ i ��re�t�wa ʹͲͳͳȀʹͶȀ��ǡ nada�¦ nor�o� ��O 
chara�ter de facto o�ligator��n� w �luczow�ch o�szarach ochron� 
zdrowiaǤ ��tualne dowod� e�pir�czne potwierdza�¦ redu�c�ę zdarzeÑ 
niepoĂ¦dan�ch w cert�ϐi�owan�ch placów�achǡ prz� cz�� zwi¦ze� 
prz�cz�nowoǦs�ut�ow� pozosta�e nie�ednoznaczn�Ǥ
Inter�retac�aǤ ��O stanowi wartoäciow�ǡ lecz niew�starcza�¦c� in-
stru�ent zarz¦dzania �a�oäci¦Ǥ 
ego s�utecznoä© zaleĂ� od integrac�i 
z �ultur¦ sprawiedliwoäci ȋ just cultureȌǡ s�ste�a�i raportowania zda-
rzeÑ niepoĂ¦dan�ch i zewnętrzn��i aud�ta�i �liniczn��iǤ
SÏo�a �luc�o�eǣ nor�� ��Oǡ zarz¦dzanie �a�oäci¦ǡ �ezpieczeÑstwo 
pac�entaǡ a�red�tac�aǡ polit��a zdrowotnaǤ

S���AR�

�ac��roundǤ ��O standardsǡ nota�l� ��O ͻͲͲͳǡ ��O ͳͷͳͺͻ and ��O 
ͳ͵Ͷͺͷǡ ha�e �een applied in healthǦcare settings �or �ore than three 
decadesǤ �espite �road adoption and an increasingl� dense regulator� 
landscapeǡ a s�nthesis integrating theoretical �oundationsǡ legal �ra-
�ewor�sǡ e�pirical e�idenceǡ and i�ple�entation conte�ts re�ains 
lac�ingǤ
�b�ecti�esǤ �his integrated re�iew ai�s toǣ ͳȌ situate ��O certiϐication 
within �ualit� and sa�et� scienceǢ ʹȌ anal�se �� and national legal �ra-
�ewor�s deϐining the role o� ��O standards in health careǢ ͵Ȍ pro�ide 
a s�nthetic appraisal o� e�idence on process and clinical outco�esǡ 
incorporating recent literature ȋʹͲͲͲȂʹͲʹͶȌǢ and ͶȌ �or�ulate health 
polic� reco��endationsǤ
�aterial and �ethodsǤ � languageǦunrestricted search o� M����N�ǡ 
���aseǡ and We� o� �cience ȋ�e� wordsǣ ǲ��O certiϐicationǳǡ ǲ�ualit� 
�anage�entǳǡ ǲpatient sa�et�ǳǡ ǲhealth care �ualit�ǳǢ �ears ʹ ͲͲͲȂʹͲʹͶȌ 
was supple�ented �� searches o� ���Ǧ�e�ǡ the Polish �egal �cts �nter-
net ��ste� ȋ���PȌǡ and WHOǡ �C�Cǡ and O�C� docu�entsǤ
	indin�sǤ ��O certiϐication is grounded in the �ona�edian triadǡ socio-
technical s�ste�s theor�ǡ and �easonǯs s�ste�ic error �odelǤ �he �� 
legal �ra�ewor�ǡ nota�l� M�� �egulation ʹͲͳ͹Ȁ͹Ͷͷǡ ���� �egulation 
ʹͲͳ͹Ȁ͹Ͷ͸ǡ and �irecti�e ʹͲͳͳȀʹͶȀ��ǡ renders ��O co�pliance de �ac-
to �andator� in �e� healthǦcare do�ainsǤ Current e�pirical e�idence 
conϐir�s reductions in ad�erse e�ents in certiϐied �acilitiesǡ though 
causal in�erence re�ains constrained �� selection �ias and crossǦcul-
tural heterogeneit�Ǥ
Inter�retationǤ ��O constitutes a �alua�le �ut insu�ϐicient �ualit� �a-
nage�ent instru�entǤ �ts e��ecti�eness depends on integration with 
�ust culture principlesǡ ad�erse e�ent reporting s�ste�sǡ and e�ternal 
clinical auditsǤ
�e� �ordsǣ ��O standardsǡ �ualit� �anage�entǡ patient sa�et�ǡ accre-
ditationǡ health polic�Ǥ
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�or�y I�� w ochronie �drowiaIga ��y��ow��aǡ Macie� �ch�anowic�

�iliona pac�entów doäwiadcza za�aĂenia zwi¦zanego z opie�¦ 
zdrowotn¦ǡ a ͵͹ ͲͲͲ t�ch za�aĂeÑ �oÑcz� się zgone� ȏͶȐǤ

Na t�� tle cert�ϐi�ac�a według nor� ��O z�s�ała poz�c�ę �ed-
nego z wiod¦c�ch instru�entów s�ste�owe� odpowiedzi na 
w�zwania �ezpieczeÑstwaǤ Pełne zrozu�ienie �e� roli w��aga 
analiz� równoległe�ǣ teorii �a�oäciǡ prawa i dowodów e�pir�cz-
n�chǡ co stanowi cel ninie�szego zintegrowanego przegl¦duǤ

P�DSTA�� TE�RET���NE

�odel Donabedianaǣ tr�aÏoä© funda�entu

	unda�entaln¦ ra�¦ �onceptualn¦ pozosta�e tró�dzieln� �o-
del ��edisa �ona�ediana z ͳͻͺͺ ro�u ȏͷȐǤ W�róĂnione do�e-
n�ǣ stru�turaǡ proces i w�ni�i tworz¦ łaÑcuch prz�cz�now�ǡ 
w �tór� cert�ϐi�ac�a ��O wpisu�e się �ezpoärednioǣ nor�� ��O 
adresu�¦ przede wsz�st�i� do�enę stru�tur� i procesuǡ ocze-
�u�¦cǡ Ăe ich standar�zac�a przełoĂ� się na poprawę w�ni�ówǤ 
�ona�edian przestrzegał �edna� przed nad�iern�� redu�c�o-
niz�e�ǣ w�ni�i opie�i s¦ deter�inowane nie t�l�o przez pro-
ces� �liniczneǡ lecz przez całoä© warun�ów Ă�cia i stanu zdro-
wia pac�entaǤ

�odel soc�otechnic�n� SEIPS

Nowsz�� uzupełnienie� �est �odel ���P� ȋ�y�te�� �ngineering 
Initiative for Patient SafetyȌǡ opracowan� przez Cara�on i współ-
pracowni�ów ȏ͸ȐǤ ���P� integru�e �odel �ona�ediana z teori¦ 
s�ste�ów soc�otechniczn�chǡ w�róĂnia�¦c pię© �o�ponentów 
s�ste�u prac�ǣ oso�ęǡ narzędzia i technologięǡ zadanieǡ ärodo-
wis�o ϐiz�czne i organizac�ęǤ Nor�� ��O ͻͲͲͳ i ��O ͶͷͲͲͳ ad-
resu�¦ e�plicite �o�ponent� organizac��ne i ärodowis�owe nie 
zaä �o�petenc�e �liniczne pracowni�a cz� spec�ϐi�ę zadania 
�ed�cznegoǤ

�odel Reasona i s�ste�o�a natura bÏ¸du


a�es �eason s�or�ułował teorię �łędu s�ste�owego u�ęt¦ �a�o 
�odel szwa�cars�iego sera ȏ͹ȐǤ Cert�ϐi�ac�a ��O w��aga�¦c do-
�u�entowania procedurǡ zarz¦dzania niezgodnoäcia�i i wdra-
Ăania działaÑ �or�gu�¦c�chǡ �oĂe ��© interpretowana �a�o 
�echaniz� zagęszczania i uszczelniania warstw o�ronn�chǤ 
Perneger ws�azał �edna�ǡ Ăe �eta�ora i�pli�u�e add�t�wnoä© 
i niezaleĂnoä© warstw załoĂenia rzad�o spełnione w złoĂon�ch 
s�ste�ach opie�iǡ gdzie �arier� �og¦ wchodzi© w intera�c�e 
i wza�e�nie się osła�ia© ȏͺȐǤ

Total �ualit� �ana�e�ent i ci¦�Ïe dos�onalenie

	ilozoϐia leĂ¦ca u podstaw ��O ͻͲͲͳ w�wodzi się z trad�c�i ��Mǡ 
zaadaptowane� do ochron� zdrowia przez �erwic�aǡ 
od�re�a 
i �oessnera ȏͻȐǤ �i�onǦWoods i Martin ws�azu�¦ǡ Ăe w ochronie 
zdrowia progra�� popraw� �a�oäci często prz�nosz¦ w�ni�i 
lo�alne i nietrwałeǡ co wi¦Ă¦ z niedocenianie� �onte�stu orga-
nizac��nego i �ulturowego ȏͳͲȐǤ Wniose� ten �a �ezpoärednie 
i�pli�ac�e dla ocen� cert�ϐi�ac�i ��Oǣ �e� s�utecznoä© �est �un�-
c�¦ nie t�l�o w��agaÑ nor��ǡ lecz do�rzałoäci organizac��ne� 
i �ultur� �ezpieczeÑstwa placów�iǤ

RA�� PRA�NEǣ �D D��R����N�c�I D� ��ASIǧ���I
Aǧ
T�R�JN�c�I

Pra�o �nii Euro�e�s�ie�

�ozporz¦dzenie ȋ��Ȍ ʹͲͳ͹Ȁ͹Ͷͷ w sprawie w�ro�ów �ed�cz-
n�ch ȋM��Ȍǡ stosowane w pełni od �a�a ʹͲʹͳ ro�uǡ w��agaǡ �� 
�ednost�i not�ϐi�owane posiadał� s�ste� zarz¦dzania �a�oäci¦ 
spełnia�¦c� w��agania �N ��O ͳ͵ͶͺͷǣʹͲͳ͸Ǥ W pra�t�ce Ăadna 
�ednost�a not�ϐi�owana w �� nie �oĂe prowadzi© działalnoäci 
cert�ϐi�ac��ne� �ez własne� cert�ϐi�ac�i ��O ͳ͵Ͷͺͷ ȏͳͳȐǤ

�ozporz¦dzenie ȋ��Ȍ ʹͲͳ͹Ȁ͹Ͷ͸ w sprawie w�ro�ów do dia-
gnost��i in vitro ȋ����Ȍǡ stosowane od �a�a ʹͲʹʹ ro�uǡ roz-
ci¦ga analogiczne w��agania na producentów odcz�nni�ów 
diagnost�czn�ch ȏͳʹȐǤ �la szpitaln�ch la�oratoriów �liniczn�ch 
produ�u�¦c�ch w�ro�� in-house rozporz¦dzenie tworz� nowe 
o�owi¦z�i do�u�entac��neǡ �tór�ch spełnienie �est ułatwione 
przez posiadanie s�ste�u zgodnego z ��O ͳͷͳͺͻ lu� ��O ͻͲͲͳǤ

��re�t�wa ʹͲͳͳȀʹͶȀ�� w sprawie stosowania praw pac�en-
tów w transgraniczne� opiece zdrowotne� zo�owi¦zu�e paÑstwa 
człon�ows�ie do zapewnienia �asn�ch nor� �a�oäci i �ezpie-
czeÑstwa ȏͳ͵ȐǤ �ozporz¦dzenie ȋ��Ȍ ʹͲͳ͸Ȁ͸͹ͻ ȋ�O�OȌ tworz� 
siln� �odziec dla cert�ϐi�ac�i ��O ʹ͹͹ͻͻǡ naruszenie reĂi�u 
ochron� dan�ch �ed�czn�ch �oĂe s�ut�owa© �ar¦ do ʹͲ �i-
lionów ��� ȏͳͶȐǤ

Na pozio�ie soft law �luczowe �est Zalecenie �ad� �� ʹͲͲͻȀC 
ͳͷͳȀͲͳ w sprawie �ezpieczeÑstwa pac�entówǡ wz�wa�¦ce do 
ustanowienia s�ste�ów raportowania i uczenia się na �łędach 
ȏͳͷȐǤ

Pra�o �ols�ie

�stawa z dnia ͳͷ �wietnia ʹͲͳͳ rǤ o działalnoäci lecznicze� 
ȋ�zǤ�Ǥ ʹͲʹͶ pozǤ ͹ͻͻȌ na�łada na pod�iot� lecznicze o�owi¦-
ze� zapewnienia warun�ów organizac��n�ch odpowiada�¦c�ch 
rodza�owi udzielan�ch äwiadczeÑ i stosowania procedur za-
pewnienia właäciwe� �a�oäci ȏͳ͸ȐǤ

�ozporz¦dzenie Ministra Zdrowia z dnia ʹ͵ �arca ʹͲͲ͸ rǤ 
w sprawie standardów �a�oäci dla �ed�czn�ch la�oratoriów 
diagnost�czn�ch i �i�ro�iologiczn�ch ȋ�zǤ�Ǥ ʹͲͲ͸ nr ͸ͳ pozǤ 
Ͷ͵ͷȌ explicite odwołu�e się do nor� �N ��O ͳͷͳͺͻ i �N ��O 
ͳ͹Ͳʹͷǡ cz�ni¦c cert�ϐi�ac�ę de facto warun�ie� �ontra�towa-
nia z N	Z w za�resie diagnost��i la�orator��ne� ȏͳ͹ȐǤ

�stawa z dnia ͹ �wietnia ʹ Ͳʹʹ rǤ o w�ro�ach �ed�czn�ch ȋ�zǤ�Ǥ 
ʹͲʹʹ pozǤ ͻ͹ͶȌǡ i�ple�entu�¦ca M�� i ����ǡ rozci¦ga w��a-
gania ��O ͳ͵Ͷͺͷ na pod�iot� gospodarcze za��u�¦ce się w�ro-
�a�i �ed�czn��i na terenie �Pǡ w t�� na szpitale produ�u�¦-
ce w�ro�� na własne potrze�� ȏͳͺȐǤ �stawa z dnia ʹ͹ sierpnia 
ʹͲͲͶ rǤ o äwiadczeniach opie�i zdrowotne� ϐinansowan�ch ze 
ärod�ów pu�liczn�ch ȋ�zǤ�Ǥ ʹͲʹͶ pozǤ ͳͶ͸Ȍ tworz� dodat�owe 
w��agania organizac��ne i techniczne ułatwiane przez posia-
danie cert�ϐi�owanego �Z
 ȏͳͻȐǤ

R�D�INA N�R� IS� � ���R�NIE �DR��IA

��O ͻͲͲͳǣʹͲͳͷ deϐiniu�e w��agania dla s�ste�u zarz¦dzania 
�a�oäci¦ opartego na stru�turze �nne� �� i ��äleniu opart�� 
na r�z��u ȋrisk-based thinkingȌ ȏʹͲȐǤ ��O ͳͷͳͺͻǣʹͲʹʹ integru-
�e w��agania s�ste�owe z techniczn��iǡ o�e��u�¦c walida-
c�ę �etod analit�czn�chǡ zarz¦dzanie niepewnoäci¦ po�iaru 
i spó�noä© �etrologiczn¦ ȏʹͳȐǤ Ple�ani w��azałǡ Ăe �ł¦d la�o-
rator��n� szczególnie na etapie przedanalit�czn�� �est �edn¦ 
z na�częstsz�ch �ategorii zdarzeÑ niepoĂ¦dan�ch �oĂliw�ch do 
uni�nięcia ȏʹʹȐǤ

��O ͳ͵ͶͺͷǣʹͲͳ͸ deϐiniu�e w��agania dla s�ste�ów zarz¦dza-
nia �a�oäci¦ w organizac�ach produ�u�¦c�ch w�ro�� �ed�cz-
ne ȏʹ͵ȐǤ ��O ͶͷͲͲͳǣʹͲͳͺ �a w ochronie zdrowia zastosowanie 
zarówno dla personeluǡ �a� i poärednio dla pac�entów poprzez 
udo�u�entowan� zwi¦ze� �iędz� w�palenie� zawodow�� 
a �łęda�i �liniczn��iǡ analizowan� przez �i�ora i współpra-
cowni�ów w �onte�äcie pande�ii CO���Ǧͳͻ ȏʹͶȐǤ W��agania 
WHO 
lo�al �atient �a�ety Action �lan ͸Ͷ͸ͷȂ͸Ͷ͹Ͷ w za�resie 
proa�t�wnego zarz¦dzania r�z��ie� �orespondu�¦ �ezpo-
ärednio z ��älenie� opart�� na r�z��u w��agan�� przez ��O 
ͻͲͲͳǣʹͲͳͷ ȏʹͷȐǤ

D���D� E�PIR���NEǣ S�NTE�A � ���
�9DNIENIE� 
N��S�E
� PIc�IENNI�T�A

A�tualn� ci¸Ăar �dar�eÑ nie�oĂ¦dan�ch

Pun�t w��äcia stanowi a�tualn� o�raz epide�iologii zdarzeÑ 
niepoĂ¦dan�chǤ Panagioti i współpracownic�ǣ ͸Ψ hospitalizac�i 
wi¦Ăe się ze zdarzenie� niepoĂ¦dan�� �oĂliw�� do uni�nię-
ciaǡ z czego ͳʹΨ prowadzi do powaĂnego trwałego uszczer��u 
lu� ä�ierci ȏ͵ȐǤ O�C� w raporcie �lawo�irs�iego i współpra-
cowni�ów szacu�eǡ Ăe co pi¦t� dolar w�dawan� na opie�ę szpi-
taln¦ �est �arnowan� ws�ute� nis�ie� �a�oäci lu� zdarzeÑ nie-
poĂ¦dan�ch ȏʹ͸ȐǤ
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�s�aĀni�i �roceso�e


reenϐield i �raithwaiteǡ o�e��u�¦c ͸͸ �adaÑ zewnętrzn�ch 
�echaniz�ów ocen� �a�oäciǡ w��azaliǡ Ăe cert�ϐi�ac�a �on-
se�wentnie poprawia zgodnoä© z procedura�i i z�nie�sza 
z�iennoä© procesów ȏʹ͹ȐǤ 	ran­ois i wspǤǡ ocenia�¦c wdroĂenie 
zdecentralizowanego s�ste�u zarz¦dzania �a�oäci¦ w szeäciu 
oddziałach �liniczn�ch duĂego �rancus�iego szpitala �linicz-
negoǡ stwierdzili po ro�u �un�c�onowanie s�ste�ów �a�oäci we 
wsz�st�ich oddziałachǡ prz� �arierach zwi¦zan�ch ze z�ian¦ 
naw��ów prac�ǡ �ra�ie� czasu i pracochłonnoäci¦ opraco-
w�wania procedur ȏʹͺȐǤ �haw i współpracownic� w pro�e�cie 
��Pe�� stwierdziliǡ Ăe cert�ϐi�ac�a ��O w��azu�e na�w�Ăsz¦ 
standar�zac�ę procesów ad�inistrac��n�chǡ podczas gd� a�re-
d�tac�a �liniczna silnie� wpł�wa na proces� �liniczne sensu 
stricto ȏʹͻȐǤ

�a�aĂenia s��italne i �dar�enia nie�oĂ¦dane

�l�henizan i �haw w przegl¦dzie ͵ ͷ �adaÑ stwierdzili poz�t�w-
n� e�e�t cert�ϐi�ac�i na procesowe w��iar� �a�oäciǡ z �ardzie� 
heterogeniczn��i dowoda�i na poprawę tward�ch w�ni�ów 
�liniczn�chǡ ident�ϐi�u�¦c w��äciow� pozio� �a�oäci �a�o �lu-
czow� �oderator e�e�tu ȏ͵ͲȐǤ Westgard i Westgardǡ analizu�¦c 
dane z a�er��aÑs�ich progra�ów �adania �iegłoäciǡ w��azaliǡ 
Ăe �a�oä© analit�czna wielu rut�now�ch �adaÑ la�orator��n�ch 
oceniona w s�ali sig�a nie prze�racza �ini�alnego pozio�u  
͵ sig�aǡ co uzasadnia s�ste�owe zarz¦dzanie �a�oäci¦ w la�o-
ratoriachǡ w t�� według nor�� ��O ͳͷͳͺͻ ȏ͵ͳȐǤ

Zi�lich�an i wspǤ oszacowaliǡ Ăe äredni �oszt po�ed�nczego 
epizodu C����� w�nosi o�oło Ͷͷ ͺͲͲ ���ǡ ��P o�oło ͶͲ ͳͲͲ 
���ǡ a ��� o�oło ʹͲ ͺͲͲ ���ǡ co stanowi e�ono�iczne uzasad-
nienie dla �aĂde� interwenc�i redu�u�¦ce� ich częstoä© ȏ͵ʹȐǤ

��ni�i �linic�ne

�raithwaite i współpracownic� w zaälepion��ǡ losow��ǡ war-
stwow�� �adaniu ͳͻ australi�s�ich organizac�i ochron� zdro-
wia w��azaliǡ Ăe w�ni�i a�red�tac�i istotnie �orelował� z �ul-
tur¦ organizac��n¦ ȋrho α Ͳǡ͸ͳͺȌ i prz�wództwe� ȋrho α Ͳǡ͸ͳ͸Ȍǡ 
nato�iast zwi¦ze� z w�ni�a�i �liniczn��i �iał �ed�nie cha-
ra�ter trendu ȋrho α ͲǡͶͷͲǢ p α ͲǡͲͺͲȌ ȏ͵͵ȐǤ

�incent i współpracownic� w��azaliǡ Ăe ͶͺΨ inc�dentów 
w szpitalach �r�t��s�ich ��ło �oĂliw�ch do uni�nięciaǡ a wäród 
cz�nni�ów s�ste�ow�ch na�silnie� zwi¦zan�ch z ich w�st¦pie-
nie� znalazł� sięǣ �ra� �OPǡ nieade�watna �o�uni�ac�a i nie-
s�uteczne zarz¦dzanie do�u�entac�¦ǡ o�szar� e�plicite adreso-
wane przez ��O ͻͲͲͳ ȏ͵ͶȐǤ

�ho�ania i �ho�as ws�azu�¦ǡ Ăe ogólna częstoä© zdarzeÑ nie-
poĂ¦dan�ch nie z�nie�sz�ła się istotnie po�i�o liczn�ch in-
terwenc�i �a�oäciow�chǡ co sugeru�eǡ Ăe e�e�t� procesowe cer-
t�ϐi�ac�i ��O �og¦ nie prze�łada© się na redu�c�ę tward�ch 
pun�tów �oÑcow�ch w s�ali całego s�ste�u ȏʹȐǤ

IS� A A�RED�TA�JA S�PITA�NAǣ ���P�E�ENTARN�c*,  
NIE S��ST�T��JA


reenϐield i �raithwaite zident�ϐi�owali na�istotnie�sz¦ róĂni-
cęǣ cert�ϐi�ac�a ��O �est nor�¦ gener�czn¦ adresu�¦c¦ s�ste�� 
zarz¦dczeǡ a�red�tac�a �liniczna ȋ
C�ǡ CM
ǡ �CH�Ȍ �est se�toro-
wo spec�ϐiczna i ocenia proces� �liniczne ȏʹ͹ȐǤ �haw i współ-
pracownic� w pro�e�cie ��Pe�� potwierdziliǡ Ăe o��dwa �e-
chaniz�� pełni¦ �o�ple�entarneǡ nie su�st�tuc��ne �un�c�eǡ 
ich integrac�a da�e e�e�t� add�t�wne ȏʹͻȐǤ Po�e� i współpra-
cownic� w��azaliǡ Ăe zaangaĂowanie �ierownictwa na�w�Ăsze-
go szcze�la �est silnie�sz�� pred��tore� trwałoäci e�e�tów niĂ 
w��äciow� pozio� do�rzałoäci s�ste�u �a�oäci ȏ͵ͷȐǤ

��DERAT�R� S��TE��N�c�I

�ultura sprawiedliwoäci i �ot�wac�a wewnętrznaǣ �i�onǦWoods 
i Martin ws�azu�¦ǡ Ăe progra�� popraw� �a�oäci osi¦ga�¦ trwa-
łe e�e�t� w�ł¦cznie w organizac�achǡ w �tór�ch istnie�e �ultura 
ps�chologicznego �ezpieczeÑstwa ȏͳͲȐǤ �eape i �erwic� potwier-
dziliǡ Ăe s�ste�� uczenia się na �łędach i �ultura �ezpieczeÑstwa 

s¦ silnie�sz��i pred��tora�i długoter�inowe� popraw� niĂ �a-
�i�olwie� po�ed�ncz� instru�ent cert�ϐi�ac��n� ȏ͵͸ȐǤ

Zaso�� e�ono�iczne i e�e�t pułapuǣ 
ha i współpracownic� 
oszacowaliǡ Ăe w �M�C nawet co czwart� hospitalizowan� pa-
c�ent dozna�e sz�od� �oĂliwe� do uni�nięcia ȏ͵͹ȐǤ �lawo�irs�i 
i współpracownic� potwierdza�¦ǡ Ăe lu�a w �a�oäci opie�i �ię-
dz� �M�C a �ra�a�i O�C� �est na�wię�sza właänie w o�szarachǡ 
�tóre ��O ͻͲͲͳ na�silnie� adresu�e ȏʹ͸ȐǤ

��e�t nowego cert�ϐi�atuǣ �il�a �adaÑ longitudinaln�ch ziden-
t�ϐi�owało z�awis�o plateau lu� regres�i ws�aĀni�ów �a�oäci po 
pierwsz�� ro�u od cert�ϐi�ac�iǡ co i�pli�u�eǡ Ăe o�owi¦ze� po-
siadania cert�ϐi�atu �ez �echaniz�ów podtrz��u�¦c�ch �est 
regulac�¦ o ograniczone� wartoäci ȏʹͻȐǤ

PERSPE�T��� �R�T���NE

Napięcie �iędz� standar�zac�¦ a złoĂonoäci¦ǣ �i�onǦWoods 
i Martin ws�azu�¦ǡ Ăe progra�� popraw� �a�oäci zapro�e�to-
wane dla prost�ch procesów prze��słow�ch �og¦ zawodzi© 
w złoĂon�ch s�ste�ach adaptac��n�ch ȏͳͲȐǤ ��O ͻͲͲͳ nie nor-
�alizu�e dec�z�i �liniczn�chǡ lecz proces� organizac��neǡ co 
z�nie�szaǡ lecz nie eli�inu�e to napięcieǤ

Heterogenicznoä© �ednoste� cert�ϐi�u�¦c�chǣ r�gor�z� i �o�-
petenc�e �liniczne aud�torów róĂni¦ się istotnie �iędz� a�re-
d�towan��i �ednost�a�i cert�ϐi�u�¦c��iǡ co prowadzi do 
róĂnic w rzecz�wiste� wartoäci cert�ϐi�atuǡ nieuchw�tn�ch dla 
od�iorców zewnętrzn�ch ȋpłatni�ówǡ regulatorówǡ pac�entówȌǤ

��z��o iluz�i �ezpieczeÑstwaǣ Panagioti i współpracownic� 
przestrzega�¦ǡ Ăe w s�ste�ach zdrowia na�ierowan�ch w�-
ł¦cznie na compliance regulac��n� istnie�e r�z��oǡ Ăe licz�a 
udo�u�entowan�ch zdarzeÑ niepoĂ¦dan�ch spada nie ws�u-
te� rzecz�wiste� popraw� �ezpieczeÑstwaǡ lecz ws�ute� z�ian 
w �ulturze raportowania ȏ͵ȐǤ

RE���ENDA�JE D�A P��IT��I �DR���TNEJ I PR��ǧ
S�O��� �ADAQ

Wielowarstwowa archite�tura �ezpieczeÑstwaǣ cert�ϐi�ac�a 
��O powinna stanowi© �eden z ele�entów s�ste�u o�e��u�¦ce-
goǣ wewnętrzne s�ste�� raportowania zdarzeÑ niepoĂ¦dan�ch 
z gwaranc�¦ �ez�arnoäciǡ zewnętrzne aud�t� �liniczneǡ pu�licz-
ne raportowanie ws�aĀni�ów w�ni�ow�chǡ a�red�tac�ę �linicz-
n¦ i cert�ϐi�ac�ę ��O �a�o narzędzie standar�zac�i s�ste�ów 
zarz¦dzaniaǤ WHO 
lo�al �atient �a�ety Action �lan ʹͲʹͳȂʹͲ͵Ͳ 
w�znacza glo�aln¦ a��ic�ę redu�c�i �oĂliw�ch do uni�nięcia 
sz�ód o ͷͲΨ do ʹͲ͵Ͳ ro�uǤ Cert�ϐi�ac�a ��O �est warun�ie� �o-
nieczn��ǡ lecz niew�starcza�¦c�� dla osi¦gnięcia tego celu ȏʹͷȐǤ

Har�onizac�a regulac��naǣ róĂnorodnoä© w��agaÑ ȋM��ǡ 
����ǡ ustawa o działalnoäci lecznicze�ǡ rozporz¦dzenia MZȌ ge-
neru�e z�ędne �oszt� transa�c��neǤ �ntegrac�a �odeli aud�tów 
ȋ��O ͳͻͲͳͳǣʹͲͳͺ �a�o wspólna �etodologiaȌ ȏ͵ͺȐ i har�oniza-
c�a w��agaÑ �ra�ow�ch z uni�n��i �ogła�� istotnie o�niĂ�© 
�oszt� cert�ϐi�ac�i �ez uszczer��u dla �e� wartoäciǤ

Prior�tet� �adawczeǣ ȋͳȌ naturalne e�sper��ent� lu� rando�i-
zowane pró�� �lastrowe wer�ϐi�u�¦ce zwi¦ze� prz�cz�now�ǡ 
z zastosowanie� techni� z�ienn�ch instru�entaln�chǢ ȋʹȌ �a-
dania �echanist�czne ident�ϐi�u�¦ce �o�ponent� ��O odpowie-
dzialne za poprawę �liniczn¦Ǣ ȋ͵Ȍ �adania longitudinalne ȋε ͳͲ latȌ 
ocenia�¦ce trwałoä© e�e�tów po �ole�n�ch c��lach recert�ϐi�ac�iǤ

�NI�S�I

Nor�� ��O stanowi¦ wartoäciow�ǡ lecz niew�starcza�¦c� in-
stru�ent zarz¦dzania �a�oäci¦ i �ezpieczeÑstwe� w ochronie 
zdrowiaǤ �ch wartoä© w�ni�a z osadzenia w do�rzał�� parad�g-
�acie teorii �a�oäci i z e�pir�cznie udo�u�entowane� zdolno-
äci do redu�c�i warianc�i procesowe�Ǥ ��e�t� �liniczne o�iecu-
�¦ce w äwietle przegl¦du Panagioti i współpracowni�ów ȋ�M
 
ʹͲͳͻȌ i �adania �raithwaite i współpracowni�ów ȋ��HC ʹͲͳͲȌ 
pozosta�¦ heterogeniczne i silnie uwarun�owane zaso�a�i or-
ganizac��n��i oraz �ultur¦ �ezpieczeÑstwaǤ
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�ni�ne ra�� prawne ȋM��ǡ ����ǡ �O�Oǡ ��re�t�wa ʹͲͳͳȀʹͶȀ
��Ȍ tworz¦ coraz silnie�sz� i�puls regulac��n� �u cert�ϐi�ac�i 
��Oǡ �edna� sa�a zgodnoä© z nor�¦ nie gwarantu�e trwałe� po-
praw� �ultur� �ezpieczeÑstwaǤ Cert�ϐi�ac�a ��O �est �echani-
z�e� stru�tur� i procesuǡ �e� e�e�t� �liniczne �aterializu�¦ się 
poärednio i w��aga�¦ integrac�i z szero�i� e�os�ste�e� in-

st�tuc�onaln��ǣ �ultur¦ sprawiedliwoäciǡ a�red�tac�¦ �linicz-
n¦ i s�ste�a�i uczenia się na �łędachǤ Cert�ϐi�at �est pun�te� 
w��äciaǡ nie pun�te� do�äciaǤ

}r×dÏo finan�owaniaǣ �raca �finan�owana �e ärod�×w wÏa�nych autor×wǤ
�onfli�t intere�×wǣ Autor�y nie �gÏa��a�¦ �onfli�tu intere�×wǤ
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