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I Streszczenie
Wstep. Zgodnie z Ustawq z 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i choréb zakaznych u ludzi, na kierow-
nikach podmiotéw leczniczych lub innych osobach udzielajacych swiadczen zdrowotnych cigzy obowiazek prowadzenia
kontroli wewnetrznej w zakresie realizacji dziatar zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych. Zasadniczym
aktem prawnym regulujgcym zasady prowadzenia kontroli wewnetrznej jest Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z 27 maja 2010
roku w sprawie zakresu, sposobu i czestotliwosci prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatari zapobiegajqcych
szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych.
Cel pracy. Celem niniejszego artykutu jest charakterystyka warunkéw prowadzenia kontroli wewnetrznej w podmiotach
leczniczych od czasu wejscia w zycie Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z 27 maja 2010 roku w sprawie zakresu, sposobu i cze-
stotliwosci prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatar zapobiegajqcych szerzeniu sie zakazeri i choréb
zakaznych.
Opis stanu wiedzy. Jednym z najistotniejszych elementéw funkcjonowania kazdego podmiotu leczniczego jest sprawdzanie
jego dziatania od wewnatrz. Kontrola wewnetrzna oznacza system mechanizmow, instrukgji i technik, ktérych istotg jest
uzyskanie informacji, czy realizowane w danej instytucji plany prowadza do zamierzonych celéw.
Podsumowanie. W praktyce wprowadzenie aktéw prawnych w zycie wymaga zaangazowania, wiedzy i kompetencji od
wszystkich oséb udzielajgcych swiadczen zdrowotnych. Nalezy pamietac takze, iz przepisy prawne stanowia jedynie pew-
ne ramy dla dziatan, ktérych zakres oraz szczegdtowa tres¢ powinny by¢ ustalane przede wszystkim w oparciu o aktualng

wiedze medyczna.

I Stowa kluczowe
podmioty lecznicze, akty prawne, kontrola wewnetrzna

WSTEP

Kontrola wewnetrzna stanowi integralng czes¢ ogdlnego
systemu zapobiegania i zwalczania choréb zakaznych i za-
kazen. Jest istotnym instrumentem zarzadzania ryzykiem,
wykorzystywanym w celu redukeji zakazen. Realizowana
zgodnie z wymaganiami ustawodawcy jest spdjna z progra-
mem poprawy jakosci opieki i bezpieczenstwa pacjentow [1].

Zgodnie z Ustawq z 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakaze# i chorob zakaznych u ludzi, kierow-
nicy podmiotéw leczniczych oraz osoby udzielajace §wiad-
czen zdrowotnych majg obowiazek prowadzenia kontroli
wewnetrznej w zakresie realizacji dziatan zapobiegajacych
szerzeniu si¢ zakazen i chordéb zakaznych [2].

Zasadniczym aktem prawnym regulujacym zasady prowa-
dzenia kontroli wewnetrznej w placéwkach stuzby zdrowia
jest Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 27 maja 2010 roku
w sprawie zakresu, sposobu i czestotliwosci prowadzenia kon-
troli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatan zapobiegajg-
cych szerzeniu sig zakaze# i choréb zakaZnych [3].
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Dokumentowanie prowadzonych dziatan reguluje Roz-
porzgdzenie Ministra Zdrowia z 27 maja 2010 r. w sprawie
sposobu dokumentowania realizacji dziatar zapobiegajgcych
szerzeniu si¢ zakazeni i chorob zakaznych oraz warunkéw
i okresu przechowywania tej dokumentacji [4].

CEL PRACY

Celem niniejszego artykulu jest charakterystyka warunkéw
prowadzenia kontroli wewnetrznej w placoéwkach opieki
medycznej od czasu wejscia w zycie Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z 27 maja 2010 roku w sprawie zakresu, sposobu
i czestotliwosci prowadzenia kontroli wewnetrznej w obsza-
rze realizacji dziatan zapobiegajgcych szerzeniu si¢ zakazen
i choréb zakaznych. W artykule wskazano aktualne akty
prawne, zakres, sposob, czestotliwo$¢ oraz dokumentacje
prowadzenia kontroli wewnetrznej.

OPIS STANU WIEDZY

Kontrola wewnetrzna z definicji jest procesem cigglym, zalez-
nym od specyfiki zaktadu, procesem, ktéry ma pomdc w osia-
gnieciu zalozonych celéw. Mechanizm kontroli wewnetrznej
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musi by¢ wbudowany w system zarzadzania kazda jednostka
prowadzacg jakakolwiek dzialalno$¢, w szczegdlno$ci me-
dyczng. Kontrola wewnetrzna powinna dotyczy¢ po pierwsze
- poprawnosci dzialan, tzn. powinna sprawdzac i potwier-
dza¢, ze podejmowane dziatania i wdrozone w placdéwce
procedury sa zgodne z aktualnym stanem wiedzy, przepisami
prawa, wytycznymi, a po drugie - ich skutecznoéci, tzn. po-
winna sprawdza¢ i potwierdza¢, ze podejmowane dzialania
faktycznie prowadza do zamierzonego celu, czyli ogranicze-
nia, zapobiegania zakazeniom. Kontrola wewnetrzna winna
réwniez stwierdzi¢ prawidtowos¢ i skutecznos$é rozwigzan
przyjetych w ramach zapobiegania oraz zwalczania zaka-
zen i chordb zakaznych u ludzi. Jest srodkiem, za pomoca
ktérego efekty wdrozonych zasad i procedur sg w zakladzie
monitorowane, mierzone i oceniane. Ma zapobiega¢ niepra-
widlowos$ciom funkcjonowania zakladu, zmniejszy¢ zagro-
zenia wynikajace z wadliwej realizacji $wiadczen czy dziatan
0s6b lub jednostek (podejmowanych w sposéb celowy lub
przypadkowy) niezgodnych z zaplanowanymi procesami
[5,6,7].

Zakres kontroli

Zakres kontroli wewnetrznej obejmuje ocene prawidtowosci
iskuteczno$ci dziatan zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen
i choréb zakaznych.

Pierwszym istotnym dzialaniem jest ocena ryzyka wyste-
powania zakazen zwigzanych z udzielaniem §wiadczen zdro-
wotnych, ktéra powinna obejmowac identyfikacje zagrozen
zar6wno pacjentow, jak i personelu $wiadczeniodawcy. Na-
stepstwem tej oceny powinno by¢ stworzenie dokumentow
(procedur), ktére w ramach zidentyfikowanych zagrozen,
beda opisywac przyjety w placoéwce sposob zapobiegania
wystapieniu zakazen czy chordb zakaznych [3, 8]. Istnieje
wiele opracowan dotyczacych zaréwno zasad tworzenia,
jak i zawartosci merytorycznej procedur. Nalezy pamietad,
iz zawarto$¢ procedur oraz ich rodzaj bedg uzaleznione od
profilu dzialalno$ci danego podmiotu, w szczegolnosci od
rodzaju udzielanych §wiadczen zdrowotnych. Przepisy pra-
wa daja jedynie ogdlne wskazéwki co do ich merytorycznej
zawarto$ci. Przy tworzeniu szczegdtowych procedur nalezy
opieraé sie w szczegdlnosci o aktualng wiedze medyczna,
rekomendacje stowarzyszen naukowych, a takze normy PN-
-EN[9]. Procedura/instrukeja lub inny dokument okreslajacy
zasady i formy kontroli wewnetrznej powinna uwzglednia¢
m.in.: cel i zakres kontroli, tryb postepowania (opis dziatan
zaleznych od specyfiki, rodzaju placéwki, udzielanych $wiad-
czen, zawierajacy elementy dotyczace planowania, prze-
prowadzania, dokumentowania, przekazywania wynikéw
kontroli. W tej cze$ci powinny by¢ zawarte odpowiedzi na
pytania dotyczace tego, kto, kiedy, jak, gdzie przeprowadza
kontrole wewnetrzng). Poza tym w procedurze powinna
znalez¢ sig informacja o osobach nadzorujacych i przeprowa-
dzajacych kontrole, podstawy prawne i merytoryczne (pub-
likacje, wytyczne), w oparciu o ktére opracowano dokument
oraz informacje dotyczace tego, kto opracowal, sprawdzil,
zatwierdzit dokument, jak tez daty opracowania/wdrozenia,
daty wprowadzonych zmian i in. [6].

Kolejnym waznym elementem dotyczacym zakresu
kontroli jest stosowanie srodkéw ochrony indywidualnej
i zbiorowej, gdyz w podmiotach leczniczych istnieje ciagte
narazenie na kontakt z potencjalnie zakazonym pacjen-
tem. Do niezbednych srodkéw ochrony osobistej zalicza si¢
m.in.: fartuchy robocze, maski ochronne, okulary, rekawice

jednorazowe. Srodki ochrony osobistej nalezy dostosowaé
do zakresu udzielanych $§wiadczen [7, 10].

Z kolei monitorowanie czynnikéw alarmowych i zaka-
zen oraz analiza lokalnej sytuacji epidemiologicznej winna
stanowi¢ uzupelnienie oceny ryzyka zwigzanego z udziela-
nymi $wiadczeniami (aktualizacja zagrozen) oraz czynnik
optymalizujacy dziatania profilaktyczne i ewentualng terapie
antybiotykowsa [8].

Ocena dziatan
Ocene dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i cho-
réb zakaznych nalezy prowadzi¢ w oparciu o ogélnodostep-
ne standardy i wytyczne osrodkéw referencyjnych, zasady
wspolczesnej wiedzy medycznej oraz wytyczne konsultantow
krajowych w odpowiednich dziedzinach medycyny, majac
na uwadze zakres udzielanych $§wiadczen. W oparciu o po-
wyzsze kryteria powinna by¢ prowadzona kontrola [3, 9].
Rozporzadzenie okresla z jednej strony do$¢ szczegétowo
zasady kontroli wewnetrznej, z drugiej, jak kazdy akt prawny,
pozostawia wiele miejsca na dostosowanie przepiséw do we-
wnetrznej sytuacji kazdego zaktadu oraz pewne mozliwosci
interpretacyjne. Ustawodawca nie wskazuje konkretnych
metod zapobiegania zakazeniom, okresla jedynie cele, jakie
powinny by¢ osiggniete. Jest to uzasadnione z uwagi na staty
postep dokonujacy si¢ w medycynie oraz innych dziedzinach
nauki. W zwigzku z tym tak wazne dla skutecznego podejmo-
wania dziatan zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i choréb
zakaznych jest oparcie ich o aktualng wiedze medyczna [5, 9].
Teoretyczne zasady prowadzenia kontroli wewnetrznej sg
takie same, bez wzgledu na rodzaj prowadzonej dzialalnosci.
Nadrzednym celem kazdej kontroli wewnetrznej jest ocena
$wiadomosci personelu medycznego w zakresie zakazen
iich skutecznej prewencji. Ten aspekt kontroli wewnetrznej
nie jest literalnie wymieniony w rozporzadzeniu, ale tak
naprawde jest nadrzednym celem kazdej kontroli wewnetrz-
nej. Swiadomo$é personelu determinuje wszelkie dalsze jego
dziatania w tym zakresie. Jesli, na przyktad, lekarz czy pie-
legniarka nie widzg sensu wlasciwej higieny rak, to najlepsza
procedura nie zostanie prawidtowo zrealizowana, a efekt
dziatan profilaktycznych bedzie mizerny [5].

Odpowiedzialno$¢ za kontrole wewnetrzna
Kierownik podmiotu leczniczego samodzielnie dokonuje
czynnoéci kontrolnych lub wyznacza osobe odpowiedzialng
za przeprowadzenie kontroli wewnetrznej [3].

Dobrze przeprowadzona kontrola wewnetrzna, nie za-
burzajac funkcjonowania zakladu, powinna pozwoli¢ na
zidentyfikowanie najbardziej istotnych zagrozen wynikajg-
cych z niedostosowania wszystkich ogniw systemu (ludzie,
sprzet, procedury) do mozliwosci zapewnienia bezpiecznego
udzielania §wiadczen zdrowotnych. Zagrozenia najczesciej
wynikajg z zaniedban w realizacji procedur, wynikajacych
z wadliwej organizacji pracy, przyczyn ludzkich czy mate-
rialnych [5].

Wedtug art. 4 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z 27 maja
2010 roku w sprawie zakresu, sposobu i czgstotliwosci prowa-
dzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatah
zapobiegajgcych szerzeniu si¢ zakaze i chordb zakaznych,
kontrola wewnetrzna powinna by¢ prowadzona okresowo,
nie rzadziej niz co 6 miesiecy. W przypadku stwierdzenia
nieprawidlowosci, powtdrng kontrole przeprowadza si¢ nie
pdzniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia przekazania ra-
portu [3].
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Dokumentacja wynikéw kontroli

Raporty z dziatan kontroli wewnetrznej powinny uwzgled-
nia¢ nastepujace informacje: cel i zakres kontroli, imiona
i nazwiska 0s6b uczestniczacych w kontroli, date przepro-
wadzenia kontroli, opis stanu faktycznego, stwierdzone nie-
prawidlowo$ci oraz zalecenia pokontrolne [3].

Kierownicy podmiotéw leczniczych prowadzg dokumen-
tacje realizacji dzialan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen
i choréb zakaznych, ktérg obowigzani sg przechowywa¢
przez okres 10 lat [2, 4]. Wéréd tej dokumentacji powinny
znalez¢ sie: opis sposobu postepowania w przypadku po-
dejmowania dzialan zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen
i chorob zakaznych, o§wiadczenia pracownikéw o zaznajo-
mieniu si¢ zdokumentami, opis wynikéw kontroli wewnetrz-
nej, opis dziatan majacych na celu monitorowanie zagrozen,
czynnikéw alarmowych i stanu zdrowia pracownikéw oraz
wyciagi, odpisy lub kopie ww. dokumentéw [4].

Dokumentacja dzialann w ramach zapobiegania szerzeniu
sie zakazen i choréb zakaznych u ludzi powinna odzwier-
ciedla¢ czynnosci, jakie w tym zakresie sa podejmowane oraz
sprawowany nad nimi nadzér. Powinna by¢ prowadzona
w ukladzie alfabetycznym, terytorialnym lub chronologicz-
nym w postaci pisemnej lub elektronicznej. Jesli wybieramy
elektroniczng forme prowadzenia dokumentacji musimy
pamietaé, aby zachowac¢ selektywno$¢ dostepu do informa-
cji, zabezpieczy¢ je przed dostepem osob nieuprawnionych,
przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg, nie mozemy
zapominac takze o rejestracji historii zmian i ich autoréw.
System informatyczny, ktéry postuzy do prowadzenia do-
kumentacji w postaci elektronicznej, powinien umozliwi¢
wygenerowanie ww. dokumentéw w postaci pisemnej [7, 4].

Podczas dokumentowania wszystkich podejmowanych
dziatan nalezy mie¢ na uwadze, iz dokumentacja medyczna
ma szczegOlnie istotne znaczenie jako material dowodowy
w postepowaniu sagdowym. Niestety, w Polsce nadal czesto
jej jako$¢ jest na niedostatecznym poziomie [11]. Ze wzgledu
na odpowiedzialnos¢ prawng nasilaja si¢ obawy personelu
medycznego przed rzetelnym raportowaniem dziatan nie-
pozadanych. Rosngca liczba pozwoéw przeciw szpitalom,
ale rowniez przeciw konkretnym pracownikom medycz-
nym, coraz glebsza analiza postepowania lekarsko-pieleg-
niarskiego sklania wiele oséb do unikania monitorowania
efektow swojej dziatalnosci, w mysl zasady, ze brak danych
jest najskuteczniejszg forma obrony. Udzielanie §wiadczen
zdrowotnych, bez wzgledu na miejsce wykonywanej dziatal-
nosci, wiaze si¢ z ryzykiem dziatan niepozadanych, a brak
kontroli wewnetrznej w zakresie prewencji zakazen stoi
w sprzecznoéci z prawem. Dla wiekszo$ci bieglych, niezwali-
dowane wyniki monitorowania, bedg dowodem na biernos¢
zaktadu w zakresie profilaktyki zakazen, a nie dowodem na
doskonalos¢ jego funkcjonowania [5].

Kontrola wewnetrzna w swietle dziatan Painstwowej
Inspekgcji Sanitarnej
Art. 13 Ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi stanowi, iz realizacja dziatan
zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i choréb zakaznych
oraz prowadzenie dokumentacji tych dziatan, w tym wyniki
kontroli wewnetrznej, podlegaja kontroli organéw Panstwo-
wej Inspekcji Sanitarnej [2].

Efektem kontroli przeprowadzonej przez organ PIS jest
stwierdzenie poprawnosci oraz skutecznosci realizacji dzia-
tan dotyczacych zapobiegania oraz zwalczania zakazen

i choréb zakaznych u ludzi, oceniona zgodnie z ww. za-
kresem. Nieprawidlowosci stwierdzone podczas ww. kon-
troli s3 jednoznacznie wskazane i uzasadniane w oparciu

o0 ogdlnodostepne standardy i wytyczne o$rodkow referen-

cyjnych, zasady wspolczesnej wiedzy medycznej oraz wy-

tyczne konsultantéw krajowych w odpowiednich dziedzi-
nach medycyny znajdujacych zastosowanie w dziatalnosci

$wiadczeniodawcy [9].

W ramach swych kompetencji pracownicy PIS sprawdzajg
sposob i formy przeprowadzania kontroli wewnetrznej, bio-
rac pod uwage specyfike i rodzaj placowki (szpital, lecznictwo
otwarte, praktyki zawodowe). W trakcie kontroli dotyczacych
ww. zagadnien przedstawiciele organéw inspekcji sanitarnej
zwracajg uwage na nastepujace elementy:

o opracowanie procedury/instrukcji/zasad kontroli we-
wnetrznej i na to, w jakiej formie zostala wdrozona, a takze
na opracowanie planu/harmonogramu kontroli wewnetrz-
nych na dany rok;

o ile kontroli przeprowadzono w ostatnim poiroczu, roku
ijaki byl ich zakres, tj. w jakich komoérkach organizacyj-
nych i jaki obszar lub procedury skontrolowano;

o czy raporty z kontroli wewnetrznej sg zatwierdzane i po-
siadajg wszystkie obowiazujace elementy, tzn. cel i za-
kres kontroli, date, opis stanu faktycznego, informacje
o stwierdzonych nieprawidlowosciach, zalecenia (najlepiej
z terminami wykonania) oraz informacj¢ o tym, komu je
przekazano;

o czyjest prowadzony rejestr kontroli wewnetrznych z wpi-
sem zalecen i termindw realizacji oraz wdrozonych dzia-
tan naprawczych, a takze czy czestotliwos¢ kontroli jest
zgodna z obowigzujacymi przepisami, tj. co najmniej raz
na poét roku;

« prowadzenie kontroli sprawdzajacych po 3 miesigcach lub
zgodnie z wyznaczonymi terminami i sposéb przechowy-
wania dokumentacja z realizacji dzialan zapobiegajacych
szerzeniu sie zakazen - czy jest przechowywana w warun-
kach zabezpieczajacych przed dostepem 0séb nieupraw-
nionych, zniszczeniem, przez czas zgodny Z przepisami,
tj. 10 lat [6].

Rozwigzania techniczne przyjete przez $wiadczeniodawce
w zakresie prowadzenia i dokumentowania dziatan nie po-
winny by¢ traktowane przez organ PIS jako nieprawidlowos-
ci, chyba ze sg sprzeczne z obowigzujacymi przepisami [9].

Na zakonczenie nalezy podkresli¢, ze prowadzenie kontroli
wewnetrznej przez podmioty lecznicze jest coraz czesciej
przedmiotem zainteresowania wielu instytucji zewnetrz-
nych, m.in. mediéw, organéw zalozycielskich, rejestrowych,
NFZ, ubezpieczycieli, komisji orzekania o zdarzeniach me-
dycznych, a wreszcie prokuratury i sgdéw. Dokumentacja
pokontrolna organéw inspekcji sanitarnej, zawierajaca oceng
prowadzonej kontroli wewnetrznej w zakresie dziatan za-
pobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i chordb zakaznych,
ma wiec bardzo istotne znaczenie i jest czesto dokumentem
procesowym [6].

PODSUMOWANIE

Kontrola wewnetrzna powinna stwierdzaé prawidlowosé¢
i skuteczno$¢ dziatan prowadzonych w ramach zapobiegania
oraz zwalczania zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz
zapobiega¢ nieprawidlowo$ciom funkcjonowania podmiotu
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leczniczego, biorgc pod uwage zakres udzielanych §wiadczen.
W praktyce wprowadzenie aktéw prawnych w zycie wymaga
zaangazowania, wiedzy i kompetencji od wszystkich oséb
udzielajacych $wiadczen zdrowotnych. Nalezy pamigtad
takze, iz przepisy prawne stanowia jedynie pewne ramy dla
dziatan, ktorych zakres oraz szczegdtowa tres¢ powinny by¢
ustalane w oparciu przede wszystkim o aktualna wiedze
medyczna.
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Internal control from the aspect of internal monitoring

of actions preventing spread of infections and infectious
diseases in healthcare facilities in the light of legal acts in
effect

I Abstract
Introduction. According to the Act of 5 December 2008 on the Prevention and Control of Infections and infectious diseases
in humans, managers of healthcare facilities or other persons providing health services are obliged to carry out internal
audits in the implementation of measures to prevent the spread of infections and communicable diseases. The main piece
of legislation governing the principles of internal control is the Regulation by the Minister of Health of 27 May 2010 in the
matter of the scope, method and frequency of internal audit in the area of implementation of measures to prevent the
spread of infections and communicable diseases.
Objective. The purpose of this article is to characterize the conduct of internal control in medical units since the entry into
force of the Regulation of the Minister of Health of 27 May 2010 on the scope, method and frequency of internal audit in
the area of implementation of measures to prevent the spread of infection and infectious diseases.
Description of knowledge. One of the most important elements of functioning of each healthcare facility is the internal
testing of its operation. Internal control is a system of mechanisms, instructions and techniques aimed at obtaining information
about whether the plans implemented in the institution lead to the intended purposes.
Results. In practice, the introduction of legislation in effect requires commitment, knowledge and competence of all persons
providing health services. It should also be kept in mind that the legislation is merely a framework for actions, the scope
and detailed content of which should be based primarily on current medical knowledge.
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