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Kontrole sanitarne
w placowkach opieki medycznej

»wszystkie kontrole PIS przeprowadzane sa w
catej Polsce od 2004 r. w oparciu o jednolite
procedury | dokumentacje wg. Zarzadzenia GIS

*s»trwaja prace nad ich modyfikacja

| rozszerzeniem formularzy kontrolnych
zwlaszcza w obszarze bezpieczenstwa
epidemiologicznego i kontroli zakazen

*+O0d 2010r. kontrole beda przeprowadzane przez
PSSE jak i WSSE (czes¢ obiektow, ktorych
organem zatozycielskim jest starosta) i GIS wg

nowych procedur 3






STAN REALIZACJI
PROGRAMOW DOSTOSOWAWCZYCH

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia10 listopada 2006 r.

W sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym
I sanitarnym pomieszczeniai urzadzenia zakladu opieki zdrowotnej

( Dz.U. Nr 213, p0z.1568 zm. 15 lutego 2008r. Dz.U. Nr187, poz.30)

<+ okres przejsciowy dla ZOZ funkcjonujgcych do 2012 roku
warunek — program dostosowawczy zaopiniowany przez
PIS

*» projekt MZ - ,,ztagodzenie” wymagan, wydtuzenie okresu
dostosowawczego do 2015 roku

< ponad 50% ZOZ I. otwartego i 90 % szpitali posiada
zaopiniowane programy, wg. MZ 60% szpitali nie jest
w stanie zrealizowac programoéw ze wzgl. finansowych

+ posiadanie programu dostosowawczego |
opinii PIS nie zwalnia z odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo pacjenta!



NADZOR NAD REALIZACJA PROGRAMU
KONTROLI ZAKAZEN W ZOZ

1 stycznia 2009 r weszta w zycie

USTAWA
z dnia 5 grudnia 2008 r.

o0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
| chorob zakaznych u ludzi

(Dz. U. Nr 234 poz. 1570 z 2008 r)
Obowiazki:
Art.11-13 dotyczg wszystkich kierownikow ZOZ |
In. udzielajgcych swiadczen zdrowotnych
Art.14 1 15 dotyczg szpitali, ZKZSz | KKZSz

Art.16 dotyczy osob wykonujacych zabiegi z
naruszeniem ciggtosci tkanek



NADZOR NAD REALIZACJA PROGRAMU
KONTROLI ZAKAZEN W ZOZ

Wszyscy kierownicy Z0Z majaq ustawowy
obowigzek prowadzenia dokumentacji z
realizacji zadan w zakresie kontroli zakazen
(takze dokumentacji kontroli wewnetrznej) oraz jej
udostepniania organom Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Art.12 1 13 Ustawy z 5.12.2008 r)

(zakres, sposob prowadzenia , czestotliwosc¢
kontroli wewnetrznej, sposob dokumentowania,
warunki i czas przechowywania ww. dokumentow
MZ okresli w rozporzgdzeniu)



NADZOR NAD REALIZACJA PROGRAMU KONTROLI
ZAKAZEN W ZOZ

Zadania kierownika ZOZ i
innych oséb udzielajacych
swiadczen

Nadzor PIS — zakres:

ocena ryzyka wystapienia
zakazenia zwigzanego z

wykonywaniem swiadczen zdr.

Sprawdzenie dokumentacji oceny ryzyka
(karta ryzyka zakazenia szpitalneqo, karta
zakazenia, alert-patogenu)

monitorowanie czynnikéw
alarmowych

Sprawdzenie sposobu monitorowania
(rejestry zakazen, rejestry badan pacjentow
zakazonych i skolonizowanych z innych
placéwek)

opracowanie, wdrozenie

dekontaminaciji:

a) skoéry i bton sluzowych lub
innych tkanek,

b) wyrobéw medycznych oraz
powierzchni pomieszczen i
urzadzen;

i nadzor nad procedurami min.

Kontrola procedur higienicznych, programu
utrzymania czystosci (wersja pisemna,
autorzy, aktualnosé, podstawy
merytoryczne i prawne, dostepnos¢ dla
personelu), warunkéw przepr. dezynfekciji,
sterylizacji, sprzatania




Kontrole zewnetrzne w zakresie
dekontaminaciji

nowe przepisy - dotyczace wymagan sanitarnych w zoz oraz
rozporzadzenie ws. warunkoéw sterylizacji
nowe zataczniki do kontroli placowek opieki zdrowotnej

» Odstapienie od wykonywania zewnetrznej biologicznej
kontroli skutecznosci sterylizacji

» Odstapienie od badan pltynéw dezynfekcyjnych - zbyt
szeroka gama produktow na rynku, niestabilne roztwory
uzytkowe, brak metodyki badan

» Odstapienie od wykonywania rutynowych badan
czystosciowych srodowiska szpitalnego (ew. w ramach
kontroli wew.) — wsparcie diagnostyczne PIS w sytuaciji
wystapienia ogniska epidemicznego oraz wykonywanie
badan srodowiskowych w celu wykrycia zrodta zakazenia
(nosiciele, sprzet, powierzchnie)

» Prowadzenie ewidencji sprzetu, opracowania zbiorcze
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Kontrole zewnetrzne w zakresie
dekontaminaciji

Zadania PSSE/WSSE:

> Przeglad warunkow lokalowych - CS, S. lokalnej, Punktu S.,
stanowiska s. gabinetowej

» Ocena stanu realizacji programow dostosowawczych i stanu
san.-hig.

» dokumentacja potwierdzajaca kwalifikacje i szkolenia oséb
wykonujacych procesy dekontaminacji (odpowiednie kursy
zgodnie z wymaganiami prawnymi i programem MZ);

pisemne procedury dekontaminacji;

dokumentacja z wdrozenia systemu jakosci oraz walidacji
procesow dekontaminacji

» Sprawdzanie rodzaju i stanu sprzetu (liczba,rodzaj,wiek-
0k.20% ma ponad 20 lat);

YV VY



Kontrole zewnetrzne w zakresie
dekontaminaciji

» Sprawdzanie dokumentacji wewnetrznej
potwierdzajacej prawidtowos¢ prowadzonych
procesow dekontaminaciji

= dokumentacja potwierdzajgca liczbe wysterylizowanych
pakietow w ciggu doby, liczbe cykli, parametry procesow;

» dokumentacja walidacyjna i rewalidacyjna min. kto
przeprowadzit i zatwierdzit kwalifikacje instalacyjng, operacyjng ,
procesowq? raporty, instrukcje obstugi, rejestry pracy urzadzen do
mycia, dezynfekcji i sterylizacji , ksigzki serwisowe - dokumentacja
przegladow technicznych— czestotliwosc¢ 1x w roku,

» Rejestry procesow z odnotowaniem kontroli
fizycznej (rejestracja automatyczna) chemicznej i biologicznej

(Dob(’)r metod kontroli zgodny z zaleceniami producenta sterylizatora,
wskazaniami norm PN EN ISO; odpowiedzialnosc¢ - osoba sprawujaca
nadzor nad procesami sterylizaciji!)



Kontrole zewnetrzne w zakresie
dekontaminaciji

»> W zakresie przygotowania, przeprowadzenia procesu i

postepowania po sterylizacji sprawdzanie:

= Sposobow pakowania i znakowania pakietow

( rodzaje systemoéw opakowaniowych, zgrzewarki - kontrola

zgrzewu, znakowanie reczne czy metkownice, daty
sterylizacji i terminy uzycia)

= Sposobow i miejsc przechowywania po sterylizacji (warunki w

magazynach sterylnych i innych miejscach w oddzialach i

gabinetach)

» W zakresie warunkoéw pracy i narazenia pracownikow
= dostepnosé i stosowanie srodkéw ochrony osobistej oraz
antyseptykow do rak

= narazenie pracownikow na czynniki biol., chem. i fizyczne.
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NADZOR NAD REALIZACJA PROGRAMU KONTROLI
ZAKAZEN W ZOZ

Zadania kierownika ZOZ i innych
oso6b udzielajacych swiadczen

Nadzor PIS — zakres:

stosowanie srodkéw ochrony
indywidualnej i zbiorowej

Sprawdzenie dostepnosci, zastosowan w
zaleznosci od zagrozenia, rodzaju izolacji,
zuzycie w poszcz. jedn. organizacyjnych na
personel, na pacjenta

wykonywanie badan laborat. oraz
analiz lokalnej sytuaciji
epidemiologicznej w celu
optymalizacji profilaktyki i terapii
antybiotykowej

Dokumentacja z rodzaju wyk. bad.
(posiewy i in. istotne materialy,
laboratorium wew., zew., rodzaj umowy,
mozliwos¢ interpretacji wynikow i analizy
wynikéw, czy wdrozona polityka
antybiotykowa

prowadzenie kontroli
wewnetrznej w zakresie realizacji
dziatan zapobiegajacych
szerzeniu zakazen

- Sprawdzenie dokumentacji z auditéw wew.
(czestotliwosé, wnioski, wdrozenie dziatan
korygujacych)

- Inne metody kontroli (zuzycia preparatéw,
bad. srodowiskowe jako kontrola procedur
dezynfekcji i bad. w razie zagrozenia epid.




NADZOR NAD REALIZACJA PROGRAMU KONTROLI
ZAKAZEN W ZOZ

Zadania kierownika szpitala

Nadzor PIS — zakres:

Powotanie i nadzér nad dziatalnoscia
Z i KKZSz

Dokumenty potwierdzajgce powotanie i skiad
(zarzadzenie Dyrektora), protokoly z posiedzen

ocena ryzyka i monitorowanie zakazen
szpitalnych i czynnikéw alarmowych

Dokumenty potwierdzajagce monitorowanie
obszaréw podwyzszonego ryzyka min. (karta
ryzyka zakazenia szpitalnego, wywiad epid.
karta zakazenia karta alert-patogenu, rejestry
zakazen)

raporty ZKZSz dla Dyrekciji, ordynatoréw o
zakazeniach (mapa epid.szpitala) raporty o
zuzyciu antyseptykoéw, zuzyciu antybiotykéw
i in.

Organizacja swiadczen w sposob
zapewnhiajacy zapobieganie
zakazeniom

- ocena warunkow san.- higienicznych,

- badania oséb z grup ryzyka przed przyjeciem
- procedury higieniczne i inne dot.
zapobiegania zakazeniom min. sterylizacja,
dezynfekcja, sprzatanie, odpady bielizna,
procedury med. np. cewnikowanie, opatrunki,
podawanie ptynéw infuzyjnych i in.




NADZOR NAD REALIZACJA PROGRAMU KONTROLI

ZAKAZEN W ZOZ

Zadania kierownika szpitala

Nadzor PIS — zakres:

zapewhnienie izolacji pacjentéow z
zakazeniem lub choroba zakazna oraz
pacjentow szczegdlnie podatnych na
zakazenia szpitalne

Sprawdzenie pisemnych procedur izolacji
oraz warunkoéw izolacji w oddziatach

( izolatki, dostep do weztéw sanitarnych,
dostep sr. ochrony osobistej, preparatow
dezynfekcyjnych i antyseptykow)

Ograniczenie narastania lekoopornosci
w wyniku niewtasciwego stosowania
profilaktyki i terapii antybiotykowej

Sprawdzenie dokumentacji z wdrozenia
polityki antybiotykowej w szpitalu, analizy
zuzycia antybiotykow

Monitorowanie i rejestracja zakazen i
czynnikéw alarmowych oraz
przekazywanie PIS raportéow z biezacej
syt. epidemiologicznej

Sprawdzenie sporzadzanych raportéow
rocznych i pétrocznych wg. rozporzadzenia
MZ z 11.03.2005 r w sprawie rejestrow
zakazen zaktadowych oraz raportéw o
wystepowaniu tych zakazen (Dz. U. nr 54,
poz. 484)

- analiza zbiorcza raportéw

Zgtaszanie PIS potwierdzonego
epidemicznego wzrostu zakazen
(ogniska)

wdrozenie dzialah zgodnie z obowigzujaca
od 2008 r ,,Procedura postepowania w
ognisku zakazenia szpitalnego”
wprowadzong zarzagdzeniem PWIS

- analizy zbiorcze ognisk epidemicznych




NADZOR NAD REALIZACJA PROGRAMU KONTROLI
ZAKAZEN W ZOZ

Zadania Zespotu Kontroli Z Sz.

Nadzor PIS — zakres:

Prowadzenie systemu kontroli
zakazen

Wszystkie ww. dziatania

Prowadzenie kontroli wewnetrznej

— sprawdzanie dokumentacji z prowadzonych
audytéw wew. w poszczegolnych obszarach,
wyniki analiz zuzycia preparatéow, antybiotykéw,

Szkolenie personelu w zakresie
kontroli zakazen

Dokumentacja ze szkolen z potwierdzeniem
uczestnictwa

Konsultowanie oséb podejrzanych
lub zakazonych

Dokumentacja z prowadzonych konsultacji




NADZOR NAD REALIZACJA PROGRAMU KONTROLI
ZAKAZEN W ZOZ

Opracowanie planéw i kierunkéw
systemu kontroli zakazen

Sprawdzenie dokumentaciji z planowania,
protokoty posiedzen

Ocena wynikow kontroli wew.

Sprawdzenie dokumentacji

Opracowanie i aktualizacja
standardow profilaktyki i terapii
zakazen i ch. zakaznych

Sprawdzenie wdrozenia standardéw




Podstawowe zadanie organéw w nadzorzg =%
nad szpitalami i ZOZ =

1. nadzoér rozumiany jako zewnetrzna
kontrola potwierdzajgca prawidiowosc
wykonywanych zadan w zakresie kontroli
wewnetrznej!

2. Potozenie nacisku na procedury i kontrole
dokumentacji (wyczerpujace zapisy PIS)
wedtug zasady ,,jesli brak dokumentacji to
procedura nie wykonana”

3. Postepowanie w sytuacjach alarmowych
| interwencyjnych (ogniska epidemiczne,
interwencje pacjentow, rodzin, mediow )



Uzyskane przez organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej w trakcie kontroli informacje,
dokumenty i inne dane stanowigce tajemnice
kontrolowanego s3a objete tajemnica stuzbow3 i
nie moga byc przekazywane innym organom
ani ujawniane, jezeli nie jest to konieczne ze
wzgledu na ochrone zycia lub zdrowia
cztowieka, z wytaczeniem zadania sadu lub
prokuratora w zwigzku z toczagcym sie
postepowaniem. (Art. 29a Ustawy o PIS
wprowadzony Ustawa z 5.12.2008 r.)



Podsumowanie

Nowe przepisy prawa naktadajg zarowno
na ZOZ jak i organy PIS wiele nowych
obowigzkow co powinno skutkowac coraz
bardziej wnikliwym nadzorem i analizg
iIstotnych informacji dotyczacych
zapewnienia bezpieczenstwa
epidemiologicznego pacjenta.



