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SYLABUS ZAJĘĆ
Informacje ogólne

	Nazwa ZAJĘĆ: SYSTEMY JAKOŚCI I AKREDYTACJA

LABORATORIÓW

	Rodzaj ZAJĘĆ
	obowiązkowy

	Wydział PUM 
	Wydział Farmacji, Biotechnologii Medycznej i Medycyny Laboratoryjnej

	Kierunek studiów 
	analityka medyczna

	Specjalność 
	-

	Poziom studiów 
	jednolite magisterskie x*

I stopnia □

II stopnia □

	Forma studiów
	stacjonarne

	Rok studiów /semestr studiów
	rok 5, semestr X

	Liczba przypisanych punktów ECTS 
	2

	Formy prowadzenia zajęć (liczba godzin)
	seminaria: 15 godzin

ćwiczenia: 15 godzin 

	Sposoby weryfikacji i oceny efektów uczenia się 
	- zaliczenie na ocenę:

x
opisowe

x
testowe

x
praktyczne
□
ustne

· zaliczenie bez oceny 

- egzamin końcowy:

· opisowy

· testowy

· praktyczny

· ustny

	Kierownik jednostki
	Prof. dr hab. Barbara Dołęgowska

	Adiunkt dydaktyczny lub osoba odpowiedzialna za przedmiot
	Prof. dr hab. Barbara Dołęgowska

	Nazwa i dane kontaktowe jednostki
	Zakład Medycyny Laboratoryjnej 

Katedra Mikrobiologii, Immunologii i Medycyny Laboratoryjnej

Tel.: 91 466 1652

Email: zmlab@pum.edu.pl

	Strona internetowa jednostki
	www.pum.edu.pl/wydzialy/wydzial-medycyny-i-stomatologii/katedra-mikrobiologii,-immunologii-i-medycyny-laboratoryjnej/

	Język prowadzenia zajęć
	polski


*zaznaczyć odpowiednio, zmieniając □ na X

Informacje szczegółowe

	Cele zajęć
	Celem nauczania przedmiotu systemy jakości i akredytacja laboratoriów są: poznanie zasad akredytacji i certyfikacji medycznych laboratoriów diagnostycznych. Zrozumienie problemów funkcjonowania systemu jakości. Opanowanie wiedzy z zakresu standardów obowiązujących w laboratoriach medycznych.

	Wymagania wstępne w zakresie 
	Wiedzy
	Znajomość funkcjonowania pracowni medycznego laboratorium diagnostycznego. 

	
	Umiejętności
	Umiejętność gromadzenia i wyszukiwania potrzebnych informacji, pozwalających na konstruktywne rozwiązywania problemów. 

	
	Kompetencji społecznych
	Umiejętność pracy w zespole; nawyk systematyczności i samokształcenia.


	EFEKTY UCZENIA SIĘ

	lp. efektu uczenia się 
	Student, który zaliczył ZAJĘCIA
wie/umie/potrafi:
	SYMBOL 

(odniesienie do) 

efektów uczenia się dla kierunku
	Sposób weryfikacji efektów UCZENIA SIĘ*



	W01
	Opisuje wpływ czynników przedlaboratoryjnych, laboratoryjnych i pozalaboratoryjnych na jakość wyników badań.
	D.W9
	W, RZĆ

	W02
	Objaśnia zasady kontroli jakości badań laboratoryjnych oraz sposoby jej dokumentacji.
	D.W10
	W, RZĆ

	W03
	Wskazuje zasady organizacji i wdrażania systemu jakości w medycznych laboratoriach diagnostycznych zgodnie z normami ISO (International Organisation for Standarization) oraz obowiązującymi procedurami akredytacji i certyfikacji.
	D.W12
	W, RZĆ

	U01
	Stosuje zasady kontroli jakości, bezpieczeństwa i higieny pracy oraz Dobrej Praktyki Laboratoryjnej określonej w przepisach wydanych na podstawie art. 16 ust. 15 Ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1225), zwanej dalej „Dobrą Praktyką Laboratoryjną”.
	D.U3
	W, RZĆ

	U02
	Przeprowadza walidację metod analitycznych zgodną z zasadami kontroli jakości w medycznych laboratoriach diagnostycznych oraz zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.
	D.U7
	W, RZĆ

	U03
	Prowadzi dokumentację zarządzania jakością w medycznym laboratorium diagnostycznym.
	D.U8
	W, RZĆ

	Tabela efektów UCZENIA SIĘ w odniesieniu do formy zajęć

	lp. efektu uczenia się
	Efekty uczenia się
	Forma zajęć

	
	
	Wykład
	Seminarium
	Ćwiczenia
	Ćwiczenia kliniczne
	Symulacje
	E-learning 
	Inne formy
	

	W01
	D.W9
	
	X
	
	
	
	
	
	

	W02
	D.W10
	
	X
	
	
	
	
	
	

	W03
	D.W12
	
	X
	
	
	
	
	
	

	U01
	D.U3
	
	
	X
	
	
	
	
	

	U02
	D.U7
	
	
	X
	
	
	
	
	

	U03
	D.U8
	
	
	X
	
	
	
	
	

	TABELA TREŚCI PROGRAMOWYCH

	Lp. treści programowej
	Treści programowe
	Liczba godzin
	Odniesienie do efektów uczenia się do ZAJĘĆ

	
	Seminaria:
	
	

	TK01
	Jakość w medycznych laboratoriach diagnostycznych 
	3
	D.W9, D.W10, D.W12

	TK02
	Systemy zapewnienia jakości w ochronie zdrowia. Systemy zapewnienia jakości w laboratoriach diagnostycznych
	3
	D.W9, D.W10, D.W12

	TK03
	Systemy zapewnienia jakości – ocena i monitorowanie wdrożenia. System jakości – rola kontroli
	3
	D.W9, D.W10, D.W12

	TK04
	Systemy jakości oceny zewnętrznej: certyfikacja a akredytacja
	3
	D.W9, D.W10, D.W12

	TK05
	Akredytacja laboratoriów diagnostycznych
	3
	D.W9, D.W10, D.W12

	
	Ćwiczenia:
	
	

	TK06
	Dokumentacja systemu jakości


	3
	D.U3, D.U7, D.U8

	TK07
	Standardowe procedury operacyjne w wieloprofilowym laboratorium diagnostycznym – procedury ogólne
	
	

	TK08
	Standardowe procedury operacyjne w wieloprofilowym laboratorium  diagnostycznym – procedury szczegółowe
	3
	D.U3, D.U7, D.U8

	TK09
	Księgi aparatów i urządzeń diagnostycznych (K-LOG)
	3
	D.U3, D.U7, D.U8

	TK10
	Walidacja metod diagnostycznych


	2
	D.U3, D.U7, D.U8

	TK11
	Tworzenie Księgi Jakości laboratorium diagnostycznego – część 1
	2
	D.U3, D.U7, D.U8

	TK12
	Tworzenie Księgi Jakości laboratorium diagnostycznego – część 2
	2
	D.U3, D.U7, D.U8

	Zalecana literatura:

	Literatura podstawowa

	1. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych.

	2. Norma PN-EN ISO 9000:2001. Systemy zarządzania jakością. Podstawy i terminologia.

	3. Norma PN-EN ISO 9000:2001. Systemy zarządzania jakością. Wymagania.

	4. Norma PN-EN ISO/IEC 17025. Ogólne wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów badawczych i wzorcujących.

	5. Norma PN-EN ISO 15189. Laboratoria medyczne. Szczegółowe wymagania dotyczące jakości i kompetencji.

	6. Wytyczne dla medycznych laboratoriów diagnostycznych obowiązujące przy ubieganiu się o akredytację. Ministerstwo Zdrowia i Koordynator ds. Organizacji Systemu Jakości w Laboratoriach Diagnostycznych. Warszawa 2001 z późniejszymi zmianami

	7. Wytyczne dla laboratoriów mikrobiologicznych obowiązujące przy ubieganiu się o akredytację. Ministerstwo Zdrowia i Koordynator ds. Organizacji Systemu Jakości w Laboratoriach Diagnostycznych. Warszawa 2001 z późniejszymi zmianami 

	Literatura uzupełniająca

	1. Strony internetowe –  Centrum Monitorowania Jakości w Ochronie Zdrowia; Centralnego Ośrodka Badań Jakości w Diagnostyce laboratoryjnej; Polskiego Centrum Akredytacji; Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych; Ministerstwa Zdrowia.

	2. Michalski R., Mytych J.: Przewodnik po akredytacji laboratoriów badawczych według normy PN-EN ISO/IEC 17025. Wydawnictwo ELAMED, Katowice 2011 

	3. Opolski K., Dykowska G., Możdżonek M.: Zarządzanie przez jakość w usługach zdrowotnych. Teoria i Praktyka. Wyd. CeDeWu, Warszawa 2011

	4. Gernard W.: Podstawy kontroli jakości badań laboratoryjnych. Centrum Promocji Nauk Medycznych, Lublin 2000

	Nakład pracy studenta  

	Forma nakładu pracy studenta 

(udział w zajęciach, aktywność, przygotowanie sprawozdania, itp.)
	Obciążenie studenta [h]



	
	W ocenie (opinii) nauczyciela

	Godziny kontaktowe z nauczycielem
	30

	Przygotowanie do ćwiczeń/seminarium
	5

	Czytanie wskazanej literatury
	5

	Napisanie raportu z laboratorium/ćwiczeń/przygotowanie projektu/referatu itp.
	5

	Przygotowanie do kolokwium/kartkówki
	5

	Przygotowanie do egzaminu
	0

	Inne …..
	0

	Sumaryczne obciążenie pracy studenta
	50

	Punkty ECTS 
	2

	Uwagi

	


*Przykładowe sposoby weryfikacji efektów kształcenia:

EP – egzamin pisemny

EU - egzamin ustny

ET – egzamin testowy

EPR – egzamin praktyczny

K – kolokwium

R – referat

S – sprawdzenie umiejętności praktycznych

RZĆ – raport z ćwiczeń z dyskusją wyników

O - ocena aktywności i postawy studenta 

SL - sprawozdanie laboratoryjne

SP – studium przypadku

PS - ocena umiejętności pracy samodzielnej

W – kartkówka przed rozpoczęciem zajęć

PM – prezentacja multimedialna

i inne
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