Wydziaf Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej umMw

Sylabus na rok akad. 2014/2015 |
Czest A- Opis przedmiotu ksztatcenia

—————————

Nazwa SYSTEMY JAKOSCI 1 st AM.3.K51 |
| modutu/przedmiotu: AKREDYTACII LABORATORIOW
Wydziat: Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej el
Kierunek studiow: Analityka Medyczna |
Specjalnosci:
Poziom studiow jednolite magisterskie
| stopnia O
| stopnia [l \
11l stopnia O
\ podyplomowe [J [
Forma studiow stac_ionarnestacjcname I SN ___-__—-__l
LRW( studiow: v Semestr studiow: [ 1X B
Typ przedmiotu obowiazkowy fakultatywny O PR
Rodzaj przedmiotu Kierunkowy

polski X1 angielski [ inny [
Forma ksztatcenia Godziny
Semestr

| Wyktad

Seminarium
Cwiczenia audytoryjne

Jezyk wyktadowcy:

Ewiczenia kierunkowe (niekliniczne)
¢wiczenia kliniczne |
Cwiczenia laboratoryjne ‘

Ewiczenia specjalistyczne (mgr)
'l_Cwiczenia w warunkach symulowanych |

Lektoraty RIS
Zajecia praktyczne przy pacjencie _-_—____/_:\
~Tajqcia wychowania fizycznego

Praktyki zawodowe
“Samoksztatcenie

Cele ksztalcenia:
_  Przekazanie wiedzy na temat celéw, zasad | sposobOw budowania, utrzymania i doskonalenia systemow jakosci
w medycznych laboratoriach diagnostycznych; podstaw prawnych i zasad akredytacji, certyfikacji medycznych
laboratoriow diagnostycznych w Polsce i na $wiecie; nabycie umiejetnosci postugiwania sig wiedza z zakresu
standardow dotyczacych laboratoriéw medycznych. zakaznym,
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Macierz efektow ksztatcenia dla modutfu/

efektéw ksztatcenia oraz formy realizacji zajgc.

przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych |

Numer efektu
ksztatcenia

Student, ktéry zaliczy modut (przedmiot)
wie/umie/potrafi:

Metody weryfikacji

osiagniecia zamierzonych

efektow ksztatcenia:

Forma zajec
dydaktycznych:
* wpisz symbol

K_W17

Zna zasady dobrej praktyki laboratoryjnej

i aktualne zalecenia dotyczace standardow
jakosci w medycznym laboratorium
diagnostycznym

Kolokwium zaliczeniowe

w

K_W19

Zna znaczenie systemow zarzadzania
jakoscia dla zapewnienia satysfakcji
zleceniodawcodw badan laboratoryjnych

WypowiedZ ustna
Kolokwium zaliczeniowe

K_Wwa3

Zna zasady tworzenia, dziatania i
doskonalenia systemow zarzgdzania
jakoscig oraz zasady akredytacji i certyfikacji
w medycznych laboratoriach
diagnostycznych

Wypowiedz ustna
Kolokwium zaliczeniowe

K_U04

- Potrafi tworzy¢ dokumenty zapewniajgce
poprawng wymiang informacji pomiedzy
poszczegdInymi dziatami laboratorium

- Potrafi przygotowac opis procedur
przedanalitycznych w sposéb zrozumiaty dla
pacjentéw i personelu klinicznego

- Potrafi formutowac wynik badania
laboratoryjnego

Wypowied? ustna

K_u4o

Potrafi referowac problemy dotyczace
standardow obowigzujacych
w laboratorium medycznym

Wypowied? ustna

K_KO01

Student rozumie, ze ze wzgledu na zmiany
ustaw i rozporzadzen MZ oraz zalecer
organizacji krajowych i miedzynarodowych
konieczne jest state aktualizowanie
posiadanej wiedzy

Obserwacja postawy
Studenta

K_K02

Student rozumie i akceptuje swojg rolg
w utrzymaniu i doskonaleniu systemu
zarzadzania jakoscig w przysztym miejscu
pracy

Obserwacja postawy
Studenta

K_K06

Wykazuje umiejetnosc i nawyk
samoksztatcenia

Obserwacja postawy
Studenta

K_W17

Zna zasady dobre] praktyki laboratoryjnej

i aktualne zalecenia dotyczace standarddw
jakosci w medycznym laboratorium
diagnostycznym

Kolokwium zaliczeniowe

K_W19

Zna znaczenie systemdw zarzadzania
jakoscig dla zapewnienia satysfakeji
zleceniodawcdw badar laboratoryjnych

Wypowiedz ustna
Kolokwium zaliczeniowe

K_w43

Zna zasady tworzenia, dziatania i
doskonalenia systemow zarzadzania
jakoécig oraz zasady akredytacji i certyfikacji
w medycznych laborataoriach

Wypowiedz ustna
Kolokwium zaliczeniowe
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diagnostycznych
\ K_Uo04 _Potrafi tworzy¢ dokumenty zapewniajace

Wypowied? ustna
poprawna wymiang informacji pomiedzy

poszczegolnymi dziatami laboratorium |

| | - Potrafi przygotowac opis procedur |
przedanahtycznych w sposéb zrozumiaty dla
pacjentow i personelu klinicznego |
_ potrafi formutowaé wynik badania
laboratoryjnego
K_U40 Potrafi referowac problemy dotyczace WypowiedZ ustna W
standardéw obowiazujacych

konieczne jest state aktualizowanie #

w laboratorium medycznym
K_KO01 Student rozumie, ze ze wzgledu na zmiany ‘ Obserwacja postawy W
ustaw i rozporzadzen MZ oraz zalecen | Studenta
organizacji krajowych i miedzynarodowych
\‘ | posiadane]j wiedzy
K_K02 T student rozumie i akceptuje swojg role | Obserwacja postawy W '
‘ w utrzymaniu i doskonaleniu systemu Studenta |
\ zarzadzania jakoscia w przysztym miejscu ‘
pracy
Wykazuje umiejetnosé i nawyk | Obserwacja postawy W
samoksztatcenia | Studenta _
Zna zasady dobrej praktyki laboratoryjnej Kolokwium zaliczeniowe W 4‘

| jakosci w medycznym laboratorium
| diagnostycznym .
** WY - wyktad; SE - seminarium; CA - éwiczenia audytoryjne; CN - Ewiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - ‘
! ¢éwiczenia kliniczne; CL -¢wiczenia laboratoryjne; CM — ¢wiczenia specjalistyczne (mgr); CS - ¢éwiczenia W |
‘jrunkach symulowanych; LE - lektoraty; zajecia praktyczne przy pacjencie - PP; WF - zajecia wychowania

i aktualne zalecenia dotyczace standardow \

fizycznego (obowiazkowe); PZ- praktyki zawodowe; Sk - samoksztatcenie

Prosze oznaczy¢ krzyzykami w skali 1-3 jak powyisze efekty lokujg panstwa zajgcia W dziatach: przekaz
| wiedzy, umiejetnosci czy ksztattowanie postaw np.:
Wiedza ++ +

| Umiejetnosci ++ +

! Postawy +
Nakfad pracy studenta (bilans punktéw ECTS)
For

ma nakiadu pracy studenta " Obciazenie studenta (h) ‘
(udziat w zajeciach, aktywnosc, przygotowanie

sprawdzenie, itp.) l \

Semestr IX ll

| 1. Godziny kontaktowe 32 |

2. Czas pracy wiasnej studenta

|
| |
‘pracy whasnej student: | 30
Sumaryczne obciaienie pracy studenta 54 -.
=" :
l

. Punkty ECTS za modut/przedmiot 2

Uwagi
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Treéé zajeé: (prosze wpisac hastowo tematyke poszczegdlnych zaje¢, pamietajac, aby przekfadata sig ona na

zamierzone efekty ksztatcenia)

Treéé zajeé: (prosze wpisa¢ hastowo tematyke poszczegdlnych zajeé, pamietajac, aby przektadata sig ona na

zamierzone efekty ksztatcenia)

1. zasady akredytacji, certyfikacji, licencjonowania badan w Polsce i na Swiecie.

2. Dobra praktyka laboratoryjna. Standardy jakosci w zakresie czynnoéci laboratoryjnej diagnostyki medycznej,
oceny ich jakogci | wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacii i autoryzacji wynikéw badar zgodne z
aktualnym rozporzadzeniem MZ.

3. Centrum Monitorowania Jakoéci w Ochronie Zdrowia. Zasady akredytacji szpitali wg CMJ. Zalecenia dotyczace
laboratorium jako jednostki szpitalnej.

4. Jakog¢, system zarzadzania jakoscig (SZ1), polityka jakoéci, pojecie Total Quality Management (TQM).

5. Cele wdrazania SZJ w medycznym laboratorium diagnostycznym. Korzysci i koszty wdrazania SZJ.

6. Znaczenie norm serii 1ISO 9000, PN-EN 1SO 15189 i PN-EN ISO 17025 w tworzeniu systemu zarzadzania jakoscia.

7. Etapy budowania systemu zarzadzania jakoscig w medycznym laboratorium diagnostycznym.

8. Podejscie procesowe. Identyfikacja i opis proceséw. Zadania personelu.

9, Zadania Kierownictwa i Petnomocnika ds. Jakosci.

10. Zasady dokumentowania SZJ. Wymagania dotyczace dokumentacji.

11, Struktura Ksiegi Jakosci wg normy PN-EN ISO 15189. Procedury ogolne systemu jakosci.

12. Instrukgje logistyczne i metodyczne oraz dokumentacja wyposaZenia.

13. Zapisy i formularze. Nadzér nad dokumentacja.

14. Biezacy przeglad systemu zarzadzania. Identyfikowanie i nadzorowanie niezgodnosci. Audyty systemu jakosci.
15. Dziatalno$¢ wizytatorow Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych.

Literatura podstawowa i uzupetniajgca, inne pomoce dydaktyczne:

Literatura podstawowa

1. Norma PN-EN ISO 15189. Laboratoria medyczne. Szczegolne wymagania dotyczace jakosci i kompetencji. PKN,
Warszawa 2008

2. Norma PN-EN ISO/IEC 17025. Ogélne wymagania dotyczace kompetencii laboratoriéw badawczych i
wzorcujacych. PKN, Warszawa 2005

3. Norma PN-EN 1SO 9000:2001. Systemy zarzadzania jakoscia. Podstawy i terminologia. PKN, Warszawa 2001

4. Norma PN-EN 1SO 9001:20089. Systemy zarzadzania jakoscig — wymagania. PKN, Warszawa 2009

5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r, w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.

6. Standardy jakosci w zakresie czynnosci laboratoryjnej diagnostyki medycznej, w tym immunologii medycznej,
oceny ich jakosci | wartoéci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikéw badan. Zatgcznik
1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009T.

7. tunarski J. Zarzadzanie jakoscia. Standardy i zasady. Wydawnictwo Naukowo-Techniczne, Warszawa 2008.

Literatura uzupetniajaca

Wybrane numery czasopism Badanie i Diagnoza, Polityka Zdrowotna, Diagnostyka Laboratoryjna

Inne pomoce
Informacje na stronach internetowych KIDL, PCA, COBJWDL, CMJ, www.centrum.jakosci.pl

Wymagania dotyczace pomocy dydaktycznych (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne...)
Sala seminaryjna/wykiadowa wyposazona w rzutnik multimedialny

Warunki wstepne: zaliczenie przedmiotow: a'nal'ltyka ogdlna, chemia kliniczna, hematologia laboratoryjna, serologia,
organizacja medycznych laboratoriéw diagnostycznych

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu:

Warunkiem zaliczenia przedmiotu jest aktywne uczestnictwo w 90% zajed i uzyskanie pozytywnej oceny z pisemnego
kolokwium zaliczeniowego, ktore sprawdza wiedzg studenta na temat celdéw, zasad i sposobéw budowania,
utrzymania i doskonalenia systemow jakosci w medycznych laboratoriach diagnostycznych; podstaw prawnych

i zasad akredytacji, certyfikacji medycznych laboratoriéw diagnostycznych w Polsce i na $wiecie, a takze nabycie
umiejetnosci postugiwania sig wiedza z zakresu sta ndardéw dotyczacych laboratoriow medycznych.

Trzy pytania problemowe oceniane s3 w skali punktowej (0-5 pkt.). Koficowa ocena jest zalezna od liczby uzyskanych |
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______,___.—-———_________________———

punktow:
Bardzo dobra: 14,0 - 15
ponad dobra: 12,5 - 13,5
| Dobra: 11,0-12,0
Doé¢ dobra: 9,5-10,5
Dostateczna: 8 =9,0
| Niedostateczna <8.

Nazwa i adres jednostki prowadzace] modut/przedmiot, kontakt (tel./email):

Katedra Analityki Medycznej

7aktad Chemii Klinicznej

Uniwersytetu Medycznego im. Piastow Slaskich
ul. Borowska 211A, 50-556 Wroctaw

tel. 71 784 06 28, fax 784 00 54;

Kierownik Zakiadu Chemii Klinicznej:

prof. dr hab. Mieczystaw Woiniak

e-mail: mieczyslaw.wozn‘tak@umed.wroc.pl

Nazwisko osoby prowadzacej [oséb prowadzacych zajecia:
prof. dr hab. Mieczystaw Woiniak

Podpis Kierownika jednostki prowadzacej zajecia Podpis Dziekana
prof. dr hab. Mieczystaw Woiniak Prof. dr hab. Halina Grajeta,

Data sporzgdzenia sylabusa: 13.11.2014
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