Karta przedmiotu
Cz. 1
	Informacje ogólne o przedmiocie

	1. Kierunek studiów:  analityka medyczna
	2. Poziom kształcenia:  jednolite studia magisterskie
3. Forma studiów:  stacjonarne

	4. Rok: III
	5. Semestr:  VI

	[bookmark: _GoBack]6. Nazwa przedmiotu: SYSTEMY JAKOŚCI I AKREDYTACJA LABORATORIÓW

	7. Status przedmiotu: obowiązkowy

	8. Treści programowe przedmiotu i przypisane do nich efekty uczenia się

	Celem nauczania przedmiotu jest nabycie przez studentów umiejętności określania zasad akredytacji 
i certyfikacji medycznych laboratoriów diagnostycznych, a także umiejętność rozumienia problemów funkcjonowania systemów zarządzania jakością oraz posługiwania się wiedzą z zakresu standardów dotyczących medycznych laboratoriów diagnostycznych.

Efekty uczenia się/odniesienie do efektów uczenia się zawartych w standardach
w zakresie wiedzy student zna i rozumie: D.W4. D.W5. D.W9. D.W10. D.W12.
w zakresie umiejętności student potrafi: D.U3. D.U7. D.U8.
w zakresie kompetencji społecznych student jest gotów do: 1.3.2, 1.3.4, 1.3.8, 1.3.9.


	9. liczba godzin z przedmiotu
	75

	10. liczba punktów ECTS dla przedmiotu
	5

	11. Sposoby weryfikacji i oceny efektów uczenia się 

	Efekty uczenia się
	Sposoby weryfikacji
	Sposoby oceny*

	W zakresie wiedzy
	Pisemne sprawdziany cząstkowe – pytania otwarte.
Pisemny sprawdzian końcowy (podsumowujący) – pytania otwarte 
	*

	W zakresie umiejętności
	Obserwacja pracy studenta przez nauczyciela prowadzącego.
Prezentacja multimedialna.
Wygłoszenie referatu.
	*

	W zakresie kompetencji
	Obserwacja pracy studenta przez nauczyciela prowadzącego.
	*


* zakłada się, że ocena oznacza na poziomie:
Bardzo dobry (5,0) – zakładane efekty uczenia się zostały osiągnięte i znacznym stopniu przekraczają wymagany poziom
Ponad dobry (4,5) – zakładane efekty uczenia się zostały osiągnięte i w niewielkim stopniu przekraczają wymagany poziom
Dobry (4,0) – zakładane efekty uczenia się zostały osiągnięte na wymaganym poziomie
Dość dobry (3,5) – zakładane efekty uczenia się zostały osiągnięte na średnim wymaganym poziomie
Dostateczny (3,0) – zakładane efekty uczenia się zostały osiągnięte na minimalnym wymaganym poziomie
Niedostateczny (2,0) – zakładane efekty uczenia się nie zostały uzyskane.


Karta przedmiotu
Cz. 2

	Inne przydatne informacje o przedmiocie
	

	12. Jednostka realizująca przedmiot, adres, e-mail:
Katedra i Zakład Chemii Klinicznej i Diagnostyki Laboratoryjnej
Wydział Nauk Farmaceutycznych w Sosnowcu
Śląski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Jedności 8
41-200 Sosnowiec

Tel. (32) 364 11 50
e-mail: chem_klin@sum.edu.pl

	

	13. Imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizację przedmiotu:
Prof. dr hab. n. med. Krystyna Olczyk

	

	14. Wymagania wstępne w zakresie wiedzy, umiejętności i innych kompetencji:
Znajomość podstaw organizacji pracy w pracowniach medycznego laboratorium  diagnostycznego.
Podstawowe wiadomości o rodzajach i charakterystyce materiału biologicznego, zasadach i metodyce pobierania, transportu, przechowywania i przygotowania do analizy. Znajomość błędów przedlaboratoryjnych, laboratoryjnych i pozalaboratoryjnych fazy wykonania badania oraz podstaw walidacji metod analitycznych i analizy wyników badań laboratoryjnych.
	

	15. Liczebność grup
	Zgodna z uchwałą Senatu SUM

	16. Materiały do zajęć
	Zeszyt, kalkulator

	17. Miejsce odbywania się zajęć
	Sala seminaryjna nr 105 
Katedra i Zakład Chemii Klinicznej i Diagnostyki Laboratoryjnej
Wydział Nauk Farmaceutycznych w Sosnowcu
Śląski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Jedności 8
41-200 Sosnowiec

	18. Miejsce i godzina konsultacji
	Katedra i Zakład Chemii Klinicznej i Diagnostyki Laboratoryjnej Wydziału Nauk Farmaceutycznych w Sosnowcu
Śląski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Jedności 8
41-200 Sosnowiec

Godzina konsultacji ustalana ze studentami na pierwszych zajęciach seminaryjnych z przedmiotu.

	19. Efekty uczenia się

	Numer przedmiotowego efektu uczenia się
	Przedmiotowe efekty uczenia się
	Odniesienie do efektów uczenia się zawartych w standardach

	P_W01
	Zna elementy diagnostycznej charakterystyki badań, wpływu czynników przedlaboratoryjnych, laboratoryjnych i pozalaboratoryjnych na jakość wyniku badania oraz – zasady kontroli jakości badań i sposoby jej dokumentowania.
	D.W9.
D.W10.

	P_W02
	Ma wiedzę na temat zasad działania medycznych laboratoriów diagnostycznych w Polsce oraz – zna przepisy prawne, warunkujące wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego.
	D.W4.
D.W5.

	P_W03
	Zna wytyczne i zasady organizacji, wdrażania systemu jakości w medycznych laboratoriach diagnostycznych zgodnie z normami ISO (International Organization for Standardization) oraz obowiązującymi procedurami przy akredytacji i certyfikacji.
	D.W12.


	P_U01
	Potrafi przeprowadzić walidację metod analitycznych zgodną 
z zasadami kontroli jakości w medycznych laboratoriach diagnostycznych oraz zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.
	D.U7.

	P_U02
	Potrafi stosować zasady kontroli jakości oraz Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a także prowadzić i dokumentować  kontrolę jakości badań w medycznym laboratorium diagnostycznym 
	D.U3.
D.U8.

	P_K01
	Potrafi określić priorytety służące prawidłowemu zarządzaniu medycznym laboratorium diagnostycznym zgodnie z prawem i etyką zawodową, oraz zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, dbając o bezpieczeństwo własne, współpracowników oraz pacjenta.
	1.3.2.
1.3.4.
1.3.8.
1.3.9.

	20. Formy i tematy zajęć
	Liczba godzin

	21.1. Wykłady 

	30
(w tym 15
e-learning)

	Systemy zarządzania jakością w podmiotach systemu ochrony zdrowia.
Zapoznanie z podstawowymi aktami normatywnymi dotyczącymi systemów zarządzania jakością. 
Wprowadzenie w problematykę jakości w medycznych laboratoriach diagnostycznych. 
	2

	Zalecenia dotyczące budowy systemu zarządzania jakością w medycznych laboratoriach diagnostycznych w Polsce. Wymogi, normy, zalecenia dotyczące systemu zarządzania jakością. Ocena i monitorowanie wdrożenia systemu zapewnienia jakości w medycznym laboratorium diagnostycznym. 
Rekomendacje i standardy odnoszące się do medycznych laboratoriów diagnostycznych.
	4


	Dokumentacja systemu zarządzania jakością (Księga Jakości, Procedury Ogólne Systemu Jakości – QAG, Instrukcje dotyczące logistyki, metod i środków badawczych – SOP, Księgi aparatów badawczo-pomiarowych – LOG, formularze).
	4

	Ustawa o diagnostyce laboratoryjnej w kontekście obowiązków i praw diagnosty laboratoryjnego i wykonywania czynności diagnostycznych.
	2

	Wytyczne dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych obowiązujące przy ubieganiu się o akredytację. 
	2

	Akredytacja, podstawy prawne akredytacji. 
Istota, zasady oraz przebieg procesu akredytacji medycznych laboratoriów diagnostycznych.
Podmioty zajmujące się w Polsce akredytacją i wspieraniem działań zmierzających do poprawy jakości usług medycznych – Polskie Centrum Akredytacji.
Centrum Monitorowania Jakości w Ochronie Zdrowia.
	6

	Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Dokumenty, przepisy i procedury odnoszące się do przyjęcia zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w Polsce. Prawne i organizacyjne ramy funkcjonowania Biura do spraw Substancji Chemicznych jako jednostki właściwej do kontroli i weryfikacji spełnienia zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki badawcze. Krajowy Program monitorowania zgodności z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.  
	4

	Kontrola zewnątrzlaboratoryjna jako element budowy systemu jakości w medycznym laboratorium diagnostycznym. Programy kontroli jakości badań organizowane dla medycznych laboratoriów diagnostycznych przez Centralny Ośrodka Badań Jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej w Łodzi oraz Centralny Ośrodek Badań Jakości w Diagnostyce Mikrobiologicznej w Warszawie. 
Międzynarodowe programy kontroli jakości badań organizowane dla medycznych laboratoriów diagnostycznych.
	6

	22.2. Seminaria
	45

	Weryfikacja używanych przedziałów referencyjnych. 
	6

	Ocena przydatności testów diagnostycznych. 
	9

	Walidacja metod badawczych stosowanych w medycznych laboratoriach diagnostycznych.
	3

	Kontrola wewnątrzlaboratoryjna jako element budowy systemu jakości w medycznym laboratorium diagnostycznym. Rodzaje materiałów kontrolnych. Częstotliwość i forma kontroli (wprowadzenie kart kontroli oraz ich interpretacja). Metody oceny błędów przypadkowych i błędów systematycznych (ocena odtwarzalności, ocena powtarzalności i ocena poprawności). Całkowity dopuszczalny błąd pomiaru. Kryteria akceptacji i zasady postępowania w przypadku dyskwalifikacji wyników kontrolnych, z uwzględnieniem zaleceń Centralnego Ośrodka Badań Jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej w Łodzi.
	12

	Wymagania norm PN-EN ISO/IEC 17025 i PN-EN ISO 15189 w zakresie systemów zarządzania jakością w medycznych laboratoriach diagnostycznych.
	3

	Systemy zarządzania jakością w medycznych laboratoriach diagnostycznych. Dokumentacja systemu zarządzania jakością w medycznym laboratorium diagnostycznym. Tworzenie, wdrażanie i dokumentowanie systemu zarządzania jakością. 
	6

	Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Zasoby (organizacja jednostki badawczej, personel, pomieszczenia i wyposażenie) jednostki badawczej ubiegającej się o certyfikację w ramach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Zasady przeprowadzania badań (plany badań, Standardowe Procedury Operacyjne, funkcje, zadania i odpowiedzialność kierownika badania), dokumentacja (dane źródłowe, sprawozdanie z badania, obieg i archiwizacja dokumentów) oraz mechanizmy zapewnienia przestrzegania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w jednostce badawczej. Analiza przykładowych wzorów dokumentów.
	6

	23.3. Ćwiczenia
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	24. Literatura

	Podstawowa
1. Opolski K., Waśniewski K.: Zarządzanie jakością i ryzykiem w usługach zdrowotnych. CeDeWu Centrum Doradztwa i Wydawnictw, Warszawa 2011.
2. Opolski K., Dykowska G., Możdżonek M.: Zarządzanie przez jakość w usługach zdrowotnych. Teoria i Praktyka. CeDeWu Centrum Doradztwa i Wydawnictw, Warszawa 2008.
3. Antes-Maciejczyk B., Panek E.: Kontrola jakości badań laboratoryjnych. Wyd. ŚAM, Katowice 1990.
4. Norma PN-EN ISO 9000:2001. Systemy zarządzania jakością. Podstawy i terminologia.
5. Norma PN-EN ISO 9000:2001. Systemy zarządzania jakością. Wymagania.
6. Norma PN-EN ISO/IEC 17025. Ogólne wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów badawczych i wzorcujących.
7. Norma PN-EN ISO 15189. Laboratoria medyczne. Szczegółowe wymagania dotyczące jakości i kompetencji.
8. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r. zmieniające rozporządzenie w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych z 2006 r. Dz. U. nr 61, poz. 435. oraz z 2009 r. Dz. U. Nr 22, poz.128).
9. Ustawa o Diagnostyce Laboratoryjnej.

Uzupełniająca
1. Bukowska-Piestrzyńska A.: Marketing usług zdrowotnych – od budowania wizerunku placówki do zadowolenia klienta. CeDeWu Centrum Doradztwa i Wydawnictw, Warszawa 2012.
2. Badanie i Diagnoza. Miesięcznik Fundacji i Rozwoju Diagnostyki Laboratoryjnej.
3. Diagnostyka Laboratoryjna. Kwartalnik Polskiego Towarzystwa Diagnostycznego.
4. Materiały ze strony internetowej Centrum Monitorowania Jakości w Ochronie Zdrowia – http://www.cmj.org.pl 
5. Materiały ze strony internetowej Centralnego Ośrodka do Badań jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej. http://www.cobjwdl.lodz.pl


	25. Kryteria oceny – szczegóły
	

	
Zgodnie z zaleceniami organów kontrolujących.
Zaliczenie przedmiotu - student osiągnął zakładane efekty uczenia się.
Szczegółowe kryteria zaliczenia i oceny z przedmiotu są zamieszczone w regulaminie przedmiotu.




