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UNIWERSYTET MEDYCZNY Zatcznik nr 5 ,
. do Uchwaty Senatu Uniwersytetu Medycznego
IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU -
we Wroctawiu nr 1630
z dnia 30 marca 2016 r.

Sylabus
Opis przedmiotu ksztatcenia
Nazwa modutu/przedmiotu SYSTEMY JAKOSCI | AKREDYTACJI Grupa szczegétowych
LABORATORI()W efektéw kSZta+Cenia
QUALITY SYSTEMS AND Kod grupy | Nazwa grupy
AM3.K51
ACCREDITATION OF MEDICAL
LABORATORIES

Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej
Kierunek studiéw Analityka Medyczna
Specjalnosci
Poziom studiéw jednolite magisterskie X *
| stopnia [
Il stopnia [
[l stopnia []
podyplomowe [
Forma studiéw X stacjonarne X niestacjonarne
Rok studiow \Y Semestr X zimowy
studidw: O letni
Typ przedmiotu X obowigzkowy

[J ograniczonego wyboru
[1 wolny wybor/ fakultatywny

Rodzaj przedmiotu X kierunkowy [ podstawowy

Jezyk wyktadowy X polski [1angielski  [Jinny

* zaznaczy¢ odpowiednio, zamieniajac [J na X
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Forma ksztatcenia

™
— - >
S S ! g g
— — [
- ' N3 [J] e c g — s
2 %) S £ =} 9 S 3 N n
S 1E . |5 |&84158 |2 £ |5 |8
< o %) L~ c © = —~
Jed k 2 €= § I 28| ¢ =S &= 2 s
ednostka s Sz | 8 s s- | 8 5 53 S T E
P s | 4 5 s L | = a 25| | e | @ 5 2 o ac | T
realizujgca s | 2| 29| = ® sz 28| 2g|l9| 5% S g3l e
= © .© © g © © © © A T N = O I Joi= Qo
i > |5 S 3| ¢ = 32| 25| 5| =% g = R =
przedmiot S|l el g §c| g g go | 02| 38|82 | X 23| €
x g £ e | 8 o 82| 8L | Swm| & 3 0 z 2G| ®
> = £ Rigye) kS RIS © E © o
g | . T 2 :E| g 2| < T © 58
= A O G e | O O Sa|l Sa|Cce| 8 N a S| W
Semestr zimowy:
Zaktad Chemii 30 24

Klinicznej

Semestr letni
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Razem w roku: 54

Zaktad Chemii
Klinicznej

30

24

Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)
C1. Nabycie wiedzy z zakresu zasad i sposobdw tworzenia, utrzymania i doskonalenia systemdw jakosci
w medycznych laboratoriach diagnostycznych.
C2. Nabycie wiedzy z zakresu podstawowych przepiséw i zasad akredytacji, certyfikacji medycznych
laboratoriéw diagnostycznych w Polsce i na swiecie.
C3. Nabycie umiejetnosci postugiwania sie aktami prawnymi nt. standardéw dotyczacych laboratoriow

medycznych.

Macierz efektéw ksztatcenia dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych

efektow ksztatcenia oraz formy realizacji zajeé:

Metody weryfikacji )
Numer efektu o Forma zajec
ksztatcenia Numer efektu Student, ktéry zaliczy modut/przedmiot osqgmeua ) dydaktycznych
orzedmiotowego k.szta’rcenla wie/umie/potrafi zamlerzohych efek.tow'
kierunkowego ksztatcenia (formujace i )
. ** wpisz symbol
podsumowujace)

W01 K_W17 Przedstawia zasady dobrej Kolokwium WY

praktyki laboratoryjnej i aktualne | zaliczeniowe

zalecenia dotyczace standardéw

jakosci w medycznym

laboratorium diagnostycznym
W 02 K_W19 Wyjasnia znaczenie systemoéw Wypowiedz? ustna, | WY

zarzadzania jakoscia dla

zapewnienia satysfakgcji kolokwium

zleceniodawcdéw badan zaliczeniowe

laboratoryjnych oraz w

kontekscie wspdtpracy z

personelem medycznym
W 03 K_w43 Zna zasady tworzenia, dziataniai | WypowiedZ ustna, | WY

doskonalenia systemoéw

zarzadzania jakoscig oraz zasady

akredytacji i certyfikacji w

medycznych laboratoriach

diagnostycznych
uol K_Uuo04 Potrafi tworzy¢ dokumenty Wypowiedz ustna, | WY

zapewnhiajgce poprawng wymiane

informacji pomiedzy kolokwium

poszczegblnymi dziatami zaliczeniowe

laboratorium oraz pomiedzy

laboratorium i odbiorcami

wynikow

- potrafi przygotowac opis

procedur przedanalitycznych w

sposéb zrozumiaty dla pacjentéw
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i personelu klinicznego
- potrafi formutowac wynik
badania laboratoryjnego

U 02 K_U40 Potrafi referowac problemy Dyskusja WY
dotyczace standardow problemowa
obowigzujgcych w laboratorium
medycznym

K01 K_KO01 Student rozumie, ze ze wzgledu Obserwacja WY
na zmiany ustaw i rozporzadzen postawy Studenta,
MZ oraz zalecen organizacji dyskusja
krajowych i miedzynarodowych problemowa
konieczne jest state
aktualizowanie posiadanej wiedzy

K02 K_K02 Student potrafi wspétpracowaé w | Obserwacja WY
grupie, rozumie i akceptuje swojg | postawy Studenta,
role w utrzymaniu i doskonaleniu | dyskusja
systemu zarzgdzania jakoscig w problemowa
przysztym miejscu pracy

K03 K_KO06 Wykazuje umiejetnos$é i nawyk Obserwacja WY
samoksztatcenia postawy Studenta

** WY - wyktad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - ¢wiczenia kliniczne;

CL -¢wiczenia laboratoryjne; CM — ¢wiczenia specjalistyczne (mgr); CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; LE - lektoraty;
PP; WF - zajecia wychowania fizycznego (obowigzkowe); PZ- praktyki zawodowe; SK —

zajecia praktyczne przy pacjencie -
samoksztatcenie, EL- E-learning.

Prosze oceni¢ w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokujg panstwa zajecia w dziatach: przekaz wiedzy,

umiejetnosci czy ksztattowanie postaw:

Wiedza: 4
Umiejetnosci: 2
Kompetencje spoteczne: 2

Naktad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma naktadu pracy studenta

(udziat w zajeciach, aktywno$¢, przygotowanie itp.)

Obcigzenie studenta (h)

1. Godziny kontaktowe: 30
2. Czas pracy witasnej studenta (samoksztatcenie): 24
Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 54
Punkty ECTS za modut/przedmiotu 2

Uwagi

Tresé zajeé: (prosze wpisac¢ hastowo tematyke poszczegdlnych zajec z podziatem na forme zaje¢ dydaktycznych, pamietajac,

aby przektadata sie ona na zamierzone efekty ksztatcenia)

Wyktady

1. Zasady akredytacji, certyfikacji, licencjonowania badan w Polsce i na swiecie.

2. Dobra praktyka laboratoryjna. Standardy jakosci w zakresie czynnosci laboratoryjnej diagnostyki
medycznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji
wynikéw badan zgodne z aktualnym rozporzadzeniem MZ.
3. Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Zasady akredytacji szpitali wg CMJ. Zalecenia
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dotyczace laboratorium jako jednostki szpitalne;j.

4. Jakos$é, system zarzadzania jakoscig (SZJ), polityka jakosci, pojecie Total Quality Management (TQM).
5. Cele wdrazania SZJ) w medycznym laboratorium diagnostycznym. Korzysci i koszty wdrazania SZJ.
6. Znaczenie norm serii ISO 9000, PN-EN I1SO 15189 i PN-EN ISO 17025 w tworzeniu systemu
zarzadzania jakoscia.

7. Etapy budowania systemu zarzgdzania jakosciag 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 dotyczgce dokumentacji.

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

12. Instrukcje logistyczne i metodyczne oraz dokumentacja wyposazenia.

13. Zapisy i formularze. Nadzér nad dokumentac;ja.

14. Biezgcy przeglad systemu zarzadzania. Identyfikowanie i nadzorowanie niezgodnosci. Audyty
systemu jakosci. Dziatalnos$¢ wizytatordow Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.

Seminaria

Cwiczenia

Inne

Literatura podstawowa: (wymieni¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje)

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

2. Norma PN-EN ISO/IEC 17025. Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriéw badawczych i
wzorcujgcych. PKN, Warszawa 2005

3. Norma PN-EN ISO 9000:2001. Systemy zarzgdzania jakoscia. Podstawy i terminologia. PKN,
Warszawa

Literatura uzupetniajaca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Norma PN-EN ISO 9001:2009. Systemy zarzgdzania jakoscig — wymagania. PKN, Warszawa 2009

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.

3. Standardy jakosci w zakresie czynnosci laboratoryjnej diagnostyki medycznej, w tym immunologii
medycznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji
wynikéw badan. Zatacznik 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r.

Wymagania dotyczgce pomocy dydaktycznych: (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne...)
Sala seminaryjna/wyktadowa wyposazona w rzutnik multimedialny.

Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetni¢ przed przystapieniem do
modutu/przedmiotu)

Zaliczenie przedmiotéw: analityka ogélna, chemia kliniczna, hematologia laboratoryjna, serologia,
organizacja medycznych laboratoriéw diagnostycznych.

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (okresli¢ forme i warunki zaliczenia zaje¢ wchodzacych w zakres
modutu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koricowego teoretycznego i/lub praktycznego, jego
forme oraz wymagania jakie student powinien spetni¢ by go zda¢, a takze kryteria na poszczegdlne oceny)

Warunkiem zaliczenia przedmiotu jest aktywne uczestnictwo w 90% zajec i uzyskanie pozytywnej oceny
z pisemnego kolokwium zaliczeniowego, ktdre sprawdza wiedze studenta na temat celéw, zasad
i sposobdw budowania, utrzymania i doskonalenia systemdéw jakosci w medycznych laboratoriach
diagnostycznych; podstaw prawnych i zasad akredytacji, certyfikacji medycznych laboratoriow
diagnostycznych w Polsce i na Swiecie, a takze nabycie umiejetnosci postugiwania sie wiedzg z zakresu
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standardéw dotyczacych laboratoriow medycznych.

Trzy pytania problemowe oceniane sg w skali punktowej (0-5 pkt.). Kornicowa ocena jest zalezna od
liczby uzyskanych punktow:

Bardzo dobra: 14,0 — 15

Ponad dobra: 12,5-13,5

Dobra: 11,0-12,0

Dos¢ dobra: 9,5-10,5

Dostateczna: 8 — 9,0

Niedostateczna <8.

Ocena: Kryteria oceny: (tylko dla przedmiotéw/modutéw koriczacych sie egzaminem, )

Bardzo dobra
(5,0)

Ponad dobra
(4,5)

Dobra
(4,0)

Dos¢ dobra
(3,5)

Dostateczna
(3,0)

Nazwa i adres jednostki prowadzacej modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email

Katedra Analityki Medycznej

Zaktad Chemii Klinicznej

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

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

Koordynator / Osoba odpowiedzialna za modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email
Prof. dr hab. Mieczystaw WozZniak, tel. 71 784 06 28, e-mail: mieczyslaw.wozniak@umed.wroc.pl

Wykaz oséb prowadzacych poszczegélne zajecia: Imie i Nazwisko, stopien/tytut naukowy lub
zawodowy, dziedzina naukowa, wykonywany zawdd, forma prowadzenia zaje¢.

Mieczystaw Wozniak, prof. dr hab., dziedzina naukowa: diagnostyka laboratoryjna/biochemia
kliniczna, diagnosta laboratoryjny, wyktady

Data opracowania sylabusa Sylabus opracowat(a)
30.06.2016 . Prof. dr hab. Mieczystaw Wozniak

Podpis Kierownika jednostki prowadzacej zajecia

Podpis Dziekana wtasciwego wydziatu




