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	1. METRYCZKA

	Rok akademicki
	2024/2025

	Wydział
	Wydział Farmaceutyczny

	Kierunek studiów
	Analityka medyczna

	Dyscyplina wiodąca
	nauki medyczne

	Profil studiów 
	praktyczny

	Poziom kształcenia 
	jednolite magisterskie

	Forma studiów 
	stacjonarne 

	Typ modułu/przedmiotu
	obowiązkowy

	Forma weryfikacji efektów uczenia się 
	zaliczenie 

	Jednostka prowadząca /jednostki prowadzące
	Katedra i Zakład Biochemii i Farmakogenomiki 
Wydział Farmaceutyczny 
Warszawski Uniwersytet Medyczny, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa
tel./fax: 22 5720735;
e-mail: katedrabiochemii@wum.edu.pl

	Kierownik jednostki/kierownicy jednostek
	Dr hab. Monika Czerwińska

	Koordynator przedmiotu 
	Dr n. farm. Sławomir Białek
e-mail: slawomir.bialek@wum.edu.pl

	Osoba odpowiedzialna za sylabus)
	Dr n. farm. Sławomir Białek
e-mail: slawomir.bialek@wum.edu.pl

	Prowadzący zajęcia
	Dr n. farm. Sławomir Białek



	2. INFORMACJE PODSTAWOWE

	Rok i semestr studiów
	V rok, semestr 10
	Liczba punktów ECTS
	2.00

	FORMA PROWADZENIA ZAJĘĆ
	Liczba godzin
	Kalkulacja punktów ECTS

	Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim
	
	

	wykład (W)
	30
	1,50

	seminarium (S)
	
	

	ćwiczenia (C)
	
	

	e-learning (e-L)
	
	

	zajęcia praktyczne (ZP)
	
	

	praktyka zawodowa (PZ)
	
	

	Samodzielna praca studenta

	Przygotowanie do zajęć i zaliczeń
	10
	0,50



	3. CELE KSZTAŁCENIA

	C1
	Nabycie umiejętności określania zasad certyfikacji i akredytacji medycznych laboratoriów diagnostycznych;

	C2
	Poznanie zasad wdrażania oraz posiadania umiejętności rozumienia problemów funkcjonowania systemów zarządzania jakością w medycznych laboratoriach diagnostycznych;

	C3
	Posiadanie umiejętności posługiwania się wiedzą z zakresu standardów dotyczących medycznych laboratoriów diagnostycznych.



	4. STANDARD KSZTAŁCENIA – SZCZEGÓŁOWE EFEKTY UCZENIA SIĘ 

	Symbol
i numer efektu uczenia się
zgodnie ze standardami uczenia się
	Efekty w zakresie D. Nauki kliniczne oraz prawne i organizacyjne aspekty medycyny laboratoryjnej
(zgodnie z załącznikiem do Rozporządzenia Ministra NiSW  z 26 lipca 2019)


	Wiedzy – Absolwent* zna i rozumie:

	D.W5
	przepisy prawa dotyczące wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, a także obowiązki i prawa diagnosty laboratoryjnego

	D.W9
	wpływ czynników przedlaboratoryjnych, laboratoryjnych i pozalaboratoryjnych na jakość wyników badań;

	D.W10
	zasady kontroli jakości badań laboratoryjnych oraz sposoby jej dokumentacji 

	D.W11
	zasady organizacji i zarządzania laboratorium, z uwzględnieniem organizacji pracy, obiegu informacji, rejestracji i archiwizacji wyników, wyliczania kosztów badań, zasady ergonomii oraz bezpieczeństwa i higieny pracy

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

	Umiejętności – Absolwent* potrafi:

	D.U5
	stosować podstawowe regulacje prawne dotyczące organizacji medycznych laboratoriów diagnostycznych

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

	D.U8
	prowadzić dokumentację zarządzania jakością w medycznym laboratorium diagnostycznym;


*W załącznikach do Rozporządzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina się o „absolwencie”, a nie studencie

	5. POZOSTAŁE EFEKTY UCZENIA SIĘ 

	Numer efektu uczenia się
	(pole nieobowiązkowe)
Efekty w zakresie

	Wiedzy – Absolwent zna i rozumie:

	W1
	zasady pracy medycznego laboratorium diagnostycznego 

	W2
	zasady wprowadzania systemów jakości w medycznym laboratorium diagnostycznym

	W3
	akty prawne dotyczące standardów jakości w medycznym laboratorium diagnostycznym

	Umiejętności – Absolwent potrafi:

	U1
	prowadzić kontrolę jakości badań laboratoryjnych, walidacji metod badawczych i kalibracji najczęstszych rodzajów analizatorów laboratoryjnych

	U2
	wdrażać systemy jakości w medycznych laboratoriach diagnostycznych

	Kompetencji społecznych – Absolwent jest gotów do:

	K1
	prowadzić dokumenty dotyczące monitorowania systemów jakości w MLD





	6. [bookmark: _Hlk33527891]ZAJĘCIA

	Forma zajęć
	Treści programowe
	Efekty uczenia się

	
















Wykłady

	W1. Wprowadzenie do systemu zarządzania jakością. Ogólne wymagania dotyczące kompetencji medycznych laboratoriów diagnostycznych; Omówienie podstawowych pojęć dotyczących międzynarodowych norm jakości.
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8

	
	W2. Zasady zarządzania jakością – podejście procesowe, rola klienta w systemie zarządzania jakością. Omówienie standardów odnoszących się do medycznych laboratoriów diagnostycznych.
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8

	
	W3. Omówienie rodzajów systemów zarządzania jakością w medycznych laboratoriach diagnostycznych.
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8

	
	W4. Omówienie pojęć: Dobra Praktyka Laboratoryjna, Akredytacja oraz Normy ISO. Omówienie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8

	
	W5. Omówienie zasad akredytacji medycznych laboratoriów diagnostycznych; Omówienie i porównanie norm ISO: 9001, 17025 i 15189.
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8

	
	W6. Omówienie aktów prawnych dotyczących standardów jakości w medycznych laboratoriach diagnostycznych. Omówienie wszystkich rozporządzeń Ministra Zdrowia dotyczących: - wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne; - standardów jakości dla medycznego laboratorium diagnostycznego.
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8

	
	W7. Wytyczne dotyczące audytowania systemów zarządzania jakością i metody stosowane w procesie doskonalenia jakości. Omówienie obowiązujących wytycznych dotyczących prowadzenia medycznych laboratoriów diagnostycznych.
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8

	
	W8. Kontrola jakości badań laboratoryjnych i walidacja metod badawczych jako – element systemu zapewnienia jakości w medycznym laboratorium diagnostycznym.
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8

	
	W9. Omówienie zasad kontroli jakości badań i walidacji metod laboratoryjnych pod kątem zabezpieczenia jakości usług w medycznym laboratorium diagnostycznym.
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8

	
	W10. Omówienie wymaganej w systemie zarządzania jakością dokumentacji oraz zasad jej tworzenia i nadzoru: polityki jakości; księgi jakości; procedury analityczne; instrukcje; księgi aparaturowe LOG.
	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8



	7. [bookmark: _Hlk33528811]LITERATURA

	Obowiązkowa

	1. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2017r. zmieniające rozporządzenie w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych Dz.U.2017 poz.2394
2. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r. zmieniające rozporządzenie w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych. Dz.U.2015 poz.1372
3. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009r. zmieniające rozporządzenie w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych. Dz. U. 2009, 22, poz. 128
4. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych. Dz. U. 2006, 61, poz. 435
5. Norma PN-EN ISO/IEC 17025. Ogólne wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów badawczych i wzorcujących.
6. Norma PN-EN ISO 15189. Laboratoria medyczne. Wymagania dotyczące jakości i kompetencji.PN-EN ISO 15189:2013-05
7. Wybrane materiały dostępne na stronach internetowych: Polskiego Centrum Akredytacji (www.pca.gov.pl) oraz Centralnego Ośrodka do Badań Jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej (www.cobjwdl.lodz.pl). 
8. Monika Pintal-Ślimak, Mirosława Pietruczuk, Makandjou-Ola Eusebio: Systemy zarządzania jakością w systemach leczniczych. Diagnostyka laboratoryjna, 2018, 54(4): 285-290. 
9. Monika Dobska, Paweł Dobski: Systemy zarządzania jakością w podmiotach leczniczych. Wolters Kluwer Polska 2016 
10. Arkadiusz Trela: Zarządzanie jakością w placówce medycznej. Certyfikacja systemów zarządzania, akredytacja ministra zdrowia. Wiedza i Praktyka 2014.

	Uzupełniająca

	1. Ekspertyza z dnia 16 czerwca 2020 r. w przedmiocie (nie)dopuszczalności wykonywania zdalnej autoryzacji wyników badań laboratoryjnych w świetle aktualnej wiedzy medycznej i zasad wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.
2. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracowników na poszczególnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebędących przedsiębiorcami (Dz.U. z 2011 r., nr 151 poz. 896).
3. Jerzy Kowalczyk: Konsultant w dziedzinie zarządzania jakością. CeDeWu 2006. 
4. Sławomir Wawak: Zarządzanie jakością. Teoria i praktyka. Onepress 2005.



	8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTÓW UCZENIA SIĘ

	Symbol przedmiotowego efektu uczenia się
	Sposoby weryfikacji efektu uczenia się
	Kryterium zaliczenia

	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8
	aktywny udział w wykładach
	Obowiązkowy udział we wszystkich wykładach

	D.W5, D.W9, D.W10, D.W11, D.W12, D.U5, D.U7, D.U8
	zaliczenie 
	Zaliczenie testu jednokrotnego wyboru. 



	9. INFORMACJE DODATKOWE 

	Przedmiot jest typowym przedmiotem zawodowym, niezbędnym do zrozumienia zasad pracy medycznego laboratorium diagnostycznego i wdrażania systemów jakości, do czego niezbędny jest udział we wszystkich wykładach, gdyż nie ma możliwości ich powtórzenia. 

Wykłady odbywają się w trybie online na platformie MS Teams, w trakcie których student jest zobowiązany mieć włączoną kamerę. 
Warunkiem dopuszczenia do zaliczenia jest udział we wszystkich wykładach potwierdzony listą obecności. W przypadku nieobecności na wykładzie, student jest zobowiązany dostarczyć usprawiedliwienie nieobecności (zwolnienie lekarskie) drogą mailową oraz ustalić formy jej zaliczenia z koordynatorem zajęć. Brak usprawiedliwienia nieobecności uniemożliwia jej zaliczenie. 

Zaliczenie zajęć odbywa się stacjonarnie (bądź online) w formie testu obejmującego 30 pytań jednokrotnego wyboru.
Ocena końcowa wyliczana jest zgodnie z poniższymi parametrami:
  Ocena                                                    Kryterium
2,0 (ndst)          <60% maksymalnej liczby możliwych do uzyskania punktów; 
3,0 (dost)          60-68% maksymalnej liczby możliwych do uzyskania punktów;
3,5 (ddb)           68,1-76% maksymalnej liczby możliwych do uzyskania punktów;
4,0 (db)             76,1-84% maksymalnej liczby możliwych do uzyskania punktów;
4,5 (pdb)           84,1-92% maksymalnej liczby możliwych do uzyskania punktów;
5,0 (bdb)           92,1-100% maksymalnej liczby możliwych do uzyskania punktów. 
Studentowi, który nie zaliczył przedmiotu w I terminie przysługuje termin II poprawkowy. Przy ocenie zaliczenia poprawkowego obowiązuje system oceniania identyczny jak w przypadku terminu I. 
Zgodnie z §27 ust.3 oraz §28 ust.1 Regulaminu Studiów, w przypadku uzyskania oceny niedostatecznej w pierwszym i drugim terminie z przedmiotu kończącego się zaliczeniem student ma prawo wystąpić do Dziekana o zgodę na przystąpienie do zaliczenia komisyjnego. 

Osoba odpowiedzialna za organizacje zajęć: Dr n. farm. Sławomir Białek
- e-mail: slawomir.bialek@wum.edu.pl 
- konsultacje po wcześniejszym umówieniu droga mailową.

https://biochemfarm.wum.edu.pl/


Prawa majątkowe, w tym autorskie, do sylabusa przysługują WUM. Sylabus może być wykorzystywany dla celów związanych z kształceniem na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.UWAGA
Końcowe 10 minut ostatnich zajęć w bloku/semestrze/roku należy przeznaczyć na wypełnienie przez studentów 
Ankiety Oceny Zajęć i Nauczycieli Akademickich
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