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Rok akademicki 2025-2026

1. PODSTAWOWE INFORMACJE O PRZEDMIOCIE

Nazwa przedmiotu Systemy jakosci i akredytacja laboratoriow
Kod przedmiotu* AJiA

nazwa jednostki Wydziat Medyczny, Uniwersytet Rzeszowski
prowadzgcej kierunek

Nazwa jednostki Pracownia Diagnostyki Laboratoryjnej i Epigenetyki Klinicznej
realizujacej przedmiot

Kierunek studiow Analityka Medyczna

Poziom studiow Jednolite studia magisterskie

Profil Praktyczny

Forma studiow Stacjonarne

Rok i semestr/y studiow |l rok, semestr 4

Rodzaj przedmiotu Obowigzkowy

Jezyk wyktadowy Polski

Koordynator mgr Jarostaw Kopiczak

Imie i nazwisko osoby

prowadzacej/ 0sob mgr Jarostaw Kopiczak

prowadzacych

* -opcjonalnie, zgodnie z ustaleniami w Jednostce

1.1.Formy zajec dydaktycznych, wymiar godzin i punktow ECTS

Semestr ;
Wykt | Cw. | Konw. | Lab. | Sem. | ZzP | Prakt. |inne(jakie?)| -€ZP3Pkt.
o) ECTS

1.2. Sposob realizacji zajed
l zajecia w formie tradycyjnej

O zajecia realizowane z wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odlegtos¢

1.3 Forma zaliczenia przedmiotu (z toku) (egzamin, zaliczenie z oceng, zaliczenie bez oceny)




2.Wymagania wstepne

Zaliczenie przedmiotdw: diagnostyka izotopowa, diagnostyka parazytologiczna oraz historia medycyny i
diagnostyki laboratoryjne;.

3. cele, efekty uczenia sie , tresci Programowe i stosowane metody Dydaktyczne

3.1 Cele przedmiotu

c Nabycie wiedzy z zakresu zasad i sposobow tworzenia, utrzymania i doskonalenia systemow
1
jakosci w medycznych laboratoriach diagnostycznych.
Ca Nabycie wiedzy z zakresu podstawowych przepisdw i zasad akredytacji, certyfikacji
medycznych laboratoriow diagnostycznych w Polsce i na Swiecie.
c Nabycie umiejetnosci postugiwania sie aktami prawnymi nt. standardéw dotyczacych
3 laboratoriéw medycznych.

3.2 Efekty uczenia sie dla przedmiotu

EK (efekt
uczenia sie)

Tres¢ efektu uczenia sie zdefiniowanego dla przedmiotu

Odniesienie do
efektow
kierunkowych 1

EK_o1

Zna strukture organizacyjna oraz zasady dziatania medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i innych podmiotdw systemu ochrony
zdrowia w Rzeczypospolitej Polskiej;

D.W4g.

EK_o2

Zna zasady kontroli jakosci badan laboratoryjnych oraz sposoby jej
dokumentacji

D.W1o.

EK_o3

Zna zasady organizacji i wdrazania systemu jakosci w medycznych
laboratoriach diagnostycznych zgodnie z wustawa o medycynie
laboratoryjnej i wytycznymi obowigzujacych standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych; Zna podstawowe normy
ISO (International Organization for Standardization) oraz obowigzujace
procedury akredytacji i certyfikacji;

D.W12.

EK_o4

Potrafi stosowac zasady kontroli jakosci, bezpieczenstwa i higieny pracy
oraz Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okreslonej w przepisach w sprawie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zwanej dalej ,Dobra Praktyka
Laboratoryjng”;

EK_osg

Potrafi przeprowadzac walidacje procesu oraz metod analitycznych

zgodng z zasadami kontroli jakosci w medycznych laboratoriach

D.U7.

1 W przypadku $ciezki ksztatcenia prowadzgcej do uzyskania kwalifikacji nauczycielskich uwzglednié

réwniez efekty uczenia sie ze standarddéw ksztatcenia przygotowujgcego do wykonywania zawodu

nauczyciela.




diagnostycznych oraz zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

EK_o6 Potrafi prowadzi¢ dokumentacje zarzadzania jakoscia w medycznym D.Us.
laboratorium diagnostycznym

EK_o7 Potrafi okresli¢ kwalifikacje personelu laboratoryjnego D.Uo.

3.3 Tresci programowe

1. Problematyka Konwersatorium

Tresci merytoryczne

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

2. Dobra praktyka laboratoryjna. Standardy jakosci w zakresie czynnosci laboratoryjne;j
diagnostyki medycznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej
interpretacji i autoryzacji wynikow badan zgodne z aktualnym rozporzadzeniem MZ.

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

4. Jakos$¢, system zarzadzania jakoscia i zapewnienia jakosci (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 ISO 15189 i PN-EN ISO 17025 w tworzeniu systemu
zarzadzania jakoscia.

2. Seminaria

1. Etapy budowania systemu zarzadzania jakoscia w medycznym laboratorium diagnostycznym.

2. Podejscie procesowe. Identyfikacja i opis proceséw i procedur. Zadania personelu.

3. Zadania Kierownictwa i Petnomocnika ds. Jakosci.

4. Zasady dokumentowania SZJ. Wymagania dotyczace dokumentacji.

5. Struktura Ksiegi Jakosci oraz Dokumentacji Gtéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci. Procedury
ogolne systemu jakosci.

6. Procedury/ instrukcje logistyczne i metodyczne oraz dokumentacja wyposazenia.

7. Zapisy, formularze i protokoty. Nadzér nad dokumentacja.

8. Biezacy przeglad systemu zarzadzania. Identyfikowanie i nadzorowanie niezgodnosci, wdrazanie zmian
wptywajacych na jakosc.




9. Audyty systemu jakosci.

10. Dziatalno$¢ wizytatordw Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych

11. Zarzadzanie ryzykiem jakosci i analiza ryzyka.

3.4 Metody dydaktyczne

Konwersatorium: Wyktfad z prezentacja multimedialna.

Seminarium: Wykfad z prezentacjg multimedialng. Cwiczenia praktyczne z przypadkami.
Dyskusja.

4. METODY | KRYTERIA OCENY

4.1 Sposoby weryfikacji efektéw uczenia sie

Metody oceny efektow uczenia sie Forma zajec
Symbol efektu  |(np.: kolokwium, egzamin ustny, egzamin pisemny, projekt, dydaktycznych
sprawozdanie, obserwacja w trakcie zajec) (w, ¢w, ...)
EK_o1-EK_o7 Kolokwium pisemne, obserwacja w trakcie zaje¢, dyskusja. [KONW.
S.

4.2 Warunki zaliczenia przedmiotu (kryteria oceniania)

Obecnos¢ na wszystkich formach zajec¢ jest obowigzkowa.

Konwersatorium: Zaliczenie na podstawie obecnosci.

Seminarium: Zaliczenie na podstawie kolokwium pisemnego i obecnosci.

Ocena wiedzy:

5.0 — wykazuje znajomos¢ tresci ksztatcenia na poziomie 93%-100%
4.5 —wykazuje znajomos¢ tresci ksztatcenia na poziomie 85%-92%
4.0 —wykazuje znajomosc tresci ksztatcenia na poziomie 77%-84%
3.5 —wykazuje znajomosc tresci ksztatcenia na poziomie 69%-76%
3.0 — wykazuje znajomosc tresci ksztatcenia na poziomie 60%-68%
2.0 — wykazuje znajomos¢ tresci ksztatcenia ponizej 60%




Ocena umiejetnosci:

3,0- Opanowanie tresci programowych na poziomie podstawowym, odpowiedzi chaotyczne,
konieczne pytania naprowadzajace, wykonywanie czynnosci laboratoryjnych z pomoca
nauczyciela.

3,5- Opanowanie tresci programowych na poziomie podstawowym, odpowiedzi
usystematyzowane, wymaga pomocy nauczyciela. Czynnosci laboratoryjne wykonywane z
pomoca nauczyciela, z nieodpowiednig sprawnoscia.

4,0- Opanowanie tresci programowych na poziomie podstawowym, odpowiedzi
usystematyzowane, samodzielne. Rozwigzywanie problemdw w sytuacjach typowych,
czynnosci laboratoryjne wykonywane samodzielnie, dos¢ sprawnie, z niewielka dozg btedu.

4,5- Zakres prezentowanej wiedzy wykracza poza poziom podstawowy w oparciu o podane
pismiennictwo uzupetniajace. Rozwigzywanie problemow w sytuacjach nowych i ztozonych.
Czynnosci laboratoryjne wykonywane samodzielnie, dos¢ sprawnie i poprawnie.

5,0- Zakres prezentowanej wiedzy wykracza poza poziom podstawowy w oparciu o
samodzielnie zdobyte naukowe zrddta informacji, czynnosci laboratoryjne wykonywane
samodzielnie, sprawnie i poprawnie.

5. CALKOWITY NAKEAD PRACY STUDENTA POTRZEBNY DO OSIAGNIECIA ZALOZONYCH
EFEKTOW W GODZINACH ORAZ PUNKTACH ECTS

- Srednia liczba godzin na zrealizowanie
Forma aktywnosci L
aktywnosci

Godziny kontaktowe wynikajgce 95
z harmonogramu studiow
Inne z udziatem nauczyciela akademickiego 5
(udziat w konsultacjach, egzaminie)
Godziny niekontaktowe — praca wtasna studenta 35
(przygotowanie do zaje¢, egzaminu, napisanie
referatu itp.)
SUMA GODZIN 135
SUMARYCZNA LICZBA PUNKTOW ECTS 4

* Nalezy uwzglednic, ze 1 pkt ECTS odpowiada 25-30 godzin catkowitego naktadu pracy studenta.

6. PRAKTYKIZAWODOWE W RAMACH PRZEDMIOTU

wymiar godzinowy Nie dotyczy

zasady i formy odbywania praktyk




7. LITERATURA

Literatura podstawowa:

1. Ustawa o medycynie laboratoryjnej (Dz.U. 2022 poz. 2280)

2. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2019 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci
dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 w sprawie wymagan
jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne oraz
kwalifikacji personelu

4. USTAWA z dnia 16 czerwca 2023 r. 0 jakosci w opiece zdrowotnej i

bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. 2023 poz. 1692)

5. Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r.

w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjneji wykonywania badan zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j

6.Polska Norma PN-EN ISO 15189. Laboratoria medyczne. Szczegdlne wymagania

dotyczace jakosci i kompetencji.
7. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie
standardow jakosci dla laboratoridow (Dz.U.2025.961)

Akceptacja Kierownika Jednostki lub osoby upowaznione;



