KONTROLA | OSIGURANJE KVALITETE U BIOMEDICINSKOM LABORATORIJU

Nositelj predmeta

doc.dr.sc. Vatroslav Seri¢

Suradnici doc. dr. sc. Vesna Horvat
doc. dr. sc. Sanja Mandi¢
doc. dr. sc. Marija Mili¢
Tara Roli¢, mag. med. biochem.
Studij Diplomski sveucilisni studij Medicinsko laboratorijska
dijagnostika
Status predmeta Obavezni
Godina studija, semestar 2.godina, 3. semestar
Bodovna vrijednost (ECTS) 4
Nacin izvodenja nastave (broj sati ) Predavanja: 25; Seminari:20
Ocekivani broj studenata na predmetu 20

| OPISPREDMETA
Ciljevi predmeta
Upoznati studente s opéim nacelima sustava kvalitete i medunarodnim normama za medicinske
laboratorije, s temeljnim nacelima razvoja i validacije analitickih metoda i odrzavanja opreme, s na¢inom
provodbe i osiguranja kontrole kvalitete u laboratoriju kao i s primjenom bioloske varijacije u definiranju
analitickih ciljeva kvalitete i procjeni rezultata pretraga.
Uvjeti za upis predmeta i ulazne kompetencije koje su potrebne za predmet
Zavrsen preddiplomski studij Medicinsko laboratorijska dijagnostika ili ekvivalentna prvostupnicka razina
(baccalaureate)
Ishodi ucenja na razini programa koji predmet pridonosi
1.2,2.1,2.3,2.4,25,2.6,3.1,3.2
Ocekivani ishodi ucenja na razini predmeta
Nakon odslusanih predavanja, odradenih seminara, samostalnog ucenja i poloZzenog ispita studenti ¢e
modi:
1. Objasniti nacela sustava kvalitete i medunarodne norme za medicinske laboratorije
2. Primjeniti znanje o bioloskim varijacijama u definiranju analitickih ciljeva kvalitete i
procjeni rezultata pretraga
3. Koristiti odgovarajuc¢e laboratorijske tehnologije i metode za obradu ianalizu materijala, kao i
za rad na sloZzenim automatskim analizatorima u op¢im i specijaliziranim biomedicinskim
laboratorijima
4. Kriticki procjenjivatii pronalaziti rjeSenja za konkretne strucne laboratorijske probleme koji se
javljaju u razli¢itim radnim okruZenjima
5. Provoditi i osiguravati kontrolu kvalitete u laboratoriju

Sadrzaj predmeta

Predavanja: Nacini uspostave i upravljanja sustavom kvalitete: Kontrola kvalitete, osiguranje kvalitete i
upravljanje kvalitetom; kvaliteta strukture, procesa i rezultata; ISO norme 9001:2000, EN I1SO 17025:1999 i
EN ISO 15189:2003; Primjena ISO standarda u klinicko-laboratorijskoj praksi; Akreditacija medicinskih
laboratorija; Indikatori kvalitete - laboratorijske pogreske. Provedba i interpretacija analiticke kontrole
kvalitete: Vanjska procjena kvalitete; Razumjevanje temeljnih statistickih pojmova u redovitoj kontroli
kvalitete (srednja vrijednosti, koeficijent varijacije, standardna devijacija, medijan, kvartila). Evaluacija
mjernih instrumenata: Faze u evaluaciji automatskog analizatora (selekcija, klinicko-laboratorijska
evaluacija, ekonomska isplativost); Procjena potrebe i izbor optimalnog analizatora uklopivog u strukturu
postoje¢e opreme; Postupci u evaluaciji automatskog analizatora; Utjecaj bioloSke varijacije na rezultate
laboratorijskih testova: Komponente bioloske varijacije (interindividualna, intraindividualna, indeks
individualnosti); Nacini procjene laboratorijskih rezultata klinicki relevantnih sastojaka tjelesnih tekudina
(populacijske referentne vrijednosti, individualne referentne vrijednosti), modeli izrade referentnih
intervala; Sirina referentnih intervala; pojmovnik referentih vrijednosti; prijenos referentnih vrijednosti na




nove analiticke uvjete; utvrdivanje analitickih ciljeva kvalitete temeljenih na komponentama bioloske
varijacije (ciljne vrijednosti za preciznost, bias i ukupnu dozvoljenu analiticku pogresku).

Seminari: Osiguranje kvalitete laboratorijskog procesa: od uputnice do interpretacije rezultata. Unutarnja
analiticka kontrola kvalitete; Prednosti ukljucivanja u vanjske (inozemne) kontrole kvalitete; Validacija,
verifikacija i evaluacija mjernih instrumenata; preciznost, specifi¢nost, osjetljivost i to¢nost; znacaj redovite
provjere — kalibracije automatskih analizatora, mjernih instrumenata (spektrofotometri, vage) i druge
(pipete, kivete, termometri) opreme; Nacini ispitivanja i kontrola reagencija i reagenasa (kvantitativnih i
kvalitativnih). Predanaliticki i analiticki kriteriji za harmonizaciju rezultata laboratorijskih pretraga na
nacionalnoj i medunarodnoj razini. Pregled ostalih ¢imbenika koji mogu utjecati na konacan rezultat:
priprema bolesnika, uzorkovanje, pohrana i transport. Sigurnost pacijenata: ciljevi, mjere i nacin provodenja.

Vrste izvodenja nastave

Predavanja;seminari; seminarski rad

Obaveze studenata

Pohadanje svih oblika nastave je obavezno, a student mora pristupiti svim provjerama znanja. Student moze
opravdano izostati s maksimalno 30% svakog od oblika nastave. Neodradena vjezba i seminar mora se
kolokvirati. Student je obavezan pristupiti svim oblicima provjere znanja.

Pradenje rada studenata (Povezivanost ishoda ucenja, nastavnih metoda i ocjenjivanja)

Nastavna aktivnost ECTS Ishod Aktivnost Metode Ocjenski bodovi
ucenja studenta procjenjivanja Min. Max.
Pohadanje nastave 0,25 1-5 Prisutnost Evidencija 2 5
na nastavi,
Seminarski rad 1,75 Seminarski rad Pripremai 18 45
izlaganje
seminarskog
rada
Zavrsni ispit 2 1-5 Ucenje za zavrsni | Pismeni ispit 30 50
ispit
Ukupno 4 50 100

Vrednovanje pisanog dijela zavrsnog ispita

Postotak tocno rijesenih zadataka (%) Ocjenski bodovi

60,00-64,99 30
65,00-69,99 33
70,00-74,99 36
75,00-79,99 39
80,00-84,99 42
85,00-89,99 45
90,00-94,99 48

95,00-100 50

Oblikovanje zavrsne ocjene:

Ocjenskim bodovima ostvarenim tijekom nastave pridruzuju se bodovi ostvareni na zavrSnom ispitu.
Ocjenjivanje u ECTS sustavu vrsi se apsolutnom raspodjelom, odnosno na temelju kona¢nog postignuda i
usporeduje se s broj¢anim sustavom na sljedeci nacin: A — izvrstan (5): 80-100 ocjenskih bodova; B — vrlo
dobar (4): 70-79,99 ocjenskih bodova; C — dobar (3): 60-69,99 ocjenskih bodova; D — dovoljan (2): 50-59,99
ocjenskih bodova

Obavezna literatura (dostupna u knjiZnici i putem ostalih medija)




Naslov Broj Dostupnost putem
primjeraka u ostalih medija
knjiznici
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Nacini pracenja kvalitete koji osiguravaju stjecanje izlaznih kompetencija

Anonimna, kvantitativna, standardizirana studentska anketa o predmetu i radu nastavnika koju provodi Ured
za kvalitetu Medicinskog fakulteta Osijek.






