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	OPIS KOLEGIJA

	1.1. Ciljevi kolegija

	· upoznati studente sa sustavom akreditacije medicinsko-biokemijskih laboratorija prema normi HRN EN ISO 15189
· upoznati studente sa sustavom upravljanja kvalitetom i zahtjevima norme HRN EN ISO 15189 za provođenje sustava kvalitete u cijelosti, tj. u prijeanalitičkom, analitičkom i poslijeanalitičkom dijelu laboratorijskog procesa

	1.2. Uvjeti za upis kolegija

	· Nema uvjeta

	1.3. Očekivani ishodi učenja za kolegij 

	Nakon odslušanog kolegija i položenog ispita student će moći:
· Opisati sustav akreditacije medicinsko-biokemijskih laboratorija 
· Opisati sustav organizacije i upravljanja laboratorijem 
· Opisati sustav upravljanja kvalitetom i dokumentima u medicinsko-biokemijskom laboratoriju
· Procijeniti važnost sustava upravljanja kvalitetom medicinsko-biokemijskog laboratorija u svim segmentima laboratorijskog procesa rada (prijeanalitički, analitički i poslijeanalitički
· Opisati sustav upravljanja dokumentima i objasniti hijerarhiju dokumenata
· Voditi dokumentaciju koja se odnosi na specifične segmente rada laboratorija u prijeanalitičkom, analitičkom i poslijeanalitičkom dijelu laboratorijskog procesa.
· Voditi dokumentaciju o osoblju i laboratorijskoj opremi
· Voditi dokumentaciju o uvjetima smještaja i okoliša
· Voditi dokumentaciju o nesukladnostima
· Voditi dokumentaciju o analitičkoj kontroli i vanjskoj procjeni kvalitete

	1.4. Sadržaj kolegija

	- Akreditacija medicinsko-biokemijskog laboratorija prema normi HRN EN ISO 15189 – pravila i postupak akreditacije 
- Organizacija i upravljanje laboratorijem, sustav upravljanja kvalitetom, upravljanje dokumentima  
- Zapisi o kvaliteti i tehnički zapisi, unutrašnja neovisna ocjena, zapisi o osoblju 
- Uvjeti smještaja i okoliša – zahtjevi norme i zakonska regulativa, laboratorijska oprema 
- Postupcije prije i poslije  ispitivanja, izvještavanje o rezultatima 
- Postupci ispitivanja – validacija metoda, osiguranje kvalitete postupaka ispitivanja 
- Utvrđivanje i evidencija nesukladnosti, popravne i preventivne radnje, neprekidno poboljšavanje 

	1.5. Vrste izvođenja nastave (staviti X)
	X predavanja
X seminari i radionice  
|_| vježbe  
|_| obrazovanje na daljinu
|_| terenska nastava
	|_| samostalni zadaci  
|_| multimedija i mreža  
|_| laboratorij
|_| mentorski rad
|_| ostalo ___________________

	1.6. Obveze studenata

	· Prema Pravilniku o studiranju na Zdravstvenom veleučilištu te u skladu s izvedbenim planom kolegija.

	1.7. Praćenje rada studenata (dodati X uz odgovarajući oblik praćenja)

	Pohađanje nastave
	X
	Aktivnost u nastavi
	   
	Seminarski rad
	   
	Eksperimentalni rad
	   

	Pismeni ispit
	[bookmark: Unnamed]X
	Usmeni ispit
	   
	Esej
	   
	Istraživanje
	   

	Projekt
	   
	Kontinuirana provjera znanja
	   
	Referat
	   
	Praktični rad
	   

	Portfolio
	   
	
	   
	
	   
	
	   

	1.8. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na završnom ispitu

	· Prema Pravilniku  o ocjenjivanju studenata Zdravstvenog veleučilišta te u skladu s izvedbenim planom kolegija.

	1.9. Obvezna literatura i broj primjeraka u odnosu na broj studenata koji trenutačno pohađaju nastavu na kolegiju

	Naslov 
	Broj primjeraka
	Broj studenata

	1. Ines Vukasović. Upravljanje kvalitetom u medicinskom laboratoriju, tumačenje zahtjeva u revidiranom upitniku za samoprocjenu. Priručnik za trajno usavršavanje Hrvatske komore medicinskih biokemičara, Medicinska naklada, Zagreb, 2016.
	4
	35

	2. Slobodan Galjanić, Ines Vukasović, Zlata Flegar Meštrić. Akreditacija medicinsko-biokemijskog laboratorija. Priručnik za trajno usavršavanje Hrvatske komore medicinskih biokemičara, Medicinska naklada, Zagreb, 2010.
	4
	35

	1.10. Dopunska literatura 
1. [bookmark: _GoBack]Dr.sc. Ines Vukasović. Cjelovito upravljanje kvalitetom. Priručnik za trajno usavršavanje Hrvatske komore medicinskih biokemičara, Medicinska naklada, Zagreb, 2015.
2. Dr.sc. Ana-Maria Šimundić. Upravljanje kvalitetom laboratorijskog rada. Priručnik za trajno usavršavanje Hrvatske komore medicinskih biokemičara, Medicinska naklada, Zagreb, 2014

	1.11. Načini praćenja kvalitete koji osiguravaju stjecanje izlaznih znanja, vještina i kompetencija

	Izvedba programa prati se putem anonimne ankete o kvaliteti organizacije nastave, sadržaja predmeta i rada predavača. Ocjenjuju se koristi izlaganja, sadržaj, pripremljenost nastavnika, jasnoća izlaganja, količina novih sadržaja i ostale dimenzije sadržaja. Administrativno se uspoređuje plan i njegovo izvršenje, kao i broj studenata koji pohađaju predavanja i vježbe. Na kraju nastavne godine radi se evaluacija prolaznosti i ocjena studenata.




