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Università degli Studi di Verona

Corso di Laurea in Tecniche di Laboratorio Biomedico 
Polo di Rovereto 
Diploma Supplement 
A.A. 2013/14

PROGRAMMA DIDATTICO

	DOCENTE: Iole  Caola

	Insegnamento: Metodologie per una pratica professionale basata sulle evidenze

	Modulo: Valutazione e controllo della qualità dei servizi diagnostici

	CFU Insegnamento: 4
	     CFU  Modulo: 2

	Anno di corso e semestre: 3°anno, 1° semestre
	Equivalenti a ore di lezione frontale: 20


Obiettivi del corso: 
	Il percorso didattico si propone di rendere gli studenti in grado di operare all’interno di un organizzazione in conformità ad un sistema qualità pienamente implementato e di saper gestire i programmi di qualità del controllo analitico sia interni (CQI) che esterni (VEQ).


Programma in forma sintetica:
	Principali modelli di sistemi di gestione per la qualità e requisiti di riferimento. 

Processo di lavoro del laboratorio normato ISO 15189 : 2012.
Gli audit di sistema secondo i requisiti ISO 19011: 2012.

Linee guida SIBIOC per il controllo analitico di qualità interno.

Gestione del controllo di qualità esterno (VEQ)


Programma in forma estesa:

	· Le norme ISO di riferimento per i sistemi di gestione della qualità, dell’ambiente, della sicurezza

· Percorsi di Autorizzazione e accreditamento istituzionale delle strutture di laboratorio

· Il sistema di accreditamento JCI

· Gli audit dei sistemi di gestione secondo linea guida ISO19011: 2012
· Fase pre-analitica e post-analitica del processo di laboratorio

· Errori e rischio clinico

· Assicurazione della qualità della fase analitica

· Concetti di riferibilità metrologica

· Il controllo di qualità interno: scelta delle specifiche di qualità (il modello della variabilità biologica + concetto della differenza critica), misura della qualità analitica, selezione delle modalità di controllo, esecuzione dei controlli, verifica  in tempo reale, a medio termine e decisioni conseguenti.

· Il controllo di qualità esterno: caratteristiche dei materiali di controllo , pannello di analiti, livelli di concentrazione, numero di campioni e frequenza, numerosità dei partecipanti, assegnazione del valore target, modalità di valutazione delle prestazioni, programmi per fase pre e post- analitiche.


Modalità d’esame:

	L’esame si articola in una prova scritta costituita da test a risposta multipla e da esercizi con risposta libera. 


Testi consigliati:   

	· Normativa UNI EN ISO 15189 : 2012
· Callum G., Fraser. La Variabilità biologica dai principi alla pratica.  Biomedia Source Books n°17  , Biomedia s.r.l., Milano.
· Brugnoni D., Iandolo P., Mattioli S. Il controllo interno di qualità dalla teoria alla pratica: guida passo per passo. Milano: Biomedia Source Books n°25;
· Ottomano C., Iandolo P., Mattioli S.  Il controllo interno di qualità dalla teoria alla pratica: guida passo per passo. Milano: Biomedia Source Books n°25;
· Ceriotti F., Secchiero S., Sciacovelli L. Linee guida per la gestione dei programmi di Valutazione Esterna di Qualità. Biochimica Clinica 2011; 35(2) 107


Riferimenti del Docente e Ricevimento studenti:   
	· 0461 – 90 2595/3270              Fax: 0461 - 903615                   e-mail: iole.caola@apss.tn.it
Giorno e orario: previo appuntamento 
Luogo: U.O.  Microbiologia e virologia Ospedale S. Chiara Trento
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